Naziv proizvoda:
Pec\.va vvrgcvce a Ster\hzacuu SOGEVA

ke role i vredice izradene su od

viseslojnog filma izradenog od PET/PP kopolimera

imedicinskog papira. Promjenom boje, indikatori

procesaklase | 2a paru, etilen oksid nude vizualnu

pvtvrdu da suispunjeni uvjeti sterilizaciie.

Upute za uporabu:

sderna steriizacjske role i vrecice osmidfiene su kako
i zdravstvenim radnicima pruile ucinkovitu metodu

sadriavanja medicinskih proizvoda namijenjenih

steriizacij parom, etilen oksidom i formaldehidom.

medicinskih proizvoda, kao | odrzavanju sterilnosti
zatvorenih proizvoda dotrenutka uporabe
Promjena boje indikatora:
SOGEVA sterilizacijski valici i vrecice opremljeni su
indikatorima procesa klase 1 ispisanim netoksicnom
tintom na bazi vode. Indikatori su u skiadu s 150 11140-
1. SOGEVA indikatori kemijskog procesa omogucuju
Jasnui preciznu promjenu boje nakon steriizaciie.
Indikator pare Klase 1 mijenja se iz svjetloplave u
tamnozelenu nakon izlaganja postupku sterilizacije
parom
Indikator etilen oksida Klase 1 mijenja se iz ruficaste
unarancastu nakon zlaganja postupku steriizaciie
etilen oksidom.

Indikator formaldehida klase 1 mijenja seiz
zelene u futu nakon izlaganja procesu sterlizaciie
formaldehidom.
Kako korist
1. SOGEVA sterilizacjske vreéice spremne su za
uporabu. SOGEVA role zasteriizaciu moraju se rezati
na potrebnu duljinu.

3 ostecen.
koristit. Proizvod za jednokratnu upotrebu.
ot ajednoks

. Obliuj
krajeva valjka kalibriranim uredajem za brtvlienje i
validiranim postupkom brtvijenja.

Preporucena temperatura brtvijenja je izmedu 170
CH190°C(338- 374°F) a weme trofrio rade

4 Os(re krajeve alata prekrute shmlkum kako biste:
sprijecili probijanje i posje

5. Stavite predmet koj se il urecics Ne purite
omotnice navise od 75% njihovog kapaciteta. Uviiek
cetaitenamane 1.5 m (06 ) prostor amedu
instrumenta i svakog zatvorenog ruba vrecice kako
biste izbjegi prekomjernu napetost

zpetacenih dielova.

6. Prie zatvaranja ruéno izvadite ito vise zraka
izvrecice.

7. Zatvorite otvoreni kraj vecice kalibriranim uredajem
za brtvijenje validiranim postupkom brtvijenja.

8. Tijekom uporabe izbjegavaite naprezanje na
zatvorenim dijelovima; napunite vredicu dzecije
vodoraviom na ravnoj povrsini.

9. Prilikom utovara vre€ica u sterilizator, stavite ih
ukogaru tako da su stranice folie okrenute prema
stranama fole, a strane papira okrenute prema
stranama papira.

10Vrecice treba stavti u kogaru il pladanj u
uspravniom poloaju  ne preblizu jedna drugoj,tako da
ruka moe prodi izmedu njh.

11.0stavite da se osusi najmanje 20 minuta nakon
predvakuumske sterilzaciie parom.

12 Prilikom uklanjanja vrecica iz serilzatora,

Pailjivo postupaite s njima kako biste izbjegli idane.
Vrecice cuvaite dalje od sunceve svietlosti, vode
drugih tekucina.

13

vredicu, ponovite postupak sterilzacie.
1; u, palcem i kazi

apalaci ite.
filmsku stranu. Uvilek otvorite omotnicu u smjeru

Polako i patjivo.

Broj Sarze:

SOGEVA sterilizacijske role i vreci & Lot

brojem otisnutim na papiru medicinske kvaltete.

Broj LOT-a omogucuie sjedivost proizvoda tjekom

proizvodnog procesa. Ako imate bilo kakvih prituzbi

iiipovratnih informacija, to je morate pohraniti LOT

broji dostavit sliku

Uvjeti skladistenj

Steriizacijska ambalaza mora bti zasticena od
jetlosti

iéak iage. Ako
‘mokra, nemojte je vise koristiti i odloZite kako je

navedeno.
Trajanje steriliteta:

icei
zatvorenim ormarima, s kontrolranom viagom i

izmedu 8135°Civianost izmedu 30 70%. Odrzavanje

e proizvodu da bude sterilan do najvise 6 mjeseci i
ukojem slucaju ne nakon isteka roka valjanosti (Tablica
1DIN 58953-8:2010).

Rok trajanja / datum isteka:

Rok trajanja (predsteriizacia) SOGEVA sterilizacijskin
rolaivrecica je 5 (pet) godina od datuma proizvodnje
do preporutenih uvjeta skiadistenja i rukovanja.
Proizvod se mora koristii u roku od 5 godina

od datuma proizvodnje. Datum steka  datum
proizvodnje ispisuju se na unutarnjoj naljeprici

i naljepnic kutije 22 otpremu. Namijenjen je
omogucavaniu sterlzacije ukjucenih medicinskih
proizvoda i odrzavanju sterilnosti zatvorenih proizvoda
dotrenutka uporabe,

Svaki ozbillan incident koi se dogod u vezi s
proizvodom mora se prijaviti proizvodacu nadleznom
tijelu drzave danice korisnika i patentu.

Upute za rashod:

Rabliene il odtecene valjke za serilzaciu  vretice
odloite u vredice za bioloku opasnost koje se mogu
autoklavirati, a ne u obiéne vrece za otpad.
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SOGEVA SRL - Via Pietro Nenni snc,
23801 CALOLZIOCORTE (LC) ITALY
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