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Uriin Garantisi
SteriTite® SISTEM GARANTISI

Case Medical, Inc.'in SteriTite® Universal kap sisteminin (“Konteyner”), kullanim amacina uygun olarak kullanildiginda isgilik
ve malzeme agisindan islevsel kusurlardan arinmis oldugu garanti edilir. Tim SteriTite® Urunleri yalnizca orijinal aliciya ve
yalnizca iscilik veya malzemedeki tretim hatalarina karsi garantilidir. Case Medical, Inc.®, tamamen kendi takdirine bagh
olarak ve ucretsiz olarak, amaglanan amag icin kullanildiginda malzeme veya isgilik agisindan kusurlu oldugu tespit edilen
herhangi bir SteriTite® trlninG onaracak veya degistirecektir. Kapak contasi ve filtre halkasi contalari satin alma tarihinden
itibaren (g (3) tam yil garanti kapsamindadir.

MediTray® SISTEM GARANTISI Case Medical,

Inc.'in MediTray® Uriin serisinin, amacina uygun olarak kullanildiginda iscilik ve malzeme agisindan islevsel kusurlardan
arinmis oldugu garanti edilir. Case Medical, Inc.®, Uretim hatasina sahip oldugu tespit edilen herhangi bir MediTray®
Uriinuing, teslimat tarihinden itibaren tg (3) yil icinde musteriye Ucretsiz olarak kendi takdirine bagli olarak onaracak veya
degistirecektir. Tim MediTray® Urinleri yalnizca orijinal aliciya karsi ve yalnizca kullanim amacina gére ariini calismaz
hale getiren iscilik veya malzeme kusurlarina karsi garantilidir.

MediTray® ve SteriTite® Grlin grubu degistirme garantisi icin asagidaki istisnalar gegerlidir: « Kostik veya asindirici temizlik
maddelerinin kullanimindan kaynaklanan hasar.

(Yikama deterjaninin uygun spesifikasyonlari igin Kullanim Talimatlarina bakin. Case Medical, Case Solutions ve SuperNova
alet temizleyicilerinin veya diger pH nétr deterjanlarin kullaniimasini 6nerir). « Kabin tabanina, Kabin kapagina veya filtre
kapak halkasina

asiri derecede kot muamele ve uygunsuz agma teknikleri. (Dogru mandal agma teknikleri icin Kullanim Talimatlarina
bakin). « Case Medical, Inc.®'in kontroli altinda olmayan yangin veya diger 6ngériilemeyen olaylardan kaynaklanan
hasarlar

CASE MEDICAL, INC.® JADE URUN POLITIKASI Case Medical,

Inc.® drdnleri, hizhligi ve misteri hizmetleriyle tam musteri memnuniyeti istemektedir. Bir Griini iade etmek istediginiz bir
durumla karsilasirsaniz litfen 201-313-1999 dahili numaradan Musteri Hizmetleri Departmanimizla iletisime gegin. Dogru
yetkilendirme igin 227(1-888-227-CASE).

Tum iadelere Case Medical, Inc. tarafindan bir yetki numarasi atanmalidir.® Doldurulmus bir iade Edilen Mal Yetkilendirme
(RGA) formu, iade edilen mallarin 6nceden temizligini ve dekontaminasyonunu gosteren, tim iade edilen paketlerin disina
yapistiriimalidir. RGA numarasinin verilmesi, musteri hesabina nihai bir kredi olarak yorumlanmamalidir. Case Medical,
Inc.® herhangi bir musteri kredisi vermeden 6nce gelen iadeleri degerlendirme hakkini sakl tutar.

Asagidaki 6geler iade edilemez:

1. Teslimat tarihinden itibaren 60 glinden daha uzun sure tutulan Grinler.

2. Kullanilan drdnler.

3. Ozel veya degistirilmis Grinler.

4. Indirimli Griinler artik mevcut Case Medical Fiyat Listesinde yer almamaktadir.

5. fade icin uygun sekilde paketlenmemis riinler.
Case Medical tarafindan teslim alinan iade edilmeyen driinler, agiklama yazisi ile birlikte dogrudan musteriye iade edilecektir.

Uriin teslim tarihinden itibaren 60 giin icerisinde iade edilmelidir.

iade edilemeyen tirtin kriterlerini kargilamayan driinlere asagidaki sekilde kredi verilecektir: Orijinal ambalajinda ve Sartlar ve Kosullara

gore yeniden satilabilir durumda iade edilen drtinler igin kredi verilecektir. 30 glin sonra iade edilen trinlere yalnizca kismi kredi verilecektir.

Ileti§im bilgileri: Case Medical, Inc.® 50 West Street, Bloomfield, NJ 07003 Telefon: (201) 313-1999
Faks: (201) 373-9090 info@casemed.com
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SteriTite®, Tercih Edilen Konteyner Sistemi

CIHAZ AGIKLAMASI

SteriTite® Universal Konteyner, saglik tesislerinde yeniden kullanilabilir cerrahi aletlerin ve tibbi cihazlarin sterilizasyonunda
kullaniimasi amaglanan sert, yeniden kullanilabilir, sizdirmaz bir sterilizasyon paketleme sistemidir. icerikler bir alet sepetine veya
tepsisine yerlestirilmelidir. Yuk, MediTray® sepetleri veya tepsileri kullanilarak katmanlar halinde dagitilabilir. MediTray® Grinleri
kaplara konabilir veya FDA onayli tibbi ambalajla sarilabilir. Sistem ayni zamanda aninda IUSS sterilizasyonunda bir aletin veya alet

setinin filtresiz sterilizasyonu icin istege bagl FlashTite® valf plakasini/plakalarini da igerir.

SteriTite® sistemi, 6n vakum ve yer ¢ekimi deplasmanli buhar, EtO, gaz plazma, Ozon ve Buharlastiriimis Hidrojen peroksit

sterilizasyonu dahil olmak tizere mevcut tim sterilizasyon yéntemlerinde kullanim igin dogrulanmustir.

Bir saglik tesisine yeni bir paketleme yontemi uygulandiginda, bunun kullanimiyla ilgili tim prosedirler dikkatle degerlendirilmeli
ve uyarlanmalidir. Bu nedenle Case Medical Inc., Grtinlerimizin her kullanicisinin “Saglik Tesislerinde buhar sterilizasyonu ve
sterilite glivencesi igin kapsamli kilavuz”1 ve “Yeniden kullanilabilir tibbi cihaz sterilizasyonu icin muhafaza cihazlarl” 2'de yer alan

bilgilere agina olmasini tavsiye eder.

Referanslar
1SO/TC 198 Saglik Bakim Urtinlerinin Sterilizasyonu ANSI/
AAMI ST79:2017 1Degisiklikler A1:2020, A2:2020, A3:2020, A4:2020
ANSI/AAMI ST77:2013 (R2018) 2
ANSI/AAMI TIR12 2020 (R2023)
AAMI STANDARTLARI SiPARi§ KODU: www.aami.org/publications/standards/index.html

Etiketleme

SteriTite kap ve MediTray Urlnleri, Ureticinin talimatlarina gére

esnek endoskoplar da dahil olmak tzere tibbi cihazlarin sterilizasyonu,
taginmasi ve saklanmasi igin CE isaretli ve FDA 510k iznine sahip evrensel,
yeniden kullanilabilir bir paketleme sistemidir. Litfen 6zel

isleme talimatlari igin sterilizator Greticinizin tavsiyelerine ve ayrica

malzeme uyumlulugu igin tibbi cihaz Ureticinizin tavsiyelerine bakin.

Not: Parca numarasindan sonra (G)'nin belirtildigi durumlarda, kati tabanli veya delikli tabanl SteriTite kaplar kullanilabilir.
Saglam tabanli ve secilen Sterilizasyon yontemleriyle uyumlu SteriTite kaplarini siparis etmek icin, (G) eki olmadan Parga
Numarasina bakin.

Yergekimi deplasmanli buhar sterilizatérleri delikli alt kaplara ihtiyag duyar.

Birden fazla SteriTite kabi ayni anda otoklavda ve dustk sicaklikta islenebilir

sterilizatorler. 2 rafin bulundugu disuk sicaklikl sterilizatorlerde her rafa kap yerlestirilebilir. STERRAD 100NX Express ve DUO
dongtisu icin, kaplari her seferinde bir kap olacak sekilde alt rafa ytkleyin. Case Medical kaplari STERRAD NX ve STERRAD 100NX ALL
CLEAR'da dogrulanmistir.

Tablo 1. SteriTite parca numaralarini, déngdlerini ve uyumlu olduklari sterilizatérleri tanimlar.

Tablo 2 limen iddialarini tanimlar.

Tablo 4'te hangi SteriTite sarf malzemelerinin buharla uyumlu oldugu ve dustk sicakliktaki sarf malzemelerinin hangisi oldugu belirtiimektedir
sterilizasyon.

