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Produktgaranti

SteriTite ® SYSTEMGARANTI

Case Medical, Inc.s SteriTite ® produktlinje ("Behallare") ar garanterat fri fran funktionella defekter i
utférande och material nar den anvands enligt anvisningarna for avsett andamal. Alla SteriTite © -
produkter garanteras endast till den ursprungliga koparen och endast mot defekter i utférande eller
material som under avsedd anvdndning gor produkten obrukbar. Case Medical, Inc.® kommer efter
eget val och utan kostnad antingen reparera eller ersatta alla SteriTite ® -produkter som faststallts
vara defekta i material eller utférande nar de anvéands for avsett andamal. Lockpackning och
filterringpackningar ar under garanti i tre (3) hela ar fran inképsdatum.

MediTray ® SYSTEMGARANTI

Case Medical, Inc.s MediTray ® produktlinje dr garanterat fri fran funktionella defekter i utférande
och material ndr den anvands enligt anvisningarna fér det avsedda syftet. Case Medical, Inc.®
kommer att reparera eller byta ut, efter eget gottfinnande, alla MediTray ® -produkter som befunnits
ha ett tillverkningsfel inom tre (3) ar fran leveransdatumet utan kostnad for kunden. Alla MediTray
® -produkter garanteras endast till den ursprungliga kdparen och endast mot defekter i utférande
eller material som under avsedd anvdndning gor produkten obrukbar.

Foljande undantag géller for ersattningsgarantin for MediTray ® och SteriTite ®:

o Skador pa grund av anvandning av fratande eller slipande reng6ringsmedel.

(Se bruksanvisningen for de korrekta specifikationerna for tvdattmedlet. Case Medical
rekommenderar anvdndning av Case Solutions och SuperNova instrumentrengéringsmedel eller
andra pH-neutrala tvdattmedel).

o Qverdriven hantering av behéllarens botten, behéllarlocket eller filtertickringen och felaktig
Oppningsteknik. (Se bruksanvisningen for korrekta sparroppningstekniker).

¢ Skada fran brand eller annan oférutsagbar hdndelse som inte kontrolleras av Case Medical, Inc.®

CASE MEDICAL, INC.® POLICY FOR RETURNERA VAROR

Case Medical, Inc.® vill ha full kundnéjdhet med sina produkter, snabbhet och kundservice. Om du
skulle stoéta pa en situation dar du vill returnera en produkt, véanligen kontakta var
kundtjanstavdelning pa 1-888-227-CASE for korrekt auktorisering. Alla returer maste tilldelas ett
behdrighetsnummer av Case Medical, Inc.® Ett ifyllt formular for auktorisering for returnerade varor
(RGA) maste fastas pa utsidan av alla returnerade férpackningar, som visar tidigare rengéring och
dekontaminering av returnerade varor. Utfardande av ett RGA-nummer ska inte tolkas som en slutlig
kreditering till kundkontot. Case Medical, Inc.® forbehaller sig ratten att utvardera inkommande
returer innan nagon kundkredit utfardas.

Féljande artiklar kan inte returneras, forutom i fall av tillverkningsfel:

. Produkter som lagras langre an 60 dagar fran leveransdatum.

. Produkter som har anvants.

. Anpassade eller modifierade produkter.

. Utgdende produkter finns inte ldngre pa Case Medicals aktuella prislista.

. Produkter som inte ar korrekt férpackade for returer.
Ej aterbetalningsbara produkter som tas emot av Case Medical kommer att returneras direkt till kunden med ett
forklaringsbrev.
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Varor maste returneras inom 60 dagar fran leveransdatum .

Produkt, som inte dr inom kriterierna for engangsvaror, kommer att krediteras enligt fljande:
Kredit kommer att utfardas for produkter som returneras i originalférpackning och
aterforsaljningsbart skick enligt villkoren. Produkter som returneras efter 30 dagar kommer endast
att fa en delkredit.

Kontaktinformation: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite ®, det valda containersystemet

ENHETSBESKRIVNING : SteriTite® Universal Container &r ett styvt, ateranvandbart, forseglat
steriliseringsforpackningssystem som &r kompatibelt med alla nuvarande steriliseringsmetoder.
Narhelst en ny forpackningsmetod introduceras i en vardinrattning, bor alla procedurer som &r
forknippade med dess anvandning noggrant utvarderas och anpassas. Av denna anledning har Case
Medical Inc. rekommenderar att varje anvandare av vara produkter bekantar sig med informationen
i "Omfattande guide till angsterilisering och sterilitetssdkring i sjukvardsinrattningar" * och
"Containment anordningar for ateranvandbar sterilisering av medicintekniska produkter". 2

Referenser:

ISO/TC 198 Sterilisering av halsovardsprodukter

ANSI/AAMI ST79:2017 *

ANSI/AAMI ST77:2013 2

AAMI STANDARDS BESTALLNINGSKOD: www.aami.org/publications/standards/index.html

AVSEDD ANVANDNING: SteriTite®-beh&llarsystemet #r avsett att anvindas for sterilisering av
ateranvandbara kirurgiska instrument och medicinsk utrustning i sjukvardsinrattningar. Innehallet
maste placeras i en instrumentkorg eller bricka. Lasten kan férdelas i lager med hjilp av MediTray ®
korgar eller brickor. MediTray ® -produkter kan férpackas i behallare eller forpackas med en FDA-
godkdnd medicinsk omslag. Se rekommendationerna fran din sterilisatortillverkare for specifika
bearbetningsinstruktioner samt rekommendationer frdn din medicintekniska tillverkare for
materialkompatibilitet.

Den SteriTite® forseglade behallaren och MediTray ®-produkterna ar ett universellt, dteranvandbart
forpackningssystem med FDA 510k och CE-markning for sterilisering, transport och forvaring av
medicinsk utrustning inklusive flexibla endoskop enligt tillverkarens instruktioner. SteriTite®-
systemet har validerats for anvandning i alla nuvarande steriliseringsmodaliteter, inklusive
forvakuum- och gravitationsforskjutningsanga, EtO och H202-sterilisering. Foljande tabell (tabell 1)
visar SteriTite artikelnummer och de sterilisatorer som de ar kompatibla med.

Tabell 1. Kompatibilitet med SteriTite-behallare med lagtemperatursterilisatorer

V-Pro s2/60 V-Pro 1 V-Pro max/ 100NX 100NX** 1005/200 NX Sterizon Anga
Lumen Lumen max2 Standard buo Standard Avancerad VP4 Pre-Vac
Boja Lumen Boja uttrycka Standard Cykel 1 1USS
Bdja
Icke-lumen

SC02MG SC02MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2MG SCO2M(G)* SCO2M(G)***
SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3MG SCO3M(G)* SCO3M(G)***
SC04AMG SCO2NG SCO2NG SCO4MG SCO4MG SCO4MG 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 SCOSHG SCOBH(G)* SCOBH(G)***

SCO8HG SCO8HG SC06QG SC06QG SCO6HG SCO8H(G)* SCO8H(G)***

SC04QG SC04QG SC08QG SCO4FG SCO8HG SC04Q(G)* SC04Q(G)***

SC05QG SC05QG SCO4FG SCOSFG SC04QG SC05Q(G)* SCO5Q(G)***

SC06QG SC06QG SCOSFG SCO6FG SC05QG SC06Q(G)* SCO6Q(G)***

SC08QG SC08QG SCO6FG SCO8FG SC06QG SC08Q(G)* SCO8Q(G)***

SCO4LG SCO4LG SCO8FG SC04LG SC08QG SCO4L(G)* SCOAL(G)***

SCO6LG SCO6LG SCO4LG SCO6LG SCO6L(G)* SCO6L(G)***

SCOSWG SCOSWG SCO6LG SCOSWG SCOSW(G)* SCO8L(G)***

SCOSWG SCOSW/(G)***

*Avsnitten i tabell 1 (ovan) identifierar de behdllare som dr associerade med de specifika steriliseringskraven.

