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Zaruka na produkt

SYSTEMU SteriTite ®

SteriTite ® od Case Medical, Inc. (“Nddoba”) je zarucene bez funkénych chyb spracovania a
materidlov, ak sa pouziva podla pokynov na urceny ucel. Na vSetky produkty SteriTite ® sa poskytuje
zaruka len pre pévodného kupujiceho a len na chyby spracovania alebo materidlov, ktoré pri
zamyslanom poufZiti spésobia, Ze produkt nebude fungovat. Spolo¢nost Case Medical, Inc.® podla
vlastného uvazenia a bezplatne opravi alebo vymeni akykolvek produkt SteriTite ®, o ktorom sa zisti,
Ze je chybny z hladiska materidlu alebo spracovania, ked' sa pouziva na uréeny Gcel. Tesnenie veka a
tesnenia filtracnych krazkov sa v zaruke tri (3) celé roky od datumu nakupu.

ZARUKA SYSTEMU MediTray ®

MediTray ® od Case Medical, Inc. je zaruéene bez funkénych chyb v spracovani a materidloch, ak sa
pouziva podla pokynov na uréeny ucel. Case Medical, Inc.® podla vlastného uvédzenia opravi alebo
vymeni akykolvek produkt MediTray ®, u ktorého sa zisti vyrobnd chyba, do troch (3) rokov od
datumu dodania zakaznikovi bezplatne. Na vsetky produkty MediTray ® sa poskytuje zaruka len pre
pévodného kupujuceho a len na chyby spracovania alebo materidlov, ktoré pri zamysfanom pouziti
spOsobia, Ze produkt nebude fungovat.

MediTray ® a SteriTite ® sa vztahuju nasledujice vynimky :

* Poskodenie spdsobené pouZitim Zieravych alebo abrazivnych Cistiacich prostriedkov.

(Sprévne $pecifikacie pracieho prostriedku najdete v Ndvode na poutzitie. Spolo¢nost Case Medical
odporuéa poutzitie Cistiacich prostriedkov Case Solutions a SuperNova alebo inych Ccistiacich
prostriedkov s neutralnym pH).

e Nadmernd manipulacia s dnom nadoby, vekom nadoby alebo krdzkom krytu filtra a nespravna
technika otvédrania. (Pozrite si Navod na pouZitie, kde ndjdete informacie o spravnej technike
otvarania zdpadky).

o Skody sposobené poziarom alebo inou nepredvidatelnou udalostou, ktord nie je pod kontrolou
Case Medical, Inc.®

ZASADY VRATENIA TOVARU CASE MEDICAL, INC.®

Case Medical, Inc.® chce pInu spokojnost zdkaznikov so svojimi produktmi, rychlostou a zakaznickym
servisom. Ak by ste sa dostali do situacie, v ktorej by ste chceli vratit produkt, kontaktujte prosim
nase oddelenie sluzieb zakaznikom na Cisle 1-888-227-CASE, aby ste ziskali spravnu autorizaciu.
V3etkym vratenym zasielkam musi Case pridelit autoriza¢né ¢islo Medical, Inc.® Vyplneny formular
Povolenie na vratenie tovaru (RGA) musi byt prilepeny na vonkajsiu stranu vsetkych vratenych
balikov, na ktorom je uvedené predchadzajuce Cistenie a dekontamindcia vrateného tovaru. Vydanie
¢isla RGA by sa nemalo interpretovat ako koneény kredit na zakaznicky uéet. Case Medical, Inc.® si
vyhradzuje pravo vyhodnotit prichddzajice vynosy pred vydanim akéhokolvek zakaznickeho kreditu.

Nasledujuce poloZky nie je mozné vratit , s vynimkou pripadu vyrobnej chyby:

1. Produkty drzané dlhsie ako 60 dni od datumu dodania.

2. Produkty, ktoré boli pouZité.

3. Vlastné alebo upravené produkty.

4. Produkty s ukoncenou vyrobou uz nie st uvedené v aktualnom cenniku Case Medical.
5. Produkty nie su spravne zabalené na vratenie.

Nevratné produkty prijaté spoloénostou Case Medical budu vratené priamo zakaznikovi s vysvetlenim.

Tovar musi byt vrateny do 60 dni od datumu doruéenia .

Tovaru, ktory nespliia kritéria nevratného tovaru, bude vystaveny dobropis nasledovne: Kredit
bude vystaveny na produkty vratené v origindlnom obale a stave, v ktorom je moZné ho opatovne
predat podla Obchodnych podmienok. Na produkty vratené po 30 dfioch bude poskytnuty len
Ciastocny kredit.

Kontaktné informacie: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefén: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite ®, kontajnerovy systém podla vyberu

POPIS ZARIADENIA : Univerzélny kontajner SteriTite® je pevny, opakovane pouZitelny, zapecateny
sterilizacny obalovy systém, ktory je kompatibilny so vSetkymi si¢asnymi sposobmi sterilizacie. VZdy,
ked' sa do zdravotnickeho zariadenia zavedie novd metdda balenia, vSetky postupy spojené s jej
pouzivanim by sa mali starostlivo vyhodnotit a prispdsobit. Z tohto dévodu spoloénost Case Medical
Inc. odporuca, aby sa kazdy pouZivatel nasich produktov oboznamil s informdciami obsiahnutymi v
,Komplexnom sprievodca parnou sterilizaciou a zaistenim sterility v zdravotnickych zariadeniach” *a
,Kontajment pomdcky na opakovanu sterilizaciu zdravotnickych pomécok”. 2

Referencie:

ISO/TC 198 Sterilizacia produktov zdravotnej starostlivosti

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

OBJEDNAVKOVY KOD STANDARDOV AAMI: www.aami.org/publications/standards/index.html

URCENE POUZITIE: Nadobovy systém SteriTite® je uréeny na steriliziciu opakovane poufitelnych
chirurgickych nastrojov a zdravotnickych pomécok v zdravotnickych zariadeniach. Obsah musi byt
umiestneny v kosiku alebo podnose s nastrojmi. Naplri je mozné rozloZit vo vrstvach pomocou koSov
alebo podnosov MediTray ® . Produkty MediTray ® mdzu byt zabalené v kontajneroch alebo zabalené
do lekarskeho obalu zbaveného FDA. Specifické pokyny na spracovanie, ako aj odportcania vyrobcu
vasho zdravotnickeho zariadenia tykajuce sa materidlovej kompatibility najdete v odporucaniach
vyrobcu vasho sterilizatora.

Zatavené nadoby SteriTite® a produkty MediTray ® su univerzalny, opakovane pouZitelny obalovy
systém s oznacenim FDA 510k a CE na sterilizaciu, prepravu a skladovanie zdravotnickych pomécok
vratane flexibilnych endoskopov podla pokynov vyrobcu. Systém SteriTite® bol overeny na pouZitie
vo vSetkych sucasnych sterilizacnych modalitdch, vratane predvékuovej a gravitacnej sterilizacie
parou, EtO a H202. Nasledujlca tabulka (Tabulka 1) zobrazuje Cisla dielov SteriTite a sterilizatory, s
ktorymi su kompatibilné.

Tabulka 1. Kompatibilita nadoby SteriTite s nizkoteplotnymi sterilizatormi

V-Pro V-Pro 1 V-Pro max/ 100NX 100NX** 1005/200 NX Sterizone Para
$2/60 Lumen max2 Standardné DUO Standardné Pokrogilé VP4 Pre-Vac
Lumen Lumen Flex expresné Standardné Cyklus 1 1Uss
Flex Flex
Non-Lumen
SC02MG SC02MG SC02MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2M(G)* SCO2M(G)***
SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3M(G)* SCO3M(G)***
SC04AMG SCO2NG SCO2NG SCO4MG SCO4MG SCO4AMG SCO4MG SCO2N(G)* SCO2N(G)***
SCO2NG SCO3NG SCO3NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO3N(G)* SCO3N(G)***
SCO3NG SCO4NLG SCO4NLG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO4NL(G)* SCO4NL(G)***
SCOANLG SCOSNLG SCOSNLG SCO4ANLG SCOANLG SCOANLG SCO4HG SCOSNL(G)* SCOSNL(G)***
SCOSNLG SCO4FG SCO4FG SCO5SNLG SCOSNLG SCOSNLG SCO5HG SCO4F(G)* SCO4F(G)***
SCO4HG SCOSFG SCOSFG SCO04HG SCO4HG SCO4FG SC04QG SCOSF(G)* SCOSF(G)***
SCOSHG SCO6FG SCO6FG SCOSHG SCOSHG SCOSFG SC05QG SCO6F(G)* SCOBF(G)***
SC04QG SCO8FG SCO8FG SCO6HG SCO6HG SCO6FG SCO4FG SCO8F(G)* SCO8F(G)***
SC05QG SCO4HG SCO4HG SCO8HG SCO8HG SCO8FG SCO4H(G)* SCO4H(G)***
SCO4FG SCOSHG SCOSHG SC04QG SC04QG SCO4HG SCOSH(G)* SCOSH(G)***
SCO6HG SCO6HG SC05QG SC05QG SCO5HG SCOBH(G)* SCOBH(G)***
SCO8HG SCO8HG SC06QG SC06QG SCO6HG SCO8H(G)* SCO8H(G)***
SC04QG 5C04QG SC08QG SCO4FG SCO8HG SC04Q(G)* SC04Q(G)***
SC05QG SC05QG SCO4FG SCOSFG SC04QG SC05Q(G)* SCO5Q(G)***
SC06QG SC06QG SCOSFG SCO6FG SCO05QG SC06Q(G)* SCO6Q(G)***
SC08QG SC08QG SCO6FG SCO8FG SC06QG SC08Q(G)* SCO8Q(G)***
SCO4LG SCO4LG SCO8FG SCO4LG SC08QG SCO4L(G)* SCOAL(G)***
SCO6LG SCO6LG SCO4LG SCO6LG SCO6L(G)* SCO6L(G)***
SCOSWG SCOSWG SC06LG SCOSWG SCOSW(G)* SCO8L(G)***
SCOSWG SCOSW/(G)***