Tablo 5-11, modalite basina SteriTite kaplari igin sterilizatortin maksimum yiik agirhgini tanimlar.
5
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Uriin Uyumlulugu

Case Medical, SteriTite konteyner sisteminin tiim sterilizasyon yéntemleriyle uyumlu oldugunu dogruladi

ve sterilize edilebilen cihazlar. Limen uzunlugu veya capindaki herhangi bir sinirlama etiketlemede belirtilmistir.

SteriTite® Kaplarin harici istiflenmesi sterilizasyon yontemine veya hazne boyutuna baglhdir. IFU'daki sterilizasyon yéntemiyle ilgili
bélime bakin. Dahili olarak en fazla 7 tepsi istiflenebilir

buhar sterilizasyonunda, diger tiim yéntemlerde 4 seviyeye kadar. Konteynerler depolama icin istiflenebilir ve

tagima.

SteriTite kaplarinin rotasyon, tasima ve zaman iginde birden fazla tasima olayi sirasinda sterilligi korudugu kanitlanmistir. ANSI/
AAMI ST79:2017 Bolum 11.1'e gore, "tesis tarafindan sterilize edilen 6gelerin raf 6mri olaya bagldir ve ambalaj malzemesinin

kalitesine, depolama kosullarina, tagima yéntem ve kosullarina ve miktarina bagl olmalidir. ve kullanim kosullari”.

SteriTite® Kaplari, sterilitenin korunmasi agisindan bir yillik (365 guin) raf émrine sahip olacak sekilde dogrulanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR - Yergekimi deplasmanli buhar sterilizasyon dénglerinde veya STERRAD sterilizasyonunda kati tabanl
kaplar kullanmayin. Selulozik filtreler gaz plazmasi veya Buharlastiriimis Hidrojen Peroksit sterilizasyonu igin kullanilamaz. Kostik
temizleyiciler, alkalin deterjanlar ve antiseptik mendillerin kullaniimasi aliminyum cihazlarin anodize ylzeyine zarar

verebilir ve korozyona neden olabilir. Korozyona neden olabileceginden son durulamada tuzlu su bazli su yumusatici kullanmayin.
Kurutma maddelerinde yaygin olarak bulunan aseton veya benzen gibi solventlerden kaginin. Bu uygulama firmanin garantisini
gegersiz kilacaktir.

Buharlastirilmig hidrojen peroksit sterilizasyonundan sonra beyaz bir toz kalintisi gézlemlenirse, kalint tamamen giderilene

kadar kullanmayin.

Dogrulama Testi

Case Medical asirilik ilkesini benimser. SteriTite® ve MediTray® Urlnleri bagimsiz laboratuvarlarda fraksiyonel ve yarim déngu
kosullari altinda dogrulanmistir. Dogrulama testleri ANSI/AAMI ST77, ST79, TIR12, EC Direktifi 93/42/EEC (Tibbi Cihazlar
Direktifi), CE Direktifleri DIN 58952 ve EN UNI 868 bolim 8'e gore gergeklestirildi. Saglik personelinin, etkinligi dogrulamak igin
test yapmasi gerekir. hastanenin sterilizatoriindeki konteyner sistemi. Dogrulama igin biyolojik gostergeleri/entegratérleri
Konteyner icindeki her tepsinin/sepetin karsilikli kdselerine yerlestirin.

SteriTite® Kaplar ve MediTray® urtnleri FDA 510k'nin yani sira CE ve UKCA isaretlerine de
sahiptir. FDA 510k onayi, cihazin amaglanan kullanim agisindan guvenli ve etkili oldugunu

——
gosterir. CE ve UKCA isareti onaylanmistir

Urinun AB ve Birlesik Krallik saglik, gtivenlik ve cevre standartlarini ve yénergelerini

karsiladigini. Tim SteriTite® Kaplari, saglik hizmetleri tedarik zincirindeki tibbi cihazlari
tanimlamak igin kullanilan benzersiz bir cihaz tanimlama (UDI) barkodunu gérintiler.
UDI, hasta guvenligini ve tedarik zinciri gtvenligini destekler.

Asagidaki kullanim talimatlari, SteriTite® Kaplar ve MediTray® Grinleri kullanildiginda tibbi cihazlarin uygun bakimi,
kullanimi ve islenmesi icin rehberlik saglar.

SteriTite® Faydali Omur

1. Buhar sterilizasyonunda kullanilan SteriTite® kaplari 1000 buhar sterilizasyon déngusu icin dogrulanmistir.

Ancak Supernova ve Case Solutions enzimatik ve enzimatik olmayan deterjanlar gibi pH nétr deterjanlar kullanildiginda 10
yildan fazla dayanabilirler.

2. Dusuk sicaklikli (buharlagmis hidrojen peroksit) sterilizatérlerde kullanilan SteriTite® kaplari 501 déngu igin

dogrulanmustir. Kullanim sikhidi ve sterilantin asidik yapisi g6z éniine alindiginda, aliminyum ve hidrojen peroksitin mikemmel
uyumluluguna ragmen kullanim 6mr kisalir.
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SteriTite® ve MediTray® Dekontaminasyonu

Tibbi tesis, Konteyner sistemleri de dahil olmak tizere tibbi cihazlarin ve alet setlerinin sterilant nifuzunu saglayacak sekilde
iyice temizlenip kurutulduktan sonra sokilmesi, yeniden takilmasi, incelenmesi ve paketlenmesi dahil dekontaminasyon
prosedirlerinden sorumludur. Personel, SteriTite® ve MediTray® Urinlerini ilk kullanimdan énce ve her kullanimdan sonra
sterilizasyondan 6nce bu Kullanim Talimatlarindaki temizlik prosedurlerini izleyerek iyice temizlemeli ve dekontamine etmelidir.
Ayrica tim pargcalarin gorsel incelemesini de yapmalidirlar. Kirlenmis veya potansiyel olarak kirlenmis malzeme, cihaz ve
ekipmanla calisirken veya bunlarla alisirken Kisisel Koruyucu Ekipman (KKD) giyilmelidir. KKD bir 6nliik, maske, gézlik veya

yuz siperi, eldiven ve ayakkabi kiliflarini igerir.

Case Medical, Kaplarin kullanimdan sonra mimkin olan en kisa stirede yeniden islenmesini énerir. Kullanimdan
sonra temizleme isleminden énce fazla kir gikariimalidir.

So6kme Prosediri:
1. Tum bilegenleri sékin. SteriTite® sert kabinin kapagini agin ve ¢ikarin .
Kilitleme mekanizmasinin kolunu saat yoniinde cevirerek filtre tutma plakalarini

kapaktan ve tabandan gikarin.

Temizleme islemi icin contayi ¢cikarmayin. Herhangi birini kaldir

filtreleri ve diger tim tek kullanimlik malzemeleri atin ve atin.

2. Varsa kontamine olmus aletlerin bulundugu tepsiyi ¢ikarin ve alet Ureticisinin
tavsiyelerine gore aletleri dekontaminasyona hazirlayin.

Temizleme Prosediri:

1.MediTray® ve SteriTite® Urlnlerinizi pH nétr veya enzimatik deterjanla temizleyin

ve yumusak, tly birakmayan

bir bez 2.SteriTite® ve MediTray® sepetleri ve tepsileri manuel olarak (asagidaki talimatlara bakin)

veya otomatik yikayicida temizlenebilir.

3. Otomatik yikayici kullanirken, filtre tutma plakalarini, bu 6geleri temizlik icin sabitlemek lzere tasarlanmis
bir alet sepetine veya rafa yerlestirin.

4.Deterjan Ureticisinin seyreltme/konsantrasyon, sicaklik ve durulama talimatlarini inceleyin.

Dikkat: MediTray ve SteriTite Grinlerini temizlemek icin asindirici temizleyiciler, alkalin deterjanlar, asit
notrlestiriciler, agindirict pedler veya metal fircalar kullanmayin. Paslanmaz celik sepetler ve ekler, pH < 10,5 olan
hafif alkalin deterjan kullanilarak temizlenebilir

Manuel Temizleme:

SteriTite® Kaplarini yumusak, tlly birakmayan bir bez ve pH nétr deterjan
veya enzimatik deterjanla (pH 6 ila < 9) temizleyin.

Deterjani gcikarmak icin daima iyice durulama yapin

kalinti. Kabin tim bilesenlerini kurutmak icin yumusak, tiy birakmayan
bir bez kullanin. Kabi bas asagi yikayip kurutarak su birikmesini
onleyin.

Oneri: Case Solutions® ve SuperNova® coklu enzimatik temizleyiciler ve deterjanlar, tibbi cihazlarin ve
sterilizasyon kaplarinin temizligi icin idealdir. Ayrica Konteyner bilesenlerini dekontamine etmek icin Penta
Wipes gibi tek kullanimlik enzimatik havlular kullanilabilir. Su akisi altinda durulama ile devam edin. Tim
ylzeyleri ve bilesenleri kurutun.

