
Nome del prodotto:
Rotoli e buste per sterilizzazione SOGEVA
Descrizione del prodotto:
I rotoli e le buste per la sterilizzazione SOGEVA sono 
realizzati con una pellicola multistrato in copolimero 
PET/PP e carta di grado medicale. Cambiando colore, 
gli indicatori di processo di classe I per vapore, 
ossido di etilene offrono una conferma visiva del 
raggiungimento delle condizioni di sterilizzazione.
Indicazioni d'uso:
I rotoli e le buste per la sterilizzazione SOGEVA 
sono progettati per offrire agli operatori sanitari un 
metodo efficace per contenere i dispositivi medici 
destinati alla sterilizzazione a vapore, ossido di 
etilene o formaldeide. Ha lo scopo di consentire la 
sterilizzazione dei dispositivi medici inclusi e anche 
di mantenere la sterilità dei dispositivi chiusi fino al 
momento dell'uso.
Cambio colore dell'indicatore:
I rotoli e le buste per la sterilizzazione SOGEVA sono 
dotati di indicatori di processo di classe 1 stampati 
con inchiostro atossico a base d’acqua. Gli indicatori 
sono conformi alla norma ISO 11140-1. Gli indicatori 
di processo chimico SOGEVA forniscono un cambio di 
colore chiaro e preciso dopo la sterilizzazione.
- L’indicatore del vapore di classe 1 passa da azzurro a 
verde scuro dopo essere stato esposto al processo di 
sterilizzazione a vapore.
- L’indicatore di ossido di etilene di classe 1 passa 
da rosa a arancio dopo l’esposizione al processo di 
sterilizzazione con ossido di etilene.
- L’indicatore di formaldeide di classe 1 passa da verde 
a giallo dopo essere stato esposto al processo di 
sterilizzazione con formaldeide.
Istruzioni per l'uso:
1. le buste per sterilizzazione SOGEVA sono pronte 
per l'uso. I rotoli SOGEVA per la sterilizzazione devono 
essere tagliati nella lunghezza richiesta.
2. Non utilizzare se la confezione è danneggiata. Non 
riutilizzare. Prodotto monouso.
3. Formare una busta sigillando una delle estremità 
aperte della porzione di rotolo con un dispositivo di 
sigillatura calibrato e tramite un processo di sigillatura 
convalidato. 
La temperatura consigliata per la sigillatura è compresa 
tra i 170 °C e i 190 °C (338 - 374 °F), per una durata 
dell'operazione di 1–6 secondi.
4. Coprire le estremità taglienti degli strumenti con 
una protezione per evitare perforazioni e tagli.
5. Inserire l'articolo da sterilizzare nella busta. Non 
riempire le buste per più del 75% della loro capacità. 
Lasciare sempre uno spazio minimo di 1,5 cm (0,6 
pollici) tra lo strumento e ciascun bordo sigillato della 
busta per evitare eccessiva tensione
delle parti sigillate.
6. Prima di chiuderla, rimuovere manualmente quanta 
più aria possibile dalla busta.
7. Sigillare l'estremità aperta della busta con un 
dispositivo di sigillatura calibrato, tramite un processo 
di sigillatura convalidato.
8. Durante l'utilizzo, evitare sollecitazioni sulle parti 
sigillate; riempire la busta mantenendola orizzontale 
su una superficie piana.
9. Quando si caricano le buste nello sterilizzatore, 
posizionarle nel cestello in modo che i lati in pellicola 
siano rivolti verso i lati in pellicola e i lati in carta siano 
rivolti verso i lati in carta.
10.Le buste devono essere collocate nel cestello o 
vassoio in posizione verticale e non troppo ravvicinate, 
in modo che tra l'una e l'altra possa passare una mano.
11.Lasciare asciugare per almeno 20 minuti dopo la 
sterilizzazione a vapore pre-vuoto.
12.Quando si estraggono le buste dallo sterilizzatore,
maneggiarle con attenzione per evitare strappi.
Conservare le buste al riparo dalla luce solare, 
dall'acqua e da altri liquidi.
13.Non utilizzare buste bagnate. Se si cambia busta, 
ripetere il processo di sterilizzazione.
14.Per aprire la busta, utilizzare il pollice e l'indice per 
reggere il lato in carta e il pollice e l'indice dell'altra 
mano per tirare il lato in pellicola. Aprire sempre la 
busta nella direzione di apertura. Per una perfetta 
rimozione della pellicola, aprire la busta
lentamente e con attenzione.
Numero lotto:
I Rotoli e le buste per sterilizzazione SOGEVA vengono 
forniti con un numero di LOTTO stampato sulla carta 
di grado medicale.
Il numero di LOTTO consente la tracciabilità del 
prodotto durante il processo di fabbricazione. In caso 
di reclami o feedback, è
necessario memorizzare il numero di LOTTO e fornire 
un'immagine.
Condizioni di conservazione:
Le confezioni per sterilizzazione devono essere 
protette dalla luce
diretta, dai liquidi e dall'umidità in eccesso. Se il lato 
carta della busta è bagnato, non utilizzarlo più e 
smaltirlo come specificato.
Durata della sterilità:
Le buste e i rotoli sterilizzati devono essere conservati 
in mobili puliti e chiusi, con umidità e temperatura 
controllate. Si consiglia di mantenere la temperatura 
tra gli 8 e i 35°C e l'umidità tra il 30 e il 70%. Il 
mantenimento della sterilità con questi parametri 
controllati permetterà al prodotto di essere sterile fino 
a un massimo di 6 mesi e in ogni caso non oltre la data 
di scadenza (Tabella 1 DIN 58953-8:2010).

Durata di conservazione / Data di scadenza:
La durata di conservazione (pre-sterilizzazione) dei 
rotoli e delle buste per sterilizzazione SOGEVA è di 5 
(cinque) anni dalla data di produzione alle condizioni 
di conservazione e manipolazione consigliate. Il 
prodotto deve essere utilizzato entro 5 anni dalla 
data di produzione. La data di scadenza e la data di 
produzione sono stampate sull'etichetta interna e 
sull'etichetta della scatola di spedizione. Ha lo scopo 
di consentire la sterilizzazione dei dispositivi medici 
inclusi e anche mantenere la sterilità dei dispositivi 
chiusi fino al momento dell'uso.
Qualsiasi incidente grave avvenuto in relazione al 
dispositivo deve essere segnalato al produttore 
e all'autorità competente dello stato membro 
dell'utente e/o brevetto.
Istruzioni per lo smaltimento:
Gettare i rotoli e le buste per la sterilizzazione usate 
o danneggiate nelle sacche autoclavabili a rischio 
biologico, non nei normali sacchi per rifiuti. 
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Product Name:
Rolls and pouches for SOGEVA sterilization
Product Description:
SOGEVA sterilization rolls and pouches are made 
of a multi-layer film made of PET/PP copolymer 
and medical grade paper. By changing color, Class 
I process indicators for steam, ethylene oxide offer 
visual confirmation that sterilization conditions 
have been met.
Directions for use:
SOGEVA sterilization rolls and pouches are designed 
to provide healthcare professionals with an effective 
method of containing medical devices intended for 
sterilization by steam, ethylene oxide or formaldehyde. 
It is intended to allow sterilization of the included 
medical devices and also to maintain the sterility of the 
closed devices until the time of use.
Indicator Color Change:
SOGEVA sterilization rolls and pouches are equipped 
with Class 1 process indicators printed with non-toxic, 
water-based ink. The indicators comply with ISO 
11140-1. SOGEVA chemical process indicators provide 
a clear and precise color change after sterilization.
- The Class 1 Steam Indicator changes from blue 
to dark green after being exposed to the steam 
sterilization process.
- The Class 1 Ethylene Oxide Indicator changes from 
pink to orange after exposure to the ethylene oxide 
sterilization process.
- The Class 1 formaldehyde indicator changes 
from green to yellow after being exposed to the 
formaldehyde sterilization process.  
How to use:
1. SOGEVA sterilization pouches are ready for use. 
SOGEVA rolls for sterilization must be cut to the 
required length.
2. Do not use if the package is damaged. Do not reuse. 
Single-use product.
3. Form an envelope by sealing one of the open ends 
of the roll portion with a calibrated sealing device and 
via a validated sealing process. 
The recommended sealing temperature is between 
170 °C and 190 °C (338 - 374 °F), for a duration of 
operation of 1–6 seconds.
4. Cover the sharp ends of the tools with a guard to 
prevent punctures and cuts.
5. Place the item to be sterilized in the pouch. Do 
not fill envelopes to more than 75% of their capacity. 
Always leave a minimum of 1.5 cm (0.6 inches) of 
space between the instrument and each sealed edge 
of the pouch to avoid excessive tension
of the sealed parts.
6. Before closing, manually remove as much air as 
possible from the bag.
7. Seal the open end of the pouch with a calibrated 
sealing device, via a validated sealing process.
8. During use, avoid stress on the sealed parts; fill the 
bag by keeping it horizontal on a flat surface.
9. When loading pouches into the sterilizer, place them 
in the basket so that the foil sides are facing the foil 
sides and the paper sides are facing the paper sides.
10.Bags should be placed in the basket or tray in an 
upright position and not too close together, so that a 
hand can pass between them.
11.Allow to dry for at least 20 minutes after pre-
vacuum steam sterilization.
12.When removing pouches from the sterilizer,
Handle them carefully to avoid tearing.
Store pouches away from sunlight, water, and 
other liquids.
13.Do not use wet envelopes. If you change the 
pouch, repeat the sterilization process.
14.To open the envelope, use your thumb and 
forefinger to hold the paper side and the thumb and 
forefinger of your other hand to pull the film side. 
Always open the envelope in the direction of opening. 
For perfect removal of the film, open the pouch
slowly and carefully.
Lot number:
SOGEVA Sterilization Rolls and Pouches are supplied 
with a LOT number printed on medical grade paper.
The LOT number allows the traceability of the product 
during the manufacturing process. If you have any 
complaints or feedback, you need to store the LOT 
number and provide a picture.
Storage conditions:
Sterilization packaging must be protected from light
liquids and excess moisture. If the paper side of the 
envelope is wet, do not use it anymore and dispose 
of it as specified.
Duration of sterility:
Sterilized pouches and rolls must be stored in clean, 
closed cabinets, with controlled humidity and 
temperature. It is recommended to maintain the 
temperature between 8 and 35°C and the humidity 
between 30 and 70%. Maintaining sterility with 
these controlled parameters will allow the product 
to be sterile for up to a maximum of 6 months and 
in any case not beyond the expiry date (Table 1 DIN 
58953-8:2010).
Shelf life / expiry date:
The shelf life (pre-sterilization) of SOGEVA sterilization 
rolls and pouches is 5 (five) years from the date of 
manufacture to the recommended storage and 
handling conditions. The product must be used within 
5 years from the date of manufacture. The expiration 
date and manufacturing date are printed on the 
inner label and shipping box label. It is intended to 
allow sterilization of the included medical devices and 
also maintain the sterility of the closed devices until 
the time of use.
Any serious incident occurring in relation to the 
device must be reported to the manufacturer and 
the competent authority of the user's member state 
and/or patent.
Disposal Instructions:
Dispose of used or damaged sterilization rolls and 
pouches in autoclavable biohazard bags, not in 
regular waste bags. 
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Produktname:
Rollen und Beutel für die SOGEVA-Sterilisation
Produktbeschreibung:
SOGEVA Sterilisationsrollen und -beutel bestehen aus 
einer mehrschichtigen Folie aus PET/PP-Copolymer und 
medizinischem Papier. Durch die Änderung der Farbe 
bieten die Prozessindikatoren der Klasse I für Dampf 
und Ethylenoxid eine visuelle Bestätigung, dass die 
Sterilisationsbedingungen erfüllt wurden.
Gebrauchsanweisung:
SOGEVA Sterilisationsrollen und -beutel wurden 
entwickelt, um medizinischem Fachpersonal 
eine effektive Methode zur Aufbewahrung von 
Medizinprodukten zu bieten, die für die Sterilisation 
mit Dampf, Ethylenoxid oder Formaldehyd bestimmt 
sind. Es ist beabsichtigt, die Sterilisation der enthaltenen 
Medizinprodukte zu ermöglichen und auch die Sterilität 
der geschlossenen Produkte bis zum Zeitpunkt der 
Verwendung aufrechtzuerhalten.
Farbänderung des Indikators:
SOGEVA Sterilisationsrollen und -beutel sind mit 
Prozessindikatoren der Klasse 1 ausgestattet, die mit 
ungiftiger Tinte auf Wasserbasis bedruckt sind. Die 
Indikatoren entsprechen der ISO 11140-1. SOGEVA 
chemische Prozessindikatoren sorgen für einen klaren 
und präzisen Farbwechsel nach der Sterilisation.
- Der Dampfindikator der Klasse 1 wechselt 
von Hellblau bis Dunkelgrün, nachdem er dem 
Dampfsterilisationsprozess ausgesetzt wurde.
- Der Ethylenoxid-Indikator der Klasse 1 wechselt 
von rosa bis orange, nachdem er dem Ethylenoxid-
Sterilisationsprozess ausgesetzt wurde.
- Der Formaldehydindikator der Klasse 1 wechselt 
von grün nach gelb, nachdem er dem Formaldehyd-
Sterilisationsprozess ausgesetzt wurde
Wie benutzt man:
1. SOGEVA-Sterilisationsbeutel sind gebrauchsfertig. 
SOGEVA-Rollen für die Sterilisation müssen auf die 
erforderliche Länge zugeschnitten werden.
2. Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt 
ist. Nicht wiederverwenden. Einwegprodukt.
3. Bilden Sie einen Umschlag, indem Sie eines der 
offenen Enden des Rollenteils mit einer kalibrierten 
Siegelvorrichtung und über einen validierten 
Siegelprozess versiegeln. 
Die empfohlene Dichtungstemperatur liegt zwischen 
170 °C und 190 °C (338 - 374 °F) für eine Betriebsdauer 
von 1–6 Sekunden.
4. Decken Sie die scharfen Enden der Werkzeuge mit 
einer Schutzhaube ab, um Einstiche und Schnitte 
zu vermeiden.
5. Legen Sie den zu sterilisierenden Artikel in den Beutel. 
Füllen Sie Umschläge nicht zu mehr als 75 % ihres 
Fassungsvermögens. Lassen Sie immer mindestens 1,5 
cm (0,6 Zoll) Abstand zwischen dem Instrument und 
jeder versiegelten Kante des Beutels, um übermäßige 
Spannung zu vermeiden
der abgedichteten Teile.
6. Entfernen Sie vor dem Verschließen manuell so viel 
Luft wie möglich aus dem Beutel.
7. Versiegeln Sie das offene Ende des Beutels mit einer 
kalibrierten Versiegelungsvorrichtung über einen 
validierten Versiegelungsprozess.
8. Vermeiden Sie während des Gebrauchs eine 
Belastung der versiegelten Teile; füllen Sie den Beutel, 
indem Sie ihn waagerecht auf eine ebene Fläche legen.
9. Wenn Sie Beutel in den Sterilisator einlegen, 
legen Sie sie so in den Korb, dass die Folienseiten 
zu den Folienseiten und die Papierseiten zu den 
Papierseiten zeigen.
10.Die Beutel sollten aufrecht und nicht zu dicht 
beieinander in den Korb oder das Tablett gelegt werden, 
damit eine Hand zwischen ihnen hindurchgehen kann.
11.Nach der Vorvakuum-Dampfsterilisation mindestens 
20 Minuten trocknen lassen.
12.Wenn Sie die Beutel aus dem Sterilisator nehmen,
Behandeln Sie sie vorsichtig, um ein Einreißen zu 
vermeiden.
Bewahren Sie die Beutel vor Sonnenlicht, Wasser und 
anderen Flüssigkeiten geschützt auf.
13.Do keine nassen Umschläge verwenden. Wenn 
Sie den Beutel wechseln, wiederholen Sie den 
Sterilisationsvorgang.
14.To den Umschlag zu öffnen, halten Sie mit Daumen 
und Zeigefinger die Papierseite und mit Daumen und 
Zeigefinger der anderen Hand an der Filmseite. Öffnen 
Sie den Umschlag immer in Öffnungsrichtung. Für eine 
perfekte Entnahme der Folie öffnen Sie den Beutel 
langsam und vorsichtig.
Losnummer:
SOGEVA Sterilisationsrollen und -beutel werden mit 
einer LOT-Nummer geliefert, die auf medizinischem 
Papier gedruckt ist.
Die LOT-Nummer ermöglicht die Rückverfolgbarkeit des 
Produkts während des Herstellungsprozesses. Wenn Sie 
Beschwerden oder Feedback haben, ist es Sie müssen 
die LOT-Nummer speichern und ein Bild bereitstellen.
Lagerbedingungen:
Sterilisationsverpackungen müssen vor Licht 
geschützt werden
Flüssigkeiten und überschüssige Feuchtigkeit. Wenn die 
Papierseite des Umschlags nass ist, verwenden Sie ihn 
nicht mehr und entsorgen Sie ihn wie angegeben.
Dauer der Sterilität:
Sterilisierte Beutel und Rollen müssen in sauberen, 
geschlossenen Schränken mit kontrollierter 
Luftfeuchtigkeit und Temperatur gelagert werden. Es 
wird empfohlen, die Temperatur zwischen 8 und 35 
°C und die Luftfeuchtigkeit zwischen 30 und 70 % zu 
halten. Die Aufrechterhaltung der Sterilität mit diesen 
kontrollierten Parametern ermöglicht eine Sterilität 
des Produkts für maximal 6 Monate und auf keinen 
Fall über das Verfallsdatum hinaus (Tabelle 1 DIN 
58953-8:2010).
Haltbarkeit / Verfallsdatum:
Die Haltbarkeit (Vorsterilisation) von SOGEVA-
Sterilisationsrollen und -beuteln beträgt 5 (fünf) Jahre 
ab dem Herstellungsdatum bis zu den empfohlenen 
Lager- und Handhabungsbedingungen. Das Produkt 
muss innerhalb von 5 Jahren ab Herstellungsdatum 
verwendet werden. Das Verfallsdatum und das 
Herstellungsdatum sind auf dem Innenetikett und dem 
Versandkartonetikett aufgedruckt. Es soll die Sterilisation 
der enthaltenen Medizinprodukte ermöglichen und 
auch die Sterilität der geschlossenen Geräte bis zum 
Zeitpunkt der Verwendung aufrechterhalten.
Jedes schwerwiegende Vorkommnis im 
Zusammenhang mit dem Produkt muss dem Hersteller 
und der zuständigen Behörde des Mitgliedstaats und/
oder des Patents des Anwenders gemeldet werden.
Entsorgungshinweise:
Entsorgen Sie gebrauchte oder beschädigte 
Sterilisationsrollen und -beutel in autoklavierbaren 
Biohazard-Beuteln, nicht in normalen Abfallbeuteln. 