*Polozky v tabulke 1 (vyssie) identifikuju nddoby, ktoré suvisia s konkrétnymi tvrdeniami o sterilizatoroch.

**prij cykle STERRAD 100NX Express a DUO vkladajte nddoby na spodnu policu a vZdy len jednu nddobu.

***Zdtvorka (G) znamend, ze nadoby s pevnym dnom aj s perforovanym dnom boli pre tento spésob sterilizacie uvofnené. Nadoby s pevnym dnom
boli vycistené pre predvakuovu parn sterilizciu. Samotné G znamena, Ze by sa mala pouzit nddoba s perforovanym dnom.
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Nadoby SteriTite s ¢astami MediTray preukazali schopnost ulah¢it sterilizaciu Uzkych limenov v
procesoch sterilizacie pri vysokej a nizkej teplote. Nadoba SteriTite bola vycistend pre nasledujlce
tvrdenia o limene uvedené v tabulke 2 nizsie.

Tabulka 2. Tvrdenia o pare a nizkej teplote

Sterilizator Cykly Lumenova sterilizacia (ID x dlZka)
STERIS V-Pro 60 Lumen >0,77 mm x <527 mm (dvojkanalovy)
Flexibilné >1 mm x <990 mm (jednokanalovy alebo
dvojkanalovy)
STERIS V-Pro s2 Lumen >0,77 mm x <527 mm (dvojkanalovy)
Flexibilné >1 mm x <990 mm (jednokanalovy alebo
dvojkanalovy)
STERIS V-Pro max 2 Lumen >0,77 mm x <527 mm (dvojkanalovy)
Flexibilné >1 mm x <1050 mm (jeden limen)
STERIS V-Pro max Lumen >0,77 mm x <527 mm (dvojkanalovy)
Flexibilné >1 mm x <1050 mm (jeden limen)
STERRAD 100NX DUO >1 mm x <875 mm (jeden limen)
Sterizone VP4 Cyklus 1 >1,2 mm x < 1955 mm (flexibilny lumen)
Cyklus 1 > 1,45 mm x < 3500 mm (flexibilny lumen)
Para Pre-Vac >1,2 mm x <400 mm (flexibilny lumen)

>1 mm x <400 mm (limen z nehrdzavejicej

ocele)

Tabulka 3. Tabulka kompatibility sterilizatorov produktov MediTray

Produkt MediTray V- V-Pro 1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZON Para
Pro $2/60 100NX 100S/200 NX VP4
max
2

Basketbal Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano

Podnosy Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano

VloZit $katule Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano

Kovové konzoly Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano

Kovové priecky Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano

Prispevky Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano

Silikonové driiaky | Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano

Regaly Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano

Struny Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano

Nasledujuca tabulka uvadza, ktoré prislusenstvo SteriTite je kompatibilné s nizkoteplotnymi
sterilizdtormi a sterilizdciou parou:
Tabulka 4. Tabul'ka kompatibility sterilizatora prislusenstva SteriTite
PrisluSenstvo SteriTite V-Pro V-Pro 1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZON Para
max /2 S2/60 100NX 100S/200 NX VP4

SCF02 Okruhly filter Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
SCFMO02 Obdiznikovy filter Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
SCSO1W Tesnenia evidentné Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
proti neopravnenej lacii
SCLH2023 Load Card Large Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
SCLH2024 Load Card Small Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano Ano
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Nasledujice tabulky (5-11) uvadzaji odporu¢ani maximdlnu hmotnost naplne sterilizatora s
nadobami SteriTite:

Tabulka 5. Nadoba SteriTite vo V-Pro s2 a V-Pro 60 Odportcania vyrobcu tykajtice sa maximalnej
hmotnosti nakladu vratane hmotnosti nadoby

Cislo Celkova hmotnost Celkova hmotnost
dielu zétaze v cykle V-Pro zataZenia vo
s2/60 lumenov flexibilnom cykle V-
Pro s2/60
SC02MG 25 libier 11 libier
SCO3MG 25 libier 11 libier
SC04AMG 25 libier 11 libier
SCO02NG 25 libier 11 libier
SCO3NG 25 libier 11 libier
SCO4NLG 25 libier 11 libier
SCO5NLG 25 libier 11 libier
SCO04HG 25 libier 11 libier
SCOSHG 25 libier 11 libier
SC04QG 25 libier 11 libier
SC05QG 25 libier 11 libier
SCO4FG 25 libier 11 libier
Hmotnost 25 libier 13,3 libier
overend

Tabulka 6. Nadoba SteriTite v STERRAD NX Odporucania vyrobcu tykajuce sa maximalnej
hmotnosti ndkladu vratane hmotnosti nadoby

Cislo dielu Celkova hmotnost Celkova hmotnost

néakladu v nakladu v pokrocilom

Standardnom cykle cykle NX

NX
SC02MG 10,7 libier 10,7 libier
SCO3MG 10,7 libier 10,7 libier
SC04AMG 10,7 libier 10,7 libier
SCO2NG 10,7 libier 10,7 libier
SCO3NG 10,7 libier 10,7 libier
SCO04HG 10,7 libier 10,7 libier
SCO5HG 10,7 libier 10,7 libier
SC04QG 10,7 libier 10,7 libier
SC05QG 10,7 libier 10,7 libier
SCO4FG 10,7 libier 10,7 libier
:;“,3:::‘; 10,7 libier 20,13 libier
vyrobcom
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Tabulka 7. Nadoba SteriTite vo V-Pro 1 Tabulka 8. Nadoba SteriTite v STERRAD 100s/200

Odporucania tykajlice sa maximalnej Odporucania tykajuce sa maximalnej hmotnosti
hmotnosti ndakladu vratane hmotnosti nadoby nakladu vratane hmotnosti nadoby
Cislo dielu Celkova hmotnost Celkova hmotnost Cislo dielu Celkova hmotnost nakladu v
zataze v cykle V-Pro zétaze v cykle V- 3tandardnom cykle STERRAD 100s/200
1lumen Pro 1 bez lumenu SC02MG 22 libier
SC02MG 19,65 libier 19,65 libier SCO3MG 22 libier
SC03MG 19,65 libier 19,65 libier SCOAMG 72 libier
SCO2NG 19,65 libier 19,65 libier SCOZNG 22 libier
SCO3NG 19,65 libier 19,65 libier SCO3NG 22 libier
SCO4FG 19,65 libier 19,65 libier SCOANLG 22 libier
SCOSFG 19,65 libier 19,65 libier SCOSNLG 22 libier
SCO6FG 19,65 libier 19,65 libier SC03HG 72 libier
SCO8FG 19,65 libier 19,65 libier SCOSHG 22 libier
SCO4HG 19,65 libier 19,65 libier SCOGHG 22 libier
SCOSHG 19,65 libier 19,65 libier SCOSHG 72 libier
SCO6HG 19,65 libier 19,65 libier SC020G 22 libier
SCO8HG 19,65 libier 19,65 libier SC0506G 72 libier
5C04QG 19,65 libier 19,65 libier SC060G 22 libier
SC05QG 19,65 libier 19,65 libier SC080G 22 libier
SC06QG 19,65 libier 19,65 libier SCOAFG 22 libier
5C08QG 19,65 libier 19,65 libier SCOSFG 22 libier
SCO4LG 19,65 libier 19,65 libier SCOBFG 72 libier
SCO6LG 19,65 libier 19,65 libier SCOSFG 72 libier
SCO8LG 19,65 libier 19,65 libier Hmotnost overend 22 libier
SCOSWG 19,65 libier 19,65 libier
Hmotnost 19,65 libier 21,5 libier

Tabulka 9. Nadoba SteriTite v 100NX Odporucania tykajlice sa maximalnej hmotnosti nakladu
vratane hmotnosti nadoby