Case Solutions® ve SuperNova® temizleyicileri ve cihaz yaglayicilari, US EPA Safer Choice Sertifikalidir ve
daha guvenli se¢im etiketini gosterir.
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Otomatik Temizleme:

SteriTite® Kaplar otomatik yikayicilarda veya arabada temizlenebilir

pH nétr deterjanlar (pH 6 ila < 9) veya enzimatik temizleyiciler kullanildiginda yikayicilar.
Case Medical, otomatik temizleme sirasinda filtre tutma plakalarini dizenlemek ve
sabitlemek icin bir raf saglar. Onerilen deterjan dozajina uyun. Temizlik sirasinda asiri
hareketi dnlemek icin tim pargalari sabitleyin. Kabin mandallarinin ice dogru
katlandigindan ve tutacaklarin gikinti yapmamalart igin raflarin igine sikistirildigindan emin
olun. Yikayici dezenfektorlerinde otomatik temizlik igin yardimci program veya alet

dongdlerini ve arabali yikayicinin Konteyner déngustini kullanin. Deterjan

kalintisini gidermek icin daima iyice durulayarak yikama adimini izleyin.

Dikkat: Alkali deterjanlar, asit nétrlestiriciler veya kurutucu veya tabakalastirict maddeler kullanmayin. Kostik deterjanlar
kabin anodize aliminyum yiizeyini oksitleyerek renk bozulmasina ve
korozyon. Kabi durulamak igin araba yikayicisinda geri dénustirilmis su kullanmayin, ¢iinkd bu fazlalik katacaktir.

ylizeye kimyasal maddeler. Son durulama igin tuzlu su bazli su yumusatici kullanmayin gtinki bu, korozyona neden olur ve disik

sicakliktaki sterilizasyonda déngiilerin yarida kesilmesine neden olabilir.

SteriTite® Kullanim Denetimi Temizlik

maddeleri ve ekipmaniyla ilgili degigkenler nedeniyle, 6nerilen denetim kriterleri her kullanimdan sonra ve 6nce gerceklestirilmelidir.

1. Her kullanimdan énce tim parcalari gorsel olarak inceleyin.

Mandallar diizguin calismalidir. Kasa ve kapakta contay engelleyebilecek girintiler olmamalidir. Kabin aliminyum yizeyinde gozle
gorllr bir korozyon veya hasar olmamalidir. Filtre tutma plakalarinin veya valf plakalarinin saglam bir sekilde oturdugundan
emin olun.

2. Kapaktaki ve filtre tutma plaka(lar)indaki contalarin esnek oldugunu, gatlak veya yirtiima olmadigini ve hepsinin diizgtin

ve siki bir sekilde takildigini dogrulayin.

3. Her bir tutma plakasi diiz olmali ve gevresi boyunca egrilmemeli veya ¢entiklenmemelidir. Filtre, her delikli

havalandirma deligini kapatacak sekilde mevcut olmalidir. Tutma plakasi orta noktaya bastirildiginda guvenli bir sekilde
kilitlenmelidir. Tutma plakasi uygun sekilde kilittenmezse, filtre ve tutma plakasi Kabin igindeki ierigin Gzerine duserek yuka
tehlikeye atabilir. Not: Filtre yerindeyken dairesel tutma plakasinin bir miktar donmesi dogal bir durumdur.

4. Kapak ve tabandaki konumlandirma piminin yani sira SteriTite® kabinin 6n tarafindaki etiket tutucularin da saglam
oldugundan emin olun.

5. UDI direct isareti artik okunamiyorsa, Grin kullanim émriniin sonuna gelmistir ve hizmet digi birakilmahidir.

6. Renk degisimi ve/veya derin cizikler gozlemlenirse anodize ylizeyi kontrol edin. Test etmek igin kalici bir isaretleyici
ve CSR murekkebimiz ve yapiskan s6ktcimuzden yararlanin. Mirekkebi ¢ikardiktan sonra kalan izler, ylzeyin
bozuldugunu gésterir.

7. Beyaz toz kalintisi gézlenirse, buna alkalin temizleme soltusyonu neden olmus olabilir veya

Yetersiz durulama. Temizleyicinin ve suyun pH seviyesini kontrol edin. Buharlastiriimis hidrojende sterilize edilirse
peroksit, beyaz toz peroksit kalintisi olabilir veya ylzey korozyonunun bir gostergesi olabilir.

8. Muayene sonrasinda kabin i¢ veya dis kisminda gérsel bir kirlenme olmamalidir.

Kullanima Yonelik SteriTite® Dizenegi
SteriTite® kaplari, mikrobiyal bariyer olarak tek kullanimlik bir filtre ve filtre tutma
plakasi gerektirir. Kati tabanlh kaplar icin tek kullanimlik filtreleri, havalandirmali
modelin tizerindeki kapaga yerlestirin. Delikli tabani olan Kaplar igin, uygun filtreyi
SteriTite® kabinin kapagindaki ve tabanindaki deliklerin tzerine yerlestirin
ve filtre tutma plakasini filtrenin Gzerine yerlestirin. Filtre tutma plakasini orta noktadan
(gosterilen yerde) asagi dogru iterek sabitleyin ve kapatmak icin kolu saat yéninin
tersine gevirin.
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Not: Buhar ve EO sterilizasyonu i¢in kagit filtreler, yikleme kartlari ve mavi emniyet
belirtegli contalar kullanilmalidir. Dokunmamis Polipropilen

Buharlastiriimis Hidrojen Peroksit (H202, STERRAD, STERIZONE ve V-Pro) icin filtreler,
ylk karti (H202) ve beyaz contalar kullaniimalidir.

sterilizasyon. Dokunmamis filtreler 6n vakum buhari ve EO sterilizasyonu igin
kullanilabilir.

Montaj Talimatlari
1.Sepet(ler) veya tepsi(ler) icin uygun kabi segin.
Kabin boyutunu belirlemek igin, icerigin uygun sekilde sigmasi icin kapaktan yaklasik 1/2

ing ve tabandan 1/2 ing olmak lzere bir (1) ing bosluk ekleyin.

2. Tepsiler SteriTite kabinin icinde birden fazla katman halinde istiflenebilir.

3. Sepet(ler)deki temiz aletleri hastane prosedrlerine gore diizenleyin. Cihaz

Ureticisi tarafindan saglanan 6nerileri inceleyin.

4. Hazirlanan sepetleri SteriTite® kabinin tabanina yerlestirin. Aletleri sepete

yerlestirirken sepetin ylksekligini agmayin.

5. Alet sepetinin karsit kdselerine bir proses géstergesi veya entegratér yerlestirin.

Not: indikatérii Konteynerin sterilant niifuzuna en az erisilebilecegi diisiinilen alanina yerlestirin. Kabin késeleri ve kapagin alt tarafi,

filtrelerden uzakta, hava ceplerinin olusmasi en olasi yerlerdir.

6. Kapag! tabanin Ustiine yerlestirin. Tabanin kenari kapak kanalina oturacak ve bigak kenari
oturmasi saglanacak.

7. Kapagi tabana mandallayarak kapagi sabitleyin. Mandalin st kismi kapaktaki gikintinin
Uzerine oturur. Mandalin alt kismini kilit tutucunun Gzerine itin. Saglam bir tiklama
hissedebilirsiniz.

8. Uygun metal kimlik etiketlerini Konteyner mandallarinin her iki yaninda bulunan

etiket tutuculara yerlestirin. H202 sterilizasyonunda yalnizca seffaf kimlik etiketleri
kullanilabilir. Sagdaki etiket tutucusu, Case Medical, Inc®'den temin edilebilen proses
gostergeli bir yiik kartini barindirabilir.

8. SteriTite® emniyetli conta Gzerindeki kilavuzu kilit tutucudan gegirin ve sabitleyin. Her
iki mandalda da tekrarlayin. Buhar ve gaz igin mavi ve kirmizi kurcalamayi gésteren
contalar mevcuttur. H202/STERRAD Sterilizasyonu igin beyaz, emniyet belirtegli

contalar onerilir.

Dikkat: Onaylanmamis herhangi bir kurcalamayi gésteren contanin kullanilmasi kilitleme klipslerine zarar verebilir.

9. Bu asamada Konteynere harici bir gésterge veya yik karti takilmalidir. Case Medical, buhar ve EO'nun yani sira

Buharlastirilmis Hidrojen Peroksit ve gaz plazma sterilizasyonu igin harici géstergeler saglar.

10. SteriTite Kaplar sterilizasyon sonrasinda kuru olacak sekilde tasarlanmistir.

Bu nedenle SteriTite® kabiyla birlikte emici astarlarin kullanilmasi 6nerilmez.

SteriTite® Sterilizasyonu - Yikleme ve Bosaltma
1. SteriTite® kabini sterilizator arabasinin rafina diiz bir sekilde yerlestirin.

En fazla (g (3) Konteyner istiflenebilir ve bir otoklavda islenebilir.

2. Karisik bir ylkte sterilize edilmisse, Kaplari sarili veya keten esyalarin altina yerlestirin.
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3. Sicaklik, agirlik yiikd, kuruma siresi, alet isleme ve 6n ve son kosullandirma

dongdlerine iliskin dogru parametreleri belirlemek icin sterilizator Greticinizin tavsiyelerine
bagvurun.