Nom du produit :
Rouleaux et sachets pour la stérilisation SOGEVA
Description du produit :
Les rouleaux et sachets de stérilisation SOGEVA 
sont constitués d'un film multicouche composé de 
copolymère PET/PP et de papier de qualité médicale. 
En changeant de couleur, les indicateurs de procédé de 
classe I pour la vapeur et l'oxyde d'éthylène offrent une 
confirmation visuelle que les conditions de stérilisation 
ont été remplies.
Mode d'emploi :
Les rouleaux et sachets de stérilisation SOGEVA sont 
conçus pour fournir aux professionnels de santé une 
méthode efficace de confinement des dispositifs 
médicaux destinés à la stérilisation à la vapeur, à 
l'oxyde d'éthylène ou au formaldéhyde. Il est destiné 
à permettre la stérilisation des dispositifs médicaux 
inclus et également à maintenir la stérilité des dispositifs 
fermés jusqu'au moment de l'utilisation.
Changement de couleur de l'indicateur :
Les rouleaux et sachets de stérilisation SOGEVA 
sont équipés d’indicateurs de processus de classe 1 
imprimés avec de l’encre non toxique à base d’eau. Les 
indicateurs sont conformes à la norme ISO 11140-1. 
Les indicateurs de processus chimique SOGEVA 
fournissent un changement de couleur clair et précis 
après la stérilisation.
-L’indicateur de vapeur de classe 1 passe du bleu clair 
au vert foncé après avoir été exposé au processus de 
stérilisation à la vapeur.
-L’indicateur d’oxyde d’éthylène de classe 1 passe du 
rose à l’orange après l’exposition au processus de 
stérilisation à l’oxyde d’éthylène.  
- L’indicateur de formaldéhyde de classe 1 passe du 
vert au jaune après avoir été exposé au processus de 
stérilisation au formaldéhyde.  
Mode d'emploi :
1. Les sachets de stérilisation SOGEVA  sont prêts à 
l'emploi. Les rouleaux SOGEVA destinés à la stérilisation 
doivent être coupés à la longueur requise.
2. Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé. Ne pas 
réutiliser. Produit à usage unique.
3. Formez une enveloppe en scellant l'une des 
extrémités ouvertes de la portion de rouleau à l'aide 
d'un dispositif de scellage calibré et via un procédé 
de scellage validé. 
La température de scellage recommandée est comprise 
entre 170 °C et 190 °C (338 - 374 °F), pour une durée de 
fonctionnement de 1 à 6 secondes.
4. Couvrez les extrémités pointues des outils avec une 
protection pour éviter les perforations et les coupures.
5. Placez l'article à stériliser dans le sachet. Ne remplissez 
pas les enveloppes à plus de 75 % de leur capacité. 
Laissez toujours un espace d'au moins 1,5 cm (0,6 
pouce) entre l'instrument et chaque bord scellé de 
la pochette pour éviter une tension excessive des 
pièces scellées.
6. Avant de fermer, retirez manuellement autant d'air 
que possible du sac.
7. Scellez l'extrémité ouverte du sachet à l'aide d'un 
dispositif de scellage calibré, via un procédé de 
scellage validé.
8. Pendant l'utilisation, évitez de stresser les pièces 
scellées ; remplissez le sac en le maintenant à 
l'horizontale sur une surface plane.
9. Lorsque vous chargez des sachets dans le stérilisateur, 
placez-les dans le panier de manière à ce que les côtés 
en aluminium soient face aux côtés en aluminium et 
que les côtés en papier soient face aux côtés en papier.
10.Les sacs doivent être placés dans le panier ou le 
plateau en position verticale et pas trop près les uns des 
autres, afin qu'une main puisse passer entre eux.
11.Laisser sécher pendant au moins 20 minutes après la 
stérilisation à la vapeur avant l'aspiration.
12.Lorsque vous retirez les sachets du stérilisateur,
Manipulez-les avec précaution pour éviter qu'ils ne se 
déchirent. Conservez les sachets à l'abri de la lumière du 
soleil, de l'eau et d'autres liquides.
13.Do utilisez pas d'enveloppes humides. Si vous 
changez le sachet, répétez le processus de stérilisation.
14.To ouvrir l'enveloppe, utilisez votre pouce et votre 
index pour tenir le côté papier et le pouce et l'index de 
votre autre main pour tirer le côté film. Ouvrez toujours 
l'enveloppe dans le sens de l'ouverture. Pour un retrait 
parfait du film, ouvrez la pochette
lentement et prudemment.
Numéro de lot :
Les rouleaux et sachets de stérilisation SOGEVA sont 
fournis avec un numéro de lot imprimé sur du papier 
de qualité médicale.
Le numéro de lot permet la traçabilité du produit 
pendant le processus de fabrication. Si vous avez des 
plaintes ou des commentaires, c'est
vous devez enregistrer le numéro de LOT et fournir 
une photo.
Conditions de stockage :
Les emballages de stérilisation doivent être à l'abri 
de la lumière
liquides et l'excès d'humidité. Si le côté papier de 
l'enveloppe est mouillé, ne l'utilisez plus et jetez-le 
comme indiqué.
Durée de stérilité :
Les sachets et rouleaux stérilisés doivent être stockés 
dans des armoires propres et fermées, avec une 
humidité et une température contrôlées. Il est 
recommandé de maintenir la température entre 8 et 
35°C et l'humidité entre 30 et 70%. Le maintien de la 
stérilité avec ces paramètres contrôlés permettra au 
produit d'être stérile jusqu'à un maximum de 6 mois et 
en aucun cas au-delà de la date de péremption (Tableau 
1 DIN 58953-8:2010).
Durée de conservation / date de péremption :
La durée de conservation (pré-stérilisation) des rouleaux 
et sachets de stérilisation SOGEVA est de 5 (cinq) ans à 
compter de la date de fabrication jusqu'aux conditions 
de stockage et de manipulation recommandées. Le 
produit doit être utilisé dans un délai de 5 ans à compter 
de la date de fabrication. La date de péremption et 
la date de fabrication sont imprimées sur l'étiquette 
intérieure et l'étiquette de la boîte d'expédition. Il 
est destiné à permettre la stérilisation des dispositifs 
médicaux inclus et à maintenir la stérilité des dispositifs 
fermés jusqu'au moment de l'utilisation.
Tout incident grave survenant en relation avec l'appareil 
doit être signalé au fabricant et à l'autorité compétente 
de l'État membre et/ou du brevet de l'utilisateur.
Instructions d'élimination :
Jetez les rouleaux et les sachets de stérilisation 
usagés ou endommagés dans des sacs autoclavables 
pour les risques biologiques, et non dans des sacs à 
déchets ordinaires. 

Nombre del producto:
Rollos y bolsas para la esterilización SOGEVA
Descripción del producto:
Los rodillos y bolsas de esterilización SOGEVA 
están hechos de una película multicapa hecha de 
copolímero PET/PP y papel de grado médico. Al 
cambiar de color, los indicadores de proceso de Clase I 
para vapor, óxido de etileno ofrecen una confirmación 
visual de que se han cumplido las condiciones de 
esterilización.
Instrucciones de uso:
Los rodillos y bolsas de esterilización SOGEVA están 
diseñados para proporcionar a los profesionales de la 
salud un método eficaz de contención de dispositivos 
médicos destinados a la esterilización por vapor, óxido 
de etileno o formaldehído. Está destinado a permitir 
la esterilización de los dispositivos médicos incluidos y 
también a mantener la esterilidad de los dispositivos 
cerrados hasta el momento de su uso.
Cambio de color del indicador:
Los rodillos y bolsas de esterilización SOGEVA están 
equipados con indicadores de proceso de Clase 1 
impresos con tinta no tóxica a base de agua. Los 
indicadores cumplen con la norma ISO 11140-1. 
Los indicadores de proceso químico SOGEVA 
proporcionan un cambio de color claro y preciso 
después de la esterilización.
- El indicador de vapor de clase 1 cambia  de de azul 
claro a verde oscuro  después de exponerse al proceso 
de esterilización por vapor.
- El indicador de óxido de etileno de clase 1 cambia de 
de rosa a naranja  después de la exposición al proceso 
de esterilización por óxido de etileno.  
- El indicador de formaldehído de clase 1 cambia de 
verde a amarillo después de exponerse al proceso de 
esterilización con formaldehído.    
Modo de empleo:
1. Las bolsas de esterilización SOGEVA  están listas para 
su uso. Los rollos SOGEVA para esterilización deben 
cortarse a la longitud requerida.
2. No lo use si el paquete está dañado. No reutilizar. 
Producto de un solo uso.
3. Forme un sobre sellando uno de los extremos 
abiertos de la porción del rollo con un dispositivo 
de sellado calibrado y mediante un proceso de 
sellado validado. 
La temperatura de sellado recomendada es entre 
170 °C y 190 °C (338 - 374 °F), para una duración de 
funcionamiento de
De 1 a 6 segundos.
4. Cubra los extremos afilados de las herramientas con 
un protector para evitar pinchazos y cortes.
5. Coloque el artículo a esterilizar en la bolsa. No 
llene los sobres a más del 75% de su capacidad. Deje 
siempre un mínimo de 1,5 cm (0,6 pulgadas) de 
espacio entre el instrumento y cada borde sellado de 
la bolsa para evitar una tensión excesiva
de las piezas selladas.
6. Antes de cerrar, retire manualmente la mayor 
cantidad de aire posible de la bolsa.
7. Selle el extremo abierto de la bolsa con un 
dispositivo de sellado calibrado, a través de un proceso 
de sellado validado.
8. Durante el uso, evite la tensión en las piezas selladas; 
llene la bolsa manteniéndola horizontal sobre una 
superficie plana.
9. Cuando cargue bolsas en el esterilizador, colóquelas 
en la canasta de modo que los lados del papel de 
aluminio estén orientados hacia los lados del papel de 
aluminio y los lados del papel estén orientados hacia 
los lados del papel.
10.Las bolsas deben colocarse en la cesta o bandeja en 
posición vertical y no demasiado juntas, de modo que 
pueda pasar una mano entre ellas.
11.Deje secar durante al menos 20 minutos después 
de la esterilización por vapor al vacío.
12.Al retirar las bolsas del esterilizador,
Manéjelos con cuidado para evitar que se rompan.
Guarde las bolsas lejos de la luz solar, el agua y 
otros líquidos.
13.Do no use sobres mojados. Si cambia la bolsa, 
repita el proceso de esterilización.
14.To abrir el sobre, use el pulgar y el índice para 
sostener el lado del papel y el pulgar y el índice de 
la otra mano para tirar del lado de la película. Abra 
siempre el sobre en el sentido de apertura. Para una 
extracción perfecta de la película, abra la bolsa
lenta y cuidadosamente.
Número de lote:
Los rodillos y bolsas de esterilización SOGEVA se 
suministran con un número de lote impreso en papel 
de grado médico.
El número de lote permite la trazabilidad del producto 
durante el proceso de fabricación. Si tiene alguna queja 
o comentario, es debe almacenar el número de lote y 
proporcionar una imagen.
Condiciones de almacenamiento:
Los envases de esterilización deben protegerse 
de la luz
líquidos y exceso de humedad. Si el lado de papel 
del sobre está mojado, no lo use más y deséchelo 
como se indica.
Duración de la esterilidad:
Las bolsas y rollos esterilizados deben almacenarse 
en gabinetes limpios y cerrados, con humedad y 
temperatura controladas. Se recomienda mantener 
la temperatura entre 8 y 35°C y la humedad entre 30 
y 70%. Mantener la esterilidad con estos parámetros 
controlados permitirá que el producto sea estéril 
durante un máximo de 6 meses y en cualquier caso 
no más allá de la fecha de caducidad (Tabla 1 DIN 
58953-8:2010).
Vida útil / fecha de caducidad:
La vida útil (preesterilización) de los rodillos y bolsas 
de esterilización SOGEVA es de 5 (cinco) años desde 
la fecha de fabricación hasta las condiciones de 
almacenamiento y manipulación recomendadas. 
El producto debe utilizarse en un plazo de 5 años 
a partir de la fecha de fabricación. La fecha de 
caducidad y la fecha de fabricación están impresas 
en la etiqueta interior y en la etiqueta de la caja de 
envío. Está destinado a permitir la esterilización de los 
dispositivos médicos incluidos y también mantener 
la esterilidad de los dispositivos cerrados hasta el 
momento de su uso.
Cualquier incidente grave que se produzca en relación 
con el producto debe notificarse al fabricante y a 
la autoridad competente del Estado miembro y/o 
patente del usuario.
Instrucciones de eliminación:
Deseche los rollos y bolsas de esterilización usados o 
dañados en bolsas de riesgo biológico esterilizables en 
autoclave, no en bolsas de basura regulares. 