Cislo dielu Celkova hmotnost v Celkova hmotnost v Celkova hmotnost v Celkova hmotnost v
100NX 100NX 100NX 100NX
Standardny cyklus Flexibilny cyklus Cyklus DUO Expresny cyklus
SC02MG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO3MG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SC04AMG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO2NG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO3NG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO4NLG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO5NLG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO04HG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO5HG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO6HG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO8HG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SC04QG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SC05QG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SC06QG 21,4 libier 21,4 libier N/A N/A
SC08QG 21,4 libier 21,4 libier N/A N/A
SCO4FG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO5FG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO6FG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO8FG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SC04LG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SC06LG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO8LG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
SCO5WG 21,4 libier 21,4 libier 13,2 libier 10,7 libier
"I‘vf'r‘::(‘::""“"”"* 22 libier 21,4 libier 14,8 libier 22,4 libier

Tabulka 10. Nadoba SteriTite vo V-Pro max / max 2 Odporuéania tykajuce sa maximalnej
hmotnosti nakladu vratane hmotnosti nadoby

Cislo Celkova hmotnost zataze v Celkova hmotnost Celkova hmotnost zataze v

dielu cykle V-Pro max / max 2 zataZenia vo V-Pro max / cykle V-Pro max / max2 bez
lumen max2 Flex Cycle lumenov

SC02MG 19,65 libier 24 libier 50 libier

SCO3MG 19,65 libier 24 libier 50 libier
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SC04MG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO02NG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO3NG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO4NLG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO5NLG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO4HG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCOSHG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO6HG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO8HG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SC04QG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SC05QG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SC06QG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SC08QG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO4FG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO5FG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO6FG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO8FG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO04ALG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO6LG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO8LG 19,65 libier 24 libier 50 libier
SCO5WG 19,65 libier 24 libier 50 libier
:z:;:n 19,65 libier 24 libier 50 libier

Tabulka 11. Nadoba SteriTite v parnej sterilizacii/IUSS Odporuéania pre maximalnu hmotnost
zataZenia vratane hmotnosti nadoby

Cislo dielu Celkova hmotnost naplne v Celkova hmotnost néplne v
predvakuovom cykle parnej sterilizacie gravitacnom cykle parnej sterilizacie
SC02MG 35 libier 35 libier
SCO3MG 35 libier 35 libier
SC04AMG 35 libier 35 libier
SCO2NG 35 libier 35 libier
SCO3NG 35 libier 35 libier
SCO4NLG 35 libier 35 libier
SCO5NLG 35 libier 35 libier
SCO04HG 35 libier 35 libier
SCO5HG 35 libier 35 libier
SCO6HG 35 libier 35 libier
SCO8HG 35 libier 35 libier
SC04QG 35 libier 35 libier
SC05QG 35 libier 35 libier
SC06QG 35 libier 35 libier
SC08QG 35 libier 35 libier
SCO4FG 35 libier 35 libier
SCO5FG 35 libier 35 libier
SCO6FG 35 libier 35 libier
SCO8FG 35 libier 35 libier
SC04LG 35 libier 35 libier
SC06LG 35 libier 35 libier
SCO8LG 35 libier 35 libier
SCO5WG 35 libier 35 libier
:‘2‘::::“ 35 libier 35 libier

SteriTite® _ Systém pevnych nadob je dostupny pre predvakuové aj gravitacné sterilizatory. Nadoby
s perforovanym dnom je mozné pouzit v prevdkuovych aj gravitatnych sterilizatoroch, ako aj v
sterilizdtoroch STERRAD, Steris V-Pro a sterilizacii Sterizone . Nddoby s pevnym dnom je mozné pouzit
len pri predvékuovej parnej sterilizacii a cykloch TSO3. Nadoby s perforovanym dnom su idedlne na
Standardizaciu, pretoZe su overené pre vsetky sucasné metddy sterilizacie. KosSe, podnosy a
prislusenstvo MediTray ® su urcené na organizaciu, ochranu a zabezpecenie zariadeni pocas
sterilizacie, prepravy a skladovania.
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Spoloénost Case Medical potvrdila, Ze svoje produkty MediTray ® si kompatibilné so vietkymi
spOsobmi sterilizacie.

Stohovanie: Vonkajsie stohovanie nadob SteriTite® zavisi od spésobu sterilizicie. Pozrite si Cast
tykajucu sa spdsobu sterilizacie v ndvode na poutzitie. Pri sterilizacii parou mozno vnitorne naskladat
az 7 podnosov, pri vietkych ostatnych spésoboch aZ 4 Grovne. Nadoby moZzu byt stohované na
skladovanie a prepravu.

Udriba sterility: Nadoby SteriTite® stvisia s udalostami a je preukazané, 7e zachovavaju sterilitu
pocas rotécie, prepravy a viacerych manipuldcii. Podla ANSI/AAMI ST79:2017 oddiel 11.1 ,trvanlivost
poloziek sterilizovanych v zariadeni suvisi s udalostou a mala by byt zaloZzena na kvalite obalového
materidlu, podmienkach skladovania, spdsoboch a podmienkach prepravy a mnozstve a podmienky
manipulacie”. Nadoby SteriTite® boli tieZ overené na jednoroénd trvanlivost.

KONTRAINDIKACIE - nie st zndme

Copyright 2023 Case Medical, Ir9.® IFU-CASEMEDICAL Rev.008.1



VALIDACNE TESTOVANIE: Case Medical sa hlasi k principu overkill. Produkty SteriTite® a MediTray®
sU validované v nezdvislych laboratériach v podmienkach ciastocného a polovicného cyklu.
Zdravotnicky persondl musi vykonat testovanie na overenie U¢innosti kontajnerového systému v
nemocni¢nom sterilizdtore. Na overenie umiestnite biologické indikatory/integratory do opaénych
rohov kazdej tacky/ko$a v nadobe. Valida¢né testovanie bolo vykonané podla ANSI/AAMI ST77, ST79,
TIR12 a smernice ES 93/42/EEC (smernica o zdravotnickych poméckach), CE Smernice DIN 58952 a
EN UNI 868 ¢ast 8.

Nadoby SteriTite® a produkty MediTray® maju FDA 510k ako aj
znacku CE. Povolenie FDA 510k dokazuje, Ze zariadenie je bezpectné a
efektivne na zamyslané pouZitie. Oznacenie CE potvrdzuje, Ze
vyrobok splifia zdravotné, bezpe¢nostné a environmentalne normy a
smernice EU. V3etky nadoby SteriTite® zobrazuju jedine¢ny Ciarovy
kod identifikacie zariadenia (UDI), ktory sa pouZiva na oznacenie a
identifikaciu zdravotnickych pomocok v ramci dodavatelského
retazca zdravotnej starostlivosti. UDI podporuje bezpetnost pacientov a zabezpelenie
dodavatelského retazca.

Nasledujtce pokyny na pouzitie poskytuju navod na spravnu starostlivost, manipulaciu a
spracovanie zdravotnicke pomacky, ked' sa pouZivaju nadoby SteriTite® a produkty MediTray® .

Dekontamindcia SteriTite® a MediTray®

Nemocnica je zodpovednd za interné postupy pre demontaz, opatovni montdz, kontrolu a balenie
sUprav nastrojov vratane kontajnerovych systémov po ich dékladnom vycisteni spdsobom, ktory
zabezpedi prienik sterilizacného prostriedku a primerané vysusenie. Pred pouZitim produktov
SteriTite® a MediTray® postupujte podla Cistiacich postupov v tomto navode na poufZitie a vykonajte
vizudlnu kontrolu vsetkych &asti. Spoloénost Case Medical odporuéa, aby boli nadoby po poufZiti ¢o
najskor spracované. Prebytocna necistota by sa mala po pouZiti odstranit oplachnutim alebo utretim
zariadenia pred Ccistenim. Pri manipulacii alebo praci s kontaminovanymi alebo potencidlne
kontaminovanymi materialmi, zariadeniami a vybavenim by ste mali pouzivat osobné ochranné
prostriedky (OOP). OOP zahfria plast, masku, okuliare alebo tvarovy stit, rukavice a néavleky na
topdanky. Pred prvym pouZzitim a po kazdom poutZiti s kontaminovanymi nastrojmi (pred sterilizaciou)
dokladne ocistite a dekontaminujte produkty MediTray ® . Podrobnosti o spravnych postupoch
Cistenia su nasledovné:

1. Demontujte vSetky komponenty. Odistite a odstrarite veko
pevnej nadoby SteriTite® . Odstrarite zadrZiavacie platne filtra z
veka a zakladne otocenim rukovate uzamykacieho mechanizmu v
smere hodinovych ruciciek. Pri Cisteni neodstrariujte tesnenie.
Odstrante filtre a vSetky ostatné jednorazové predmety a
zlikvidujte ich. Pt