**For cykeln STERRAD 100NX Express och DUO, ladda behdllare pa bottenhyllan och en behdllare Gt gdngen.

*** parentes (G) betyder att bade fast botten och perforerade botten behallare har frigjorts fér denna steriliseringsmodalitet. Behallare med fast
botten har rensats for angsterilisering fére vakuum. G enbart betyder att den perforerade bottenbehallaren ska anvandas.
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SteriTite-behallarna med MediTray- delar har visat formagan att underlatta sterilisering av smala
lumen i hog- och lagtemperatursteriliseringsprocesser. SteriTite-behallaren har godkénts for foljande

lumenkrav som presenteras i Tabell 2 nedan.

Tabell 2. Pastdenden om anga och lagtemperaturlumen

Sterilisator Cyklar Lumensterilisering (ID x langd)
STERIS V-Pro 60 Lumen >0,77 mm x <527 mm (dubbelkanal)
Flexibel >1 mm x <990 mm (enkel eller dubbelkanal)
STERIS V-Pro s2 Lumen >0,77 mm x <527 mm (dubbelkanal)
Flexibel >1 mm x <990 mm (enkel eller dubbelkanal)
STERIS V-Pro max 2 Lumen >0,77 mm x <527 mm (dubbelkanal)
Flexibel >1 mm x < 1050 mm (enkellumen)
STERIS V-Pro max Lumen >0,77 mm x <527 mm (dubbelkanal)
Flexibel >1 mm x <1050 mm (enkellumen)
STERRAD 100NX DUO >1 mm x <875 mm (enkellumen)
Sterizon VP4 Cykel 1 > 1,2 mm x < 1955 mm (flexibel lumen)
Cykel 1 > 1,45 mm x < 3 500 mm (flexibel lumen)
Anga Pre-Vac >1,2 mm x <400 mm (flexibel lumen)
> 1 mm x <400 mm (lumen av rostfritt stal)

Tabell 3. MediTray Products Sterilisator Kompatibilitetstabell

MediTray produkt V- V-Pro 1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZON Anga

Pro 52/60 100NX 100S/200 NX VP4

max

/2
Basketboll Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Brickor Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Infoga |dor Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Metallfdsten Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Metallvaggar Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Inlagg Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Silikonfasten Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Rack Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
Stringers Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja

Foljande tabell identifierar vilka SteriTite-tillbehor som ar kompatibla med
lagtemperatursterilisatorer och angsterilisering:

Tabell 4. SteriTite-tillbehor Tabell for steriliseringskompatibilitet

SteriTite tilloehor V-Pro V-Pro1 V-Pro STERRAD STERRAD STERRAD STERIZON Anga
max /2 s2/60 100NX 100S/200 NX VP4

SCFO02 Runt filter Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja

SCFMO02 Rel alart filter Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja

SCS01W Sakerhetsforsegli Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja

SCLH2023 Ladda kort Stort Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja

SCLH2024 Ladda kort Litet Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja Ja
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Foljande tabeller (5-11) identifierar sterilisatorns maximala lastviktsrekommendationer med
SteriTite-behallarna:

Tabell 5. SteriTite-behallare i V-Pro s2 och V-Pro 60 Tillverkarens rekommendationer for maximal
belastningsvikt inklusive behallarens vikt

Artikelnummer Total lastvikt i V-Pro Total lastvikt i V-Pro
52/60 Lumen Cycle s2/60 Flexible Cycle
SC02MG 25 Ibs 11 lbs
SCO3MG 25 |bs 11 lbs
SC04MG 25 Ibs 11 lbs
SCO02NG 25 Ibs 11 lbs
SCO3NG 25 |bs 11 lbs
SCO4NLG 25 Ibs 11 lbs
SCOSNLG 25 |bs 11 lbs
SCO4HG 25 |bs 11 lbs
SCOSHG 25 |bs 11 lbs
SC04QG 25 |bs 11 lbs
SC05QG 25 |bs 11 lbs
SCO4FG 25 |bs 11 lbs
Vikt validerad 25 Ibs 13,3 Ibs

Tabell 6. SteriTite-behallare i STERRAD NX Tillverkarens rekommendationer fér maximal
belastningsvikt, inklusive behallarens vikt

Artikelnummer Total lastvikt i NX Total lastvikt i NX

standardcykel Advanced Cycle
SC02MG 10,7 Ibs 10,7 Ibs
SCO03MG 10,7 lbs 10,7 Ibs
SCO0AMG 10,7 Ibs 10,7 Ibs
SCO2NG 10,7 lbs 10,7 Ibs
SCO3NG 10,7 lbs 10,7 lbs
SCO04HG 10,7 lbs 10,7 Ibs
SCO5HG 10,7 lbs 10,7 lbs
SC04QG 10,7 lbs 10,7 lbs
SC05QG 10,7 lbs 10,7 Ibs
SCO4FG 10,7 lbs 10,7 Ibs
Vikt validerad av 10,7 lbs 20,13 lbs
tillverkare
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Tabell 7. SteriTite-behallare i V-Pro 1 Maximal Tabell 8. SteriTite-behallare i STERRAD 100s/200

lastviktsrekommendationer inklusive Maximal lastviktsrekommendationer inklusive
behallarens vikt behallarens vikt
Artikelnummer Total lastvikt i V- Total lastvikt i V- Artikelnummer Total lastvikt i standardcykeln
Pro 1 Lumen cykel Pro 1 icke- STERRAD 100s/200
UmenGyRel SC02MG 22 Ibs
SC02MG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCO3MG 22 1bs
SC03MG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SC0AMG 22 1bs
SCO2NG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCO2NG 22 1bs
SC03NG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCO3NG 22 Ibs
SCO4FG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCOANLG 22 1bs
SCOSFG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCOSNLG 22 1bs
SCO6FG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCOAHG 22 1bs
SCO8FG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCOSHG 22 1bs
SCO4HG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCOBHG 22 Ibs
SCOSHG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCO8HG 22 1bs
SCO6HG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SC040G 22 1bs
SCO8HG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SC050G 22 1bs
SC04QG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SC060G 22 1bs
5C05QG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SC08QG 22 1bs
SC06QG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCO4FG 22 1bs
5C08QG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCO5FG 22 Ibs
SCO4LG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCO6FG 22 1bs
SCO6LG 19,65 Ibs 19,65 Ibs SCO8FG 22 1bs
SCO8LG 19,65 Ibs 19,65 Ibs Vikt validerad 22 Ibs
SCOSWG 19,65 Ibs 19,65 Ibs
Vikt validerad 19,65 Ibs 21,5 Ibs

Tabell 9. SteriTite-behallare i 100NX Rekommendationer for maximal belastningsvikt, inklusive
behallarens vikt

Artikelnummer Totalvikt i 100NX Totalvikt i 100NX Totalvikt i 100NX Totalvikt i 100NX
Standardcykel Flexibel cykel DUO cykel Expresscykel

SCO2MG 21,4 Ibs 21,4 Ibs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SCO3MG 21,4 lbs 21,4 lbs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SCOAMG 21,4 Ibs 21,4 Ibs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SCO2NG 21,4 Ibs 21,4 Ibs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SCO3NG 21,4 lbs 21,4 lbs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SCO4NLG 21,4 Ibs 21,4 Ibs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SCO5NLG 21,4 lbs 21,4 lbs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SCO4HG 21,4 Ibs 21,4 lbs 13,2 lbs 10,7 Ibs
SCO5HG 21,4 Ibs 21,4 Ibs 13,2 lbs 10,7 Ibs
SCO6HG 21,4 lbs 21,4 lbs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SCO8HG 21,4 Ibs 21,4 Ibs 13,2 lbs 10,7 Ibs
SC04QG 21,4 lbs 21,4 lbs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SC05QG 21,4 Ibs 21,4 Ibs 13,2 lbs 10,7 Ibs
$C06QG 21,4 Ibs 21,4 lbs N/A N/A