Nome do produto:
Rolos e bolsas para esterilização SOGEVA
Descrição do produto:
Os rolos e bolsas de esterilização SOGEVA são feitos 
de uma película multicamadas feita de copolímero 
PET/PP e papel de grau médico. Ao mudar de cor, os 
indicadores de processo de Classe I para vapor, óxido 
de etileno oferecem confirmação visual de que as 
condições de esterilização foram atendidas.
Instruções de utilização:
Os rolos e bolsas de esterilização SOGEVA são 
projetados para fornecer aos profissionais de saúde 
um método eficaz de conter dispositivos médicos 
destinados à esterilização por vapor, óxido de etileno 
ou formaldeído. Destina-se a permitir a esterilização 
dos dispositivos médicos incluídos e também a 
manter a esterilidade dos dispositivos fechados até 
o momento do uso.
Mudança de cor do indicador:
Os rolos e bolsas de esterilização SOGEVA são 
equipados com indicadores de processo de Classe 
1 impressos com tinta à base de água não tóxica. 
Os indicadores estão em conformidade com a 
ISO 11140-1. Os indicadores de processo químico 
SOGEVA fornecem uma mudança de cor clara e 
precisa após a esterilização.
- O Indicador de Vapor de Classe 1 muda de azul 
claro ao verde escur após ser exposto ao processo de 
esterilização a vapor.
- O indicador de óxido de etileno de classe 1 muda  
de rosa ao laranja após a exposição ao processo de 
esterilização de óxido de etileno.
-  O indicador de formaldeído de Classe 1 muda de 
verde ao amarelo após ser exposto ao processo de 
esterilização com formaldeído.  
Modo de utilização:
1. As bolsas de esterilização SOGEVA  estão prontas 
a ser utilizadas. Os rolos SOGEVA para esterilização 
devem ser cortados no comprimento necessário.
2. Não utilize se a embalagem estiver danificada. Não 
reutilizar. Produto de utilização única.
3. Formar um sobrescrito selando uma das 
extremidades abertas da porção do rolo com um 
dispositivo de fecho calibrado e através de um 
processo de selagem validado. 
A temperatura de vedação recomendada é entre 
170 °C e 190 °C (338 - 374 °F), para uma duração de 
operação de 1–6 segundos.
4. Cubra as extremidades afiadas das ferramentas 
com um protetor para evitar furos e cortes.
5. Coloque o item a ser esterilizado na bolsa. Não 
encha envelopes até mais de 75% da sua capacidade. 
Deixe sempre um mínimo de 1,5 cm (0,6 polegadas) 
de espaço entre o instrumento e cada borda 
selada da bolsa para evitar tensão excessiva das 
partes seladas.
6. Antes de fechar, retire manualmente o máximo de 
ar possível do saco.
7. Selar a extremidade aberta da bolsa com um 
dispositivo de selagem calibrado, através de um 
processo de selagem validado.
8. Durante a utilização, evite a tensão nas peças 
seladas, encha o saco mantendo-o na horizontal 
sobre uma superfície plana.
9. Ao carregar bolsas no esterilizador, coloque-as 
no cesto de modo a que os lados da folha estejam 
virados para os lados da folha e os lados do papel 
estejam virados para os lados do papel.
10.Os sacos devem ser colocados no cesto ou 
tabuleiro na posição vertical e não muito próximos, 
para que uma mão possa passar entre eles.
11.Deixar secar durante pelo menos 20 minutos 
após a esterilização a vapor pré-vácuo.
12.Ao remover bolsas do esterilizador,
Manuseie-os cuidadosamente para evitar rasgar.
Guarde as bolsas longe da luz solar, água e 
outros líquidos.
13.Do não utilizar envelopes molhados. Se mudar a 
bolsa, repita o processo de esterilização.
14.To abrir o envelope, use o polegar e o indicador 
para segurar o lado do papel e o polegar e o 
indicador da outra mão para puxar o lado do filme. 
Abra sempre o envelope na direção da abertura. Para 
a remoção perfeita da película, abra a bolsa
devagar e com cuidado.
Número de lote:
Os rolos e bolsas de esterilização SOGEVA são 
fornecidos com um número de LOTE impresso em 
papel de grau médico.
O número LOT permite a rastreabilidade do produto 
durante o processo de fabrico. Se você tiver alguma 
reclamação ou feedback, è você precisa armazenar o 
número do LOTE e fornecer uma imagem.
Condições de armazenamento:
As embalagens de esterilização devem ser 
protegidas da luz
líquidos e excesso de humidade. Se o lado de papel 
do envelope estiver molhado, não o utilize mais e 
elimine-o conforme especificado.
Duração da esterilidade:
Os sachês e rolos esterilizados devem ser 
armazenados em armários limpos, fechados, com 
umidade e temperatura controladas. Recomenda-se 
manter a temperatura entre 8 e 35°C e a umidade 
entre 30 e 70%. Manter a esterilidade com estes 
parâmetros controlados permitirá que o produto seja 
estéril por um período máximo de 6 meses e, em 
qualquer caso, não além do prazo de validade (Tabela 
1 DIN 58953-8:2010).
Prazo de validade / prazo de validade:
O prazo de validade (pré-esterilização) dos rolos 
e bolsas de esterilização SOGEVA é de 5 (cinco) 
anos desde a data de fabrico até às condições de 
armazenamento e manuseamento recomendadas. 
O produto deve ser utilizado no prazo de 5 anos a 
contar da data de fabrico. A data de validade e a data 
de fabricação são impressas na etiqueta interna e 
na etiqueta da caixa de envio. Destina-se a permitir 
a esterilização dos dispositivos médicos incluídos 
e também manter a esterilidade dos dispositivos 
fechados até o momento do uso.
Qualquer incidente grave que ocorra em relação 
ao dispositivo deve ser comunicado ao fabricante 
e à autoridade competente do Estado-Membro do 
utilizador e/ou patente.
Instruções de eliminação:
Elimine os rolos e bolsas de esterilização usados ou 
danificados em sacos autoclaváveis de risco biológico, 
não em sacos de resíduos normais. 

Productnaam:
Rollen en zakjes voor SOGEVA-sterilisatie
Productomschrijving:
SOGEVA sterilisatierollen en -zakjes zijn gemaakt 
van een meerlaagse folie gemaakt van PET/
PP-copolymeer en papier van medische 
kwaliteit. Door van kleur te veranderen, bieden 
klasse I-procesindicatoren voor stoom en 
ethyleenoxide een visuele bevestiging dat aan de 
sterilisatievoorwaarden is voldaan.
Gebruiksaanwijzing:
SOGEVA-sterilisatierollen en -zakjes zijn ontworpen 
om beroepsbeoefenaren in de gezondheidszorg 
een effectieve methode te bieden voor het 
insluiten van medische hulpmiddelen die bedoeld 
zijn voor sterilisatie met stoom, ethyleenoxide of 
formaldehyde. Het is bedoeld om sterilisatie van de 
meegeleverde medische hulpmiddelen mogelijk 
te maken en ook om de steriliteit van de gesloten 
hulpmiddelen te behouden tot het moment 
van gebruik.
Indicator Kleur Verandering:
SOGEVA sterilisatierollen en -zakjes zijn uitgerust 
met klasse 1 procesindicatoren die zijn bedrukt 
met niet-giftige inkt op waterbasis. De indicatoren 
voldoen aan ISO 11140-1. SOGEVA chemische 
procesindicatoren zorgen voor een duidelijke en 
nauwkeurige kleurverandering na sterilisatie.
- De stoomindicator van klasse 1 verandert van 
lichtblauw tot donkergroen na blootstelling aan het 
stoomsterilisatieproces.
- De ethyleenoxide-indicator van klasse 1 verandert 
van roze tot oranje na blootstelling aan het 
ethyleenoxidesterilisatieproces.
- De formaldehyde-indicator van klasse 1 verandert 
van groen naar geel na blootstelling aan het 
Formaldehydesterilisatieproces.  
Hoe te gebruiken:
1. SOGEVA sterilisatiezakjes  zijn klaar voor gebruik. 
SOGEVA-rollen voor sterilisatie moeten op de 
gewenste lengte worden gesneden.
2. Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is. 
Niet opnieuw gebruiken. Product voor eenmalig 
gebruik.
3. Vorm een envelop door een van de open 
uiteinden van het rolgedeelte te verzegelen met een 
gekalibreerd sluitapparaat en via een gevalideerd 
sluitproces. De aanbevolen afdichtingstemperatuur 
ligt tussen 170 °C en 190 °C (338 - 374 °F), voor een 
werkingsduur van 1-6 seconden.
4. Bedek de scherpe uiteinden van het gereedschap 
met een beschermkap om perforaties en snijwonden 
te voorkomen.
5. Plaats het te steriliseren artikel in het zakje. 
Vul enveloppen niet tot meer dan 75% van hun 
capaciteit. Laat altijd minimaal 1.5 cm (0.6 inch) 
ruimte tussen het instrument en elke verzegelde 
rand van het zakje om overmatige spanning te 
voorkomen
van de verzegelde onderdelen.
6. Verwijder voor het sluiten handmatig zoveel 
mogelijk lucht uit de zak.
7. Sluit het open uiteinde van het zakje af met een 
gekalibreerd sluitapparaat, via een gevalideerd 
sluitproces.
8. Vermijd tijdens het gebruik spanning op de 
verzegelde onderdelen; vul de zak door deze 
horizontaal op een vlakke ondergrond te houden.
9. Wanneer u zakjes in de sterilisator plaatst, plaatst u 
ze in de mand zodat de foliezijden naar de foliezijden 
wijzen en de papieren zijden naar de papieren zijden.
10.Zakken moeten rechtop in de mand of bak 
worden geplaatst en niet te dicht bij elkaar, zodat er 
een hand tussen kan gaan.
11.Laat ten minste 20 minuten drogen na de pre-
vacuüm stoomsterilisatie.
12.Bij het verwijderen van de zakjes uit de sterilisator,
Behandel ze voorzichtig om scheuren te voorkomen.
Bewaar zakjes uit de buurt van zonlicht, water en 
andere vloeistoffen.
13.Do geen natte enveloppen gebruiken. Als 
u het opvangzakje vervangt, herhaalt u het 
sterilisatieproces.
14.To de envelop opent, gebruikt u uw duim en 
wijsvinger om de papierzijde vast te houden en de 
duim en wijsvinger van uw andere hand om aan de 
filmzijde te trekken. Open de envelop altijd in de 
openingsrichting. Voor een perfecte verwijdering van 
de film, opent u het zakje langzaam en voorzichtig.
Lotnummer:
SOGEVA sterilisatierollen en -zakjes worden geleverd 
met een LOT-nummer gedrukt op papier van 
medische kwaliteit.
Het LOT-nummer maakt de traceerbaarheid van het 
product tijdens het productieproces mogelijk. Als u 
klachten of feedback heeft, is het u moet het LOT-
nummer opslaan en een foto verstrekken.
Opslag condities:
Sterilisatieverpakkingen moeten worden beschermd 
tegen licht
vloeistoffen en overtollig vocht. Als de papieren kant 
van de envelop nat is, gebruik deze dan niet meer en 
gooi deze weg zoals aangegeven.
Duur van steriliteit:
Gesteriliseerde zakjes en rollen moeten worden 
bewaard in schone, gesloten kasten, met 
gecontroleerde vochtigheid en temperatuur. Het 
wordt aanbevolen om de temperatuur tussen 8 en 
35°C en de luchtvochtigheid tussen 30 en 70% te 
houden. Door de steriliteit met deze gecontroleerde 
parameters te behouden, kan het product maximaal 
6 maanden steriel zijn en in ieder geval niet na de 
vervaldatum (Tabel 1 DIN 58953-8:2010).
Houdbaarheid / houdbaarheidsdatum:
De houdbaarheid (pre-sterilisatie) van SOGEVA 
sterilisatierollen en -zakjes is 5 (vijf) jaar vanaf de 
fabricagedatum tot de aanbevolen opslag- en 
behandelingsomstandigheden. Het product moet 
binnen 5 jaar na de fabricagedatum worden gebruikt. 
De houdbaarheidsdatum en productiedatum staan 
op het binnenlabel en het etiket van de verzenddoos. 
Het is bedoeld om sterilisatie van de meegeleverde 
medische hulpmiddelen mogelijk te maken en 
ook om de steriliteit van de gesloten apparaten te 
behouden tot het moment van gebruik.
Elk ernstig incident dat zich voordoet met betrekking 
tot het hulpmiddel moet worden gemeld aan de 
fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat 
en/of het octrooi van de gebruiker.
Instructies voor verwijdering:
Gooi gebruikte of beschadigde sterilisatierollen en 
-zakjes weg in autoclaveerbare biohazard-zakken, 
niet in gewone afvalzakken. 
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Nazwa produktu:
Rolki i woreczki do sterylizacji SOGEVA
Opis produktu:
Rolki i woreczki sterylizacyjne SOGEVA wykonane 
są z wielowarstwowej folii wykonanej z kopolimeru 
PET/PP i papieru klasy medycznej. Zmieniając kolor, 
wskaźniki procesowe klasy I dla pary, tlenek etylenu 
stanowią wizualne potwierdzenie, że warunki sterylizacji 
zostały spełnione.
Sposób użycia:
Rolki i woreczki sterylizacyjne SOGEVA zostały 
zaprojektowane tak, aby zapewnić pracownikom 
służby zdrowia skuteczną metodę przechowywania 
wyrobów medycznych przeznaczonych do sterylizacji 
parą wodną, tlenkiem etylenu lub formaldehydem. 
Ma to na celu umożliwienie sterylizacji dołączonych 
wyrobów medycznych, a także utrzymanie sterylności 
zamkniętych wyrobów do czasu użycia.
Zmiana koloru wskaźnika:
Rolki i woreczki sterylizacyjne SOGEVA są wyposażone 
we wskaźniki procesu klasy 1 drukowane nietoksycznym 
tuszem na bazie wody. Wskaźniki są zgodne z normą 
ISO 11140-1. Wskaźniki procesu chemicznego SOGEVA 
zapewniają wyraźną i precyzyjną zmianę koloru 
po sterylizacji.
- Wskaźnik pary klasy 1 zmienia kolor z 
jasnoniebieskiego do ciemnozielonego po wystawieniu 
na działanie procesu sterylizacji parowej.
- Wskaźnik tlenku etylenu klasy 1 zmienia kolor z 
różowego do pomarańczowego po wystawieniu na 
działanie procesu sterylizacji tlenkiem etylenu.
- Wskaźnik formaldehydu klasy 1 zmienia kolor z 
zielonego na żółty po wystawieniu na działanie procesu 
sterylizacji formaldehydu.  
 