2. Vyberte podnos s kontaminovanymi nastrojmi a pripravte néastroje na dekontamindciu podla
odporuéani vyrobcu nastroja.

3. Vycistite svoje produkty MediTray ® a SteriTite® po kazdom pouZiti pH neutralnym/enzymatickym
Cistiacim prostriedkom a makkou handri¢kou, ktora nepusta vliakna. NepouZivajte abrazivne Cistiace
prostriedky, abrazivne vankusiky ani kovové kefy. Kosiky a podnosy MediTray ® je mozné Cistit aj v
automatickej umyvacke. Ak pouZivate automaticki umyvacku, umiestnite dosticky na zadrzanie filtra
do koSa na nastroje na Cistenie.
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Rucné Cistenie:

N&doby SteriTite® je mozné istit ruéne makkou handri¢kou, ktord
nepusta vldkna a pH neutrdlnym Cistiacim prostriedkom alebo
enzymatickym cistiacim prostriedkom (pH 6 az < 9). VZdy nasleduje
dokladné oplachnutie, aby sa odstranili zvySky pracieho
prostriedku. Na vysusenie vietkych komponentov nadoby pouZite
makkud handri¢ku, ktora nepusta vldkna. Zabrarite hromadeniu vody umyvanim a susenim nadoby
hore dnom.
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Odporucanie: Multienzymatické Cistiace a Cistiace prostriedky Case Solutions® a SuperNova © su
idedlne na Cistenie zdravotnickych pomdcok a sterilizaénych nadob. Okrem toho je moziné na
dekontaminaciu komponentov kontajnera pouzit jednorazové enzymatické utierky, ako su Penta
Wipes. Nasleduje oplachnutie pod pridom vody. Vysuste vietky povrchy a komponenty. Cistiace
prostriedky Case Solutions® a SuperNova® a mazivd nastrojov si ocenené US EPA Safer Choice
Award.

Automatické Cistenie:

N&doby SteriTite® mozno Cistit v automatickych umyvackach alebo
umyvackach vozikov, ked'sa pouZzivaju Cistiace prostriedky s neutralnym
pH (pH 6 aZz < 9) alebo enzymatické Cistiace prostriedky. Pri Cisteni vidy
rozoberte a vyberte pridrznu platiiu filtra. Case Medical poskytuje
stojan na usporiadanie a zaistenie retencnych platniciek filtra pocas
automatického Cistenia. DodrZujte odporucané davkovanie pracieho
prostriedku. Ak pouZivate automatickd umyvacku, zaistite vSetky Casti,
aby ste predisli nadmernému pohybu pocas Cistenia. Uistite sa, Ze zdpadky kontajnera su zlozené
dovndutra a rukovate su zasunuté v stojanoch, takZe nevycnievaju. Pouzite pomocné alebo pristrojové
cykly na automatické Cistenie v dezinfekénych umyvackach a cyklus zasobnika umyvacky vozika. Vidy
dodrzujte krok umyvania s dokladnym oplachnutim, aby ste odstranili zvysky pracieho prostriedku.
Upozornenie: NepouZivajte alkalické Cistiace prostriedky, neutralizatory kyselin ani susiace
prostriedky alebo prostriedky na natieranie. Zieravé &istiace prostriedky zoxiduju eloxovany
hlinikovy povrch nadoby a spdsobia zmenu farby a koréziu. Na oplachovanie nddoby nepouzivajte
recyklovanu vodu do umyvacky vozika, pretoze by na povrch pridala prebyto¢né chemické latky.

SteriTite® Kontrola na pouZitie

Odporucané kontrolné kritérid by sa mali vykonat po kazdom pouZiti z dévodu premennych
sUvisiacich s Cistiacimi prostriedkami a vybavenim.

1. Pred kazdym pouzitim vykonajte vizualnu kontrolu vSetkych casti. 53} =/
Skontrolujte, ¢i su tesnenia riadne zaistené a ¢i nie s opotrebované 4

alebo poskodené. Zapadky by mali fungovat spravne. Puzdro a veko by 4’]
mali byt bez priehlbin, ktoré by mohli zasahovat do tesnenia. Hlinikovy SO
povrch nddoby by nemal mat Ziadnu viditelnu koréziu alebo \
poskodenie. Uistite sa, Ze pridrziavacie platne filtra alebo platne SN

ventilu bezpecne priliehaju.

2. Overte, Ci su tesnenia vo veku a na dosticke (platniach) filtra ohybné, bez prasklin alebo trhlin a ¢i
su vietky spravne a pevne pripevnené.

3. Kazda reten¢na doska by mala byt plocha a po obvode by nemala byt skritena ani preliacena.
Filter by mal pokryvat kazdy perforovany otvor. Reten¢éna doska by mala byt pri zatlaceni v
stredovom bode bezpecne zaistend. Ak nie je retenc¢na doska spravne zaistena, filter a retencna
doska m6zu spadnut na obsah v nddobe a ohrozit napln.

Poznamky: Urcité otdcanie kruhovej zadrznej dosky je prirodzeny jav, ked je filter na svojom
mieste.

4. Skontrolujte, ¢i st polohovacie koliky vo veku a zakladni, ako aj drZiaky stitkov na prednej strane
nadoby SteriTite ® zaistené.

5. Ak priama znacka UDI uz nie je ¢&itatelnd, produkt dosiahol koniec svojej Zivotnosti a mal by byt
vyradeny z prevadzky.

6. Ak spozorujete zmenu farby a hlboké skrabance, skontrolujte eloxovany povrch. Na testovanie
pouzite permanentnu fixku a nas odstrariovac atramentu a lepidla CSR. Akékolvek zostdvajuce
stopy po odstraneni atramentu naznacuju, Ze povrch bol naruseny.

7. Ak spozorujete zvysky bieleho prasku, moze to byt spdsobené alkalickym Eistiacim roztokom
alebo nedostatocnym oplachnutim. Skontrolujte hladinu pH ¢isti¢a a vody. Ak sa sterilizuje v
odparenom peroxide vodika, biely prasok méze byt zvyskom peroxidu alebo naznakom povrchovej
korézie.
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SteriTite ® UZitoény Zivot

1. Nadoby SteriTite ® pouZivané pri sterilizacii parou st overené na 1001 cyklov sterilizacie parou.
Vydrzia v3ak viac ako 15 rokov, ked'sa pouzivaju detergenty s neutrdlnym pH, ako su enzymatické a
neenzymatické detergenty SuperNova ® a Case Solutions ® .

2. Nadoby SteriTite ® pouzivané v sterilizatoroch peroxidu vodika boli overené na 501 cyklov.
Vzhladom na frekvenciu pouzivania a kyslu povahu sterilizatného prostriedku sa Zivotnost znizuje
napriek vynikajicej kompatibilite hlinika a peroxidu vodika.

Zostava SteriTite® na pouzitie

Nadoby SteriTite® vyZaduju jednorazovy filter a retencnd dosku filtra
ako mikrobialnu bariéru. V pripade nadob s perforovanou zakladriou

umiestnite prislusny filter cez otvory na veku a zdkladni nadoby 2

SteriTite ® a na filter umiestnite zadrznu dosku filtra. Zaistite pridrind -

platriu filtra zatlacenim nadol v stredovom bode (kde je to oznacené) a N ﬂ

otocenim rukovate proti smeru hodinovych ruciciek ju zatvorte. k g

Poznamky: Papierové filtre by sa mali pouzivat iba na sterilizaciu parou a EO. Netkané filtre Polypro

sa musia poutzit na sterilizaciu H202, STERRAD, STERIZONE a V-Pro a m6Zu sa pouZit na sterilizaciu
pred vakuovou parou a EO.

Poznamky: Pripravte zloZité nastroje podla pokynov vyrobcu nastroja. PouZitie neabsorpcnych
vloZiek podnosu moZe spdsobit zrazanie kondenzatu. V uzavretych nadobach nepouZivajte
odlupovacie vrecka, pretoze ich nemozno pri sterilizacii poloZit na bok.

1. Vyberte vhodnu velkost kosa(ov) alebo podnosu(ov) podla velkosti nddoby.

2. Cisté nastroje usporiadajte do ko$a(ov) podla nemocni¢nych postupov. Preéitajte si odportcania
poskytnuté vyrobcom zariadenia.

Poznamky: Prietky, konzoly a stipiky MediTray ® sa odporuéaju na organizaciu a ochranu vasich
jemnych nastrojov. Umiestnite pripravené kosiky do zékladne nadoby SteriTite® . Pri ukladani
nastrojov do kosa neprekracujte vysku kosa.

3. Ak chcete uréit velkost nadoby, pridajte jeden (1) palec volného priestoru, aby obsah spravne
padol, priblizne 1/2 palca od veka a 1/2 palca od zékladne. Spoloénost Case Medical overila svoj
kontajnerovy systém SteriTite® na stohovanie viacerych vrstiev v
kontajneri.