SC08QG 21,4 Ibs 21,4 lbs N/A N/A

SCO4FG 21,4 Ibs 21,4 lbs 13,2 lbs 10,7 Ibs
SCO5FG 21,4 lbs 21,4 lbs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SCO6FG 21,4 Ibs 21,4 Ibs 13,2 lbs 10,7 Ibs
SCO8FG 21,4 Ibs 21,4 Ibs 13,2 lbs 10,7 Ibs
SC04LG 21,4 lbs 21,4 lbs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SC06LG 21,4 Ibs 21,4 Ibs 13,2 lbs 10,7 Ibs
SCO8LG 21,4 lbs 21,4 lbs 13,2 Ibs 10,7 Ibs
SCO5WG 21,4 Ibs 21,4 Ibs 13,2 Ibs 10,7 lbs
Zl'l"v‘e‘:i'a'r":'“ v 221bs 21,4 lbs 14,8 Ibs 22,4 lbs

Tabell 10. SteriTite-behallare i V-Pro max / max 2 Rekommendationer fér maxlastvikt inklusive
behallarens vikt

Artikelnummer | Total lastvikt i V-Pro max Total lastvikt i V-Pro max Total lastvikt i V-Pro maX
/ max2 Lumen cykel / max2 Flex Cycle /maX2 icke-lumencykel
SC02MG 19,65 Ibs 24 |bs 50 Ibs
SCO3MG 19,65 Ibs 24 |bs 50 Ibs
SC04MG 19,65 Ibs 24 |bs 50 lbs
SCO2NG 19,65 Ibs 24 |bs 50 Ibs
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SCO3NG 19,65 Ibs 24 Ibs 50 Ibs
SCO4NLG 19,65 lbs 24 Ibs 50 Ibs
SCOSNLG 19,65 lbs 24 Ibs 50 Ibs
SC04HG 19,65 lbs 24 Ibs 50 Ibs
SCOSHG 19,65 lbs 24 Ibs 50 Ibs
SCO6HG 19,65 Ibs 24 Ibs 50 Ibs
SCO8HG 19,65 lbs 24 Ibs 50 Ibs
5C04QG 19,65 Ibs 24 Ibs 50 Ibs
5C05QG 19,65 lbs 24 Ibs 50 Ibs
5C06QG 19,65 Ibs 24 Ibs 50 Ibs
5C08QG 19,65 Ibs 24 Ibs 50 Ibs
SC04FG 19,65 lbs 24 Ibs 50 Ibs
SCOS5FG 19,65 Ibs 24 Ibs 50 Ibs
SCO6FG 19,65 lbs 24 Ibs 50 Ibs
SCO8FG 19,65 lbs 24 Ibs 50 Ibs
SCO4LG 19,65 Ibs 24 Ibs 50 Ibs
SC06LG 19,65 lbs 24 Ibs 50 Ibs
SCO8LG 19,65 Ibs 24 Ibs 50 Ibs
SCOSWG 19,65 lbs 24 Ibs 50 Ibs
Vikt validerad 19,65 Ibs 24 Ibs 50 Ibs

Tabell 11. SteriTite-behallare i angsterilisering/IUSS Maximal lastviktsrekommendationer
inklusive behallarens vikt

Artikelnummer Total lastvikt i ngsterilisering fére Total lastvikt i angsteriliseringens
L keln gravitati ykel
SCO2MG 35 lbs 35 Ibs
SCO3MG 35 lbs 35 Ibs
SC04MG 35 lbs 35 Ibs
SCO2NG 35 lbs 35 Ibs
SCO3NG 35 lbs 35 Ibs
SCO4NLG 35 lbs 35 Ibs
SCO5NLG 35 lbs 35 Ibs
SCO04HG 35 lbs 35 lbs
SCO5HG 35 lbs 35 Ibs
SCO6HG 35 Ibs 35 lbs
SCO8HG 35 Ibs 35 lbs
SC04QG 35 lbs 35 lbs
SC05QG 35 Ibs 35 lbs
SC06QG 35 lbs 35 lbs
SC08QG 35 Ibs 35 lbs
SCO4FG 35 lbs 35 lbs
SCO5FG 35 lbs 35 Ibs
SCO6FG 35 Ibs 35 lbs
SCO8FG 35 lbs 35 Ibs
SC04LG 35 lbs 35 lbs
SC06LG 35 Ibs 35 lbs
SCO8LG 35 lbs 35 Ibs
SCO5WG 35 Ibs 35 Ibs
Vikt validerad 35 |bs 35 |bs
SteriTite® _  styvt containersystem finns tillgéngligt fér bade prevakuum- och

gravitationssterilisatorer. De perforerade bottenbehallarna kan anvidndas i bade prevakuum- och
gravitationssterilisatorer, saval som STERRAD, Steris V-Pro-sterilisering och Sterizone -sterilisering.
Behallare med fast botten kan endast anvandas i forvakuum-angsterilisering och TSO3-cykler. De
perforerade bottenbehallarna ar idealiska for standardisering eftersom de &r validerade for alla
aktuella steriliseringsmetoder. MediTray © korgar, brickor och tillbehor &r avsedda att organisera,
skydda och sdkra enheter under sterilisering, transport och forvaring.
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Case Medical har validerat sina MediTray ® -produkter for att vara kompatibla med alla
steriliseringsmetoder.

Stapling: Extern stapling av SteriTite®-behallare ar beroende av steriliseringsmetod. Se avsnittet om
steriliseringsmetoden i bruksanvisningen. Upp till 7 brickor kan staplas internt i angsterilisering, upp
till 4 nivaer i alla andra modaliteter. Behallare kan staplas for lagring och transport.

Sterilitetsunderhall: SteriTite®-behallare ar handelserelaterade och har visat sig bibehalla sterilitet
under rotation, transport och flera hanteringshindelser. Enligt ANSI/AAMI ST79:2017 avsnitt 11.1
"dr hallbarhetstiden for anldggningssteriliserade foremal handelserelaterad och bor baseras pa
kvaliteten pa forpackningsmaterialet, lagringsférhallandena, metoderna och villkoren for transport
och mangden och hanteringsvillkor". SteriTite®-behallare har ocksa validerats for ett ars hallbarhet.

KONTRAINDIKATIONER - ej kdnda
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VALIDERINGSTEST: Case Medical ansluter sig till overkillprincipen. SteriTite®- och MediTray® -
produkterna ar validerade i oberoende laboratorier under del- och halvcykelférhallanden. Halso- och
sjukvardspersonal maste utfora tester for att verifiera effektiviteten av containersystemet i
sjukhusets sterilisator. Placera biologiska indikatorer/integratorer i motsatta hoérn av varje
bricka/korg i behallaren for verifiering. Valideringstestning utférdes enligt ANSI/AAMI ST77, ST79,
TIR12 och EG-direktiv 93/42/EEC (direktivet for medicintekniska produkter), CE-riktlinjerna DIN
58952 och EN UNI 868 del 8.

SteriTite®-behallare och MediTray® -produkter har FDA 510k samt
CE-markning. FDA 510k-tillstandet visar att enheten ar sdker och
effektiv for avsedd anvandning. CE-markningen intygar att produkten
har uppfyllt EU:s halso-, sakerhets- och miljdstandarder och riktlinjer.
Alla  SteriTite®-behallare  visar en unik streckkod for
enhetsidentifiering (UDI) som anvands for att markera och identifiera
medicinsk utrustning inom sjukvardens leveranskedja. UDI stoder
patientsdkerhet och sdkerhet i leveranskedjan.

Féljande bruksanvisning ger vagledning for korrekt skétsel, hantering och bearbetning av
medicinsk utrustning nar SteriTite®-behallare och MediTray® -produkter anvands .