Sposób użycia:
1. Woreczki sterylizacyjne SOGEVA  są gotowe do 
użycia. Rolki SOGEVA do sterylizacji należy przyciąć na 
wymaganą długość.
2. Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone. Nie 
używać ponownie. Produkt jednorazowego użytku.
3. Uformuj kopertę, zaklejając jeden z otwartych 
końców rolki za pomocą skalibrowanego urządzenia 
zgrzewającego i za pomocą zwalidowanego procesu 
zgrzewania.  Zalecana temperatura zgrzewania wynosi 
od 170 °C do 190 °C (338 - 374 °F) przez czas pracy 
1–6 sekund.
4. Zakryj ostre końce narzędzi osłoną, aby zapobiec 
przebiciom i skaleczeniom.
5. Umieść sterylizowany przedmiot w woreczku. 
Nie należy napełniać kopert do więcej niż 75% ich 
pojemności. Zawsze pozostawiaj co najmniej 1.5 cm 
(0.6 cala) odstępu między instrumentem a każdą 
zapieczętowaną krawędzią woreczka, aby uniknąć 
nadmiernego napięcia
zapieczętowanych części.
6. Przed zamknięciem ręcznie usuń jak najwięcej 
powietrza z worka.
7. Uszczelnij otwarty koniec torebki za pomocą 
skalibrowanego urządzenia uszczelniającego, w 
zatwierdzonym procesie zgrzewania.
8. Podczas użytkowania unikaj naprężeń na 
uszczelnionych częściach; Napełnij torbę, trzymając ją 
poziomo na płaskiej powierzchni.
9. Ładując woreczki do sterylizatora, umieść je w koszu 
tak, aby boki folii były skierowane w stronę boków folii, a 
boki papieru były skierowane w stronę boków papieru.
10. Torby należy umieścić w koszu lub na tacy w pozycji 
pionowej i niezbyt blisko siebie, aby ręka mogła przejść 
między nimi.
11. Pozostawić do wyschnięcia na co najmniej 20 minut 
po wstępnej sterylizacji parowej próżnią.
12. Podczas wyjmowania woreczków ze sterylizatora,
Obchodź się z nimi ostrożnie, aby uniknąć rozdarcia.
Przechowuj woreczki z dala od światła słonecznego, 
wody i innych płynów.
13.Do używać mokrych kopert. Jeśli zmienisz woreczek, 
powtórz proces sterylizacji.
14.To otworzyć kopertę, użyj kciuka i palca 
wskazującego, aby przytrzymać stronę papieru, a 
kciukiem i palcem wskazującym drugiej ręki, aby 
pociągnąć stronę folii. Zawsze otwieraj kopertę w 
kierunku otwierania. Aby idealnie usunąć folię, otwórz 
woreczek powoli i ostrożnie.
Numer serii:
Rolki i woreczki do sterylizacji SOGEVA są dostarczane 
z numerem LOT wydrukowanym na papierze 
medycznym.
Numer LOT umożliwia śledzenie produktu podczas 
procesu produkcyjnego. Jeśli masz jakieś skargi lub 
opinie, to jest
musisz zapisać numer LOT i dostarczyć zdjęcie.
Warunki przechowywania:
Opakowanie do sterylizacji należy chronić przed 
światłem
płyny i nadmiar wilgoci. Jeśli papierowa strona 
koperty jest mokra, nie używaj jej i zutylizuj zgodnie 
z zaleceniami.
Czas sterylności:
Wysterylizowane torebki i rolki należy przechowywać 
w czystych, zamkniętych szafkach, o kontrolowanej 
wilgotności i temperaturze. Zaleca się utrzymywanie 
temperatury pomiędzy 8 a 35°C i wilgotności 
pomiędzy 30 a 70%. Utrzymanie sterylności przy tych 
kontrolowanych parametrach pozwoli zachować 
sterylność produktu maksymalnie przez 6 miesięcy, a w 
każdym razie nie dłużej niż po upływie terminu ważności 
(Tabela 1 DIN 58953-8:2010).
Okres trwałości / data ważności:
Okres trwałości (sterylizacja wstępna) rolek i woreczków 
sterylizacyjnych SOGEVA wynosi 5 (pięć) lat od daty 
produkcji do zalecanych warunków przechowywania 
i obsługi. Produkt należy zużyć w ciągu 5 lat od 
daty produkcji. Data ważności i data produkcji są 
wydrukowane na etykiecie wewnętrznej i etykiecie 
pudełka wysyłkowego. Ma na celu umożliwienie 
sterylizacji dołączonych wyrobów medycznych, a 
także utrzymanie sterylności zamkniętych wyrobów 
do czasu użycia.
Każdy poważny incydent występujący w związku z 
wyrobem należy zgłaszać producentowi i właściwemu 
organowi państwa członkowskiego użytkownika 
lub patentu.
Instrukcje dotyczące utylizacji:
Zużyte lub uszkodzone rolki i woreczki sterylizacyjne 
należy utylizować w autoklawowalnych workach na 
zagrożenia biologiczne, a nie w zwykłych workach 
na odpady. 

Jméno výrobku:
Role a sáčky pro sterilizaci SOGEVA
Popis produktu:
Sterilizační role a sáčky SOGEVA jsou vyrobeny z 
vícevrstvé fólie vyrobené z kopolymeru PET/PP a 
lékařského papíru. Změnou barvy nabízejí procesní 
indikátory třídy I pro páru, ethylenoxid vizuální potvrzení, 
že byly splněny podmínky sterilizace.
Návod k použití:
Sterilizační role a sáčky SOGEVA jsou navrženy tak, aby 
poskytovaly zdravotnickým pracovníkům účinný způsob 
uchovávání zdravotnických prostředků určených ke 
sterilizaci párou, ethylenoxidem nebo formaldehydem. 
Je určen k tomu, aby umožňoval sterilizaci přiložených 
zdravotnických prostředků a také udržoval sterilitu 
uzavřených prostředků až do doby použití.
Změna barvy indikátoru:
Sterilizační role a sáčky SOGEVA jsou vybaveny 
procesními indikátory třídy 1 vytištěnými netoxickým 
inkoustem na vodní bázi. Indikátory odpovídají normě 
ISO 11140-1. Indikátory chemických procesů SOGEVA 
poskytují jasnou a přesnou změnu barvy po sterilizaci.
- Indikátor páry třídy 1 se OD světle modré po tmavě 
zelenou změní z růžové na hnědou.
- Indikátor ethylenoxidu třídy 1 se od růžové po 
oranžovou změní z tyrkysové na žlutou.
- Indikátor formaldehydu třídy 1 se po vystavení 
procesu sterilizace formaldehydemze zelené na žlutou.
Jak používat:
1. Sterilizační sáčky SOGEVA  jsou připraveny k použití. 
Role SOGEVA pro sterilizaci musí být nařezány na 
požadovanou délku.
2. Nepoužívejte, pokud je obal poškozený. Nepoužívejte 
opakovaně. Výrobek na jedno použití.
3. Vytvořte obálku zatavením jednoho z otevřených 
konců části role kalibrovaným svařovacím zařízením a 
validovaným procesem zatavení. 
Doporučená teplota těsnění je mezi 170 °C a 190 °C 
(338 - 374 °F), po dobu provozu 1–6 sekund.
4. Ostré konce nástrojů zakryjte ochranným krytem, aby 
nedošlo k propíchnutí a pořezání.
5. Vložte předmět, který chcete sterilizovat, do sáčku. 
Neplňte obálky na více než 75 % jejich kapacity. Mezi 
nástrojem a každým utěsněným okrajem pouzdra vždy 
ponechejte minimálně 1.5 cm (0.6 palce) prostoru, aby 
nedošlo k nadměrnému napnutí
utěsněných částí.
6. Před uzavřením ručně odstraňte ze sáčku co 
nejvíce vzduchu.
7. Otevřený konec sáčku utěsněte kalibrovaným 
zatavovacím zařízením validovaným procesem 
zatavování.
8. Během používání se vyvarujte namáhání utěsněných 
částí; naplňte sáček tak, že jej budete držet vodorovně 
na rovném povrchu.
9. Při vkládání sáčků do sterilizátoru je vložte do koše 
tak, aby strany fólie směřovaly ke stranám fólie a strany 
papíru směřovaly ke stranám papíru.
10.Sáčky by měly být umístěny v koši nebo tácu ve svislé 
poloze a ne příliš blízko u sebe, aby mezi nimi mohla 
procházet ruka.
11.Po sterilizaci párou před vakuem nechte alespoň 20 
minut zaschnout.
12.Při vyjímání sáčků ze sterilizátoru
Zacházejte s nimi opatrně, aby nedošlo k roztržení.
Sáčky skladujte mimo dosah slunečního záření, vody 
a jiných tekutin.
13.Do nepoužívejte mokré obálky. Pokud sáček 
vyměníte, opakujte proces sterilizace.
14.To obálku otevřete, palcem a ukazováčkem uchopte 
papírovou stranu a palcem a ukazováčkem druhé ruky 
vytáhněte fóliovou stranu. Obálku vždy otevírejte ve 
směru otevírání. Pro dokonalé odstranění fólie otevřete 
sáček pomalu a opatrně.
Číslo šarže:
Sterilizační role a sáčky SOGEVA jsou dodávány s číslem 
šarže vytištěným na lékařském papíře.
Číslo šarže umožňuje sledovatelnost produktu během 
výrobního procesu. Máte-li jakékoli stížnosti nebo 
zpětnou vazbu, je to
musíte uložit číslo šarže a poskytnout obrázek.
Podmínky skladování:
Sterilizační obaly musí být chráněny před světlem
kapaliny a přebytečná vlhkost. Pokud je papírová 
strana obálky mokrá, nepoužívejte ji a zlikvidujte ji 
podle pokynů.
Délka sterility:
Sterilizované sáčky a role musí být skladovány v 
čistých uzavřených skříních s kontrolovanou vlhkostí a 
teplotou. Doporučuje se udržovat teplotu mezi 8 a 35 
°C a vlhkost mezi 30 a 70 %. Udržování sterility s těmito 
kontrolovanými parametry umožní, aby byl produkt 
sterilní po dobu maximálně 6 měsíců a v žádném 
případě ne po uplynutí doby použitelnosti (tabulka 1 
DIN 58953-8:2010).
Doba použitelnosti / datum spotřeby:
Doba použitelnosti (předsterilizace) sterilizačních 
rolí a sáčků SOGEVA je 5 (pět) let od data výroby do 
doporučených podmínek skladování a manipulace. 
Výrobek musí být spotřebován do 5 let od data 
výroby. Datum expirace a datum výroby jsou vytištěny 
na vnitřním štítku a štítku přepravní krabice. Je 
určen k tomu, aby umožňoval sterilizaci přiložených 
zdravotnických prostředků a také udržoval sterilitu 
uzavřených prostředků až do doby použití.
Jakýkoli závažný incident, ke kterému dojde v souvislosti 
se zařízením, musí být nahlášen výrobci a příslušnému 
orgánu členského státu a/nebo patentu uživatele.
Pokyny k likvidaci:
Použité nebo poškozené sterilizační role a sáčky 
likvidujte v autoklávovatelných pytlích s biologickým 
nebezpečím, nikoli v běžných pytlích na odpad. 

Názov produktu: 
Rolky a vrecká na sterilizáciu SOGEVA
Popis produktu:
Sterilizačné rolky a vrecká SOGEVA sú vyrobené z 
viacvrstvovej fólie vyrobenej z PET/PP kopolyméru 
a lekárskeho papiera. Zmenou farby, procesných 
indikátorov triedy I pre paru, etylénoxid ponúka vizuálne 
potvrdenie, že boli splnené podmienky sterilizácie.
Návod na použitie:
Sterilizačné rolky a vrecká SOGEVA sú navrhnuté tak, aby 
zdravotníckym pracovníkom poskytli efektívny spôsob 
umiestnenia zdravotníckych pomôcok určených na 
sterilizáciu parou, etylénoxidom alebo formaldehydom. 
Je určený na umožnenie sterilizácie zahrnutých 
zdravotníckych pomôcok a tiež na zachovanie sterility 
uzavretých pomôcok až do času použitia.
Zmena farby indikátora:
Sterilizačné kotúče a vrecká SOGEVA sú vybavené 
indikátormi procesu triedy 1 potlačenými netoxickým 
atramentom na vodnej báze. Indikátory vyhovujú 
norme ISO 11140-1. Indikátory chemického procesu 
SOGEVA poskytujú jasnú a presnú zmenu farby 
po sterilizácii.
- Indikátor pary triedy 1 sa po od svetlomodrej po 
tmavozelenú  zmení z ružovej na hnedú.
- Indikátor etylénoxidu triedy 1 sa po vystavení procesu 
sterilizácie etylénoxidom od ružovej po oranžovú 
tyrkysovej na žltú.
- Indikátor formaldehydu triedy 1 sa po vystavení 
procesu sterilizácie formaldehydom zo zelenej na žltú.
Ako používať:
1. Sterilizačné vrecká SOGEVA  sú pripravené na 
použitie. Rolky SOGEVA určené na sterilizáciu musia byť 
narezané na požadovanú dĺžku.
2. Nepoužívajte, ak je obal poškodený. Nepoužívajte 
opakovane. Výrobok na jedno použitie.
3. Vytvorte obalovú konštrukciu utesnením jedného 
z otvorených koncov zvitkovej časti kalibrovaným 
tesniacim zariadením a validovaným procesom 
tesnenia. Odporúčaná teplota tesnenia je medzi 170 °C 
a 190 °C (338 - 374 °F), po dobu prevádzky 1–6 sekúnd.
4. Ostré konce nástrojov zakryte ochranným krytom, 
aby ste zabránili prepichnutiu a porezaniu.
5. Predmet, ktorý sa má sterilizovať, vložte do vrecka. 
Nevypĺňajte obálky na viac ako 75% ich kapacity. 
Medzi prístrojom a každým utesneným okrajom 
vrecka nechajte vždy minimálne 1,5 cm (0,6 palca) 
priestoru, aby ste predišli nadmernému napätiu 
zapečatených častí.
6. Pred zatvorením ručne vyberte z vrecka čo najviac 
vzduchu.
7. Otvorený koniec vrecka utesnite kalibrovaným 
tesniacim zariadením prostredníctvom validovaného 
procesu uzatvárania.
8. Počas používania zabráňte namáhaniu utesnených 
častí; naplňte vrecko tak, že ho budete udržiavať 
vodorovne na rovnom povrchu.
9. Pri vkladaní vreciek do sterilizátora ich vložte do košíka 
tak, aby strany fólie smerovali k straníckym stranám fólie 
a papierové strany smerovali k papierovým stranám.
10.Vrecká by mali byť umiestnené v košíku alebo 
podnose vo vzpriamenej polohe a nie príliš blízko pri 
sebe, aby medzi nimi mohla prechádzať ruka.
11.Po predvákuovej sterilizácii parou nechajte schnúť 
najmenej 20 minút.
12.Pri vyberaní vreciek zo sterilizátora
Zaobchádzajte s nimi opatrne, aby ste predišli 
roztrhnutiu.
Vrecká uchovávajte mimo dosahu slnečného žiarenia, 
vody a iných tekutín.
13.Do nepoužívajte mokré obálky. Ak vrecko vymeníte, 
sterilizačný proces zopakujte.
14.To otvoriť obálku, palcom a ukazovákom držte 
papierovú stranu a palec a ukazovák druhej ruky 
potiahnite filmovú stranu. Obálku vždy otvárajte v 
smere otvorenia. Pre dokonalé odstránenie fólie otvorte 
vrecko pomaly a opatrne.
Číslo šarže:
Sterilizačné kotúče a vrecká SOGEVA sa dodávajú s 
číslom LOT vytlačeným na papieri lekárskej kvality.
Číslo LOT umožňuje sledovateľnosť výrobku počas 
výrobného procesu. Ak máte akékoľvek sťažnosti alebo 
spätnú väzbu, je to
musíte uložiť číslo LOT a poskytnúť obrázok.
Podmienky skladovania:
Sterilizačné obaly musia byť chránené pred svetlom
kvapaliny a nadmerná vlhkosť. Ak je papierová strana 
obálky mokrá, už ju nepoužívajte a zlikvidujte ju 
podľa pokynov.
Trvanie sterility:
Sterilizované vrecká a rolky sa musia skladovať v čistých 
uzavretých skriniach s kontrolovanou vlhkosťou a 
teplotou. Odporúča sa udržiavať teplotu medzi 8 a 35 °C 
a vlhkosť medzi 30 a 70 %. Udržiavanie sterility s týmito 
kontrolovanými parametrami umožní, aby bol produkt 
sterilný maximálne 6 mesiacov a v žiadnom prípade nie 
po dátume exspirácie (tabuľka 1 DIN 58953-8:2010).
Čas použiteľnosti / dátum spotreby:
Čas použiteľnosti (pred sterilizáciou) sterilizačných 
kotúčov a vreciek SOGEVA je 5 (päť) rokov od dátumu 
výroby po odporúčané podmienky skladovania a 
manipulácie. Výrobok sa musí spotrebovať do 5 rokov 
od dátumu výroby. Dátum exspirácie a dátum výroby 
sú vytlačené na vnútornom štítku a štítku prepravného 
boxu. Je určený na umožnenie sterilizácie zahrnutých 
zdravotníckych pomôcok a tiež na zachovanie sterility 
uzavretých pomôcok až do času použitia.
Každá závažná nehoda, ktorá sa vyskytne v súvislosti 
s pomôckou, sa musí ohlásiť výrobcovi a príslušnému 
orgánu členského štátu používateľa a/alebo patentu.
Pokyny na likvidáciu:
Použité alebo poškodené sterilizačné rolky a vrecká 
zlikvidujte v autoklávovateľných vreciach na biologické 
nebezpečenstvo, nie v bežných vreciach na odpad. 

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. 