4. Umiestnite procesny indikator alebo integrator do opac¢nych rohov
kosa pristroja.

Poznamky: Umiestnite indikator do oblasti nadoby, ktord sa povaZuje
za najmenej pristupnu pre prenikanie sterilizacného prostriedku.
Najpravdepodobnejsie miesta pre vzduchové vrecka su rohy nadoby a
spodna strana veka, mimo filtrov.

5. Umiestnite veko na vrch zakladne. Okraj zakladne zapadne do kanala
veka, ¢im sa vytvori licovanie s ostrim noza.

6. Zaistite uzaver zaistenim veka na zékladni. Hornd ¢ast zapadky
zapada cez hreben vo veku. Zatlaéte spodnu Cast zapadky cez drZiak
zamku. Pocitite pevné cvaknutie.

7. Umiestnite prislusné kovové ID stitky do drZiakov Stitkov
umiestnenych na oboch stranach zapadiek kontajnera. Do drZiaka
Stitkov na pravej strane je mozné umiestnit zatazovu kartu od
spolo¢nosti Case Medical, Inc ® . Pri sterilizacii H202 mozno pouZit iba
Cire 1D Stitky.
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8. Prevlecte vodidlo na plombe SteriTite ® s viditelnou falSovanim cez drziak zamku a zaistite.
Opakujte na oboch zapadkdch. Pre paru a plyn su k dispozicii modré a b

Cervené plomby pre evidentnd manipuldciu. Pre sterilizaciu
H202/STERRAD sa odporucaju biele plomby evidentné proti
neopravnenej manipuldcii.

Upozornenie: PouZzitie akejkolvek neschvalenej plomby, ktord je
evidentna proti neopravnenej manipulécii, mdze poskodit uzamykaciu
sponu .

9. V tomto ¢ase by mal byt ku kontajneru pripojeny externy indikator alebo zatazovacia karta. Case
Medical poskytuje externé indikatory pre paru a EO, ako aj H202 a [

plynovu plazmovd sterilizaciu.

10. Nadoby SteriTite st navrhnuté tak, aby boli po sterilizacii suché.
Preto sa pouZitie absorpcnych vloZiek na pouZzitie s nadobou SteriTite®
neodporuca.

Sterilizacia SteriTite®

1. Umiestnite nadobu SteriTite ® naplocho na policu sterilizatného
vozika. V pripade potreby mozno az tri (3) nadoby naskladat a
spracovat v autokldve.

2. Ak sa sterilizuje v zmiesanej naplni, umiestnite nadoby pod zabalené
alebo lanové predmety.

3. Precitajte si odporucania vyrobcu vasho sterilizatora, aby ste urcili
spravne parametre tykajuce sa teploty, hmotnosti, ¢asu schnutia,
spracovania nastroja a cyklov pred a po kondicionovani.

Poznamky: Aby ste minimalizovali moznost tvorby kondenzétu,
zalomte dvere autokldvu na 10 az 15 minut.

4. Po procese sterilizacie parou by sa mal vozik vybrat z autoklavu a
nechat vychladnut.

Oznacenie SteriTite® pre sterilizaciu parou

STERILIZACIE PREDVAKUUM PARNYM TERMINALOM PRE POUZITIE :

PouZite odvetravanu alebo pevnu nadobu na paru pred vakuom. Na kazdé pouZitie pouZite papierovy
alebo polypropylénovy jednorazovy filter. Na zabezpecenie pristrojového vybavenia pouZite vlozky
MediTray ® v nadobe. Odporuca sa na sterilizaciu zdravotnickych pomocok vratane ¢epeli a kovovych
a poréznych limenov, Specifické informacie ndjdete v tabulke 1 az 11.

Odporucana doba posobenia: 4 minuty pri 270°F.

Odporucané doby schnutia:

Minimalne 5 minut pre jednotky s perforovanym dnom

Minimalne 8 minut pre jednotky s pevnym dnom

Polozky ulozené na neskorsie pouzitie mézu vyzadovat 20 minut

Poznamky: Case Medical odporuca overenie tychto parametrov v zdravotnickom zariadeni
vzhladom na odchylky vo vybaveni, kvalite pary a podmienkach prostredia. Aby ste zniZili tvorbu
kondenzétu, zatvarajte dvierka autoklavu na 10 az 15 mindt, aby sa umoznilo postupné ochladenie.
Upozornenie: Viditelné znaky vihkosti méZu naznacovat zlyhanie procesu sterilizacie a mézu
ovplyvnit bariérovu funkciu nadoby. Ak k tomu ddjde, odporuca sa prebalit a opatovne sterilizovat s
dlhsim ¢asom schnutia.

Limity opatovného poutzitia: Ak st pritomné viditelné znamky opotrebovania, ako su praskliny,
odlupovanie, hrdza/kordzia alebo zmena farby, nddobu je potrebné zlikvidovat.

PREDVAKUUM OKAMZITE POUZITIE PARNA STERILIZACIA: Na sterilizéciu ,,IUSS“ parou pred vdkuom
pouZite nddobu s odvetravanou alebo pevnou zakladnou. IUSS sterilizacia je len na okam?Zité pouZzitie.
V IUSS cykloch sa méze vyskytnut vihkost.

Upozornenie: Pri preprave horucich predmetov z autoklavu pouZivajte rukavicu alebo uterdk.
Odporucana doba pdosobenia: 4 minaty pri 270°F (132°C) s dobou schnutia 0-3 minuty. PouZivatel
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méze pridat dodatoény ¢as schnutia pre suchsi vysledok. Jednorazovy papierovy filter SCFO1 (priemer
7,5") a SCFMO01 (10"X4") sa dodavaju nesterilné.

Pozndmky: PouZivatel by sa mal obratit na vyrobcu svojho zariadenia o vhodnych podmienkach
(predizeného) sterilizatného cyklu. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Komplexna prirutka pre parnd
sterilizaciu a zabezpecenie sterility v zdravotnickych zariadeniach).

STOLOVA PREDVAKUOVA PARNA STERILIZACIA: Nadoby SteriTite® mozno pouzit v malych stolovych
sterilizatoroch s dynamickym odvodom vzduchu. Velkosti nadob st obmedzené kvoli malym
komoram stolovych sterilizatorov.

PARAMETRE PARAMETRE GRAVITACNEHO VYTLACOVANIA NA POUZITIE: Na gravitaénd paru
pouzivajte iba nadoby s perforovanou zakladiou . PouZivajte zdkladné zasobniky MediTray . Vyberte
vhodny ¢as expozicie na zaklade zataZenia a velkosti nadoby. Odporic¢ana minimalna doba
pbsobenia: 30 minut pri 250°F. Pouzitie utesnenych nadob mdze vyzadovat dodatoény ¢as pdsobenia
v gravitacnej pare.

Schopnost stohovania nddob SteriTite® pri parnej sterilizacii: Je mozné stohovat az tri (3) nddoby a
spracované v autoklave.

VAROVANIE: Pripravte zloZité nastroje podla pokynov vyrobcu néstroja. PouZitie neabsorpénych
vloZiek podnosu moze spdsobit zrazanie kondenzétu. V uzavretych nadobach nepouzivajte
odlupovacie vreckd, pretoze ich nemozno pri sterilizacii poloZit na bok.

Oznacenie SteriTite® pre FlashTite®

POPIS ZARIADENIA: Univerzélny kontajner SteriTite® je pevny, opakovane pouZitelny, zapecateny
sterilizacny obalovy systém, ktory je kompatibilny so vSetkymi sic¢asnymi spdsobmi sterilizacie. Vzdy,
ked sa do zdravotnickeho zariadenia zavedie novd metdda balenia, vSetky postupy spojené s jej
pouzivanim by sa mali starostlivo vyhodnotit a prispdsobit. Z tohto dévodu spoloénost Case Medical
Inc. odporuca, aby sa kazdy pouZivatel nasich produktov oboznamil s informdaciami obsiahnutymi v
,Komplexnom sprievodca parnou sterilizaciou a zaistenim sterility v zdravotnickych zariadeniach” *a
,Kontajment pomdcky na opakovand sterilizaciu zdravotnickych pomécok®.

Nadoba SteriTite® sa mdze pouzit ako bezfiltraény sterilizaény baliaci systém, ked sa dosticky s
ventilom FlashTite pouZivaju na sterilizaciu parou. Ventilové dosky FlashTite maju nastavce na

Pevnd, opakovane pouZitelna zatavena nadoba SteriTite® pre cykly parnej sterilizacie IUSS (flash)
pred vakuom a gravitanym vytlakom IUSS (flash) a pouZivaju sa namiesto jednorazového filtra a jeho
pridruzenej dosticky (dosticiek) na zadrziavanie filtra.

