
Πώς να χρησιμοποιήσετε
EL

Όνομα προϊόντων:
Ρολά και σακουλάκια για αποστείρωση SOGEVA
Περιγραφή Προϊόντος:
Τα ρολά και τα σακουλάκια αποστείρωσης SOGEVA 
είναι κατασκευασμένα από πολυστρωματικό φιλμ 
κατασκευασμένο από συμπολυμερές PET/PP και χαρτί 
ιατρικής ποιότητας. Αλλάζοντας χρώμα, οι δείκτες 
επεξεργασίας κατηγορίας Ι για ατμό, αιθυλενοξείδιο 
προσφέρουν οπτική επιβεβαίωση ότι πληρούνται οι 
συνθήκες αποστείρωσης.
Οδηγίες χρήσης:
Τα ρολά και τα σακουλάκια αποστείρωσης 
SOGEVA έχουν σχεδιαστεί για να παρέχουν στους 
επαγγελματίες υγείας μια αποτελεσματική μέθοδο 
περιορισμού ιατρικών συσκευών που προορίζονται 
για αποστείρωση με ατμό, αιθυλενοξείδιο ή 
φορμαλδεΰδη. Προορίζεται να επιτρέψει την 
αποστείρωση των συμπεριλαμβανόμενων 
ιατροτεχνολογικών προϊόντων και επίσης να 
διατηρήσει τη στειρότητα των κλειστών συσκευών 
μέχρι τη στιγμή της χρήσης.
Αλλαγή χρώματος δείκτη:
Τα ρολά και οι θήκες αποστείρωσης SOGEVA είναι 
εξοπλισμένα με δείκτες διαδικασίας κατηγορίας 1, 
τυπωμένους με μη τοξικό μελάνι με βάση το νερό. Οι 
δείκτες συμμορφώνονται με το ISO 11140-1. Οι δείκτες 
χημικής διεργασίας SOGEVA παρέχουν σαφή και 
ακριβή αλλαγή χρώματος μετά την αποστείρωση.
- Η ένδειξη ατμού κατηγορίας 1 αλλάζει από ανοιχτό
μπλε σε σκούρο πράσινο μετά την έκθεση στη
διαδικασία αποστείρωσης με ατμό.
- Ο δείκτης αιθυλενοξειδίου κατηγορίας 1 αλλάζει από 
ροζ σε πορτοκαλί μετά από έκθεση στη διαδικασία
αποστείρωσης οξειδίου του αιθυλενίου.
- Ο δείκτης φορμαλδεΰδης κατηγορίας 1 αλλάζει από 
πράσινο σε κίτρινο μετά την έκθεση στη διαδικασία
αποστείρωσης με φορμαλδεΰδη.
Πώς να χρησιμοποιήσετε:
1. Οι θήκες αποστείρωσης SOGEVA  είναι έτοιμες για
χρήση. Οι κύλινδροι SOGEVA για αποστείρωση πρέπει
να κοπούν στο απαιτούμενο μήκος.
2. Μην το χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία είναι 
κατεστραμμένη. Μην επαναχρησιμοποιείτε. Προϊόν 
μίας χρήσης.
3. Σχηματίστε ένα φάκελο σφραγίζοντας ένα από τα
ανοικτά άκρα του τμήματος του κυλίνδρου με μια
βαθμονομημένη διάταξη σφράγισης και μέσω μιας 
επικυρωμένης διαδικασίας σφράγισης.
Η συνιστώμενη θερμοκρασία σφράγισης είναι 
μεταξύ 170 °C και 190 °C (338 - 374 °F), για διάρκεια 
λειτουργίας 1-6 δευτερόλεπτα.
4. Καλύψτε τα αιχμηρά άκρα των εργαλείων με 
ένα προστατευτικό για να αποφύγετε τρυπήματα
και κοψίματα.
5. Τοποθετήστε το αντικείμενο που πρόκειται να 
αποστειρωθεί στη θήκη. Μην γεμίζετε φακέλους σε 
περισσότερο από το 75% της χωρητικότητάς τους.
Αφήνετε πάντα τουλάχιστον 1,5 cm (0,6 ίντσες) χώρου 
μεταξύ του οργάνου και κάθε σφραγισμένης άκρης της
θήκης για να αποφύγετε την υπερβολική τάση
των σφραγισμένων τμημάτων.
6. Πριν κλείσετε, αφαιρέστε χειροκίνητα όσο το
δυνατόν περισσότερο αέρα από την τσάντα.
7. Σφραγίστε το ανοικτό άκρο της θήκης με μια 
βαθμονομημένη συσκευή στεγανοποίησης, μέσω μιας 
επικυρωμένης διαδικασίας σφράγισης.
8. Κατά τη χρήση, αποφύγετε την πίεση στα 
σφραγισμένα μέρη. γεμίστε τη σακούλα κρατώντας 
την οριζόντια σε μια επίπεδη επιφάνεια.