Produktnavn:
Ruller og poser til SOGEVA sterilisering
Produkt Beskrivelse:
SOGEVA steriliseringsruller og poser er lavet af en 
flerlagsfilm lavet af PET/PP-copolymer og papir 
af medicinsk kvalitet. Ved at ændre farve giver 
klasse I-procesindikatorer for damp, ethylenoxid 
visuel bekræftelse på, at steriliseringsbetingelserne 
er opfyldt.
Brugsanvisning:
SOGEVA steriliseringsruller og poser er designet til 
at give sundhedspersonale en effektiv metode til at 
indeholde medicinsk udstyr beregnet til sterilisering 
med damp, ethylenoxid eller formaldehyd. Det er 
beregnet til at tillade sterilisering af det medfølgende 
medicinske udstyr og også at opretholde steriliteten af 
det lukkede udstyr indtil brugstidspunktet.
Ændring af indikatorfarve:
SOGEVA steriliseringsruller og poser er udstyret 
med klasse 1-procesindikatorer trykt med giftfri, 
vandbaseret blæk. Indikatorerne overholder ISO 
11140-1. SOGEVA kemiske procesindikatorer giver en 
klar og præcis farveændring efter sterilisering.
- Dampindikatoren i klasse 1 skifter fra lyseblå 
til mørkegrøn efter at have været udsat for 
dampsteriliseringsprocessen.
- Klasse 1 ethylenoxidindikatoren skifter 
fra pink til orange efter eksponering for 
ethylenoxidsteriliseringsprocessen.
- Klasse 1-formaldehydindikatoren skifter 
fra grøn til gul efter at have været udsat for 
formaldehydsteriliseringsprocessen.   
Sådan bruges:
1. SOGEVA steriliseringsposer er klar til brug. 
SOGEVA ruller til sterilisering skal skæres til den 
ønskede længde.
2. Må ikke anvendes, hvis pakken er beskadiget. Må 
ikke genbruges. Engangsprodukt.
3. Der dannes en kuvert ved at forsegle en af de åbne 
ender af rulledelen med en kalibreret lukkeanordning 
og via en valideret lukkeproces. 
Den anbefalede tætningstemperatur er mellem 170 
°C og 190 °C (338 - 374 °F) i en driftsperiode på
1-6 sekunder.
4. Dæk værktøjets skarpe ender med en afskærmning 
for at forhindre punkteringer og snit.
5. Anbring emnet, der skal steriliseres, i posen. Fyld 
ikke konvolutter til mere end 75% af deres kapacitet. 
Efterlad altid mindst 1,5 cm (0,6 tommer) afstand 
mellem instrumentet og hver forseglet kant af posen 
for at undgå overdreven spænding
af de forseglede dele.
6. Før lukning skal du manuelt fjerne så meget luft 
som muligt fra posen.
7. Forsegl posens åbne ende med en 
kalibreret forseglingsanordning via en valideret 
forseglingsproces.
8. Undgå belastning af de forseglede dele under 
brug; fyld posen ved at holde den vandret på en 
plan overflade.
9. Når du lægger poser i sterilisatoren, skal du placere 
dem i kurven, så foliesiderne vender mod foliesiderne, 
og papirsiderne vender mod papirsiderne.
10.Poser skal placeres i kurven eller bakken i 
opretstående stilling og ikke for tæt på hinanden, så en 
hånd kan passere mellem dem.
11.Lad det tørre i mindst 20 minutter efter 
dampsterilisering før vakuum.
12.Når poserne tages ud af sterilisatoren,
Håndter dem forsigtigt for at undgå rivning.
Opbevar poser væk fra sollys, vand og andre væsker.
13.Do ikke bruge våde konvolutter. Hvis du skifter 
pose, skal du gentage steriliseringsprocessen.
14.To åbner konvolutten, skal du bruge tommel- og 
pegefinger til at holde papirsiden og tommelfingeren 
og pegefingeren på din anden hånd til at trække 
filmsiden. Åbn altid konvolutten i åbningsretningen. 
For perfekt fjernelse af filmen skal du åbne posen 
langsomt og forsigtigt.
Parti nummer:
SOGEVA steriliseringsruller og poser leveres med et 
LOT-nummer trykt på papir af medicinsk kvalitet.
LOT-nummeret gør det muligt at spore produktet 
under fremstillingsprocessen. Hvis du har klager eller 
feedback, er det
du skal gemme LOT-nummeret og give et billede.
Opbevaringsforhold:
Steriliseringsemballage skal beskyttes mod lys
væsker og overskydende fugt. Hvis papirsiden af 
konvolutten er våd, må du ikke bruge den længere og 
bortskaffe den som angivet.
Sterilitetens varighed:
Steriliserede poser og ruller skal opbevares i rene, 
lukkede skabe med kontrolleret fugtighed og 
temperatur. Det anbefales at holde temperaturen 
mellem 8 og 35°C og luftfugtigheden mellem 30 
og 70%. Ved at opretholde sterilitet med disse 
kontrollerede parametre vil produktet være 
sterilt i op til maksimalt 6 måneder og under alle 
omstændigheder ikke efter udløbsdatoen (tabel 1 
DIN 58953-8:2010).
Holdbarhed / udløbsdato:
Holdbarheden (præsterilisering) af SOGEVA 
steriliseringsruller og poser er 5 (fem) år fra 
fremstillingsdatoen til de anbefalede opbevarings- og 
håndteringsforhold. Produktet skal bruges inden 
for 5 år fra fremstillingsdatoen. Udløbsdato og 
fremstillingsdato er trykt på den indre etiket og 
forsendelsesæskens etiket. Det er beregnet til at tillade 
sterilisering af det medfølgende medicinske udstyr og 
også opretholde steriliteten af det lukkede udstyr indtil 
brugstidspunktet.
Enhver alvorlig hændelse, der indtræffer i forbindelse 
med udstyret, skal indberettes til fabrikanten og den 
kompetente myndighed i brugerens medlemsstat 
og/eller patent.
Bortskaffelse Instruktioner:
Bortskaf brugte eller beskadigede steriliseringsruller 
og poser i autoklaverbare biohazardposer, ikke i 
almindelige affaldsposer. 

Tuotteen nimi:
Rullat ja pussit Sogevan sterilointiin
Tuotekuvaus:
Sogevan sterilointirullat ja -pussit on valmistettu 
monikerroksisesta kalvosta, joka on valmistettu PET/
PP-kopolymeeristä ja lääketieteellisestä paperista. 
Muuttamalla väriä luokan I prosessi-indikaattorit 
höyrylle, etyleenioksidille tarjoavat visuaalisen 
vahvistuksen siitä, että sterilointiolosuhteet on täytetty.
Käyttöohjeet:
Sogevan sterilointirullat ja -pussit on suunniteltu 
tarjoamaan terveydenhuollon ammattilaisille 
tehokas menetelmä höyryllä, etyleenioksidilla 
tai formaldehydillä steriloitaviksi tarkoitettujen 
lääkinnällisten laitteiden säilyttämiseen. Sen 
tarkoituksena on mahdollistaa mukana toimitettujen 
lääkinnällisten laitteiden sterilointi ja myös säilyttää 
suljettujen laitteiden steriiliys käyttöajankohtaan asti.
Ilmaisimen värin muutos:
Sogevan sterilointirullat ja -pussit on varustettu 
luokan 1 prosessi-ilmaisimilla, jotka on painettu 
myrkyttömällä, vesipohjaisella painovärillä. 
Indikaattorit ovat standardin ISO 11140-1 mukaisia. 
SOGEVAn kemiallisen prosessin indikaattorit tarjoavat 
selkeän ja tarkan värinmuutoksen steriloinnin jälkeen.
- Luokan 1 höyryindikaattori muuttuu vaaleansinisestä 
tummanvihreään  höyrysterilointiprosessin jälkeen.
- Luokan 1 etyleenioksidi-indikaattori muuttuu 
pinkistä oranssiin etyleenioksidisterilointiprosessille 
altistumisen jälkeen.
- L   Luokan 1 formaldehydi-indikaattori muuttuu 
vihreästä keltaiseen, kun se on altistettu 
formaldehydin sterilointiprosessille
Kuinka käyttää:
1. Sogevan sterilointipussit ovat käyttövalmiita. 
Sterilointiin tarkoitetut Sogeva-rullat on leikattava 
haluttuun pituuteen.
2. Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut. Älä käytä 
uudelleen. Kertakäyttöinen tuote.
3. Muodostetaan vaippa sulkemalla rullaosan 
yksi avoimista päistä kalibroidulla suljinlaitteella ja 
validoidulla sinetöintiprosessilla. 
Suositeltava tiivistyslämpötila on 170–190 °C (338–374 
°F), ja sen käyttöaika on 1–6 sekuntia.
4. Peitä työkalujen terävät päät suojuksella lävistysten 
ja leikkausten estämiseksi.
5. Aseta steriloitava esine pussiin. Älä täytä kirjekuoria 
yli 75% niiden kapasiteetista. Jätä aina vähintään 1,5 
cm (0,6 tuumaa) tilaa instrumentin ja pussin jokaisen 
suljetun reunan väliin liiallisen jännityksen välttämiseksi
suljetuista osista.
6. Poista pussista manuaalisesti mahdollisimman 
paljon ilmaa ennen sulkemista.
7. Sulje pussin avoin pää kalibroidulla suljinlaitteella 
validoidulla sulkemisprosessilla.
8. Vältä käytön aikana suljettuihin osiin kohdistuvaa 
rasitusta; Täytä pussi pitämällä se vaakasuorassa 
tasaisella pinnalla.
9. Kun asetat pusseja sterilointilaitteeseen, aseta 
ne koriin siten, että folion sivut ovat folion sivuille ja 
paperipuolet paperisivuille.
10.Laukut on asetettava koriin tai tarjottimeen 
pystyasentoon eikä liian lähelle toisiaan, jotta käsi 
pääsee kulkemaan niiden väliin.
11.Anna kuivua vähintään 20 minuuttia tyhjiötä 
edeltävän höyrysteriloinnin jälkeen.
12.Kun poistat pusseja sterilointilaitteesta,
Käsittele niitä varovasti repeytymisen välttämiseksi.
Säilytä pussit suojassa auringonvalolta, vedeltä ja 
muilta nesteiltä.
13.Do älä käytä märkiä kirjekuoria. Jos vaihdat pussin, 
toista sterilointiprosessi.
14.To avaa kirjekuori, pidä peukalolla ja etusormella 
paperipuolta ja toisen käden peukaloa ja etusormea 
vetääksesi kalvopuolta. Avaa kirjekuori aina 
avaamissuuntaan. Poista kalvo kokonaan avaamalla 
pussi hitaasti ja varovasti.
Eränumero:
SOGEVAn sterilointirullien ja -pussien mukana 
toimitetaan ERÄNUMERO, joka on painettu 
lääketieteelliselle paperille.
ERÄNUMERO mahdollistaa tuotteen jäljitettävyyden 
valmistusprosessin aikana. Jos sinulla on valituksia tai 
palautetta, se on sinun on tallennettava LOT-numero 
ja annettava kuva.
Säilytysolosuhteet:
Sterilointipakkaukset on suojattava valolta
nesteet ja ylimääräinen kosteus. Jos kirjekuoren 
paperipuoli on märkä, älä käytä sitä enää ja hävitä se 
ohjeiden mukaisesti.
Steriiliyden kesto:
Steriloidut pussit ja rullat on säilytettävä puhtaissa, 
suljetuissa kaapeissa, joissa on valvottu kosteus 
ja lämpötila. On suositeltavaa pitää lämpötila 
välillä 8-35°C ja kosteus välillä 30-70%. Steriiliyden 
säilyttäminen näillä kontrolloiduilla parametreilla 
mahdollistaa tuotteen steriilinä enintään 6 kuukautta 
ja joka tapauksessa enintään viimeistä käyttöpäivää 
(taulukko 1 DIN 58953-8:2010).
Kestoaika / viimeinen käyttöpäivä:
Sogevan sterilointirullien ja -pussien säilyvyysaika 
(esisterilointi) on 5 (viisi) vuotta valmistuspäivästä 
suositeltuihin säilytys- ja käsittelyolosuhteisiin. Tuote 
on käytettävä 5 vuoden kuluessa valmistuspäivästä. 
Viimeinen käyttöpäivä ja valmistuspäivämäärä 
on painettu sisempään tarraan ja lähetyslaatikon 
etikettiin. Sen tarkoituksena on mahdollistaa mukana 
toimitettujen lääkinnällisten laitteiden sterilointi 
ja säilyttää myös suljettujen laitteiden steriiliys 
käyttöajankohtaan asti.
Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista 
on ilmoitettava valmistajalle ja käyttäjän jäsenvaltion 
toimivaltaiselle viranomaiselle ja/tai patentille.
Hävittämistä koskevat ohjeet:
Hävitä käytetyt tai vaurioituneet sterilointirullat ja 
-pussit autoklaavissa biologisten vaarojen pusseissa, älä 
tavallisissa jätepusseissa. 

