
Kako uporabljati
SL

Ime izdelka:
Torbice in vrečke za sterilizacijo SOGEVA
Opis izdelka:
Sterilizacijski zvitki in vrečke SOGEVA so izdelani iz 
večplastne folije iz kopolimera PET/PP in medicinskega 
papirja. S spremembo barve procesni indikatorji razreda 
I za paro etilenoksid nudijo vizualno potrditev, da so
izpolnjeni pogoji sterilizacije.
Navodila za uporabo:
Sterilizacijski zvitki in vrečke SOGEVA so zasnovani tako, 
da zdravstvenim delavcem zagotavljajo učinkovito 
metodo vsebovanja medicinskih pripomočkov, 
namenjenih sterilizaciji s paro, etilenoksidom ali 
formaldehidom. Namenjen je sterilizaciji vključenih 
medicinskih pripomočkov in ohranjanju sterilnosti 
zaprtih pripomočkov do časa uporabe.
Sprememba barve indikatorja:
Sterilizacijski zvitki in vrečke SOGEVA so opremljeni 
s procesnimi indikatorji razreda 1, natisnjenimi z 
nestrupenim črnilom na vodni osnovi. Kazalniki so 
skladni z ISO 11140-1. Indikatorji kemijskega procesa 
SOGEVA zagotavljajo jasno in natančno spremembo 
barve po sterilizaciji.
- Indikator pare razreda 1 se po od svetlo modre do 
temno zelene  spremeni iz rožnate v rjavo.
- Indikator etilenoksida razreda 1 se po od roza do 
oranžne spremeni iz turkizne v rumeno.
- Indikator formaldehida razreda 1 se po izpostavljenosti
postopku sterilizacije formaldehida od zelene
do rumene. 
Kako uporabljati:
1. Torbice za sterilizacijo SOGEVA  so pripravljene za
uporabo. SOGEVA zvitke za sterilizacijo je treba razrezati
na zahtevano dolžino.
2. Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana. Ne 
uporabljajte ponovno. Izdelek za enkratno uporabo.
3. Oblikujte ovojnico tako, da enega od odprtih koncev 
dela zvitka zatesnite z umerjeno tesnilno napravo in z
validiranim postopkom tesnjenja.
Priporočena temperatura tesnjenja je med 170 °C in 190
°C (338 - 374 °F) za čas delovanja 1–6 sekund.
4. Ostre konce orodja pokrijte z varovalom, da 
preprečite predrtja in ureznine.
5. Predmet, ki ga želite sterilizirati, postavite v vrečko. 
Ne polnite kuvert do več kot 75% njihove zmogljivosti. 
Med instrumentom in vsakim zaprtim robom vrečke
vedno pustite najmanj 1,5 cm (0,6 palca) prostora, da se 
izognete pretirani napetosti
zaprtih delov.
6. Pred zapiranjem ročno odstranite čim več zraka
iz vrečke.
7. Odprti konec vrečke zapečatite z umerjeno tesnilno
napravo z validiranim postopkom tesnjenja.
8. Med uporabo se izogibajte obremenitvi zaprtih 
delov; vrečko napolnite tako, da jo držite vodoravno
na ravni površini.
9. Pri nalaganju vrečk v sterilizator jih položite v košaro, 
tako da so stranice folije obrnjene proti stranicam folije,
papirnate strani pa so obrnjene proti stranicam papirja.
10.Vrečke postavite v košaro ali pladenj v pokončnem
položaju in ne preveč blizu, tako da lahko med njimi 
prehaja roka.
11.Po predhodni vakuumski parni sterilizaciji pustite, da 
se suši vsaj 20 minut.
12.Pri odstranjevanju vrečk iz sterilizatorja Z njimi 
ravnajte previdno, da se izognete trganju.
Torbice shranjujte stran od sončne svetlobe, vode in 
drugih tekočin.
13.Do ne uporabljajte mokrih ovojnic. Če vrečko
zamenjate, ponovite postopek sterilizacije.
14.To odprete ovojnico, s palcem in kazalcem držite 
papirnato stran ter palec in kazalec druge roke, da 
potegnete filmsko stran. Ovojnico vedno odprite v smeri
odpiranja. Za popolno odstranitev filma odprite vrečko
počasi in previdno.
Trajanje sterilnosti:
Sterilizirane vrečke in zvitke je treba hraniti v 
čistih, zaprtih omarah z nadzorovano vlažnostjo in 
temperaturo. Priporočljivo je vzdrževati temperaturo 
med 8 in 35°C ter vlažnost med 30 in 70%. Ohranjanje 
sterilnosti s temi nadzorovanimi parametri bo 
omogočilo, da bo izdelek sterilen do največ 6 mesecev 
in v nobenem primeru ne po izteku roka uporabnosti 
(tabela 1 DIN 58953-8:2010).
Številka partije:
Sterilizacijski zvitki in vrečke SOGEVA so opremljeni s 
številko LOT, natisnjeno na medicinskem papirju.
Številka LOT omogoča sledljivost izdelka med 
proizvodnim procesom. Če imate kakršne koli pritožbe 
ali povratne informacije, je to
morate shraniti številko LOT in posredovati sliko.
Pogoji skladiščenja:
Embalaža za sterilizacijo mora biti zaščitena pred 
svetlobo
tekočine in odvečna vlaga. Če je papirnata stran 
ovojnice mokra, je ne uporabljajte več in jo zavrzite, 
kot je določeno.
Rok uporabnosti/rok uporabnosti:
Rok uporabnosti (predsterilizacija) sterilizacijskih zvitkov 
in vrečk SOGEVA je 5 (pet) let od datuma proizvodnje do 
priporočenih pogojev skladiščenja in ravnanja. Izdelek je 
treba uporabiti v 5 letih od datuma proizvodnje. Datum 
poteka veljavnosti in datum izdelave sta natisnjena na 
notranji etiketi in nalepki škatle. Namenjen je sterilizaciji 
vključenih medicinskih pripomočkov in ohranjanju 
sterilnosti zaprtih pripomočkov do časa uporabe.
O vsakem resnem zapletu, ki se pojavi v zvezi s 
pripomočkom, je treba poročati proizvajalcu in 
pristojnemu organu uporabnikove države članice 
in/ali patenta.
Navodila za odstranjevanje:
Uporabljene ali poškodovane sterilizacijske zvitke 
in vrečke zavrzite v avtoklavirne vrečke za biološko 
nevarnost, ne v običajne vrečke za odpadke. 