4. Buharli sterilizasyon isleminin ardindan araba otoklavdan ¢ikarilarak

sogumaya birakilmalidir.

Buhar Sterilizasyonu igin SteriTite® Etiketlemesi

Asagidaki bolimler farkl sterilizasyon tirleri igin énerilen prosediirleri kapsamaktadir. Her sterilizasyon yonteminin belirli
dongdileri vardir ve uyumlu oldugu disunilen cihazlar igin onaylanmistir.

Not: Kullanici, uygun (uzun siireli) sterilizasyon déngusu kosullari igin cihaz Ureticisiyle iletisime gegmelidir.
Tablo 1-11 kap ve sterilizatérin uyumlulugunu dogrulamaktadir.

Kullanim i¢in 6n vakum buhar terminali sterilizasyonu endikasyonlari:

Bigaklar, metal ve gozenekli limenler dahil olmak Gzere tibbi cihazlarin sterilizasyonu igin énerilir.

Onerilen maruz kalma siiresi: 270°F'ta 4 dakika.

Onerilen kuruma siireleri: Delikli

alt Gniteler icin minimum bes (5) dakika Kati alt Gniteler icin minimum sekiz
(8) dakika Daha sonra kullaniimak tizere saklanan 6geler icin 20

dakika gerekli olabilir.

Not: Case Medical, ekipman, buhar kalitesi ve gevre kosullarindaki degisiklikler gz 6nine alindiginda bu parametrelerin
saglik tesisinde dogrulanmasini 6nerir. Yogusma olusumunu azaltmak igin, kullanimdan sonra otoklav kapagini 10 ila

15 dakika aralayarak kademeli sogumaya birakin.

Dikkat: Gorinir nem belirtileri, sterilizasyon isleminin basarisiz oldugunu gésterebilir ve kabin bariyer performansini
etkileyebilir. Boyle bir durumda yeniden ambalajlanmasi ve daha uzun bir kuruma siresiyle yeniden sterilize
edilmesi énerilir.

Yeniden kullanim sinirlari: Catlama, soyulma, pas/korozyon veya renk degisikligi gibi gézle gérilar asinma belirtileri
mevcutsa Kap atilmalidir.

On vakum aninda kullanim buhar sterilizasyonu:

On vakumlu buhar “IUSS” sterilizasyonu igin kati veya delikli tabanli bir Kab kullanin. IUSS sterilizasyonu yalnizca

acil kullanim igindir. Kagt filtreli SteriTite kaplar, vakum dncesi buhar sterilizasyon dongulerinde IUSS icin kullanilabilir. IUSS

dongdulerinde nem olusabilir.

Dikkat: Sicak esyalari otoklavdan tasirken eldiven veya havlu kullanin.
Onerilen maruz kalma siresi: 0-3 dakika kuruma suresiyle 270°F'de (132°C) 4 dakika. Kullanicilar daha kuru bir sonug

icin ek kuruma suresi ekleyebilir.

Masausti 6n vakumlu buhar sterilizasyonunun kullanim amaci:
SteriTite® Kaplar, dinamik hava tahliyeli kliciik masa ustu sterilizatérlerde kullanilabilir.

Masa Usti sterilizatorlerin kiigiik hazneleri nedeniyle kap boyutlari sinirlidir.

Kullanim igin yercekimi deplasmanli buhar endikasyonlari:

Yergekimi deplasmanli buhar igin yalnizca delikli tabanli Kaplar kullanin . MediTray temel tepsilerini kullanin.

Yiike ve konteynerin boyutuna gére uygun maruz kalma stiresini segin. Onerilen minimum maruz kalma suresi: 250°F'ta 30
dakika. Kapali Kaplarin kullanimi, yer cekimi deplasmanli buhara ilave maruz kalma suresi gerektirebilir. SteriTite® Kaplarin

Buhar Sterilizasyonunda istiflenmesi: En fazla tg (3) Kap istiflenebilir ve otoklavda islenebilir.
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IUSS icin SteriTite® Etiketleme

SteriTite® Kab, FlashTite valf plakasi/plakalari buhar sterilizasyonu icin kullanildiginda filtresiz sterilizasyon paketleme
sistemi olarak kullanilabilir. FlashTite valf plakasi/plakalari, 6n vakum IUSS (flash) ve yer ¢ekimi yer degistirmeli IUSS (flas)
buhar sterilizasyon déngiileri iin SteriTite® sert, yeniden kullanilabilir sizdirmaz Konteynerin eklentileridir ve tek kullanimhik

bir filtre ve bununla ilgili filtre tutma plakasi yerine kullanilir (S).

Kullanim amaci:

FlashTite valf plakali/plakali SteriTite® sizdirmaz Konteynerin asagidaki amaglarla kullanilmasi amaglanmistir:
aninda kullanim buhar sterilizasyonunda (IUSS) bir aletin veya alet setinin sterilizasyonu.

Not: Parlatilan 6geler, AAMI kilavuzuna gére yalnizca aninda kullanim igindir. Uriin, 24 saatlik raf émr igin sterilite
bakimi agisindan test edildi. FlashTite valfinin bir (1) yillik kullanim veya 400 déngu igin kullanilmasi énerilir.
Kayitlariniz igin ilk kullanim tarihini kaydedin.

SteriTite® FlashTite- Yiikleme ve Bosaltma

icerikler bir alet sepetine veya tepsisine yerlestirilmelidir. Yercekimi deplasmanli buhar sterilizasyonuna yénelik FlashTite
sistemleri, kapak ve taban tzerine yerlestirilen FlashTite valflerini temizlemek igin tasarlanmis yik kisitlayici bir sepet
gerektirir. Delikli alt veya saglam alt SteriTite®

On vakumlu IUSS sterilizasyonunda kaplar FlashTite valf plakasiyla birlikte kullanilabilir. IUSS sterilizasyon déngdileri igin
MediTray® temel tepsilerini kullanin. 4" yiksek modelleri iceren SteriTite® kati tabanli Kaplar, kapakta valf plakasi/
plakalari bulunan standart MediTray sepetleriyle kullanilabilir.

IUSS Kullanim Endikasyonlar:

On Vakumlu Buhar (IUSS):

Havalandirma sayisiyla ayni sayida FlashTite valf plakasina sahip, havalandirmali veya kati tabanh

Konteyner kullanin. Onerilen parametreler 270°F'de (132°C) 4 dakikalik maruz kalmadir. FlashTite valf

plakasina/plakalarina sahip SteriTite® Kabi icin dnerilen kuruma siresi: Gerekli kuruluk derecesine bagli
olarak IUSS (flas) sterilizasyonunda islenen 6geler icin otoklavda 0-3 dakika kuruma siresi. Her kullanimdan
sonra pH notr deterjanla temizleyin, durulayin ve kurulayin. FlashTite valfini monte etmek igin mandali saat

yénunde gevirin. Cikarmak igcin mandali saat ydninin tersine gevirin.

Yercekimi Deplasmanli Buhar IUSS:

Yalnizca delikli alt kap kullanin. FlashTite valf plakasini/plakalarini tim havalandirma deliklerine takin. Herhangi bir

filtre kullanilmamaktadir. Onerilen parametreler, gézeneksiz 6geler icin 270°F (132°C) sicaklikta minimum 5 dakika maruz
kalma ve gozenekli 6geler, limenler ve karisik yikler icin 270°F (132° C) sicaklikta minimum 10 dakika maruz kalmadir.
Kuru tavsiye edilir. stire: Gerekli kuruluk derecesine bagli olarak hizli sterilizasyonda islenen Grinler igin otoklavda

0-3 dakika kuruma suresi.

Not: FlashTite valfini SteriTite® delikli alt model SCO4HG, SC04QG ile kullanmayin.

ve SCO4FG, bu kaplarin igindeki yiikseklik kisittamalari nedeniyle. Yergekimi yer degistirmeli IUSS sterilizasyonunda
FlashTite valfli, saglam tabanl bir SteriTite® Kabi kullanmayin.

FlashTite yeniden isleme talimatlari:

Her kullanimdan sonra FlashTite valf plakasini herhangi bir SteriTite® bilesen parcasinda yaptiginiz gibi ok enzimli, pH nétr
bir deterjanla sokiin ve dekontamine edin. lyice durulayin ve kurulayin.

Not: FlashTite valf mekanizmasi icindeki bakir modiil zamanla kararacaktir. Bu renk degisikligi cihazin gtivenligini ve
etkinligini etkilemeyecektir.