Produktnamn:
Rullar och påsar för SOGEVA-sterilisering
Produkt Beskrivning:
SOGEVA steriliseringsrullar och påsar är 
tillverkade av en flerskiktsfilm gjord av PET/PP-
sampolymer och papper av medicinsk kvalitet. 
Genom att ändra färg, klass I-processindikatorer 
för ånga, ger etylenoxid visuell bekräftelse på 
att steriliseringsvillkoren har uppfyllts.
Användning:
SOGEVA steriliseringsrullar och påsar är 
utformade för att ge vårdpersonal en effektiv 
metod för att innesluta medicintekniska 
produkter avsedda för sterilisering med ånga, 
etylenoxid eller formaldehyd. Den är avsedd 
att möjliggöra sterilisering av de medföljande 
medicintekniska produkterna och även att 
bibehålla steriliteten hos de slutna enheterna 
fram till användningstillfället.
Indikator färgförändring:
SOGEVA steriliseringsrullar och -påsar är 
utrustade med klass 1-processindikatorer 
tryckta med giftfritt, vattenbaserat bläck. 
Indikatorerna överensstämmer med ISO 
11140-1. SOGEVA kemiska processindikatorer 
ger en tydlig och exakt färgförändring efter 
sterilisering.
- Klass 1 ångindikator ändras från ljusblå 
till mörkgrön efter att ha utsatts för 
ångsteriliseringsprocessen.
- Klass 1 etylenoxidindikator ändras från 
rosa till orange efter exponering för 
etylenoxidsteriliseringsprocessen.
- Klass 1-formaldehydindikatorn ändras 
från grönt till gult efter att ha utsatts för 
formaldehydsteriliseringsprocessen.  
Användning:
1. SOGEVA steriliseringspåsar är klara att 
användas. SOGEVA-rullar för sterilisering måste 
kapas till önskad längd.
2. Använd inte om förpackningen är skadad. 
Återanvänd inte. Produkt för engångsbruk.
3. Forma ett kuvert genom att försegla en av de 
öppna ändarna av rulldelen med en kalibrerad 
förseglingsanordning och via en validerad 
förseglingsprocess. 
Den rekommenderade tätningstemperaturen är 
mellan 170 °C och 190 °C (338 - 374 °F) under 
en driftstid på 1–6 sekunder.
4. Täck de vassa ändarna på verktygen med ett 
skydd för att förhindra punkteringar och skärsår.
5. Lägg föremålet som ska steriliseras i 
påsen. Fyll inte kuvert till mer än 75 % av 
deras kapacitet. Lämna alltid minst 1.5 cm 
(0.6 tum) utrymme mellan instrumentet och 
varje förseglad kant på påsen för att undvika 
överdriven spänning
av de förseglade delarna.
6. Innan du stänger, ta bort så mycket luft som 
möjligt manuellt från påsen.
7. Försegla den öppna änden av påsen med en 
kalibrerad förseglingsanordning via en validerad 
förseglingsprocess.
8. Undvik att belasta de förseglade delarna 
under användning. Fyll påsen genom att hålla 
den horisontellt på en plan yta.
9. När du fyller påsar i sterilisatorn, placera 
dem i korgen så att foliesidorna är vända mot 
foliesidorna och papperssidorna är vända mot 
papperssidorna.
10.Påsar ska placeras i korgen eller brickan i 
upprätt läge och inte för nära varandra, så att en 
hand kan passera mellan dem.
11.Låt torka i minst 20 minuter efter 
ångsterilisering före vakuum.
12.När du tar bort påsarna från sterilisatorn,
Hantera dem försiktigt för att undvika rivning.
Förvara påsarna borta från solljus, vatten och 
andra vätskor.
13.Do inte använda våta kuvert. Om du byter 
påse, upprepa steriliseringsprocessen.
14.To öppna kuvertet använder du tummen 
och pekfingret för att hålla papperssidan och 
tummen och pekfingret på den andra handen 
för att dra filmsidan. Öppna alltid kuvertet i 
öppningsriktningen. För perfekt borttagning av 
filmen, öppna påsen långsamt och försiktigt.
Partinummer:
SOGEVA steriliseringsrullar och påsar levereras 
med ett LOT-nummer tryckt på papper av 
medicinsk kvalitet.
LOT-numret gör det möjligt att spåra produkten 
under tillverkningsprocessen. Om du har några 
klagomål eller feedback är det du måste lagra 
LOT-numret och tillhandahålla en bild.
Förvaringsförhållanden:
Steriliseringsförpackningar måste skyddas 
från ljus
vätskor och överflödig fukt. Om papperssidan av 
kuvertet är vått ska du inte använda det längre 
utan kassera det enligt anvisningarna.
Sterilitetens varaktighet:
Steriliserade påsar och rullar bör förvaras i 
rena, slutna skåp med kontrollerad luftfuktighet 
och temperatur. Det rekommenderas att 
hålla temperaturen mellan 8 och 35°C och 
luftfuktigheten mellan 30 och 70%. Genom att 
bibehålla sterilitet med dessa kontrollerade 
parametrar kommer produkten att vara steril i 
upp till maximalt 6 månader och i inget fall efter 
utgångsdatumet (tabell 1 DIN 58953-8:2010).
Hållbarhet / utgångsdatum:
Hållbarheten (försterilisering) för SOGEVA 
steriliseringsrullar och -påsar är 5 (fem) år från 
tillverkningsdatum till de rekommenderade 
lagrings- och hanteringsförhållandena. 
Produkten måste användas inom 5 år från 
tillverkningsdatum. Utgångsdatum och 
tillverkningsdatum är tryckta på den inre 
etiketten och fraktlådans etikett. Den är avsedd 
att möjliggöra sterilisering av de medföljande 
medicintekniska produkterna och även 
bibehålla steriliteten hos de slutna enheterna 
fram till användningstillfället.
Alla allvarliga tillbud som inträffar i samband 
med produkten måste rapporteras till 
tillverkaren och den behöriga myndigheten i 
användarens medlemsstat och/eller patent.
Avfallshantering:
Kassera använda eller skadade 
steriliseringsrullar och påsar i autoklaverbara 
biohazard-påsar, inte i vanliga avfallspåsar. 
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Nume produs:
Rulouri si pungi pentru sterilizare SOGEVA
Descriere produs:
Rulourile și pungile de sterilizare SOGEVA sunt fabricate 
dintr-o peliculă multistrat realizată din copolimer PET / 
PP și hârtie medicală. Prin schimbarea culorii, indicatorii 
de proces clasa I pentru abur, oxidul de etilenă oferă 
confirmarea vizuală că au fost îndeplinite condițiile 
de sterilizare.
Mod de utilizare:
Rulourile și pungile de sterilizare SOGEVA sunt 
concepute pentru a oferi profesioniștilor din domeniul 
sănătății o metodă eficientă de a conține dispozitive 
medicale destinate sterilizării cu abur, oxid de etilenă 
sau formaldehidă. Este destinat să permită sterilizarea 
dispozitivelor medicale incluse și, de asemenea, să 
mențină sterilitatea dispozitivelor închise până la 
momentul utilizării.
Schimbarea culorii indicatorului:
Rulourile și pungile de sterilizare SOGEVA sunt echipate 
cu indicatori de proces clasa 1 imprimați cu cerneală 
netoxică, pe bază de apă. Indicatorii respectă ISO 
11140-1. Indicatorii procesului chimic SOGEVA asigură o 
schimbare clară și precisă a culorii după sterilizare.
- Indicatorul de abur clasa 1 se schimbă  de la albastru 
deschis la verde închis după ce a fost expus procesului 
de sterilizare cu abur.
- Indicatorul de oxid de etilenă din clasa 1 se schimbă  
de la oz la portocaliu după expunerea la procesul de 
sterilizare cu oxid de etilenă.
- IIndicatorul de formaldehidă din clasa 1 se schimbă de 
la verde la galben după ce a fost expus procesului de 
sterilizare cu formaldehidă.   
Mod de utilizare:
1. Pungile de sterilizare SOGEVA  sunt gata de utilizare. 
Rulourile SOGEVA pentru sterilizare trebuie tăiate la 
lungimea necesară.
2. A nu se utiliza dacă ambalajul este deteriorat. A nu se 
reutiliza. Produs de unică folosință.
3. Se formează un plic prin etanșarea unuia dintre 
capetele deschise ale porțiunii ruloului cu un 
dispozitiv de etanșare calibrat și printr-un proces de 
etanșare validat. 
Temperatura de etanșare recomandată este cuprinsă 
între 170 °C și 190 °C (338 - 374 °F), pe o durată de 
funcționare de 1-6 secunde.
4. Acoperiți capetele ascuțite ale uneltelor cu o protecție 
pentru a preveni perforările și tăieturile.
5. Așezați articolul care urmează să fie sterilizat în pungă. 
Nu umpleți plicurile la mai mult de 75% din capacitatea 
lor. Lăsați întotdeauna un spațiu minim de 1,5 cm (0,6 
inchi) între instrument și fiecare margine sigilată a pungii 
pentru a evita tensiunea excesivă a părților sigilate.
6. Înainte de închidere, scoateți manual cât mai mult 
aer posibil din pungă.
7. Sigilați capătul deschis al pungii cu un dispozitiv de 
etanșare calibrat, printr-un proces de etanșare validat.
8. În timpul utilizării, evitați stresul asupra pieselor 
sigilate; umpleți punga ținând-o orizontală pe o 
suprafață plană.
9. Când încărcați pungile în sterilizator, așezați-le în coș 
astfel încât părțile foliei să fie orientate spre laturile foliei 
și părțile de hârtie să fie orientate spre laturile hârtiei.
10.Pungile trebuie așezate în coș sau în tavă în poziție 
verticală și nu prea apropiate, astfel încât o mână să 
poată trece între ele.
11.Lăsați să se usuce timp de cel puțin 20 de minute 
după sterilizarea cu abur înainte de vid.
12.Când scoateți pungile din sterilizator, Manipulați-le cu 
atenție pentru a evita ruperea.
Depozitați pungile departe de lumina soarelui, apă 
și alte lichide.
13.Do nu folosiți plicuri umede. Dacă schimbați punga, 
repetați procesul de sterilizare.
14.To deschide plicul, folosiți degetul mare și arătătorul 
pentru a ține partea hârtiei și degetul mare și arătătorul 
celeilalte mâini pentru a trage partea filmului. Deschideți 
întotdeauna plicul în direcția de deschidere. Pentru 
îndepărtarea perfectă a filmului, deschideți punga 
încet și cu atenție.
Numărul lotului:
Rulourile și pungile de sterilizare SOGEVA sunt furnizate 
cu un număr de lot tipărit pe hârtie medicală.
Numărul LOT permite trasabilitatea produsului în 
timpul procesului de fabricație. Dacă aveți plângeri 
sau feedback, este
trebuie să stocați numărul LOT și să furnizați o imagine.
Condiții de depozitare:
Ambalajele de sterilizare trebuie protejate de lumină
lichide și umiditate excesivă. Dacă partea de hârtie 
a plicului este umedă, nu o mai utilizați și aruncați-o 
conform specificațiilor.
Durata sterilitatii:
Pungile și rulourile sterilizate trebuie depozitate în 
dulapuri curate, închise, cu umiditate și temperatură 
controlate. Se recomanda mentinerea temperaturii 
intre 8 si 35°C iar umiditatea intre 30 si 70%. Menținerea 
sterilității cu acești parametri controlați va permite 
ca produsul să fie steril până la maximum 6 luni și 
în orice caz nu peste data de expirare (Tabel 1 DIN 
58953-8:2010).
Perioada de valabilitate / data expirării:
Termenul de valabilitate (presterilizare) al rolelor și 
pungilor de sterilizare SOGEVA este de 5 (cinci) ani de 
la data fabricației până la condițiile recomandate de 
depozitare și manipulare. Produsul trebuie utilizat în 
termen de 5 ani de la data fabricației. Data expirării 
și data fabricației sunt tipărite pe eticheta interioară 
și pe eticheta cutiei de expediere. Este destinat să 
permită sterilizarea dispozitivelor medicale incluse și, de 
asemenea, să mențină sterilitatea dispozitivelor închise 
până la momentul utilizării.
Orice incident grav care apare în legătură cu dispozitivul 
trebuie raportat producătorului și autorității competente 
a statului membru și/sau brevetului utilizatorului.
Instrucțiuni de eliminare:
Aruncați rolele și pungile de sterilizare folosite sau 
deteriorate în saci de pericol biologic autoclavabili, nu în 
saci de deșeuri obișnuiți. 

Termék neve:
Tekercsek és tasakok SOGEVA sterilizáláshoz
Termékleírás:
A SOGEVA sterilizáló tekercsek és tasakok PET/PP 
kopolimerből és orvosi minőségű papírból készült 
többrétegű filmből készülnek. A szín megváltoztatásával, 
a gőz I. osztályú folyamatjelzői, az etilén-oxid vizuális 
megerősítést nyújtanak arról, hogy a sterilizálási 
feltételek teljesültek.
Használati utasítás:
A SOGEVA sterilizáló tekercseket és tasakokat úgy 
tervezték, hogy hatékony módszert biztosítsanak az 
egészségügyi szakemberek számára a gőzzel, etilén-
oxiddal vagy formaldehiddel történő sterilizálásra szánt 
orvostechnikai eszközök tárolására. Célja, hogy lehetővé 
tegye a mellékelt orvostechnikai eszközök sterilizálását, 
valamint fenntartsa a zárt eszközök sterilitását a 
használat idejéig.
Jelző színváltozása:
A SOGEVA sterilizáló tekercsek és tasakok 1. osztályú 
folyamatjelzőkkel vannak ellátva, nem mérgező, 
vízbázisú tintával nyomtatva. A mutatók megfelelnek 
az ISO 11140-1 szabványnak. A SOGEVA kémiai 
folyamatjelzői sterilizálás után egyértelmű és pontos 
színváltozást biztosítanak.
-  Az 1. osztályú gőzjelző világoskéktől a sötétzöldig, 
miután ki volt téve a gőzsterilizálási folyamatnak.
- Az 1. osztályú etilén-oxid indikátor rózsaszíntől a 
narancsig  változik az etilén-oxid sterilizálási eljárásnak 
való kitettség után.  
-  Az 1. osztályú formaldehid indikátor vörösről zöldtől 
sárgáig  változik a formaldehid sterilizálási folyamatnak 
való kitettség után.  
Így használd:
1. A SOGEVA sterilizáló tasakok használatra készek. 
A sterilizálásra szolgáló SOGEVA tekercseket a kívánt 
hosszúságra kell vágni.
2. Ne használja fel, ha a csomagolás sérült. Ne használja 
újra. Egyszer használatos termék.
3. Alakítson ki egy borítékot úgy, hogy a tekercsrész egyik 
nyitott végét kalibrált tömítőeszközzel lezárja, és validált 
lezárási eljárással lezárja. 
Az ajánlott tömítési hőmérséklet 170 °C és 190 °C (338 - 
374 °F) között van,1–6 másodperc.
4. Fedje le a szerszámok éles végeit védőburkolattal, 
hogy megakadályozza a szúrásokat és vágásokat.
5. Helyezze a sterilizálandó tárgyat a tasakba. Ne töltse 
ki a borítékokat kapacitásuk több mint 75% -ára. Mindig 
hagyjon legalább 1,5 cm (0,6 hüvelyk) helyet a műszer 
és a tasak minden lezárt széle között, hogy elkerülje a 
túlzott feszültséget
a lezárt részekből.
6. Zárás előtt kézzel távolítsa el a lehető legtöbb 
levegőt a zsákból.
7. Zárja le a tasak nyitott végét egy kalibrált 
záróeszközzel, validált lezárási eljárással.
8. Használat közben kerülje a lezárt részek 
igénybevételét; töltse fel a zsákot úgy, hogy vízszintesen 
tartja egy sima felületen.
9. Amikor tasakokat tölt a sterilizátorba, helyezze őket 
a kosárba úgy, hogy a fólia oldalai a fólia oldalai felé, a 
papír oldalai pedig a papír oldalai felé nézzenek.
10.A zsákokat függőleges helyzetben kell a kosárba vagy 
tálcába helyezni, nem túl közel egymáshoz, hogy a kéz 
áthaladhasson közöttük.
11.Hagyja száradni legalább 20 percig a vákuum előtti 
gőzsterilizálás után.
12.Amikor eltávolítja a tasakokat a sterilizátorból,
Óvatosan kezelje őket, hogy elkerülje a szakadást.
A tasakokat napfénytől, víztől és egyéb folyadékoktól 
távol tárolja.
13.Do ne használjon nedves borítékot. Ha 
megváltoztatja a tasakot, ismételje meg a sterilizálási 
folyamatot.
14.To kinyitja a borítékot, hüvelyk- és mutatóujjával 
fogja meg a papír oldalát, a másik kezének hüvelyk- és 
mutatóujjával pedig húzza meg a film oldalát. Mindig 
nyissa ki a borítékot a nyitás irányába. A film tökéletes 
eltávolításához nyissa ki a tasakot
lassan és óvatosan.
Tételszám:
A SOGEVA sterilizáló tekercseket és tasakokat orvosi 
minőségű papírra nyomtatott LOT számmal szállítjuk.
A LOT-szám lehetővé teszi a termék nyomon 
követhetőségét a gyártási folyamat során. Ha bármilyen 
panasza vagy visszajelzése van, akkor az el kell tárolnia a 
LOT számot, és meg kell adnia egy képet.
Tárolási feltételek:
A sterilizáló csomagolást fénytől védeni kell
folyadékok és felesleges nedvesség. Ha a boríték 
papíroldala nedves, ne használja tovább, és dobja ki az 
előírásoknak megfelelően.
A sterilitás időtartama:
A sterilizált tasakokat és tekercseket tiszta, zárt 
szekrényekben, szabályozott páratartalom és 
hőmérséklet mellett kell tárolni. A hőmérsékletet 8 és 
35°C között, a páratartalmat 30 és 70% között javasolt 
tartani. A sterilitás megőrzése ezekkel a szabályozott 
paraméterekkel lehetővé teszi, hogy a termék legfeljebb 
6 hónapig steril legyen, de semmi esetre sem haladhatja 
meg a lejárati időt (1. táblázat DIN 58953-8:2010).
Felhasználhatósági időtartam / lejárati idő:
A SOGEVA sterilizáló tekercsek és tasakok eltarthatósága 
(elősterilizálása) 5 (öt) év a gyártástól az ajánlott tárolási 
és kezelési feltételekig. A terméket a gyártástól számított 
5 éven belül fel kell használni. A lejárati dátum és a 
gyártási dátum a belső címkére és a szállítási doboz 
címkéjére van nyomtatva. Célja, hogy lehetővé tegye 
a mellékelt orvostechnikai eszközök sterilizálását, és 
fenntartsa a zárt eszközök sterilitását a használat idejéig.
Az eszközzel kapcsolatban bekövetkező minden 
súlyos váratlan eseményt jelenteni kell a gyártónak és 
a felhasználó tagállamának és/vagy szabadalmának 
illetékes hatóságának.
Ártalmatlanítási utasítások:
A használt vagy sérült sterilizáló tekercseket és tasakokat 
autoklávozható, biológiai veszélyt jelentő zsákokba 
dobja, ne a szokásos hulladékgyűjtő zsákokba. 