URCENE POUZITIE: Utesnend nadoba SteriTite® s ventilovymi platnickami FlashTite je uréend na
poufZitie na sterilizaciu jedného nastroja alebo supravy ndstrojov pri okamzitej sterilizacii IUSS.
Poznamky: Blikajuce polozky su len na okamZzité pouZitie podla pokynov AAMI. Produkt bol testovany
na zachovanie sterility pre 24-hodinovu skladovatelnost. Ventil FlashTite sa odpordca na jeden (1)
rok pouZivania alebo 400 cyklov. Zaznamenajte si datum prvého poufzitia pre vase zdznamy.
NAKLAD : Obsah musi byt umiestneny v kosiku alebo podnose s nastrojmi. Systémy FlashTite na
sterilizaciu parou s gravitatnym vytlakom vyzadujui ks obmedzujici zatazenie uréeny na Cistenie
ventilov FlashTite umiestnenych na veku a na zakladni. Nadoby SteriTite® s perforovanym dnom
alebo pevnym dnom mozno pouzit s ventilovou doskou FlashTite pri predvékuovej IUSS sterilizacii.
Na sterilizacné cykly IUSS pouzivajte zdkladné tacky MediTray ©® . Nadoby s pevnym dnom SteriTite®
vratane 4” vysokych modelov mozno poufZit na sterilizaciu 1USS s ventilovymi platni¢kami FlashTite
vo veku.

PARAMETRE FLASHTITE PRE POUZITIE :

Parna sterilizdcia (IUSS) na okamZité pouZitie pred vakuom: PouZite
nadobu s odvetravanou alebo pevnou zakladriou s rovnakym poctom
ventilovych dosticiek FlashTite , ako je pocet prieduchov. Odporucané
parametre sU 4 minuUty vystavenia pri 270°F (132°C). Odporucany cas
schnutia pre nadobu SteriTite® s ventilovymi dostickami FlashTite : 0-3
minuty suSenia v autokldve pre polozky spracované IUSS (flash)
sterilizaciou v zavislosti od poZadovaného stupria suchosti. Po kazdom
poufZiti vycistite pH neutralnym Ccistiacim prostriedkom, oplachnite a

{oes D
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osuste. Na zostavenie ventilu FlashTite otocte zdpadku v smere hodinovych ruciciek. Ak chcete
odstranit, otoc¢te zapadku proti smeru hodinovych ruciciek.

Sterilizacia IUSS s gravitanym posunom: PouZivajte iba nadobu s perforovanym dnom. Na vSetky
vetracie otvory pripevnite platiu(y) ventilu FlashTite . NepouZiva sa Ziadny filter. Odporucané
parametre sU minimdlne 5-mindtové vystavenie pre neporézne predmety pri 270 °F (132 °C) a
minimalne 10-minutové vystavenie pre porézne predmety, Ilimeny a zmieSané naplne pri 270 °F (132
°C). Odporucany Cas susenia: 0-3 minUty ¢asu susenia v autoklave pre polozky spracovavané
bleskovou sterilizaciou v zavislosti od poZadovaného stupra suchosti.

Poznamka: Ventil FlashTite nepouZivajte s modelmi SteriTite® s perforovanym dnom SCO4HG,
SC04QG a SCO4FG z dévodu vyskovych obmedzeni v tychto nddobdch. Pri gravitacnej IUSS sterilizacii
nepouzivajte nadobu SteriTite® s pevnym dnom a ventilom FlashTite .

POKYNY NA PREPRACOVANIE FLASHTITE:

Po kaidom pouZiti rozoberte a dekontaminujte dosticku ventilu FlashTite pomocou
multienzymatického Cistiaceho prostriedku s neutralnym pH, ako by ste to urobili pri ktorejkolvek
sUcasti SteriTite®. Dokladne opldchnite a osuste.

Poznamky: Medeny modul v mechanizme ventilu FlashTite ¢asom stmavne. Tato zmena farby
neovplyvni bezpeénost a Ucinnost zariadenia.

Specifické informacie o obmedzeniach pristrojového vybavenia, $pecifikdcidch a materidlovej
kompatibilite ndjdete v ,,Navode na pouZitie” od vyrobcu sterilizadtora . Komplexné ndstroje by sa
mali pripravit a sterilizovat podla pokynov vyrobcu nastroja. Pri blikani kontaktujte vyrobcu vasho
endoskopu alebo limenovych zariadeni.

Upozornenie: Pri pouZiti skrateného ¢asu schnutia je pritomna vihkost. Pri preprave hortcich
predmetov z autoklavu pouzivajte rukavicu alebo uterdk. Nemiesajte dosticku(y) ventilu FlashTite s
doskou(ami) na zadrzanie filtra a filtrom(ami) na jedno poufZitie. Ventilovi dosticku(y) FlashTite
nepouzivajte pre EO alebo iné nizkoteplotné sterilizatory vratane sterilizacie plynovou plazmou
(STERRAD).

Poznamky: V pripade nizkoteplotnych sterilizatorov si pozrite informacie uvedené nizsie.

Oznacenie SteriTite® pre sterilizaciu pri nizkej teplote

Zamyslané pouZzitie: Nizkoteplotna sterilizacia sa pouziva pre zariadenia citlivé na vlhkost a teplotu.
Kazdy spOsob sterilizdcie ma Specifické cykly a je povoleny pre zariadenia, ktoré sa povazuju za
kompatibilné. Skontrolujte parametre cyklu a vyhlasenie o kompatibilite od vyrobcu sterilizatora a
zariadenia. Kontajnery SteriTite a produkty MediTray sU univerzdlne opakovane pouzitelné
sterilizatné obalové systémy overené z hladiska kompatibility s nizkoteplotnymi sterilizatormi a pre
zariadenia, ako je pristrojové vybavenie vratane flexibilnych endoskopov nasledovne:

STERRAD PRE POUZITIE :

PouZite netkané polypropylénové jednorazové filtre: PolyPro filter # SCFO2 (priemer 7,5”) a SCFM02
(10”X4”) ma dodavany jednorazovy nesterilny filter. Kompatibilitu s réznymi nizkoteplotnymi
sterilizatormi ndjdete v tabulke 1 aZ tabulke 11.

Upozornenie: Pri sterilizacii STERRAD® nepouZivajte materidly vyrobené z celuldzy (papierové filtre
a bavinu) s nddobami SteriTite®.

Kompatibilita: Pri sterilizacii STERRAD® pouZivajte iba kompatibilné materidly a nastroje, ako je
uvedené v prirucke Reference STERRAD® Operating Manual. Poradte sa s vyrobcom vasho pristroja
o kompatibilite roznych materialov pri sterilizacii STERRAD ® . Pozrite si navod na obsluhu systému
STERRAD®, pokyny na pouZitie a oznacenie.

Vnutorné stohovanie : KoSe a podnosy MediTray ® je mozné v kontajnerovom systéme SteriTite®
stohovat nasledovne: V STERRAD NX mozno v kontajneri SteriTite® stohovat aZ dva (2) kosiky alebo
podnosy s nastrojmi. V STERRAD 200 je mozné naskladat aZ Styri (4) kosiky alebo podnosy na nastroje.
V STERRAD 200 & NX nie su nasledujuce koSe MediTray urcené na stohovanie: BSKF04, BSKFO06,
BSKHO04, BSKQO4 a BSKQO6. Navyse, vkladacie boxy MediTray ® nie su urfené na stohovanie.
Spolo¢nost Case Medical odporuca, aby boli jej nddoby umiestnené naplocho na policu sterilizétora.
Vonkajsie stohovanie nebolo testované. Pre STERRAD 100, 100S, 200 a 100NX: VSetky modely
kontajnerov SteriTite je mozné umiestnit na kazdu z dvoch polic v rdmci STERRAD® 200. Na
umiestnenie 8-palcového kontajnera SteriTite® s vysokou perforovanou zdkladiou vSsak mozno
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poutzit iba jednu policu, kvéli vyskovym obmedzeniam v komore sterilizatora. Pre STERRAD NX sa do
komory sterilizatora zmestia iba nddoby s vyskou 2", 3" a 4".

Produkty MediTray ® vratane vloZiek MediTray ®, koSov na
nastroje, stohovacich podnosov, silikénovych drziakov BackBone,
nerezovych a hlinikovych drziakov, stipikov a prie¢ok mozno pouzit
pri sterilizacii STERRAD, zabalené alebo v kontajneroch. Na
sterilizaciu H202 poufZivajte biele plomby, ktoré su evidentné proti
neopravnenej manipulacii, filtre Polypro a plniace karty dostupné
od spolocnosti Case Medical.

Upozornenie: Nepouzivajte drziaky potiahnuté nylonom ani silikénovu podlozku.

Na zaverec¢né plakanie nepouZivajte zmakcovac vody na baze fyziologického roztoku, pretoze
sposobuje kordziu a prerusuje cykly.

Na dekontamindciu nddoby nepouzivajte alkalické Cistiace prostriedky, pretoze to sposobuje
kordziu a prerusené cykly.

EO PARAMETRE PRE POUZITIE :

Sterilizacia EO: Nadoby SteriTite® s jednorazovym filtrom mozno poutzit pri sterilizacii EO na
sterilizéciu ¢epeli a limenov. Nadoby s pevnym dnom mozu byt pouZité v EO predvakuovych
sterilizdtoroch.