Aletlerin, spesifikasyonlarin ve malzeme uyumlulugunun sinirlamalarina iliskin 6zel bilgiler igin sterilizatér Greticisinin
"Kullanim Talimatlari"na bakin. Karmasik aletler alet treticisinin talimatlarina gére hazirlanmali ve sterilize edilmelidir. IUSS'yi

degerlendirirken endoskopunuzun veya limenli cihazlarinizin Greticisiyle iletisime gegin.
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Dikkat: Kisaltilmis kuruma suresi uygulandiginda nem mevcut olabilir. Sicak esyalari otoklavdan tasirken eldiven veya haviu
kullanin. FlashTite valf plakasini/plakalarini filtre tutma plakasini/plakalarini ve tek kullanimlik filtreyi/filtreleri karistirmayin.
FlashTite valf plakasini/plakalarini EO igin veya gaz plazma (STERRAD) sterilizasyonu dahil diger dustik sicaklikli sterilizatérler
icin kullanmayin.

Not: Dusuik sicaklikl sterilizatorler icin asagida verilen bilgilere bakin.

Dusuk Sicaklikta Sterilizasyon icin SteriTite® Etiketleme

Kullamnim Amaci: Dislk sicaklikta sterilizasyon, neme ve sicakliga duyarli cihazlarda kullaniimaktadir. Sterilizator ve cihaz
Ureticisinin dongl parametrelerini ve uyumluluk beyanini inceleyin. SteriTite Kaplari ve MediTray Grtnleri, dasuk sicakhkli
sterilizatorlerle ve asagidaki gibi esnek endoskoplar dahil enstriimantasyon gibi cihazlarla uyumlulugu dogrulanmis evrensel

yeniden kullanilabilir sterilizasyon paketleme sistemleridir:

STERRAD Kullanim Endikasyonlar:

Dokunmamis polipropilen tek kullanimlik filtreler kullanin: Polypro filtre # SCF02 (7,5" cap) ve SCFMO02 (10" X 4"), steril
olmayan sekilde saglanan tek kullanimlik filtrelerdir. Cesitli distk sicaklikh sterilizatérlerle uyumluluk igin

Tablo 1 ila Tablo 11'e bakin.

Uyumluluk: STERRAD® Sterilizasyonunda yalnizca Referans STERRAD® Kullanim Kilavuzunda belirtilen uyumlu malzemeleri
ve aletleri kullanin. STERRAD ® Sterilizasyonunda gesitli malzemelerin uyumlulugu konusunda cihaz Ureticinize danigin.
STERRAD® Sistem Kullanim Kilavuzuna, kullanim talimatlarina ve etiketlemeye bakin. STERRAD® Sterilizasyonunda selilozdan
yapilmis malzemeler (kagit filtreler veya tepsi astarlari) kullanmayin. Naylon kapli braketler veya onaylanmamus silikon

kullanmayin

paspaslar.

Dahili Istifleme: MediTray® sepetleri ve tepsileri, SteriTite® Konteyner sistemi icerisinde asagidaki sekilde istiflenebilir:
STERRAD NX'te, SteriTite® konteynerinin igine en fazla iki (2) alet sepeti veya tepsisi istiflenebilir. STERRAD200'de dort (4)
adede kadar alet sepeti veya tepsisi istiflenebilir. STERRAD 200 & NX'te asagidaki MediTray sepetlerinin istiflenmesi
amaglanmamistir: BSKFO4, BSKF06, BSKH04, BSKQO04 ve BSKQO6.

STERRAD 100S, 100NX iin: SteriTite Konteynerlerin tim modelleri iki rafin her birine yerlestirilebilir. Bununla birlikte,
sterilizatorin bélmesindeki ylkseklik sinirlamalari nedeniyle 8" yliksek delikli taban SteriTite® kabini yerlestirmek icin yalnizca
bir raf kullanilabilir. STERRAD NX igin yalnizca 2" ila 5" yliksekligindeki Kaplar sterilizatér bélmesine sigar.

MediTray® eklentileri, alet sepetleri, istifleme tepsileri, BackBone silikon braketler, paslanmaz ve aliiminyum braketler,
direkler ve bolmeleri iceren MediTray® Uriinleri STERRAD'da kullanilabilir
Sterilizasyon. Buharlastirilmis Hidrojen Peroksit (H202) sterilizasyonu igin Case Medical'den temin edilebilecek beyaz emniyetli

contalari, Polipropilen filtreleri ve yikleme kartlarini kullanin.

Kullanim igin EO Endikasyonlari:

Tek kullanimlik filtreli SteriTite® Kaplar, bigaklarin ve limenlerin sterilizasyonu icin EO sterilizasyonunda kullanilabilir. Kati
tabanli Kaplar, EO 6n vakum sterilizatérlerinde kullanilabilir. Artik analiz, oda sicakliginda havalandirmadan 12 saat sonra
EO ve EC limitlerinin maksimum limitlerin oldukga altinda bulundugunu géstermektedir.

600 mg/litre EO gaz karisiminda 6nerilen maruz kalma suresi (%90 CO2 / %10 EO) -

2 saat. 230 mg/litre EO gaz karisimi (%91,5 CO2 / %8,5 EO) - 3 saat.

EO sterilizasyonunda ¢api 2,2 mm veya daha buyuk ve uzunlugu 457 mm'ye kadar olan metal lumenli cihazlar ve 3 mm
veya daha buyuk ¢api ve 400 mm'ye kadar uzunlugu olan gézenekli limenli cihazlar islenebilir.

Ozel isleme bilgileri igin tibbi cihaz Ureticinizle iletisime gegin. SteriTite®'in istiflenmesi

EO sterilizasyonunda kaplar: Ug (3) adede kadar SteriTite® Kabi istiflenebilir ve sterilizatérde islenebilir.

Not: Polimerik ve gdzenekli malzemeler, daha uzun EO maruz kalma suresi gerektirebilir. Lumenli 6geler

12
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EO sterilizasyonu igin iyice kurutulmalidir.

TSO3 Sterizon kullanim endikasyonlari:

Esnek endoskoplar, tam alet setleri dahil olmak tizere tibbi cihazlarin sterilizasyonu igin énerilir.

ve genel enstriimantasyon (kayma mekanizmasi, menteseler ve vidalar, stopkok, yem kilidi), sert Iimenli (gikmaz ucu olmayan)
aletler ve sert lumensiz diirbunler dahil olmak tzere karisik ylikler. Dokunmamis polipropilen tek kullanimlik filtreler kullanin:
Tek kullanimlik dokunmamus filtreler # SCF02 (7,5" ¢ap) ve SCFM02 (10" X 4”), steril olmayan sekilde saglanan tek kullanimlik, tek
kullanimlik bir filtredir. STERIZONE® VP4 sterilizasyonu icin havalandirmali veya kati tabanli bir Kap kullanin. Enstriimantasyonu

guvence altina almak icin Konteynerdeki MediTray® urinlerini kullanin.

Dongu suresi: Sterilizator Greticisi STERIZONE® VP4 Dongui 1 Sterilizasyon déngusii parametrelerini belirler. Déngu, hidrojen
peroksit buharina maruz kalma ve hidrojen peroksit buharina maruz kalma fazindan birine sahiptir.

Ozon kullanarak azaltma.

Dahili Istifleme: Testler, kaplarin icinde dért (4) adede kadar istiflenmis tepsi veya sepet ile yapildi.

Uyumluluk: Yalnizca STERIZONE® VP4 Kullanim Kilavuzunda belirtilen uyumlu malzemeleri ve aletleri kullanin.

Uyumluluk: Cesitli malzemelerin uyumlulugu konusunda cihaz ureticinize danigin.

STERIZONE® VP4 Sterilizasyonunda. Kullanim ve etiketleme igin TSO3 Sistemi Calistirma Kilavuzu talimatlarina bakin.

Steris V-Pro’'nun kullanim endikasyonlar:

SteriTite Container sistemi Steris V PRO sterilizatérlerinde kullanilmak tzere tasarlanmistir. Saglam tabanli veya delikli

tabanli SteriTite kaplarin V-Pro maX ve V-Pro maX2'nin yani sira V-Pro s2 ve V-Pro 60'ta kullaniimasi amaglanmistir. Uyumluluk
ve spesifik limen iddialari i¢in Tablo 1 ila Tablo 11'e bakin.

Uyumluluk: V-PRO sterilizasyonunda yalnizca V-PRO sterilizasyon sistemi kullanim kilavuzunda belirtilen uyumlu malzeme ve
aletleri kullanin. V-PRO Sterilizasyon Sistemindeki gesitli malzemelerin uyumlulugu igin cihaz treticinize danisin. V-PRO
Sterilizasyon Sistemi Kullanim Kilavuzuna, kullanim talimatlarina ve etiketlemeye bakin.

Yalnizca dokunmamis polipropilen tek kullanimlik filtreler kullanin: Tek kullanimlik dokunmamus filtre # SCF02 (7,5" cap)

ve SCFMO2 (10"X4"), steril olmayan sekilde saglanan tek kullanimlik, tek kullanimlik bir filtredir.