SteriTite® och MediTray® Dekontaminering

Sjukhuset ansvarar for interna rutiner for demontering, dtermontering, inspektion och férpackning
av instrumentset inklusive containersystem efter att de har rengjorts noggrant pa ett satt som
sakerstaller intrangning av steriliseringsmedel och adekvat torkning. Innan du anvander SteriTite®-
och MediTray® -produkterna, folj rengoringsprocedurerna i denna bruksanvisning och utfér en
visuell inspektion av alla delar. Case Medical rekommenderar att behallare omarbetas s snart som
méjligt efter anvindning. Overflédig smuts ska avldgsnas efter anvéndning genom att skélja eller
torka av enheten innan rengéringsproceduren. Personlig skyddsutrustning (PPE) bor baras vid
hantering eller arbete med kontaminerade eller potentiellt kontaminerade material, anordningar
och utrustning. PPE inkluderar kldnning, mask, skyddsglaségon eller ansiktsskydd, handskar och
skoskydd. Rengér och dekontaminera MediTray ® -produkter noggrant fore forsta anvandning och
efter varje anvindning med kontaminerade instrument (fére sterilisering). Detaljer om korrekta
rengoringsprocedurer ar som foljer:

1. Demontera alla komponenter. Lossa och ta bort locket pa den
stela SteriTite®- behallaren. Ta bort filterhallarplattorna fran locket
och basen genom att vrida lasmekanismens handtag medurs. Ta
inte bort packningen for rengoringen. Ta bort filter och alla andra
engangsartiklar och kassera.

2. Ta bort brickan med kontaminerade instrument och férbered 3
instrumenten for dekontaminering enligt rekommendationerna fran instrumenttillverkaren.

3. Rengér dina MediTray ® och SteriTite® -produkter efter varje anvandning med ett pH-
neutralt/enzymatiskt rengéringsmedel och en mjuk, luddfri trasa. Anvind inte slipande
rengoringsmedel, slipkuddar eller metallborstar. MediTray ® korgar och brickor kan dven rengoéras i
en automatisk tvattmaskin. Nar du anvander en automatisk tvattmaskin, placera filterhallarplattor i
en instrumentkorg for rengoring.

Manuell rengoring:

SteriTite®-behallare kan rengoéras manuellt med en mjuk luddfri
trasa och ett pH-neutralt rengéringsmedel eller enzymatisk
rengoringsmedel (pH 6 till < 9). Skolj alltid efter noggrant for att ta
bort rester av tvdttmedel. Anvand en mjuk luddfri trasa for att torka
alla komponenter i behallaren. Undvik vattenuppsamling genom
att tvatta och torka behallaren upp och ner.
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Rekommendation: Case Solutions® och SuperNova® multienzymatiska rengéringsmedel och
rengoringsmedel ar idealiska fér rengdéring av medicinsk utrustning och steriliseringsbehallare.
Dessutom kan enzymatiska handdukar for engangsbruk som Penta Wipes anvandas for att
dekontaminera komponenter i behallaren. F6lj med en skoljning under vattenflodet. Torka alla ytor
och komponenter. Case Solutions® och SuperNova ® rengéringsmedel och instrumentsmérjmedel ar
US EPA Safer Choice Awarded.

Automatisk rengoring:

SteriTite®-behallare kan rengdras i automatiska tvattmaskiner eller
vagntvattar nar pH-neutrala rengoringsmedel (pH 6 till < 9) eller
enzymatiska rengoéringsmedel anvands. Ta alltid isar och ta bort
filterhallarplattan ~ fér  rengdringsprocessen. Case Medical
tillhandahaller ett stall for att organisera och sdkra filterhallarplattor
under automatiserad rengoring. Folj den rekommenderade doseringen
av tvattmedlet. Om en automatisk tvattmaskin anvands, sikra alla delar
for att undvika 6verdriven rérelse under rengéringen. Se till att behallarsparrarna viks indt och att
handtagen ar instoppade i hyllorna sa att de inte sticker ut. Anvand verktygs- eller instrumentcykler
for automatiserad rengoring i diskdesinfektorer och containercykeln for vagntvattaren. Folj alltid
tvattsteget med en noggrann skéljning for att ta bort rester av tvattmedel.

Varning: Anvénd inte alkaliska rengdringsmedel, syraneutraliseringsmedel eller tork- eller
skiktmedel. Fratande rengéringsmedel kommer att oxidera den anodiserade aluminiumytan pa
behallaren och skapa missfargning och korrosion. Anvand inte atervunnet vatten i vagnens
tvattmaskin for att skolja behallaren eftersom det kommer att tillféra 6verskott av kemiska medel
till ytan.

SteriTite® Inspektion fér anvindning

De rekommenderade inspektionskriterierna bor utforas efter varje anvandning, pa grund av de
variabler som ar forknippade med rengdéringsmedel och utrustning.

1. Utfor en visuell inspektion av alla delar fore varje anvdndning. =
Kontrollera att packningarna &r ordentligt sakrade och fria fran slitage 2 3
eller skador. Sparrarna ska fungera korrekt. Fodralet och locket ska j
vara fria fran bucklor som kan stéra tatningen. Behallarens SO
aluminiumyta bor inte ha ndgon markbar korrosion eller skada. Se till \
att filterhallarplattor eller ventilplattor sitter ordentligt.

2. Kontrollera att packningarna i locket och i filterhallarplattan/-plattorna ar béjliga, utan sprickor
eller revor, och att de alla ar ordentligt och ordentligt fastsatta.

3. Varje fastplatta ska vara platt och inte skev eller bucklig langs omkretsen. Filtret ska finnas och
tdcka varje perforerad ventil. Hallarplattan ska vara ordentligt last nar den trycks ned i
mittpunkten. Om hallarplattan inte dr ordentligt last kan filtret och hallarplattan falla av pa
innehallet i behallaren och dventyra lasten.

Anmadrkningar: Viss rotation av den cirkuldra fastplattan ar en naturlig hdandelse nar filtret ar pa
plats.

4. Kontrollera att positioneringsstiftet i locket och basen, samt etiketthallarna pa framsidan av
SteriTite ® -behallaren sitter fast.

5. Om UDI direktmarket inte langre &r lasbart har produkten natt slutet av sin livslangd och bor tas
ur bruk.

6. Om missfargning och djupa repor observeras, kontrollera den anodiserade ytan. Anvand en
permanent markdr och var CSR-black- och limborttagningsmedel for att testa. Eventuella
kvarvarande marken efter att du tagit bort blacket indikerar att ytan har skadats.

7. 0m vita pulverrester observeras kan detta ha orsakats av en alkalisk rengoringslosning eller
otillrdcklig skéljning. Kontrollera pH-nivan pa rengéringsmedlet och vattnet. Om det steriliseras i
forangad vateperoxid kan vitt pulver vara peroxidrester eller en indikation pa ytkorrosion.

2
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SteriTite ® Anvéandbart liv

1. SteriTite ® behallare som anvands vid angsterilisering ar validerade fér 1001
angsteriliseringscykler. Men de haller i mer &n 15 ar nér pH-neutrala tvattmedel som SuperNova®
och Case Solutions® enzymatiska och icke-enzymatiska tvdattmedel anvands .

2. SteriTite ® -behallare som anvands i vateperoxidsterilisatorer har validerats for 501 cykler. Med
tanke pa anvandningsfrekvensen och steriliseringsmedlets sura natur reduceras livslangden trots
den utmarkta kompatibiliteten mellan aluminium och vateperoxid.

SteriTite®-enhet fér anvdndning

SteriTite®-behallare kraver ett engangsfilter och filterhallarplatta som
en mikrobiell barriar. For behallare med perforerad botten , placera
lampligt filter 6ver perforeringarna pa locket och basen pa SteriTite @ -

LI
"
behdllaren och placera filterhallarplattan Over filtret. Sékra

filterhallarplattan genom att trycka nedat vid mittpunkten (dar det \ M
anges) och vrid handtaget moturs for att stanga. \\\
Anmarkningar: Pappersfilter bor endast anvdndas for ang- och EO-sterilisering. Non-woven Polypro-

filter maste anvandas for H202-, STERRAD-, STERIZONE- och V-Pro-sterilisering, och kan anvandas
for forvakuum-ang- och EO-sterilisering.

Anmarkningar: Forbered komplexa instrument enligt instrumenttillverkarens instruktioner.
Anvandning av icke-absorberande tragfoder kan orsaka att kondensat ansamlas. Anvand inte
skalpasar inuti forseglade behallare, eftersom de inte kan placeras pa sidan for sterilisering.

