Nome del prodotto:
Rotoli e buste per sterilizzazione SOGEVA
rizione del prodotto:
e buste p OGEVA
i una i
i C

gliindicatori di processo di classe | per vapore,
ossido di etilene offrono una conferma visiva del
raggiungimento delle condizioni di steriizzazione.
Indicazioni d'uso:

I rotoli e le buste per la steriizzazione SOGEVA

metodo efficace per contenere  dispositivi medici
destinati alla sterilizzazione a vapore, ossido di
etilene o formaldeide. Ha lo scopo di consentire la
sterlizzazione dei dispositivi mediciinclusi e anche
di mantenere la sterilita dei dispositivi chiusi fino al
momento delluso.

Cambio colore dellindicat

Irotoli e le buste per la Sterlllzzazlcns SOGEVA sono
dotati di indicator i processo di classe 1 stampati
coninchiostro atossico a base dacqua. Gli indicatori
sono conformi alla norma ISO 11140-1 Gli lnd\cator\
di 0GE

co\ore chiaroe pret\so dopn la stenllzzazlone

sterilizzazione a vapore.
~indicatore di ossido di etilene di classe 1 passa

ia rosa a arancio dopo fesposizione al processo i
sterilizzazione con ossido di etilene.
~Uindicatore di formaldeide di classe 1 passa da verde
agiallo dopo essere stato esposto al processo di
steriizzazione con formaldeide.
Istruzioni per l'uso:
1.le buste per sterilizazione SOGEVA sono pronte
per'uso. | rotoli SOGEVA per a sterilzzazione devono
essere tagliati nella lunghezza richiesta.
2.Non utiizzare se la confezione & danneggata. Non
riutilizzare. Prodotto monouso.
3. Formare una busta sigilando una delle estremita
aperte della porzione di rotolo con un dispositivo di

convalidato.

trai170°Cei190°C (338 374 F) per una durata

delloperazione di 16 secor

4. Coprire e estremita (agllerm degiistrumenti con

una protezione per evitare perforazioni e tagli.

5.Inserir farticolo da terilzzare nella busta. Non
per pit del

Lasciare sempre uno spaziominimodi15cm (06

busta per evitare eccessiva tensione
delle: pam i sigilate.

pilaria possibile dalla busta.
7.Sigillare lestremita aperta della busta con un
dispositivo i siglatura calibrato, tramite un processo

8. Durante ['utilizzo, evitare sollecitazioni sulle parti

su una superficie piana.
9. Quandosi caricanole buste nello sterilizzatore,
posizionarle nel cestello in modo chei lati in pellicola

rivolti versoi lati in carta.
10.Le buste devono essere collocate el cestello o

in modo che tra I'una e 'altra possa passare una mano.
111 i sare

steriizzazione a vapore pre-vuoto.
120

maneggiarle con attenzione per evitare strappi.
Conservare e buste alriparo dalla luce solare,
dallacqua e daaltri liquidi.

13.Non utilizzare buste bagnate. Se si cambia busta,
ripetere il processo disteriizzazione.

14.Per aprire la busta, utilizzare i police e lindice per
reggereil lato in carta eilpollice e lindice dellaltra
mano pertirare il ato in pelicola. Aprire sempre
busta nela direzione di apertura. Per una perfetta
rimozione della pellicola, aprire la busta

lentamente e con attenzione.

Numero lotto:

forniti conun numem di LOTTO stampato sulla carta
digrado medica

e G Lo consente l sciabits el
prodotto durante i processo di fabbricazione. In caso
diredamio &

necessario memorizzae | numero i LOTTO e fornire
unimmagine.

Condizioni di conservazione:

Le confezioni per steriizzazione devono essere
protette dalla luce

diretta, dai liquidi e dallumidita in eccesso, Sellato
catadela usta ¢ bagrato non ulizariopie
smaltirlo come specificato.

Durata della sterilita:

in mobili pulti e chiusi,con umidita e temperatura
controllate. Si consiglia di mantenere la temperatura
tragli8 ei35°Cel'umidita trail 30 e il 70%. Il
mantenimento dela seriit con questi parametri
controllati permetters al prodotto di essere sterile fino
aun massimo di 6 mesi e in ogni caso non oltre la data
discadenza (Tabella 1 DIN 58953-8:2010).

Durata di conservazione / Data di scadenza:
La durata di conservazione (pre-sterilizzazione) dei
OGEVA &

di conservazione e manipolazione consiglate.
prodotto deve essere utiizzato entro 5 anni dalla
data di produziane La data di s@denza eladata di
sulfetichetta interna
sull'enchetta el st spediione. Halo swpo

inclusi e anche mantenere la sterilita dei dispositivi
chiusi fino al momento dell'uso.

Qualsiasi incidente grave awenuto in relazione al
dispositivo deve essere segnalato al produttore
eall'autorita competente dello stato membro
dell'utente e/o brevetto.

Istruzioni per lo smaltimento:

Gettarei rotoli e le buste per la sterilizzazione usate
o danneggiate nelle sacche autocavabilia rischio
biologico, non nei normali sacchi per



oceva’

SOGEVA SRL - Via Pietro Nenni snc,
23801 CALOLZIOCORTE (LC) ITALY

www.sogevasrl.com