Analyza zvyskov ukazuje, Ze sa zistilo, Ze limity EO a EC su vyrazne pod maximalnymi limitmi po 12
hodindch po prevzdusneni pri teplote miestnosti.

Odporucana doba pdsobenia v plynnej zmesi 600 mg/liter EO (90% CO2 / 10% EO) - 2 hodiny.

230 mg/liter plynnej zmesi EO (91,5 % CO2 / 8,5 % EO) - 3 hodiny.

Pri EO sterilizacii sa mdZu spracovévat zariadenia s kovovym limenom s priemerom 2,2 mm alebo
va&$im a dizkou do 457 mm a porézne limenové zariadenia s priemerom 3 mm alebo vi&éim a
dizkou do 400 mm. Specifické informacie o spracovani vam poskytne vyrobca zdravotnickeho
zariadenia.

Stohovanie nadob SteriTite® pri sterilizacii EO: AZ tri (3) nadoby SteriTite® mozno stohovat a
spracovat v sterilizatore.

Poznamky: Polymérne a porézne materidly mozu vyzadovat dlhsi ¢as expozicie EO. Polozky s
limenmi by sa mali pred sterilizaciou EO d6kladne vysusit.

STERIZON TSO3 PARAMETRE PRE POUZITIE :

Pouzivajte netkané polypropylénové jednorazové filtre: Jednorazové netkané filtre # SCF02
(priemer 7,5”) a SCFMO02 (10”X4”) maju nesterilny doddvany jednorazovy filter.

Na sterilizaciu STERIZONE® VP4 pouZite nddobu s odvetravanou alebo pevnou zakladriou. Na
zabezpecenie pristrojového vybavenia pouzite produkty MediTray ® v nddobe. Odporuca sa na
sterilizaciu zdravotnickych pomécok,

vratane flexibilnych endoskopov, kompletnych stprav nastrojov a zmie$anych zatazi, vratane
vseobecnej inStrumentacie (klzny mechanizmus, panty a skrutky, uzatvéraci kohut, aretacia
navnady), nastrojov s pevnymi limenmi (bez slepého konca) a tuhych nelimenovych rozsahov.
Kompatibilitu s r6znymi nizkoteplotnymi sterilizdtormi najdete v tabulke 1 az tabulke 11.

Cas cyklu: Vyrobca sterilizatora uréuje parametre sterilizatného cyklu STERIZONE® VP4 Cyklus 1.
Cyklus ma fazu vystavenia param peroxidu vodika a jednu fazu redukcie peroxidu vodika pomocou
ozoénu.

Vnutorné stohovanie: Testovanie sa uskutocnilo az so Styrmi (4) naskladanymi podnosmi alebo kosmi
vo vnutri nddob.

Kompatibilita: PouZivajte iba kompatibilné materialy a nastroje, ako je uvedené v ndvode na obsluhu
STERIZONE® VP4.

Kompatibilita: O kompatibilite roznych materidlov pri sterilizacii STERIZONE® VP4 sa poradte s
vyrobcom pristroja. Pokyny na poufZitie a oznacovanie ndjdete v navode na obsluhu systému TSO3.
Upozornenie: Na zaverec¢né pladkanie nepouzivajte zmakéovac vody na baze fyziologického roztoku,
pretozZe sposobuje kordéziu a prerusené cykly. Na dekontaminaciu nadoby nepouZivajte alkalické
Cistiace prostriedky, pretoZe to spdsobuje kordziu a prerusené cykly.
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STERIS V-PRO POUZITIE: Systém SteriTite Container je uréeny na pouZitie v sterilizatoroch Steris V-
PRO. Pozrite si tabulku 1 aZ tabulku 11 pre kompatibilitu a Specifické naroky na limen. PouZivajte
netkané polypropylénové jednorazové filtre: Jednorazové netkané filtre # SCFO2 (priemer 7,5”) a
SCFMO2 (10”X4”) maju nesterilny dodavany jednorazovy filter.

Stohovanie nadob SteriTite® v Steris V-PRO: Kose a podnosy MediTray © je mozné v systéme
kontajnerov SteriTite® stohovat nasledovne: mozno stohovat az dva (2) ko3iky na néstroje alebo
Styri (4) podnosy.

Upozornenie: Stohovanie kontajnerov SteriTite® Stohovanie v Steris V-PRO sa neodporuca. Vietky
modely nadob SteriTite® mozno umiestnit na kazdu z dvoch polic v ramci nizkoteplotného
sterilizatného systému V-PRO. Na umiestnenie 8-palcového kontajnera SteriTite® s vysokou
perforovanou zakladriou je vsak mozné poutzit iba jednu policu z dévodu vyskovych obmedzeni v
komore sterilizatora.

V sterilizaénom systéme V-PRO mozno pouzit produkty MediTray © vratane vioziek MediTray ®,
koSov na nastroje, stohovacich podnosov, silikénovych drziakov BackBone , nerezovych a
hlinikovych drziakov, stipikov a prie¢ok.

Kompatibilita: Pri sterilizacii V-PRO pouZzivajte iba kompatibilné materialy a néstroje, ako je
uvedené v ndvode na obsluhu sterilizacného systému V-PRO. O kompatibilite réznych materidlov
steriliza¢ného systému V-PRO sa poradte s vyrobcom nastroja. Pozrite si navod na obsluhu
sterilizacného systému V-PRO, pokyny na poufZitie a oznacenie.

Pozor: NepouZivajte drziaky potiahnuté nylonom ani silikénovu podlozku. Na zaverecné plakanie
nepouZivajte zméakcovac vody na baze fyziologického roztoku, pretoZe spdsobuje kordziu a
prerusuje cykly. Na dekontaminaciu nadoby nepouZivajte alkalické Cistiace prostriedky, pretoze
spOsobuju kordziu, zvysky bieleho prasku a prispievaju k prerusenym cyklom. Ak po sterilizacii v
odparenom peroxide vodika spozorujete zvysky bieleho prasku, nepouZzivajte, kym sa zvysky
neodstrania pomocou Cistiaceho prostriedku s neutralnym pH a potom ddékladne oplachnite.
Vyhnite sa pouZivaniu rozpustadiel, ako je acetdn alebo benzén, ktoré sa beZne nachadzaju v
susiacich prostriedkoch. Takéto rozpustadld mozu sposobit neopravitelné poskodenie nadoby a
dokonca stratu zaruky.

SteriTite® na mieste poutZitia

1. Pred otvorenim nadoby SteriTite ® overte, Ze: Plomby, ktoré su evidentné proti poskodeniu, su
neporusené, jednorazovy filter je na svojom mieste (viditelny cez perforacie), prijatelnost odozvy
koncového bodu externého chemického indikatora alebo zatazovej karty a zZe bola zvolena spravna
sada.

2. Odlomte ochranné plomby, odstrarite ich a zlikvidujte.

3. Uvolnite nddobu potiahnutim nahor. (Zapadky spadnu z okraja
nadoby, aby sa zabranilo opdtovnej kontaminacii obsahu.)

4. Odstrante veko pomocou kruzkov na vrchu veka, aby ste zabranili
kontaminacii obsahu nadoby.

5. Osoba vykonadvajuca Cistenie by mala skontrolovat koncovy bod
reakcie chemického indikatora, aby overil prijatelné vysledky.

6. Cistiaca osoba potom vyberie ko3 alebo kosiky nastrojov v polohe
priamo nahor a potom ich umiestni do sterilného pola.

Poznamky: Kosiky a vlozky MediTray ® su urené na aseptické
vyberanie obsahu.

7. Po dokonéeni postupu mdze byt kontajner SteriTite ® pouZity na
uchovavanie a prepravu kontaminovanych nastrojov do oblasti dekontaminacie.

Upozornenie: Spolo¢nost Case Medical odporuca sterilizovat nadoby SteriTite ® v externom
zmluvnom zariadeni by mali byt poc¢as tohto obdobia dvakrat zabalené do plastovych vrectsok
Doprava.

Postupy na kontrolu udrzby sterility na mieste poutzitia

1.  Uistite sa, Ze filter zakryl vietky otvory vo veku a/alebo zakladni.
2. Skontrolujte, ¢i je pridrZiavacia doska filtra bezpe¢ne umiestnend nad filtrom.
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3. Tesnenie by malo zapadnut do kanala veka.

4.  Okraj nadoby je bez priehlbin alebo poskodeni.

5. Skontrolujte, ¢i je pritomny interny a externy chemicky indikator podla nemocni¢ného
protokolu.

6.  Skontrolujte, ¢i v nddobe nie je zvyskova vihkost.

Zmena farby koncového bodu

Nadoba SteriTite® poskytuje miesto v drZiaku Stitku pre kartu indikatora chemického procesu na
rozliSenie spracovanej od nespracovanej davky. Pri sterilizacii parou a EO obsahuje pecat s
dbkazom o manipuldcii indikator procesu. Pri parnej sterilizacii je zmena farby z krémovej na hnedu
a pri EO krémovej na oranzovd. Pri sterilizacii STERRAD je zmena farby na zataZovacej karte ¢ervena
aZ oranZova/ilta.

