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Име на продукта:
Ролки и торбички за стерилизация SOGEVA
Описание на продукта:
Стерилизационните ролки и торбички SOGEVA са 
изработени от многослойно фолио, изработено 
от PET/PP съполимер и медицинска хартия. Чрез 
промяна на цвета, индикаторите за процес от клас 
I за пара, етиленовият оксид предлагат визуално 
потвърждение, че условията за стерилизация 
са изпълнени.
Начин на употреба:
Стерилизационните ролки и торбички SOGEVA 
са предназначени да осигурят на медицинските 
специалисти ефективен метод за задържане 
на медицински изделия, предназначени за 
стерилизация чрез пара, етиленов оксид или 
формалдехид. Той е предназначен да позволи 
стерилизация на включените медицински изделия, 
както и да поддържа стерилността на затворените 
устройства до момента на употреба.
Промяна на цвета на индикатора:
Стерилизационните ролки и торбички SOGEVA са 
оборудвани с технологични индикатори от клас 
1, отпечатани с нетоксично мастило на водна 
основа. Индикаторите отговарят на ISO 11140-1. 
Индикаторите за химически процес SOGEVA 
осигуряват ясна и точна промяна на цвета след 
стерилизация.
- Индикаторът за пара от клас 1 се променя от светло 
синьо до тъмно зелено, след като е бил изложен на 
процеса на стерилизация с пара.
- Индикаторът за етиленов оксид от клас 1 се 
променя от розово до оранжево след излагане на 
процеса на стерилизация с етиленов оксид.
-  Индикаторът за формалдехид от клас 1 се 
променя от зелено към жълто след излагане на 
процеса на стерилизация с формалдехид.  
Начин на употреба:
1. SOGEVA стерилизационни торбички са готови за
употреба. Ролките SOGEVA за стерилизация трябва 
да бъдат нарязани на необходимата дължина.
2. Не използвайте, ако опаковката е повредена. 
Не използвайте повторно. Продукт за еднократна
употреба.
3. Оформете плик чрез запечатване на един 
от отворените краища на частта на ролката с
калибрирано уплътнително устройство и чрез 
валидиран процес на запечатване.
Препоръчителната температура на уплътняване 
е между 170 °C и 190 °C (338 - 374 °F), за
продължителност на работа от 1–6 секунди.
4. Покрийте острите краища на инструментите 
с предпазител, за да предотвратите пробиви и
порязвания.
5. Поставете елемента за стерилизиране в 
торбичката. Не пълнете пликове до повече от 75% 
от капацитета им. Винаги оставяйте минимум 1,5
см (0,6 инча) пространство между инструмента и
всеки запечатан ръб на торбичката, за да избегнете 
прекомерно напрежение
на запечатаните части.
6. Преди да затворите, ръчно отстранете колкото е 
възможно повече въздух от торбата.
7. Запечатайте отворения край на торбичката 
с калибрирано уплътнително устройство чрез
валидиран процес на запечатване.
8. По време на употреба избягвайте стреса върху 
запечатаните части; напълнете торбата, като я
държите хоризонтално на равна повърхност.
9. Когато зареждате торбички в стерилизатора, 
поставете ги в кошницата, така че страните
от фолиото да са обърнати към страните на
фолиото, а хартиените страни да са обърнати към 
хартиените страни.
10.Торбичките трябва да се поставят в кошницата
или тавата в изправено положение и не твърде 
близо една до друга, за да може да премине
ръка между тях.
11.Оставете да изсъхне най-малко 20 минути след
предварително вакуумна парна стерилизация.
12.При изваждане на торбички от стерилизатора,
Работете с тях внимателно, за да избегнете 
разкъсване. Съхранявайте торбичките далеч от 
слънчева светлина, вода и други течности.
13.Do не използвайте мокри пликове. Ако смените 
торбичката, повторете процеса на стерилизация.
14.To отворите плика, използвайте палеца и
показалеца си, за да държите хартиената страна 
и палеца и показалеца на другата си ръка, за да
издърпате страната на филма. Винаги отваряйте
плика по посока на отваряне. За перфектно
отстраняване на филма, отворете торбичката
Бавно и внимателно.
Номер на партидата:
Стерилизационните ролки и торбички SOGEVA се 
доставят с LOT номер, отпечатан на медицинска
хартия.
Номерът на партидата позволява проследимостта 
на продукта по време на производствения процес.
Ако имате някакви оплаквания или обратна
връзка, това е
трябва да съхраните номера на ПАРТИДАТА и да 
предоставите картина.
Условия на съхранение:
Опаковките за стерилизация трябва да бъдат 
защитени от светлина
течности и излишната влага. Ако хартиената страна 
на плика е мокра, не я използвайте повече и я
изхвърлете, както е посочено.
Продължителност на стерилитета:
Стерилизираните торбички и ролки трябва 
да се съхраняват в чисти, затворени шкафове, 
с контролирана влажност и температура.
Препоръчително е температурата да се поддържа 
между 8 и 35°C и влажност между 30 и 70%.
Поддържането на стерилност с тези контролирани 
параметри ще позволи на продукта да бъде
стерилен до максимум 6 месеца и във всеки случай 
не след изтичане на срока на годност (Таблица 1
DIN 58953-8:2010).
Срок на годност / срок на годност:
Срокът на годност (предварителна стерилизация) 
на стерилизационни ролки и торбички SOGEVA
е 5 (пет) години от датата на производство до
препоръчителните условия за съхранение и работа. 
Продуктът трябва да се използва в рамките на 5
годиниот датата на производство. Срокът на годност
и датата на производство се отпечатват върху
вътрешния етикет и етикета на кутията за доставка. 
Той е предназначен да позволи стерилизация на
включените медицински изделия и също така да
поддържа стерилността на затворените устройства 
до момента на употреба.
Всеки сериозен инцидент, възникнал във 
връзка с изделието, трябва да бъде докладван 
на производителя и на компетентния орган на
държавата-членка на потребителя и/или патента.
Инструкции за изхвърляне:
Изхвърлете използваните или повредени 
стерилизационни ролки и торбички в
автоклавируеми торби за биологична опасност, а не 
в обикновени торби за отпадъци.