Име на продукта:
Ролки и торбички за стерилизация SOGEVA
Описание на продукта:
Стерилизационните ролки и торбички SOGEVA са 
изработени от многослойно фолио, изработено 
от PET/PP съполимер и медицинска хартия. Чрез 
промяна на цвета, индикаторите за процес от клас 
I за пара, етиленовият оксид предлагат визуално 
потвърждение, че условията за стерилизация 
са изпълнени.
Начин на употреба:
Стерилизационните ролки и торбички SOGEVA 
са предназначени да осигурят на медицинските 
специалисти ефективен метод за задържане 
на медицински изделия, предназначени за 
стерилизация чрез пара, етиленов оксид или 
формалдехид. Той е предназначен да позволи 
стерилизация на включените медицински изделия, 
както и да поддържа стерилността на затворените 
устройства до момента на употреба.
Промяна на цвета на индикатора:
Стерилизационните ролки и торбички SOGEVA са 
оборудвани с технологични индикатори от клас 
1, отпечатани с нетоксично мастило на водна 
основа. Индикаторите отговарят на ISO 11140-1. 
Индикаторите за химически процес SOGEVA 
осигуряват ясна и точна промяна на цвета след 
стерилизация.
- Индикаторът за пара от клас 1 се променя от светло 
синьо до тъмно зелено, след като е бил изложен на 
процеса на стерилизация с пара.
- Индикаторът за етиленов оксид от клас 1 се 
променя от розово до оранжево след излагане на 
процеса на стерилизация с етиленов оксид.
-  Индикаторът за формалдехид от клас 1 се 
променя от зелено към жълто след излагане на 
процеса на стерилизация с формалдехид.  
Начин на употреба:
1. SOGEVA стерилизационни торбички са готови за 
употреба. Ролките SOGEVA за стерилизация трябва 
да бъдат нарязани на необходимата дължина.
2. Не използвайте, ако опаковката е повредена. 
Не използвайте повторно. Продукт за еднократна 
употреба.
3. Оформете плик чрез запечатване на един 
от отворените краища на частта на ролката с 
калибрирано уплътнително устройство и чрез 
валидиран процес на запечатване. 
Препоръчителната температура на уплътняване 
е между 170 °C и 190 °C (338 - 374 °F), за 
продължителност на работа от 1–6 секунди.
4. Покрийте острите краища на инструментите 
с предпазител, за да предотвратите пробиви и 
порязвания.
5. Поставете елемента за стерилизиране в 
торбичката. Не пълнете пликове до повече от 75% 
от капацитета им. Винаги оставяйте минимум 1,5 
см (0,6 инча) пространство между инструмента и 
всеки запечатан ръб на торбичката, за да избегнете 
прекомерно напрежение
на запечатаните части.
6. Преди да затворите, ръчно отстранете колкото е 
възможно повече въздух от торбата.
7. Запечатайте отворения край на торбичката 
с калибрирано уплътнително устройство чрез 
валидиран процес на запечатване.
8. По време на употреба избягвайте стреса върху 
запечатаните части; напълнете торбата, като я 
държите хоризонтално на равна повърхност.
9. Когато зареждате торбички в стерилизатора, 
поставете ги в кошницата, така че страните 
от фолиото да са обърнати към страните на 
фолиото, а хартиените страни да са обърнати към 
хартиените страни.
10.Торбичките трябва да се поставят в кошницата 
или тавата в изправено положение и не твърде 
близо една до друга, за да може да премине 
ръка между тях.
11.Оставете да изсъхне най-малко 20 минути след 
предварително вакуумна парна стерилизация.
12.При изваждане на торбички от стерилизатора,
Работете с тях внимателно, за да избегнете 
разкъсване. Съхранявайте торбичките далеч от 
слънчева светлина, вода и други течности.
13.Do не използвайте мокри пликове. Ако смените 
торбичката, повторете процеса на стерилизация.
14.To отворите плика, използвайте палеца и 
показалеца си, за да държите хартиената страна 
и палеца и показалеца на другата си ръка, за да 
издърпате страната на филма. Винаги отваряйте 
плика по посока на отваряне. За перфектно 
отстраняване на филма, отворете торбичката
Бавно и внимателно.
Номер на партидата:
Стерилизационните ролки и торбички SOGEVA се 
доставят с LOT номер, отпечатан на медицинска 
хартия.
Номерът на партидата позволява проследимостта 
на продукта по време на производствения процес. 
Ако имате някакви оплаквания или обратна 
връзка, това е
трябва да съхраните номера на ПАРТИДАТА и да 
предоставите картина.
Условия на съхранение:
Опаковките за стерилизация трябва да бъдат 
защитени от светлина
течности и излишната влага. Ако хартиената страна 
на плика е мокра, не я използвайте повече и я 
изхвърлете, както е посочено.
Продължителност на стерилитета:
Стерилизираните торбички и ролки трябва 
да се съхраняват в чисти, затворени шкафове, 
с контролирана влажност и температура. 
Препоръчително е температурата да се поддържа 
между 8 и 35°C и влажност между 30 и 70%. 
Поддържането на стерилност с тези контролирани 
параметри ще позволи на продукта да бъде 
стерилен до максимум 6 месеца и във всеки случай 
не след изтичане на срока на годност (Таблица 1 
DIN 58953-8:2010).
Срок на годност / срок на годност:
Срокът на годност (предварителна стерилизация) 
на стерилизационни ролки и торбички SOGEVA 
е 5 (пет) години от датата на производство до 
препоръчителните условия за съхранение и работа. 
Продуктът трябва да се използва в рамките на 5 
години от датата на производство. Срокът на годност 
и датата на производство се отпечатват върху 
вътрешния етикет и етикета на кутията за доставка. 
Той е предназначен да позволи стерилизация на 
включените медицински изделия и също така да 
поддържа стерилността на затворените устройства 
до момента на употреба.
Всеки сериозен инцидент, възникнал във 
връзка с изделието, трябва да бъде докладван 
на производителя и на компетентния орган на 
държавата-членка на потребителя и/или патента.
Инструкции за изхвърляне:
Изхвърлете използваните или повредени 
стерилизационни ролки и торбички в 
автоклавируеми торби за биологична опасност, а не 
в обикновени торби за отпадъци. 

Назва продукту:
Рулони та пакети для стерилізації SOGEVA
Опис продукту:
Стерилізаційні рулони та пакети SOGEVA виготовлені 
з багатошарової плівки з сополімеру ПЕТ/ПП та 
медичного паперу. Змінюючи колір, технологічні 
індикатори I класу для пари, оксиду етилену 
надають візуальне підтвердження того, що умови 
стерилізації були дотримані.
Вказівки по застосуванню:
Стерилізаційні рулони та пакети SOGEVA призначені 
для надання медичним працівникам ефективного 
методу утримання медичних виробів, призначених 
для стерилізації парою, оксидом етилену або 
формальдегідом. Він призначений для стерилізації 
медичних виробів, що входять до комплекту, а 
також для підтримки стерильності закритих виробів 
до моменту використання.
Зміна кольору індикатора:
Стерилізаційні рулони та пакети SOGEVA оснащені 
індикаторами процесу класу 1, надрукованими 
нетоксичними чорнилами на водній основі. 
Показники відповідають стандарту ISO 11140-1. 
Індикатори хімічного процесу SOGEVA забезпечують 
чітку та точну зміну кольору після стерилізації.
- Індикатор пари класу 1 змінюється зі світло-
блакитного на темно-зелений після впливу процесу 
стерилізації парою.
- Індикатор етиленоксиду класу 1 змінюється з 
рожевого на помаранчевий після впливу процесу 
стерилізації етиленоксидом.
- Індикатор формальдегіду класу 1 змінюється 
із зеленого на жовтий після впливу процесу 
стерилізації формальдегідом.
Спосіб застосування:
1. Стерилізаційні пакети SOGEVA  готові до 
використання. Рулони SOGEVA для стерилізації 
необхідно нарізати до необхідної довжини.
2. Не використовуйте, якщо упаковка пошкоджена. 
Не використовувати повторно. Одноразовий 
продукт.
3. Сформуйте конверт, запечатавши один із 
відкритих кінців рулонної частини за допомогою 
каліброваного запаювального пристрою та за 
допомогою перевіреного процесу запечатування. 
Рекомендована температура ущільнення становить 
від 170 °C до 190 °C (338 - 374 °F) протягом усього 
терміну експлуатації 1–6 секунд.
4. Закрийте гострі кінці інструментів захисним 
кожухом, щоб запобігти проколам і порізам.
5. Помістіть предмет, який потрібно стерилізувати, 
у пакет. Не заповнюйте конверти більш ніж на 
75% від їх місткості. Завжди залишайте мінімум 
1.5 см (0.6 дюйма) простору між інструментом і 
кожним запечатаним краєм сумки, щоб уникнути 
надмірного натягу запаяних частин.
6. Перед закриттям вручну видаліть з пакета 
якомога більше повітря.
7. Запечатайте відкритий кінець пакета за 
допомогою каліброваного запаювального 
пристрою за допомогою перевіреного процесу 
герметизації.
8. Під час використання уникайте навантаження на 
герметичні деталі; Наповніть мішок, тримаючи його 
горизонтально на рівній поверхні.
9. Завантажуючи пакети в стерилізатор, покладіть їх 
у кошик так, щоб сторони фольги були звернені до 
боків фольги, а паперові – до паперових боків.
10. Мішки слід класти в кошик або лоток у 
вертикальному положенні і не надто близько один 
до одного, щоб між ними могла пройти рука.
11. Дайте висохнути принаймні 20 хвилин після 
попередньої стерилізації парою у вакуумі.
12. Виймаючи пакети зі стерилізатора,
Поводьтеся з ними обережно, щоб уникнути 
розриву. Зберігайте пакети подалі від сонячного 
світла, води та інших рідин.
13.Do не використовуйте мокрі конверти. Якщо ви 
міняєте пакет, повторіть процес стерилізації.
14.To відкриваєте конверт, великим і вказівним 
пальцями тримайте сторону паперу, а великим і 
вказівним пальцями іншої руки – сторону плівки. 
Завжди відкривайте конверт у напрямку відкриття. 
Для ідеального зняття плівки відкрийте мішечок 
повільно і обережно.
Номер лота:
Стерилізаційні рулони та пакети SOGEVA 
постачаються з номером LOT, надрукованим на 
медичному папері.
Номер партії дозволяє простежити продукт під час 
виробничого процесу. Якщо у вас є якісь скарги або 
відгуки, це вам потрібно зберегти номер партії та 
надати картинку.
Умови зберігання:
Стерилізаційна упаковка повинна бути захищена 
від світла
рідини і надлишок вологи. Якщо паперова сторона 
конверта волога, більше не використовуйте його та 
утилізуйте відповідно до вказівок.
Тривалість стерильності:
Стерилізовані пакети і рулони слід зберігати в 
чистих закритих шафах з контрольованою вологістю 
і температурою. Рекомендується підтримувати 
температуру від 8 до 35°C і вологість від 30 до 70%. 
Підтримання стерильності з цими контрольованими 
параметрами дозволить продукту бути стерильним 
протягом максимум 6 місяців і ні в якому разі не 
після закінчення терміну придатності (таблиця 1 
DIN 58953-8:2010).
Термін придатності / термін придатності:
Термін придатності (попередньої стерилізації) 
стерилізаційних рулонів та пакетів SOGEVA 
становить 5 (п'ять) років з дати виготовлення до 
рекомендованих умов зберігання та поводження. 
Виріб повинен бути використаний протягом 5 років 
з дати виготовлення. Термін придатності та дата 
виготовлення надруковані на внутрішній етикетці 
та етикетці транспортної коробки. Він призначений 
для стерилізації медичних виробів, що входять до 
комплекту, а також для підтримки стерильності 
закритих виробів до моменту використання.
Про будь-який серйозний інцидент, що стався з 
пристроєм, необхідно повідомляти виробника та 
компетентний орган держави-члена користувача 
та/або патент.
Інструкція з утилізації:
Утилізуйте використані або пошкоджені 
стерилізаційні рулони та пакети в пакети біологічної 
небезпеки, які можна автоклавувати, а не у звичайні 
пакети для сміття. 

Toote nimi:
Rullid ja kotikesed SOGEVA steriliseerimiseks
Toote kirjeldus:
SOGEVA steriliseerimisrullid ja -kotid on valmistatud 
PET/PP kopolümeerist ja meditsiinilise kvaliteediga 
paberist valmistatud mitmekihilisest kilest. Värvi 
muutmisega pakuvad I klassi protsessiindikaatorid 
auru, etüleenoksiidi jaoks visuaalset kinnitust, et 
steriliseerimistingimused on täidetud.
Kasutusjuhend:
SOGEVA steriliseerimisrullid ja -kotid on loodud selleks, 
et pakkuda tervishoiutöötajatele tõhusat meetodit auru, 
etüleenoksiidi või formaldehüüdiga steriliseerimiseks 
mõeldud meditsiiniseadmete sisaldamiseks. 
Selle eesmärk on võimaldada kaasasolevate 
meditsiiniseadmete steriliseerimist ja säilitada suletud 
seadmete steriilsus kuni kasutamise ajani.
Indikaatori värvimuutus:
SOGEVA steriliseerimisrullid ja -kotid on varustatud 
1. klassi protsessiindikaatoritega, mis on trükitud 
mittetoksilise veepõhise tindiga. Näitajad vastavad 
standardile ISO 11140-1. SOGEVA keemilise protsessi 
indikaatorid tagavad selge ja täpse värvimuutuse pärast 
steriliseerimist.
- 1. klassi auruindikaator muutub pärast auruga 
steriliseerimise protsessi helesinisest tumeroheliseks.
- 1. klassi etüleenoksiidi indikaator muutub roosast 
oranžiks pärast kokkupuudet etüleenoksiidiga 
steriliseerimise protsessiga.
- 1. klassi formaldehüüdi indikaator muutub pärast 
formaldehüüdiga steriliseerimise protsessi rohelisest 
kollaseks.
Kuidas kasutada:
1. SOGEVA steriliseerimiskotid on kasutusvalmis. 
SOGEVA steriliseerimiseks mõeldud rullid tuleb lõigata 
vajaliku pikkusega.
2. Ärge kasutage, kui pakend on kahjustatud. Ärge 
kasutage uuesti. Ühekordselt kasutatav toode.
3. Moodustage ümbrik, pitseerides rulliosa ühe 
avatud otsa taadeldud sulguriga ja valideeritud 
pitseerimisprotsessi abil. 
Soovitatav tihendustemperatuur on vahemikus 
170–190 °C (338–374 °F), töötamise ajaks 1–6 sekundit.
4. Katke tööriistade teravad otsad kaitsega, et vältida 
torkimist ja lõikamist.
5. Asetage steriliseeritav ese kotti. Ärge täitke ümbrikke 
rohkem kui 75% ulatuses nende mahust. Liigse pinge 
vältimiseks jätke instrumendi ja koti iga suletud serva 
vahele alati vähemalt 1,5 cm (0,6 tolli) ruumi
pitseeritud osadest.
6. Enne sulgemist eemaldage kotist käsitsi nii palju 
õhku kui võimalik.
7. Suletakse koti avatud ots valideeritud 
sulgemisprotsessi abil taadeldud sulguriga.
8. Kasutamise ajal vältige suletud osade pinget; täitke 
kott, hoides seda tasasel pinnal horisontaalselt.
9. Kottide sterilisaatorisse laadimisel asetage need korvi 
nii, et fooliumi küljed oleksid fooliumi külgede poole ja 
paberi küljed oleksid paberi külgede poole.
10.Kotid tuleks asetada korvi või alusele püstises 
asendis ja mitte liiga lähedale, et käsi saaks nende 
vahelt läbi minna.
11.Laske pärast vaakumiga eelsteriliseerimist vähemalt 
20 minutit kuivada.
12.Kottide eemaldamisel sterilisaatorist,
Käsitsege neid ettevaatlikult, et vältida rebimist.
Hoidke kotte eemal päikesevalgusest, veest ja muudest 
vedelikest.
13.Do ei kasuta niiskeid ümbrikke. Kui vahetate kotti, 
korrake steriliseerimisprotsessi.
14.To avage ümbrik, hoidke pöidla ja nimetissõrme 
abil paberi külge ning teise käe pöialt ja nimetissõrme, 
et tõmmata kile külge. Avage ümbrik alati avamise 
suunas. Kile täiuslikuks eemaldamiseks avage kott 
aeglaselt ja hoolikalt.
Partii number:
SOGEVA steriliseerimisrullid ja -kotid on varustatud 
meditsiinilisele paberile trükitud LOT-numbriga.
LOT-number võimaldab toodet tootmisprotsessi ajal 
jälgida. Kui teil on kaebusi või tagasisidet, on see nii
peate salvestama LOT-numbri ja esitama pildi.
Säilitamise tingimused:
Steriliseerimispakend peab olema valguse eest kaitstud
vedelikud ja liigne niiskus. Kui ümbriku paberipool 
on märg, ärge seda enam kasutage ja visake see ära, 
nagu täpsustatud.
Steriilsuse kestus:
Steriliseeritud kotte ja rulle tuleb hoida puhastes suletud 
kappides, kus on kontrollitud niiskus ja temperatuur. 
Soovitatav on hoida temperatuuri vahemikus 8–35°C 
ja õhuniiskust 30–70%. Steriilsuse säilitamine nende 
kontrollitud parameetritega võimaldab tootel olla 
steriilne kuni 6 kuud ja mitte mingil juhul pärast 
aegumiskuupäeva (tabel 1 DIN 58953-8:2010).
Kõlblikkusaeg / kõlblikkusaeg:
SOGEVA steriliseerimisrullide ja -kottide kõlblikkusaeg 
(eelsteriliseerimine) on 5 (viis) aastat alates 
valmistamiskuupäevast kuni soovitatud ladustamis- ja 
käitlemistingimusteni. Toode tuleb ära kasutada 
5 aasta jooksul alates valmistamiskuupäevast. 
Aegumiskuupäev ja valmistamiskuupäev trükitakse 
sisemisele sildile ja tarnekarbi sildile. Selle eesmärk 
on võimaldada kaasasolevate meditsiiniseadmete 
steriliseerimist ja säilitada suletud seadmete steriilsus 
kuni kasutamise ajani.
Igast seadmega seotud tõsisest vahejuhtumist tuleb 
teatada tootjale ning kasutaja liikmesriigi ja/või patendi 
liikmesriigi pädevale asutusele.
Kõrvaldamise juhised:
Kasutatud või kahjustatud steriliseerimisrullid ja -kotid 
kõrvaldatakse autoklaavitavates bioloogiliselt ohtlikes 
kottides, mitte tavalistes jäätmekottides. 

