
Kuinka käyttää
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Tuotteen nimi:
Rullat ja pussit Sogevan sterilointiin
Tuotekuvaus:
Sogevan sterilointirullat ja -pussit on valmistettu 
monikerroksisesta kalvosta, joka on valmistettu PET/
PP-kopolymeeristä ja lääketieteellisestä paperista. 
Muuttamalla väriä luokan I prosessi-indikaattorit 
höyrylle, etyleenioksidille tarjoavat visuaalisen 
vahvistuksen siitä, että sterilointiolosuhteet on täytetty.
Käyttöohjeet:
Sogevan sterilointirullat ja -pussit on suunniteltu 
tarjoamaan terveydenhuollon ammattilaisille 
tehokas menetelmä höyryllä, etyleenioksidilla 
tai formaldehydillä steriloitaviksi tarkoitettujen 
lääkinnällisten laitteiden säilyttämiseen. Sen 
tarkoituksena on mahdollistaa mukana toimitettujen 
lääkinnällisten laitteiden sterilointi ja myös säilyttää 
suljettujen laitteiden steriiliys käyttöajankohtaan asti.
Ilmaisimen värin muutos:
Sogevan sterilointirullat ja -pussit on varustettu 
luokan 1 prosessi-ilmaisimilla, jotka on painettu 
myrkyttömällä, vesipohjaisella painovärillä. 
Indikaattorit ovat standardin ISO 11140-1 mukaisia. 
SOGEVAn kemiallisen prosessin indikaattorit tarjoavat 
selkeän ja tarkan värinmuutoksen steriloinnin jälkeen.
- Luokan 1 höyryindikaattori muuttuu vaaleansinisestä 
tummanvihreään  höyrysterilointiprosessin jälkeen.
- Luokan 1 etyleenioksidi-indikaattori muuttuu 
pinkistä oranssiin etyleenioksidisterilointiprosessille 
altistumisen jälkeen.
- L   Luokan 1 formaldehydi-indikaattori muuttuu
vihreästä keltaiseen, kun se on altistettu
formaldehydin sterilointiprosessille
Kuinka käyttää:
1. Sogevan sterilointipussit ovat käyttövalmiita.
Sterilointiin tarkoitetut Sogeva-rullat on leikattava
haluttuun pituuteen.
2. Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut. Älä käytä
uudelleen. Kertakäyttöinen tuote.
3. Muodostetaan vaippa sulkemalla rullaosan 
yksi avoimista päistä kalibroidulla suljinlaitteella ja 
validoidulla sinetöintiprosessilla.
Suositeltava tiivistyslämpötila on 170–190 °C (338–374 
°F), ja sen käyttöaika on 1–6 sekuntia.
4. Peitä työkalujen terävät päät suojuksella lävistysten
ja leikkausten estämiseksi.
5. Aseta steriloitava esine pussiin. Älä täytä kirjekuoria 
yli 75% niiden kapasiteetista. Jätä aina vähintään 1,5
cm (0,6 tuumaa) tilaa instrumentin ja pussin jokaisen
suljetun reunan väliin liiallisen jännityksen välttämiseksi
suljetuista osista.
6. Poista pussista manuaalisesti mahdollisimman 
paljon ilmaa ennen sulkemista.
7. Sulje pussin avoin pää kalibroidulla suljinlaitteella
validoidulla sulkemisprosessilla.
8. Vältä käytön aikana suljettuihin osiin kohdistuvaa
rasitusta; Täytä pussi pitämällä se vaakasuorassa
tasaisella pinnalla.
9. Kun asetat pusseja sterilointilaitteeseen, aseta 
ne koriin siten, että folion sivut ovat folion sivuille ja 
paperipuolet paperisivuille.
10.Laukut on asetettava koriin tai tarjottimeen
pystyasentoon eikä liian lähelle toisiaan, jotta käsi 
pääsee kulkemaan niiden väliin.
11.Anna kuivua vähintään 20 minuuttia tyhjiötä
edeltävän höyrysteriloinnin jälkeen.
12.Kun poistat pusseja sterilointilaitteesta,
Käsittele niitä varovasti repeytymisen välttämiseksi.
Säilytä pussit suojassa auringonvalolta, vedeltä ja
muilta nesteiltä.
13.Do älä käytä märkiä kirjekuoria. Jos vaihdat pussin, 
toista sterilointiprosessi.
14.To avaa kirjekuori, pidä peukalolla ja etusormella
paperipuolta ja toisen käden peukaloa ja etusormea 
vetääksesi kalvopuolta. Avaa kirjekuori aina
avaamissuuntaan. Poista kalvo kokonaan avaamalla 
pussi hitaasti ja varovasti.
Eränumero:
SOGEVAn sterilointirullien ja -pussien mukana 
toimitetaan ERÄNUMERO, joka on painettu
lääketieteelliselle paperille.
ERÄNUMERO mahdollistaa tuotteen jäljitettävyyden 
valmistusprosessin aikana. Jos sinulla on valituksia tai
palautetta, se on sinun on tallennettava LOT-numero
ja annettava kuva.
Säilytysolosuhteet:
Sterilointipakkaukset on suojattava valolta
nesteet ja ylimääräinen kosteus. Jos kirjekuoren 
paperipuoli on märkä, älä käytä sitä enää ja hävitä se 
ohjeiden mukaisesti.
Steriiliyden kesto:
Steriloidut pussit ja rullat on säilytettävä puhtaissa, 
suljetuissa kaapeissa, joissa on valvottu kosteus 
ja lämpötila. On suositeltavaa pitää lämpötila 
välillä 8-35°C ja kosteus välillä 30-70%. Steriiliyden 
säilyttäminen näillä kontrolloiduilla parametreilla 
mahdollistaa tuotteen steriilinä enintään 6 kuukautta 
ja joka tapauksessa enintään viimeistä käyttöpäivää 
(taulukko 1 DIN 58953-8:2010).
Kestoaika / viimeinen käyttöpäivä:
Sogevan sterilointirullien ja -pussien säilyvyysaika 
(esisterilointi) on 5 (viisi) vuotta valmistuspäivästä 
suositeltuihin säilytys- ja käsittelyolosuhteisiin. Tuote 
on käytettävä 5 vuoden kuluessa valmistuspäivästä. 
Viimeinen käyttöpäivä ja valmistuspäivämäärä 
on painettu sisempään tarraan ja lähetyslaatikon 
etikettiin. Sen tarkoituksena on mahdollistaa mukana 
toimitettujen lääkinnällisten laitteiden sterilointi 
ja säilyttää myös suljettujen laitteiden steriiliys 
käyttöajankohtaan asti.
Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista 
on ilmoitettava valmistajalle ja käyttäjän jäsenvaltion 
toimivaltaiselle viranomaiselle ja/tai patentille.
Hävittämistä koskevat ohjeet:
Hävitä käytetyt tai vaurioituneet sterilointirullat ja 
-pussit autoklaavissa biologisten vaarojen pusseissa, älä
tavallisissa jätepusseissa.






