Produktnamn:

Rullar och pasar fr SOGEVA-sterilisering

Produkt Beskrivning:

SOGEVA steriliseringsrullar och pasar ar

tillverkade av en flerskiktsfilm gjord av PET/PP-

sampolymer och papper av medicinsk kvalitet.

Genom att &ndra farg, klass I-processindikatorer

for anga, ger etylenoxid visuell bekraftelse pa

att s:ermsermgsv.nkoren har uppfylits.

Anva

SOGEVA szenhsenngsmnar och pasar &r

utformade for att ge vardpersonal en effektiv

metod fér att innesluta medicintekniska

produkter avsedda for sterilisering med anga,

etylenoxid eller formaldehyd. Den ar avsedd

att mojliggora sterilisering av de medféljande

medicintekniska produkterna och aven att

bibehlla steriliteten hos de slutna enheterna

fram till anvandningstilifallet,

Indikator fargférandring:

SOGEVA steriliseringsrullar och -pasar ar

utrustade med klass 1-processindikatorer

tryckta med giftfritt, vattenbaserat blick.

Indikatorerna Gverensstammer med 1SO

11140-1. SOGEVA kemiska processindikatorer

ger en tydlig och exakt fargforandring efter

steriliserin

- Klass 1 &ngindikator andras fran ljusbla

till morkerdn efter att ha utsatts for

angsteriliseringsprocessen.

- Klass 1 etylenoxidindikator andras fran

rosa till orange efter exponering for

etylenoxidsteriliseringsprocessen.

- Klass 1-formaldehydindikatorn dndras

fran gront till gult efter att ha utsatts for

forma\dehydsten\\sermgswucessen

Anvéns

1.SOGEVA sterlllserlngspasar ir klara att

anvandas. SOGEVA-rullar for sterilisering maste

kapas till 6nskad langd.

2. Anviind inte om forpackningen ar skadad.

Ateranvand inte. Produkt for engangsbruk.

3. Forma ett kuvert genom att forsegla en av de

6ppna dndarna av rulldelen med en kalibrerad

forseghngsanurdnmg och via en validerad

forseglingspro

Den rekommanderade tatningstemperaturen &

mellan 170 °C och 190 °C (338 - 374 °F) under

en driftstid pd 1-6 sekunder.

4. Tiick de vassa andarna pa verktygen med ett

skydd for att forhindra punkteringar och skarsar.

5. Lagg foremalet som ska steriliseras i

pasen. Fyll inte kuvert till mer an 75 % av

deras kapacitet. Lamna alltid minst 1.5 cm

(0.6 tum) utrymme mellan instrumentet och

varje forseglad kant pa pasen for att undvika

Gverdriven spanning

av de forseglade delarna.

6. Innan du stinger, ta bort sa mycket luft som

majligt manuellt frén pasen.

7. Forsegla den 6ppna &nden av pasen med en

kalibrerad férseglingsanordning via en validerad

forseglingsprocess.

8. Undvik att belasta de forseglade delarna

under anvindning. Fyll pasen genom att halla

den horisontellt p en plan yta.

9. Nér du fyller pasar i sterilisatorn, placera

dem i korgen s att foliesidorna 4r vinda mot

foliesidorna och papperssidorna &r vanda mot

papperssidorna.

10.Psar ska placeras i korgen eller brickan i

upprtt lige och inte for nara varandra, s att en

hand kan passera mellan dem.

11.L3t torka i minst 20 minuter efter

angsterilisering fore vakuum

12.Nér du tar bort pasarna fran sterilisatorn,

Hantera dem forsiktigt for att undvika rivning.

Férvara pasarna borta fran solljus, vatten och

andra vétskor.

13.Do inte anvinda vita kuvert. Om du byter

pase, upprepa steriliseringsprocessen.

14.To 6ppna kuvertet anvander du tummen

och pekfingret for att halla papperssidan och

tummen och pekfingret pa den andra handen

for att dra filmsidan. Oppna alltid kuvertet i

oppningsriktningen. For perfekt borttagning av

filmen, 5ppna pasen langsamt och forsiktigt.
artinummer:

SOGEVA steriliseringsrullar och pasar levereras

med ett LOT-nummer tryckt pa papper av

medicinsk kvalitet.

LOT-numret gor det mojligt att spéra produkten

under tillverkningsprocessen. Om du har nagra

klagomal eller feedback ar det du méste lagra

LOT-numret och tillhandahalla en bild.

Forvaringsférhallanden:

Steriliseringsforpackningar méste skyddas

fran lju

vatskor och bverflodig fukt. Om papperssidan av
kuvertet &r vatt ska du inte anvénda det langre
utan kassera det enligt anvisningarna.
Sterilitetens varaktighet:
Steriliserade pasar och rullar bér forvaras i
rena, slutna skip med kontrollerad luftfuktighet
och temperatur. Det rekommenderas att
hélla temperaturen mellan 8 och 35°C och
luftfuktigheten mellan 30 och 70%. Genom att
bibehalla sterilitet med dessa kontrollerade
parametrar kommer produkten att vara steril i
upp till maximalt 6 manader och i inget fall efter
utgangsdatumet (tabell 1 DIN 58953-8:2010).
Hallbarhet / utgangsdatum:
Hallbarheten (forsterilisering) for SOGEVA
steriliseringsrullar och -pasar ar 5 (fem) ar fran
tillverkningsdatum till de rekommenderade
lagrings- och hanteringsforhallandena.
Produkten maste anvandas inom 5 ar fran
tillverkningsdatum. Utgangsdatum och
tillverkningsdatum ar tryckta pa den inre
etiketten och fraktladans etikett. Den ar avsedd
att mojliggora sterilisering av de medfoljande
medicintekniska produkterna och ven
bibehlla steriliteten hos de slutna enheterna
till anvandningstillfallet.
AHa allvarliga tillbud som intréffar i samband
kten maste rapporteras till

nllverkaren och den behdriga myndigheten i
anvandarens medlemsstat och/eller patent.
Avfallshantering:
Kassera anvanda eller skadade

iliseri asar i
biohazard-pasar, inte i vanliga avfallspasar.
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