1. Vélj lamplig storlek korg(ar) eller brickor enligt behallarestorlek.

2. Ordna de rena instrumenten i korgen/korgen enligt sjukhusets rutiner. L4s rekommendationerna
fran enhetstillverkaren.

Noteringar: MediTray © skiljevaggar, konsoler och stolpar rekommenderas for organisation och
skydd av dina 6mtaliga instrument. Placera de férberedda korgarna i botten av SteriTite® -
behé&llaren. Overskrid inte hdjden pa korgen nir du placerar instrument i korgen.

3. For att bestdmma behallarens storlek, lagg till en (1) tums spelrum for korrekt passning av
innehallet, cirka 1/2 tum fran locket och 1/2 tum fran basen. Case Medical har validerat sitt
SteriTite® Container-system for att stapla flera lager i behallaren.

4. Placera en processindikator eller integrator i motsatta horn av
instrumentkorgen.

Anmarkningar: Placera indikatorn i det omrade av behallaren som
anses vara minst tillgénglig for intrangning av steriliseringsmedel.
Hornen pa behallaren och undersidan av locket, bort fran filtren, &r de
mest troliga platserna for luftfickor.

5. Lagg locket ovanpa basen. Kanten pa basen kommer att passa i
lockkanalen vilket skapar en knivkantspassning.

6. Sakra forslutningen genom att lasa locket i basen. Sparrens 6vre del
passar 6ver nocken i locket. Skjut den nedre delen av sparren dver
Iashallaren. Du kommer att kdnna ett rejalt klick.

7. Placera lampliga metall-ID-brickor i etiketthallarna pa vardera sidan
av behallarsparrarna. Etiketthallaren till héger kan rymma ett
laddningskort tillgangligt fran Case Medical, Inc ® . Endast tydliga ID-
taggar kan anvandas vid H202-sterilisering.

8. Trd styrningen pa SteriTite ® manipuleringssadkra tatningen genom
lashallaren och sakra. Upprepa pa bada sparrarna. Bla och réda
manipuleringssakra tatningar finns tillgdngliga fér anga och gas. Vita
manipuleringssikra tiatningar rekommenderas fér H202/STERRAD-
sterilisering.
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Varning: Anvdndning av icke-godkdnda manipuleringssikra tatningar kan skada lasklamman .
9. En extern indikator eller lastkort ska fastas pa behallaren vid denna tidpunkt. Case Medical
tillhandahaller externa indikatorer for anga och EO, samt H202 och :
gasplasmasterilisering.

10. SteriTite-behallare ar utformade for att vara torra efter
sterilisering. Darfér rekommenderas inte anvandning av absorberande
foder for anvandning med SteriTite®-behallaren.

SteriTite® Sterilisering

1. Placera SteriTite ® -behallaren platt pa hyllan i steriliseringsvagnen.
Vid behov kan upp till tre (3) behallare staplas och bearbetas i en
autoklav.

2. Om de steriliseras i en blandad last, placera behallare under inslagna
foremal eller linneartiklar.

3. Konsultera rekommendationerna fran din sterilisatortillverkare for att
faststalla de korrekta parametrarna avseende temperatur,
viktbelastning, torktid, instrumentbearbetning och foér- och
efterkonditioneringscykler.

Anmarkningar: For att minimera risken for kondensatbildning, sprack
dorren till autoklaven i 10 till 15 minuter.

4. Efter angsteriliseringsprocessen ska vagnen avldgsnas fran
autoklaven och svalna.

SteriTite®-markning fér angsterilisering

STERILISERINGSPARAMETRAR  FOR  ANVANDNING FOR ANVANDNING PA  FORVAKUUM
ANGTERMINAL :

Anvand ventilerad eller solid basbehallare for forvakuumanga. Applicera engangsfilter av papper
eller polypropen fér varje anvandning. Anvdand MediTray ® -insatser i behallaren for att sdkra
instrumenteringen. Rekommenderas for sterilisering av medicinsk utrustning inklusive blad och
metall och porésa lumen, se tabell 1 till tabell 11 for specifik information.

Rekommenderad exponeringstid: 4 minuter vid 270°F.

Rekommenderade torktider:

Minst 5 minuter fér perforerade bottenenheter

Minst 8 minuter for enheter med fast botten

20 minuter kan kravas for foremal som lagras for senare anvdandning

Anmarkningar: Case Medical rekommenderar verifiering av dessa parametrar pa vardinrattningen
med tanke pa variationer i utrustning, angkvalitet och miljé6férhallanden. For att minska
kondensatbildningen, sprack autoklavens lucka i 10 till 15 minuter for att tillata gradvis nedkylning.
Varning: Synliga tecken pa fukt kan tyda pa ett misslyckande i steriliseringsprocessen och kan
paverka behallarens barridrprestanda. Om detta intraffar rekommenderas att packa om och
omsterilisera med en langre torktid.

Begransningar for ateranvandning: Om synliga tecken pa slitage finns, sdsom sprickor, flagning,
rost/korrosion eller missfargning, ska behallaren kasseras.

FORVAKUUM OMEDELBAR ANVANDNING ANGSTERILISERING: Anviand ventilerad eller solid
bottenbehallare for forvakuum angsterilisering "IUSS". 1USS-sterilisering &r endast fér omedelbar
anvandning. Fukt kan férekomma i lUSS-cykler.

Varning: Anvand en handske eller handduk nar du transporterar varma féremal fran autoklaven.
Rekommenderad exponeringstid: 4 minuter vid 270°F (132°C) med 0-3 min torktid. Anvandaren kan
lagga till ytterligare torktid for ett torrare resultat. Engangspappersfilter SCFO1 (7,5" diameter) och
SCFMO1 (10"X4") levereras icke-sterila.

Anmadrkningar: Anvandaren bor kontakta sin enhetstillverkare for lampliga (forlangda)
steriliseringscykelférhallanden. (ANSI/AAMI ST 79:2006 — Omfattande guide till &ngsterilisering och
sterilitetssakring i sjukvardsinrattningar).
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BORDSKIVAN FORVAKUUM ANGSTERILISERING: SteriTite®-behallare kan anvindas i sma
bordssterilisatorer med dynamisk luftborttagning. Behallarstorlekarna ar begransade pa grund av
de sma kamrarna i bordssterilisatorerna.

GRAVITETSFORDRAININGSANGPARAMETRAR FOR ANVANDNING: Anvind endast perforerade
bottenbehallare fér dnga med gravitation. Anvand MediTray basbrickor. Valj lamplig exponeringstid
baserat pa belastning och storlek pa behallaren. Rekommenderad minsta exponeringstid: 30 minuter
vid 250°F. Anvdndning av forseglade behallare kan krava ytterligare exponeringstid i
gravitationsforskjutningsanga.

Staplingsformaga hos SteriTite®-behallare i angsterilisering: Upp till tre (3) behallare kan staplas och
behandlas i autoklaven.

VARNING: Foérbered komplexa instrument enligt instrumenttillverkarens instruktioner. Anvandning
av icke-absorberande tragfoder kan orsaka att kondensat ansamlas. Anvand inte skalpasar inuti
forseglade behallare, eftersom de inte kan placeras pa sidan for sterilisering.

SteriTite®-markning for FlashTite ®

ENHETSBESKRIVNING: SteriTite® Universal Container &r ett styvt, ateranvandbart, forseglat
steriliseringsforpackningssystem som ar kompatibelt med alla nuvarande steriliseringsmetoder.
Narhelst en ny forpackningsmetod introduceras i en vardinrattning, bor alla procedurer som ar
forknippade med dess anvandning noggrant utvarderas och anpassas. Av denna anledning har Case
Medical Inc. rekommenderar att varje anvandare av vara produkter bekantar sig med informationen
i "Omfattande guide till angsterilisering och sterilitetssdkring i sjukvardsinrattningar" * och
"Containment anordningar for ateranvandbar sterilisering av medicintekniska produkter".
SteriTite®-behallaren kan anvandas som ett filterlost steriliseringsférpackningssystem nar FlashTite-
ventilplat(ar) anvands for angsterilisering. FlashTite - ventilplattan/-plattorna har fasten till

SteriTite® styv ateranvandbar forseglad behdllare for férvakuum IUSS  (blixt) och
gravitationsforskjutning 1USS (blixt) angsteriliseringscykler och anvénds i stallet for ett engangsfilter
och dess tillhérande filterhallarplatta(r).

