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Toote nimi:
Rullid ja kotikesed SOGEVA steriliseerimiseks
Toote kirjeldus:
SOGEVA steriliseerimisrullid ja -kotid on valmistatud 
PET/PP kopolümeerist ja meditsiinilise kvaliteediga 
paberist valmistatud mitmekihilisest kilest. Värvi 
muutmisega pakuvad I klassi protsessiindikaatorid 
auru, etüleenoksiidi jaoks visuaalset kinnitust, et 
steriliseerimistingimused on täidetud.
Kasutusjuhend:
SOGEVA steriliseerimisrullid ja -kotid on loodud selleks, 
et pakkuda tervishoiutöötajatele tõhusat meetodit auru, 
etüleenoksiidi või formaldehüüdiga steriliseerimiseks 
mõeldud meditsiiniseadmete sisaldamiseks. 
Selle eesmärk on võimaldada kaasasolevate 
meditsiiniseadmete steriliseerimist ja säilitada suletud 
seadmete steriilsus kuni kasutamise ajani.
Indikaatori värvimuutus:
SOGEVA steriliseerimisrullid ja -kotid on varustatud 
1. klassi protsessiindikaatoritega, mis on trükitud 
mittetoksilise veepõhise tindiga. Näitajad vastavad 
standardile ISO 11140-1. SOGEVA keemilise protsessi 
indikaatorid tagavad selge ja täpse värvimuutuse pärast
steriliseerimist.
- 1. klassi auruindikaator muutub pärast auruga 
steriliseerimise protsessi helesinisest tumeroheliseks.
- 1. klassi etüleenoksiidi indikaator muutub roosast
oranžiks pärast kokkupuudet etüleenoksiidiga
steriliseerimise protsessiga.
- 1. klassi formaldehüüdi indikaator muutub pärast 
formaldehüüdiga steriliseerimise protsessi rohelisest
kollaseks.
Kuidas kasutada:
1. SOGEVA steriliseerimiskotid on kasutusvalmis.
SOGEVA steriliseerimiseks mõeldud rullid tuleb lõigata
vajaliku pikkusega.
2. Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Ärge 
kasutage uuesti. Ühekordselt kasutatav toode.
3. Moodustage ümbrik, pitseerides rulliosa ühe 
avatud otsa taadeldud sulguriga ja valideeritud
pitseerimisprotsessi abil.
Soovitatav tihendustemperatuur on vahemikus 
170–190 °C (338–374 °F), töötamise ajaks 1–6 sekundit.
4. Katke tööriistade teravad otsad kaitsega, et vältida
torkimist ja lõikamist.
5. Asetage steriliseeritav ese kotti. Ärge täitke ümbrikke 
rohkem kui 75% ulatuses nende mahust. Liigse pinge
vältimiseks jätke instrumendi ja koti iga suletud serva
vahele alati vähemalt 1,5 cm (0,6 tolli) ruumi
pitseeritud osadest.
6. Enne sulgemist eemaldage kotist käsitsi nii palju 
õhku kui võimalik.
7. Suletakse koti avatud ots valideeritud 
sulgemisprotsessi abil taadeldud sulguriga.
8. Kasutamise ajal vältige suletud osade pinget; täitke 
kott, hoides seda tasasel pinnal horisontaalselt.
9. Kottide sterilisaatorisse laadimisel asetage need korvi 
nii, et fooliumi küljed oleksid fooliumi külgede poole ja
paberi küljed oleksid paberi külgede poole.
10.Kotid tuleks asetada korvi või alusele püstises
asendis ja mitte liiga lähedale, et käsi saaks nende 
vahelt läbi minna.
11.Laske pärast vaakumiga eelsteriliseerimist vähemalt
20 minutit kuivada.
12.Kottide eemaldamisel sterilisaatorist,
Käsitsege neid ettevaatlikult, et vältida rebimist.
Hoidke kotte eemal päikesevalgusest, veest ja muudest 
vedelikest.
13.Do ei kasuta niiskeid ümbrikke. Kui vahetate kotti, 
korrake steriliseerimisprotsessi.
14.To avage ümbrik, hoidke pöidla ja nimetissõrme
abil paberi külge ning teise käe pöialt ja nimetissõrme, 
et tõmmata kile külge. Avage ümbrik alati avamise
suunas. Kile täiuslikuks eemaldamiseks avage kott
aeglaselt ja hoolikalt.
Partii number:
SOGEVA steriliseerimisrullid ja -kotid on varustatud 
meditsiinilisele paberile trükitud LOT-numbriga.
LOT-number võimaldab toodet tootmisprotsessi ajal 
jälgida. Kui teil on kaebusi või tagasisidet, on see nii
peate salvestama LOT-numbri ja esitama pildi.
Säilitamise tingimused:
Steriliseerimispakend peab olema valguse eest kaitstud
vedelikud ja liigne niiskus. Kui ümbriku paberipool
on märg, ärge seda enam kasutage ja visake see ära, 
nagu täpsustatud.
Steriilsuse kestus:
Steriliseeritud kotte ja rulle tuleb hoida puhastes suletud 
kappides, kus on kontrollitud niiskus ja temperatuur. 
Soovitatav on hoida temperatuuri vahemikus 8–35°C 
ja õhuniiskust 30–70%. Steriilsuse säilitamine nende 
kontrollitud parameetritega võimaldab tootel olla 
steriilne kuni 6 kuud ja mitte mingil juhul pärast 
aegumiskuupäeva (tabel 1 DIN 58953-8:2010).
Kõlblikkusaeg / kõlblikkusaeg:
SOGEVA steriliseerimisrullide ja -kottide kõlblikkusaeg 
(eelsteriliseerimine) on 5 (viis) aastat alates 
valmistamiskuupäevast kuni soovitatud ladustamis- ja 
käitlemistingimusteni. Toode tuleb ära kasutada 
5 aasta jooksul alates valmistamiskuupäevast. 
Aegumiskuupäev ja valmistamiskuupäev trükitakse 
sisemisele sildile ja tarnekarbi sildile. Selle eesmärk 
on võimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete 
steriliseerimist ja säilitada suletud seadmete steriilsus 
kuni kasutamise ajani.
Igast seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb 
teatada tootjale ning kasutaja liikmesriigi ja/või patendi 
liikmesriigi pädevale asutusele.
Kõrvaldamise juhised:
Kasutatud või kahjustatud steriliseerimisrullid ja -kotid 
kõrvaldatakse autoklaavitavates bioloogiliselt ohtlikes 
kottides, mitte tavalistes jäätmekottides. 