SteriTite® Kaplarin Steris V-PRO'da Istiflenmesi: MediTray® sepetleri ve tepsileri Steris V-PRO'da istiflenebilir

SteriTite® Konteyner sistemi su sekildedir: en fazla iki (2) alet sepeti veya dort (4) tepsi istiflenebilir. MediTray® eklentileri, alet
sepetleri, istifleme tepsileri, BackBone silikon braketler, paslanmaz ve aliminyum braketler, direkler ve bélmeleri

iceren MediTray® Urunleri V-PRO Sterilizasyon Sisteminde kullanilabilir. Naylon kapli braketler veya silikon mat kullanmayin.

Dikkat: SteriTite® Kaplarin istiflenmesi Steris V-PRO'da istiflenmesi 6nerilmez. SteriTite®

V-PRO dusuk sicaklik Sterilizasyonundaki iki rafin her birine kaplar yerlestirilebilir

Sistem. Sterilizatérin haznesindeki yikseklik kisitlamalari nedeniyle 8" ylksekliginde delikli tabana sahip bir SteriTite® kabini
erlestirmek icin valnizca bir raf kullanilabilir.

Kullanim Noktasinda SteriTite®

1. Denetim: SteriTite® Kabi agmadan 6nce sunlari dogrulayin: Emniyet belirtecli contalarin saglam oldugunu, tek kullanimhk
filtrenin yerinde oldugunu (deliklerden gérulebilir), harici kimyasal indikatoriin veya yiikleme kartinin son nokta tepkisinin
kabul edilebilirligini, ve dogru setin segildiginden emin olun.

2. Kurcalanmayi 6nleyen contalari kirip agin, ¢ikarin ve atin.

3. Serbest birakmak icin yukari dogru cekerek Kabin mandalini agin. (icerigin yeniden kirlenmesini énlemek icin mandallar
Kabin kenarindan dusecektir.)

4. Kabin ieriginin kirlenmesini 6nlemek icin kapagin tst kismindaki halkalari kullanarak kapadi ¢ikarin.

5. Firgalama personeli, kabul edilebilir sonuglari dogrulamak igin kimyasal indikatértin son nokta tepkisini kontrol
etmelidir.

6. Fircalama gorevlisi daha sonra alet sepetini veya sepetlerini yukari dogru diiz bir sekilde gikaracaktir.
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pozisyonlandirin ve ardindan steril alana yerlestirin.

Not: MediTray® sepetleri ve ek parcalari, iceriklerin aseptik olarak gikariimasi icin tasarlanmigtir.

7. Prosediriin tamamlanmasinin ardindan SteriTite® Kabi, muhafaza etmek ve tasimak igin kullanilabilir.

Kirlenmis aletleri dekontaminasyon alanina gétrtn.

8. Kullanilmis cihazlar ve aletler, aletlerin kurumasini 6nlemek icin enzimatik veya enzimatik olmayan bir 6n islem kullanilarak
dekontaminasyona tasinabilir. Konteyner kirli esyalarin tasinmasi igin kullanildiginda alkali veya kostik kimyasal
temizleyicilerin kullanilmasindan kaginin.

Dikkat: Case Medical, SteriTite® Kaplarin harici bir sézlesmeli tesiste sterilize edilmesini 6nerir

tagima sirasinda plastik torbalara cift kat sariimalidir.

Kullanim Noktasinda Sterilite Bakiminin Kontroliine iligkin Prosedirler

1. Bir filtre, kapak ve/veya tabandaki tim delikleri kapatir.

2. Filtre tutma plakasi, filtrenin tizerine glivenli bir sekilde yerlestirilmistir.
3. Conta kapak kanalina gegmistir.

4. Kabin kenarinda ezik veya hasar yoktur.

5. Hastane protokolline gére dahili ve harici kimyasal gésterge mevcuttur.

6. Kapta artik nem yok. . _
islenmemis Islendi

=3

AP o i i

Bitis Noktasi Renk Degisimi

SteriTite® Kaby, islenmis yiku islenmemis ylkten ayirt etmek icin etiket tutucusunda
kimyasal islem gdsterge karti icin bir konum saglar. Buhar ve EO sterilizasyonu igin,

kurcalanmaya karsi koruma saglayan conta bir proses gostergesi igerir. Buhar
sterilizasyonunda renk kremden kahverengiye, EO kremde ise turuncuya déner.

STERRAD Sterilizasyonunda yuk kartindaki renk degisimi kirmizidan turuncu/sariya degisir.

MediTray® Etiketleme

MediTray® Urinleri, hassas enstrimantasyonlarin rakipsiz korumasini maksimum rahatlikla birlestirir. MediTray® sistemi ve
SteriTite® sizdirmaz Konteyner sistemi igin ek pargalari kullanin.

MediTray® kasalari ve kapaklari sterilizasyon icin sarilmali veya kapali bir kaba yerlestirilmelidir.

Tum MediTray® sepetleri, tepsileri ve kutu tepsileri, montaj kolayligi saglayan benzersiz patentli 1zgara deseniyle
tasarlanmistir. BackBone® silikon braketler cerrahi aletleri ylkseltmek ve sabitlemek igin kullanilabilir. Sterilizasyon,
saklama ve tasima amaciyla cihazlari SteriTite® kabinin iginde sabitlemek igin MediTray ek parcalarini, sepetlerini ve

tepsilerini kullanin.

Kullanim amaci: MediTray®, saglik tesislerinde tekrar kullanilabilen cerrahi aletlerin ve tibbi cihazlarin
sterilizasyonunda kullaniimak tzere tasarlanmistir. MediTray® urinlerinin kaplarda saklanmasi veya FDA onayl tibbi
ambalajla sarilmasi gerekir. Litfen 6zel yeniden isleme talimatlari igin sterilizatér Ureticinizin

tavsiyelerinin yani sira malzeme uyumlulugu ve uzatilmis sterilizasyon dongiilerine iliskin gereksinimler igin tibbi cihaz

Greticinizin tavsiyelerine bakin.

Not: MediTray® urinleri, EO, V-Pro, STERIZONE ve H202 gaz plazma (STERRAD) Sterilizasyonu dahil olmak tizere buhar ve

duslk sicaklik sterilizasyonunda kullanilabilir.

MediTray® isleme Talimatlari

Kullanmadan 6nce MediTray® Grinlerini iyice temizleyin ve dekontamine edin. Yalnizca pH nétr enzimatik
temizleyiciler ve deterjanlar kullanin ve ardindan iyice durulayin. Asindirici temizleyiciler, asindirici pedler veya metal
firalar kullanilamaz. Otomatik temizleme dénguileri icin MediTray® sepetleri ve tepsileri énerilir. Iyice durulayarak
tim temizleme adimlarini uyguladiginizdan emin olun. Case Medical, MediTray® ve SteriTite® Urlnleri de dahil olmak
Uzere tibbi cihazlarin dekontaminasyonu igin pH nétr Case Cézimlerini ve SuperNova temizleyicilerini 6nerir.
Sterilizasyondan veya daha sonraki islemlerden énce Grlind iyice kurulayin. Kurutma iglemi icin tiy birakmayan bir bez
kullanilabilir.
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MediTray® Bilesenleri Montaj Talimatlari

1. Saglam ancak yastiklamali bir tutus gerektiren hassas aletler igin, patentli i omurgaya sahip BackBone® silikon
braketleri kullanin.

2. BackBone® braketleri, alet gerektirmeden MediTray® sepetinizin, tepsinizin veya kutunuzun tabanina gtvenli
bir sekilde baglanan geg¢meli ayaklara sahiptir.

3. Bir BackBone Braketini ¢ikarmak icin alt taraftaki gecmeli ayaklari MediTray® direk aleti veya igne uglu pense ile
sikistirin.

4.MediTray® metal braketler, bélmeler ve direkler disli somunlarla sabitlenmistir.

UYARI: Emici olmayan tepsi astarlarinin kullaniimasi yogusmanin birikmesine neden olabilir. Sterilizasyon icin yanlarina

yerlestirilemedikleri icin, sizdirmaz kaplarin icinde soyulan posetleri kullanmayin.

Bakim prosedurleri

SteriTite Kabin mandallari (menteseleri), Case Medical Instrucreme gibi tibbi sinif suda ¢éziinebilen veya dagilabilen

bir yaglayiciyla yaglanabilir. Anodize yiizeyi korumak igin

kapta yalnizca pH nétr deterjan kullanin.

Kagit ve polipropilen filtreler, kurcalanmaya karsi koruma saglayan contalar ve yikleme kartlari tek kullanimhk 6gelerdir.
Bu 6geleri tibbi atik, geri dontsim ve/veya imha ile ilgili yerel kural ve diizenlemelere uygun olarak atin. Sert kimyasal
temizlik sonucu koruyucu anodize tabakasi soyulmus konteynerlerin tamiri mumkin degildir. Bununla birlikte, SteriTite
kabi hafif ylizey bozulmasi veya matlasma gdsteriyorsa, SteriTite kabinin yizeyi 8 dakikalik otoklava maruz kalma siiresi

kullanilarak onarilabilir.