AVSEDD ANVANDNING: Den férseglade SteriTite®-behallaren med FlashTite- ventilplatta(r) &r avsedd
att anvandas for sterilisering av ett instrument eller instrumentuppsattning i omedelbar 1USS-
sterilisering.

Anmarkningar: Blinkade féremal ar endast for omedelbar anvandning, enligt AAMI-vagledning.
Produkten testades for underhdll av sterilitet under 24 timmars hallbarhet. FlashTite - ventilen
rekommenderas for ett (1) ars anvdandning eller 400 cykler. Registreringsdatum for férsta anvandning
for dina register.

LADDA : Innehallet maste placeras i en instrumentkorg eller bricka. FlashTite- system for
angsterilisering med gravitation kraver en lastbegransande korg utformad for att rensa FlashTite -
ventilerna placerade pa locket och pa basen. Antingen perforerad botten eller solid botten SteriTite®-
behallare kan anvdandas med FlashTite ventilplatta i pre-vakuum IUSS-sterilisering. Anvand MediTray
® basbrickor for IUSS-steriliseringscykler. SteriTite®-behallarna med solid botten inklusive 4” hoga
modeller kan anvandas for IUSS-sterilisering med FlashTite- ventilplat(ar) i locket.

FLASHTITE PARAMETRAR FOR ANVANDNING :

Forvakuum omedelbar anvandning angsterilisering (IUSS): Anvand
antingen ventilerad eller solid bottenbehallare med samma antal
FlashTite -ventilplattor som antalet ventiler. Rekommenderade
parametrar ar 4 minuters exponering vid 270°F (132°C).
Rekommenderad torktid for SteriTite®-behallare med FlashTite-
ventilplat(ar): 0-3 minuter torktid i autoklaven for féremal som
bearbetats i 1USS-sterilisering (flash) beroende pa vilken torrhetsgrad
som kravs. Rengdr med pH-neutralt rengdringsmedel, skélj och torka
efter varje anvandning. Vrid sparren medurs for att montera FlashTite-
ventilen. FOr att ta bort, vrid sparren moturs.

&z

Gravity Displacement IUSS Sterilization: Anvand endast perforerad bottenbehallare. Fast FlashTite-
ventilplat(ar) éver alla ventiler. Inget filter anvands. Rekommenderade parametrar &r minst 5
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minuters exponering for icke-pordsa féremal vid 270°F (132°C) och minst 10 minuters exponering for
porosa foremal, lumen och blandade belastningar vid 270°F (132°C). Rekommenderad torktid: 0-3
minuter torktid i autoklaven for féremal som bearbetas i snabbsterilisering beroende pa graden av
torrhet som kravs.

Obs: Anvand inte FlashTite- ventilen med SteriTite®-modellerna med perforerad botten SCO4HG,
SC04QG och SCO4FG pa grund av hojdbegransningar i dessa behallare. Anvand inte SteriTite®-
behallare med fast botten med FlashTite- ventil vid IUSS-sterilisering med gravitation.

FLASHTITE ATERBEarbetningsinstruktioner:

Efter varje anvandning, demontera och dekontaminera FlashTite- ventilplattan med ett
multienzymatiskt, pH-neutralt rengoringsmedel som du skulle goéra med alla SteriTite®-
komponenter. Skolj noggrant och torka.

Anmadrkningar: Kopparmodulen i FlashTite -ventilmekanismen kommer att mérkna med tiden. Denna
fargandring kommer inte att paverka enhetens sdkerhet och effektivitet.

Se sterilisatortillverkarens "Anvandningsinstruktioner" for specifik information om begransningar for
instrumentering, specifikationer och materialkompatibilitet. Komplexa instrument bor forberedas
och steriliseras enligt instrumenttillverkarens instruktioner. Kontakta tillverkaren av ditt endoskop
eller lumenférsedda enheter nar du blinkar.

Varning: Nar forkortad torktid implementeras finns det fukt. Anvand en handske eller handduk nar
du transporterar varma féremal fran autoklaven. Blanda inte FlashTite- ventilplattorna med
filterhallarplattorna och engangsfiltren. Anvand inte FlashTite- ventilplat(ar) for EO eller andra
lagtemperatursterilisatorer inklusive gasplasma (STERRAD) sterilisering.

Anmadrkningar: For lagtemperatursterilisatorer, se informationen nedan.

SteriTite®-markning f6ér lagtemperatursterilisering

Avsedd anvdndning: Lagtemperatursterilisering anvands for fukt- och temperaturkansliga enheter.
Varje steriliseringsmodalitet har specifika cykler och godkdnda fér enheter som anses vara
kompatibla. Granska cykelparametrarna och kompatibilitetsforklaringen fran sterilisatorn och
enhetstillverkaren. SteriTite-behallare och MediTray -produkter ar universella ateranvandbara
steriliseringsforpackningssystem validerade for kompatibilitet med lagtemperatursterilisatorer och
for enheter som instrumentering inklusive flexibla endoskop enligt foljande:

STERRAD PARAMETRAR FOR ANVANDNING :

Anvand engangsfilter av nonwoven polypropen: PolyPro- filter # SCF02 (7,5” diameter) och SCFM02
(10”X4”) har ett engangsfilter levererat icke-sterilt. For kompatibilitet i de olika
lagtemperatursterilisatorerna, se tabell 1 till tabell 11.

Varning: | STERRAD®-sterilisering, anvand inte material gjorda av cellulosa (pappersfilter och
bomull) med SteriTite®-behallare.

Kompatibilitet: | STERRAD®-sterilisering anvand endast kompatibla material och instrument som
anges i STERRAD®-bruksanvisningen. Radgér med din instrumenttillverkare om kompatibiliteten
mellan olika material i STERRAD ©®-sterilisering. Se STERRAD®-systemets bruksanvisning,
bruksanvisning och méarkning.

Intern stapling : MediTray ® korgar och brickor kan staplas i SteriTite® Container-systemet enligt
foljande: | STERRAD NX kan upp till tva (2) instrumentkorgar eller brickor staplas i SteriTite®-
behallaren. | STERRAD 200 kan upp till fyra (4) instrumentkorgar eller brickor staplas. | STERRAD 200
& NX ar foljande MediTray -korgar inte avsedda att staplas: BSKFO4, BSKFO6, BSKH04, BSKQ04 och
BSKQO6. Dessutom ar MediTray ® insatslador inte avsedda att staplas. Case Medical rekommenderar
att dess behallare placeras plant pa steriliseringshyllan.

Extern stapling testades inte. For STERRAD 100, 100S, 200 & 100NX: Alla modeller av SteriTite-
behallare kan placeras pa var och en av de tva hyllorna i STERRAD® 200. Ddremot kan endast en hylla
anvandas for att rymma en 8" hog perforerad SteriTite®-behallare, pa grund av hojdbegransningar i
sterilisatorns kammare. For STERRAD NX far endast 2",3" och 4" hoéga behallare plats i
sterilisatorkammaren.
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MediTray  ®-produkter inklusive  MediTray  ®-insatser,
instrumentkorgar, staplingsbrickor, BackBone- silikonfasten,
rostfria och aluminiumféasten, stolpar och skiljevaggar kan
anvandas i STERRAD-sterilisering, inslagna eller forpackade.
Anvand vita manipuleringssakra tatningar, Polypro- filter och
laddningskort tillgdngliga fran Case Medical for H202-sterilisering.

Varning: Anvand inte nylonbelagda fasten eller silikonmatta.

Anvand inte saltlésningsbaserad vattenavhardare for den sista skéljningen eftersom det orsakar
korrosion och avbrutna cykler.

Anvand inte alkaliska rengéringsmedel for att dekontaminera behallaren eftersom det orsakar
korrosion och avbrutna cykler.