Oznacenie MediTray ©

Systém MediTray ® kombinuje neprekonatelnd ochranu citlivych pristrojov s maximalnym pohodlim.
PouZzite vloZzky pre systém MediTray © a systém uzavretych nadob SteriTite®. Puzdra a kryty MediTray
® musia byt na steriliziciu zabalené alebo vloZené do zapedatenej nadoby.

URCENE POUZITIE: MediTray ® je uréeny na sterilizdciu opakovane poufitelnych chirurgickych
nastrojov a zdravotnickych pomdocok v zdravotnickych zariadeniach. Produkty MediTray ® mozu byt
zabalené v kontajneroch alebo zabalené do lekarskeho obalu zbaveného FDA. Pozrite si odporucania
vyrobcu vasho sterilizdtora, kde najdete Specifické pokyny na regeneraciu, ako aj odporucania
vyrobcu vasho zdravotnickeho zariadenia tykajuce sa materidlovej kompatibility a poZiadaviek na
predizené sterilizaéné cykly.

Poznamky: Produkty MediTray ® je mozné pouzit pri sterilizacii parou a pri nizkej teplote, vratane
sterilizécie EO, V-Pro, STERIZONE a plynovej plazmy H202 (STERRAD).

POKYNY NA OPATOVNE SPRACOVANIE

MediTray ® pred pouZitim dékladne ocistite a dekontaminujte . PouZivajte iba pH neutralne
enzymatické Cistiace a Cistiace prostriedky. Nie je mozné pouZit abrazivne Cistiace prostriedky,
brudsne vankusiky alebo kovové kefy. Kose a podnosy MediTray ® sa odporucaju pre automatické
Cistiace cykly. Uistite sa, Ze ste dodrzali vietky kroky Cistenia s dokladnym oplachnutim. Case Medical
odporucda svoje pH neutralne Cistiace prostriedky Case Solutions a SuperNova na dekontaminaciu
zdravotnickych pomécok vratane produktov MediTray ® a SteriTite ® . Pred sterilizaciou alebo dalsim
spracovanim produkt dékladne vysuste. Na susenie mozno pouZit handricku, ktord nepusta vlakna.
Upozornenie: Pouzitie Zieravého Cistica moze poskodit eloxovany povrch hlinikovych zariadeni a
méze spbsobit kordziu. Tento postup zrusi platnost zaruky spolo¢nosti.

MONTAZ: Vietky kose, podnosy a podnosy MediTray ® st navrhnuté s jedineénym patentovanym
vzorom mriezky, ktory umoziuje jednoduchd montaz. Silikénové drziaky BackBone ® mozno pouzit
na zdvihnutie a upevnenie chirurgickych nastrojov.

Pre chulostivé nastroje, ktoré vyzaduju pevné, no tlmiace uchopenie, pouzite silikonové drziaky
BackBone ® s patentovanou vnutornou chrbticou. Konzoly BackBone © maju zaklapéavacie noZicky,
ktoré sa bezpecne pripeviuju k zakladni vasho kosa MediTray ® , podnosu alebo podnosu, bez
potreby pouZitia nastrojov. Ak chcete odstranit drziak chrbtovej kosti , zatlate nar prstami alebo
dlaniou, aby ste ho vybrali. V pripade potreby stlacte zaskakovacie noZicky na spodnej strane
pomocou nastroja MediTray © alebo ihlovych klieti. Kovové konzoly, priegky a stipiky MediTray ® st
zaistené zdvitovymi maticami.

Case Medical poskytuje cely rad jednorazovych vyrobkov na pouZitie s univerzalnym kontajnerom
SteriTite.
Ak chcete objednat prislusny spotrebny material, precitajte si informacie uvedené nizsie.

SCS01: Tesnenia SteriTite® s evidentnou manipulaciou

Jednorazovy plastovy zamok dostupny v modrej alebo ¢ervenej farbe s chemickym indikatorom pre
paru a EO. Pre peroxid vodika a plynovu plazmu sa odporucaju biele tesnenia.

SCFO1: Jednorazové papierové filtre SteriTite® 7,5” okrihle
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100% celuléza na sterilizaciu parou

SCFMO1: Jednorazové papierové filtre SteriTite® 10” X 4” obdiznikové.

100% celuléza na sterilizaciu parou

Jednorazové filtre SteriTite® Polypro 7,5” okruhle

Netkany polypropylén na sterilizaciu parou, H202 a plynovou plazmou pred vakuom
Jednorazové filtre SteriTite® Polypro 10” X 4” obdlznikové

Netkany polypropylén na sterilizaciu parou, H202 a plynovou plazmou pred vakuom
SCLO1: SteriTite® Dual Process Indicator Cards

ID karta s dvojitym chemickym indikdtorom. PouZitie na parnu a EO sterilizaciu

SCLO2: SteriTite® dudlne indikacné karty, malé

ID karta s dvojitym chemickym indikdtorom. PouZitie na parnu a EO sterilizaciu

SCI001: Indikatory dudlneho procesu SteriTite®

ID karta s dvojitym chemickym indikatorom. PouZitie na parnu a EO sterilizaciu
SCLH2023: ZataZovacie karty SteriTite® H202

ID karta s chemickym indikatorom. PouZiva sa na sterilizdciu H202 a plynovou plazmou
SCLH2024: Zatazové karty SteriTite® H202, malé

ID karta s chemickym indikatorom. PouZiva sa na sterilizdciu H202 a plynovou plazmou
Jednorazova suprava pre paru a plyn SteriTite® (Standard) 3 balenie papierovych filtrov, 1 balenie
tesneni, 1 balenie zataZovej karty

Jednorazova suprava pre paru a plyn SteriTite®

(Mini/dzky) 1 balenie papierovych filtrov, 1 balenie tesneni, 1 balenie zatazovej karty
Jednorazova suprava SteriTite® H202 (Standardna) 3 ks Polypro filtre, 1 ks tesnenia, 1 ks
nakladacia karta

SCKIT2WN: SteriTite® H202 (Mini/Narrow) 1 ks Polypro filtre, 1 ks tesnenia, 1 ks zataZovacia karta
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Najlepsie postupy udrzby na mieste poutZitia

Vsetky papierové a polypropylénové filtre, ochranné tesnenia a plniace karty st na
jednorazové poutzitie, pri kazdom uvedeni nadoby SteriTite® do prevadzky pouZite novy
filter, tesnenie a plniacu kartu. Vsetky polozky na jednorazové poutzitie zlikvidujte
spravne a v stlade so vietkymi miestnymi pravidlami a nariadeniami tykajucimi sa
recyklacie a/alebo likvidacie medicinskeho odpadu.

Pri uvadzani nadoby SteriTite® do prevadzky skontrolujte, Ci:

A) Vetky pridrziavacie platne filtra st bezpe¢ne umiestnené nad NOVYM
filtrom.

B) Tesnenie by malo zapadnut do kandla veka.

C) Okraj nadoby nie je preliaceny alebo poskodeny.

D) Telo a veko nadoby st bez mechanického poskodenia a korozie.

E) Vsetky zdpadky sa bezpecne zatvoria s pocutelnym cvaknutim.

Nadoby, ktorych ochranna eloxovana vrstva bola zbavena drsného chemického Eistenia,
by mali byt vyradené ako , neopravitelné”. Prosim, zlikvidujte vetky nadoby SteriTite®
spravne av sulade so vSetkymi miestnymi pravidlami a nariadeniami tykajucimi sa
recyklacie a/alebo likvidacie medicinskeho odpadu.

Nadoby, ktorych mechanické zapadky sa uz nezamykaju pocutelnym cvaknutim, by sa
mali ¢o najskor vratit na postdenie a opravu. Ak sa to povaZuje za ,neopravitelné”,
zlikvidujte vietky nadoby SteriTite® spravne av sulade so vietkymi miestnymi pravidlami
a nariadeniami tykajdcimi sa recyklacie a/alebo likvidacie medicinskeho odpadu.

Nadoby, ktoré utrpeli mechanické poskodenie a preliacenie, by sa mali ¢o najskor vratit
na postdenie a opravu. Ak sa to povaZzuje za ,neopravitelné®, zlikvidujte vSetky nadoby
SteriTite® spravne av stlade so vSetkymi miestnymi pravidlami a nariadeniami
tykajucimi sa recykldcie a/alebo likvidacie medicinskeho odpadu.

Poznamky: Nadoby SteriTite® st vyrobené z vysoko recyklovatelného hlinika a
nehrdzavejlcej ocele, ale mali by byt vidy zlikvidované v sulade so vsetkymi miestnymi
pravidlami a nariadeniami tykajucimi sa recykldcie a/alebo likvidacie medicinskeho
odpadu.
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