Mekanik mandallari artik kilitlenmeyen veya kapagi veya tabani ¢dken kaplar, onarim veya degerlendirme igin Case

Medical'a génderilebilir. Aliminyum kaplar sirdurilebilir, geri dénustirilebilir bir malzemeden Gretilmistir.
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Case Medical, evrensel kabi SteriTite ile kullanim icin genis bir tek kullanimlik malzeme yelpazesi sunar.

Uygun sarf malzemelerini siparis etmek icin asagidaki bilgileri inceleyin.

SCSO01: SteriTite® Tamper-Belirgin Mihrler Tek

kullanimlik plastik kilit, buhar ve EO icin kimyasal gésterge noktali, mavi veya kirmizi renklerde mevcuttur.
Hidrojen peroksit ve gaz plazmasi igin beyaz contalar énerilir.

SCFO1: SteriTite® Tek Kullanimlik Kagit Filtreler 7,5" yuvarlak buhar

sterilizasyonu igin %100 Seltiloz SCFM01:

SteriTite® Tek Kullanimlik Kagit Filtreler 10" X 4” Dikdortgen.

Buhar sterilizasyonu igin %100 Selloz

SCFO02: SteriTite® Polypro Tek Kullanimlik Filtreler 7,5" Vakum 6ncesi

buhar, H202 ve gaz plazma sterilizasyonu igin Yuvarlak Dokumasiz polipropilen

SCFMO02: SteriTite® Polypro Tek Kullanimlik Filtreler 10" X 4” Dikdértgen On vakum buhar, H202

ve gaz plazma sterilizasyonu igin dokunmamig polipropilen SCLO1: SteriTite® ikili islem Gosterge Kartlari ikili

kimyasal gostergeli kimlik karti. Buhar ve EO sterilizasyonu igin

kullanin.

SCLO2: SteriTite® ikili Gosterge Kartlari, ikili kimyasal géstergeli

kiguk kimlik karti. Buhar ve EO sterilizasyonu igin kullanin.

SCI001: SteriTite® ikili Stireg Géstergeleri

Cift kimyasal gostergeli kimlik karti. Buhar ve EO sterilizasyonu igin kullanin.

SCLH2023: SteriTite® H202 Yiik Kartlari

Kimyasal gostergeli kimlik karti. H202 ve gaz plazma sterilizasyonu igin kullanin.

SCLH2024: SteriTite® H202 Yk Kartlari, Kimyasal

gostergeli Kuguk Kimlik karti. H202 ve gaz plazma sterilizasyonu igin kullanin.

SCKIT1BP: SteriTite® Tek Kullanimlik Buhar ve Gaz Kiti (Standart) 3 paket kagit filtre, 1 paket conta, 1 paket
ylkleme karti.

SCKIT2BP: SteriTite® Tek Kullanimlik Buhar ve Gaz Kiti (Mini/Dar)

1 paket kagit filtre, 1 paket conta, 1 paket yikleme karti.

SCKITTWN: SteriTite® H202 Tek Kullanimlik Kit (Standart) 3'lt Polipro filtre, 1'li conta, 1'li ylik karti SCKIT2WN:
SteriTite® H202 (Mini/Dar) 1'li Polipro filtre, 1'li conta, 1'li ylk karti
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Referans Tablolari

Tablo 1. SteriTite Kabin Buhar ve Dusuk Sicaklik Sterilizatorleriyle Uyumlulugu

Buhar Buhar V-Pro V-Pro V-Pro 1 100NX 100NX NX 100s Steril bolge
On Vakum Yer gekimi maks/makx2 52/60 Standart Standart iKiL Gelismis Standart VP4
1Uss Yer Degistirme Lumen Esnekligi Limen Esnek ifade etmek Standart Dongii 1
1Uss omapn Esnek
Limen Olmayan-
Limen
5C02M SC02MG 5C02M 5C02M SC02MG 5C02MG SC02MG 5C02MG 5C02MG 5C02M
5C03M SC03MG SC03M SC03M SC03MG SCO3MG SCO3MG SC03MG SC03MG 5C03M
5C04M SC04MG SC04M 5C04M SC04MG SCO4MG SCO4MG SC04MG SC04MG SCO2N
SCO2N SCO2NG SCO2N SCO2N SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO2NG SCO3N
SCO3N SCO3NG SCO3N SCO3N SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO3NG SCO4NL
SCO3NL SCO3NLG SCO3NL SCO3NL SCO3NLG SCO3NLG SCO3NLG SCO3NLG SCO3NLG SCO3NL
SCOANL SCOANLG SCOANL SCOANL SCOANLG SCOANLG SCOANLG SCOANLG SCOANLG SCOSNL
SCOSNL SCOSNLG SCOSNL SCOSNL SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCOSNLG SCO4F
SCO4H SCO4HG SCO4H SCO4H SCO4HG SCO4HG SCO4HG SCO4HG SCO4FG SCOSF
SCOSH SCOSHG SCOSH SCOSH SCOSHG SCOSHG SCOSHG SCOSHG SCOSFG SCO6F
SCO6H SCOBHG SCO6H 5C04Q SCO6HG SCO6HG SCO6HG SC04QG SCO6FG SCO8F
SCO8H SCOBHG SCO8H 5C05Q SCO8HG SCO8HG SCO8HG 5C05QG SCO8FG SCO4H
5C04Q 5C04QG 5C04Q SCO4F 5C04QG 5C04QG 5C04QG SCO4FG SCO4HG SCOSH
5C05Q SC05QG 5C05Q 5C05Q6 5C05QG 5C05Q6 SCOSHG SCO6H
5C06Q SC06QG 5C06Q 5C06QG 5C06QG 5C06QG SCO6HG SCO8H
5C08Q SCO8(G 5C08Q SC08(G 5C08QG SCO4FG SCO8HG 5C04Q
SCO4F SCO4FG SCO4F SCO4FG SCO4FG SCOSFG 5C04QG 5C05Q
SCOSF SCOSFG SCOSF SCOSFG SCOSFG SCO6FG 5C05Q6 5C06Q
SCO6F SCO6FG SCO6F SCO6FG SCO6FG SCO8FG 5C06QG 5C08Q
SCO8F SCO8FG SCO8F SCO8FG SCO8FG SCO4LG 5C08QG sCo4L
scoaL SC04LG scoaL SC04LG SC04LG SCO6LG SCo6L
SCo6L SC06LG SCo6L SC06LG SCO6LG SCOSWG
sCo8L SCO8LG SCosL SCO8LG SCOSWG
SCosW SCOSWG SCOSW SCOSWG

Not: Delikli tabanli (G) SteriTite kaplar, kati tabanl kap mevcut olmadiginda herhangi bir sterilizasyon yénteminde kullanilabilir.
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Tablo 2. Buhar ve Disiik Sicaklik Limen iddialari

Sterilizatér Déngl Liimen Sterilizasyonu (ID x Uzunluk)

Buhar On vakum >1,2mm x <400mm (Esnek Limen)
(Dolu veya Delikli Alth Konteyner)

>1mm x <400mm (Paslanmaz Celik Limen)

STERIS V-Pro max Limen >0,77mm x <527mm (Cift Kanal)
(Dolu veya Delikli Altl Konteyner) Esnek

>1mm x <1050mm (Tek Lumen)

STERIS V-Pro max 2 Limen >0,77mm x <527mm (Gift Kanal)
(Dolu veya Delikli Alt Konteyner)

Esnek >Tmm x <1050mm (Tek Limen)

STERIS V-Pro 60 Limen
(Dolu veya Delikli Altli Konteyner)
>0,77mm x <527mm (Cift Kanal)

Esnek >1mm x <990mm (Tek veya Cift Kanal)
STERIS V-Pro s2 Limen >0,77mm x <527mm (Cift Kanal)
(Dolu veya Delikli Altl Konteyner)
Esnek >1mm x <990mm (Tek veya Cift Kanal)
STERRAD NX Standart 21mm x <150mm (Tek Kanal Liimen)

22mm x <400mm (Tek Kanal Limen)

Geligmis 21mm x <500mm (Tek Kanal Limen)

STERRAD 100NX Standart 20,7mm x <500mm (Tek Kanal Limen)

Esnek 21,2mm x <835mm (Tek Kanal Liimen)

IKiLE 21mm x <8Z5mm (Tek Liimen)
Sterizon VP4 Déngu 1 >1,2mm x <1955mm (Esnek Lumen)
(Dolu veya Delikli Altl Konteyner)
Déngu 1 >1,45mm x <3500mm (Esnek Lumen)
18
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Tablo 3. MediTray Urinleri Sterilizatér Uyumluluk Tablosu

MediTray Buhar V-Pro V-Pro V-Pro1 STERRAD STERRAD STERRAD STERIZON
Uran maks/makx2 52/60 100NX NX 1008 VP4
Sepetler Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet
Tepsiler Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet
Kutu Ekle Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet
Metal Braketler Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet
maden Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet
Bolimler

Gonderiler Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet
silikon Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet
Parantez

Raflar Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet
Stringer'lar Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet Evet
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Tablo 4. SteriTite Sarf Malzemeleri Sterilizatér Uyumluluk Tablosu