EO -PARAMETRAR FOR ANVANDNING :

EO-sterilisering: SteriTite®-behallare med engangsfilter kan anvandas vid EO-sterilisering for
sterilisering av blad och lumen. Behallare med fast botten kan anvandas i EO
forvakuumsterilisatorer.

Restanalys visar att EO- och EC-gransvardena visade sig ligga langt under maxgranserna efter 12
timmar efter luftning i rumstemperatur.

Rekommenderad exponeringstid i 600 mg/liter EO-gasblandning (90% CO2 / 10% EO) - 2 timmar.
230 mg/liter EO-gasblandning (91,5% CO2 / 8,5% EO) - 3 timmar.

Vid EO-sterilisering kan enheter med metalllumen med 2,2 mm diameter eller st6rre och langder
upp till 457 mm och porésa lumenférsedda enheter med 3 mm diameter eller stérre och langder
upp till 400 mm behandlas. Kontakta din tillverkare av medicintekniska produkter for specifik
bearbetningsinformation.

Stapling av SteriTite®-behallare i EO-sterilisering: Upp till tre (3) SteriTite®-behallare kan staplas och
bearbetas i sterilisatorn.

Anmarkningar: Polymera och pordsa material kan krava forlangd EO-exponeringstid. Foremal med
lumen bor torkas noggrant for EO-sterilisering.

TSO3 STERIZON PARAMETRAR FOR ANVANDNING :

Anvand non-woven polypropen engangsfilter: Nonwoven engangsfilter # SCF02 (7,5” diameter) och
SCFMO02 (10”X4”) har ett engangsfilter for engangsbruk som levereras osterilt.

Anvand ventilerad eller solid basbehallare for STERIZONE® VP4-sterilisering. Anvand MediTray © -
produkter i behallaren for att sdkra instrumenteringen. Rekommenderas for sterilisering av
medicinsk utrustning,

inklusive flexibla endoskop, kompletta instrumentuppsattningar och blandade belastningar,
inklusive allman instrumentering (glidmekanism, gangjarn och skruvar, stoppkran, locklas),
instrument med stela lumen (ingen atervandsgrand) och stela skop utan lumen. For kompatibilitet i
de olika lagtemperatursterilisatorerna, se tabell 1 till tabell 11.

Cykeltid: Steriliseringstillverkaren bestammer parametrar fér STERIZONE® VP4 cykel 1
steriliseringscykel. Cykeln har en fas av vateperoxidangexponering och en av vateperoxidreduktion
med ozon.

Intern stapling: Testning gjordes med upp till fyra (4) staplade brickor eller korgar inuti behallarna.
Kompatibilitet: Anvand endast kompatibla material och instrument som anges i STERIZONE® VP4
bruksanvisning.

Kompatibilitet: Radgér med din instrumenttillverkare om kompatibiliteten mellan olika material i
STERIZONE® VP4-sterilisering. Se bruksanvisningen for TSO3-systemet for anvandning och markning.
Varning: Anvand inte saltlosningsbaserad vattenavhardare for den sista skoljningen eftersom det
orsakar korrosion och avbrutna cykler. Anvand inte alkaliska rengéringsmedel for att
dekontaminera behallaren eftersom det orsakar korrosion och avbrutna cykler.

STERIS V-PRO PARAMETRAR FOR ANVANDNING: SteriTite Container-systemet ar avsett for
anvandning i Steris V-PRO sterilisatorer. Se tabell 1 till tabell 11 fér kompatibilitet och specifika
lumenkrav. Anvand non-woven polypropen engangsfilter: Nonwoven engangsfilter # SCF02 (7,5”
diameter) och SCFM02 (10”X4”) har ett engangsfilter fér engangsbruk som levereras osterilt.
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Stapling av SteriTite®-behallare i Steris V-PRO: MediTray ®-korgar och brickor kan staplas i
SteriTite®-behallaresystemet enligt foljande: upp till tva (2) instrumentkorgar eller fyra (4) brickor
kan staplas.

Varning: Stapling av SteriTite®-behallare som staplas i Steris V-PRO rekommenderas inte. Alla
modeller av SteriTite®-behallare kan placeras pa var och en av de tva hyllorna i V-PRO
lagtemperatursteriliseringssystem. Daremot kan endast en hylla anvdndas for att rymma en 8" hog
perforerad SteriTite®-behallare pa grund av héjdbegransningar i sterilisatorns kammare.
MediTray ®-produkter inklusive MediTray ®-insatser, instrumentkorgar, staplingsbrickor, BackBone-
silikonfasten, rostfria och aluminiumfasten, stolpar och skiljevaggar kan anvandas i V-PRO-
steriliseringssystemet.

Kompatibilitet: Vid V-PRO-sterilisering anvdand endast kompatibla material och instrument som
anges i V-PRO-steriliseringssystemets bruksanvisning. Radgor med din instrumenttillverkare for
kompatibilitet mellan olika material i V-PRO-steriliseringssystemet. Se bruksanvisningen for V-PRO
steriliseringssystem, bruksanvisningar och markning.

Varning: Anvand inte nylonbelagda fasten eller silikonmatta. Anvand inte saltldsningsbaserad
vattenavhardare for den sista skéljningen eftersom det orsakar korrosion och avbrutna cykler.
Anvand inte alkaliska rengéringsmedel for att dekontaminera behallaren eftersom det orsakar
korrosion, vita pulverrester och bidrar till avbrutna cykler. Om en rest av vitt pulver observeras
efter sterilisering i forangad vateperoxid, anvand inte forrdn resterna har avlagsnats med ett pH-
neutralt rengéringsmedel foljt av en noggrann skéljning. Undvik att anvanda lésningsmedel som
aceton eller bensen som vanligtvis finns i torkmedel. Sadana I6sningsmedel kan orsaka irreparabel
skada pa behallaren och till och med gora garantin ogiltig.

SteriTite® vid anvandningsstillet

1. Innan du 6ppnar SteriTite ®- behallaren, verifiera att: De manipuleringssakra forseglingarna ar
intakta, engangsfiltret ar pa plats (synligt genom perforeringarna), acceptansen av
slutpunktsresponsen fér den externa kemikalieindikatorn eller lastkortet, och att ratt uppsattning
har valts.

2. Bryt upp de manipuleringssakra tatningarna, ta bort och kassera.

3. Las upp behallaren genom att dra uppat for att frigora. (Sparrarna
kommer att falla bort fran behallarens kant for att undvika
aterkontaminering av innehallet.)

4. Ta bort locket med hjalp av ringarna pa lockets ovansida for att
undvika att férorena innehallet i behallaren.

5. Skrubbaren bor kontrollera slutpunktsresponsen for den kemiska
indikatorn for att verifiera acceptabla resultat.

6. Skrubbpersonen tar sedan bort korgen eller korgarna med
instrument i rakt uppatgaende ldge och placerar sedan i det sterila
faltet.

Noteringar: MediTray ® -korgar och -insatser ar designade for aseptisk
borttagning av innehall.

7. Nér proceduren ar klar kan SteriTite®- behallaren anvandas for att innehalla och transportera
kontaminerade instrument till saneringsomradet.

Varning: Case Medical rekommenderar att SteriTite ® behallare steriliseras i en extern
kontraktsanlaggning ska dubbellindas i plastpasar under Transport.

Rutiner for kontroll av sterilitetsunderhall vid anvindning

Se till att ett filter har tackt alla perforeringar i locket och/eller basen.

Kontrollera att filterhallarplattan &r ordentligt placerad 6ver filtret.

Packningen ska vara inkopplad i dess lockkanal.

Behallarkanten ar fri fran bucklor eller skador.

Kontrollera att den interna och externa kemiska indikatorn finns per sjukhusprotokoll.
Kontrollera att det inte finns nagon kvarvarande fukt i behallaren.

Uk WN R

Andpunktsfargforandring
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SteriTite®-behallaren tillhandahaller en plats i etiketthallaren for ett kemisk processindikatorkort
for att skilja en bearbetad fran obearbetad last. For ang- och EO-sterilisering innehaller den
manipuleringssdkra forseglingen en processindikator. Vid angsterilisering ar fargbytet fran kram till
brun och i EO kram till orange. | STERRAD Sterilization ar fargdndringen pa lastkortet rott till
orange/gult.