9. Όταν τοποθετείτε θήκες στον αποστειρωτή, 
τοποθετήστε τις στο καλάθι έτσι ώστε οι πλευρές του 
φύλλου να είναι στραμμένες προς τις πλευρές του
φύλλου και οι πλευρές του χαρτιού να βλέπουν προς 
τις πλευρές του χαρτιού.
10.Οι σακούλες πρέπει να τοποθετούνται στο καλάθι
ή στο δίσκο σε όρθια θέση και όχι πολύ κοντά μεταξύ 
τους, έτσι ώστε ένα χέρι να μπορεί να περάσει
ανάμεσά τους.
11.Αφήστε να στεγνώσει για τουλάχιστον 20 λεπτά
μετά την αποστείρωση με ατμό πριν από το κενό.
12.Κατά την αφαίρεση των σακουλών από τον
αποστειρωτή, Χειριστείτε τα προσεκτικά για να 
αποφύγετε το σχίσιμο. Αποθηκεύστε τα σακουλάκια 
μακριά από το φως του ήλιου, το νερό και άλλα υγρά.
13.Do μην χρησιμοποιείτε υγρούς φακέλους. Εάν
αλλάξετε τη θήκη, επαναλάβετε τη διαδικασία 
αποστείρωσης.
14.To ανοίξετε το φάκελο, χρησιμοποιήστε τον
αντίχειρα και το δείκτη σας για να κρατήσετε την 
πλευρά του χαρτιού και τον αντίχειρα και το δείκτη του 
άλλου χεριού σας για να τραβήξετε την πλευρά του
φιλμ. Ανοίγετε πάντα το φάκελο προς την κατεύθυνση 
του ανοίγματος. Για τέλεια αφαίρεση της μεμβράνης,
ανοίξτε τη θήκη αργά και προσεκτικά.
Αριθμός παρτίδας:
Τα ρολά και τα σακουλάκια αποστείρωσης SOGEVA 
παρέχονται με έναν αριθμό παρτίδας τυπωμένο σε
χαρτί ιατρικής ποιότητας.
Ο αριθμός LOT επιτρέπει την ιχνηλασιμότητα 
του προϊόντος κατά τη διάρκεια της διαδικασίας 
κατασκευής. Εάν έχετε οποιαδήποτε παράπονα
ή σχόλια, είναι
πρέπει να αποθηκεύσετε τον αριθμό LOT και να 
δώσετε μια εικόνα.
Συνθήκες αποθήκευσης:
Οι συσκευασίες αποστείρωσης πρέπει να 
προστατεύονται από το φως
υγρά και υπερβολική υγρασία. Εάν η πλευρά χαρτιού 
του φακέλου είναι βρεγμένη, μην τον χρησιμοποιείτε
πλέον και απορρίψτε τον όπως καθορίζεται.
Διάρκεια στειρότητας:
Οι αποστειρωμένες θήκες και τα ρολά πρέπει να 
φυλάσσονται σε καθαρά, κλειστά ντουλάπια, με
ελεγχόμενη υγρασία και θερμοκρασία. Συνιστάται η 
διατήρηση της θερμοκρασίας μεταξύ 8 και 35°C και
της υγρασίας μεταξύ 30 και 70%. Η διατήρηση της
στειρότητας με αυτές τις ελεγχόμενες παραμέτρους θα 
επιτρέψει στο προϊόν να είναι αποστειρωμένο για έως
και 6 μήνες και σε κάθε περίπτωση όχι πέρα από την
ημερομηνία λήξης (Πίνακας 1 DIN 58953-8:2010).
Διάρκεια ζωής / ημερομηνία λήξης:
Η διάρκεια ζωής (προ-αποστείρωση) των ρολών και 
σακουλών αποστείρωσης SOGEVA είναι 5 (πέντε)
χρόνια από την ημερομηνία κατασκευής έως τις
συνιστώμενες συνθήκες αποθήκευσης και χειρισμού. 
Το προϊόν πρέπει να χρησιμοποιηθεί εντός 5 ετών
από την ημερομηνία κατασκευής. Η ημερομηνία
λήξης και η ημερομηνία κατασκευής εκτυπώνονται 
στην εσωτερική ετικέτα και στην ετικέτα του
κουτιού αποστολής. Προορίζεται να επιτρέψει την 
αποστείρωση των συμπεριλαμβανόμενων ιατρικών 
συσκευών και επίσης να διατηρήσει τη στειρότητα των 
κλειστών συσκευών μέχρι τη στιγμή της χρήσης.
Κάθε σοβαρό περιστατικό που συμβαίνει σε σχέση 
με το ιατροτεχνολογικό προϊόν πρέπει να αναφέρεται 
στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του
κράτους μέλους και/ή του διπλώματος ευρεσιτεχνίας 
του χρήστη.
Οδηγίες απόρριψης:
Απορρίψτε τα χρησιμοποιημένα ή κατεστραμμένα 
ρολά και σακουλάκια αποστείρωσης σε αυτόκλειστες 
σακούλες βιολογικού κινδύνου και όχι σε κανονικές
σακούλες απορριμμάτων.