SteriTit
Sarf malzemeleri

Buhar

V-Pro

maXx/max2

V-Pro
$2/60

V-Pro 1

STERRAD
100NX

STERRAD
100S

STERIZON
VP4

SCFO1 Yuvarlak

Seliilozik filtre

Evet

WAV

WAV

HavR

WAV

v

v

SCFMO1

Dikdértgen
Seluilozik filtre

Evet

WAV

WAV

HavR

WAV

v

v

SCS01B Sabotaj
Belirgin Miihiir
Mavi

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

SCLO1 Yukd

Kartlar Biyik

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

SCLO2 Yuki
Kartlar Kiguk

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

SCF02 Yuvarlak

Polipro filtre

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

SCFM02

Dikdortgen
Polipro filtre

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

SCSO1W Sabotaj
Belirgin Miihir
Beyaz

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

SCLH2023 Yuki
Kart Buyik

AR

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

SCLH2024 Yikii
Kart Kuigiik

AR

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet

Evet
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Tablo 5. Buhar Sterilizasyonunda/IUSS'de SteriTite Kabin maksimum yik agirlig

Parca Steam'deki Toplam Yak Agirhgi Steam'deki Toplam Yak Agirhg:
sayi Sterilizasyon On Vakum Déngiis Sterilizasyon Yergekimi Déngiist
SCO2M(G) 351bs 351bs
SCO3M(G) 351bs 351bs
SCO4M(G) 351bs 351bs
SCO2N(G) 351bs 351bs
SCO3N(G) 351bs 351bs
SCO3NL(G) 351bs 351bs
SCO4NL(G) 351bs 35lbs
SCOSNL(G) 351bs 35lbs
SCO4H(G) 351bs 351bs
SCOSH(G) 351bs 35lbs
SCO6H(G) 351bs 35lbs
SCO8H(G) 351bs 351bs
SC04Q(G) 351bs 35lbs
SCO5Q(G) 351bs 351bs
SC06Q(G) 351bs 351bs
SC08Q(G) 351bs 35lbs
SCO4F(G) 351bs 351bs
SCOSF(G) 351bs 351bs
SCO6F(G) 351bs 35Ibs
SCO8F(G) 351bs 351bs
SCO4L(G) 351bs 351bs
SCO6L(G) 351bs 35 Ibs
SCO8L(G) 351bs 351bs
SCOSW(G) 351bs 35 Ibs

Agirlik Onaylandi 351bs 35 lbs

Telif Hakki 2010 Case Medical, Inc.®

21

IFU-CASEMEDICAL Rev. 009 07/12/2024



Machine Translated by Google

Tablo 6. V-Pro maX/maX 2 Max cinsinden SteriTite Konteyner maksimum yik agirhg

Parca V- cinsinden Toplam Yiik Agirhgi V- cinsinden Toplam Yuk Agirhg V-Pro maX/max2 Limensiz
Sayi Pro maX/maX2 Limen Pro maX/maX2 Flex Toplam Yik Agirhg
Dongu Dongl Dongl
SCO2M(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SCO3M(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SCO4M(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SCO2N(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SCO3N(G) 19,65 Ib 24 Ibs 50 Ibs
SCO3NL(G) 35 Ibs 351bs 50 Ibs
SC04NL(G) 19,65 Ib 24 |bs 50 Ibs.
SCO5NL(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SCO4H(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SCOSH(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SCOBH(G) 19,65 Ib 24 Ibs 50 Ibs
SCO8H(G) 19,65 Ib 24 Ibs 50 Ibs
SC04Q(G) 19,65 Ib 24 Ibs 50 Ibs
SC05Q(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SC06Q(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SC08Q(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SCO4F(G) 19,65 Ib 241bs 50 Ibs
SCOSF(G) 19,65 Ib 24 Ibs 50 Ibs
SCO6F(G) 19,65 Ib 24 Ibs 50 Ibs
SCO8F(G) 19,65 Ib 24 Ibs 50 Ibs
SC04L(G) 19,65 Ib 24 Ibs 50 Ibs
SCO6L(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SCO8L(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
SCO5W(G) 19,65 Ib 24 1bs 50 Ibs
22
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Tablo 7. V-Pro s2 ve V-Pro 60'ta SteriTite Kabin maksimum yUk agirhgi

Parca V-Pro s2/60 Liimen Déngstinde Toplam Yiik Agirligi V-Pro s2/60 Esnek Gevrimde Toplam Yiik Agirhg

Sayi
SCO2M(G) 25 lbs 11 lbs
SCO3M(G) 25 lbs 11 lbs
SC04M(G) 25 lbs 11 lbs
SCO2N(G) 25 lbs 11 lbs
SCO3N(G) 25 lbs 11 lbs
SCO3NL(G) 25 lbs 11 lbs
SCO4NL(G) 25 lbs 11 lbs
SCO5NL(G) 25 Ibs 11 lbs
SCO4H(G) 25 Ibs 11 lbs
SCO5H(G) 25 Ibs 11 lbs
SC04Q(G) 25 lbs 11 lbs
SC05Q(G) 25 Ibs 11 lbs
SCO4F(G) 25 lbs 11 lbs
Agirhik 25 lbs 1331b
Dogrulandi

23
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Tablo 8. V-Pro 1'deki SteriTite Kabi Kabin Agirhgi Dahil Maksimum Yik Agirhigi Onerileri

Parca Numarasi V-Pro 1'deki Toplam Yiik Agirligi V-Pro 1 Olmayan Toplam Yk Agirhigi
Liimen Déngisi Liimen Déngisi

SCO02MG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCO3MG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCO2NG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCO3NG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCO4FG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCO5FG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCO6FG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCO8FG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCO4HG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCO5HG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCO6HG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCO8HG 19,65 Ib 19,65 Ib
SC04QG 19,65 Ib 19,65 Ib
SC05QG 19,65 Ib 19,65 Ib
SC06QG 19,65 Ib 19,65 Ib
SC08QG 19,65 Ib 19,65 Ib
SC04LG 19,65 Ib 19,65 Ib
SC06LG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCOo8LG 19,65 Ib 19,65 Ib
SCOSWG 19,65 Ib 19,65 Ib

Agirlik Onaylandi 19,65 Ib 21,51b
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Tablo 9. STERRAD NX'teki SteriTite Kabi Ureticinin Kabin Agirligi Dahil Maksimum Yiik Agirhgi Onerileri

Parca Numarasi STERRAD Cinsinden Toplam Yiik Agirhig STERRAD Cinsinden Toplam Yiik Agirhg
NX Standart Dongu NX Ileri Dongl
SCO2MG 10,7 Ib 10,7 Ib
SCO3MG 10,7 Ib 10,7 Ib
SC04MG 10,7 Ib 10,7 Ib
SCO2NG 10,7 Ib 10,7 Ib
SCO3NG 10,7 Ib 10,7 Ib
SC04HG 10,7 Ib 10,7 Ib
SCOSHG 10,7 Ib 10,7 Ib
SC04QG 10,7 Ib 10,7 Ib
SC05QG 10,7 Ib 10,7 Ib
SCO4FG 10,7 Ib 10,7 Ib
Uretiel Tarafindan Dogrulanan Aguik 10,7 Ib 20,131b
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Tablo 10. 100NX'teki SteriTite Kabi Agirhigi Dahil Maksimum Yik Agirligi Onerileri

Konteyner

Parca Toplam Agirlik 100NX'te Toplam Agirhik Toplam Agirlik Toplam Agirlik
Say 100NX Standard Esnek Déngii 100NX DUO Déngisii 100NX

Déngl Ekspres Dongl
SC02MG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCO3MG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SC04MG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCO2NG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCO3NG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCO4NLG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCOSNLG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCO4HG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCOSHG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCO6HG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCO8HG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SC04QG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SC05QG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SC06QG 21,41b 21,41b Yok Yok
SC08QG 21,41b 21,41b Yok Yok
SCO4FG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCOSFG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCO6FG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCO8FG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SC04LG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCo6LG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 b
SCO8LG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
SCOSWG 21,41b 21,41b 13,21b 10,7 Ib
Agirlik Onaylayan: 22 lbs 21,41b 14,8 Ib 22,41b
Uretici
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Tablo 11. STERRAD 100S'deki SteriTite Kabi Kabin Agirlig Dahil Maksimum Yiik Agirhg Onerileri

Parca Numarasi STERRAD 100S Standart Cevrimindeki Toplam Yiik Agirhigi
SCO2MG 221bs
SCO3MG 221bs
SC04MG 221bs
SCO2NG 22 lbs
SCO3NG 221bs
SCO4NLG 221bs
SCOSNLG 221bs
SCO4HG 221bs
SCOSHG 221bs
SCO6HG 22 Ibs
SCO8HG 221bs
SC04QG 221bs
SC05QG 22 Ibs
SC06QG 22 Ibs
SC08QG 221bs
SCO4FG 221bs
SCOSFG 221bs
SCO6FG 221bs
SCO8FG 221lbs
Agirlik Onaylandi 221bs
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