MediTray ®-markning

MediTray ® System kombinerar oslagbart skydd av kdnslig instrumentering med maximal
bekvdamlighet . Anvdnd insatserna for MediTray ® -systemet och det forseglade behallaresystemet
SteriTite®. MediTray ® fodral och 6verdrag maste slas in eller placeras i en forseglad behallare for
sterilisering.

AVSEDD ANVANDNING: MediTray © &r avsedd att anvidndas for sterilisering av dteranvandbara
kirurgiska instrument och medicinsk utrustning i sjukvardsinrattningar. MediTray ® -produkter kan
forpackas i behallare eller forpackas med en FDA-godkdnd medicinsk omslag. Se
rekommendationerna fran din sterilisatortillverkare for specifika upparbetningsinstruktioner samt
rekommendationer fran din medicintekniska tillverkare for materialkompatibilitet och krav for
utokade steriliseringscykler.

Noteringar: MediTray © -produkter kan anvéandas i ang- och lagtemperatursterilisering, inklusive

EO, V-Pro, STERIZONE och H202 gasplasma (STERRAD) sterilisering.

ATERBEarbetningsinstruktioner

Rengor och dekontaminera MediTray ® -produkterna noggrant fére anvandning. Anvand endast pH-
neutrala enzymatiska rengoringsmedel och rengdringsmedel. Slipande rengéringsmedel, slipkuddar
eller metallborstar kan inte anvdndas. MediTray ® korgar och brickor rekommenderas for
automatiska rengoringscykler. Var noga med att folja alla reng6ringssteg med en noggrann skéljning.
Case Medical rekommenderar sina pH-neutrala Case Solutions och SuperNova rengoringsmedel for
dekontaminering av medicinsk utrustning inklusive MediTray ® och SteriTite ® produkter. Torka
produkten noggrant fore sterilisering eller vidare bearbetning. En luddfri trasa kan anvandas for
torkningsprocessen.

Varning: Anvandning av fratande rengoringsmedel kan skada den anodiserade ytan pa
aluminiumenheter och kan orsaka korrosion. Denna praxis kommer att ogiltigforklara foretagets
garanti.

MONTERING: Alla MediTray ® korgar, brickor och lddor ar designade med ett unikt patenterat
rutmonster som mojliggdr enkel montering. BackBone @ silikonfasten kan anvédndas for att hoja och
sakra kirurgiska instrument.

For 6mtaliga instrument som kraver ett stadigt men danda dampande grepp, anvand BackBone ©
silikonfasten med patenterad innerrygg. BackBone ® -fasten har snappfotter som fasts sakert pa
basen av din MediTray ® -korg, bricka eller fodral utan behov av verktyg. For att ta bort en BackBone
Bracket, tryck over med fingrarna eller handflatan for att ta bort. Om det behdvs, tryck ihop
sndppfotterna pa undersidan med MediTray ® stolpverktyget eller ndltang. MediTray ® metallfasten,
skiljevaggar och stolpar ar sakrade med gangade muttrar.

Case Medical tillhandahaller ett komplett utbud av engangsartiklar fér anvandning med sin
SteriTite, universella behallare.
Las informationen nedan for att bestalla lampliga foérbrukningsvaror.

SCSO01: SteriTite® manipuleringssékra tatningar

Engangsplastlas finns i blatt eller rott med kemisk indikatorprick fér anga och EO. Vita tatningar
rekommenderas for vateperoxid och gasplasma.

SCFO1: SteriTite® engangspappersfilter 7,5” runda

100 % cellulosa for angsterilisering

SCFMO1:SteriTite® engangspappersfilter 10" X 4" rektangulart.

100 % cellulosa for angsterilisering

SCFO02: SteriTite® Polypro engangsfilter 7,5” runda

Non-woven polypropen for pre-vac anga, H202 och gasplasmasterilisering
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SCFMO2: SteriTite® Polypro engangsfilter 10" X 4" rektangulart

Non-woven polypropen for pre-vac anga, H202 och gasplasmasterilisering

SCLO1: SteriTite® Dual Process Indicator Cards

ID-kort med dubbel kemisk indikator. Anvands fér ang- och EO-sterilisering
SCLO2:SteriTite® dubbla indikatorkort, sma

ID-kort med dubbel kemisk indikator. Anvands fér ang- och EO-sterilisering

SCI001: SteriTite® Dual Process Indicators

ID-kort med dubbel kemisk indikator. Anvands for ang- och EO-sterilisering

SCLH2023: SteriTite® H202-laddningskort

ID-kort med kemisk indikator. Anvands for sterilisering av H202 och gasplasma
SCLH2024:SteriTite® H202-laddningskort, sma

ID-kort med kemisk indikator. Anvands for sterilisering av H202 och gasplasma
SCKIT1BP:SteriTite® engangssats fér anga och gas (standard) 3 pack pappersfilter, 1 pack
tatningar, 1 pack laddningskort

SCKIT2BP: SteriTite® engangssats for anga och gas

(Mini/Smal) 1 pack pappersfilter, 1 pack tatningar, 1 pack laddningskort
SCKIT1IWN:SteriTite® H202 engangssats (Standard) 3 pk Polypro- filter, 1pk tatningar, 1pk lastkort
SCKIT2WN: SteriTite® H202 (Mini/Smal) 1 pk Polypro filter, 1 pk tatningar, 1 pk lastkort
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Bésta praxis underhallsprocedurer vid anvdandningsstille

Alla pappers- och polypropenfilter, manipuleringssakra tatningar och lastkort ar en
engangsprodukt, anvand ett nytt filter, forsegling och ladda kort varje gang en
SteriTite®-behallare tas i bruk. Vanligen kassera alla engangsforemal pa ratt satt och i
enlighet med alla lokala regler och bestimmelser om atervinning och/eller kassering av
medicinskt avfall.

Nér en SteriTite®-behallare tas i bruk, kontrollera att:
A) Alla filterhallarplattor ar sakert placerade 6ver ett NYTT filter.
B) Packningen ska vara inkopplad i dess lockkanal.
C) Behallarens kant &r fri fran bucklor eller skador.
D) Behallarkroppen och locket &r fria fran mekanisk skada och korrosion.
E) Alla sparrar stangs sakert med ett horbart klick.

Behallare vars skyddande anodiserade skikt har tagits bort genom hard kemisk
rengoring ska tas bort som "Ej reparerbar". Vanligen kassera alla SteriTite®-behallare pa
ratt satt och i enlighet med alla lokala regler och bestimmelser om atervinning och/eller
kassering av medicinskt avfall.

Behallare vars mekaniska sparrar inte langre laser med ett horbart klick bor returneras
for utvardering och reparation sa snart som majligt. Om det anses "ej reparerbart",
vanligen kassera alla SteriTite®-behallare pa ratt satt och i enlighet med alla lokala regler
och bestammelser om atervinning och/eller kassering av medicinskt avfall.

Behallare som har fatt mekaniska skador och bucklor bér returneras for utvardering och
reparation sa snart som mojligt. Om det anses "ej reparerbart", vanligen kassera alla
SteriTite®-behallare pa ratt satt och i enlighet med alla lokala regler och bestammelser
om atervinning och/eller kassering av medicinskt avfall.

Anmadrkningar: SteriTite®-behallare ar gjorda av mycket atervinningsbart aluminium och

rostfritt stal, men bor alltid kasseras i enlighet med alla lokala regler och bestdmmelser
om atervinning och/eller kassering av medicinskt avfall.
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Case Medical

Om du har nagra fragor ang Case Medical produkter
Vanligen kontakta oss pa:
Telefon: (201) 313-1999 Fax: (201) 373-9090
info@casemed.com www.casemed.com

MDSS Gmbh MDSS CH Gmbh MDSS-UK RP Ltd.
UK c € Schiffgraben 41 | 5 renzenvorstadt 61 6 Wilmslow Road, Rusholme
cRh 30175 Hannover 5000 Aarau Manchester M14 5TP
Germany Switzerland United Kingdom
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