Produkto pavadinimas:
Ritinėliai ir maišeliai SOGEVA sterilizacijai
Produkto aprašymas:
SOGEVA sterilizavimo ritinėliai ir maišeliai yra 
pagaminti iš daugiasluoksnės plėvelės, pagamintos iš 
PET/PP kopolimero ir medicininio popieriaus. Pakeitus 
spalvą, I klasės garų, etileno oksido apdorojimo 
indikatoriai vizualiai patvirtina, kad sterilizavimo 
sąlygos buvo įvykdytos.
Naudojimo instrukcijos:
SOGEVA sterilizavimo ritinėliai ir maišeliai yra skirti 
sveikatos priežiūros specialistams veiksmingai laikyti 
medicinos prietaisus, skirtus sterilizuoti garais, 
etileno oksidu ar formaldehidu. Jis skirtas tam, kad 
būtų galima sterilizuoti pridedamus medicinos 
prietaisus ir išlaikyti uždarytų prietaisų sterilumą iki 
naudojimo laiko.
Indikatoriaus spalvos pokytis:
SOGEVA sterilizavimo ritinėliai ir maišeliai yra 
aprūpinti 1 klasės proceso indikatoriais, atspausdintais 
netoksišku vandens pagrindu pagamintu rašalu. 
Rodikliai atitinka ISO 11140-1. SOGEVA cheminio 
proceso indikatoriai užtikrina aiškų ir tikslų spalvos 
pasikeitimą po sterilizacijos.
- Po sterilizavimo garais 1 klasės garų indikatorius 
pasikeičia iš šviesiai mėlynos į tamsiai žalią.
- 1 klasės etileno oksido indikatorius pasikeičia iš 
rožinės į oranžinę po sterilizavimo etileno oksidu 
proceso.
- Po formaldehido sterilizavimo proceso 1 klasės 
formaldehido indikatorius pasikeičia iš žalios į geltoną.
Kaip naudoti:
1. SOGEVA sterilizavimo maišeliai yra paruošti 
naudojimui. SOGEVA ritiniai sterilizavimui turi būti 
supjaustyti iki reikiamo ilgio.
2. Nenaudokite, jei pakuotė pažeista. Nenaudokite 
pakartotinai. Vienkartinis gaminys.
3. Suformuokite voką, užklijuodami vieną iš atvirų 
ritininės dalies galų kalibruotu sandarinimo įtaisu ir 
naudodami patvirtintą sandarinimo procesą. 
Rekomenduojama sandarinimo temperatūra yra nuo 
170 °C iki 190 °C (338–374 °F), kai veikimo trukmė 
yra 1–6 sekundės.
4. Aštrius įrankių galus uždenkite apsauga, kad 
išvengtumėte pradūrimų ir įpjovimų.
5. Įdėkite sterilizuojamą daiktą į maišelį. Neužpildykite 
vokų daugiau kaip 75% jų talpos. Visada palikite 
mažiausiai 1,5 cm (0,6 colio) tarpo tarp prietaiso ir 
kiekvieno sandaraus maišelio krašto, kad išvengtumėte 
per didelės įtampos užsandarintų dalių.
6. Prieš uždarydami, rankiniu būdu iš maišo pašalinkite 
kuo daugiau oro.
7. Užsandarinkite atvirą maišelio galą kalibruotu 
sandarinimo įtaisu, naudodami patvirtintą 
sandarinimo procesą.
8. Naudojimo metu venkite sandarių dalių įtempimo; 
užpildykite maišą, laikydami jį horizontaliai ant 
lygaus paviršiaus.
9. Įdėdami maišelius į sterilizatorių, įdėkite juos į krepšį 
taip, kad folijos šonai būtų nukreipti į folijos šonus, o 
popieriaus pusės - į popieriaus šonus.
10.Maišelius reikia dėti į krepšį ar dėklą vertikalioje 
padėtyje ir ne per arti vienas kito, kad ranka galėtų 
praeiti tarp jų.
11.Po sterilizavimo garais prieš vakuumą leiskite 
išdžiūti bent 20 minučių.
12.Išimant maišelius iš sterilizatoriaus,
Elkitės su jais atsargiai, kad išvengtumėte plyšimo.
Laikykite maišelius atokiau nuo saulės spindulių, 
vandens ir kitų skysčių.
13.Do nenaudokite šlapių vokų. Jei pakeisite maišelį, 
pakartokite sterilizavimo procesą.
14.To atidaryti voką, nykščiu ir smiliumi laikykite 
popieriaus pusę, o kitos rankos nykštį ir smilių - 
plėvelės pusę. Visada atidarykite voką atidarymo 
kryptimi. Norėdami puikiai pašalinti plėvelę, 
atidarykite maišelį lėtai ir atsargiai.
Partijos numeris:
SOGEVA sterilizaciniai ritinėliai ir maišeliai tiekiami su 
LOT numeriu, atspausdintu ant medicininio popieriaus.
PARTIJOS numeris leidžia atsekti produktą gamybos 
proceso metu. Jei turite kokių nors nusiskundimų ar 
atsiliepimų, tai yra
turite išsaugoti LOT numerį ir pateikti paveikslėlį.
Laikymo sąlygos:
Sterilizavimo pakuotė turi būti apsaugota nuo šviesos
skysčiai ir drėgmės perteklius. Jei popierinė voko 
pusė yra šlapia, nebenaudokite jos ir išmeskite, 
kaip nurodyta.
Sterilitātes ilgums:
Sterilizēti maisiņi un ruļļi jāuzglabā tīros, slēgtos 
skapjos ar kontrolētu mitrumu un temperatūru. 
Ieteicams uzturēt temperatūru no 8 līdz 35°C un 
mitrumu no 30 līdz 70%. Sterilitātes saglabāšana ar 
šiem kontrolētajiem parametriem ļaus produktam 
būt sterilam maksimāli līdz 6 mēnešiem un jebkurā 
gadījumā ne pēc derīguma termiņa beigām (1. tabula 
DIN 58953-8:2010).
Tinkamumo laikas / galiojimo laikas:
SOGEVA sterilizacinių ritinėlių ir maišelių tinkamumo 
laikas (išankstinis sterilizavimas) yra 5 (penkeri) metai 
nuo pagaminimo datos iki rekomenduojamų laikymo 
ir tvarkymo sąlygų. Produktas turi būti sunaudotas 
per 5 metus nuo pagaminimo datos. Galiojimo data ir 
pagaminimo data spausdinamos ant vidinės etiketės 
ir siuntimo dėžutės etiketės. Jis skirtas leisti sterilizuoti 
pridedamus medicinos prietaisus ir išlaikyti uždarytų 
prietaisų sterilumą iki naudojimo laiko.
Apie bet kokį rimtą incidentą, susijusį su prietaisu, turi 
būti pranešta gamintojui ir naudotojo valstybės narės 
kompetentingai institucijai ir (arba) patentui.
Šalinimo instrukcijos:
Panaudotus ar pažeistus sterilizavimo ritinėlius ir 
maišelius išmeskite į autoklavuojamus biologinio 
pavojaus maišus, o ne į įprastus atliekų maišus. 

Produkta nosaukums:
Ruļļi un maisiņi SOGEVA sterilizācijai
Produkta apraksts:
SOGEVA sterilizācijas ruļļi un maisiņi ir izgatavoti 
no daudzslāņu plēves, kas izgatavota no PET/PP 
kopolimēra un medicīniskās kvalitātes papīra. Mainot 
krāsu, I klases procesa indikatori tvaikam, etilēna 
oksīdam sniedz vizuālu apstiprinājumu, ka ir izpildīti 
sterilizācijas nosacījumi.
Lietošanas norādījumi:
SOGEVA sterilizācijas ruļļi un maisiņi ir paredzēti, lai 
nodrošinātu veselības aprūpes speciālistiem efektīvu 
metodi, kā saturēt medicīnas ierīces, kas paredzētas 
sterilizācijai ar tvaiku, etilēnoksīdu vai formaldehīdu. Tas 
ir paredzēts, lai ļautu sterilizēt iekļautās medicīniskās 
ierīces, kā arī saglabātu slēgto ierīču sterilitāti līdz 
lietošanas laikam.
Indikatora krāsas maiņa:
SOGEVA sterilizācijas ruļļi un maisiņi ir aprīkoti ar 
1. klases procesa indikatoriem, kas apdrukāti ar 
netoksisku ūdens bāzes tinti. Rādītāji atbilst ISO 
11140-1. SOGEVA ķīmiskā procesa indikatori nodrošina 
skaidru un precīzu krāsas maiņu pēc sterilizācijas.
- 1. klases tvaika indikators mainās no gaiši zila uz tumši 
zaļu pēc pakļaušanas tvaika sterilizācijas procesam.
- 1. klases etilēna oksīda indikators mainās no rozā 
uz oranžu pēc pakļaušanas sterilizācijas procesam 
ar etilēnoksīdu.
- 1. klases formaldehīda indikators mainās no zaļas uz 
dzeltenu pēc pakļautības formaldehīda sterilizācijas 
procesam.
Kā lietot:
1. SOGEVA sterilizācijas maisiņi ir gatavi lietošanai. 
SOGEVA ruļļi sterilizācijai ir jāsagriež vajadzīgajā garumā.
2. Nelietojiet, ja iepakojums ir bojāts. Nelietojiet 
atkārtoti. Vienreizlietojams izstrādājums.
3. Veidojiet aploksni, aizzīmogojot vienu no ruļļa daļas 
atvērtajiem galiem ar kalibrētu blīvēšanas ierīci un 
izmantojot apstiprinātu blīvēšanas procesu. 
Ieteicamā blīvējuma temperatūra ir no 170 °C līdz 190 
°C (338 - 374 °F), kamēr darbojas 1–6 sekundes.
4. Pārklājiet instrumentu asos galus ar aizsargu, lai 
novērstu punkcijas un griezumus.
5. Ievietojiet sterilizējamo priekšmetu maisiņā. 
Neaizpildiet aploksnes vairāk nekā 75% no to ietilpības. 
Vienmēr atstājiet vismaz 1,5 cm (0,6 collas) atstarpi 
starp instrumentu un katru noslēgto maisiņa malu, lai 
izvairītos no pārmērīgas spriedzes
no noslēgtajām daļām.
6. Pirms aizvēršanas manuāli noņemiet no maisa pēc 
iespējas vairāk gaisa.
7. Aizzīmogojiet maisiņa atvērto galu ar kalibrētu 
noslēgšanas ierīci, izmantojot apstiprinātu noslēgšanas 
procesu.
8. Lietošanas laikā izvairieties no slodzes uz noslēgtajām 
daļām; piepildiet maisu, turot to horizontāli uz 
līdzenas virsmas.
9. Ievietojot maisiņus sterilizatorā, ievietojiet tos grozā 
tā, lai folijas malas būtu vērstas pret folijas malām un 
papīra malas būtu vērstas pret papīra malām.
10.Somas jānovieto grozā vai paplātē vertikālā stāvoklī 
un ne pārāk tuvu kopā, lai starp tām varētu iziet roka.
11.Ļauj žūt vismaz 20 minūtes pēc sterilizācijas ar tvaiku 
pirms vakuuma.
12.Noņemot maisiņus no sterilizatora,
Rīkojieties ar tiem uzmanīgi, lai izvairītos no plīsumiem.
Glabājiet maisiņus prom no saules gaismas, ūdens un 
citiem šķidrumiem.
13.Do neizmantojiet mitras aploksnes. Ja maināt 
maisiņu, atkārtojiet sterilizācijas procesu.
14.To atvērtu aploksni, izmantojiet īkšķi un 
rādītājpirkstu, lai turētu papīra pusi, un otras rokas īkšķi 
un rādītājpirkstu, lai vilktu plēves pusi. Vienmēr atveriet 
aploksni atvēršanas virzienā. Lai perfekti noņemtu 
filmu, atveriet maisiņu
lēnām un uzmanīgi.
Partijas numurs:
SOGEVA sterilizācijas ruļļi un maisiņi tiek piegādāti 
ar LOT numuru, kas uzdrukāts uz medicīniskās 
kvalitātes papīra.
LOT numurs nodrošina produkta izsekojamību 
ražošanas procesā. Ja jums ir kādas sūdzības vai 
atsauksmes, tas ir jums ir jāsaglabā LOT numurs un 
jāsniedz attēls.
Uzglabāšanas nosacījumi:
Sterilizācijas iepakojums jāaizsargā no gaismas šķidrumi 
un liekais mitrums. Ja aploksnes papīra puse ir mitra, 
vairs nelietojiet to un izmetiet, kā norādīts.
Sterilumo trukmė:
Sterilizuoti maišeliai ir ritinėliai turi būti laikomi švariose, 
uždarose spintelėse, kuriose yra kontroliuojama 
drėgmė ir temperatūra. Rekomenduojama 
palaikyti 8–35°C temperatūrą, o drėgmę – 30–70%. 
Išlaikant sterilumą naudojant šiuos kontroliuojamus 
parametrus, produktas gali būti sterilus ne ilgiau kaip 6 
mėnesius ir jokiu būdu ne pasibaigus galiojimo laikui (1 
lentelė DIN 58953-8:2010).
Derīguma termiņš / derīguma termiņš:
SOGEVA sterilizācijas ruļļu un maisiņu glabāšanas 
laiks (iepriekšēja sterilizācija) ir 5 (pieci) gadi no 
izgatavošanas dienas līdz ieteicamajiem uzglabāšanas 
un apstrādes apstākļiem. Produkts jāizlieto 5 gadu 
laikā no izgatavošanas dienas. Derīguma termiņš un 
ražošanas datums ir uzdrukāts uz iekšējās etiķetes un 
nosūtīšanas kastes etiķetes. Tas ir paredzēts, lai ļautu 
sterilizēt iekļautās medicīniskās ierīces, kā arī saglabātu 
slēgto ierīču sterilitāti līdz lietošanas laikam.
Par visiem nopietniem negadījumiem, kas notikuši 
saistībā ar ierīci, jāziņo ražotājam un kompetentajai 
iestādei lietotāja dalībvalstī un/vai patentā.
Norādījumi par iznīcināšanu:
Izlietotos vai bojātos sterilizācijas ruļļus un maisiņus 
izmetiet autoklāvāmos bioloģiski bīstamos maisos, 
nevis parastos atkritumu maisos. 



Kako koristiti Πώς να χρησιμοποιήσετε Способ применения:
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Naziv proizvoda:
Peciva i vrećice za sterilizaciju SOGEVA
Opis proizvoda:
SOGEVA sterilizacijske role i vrećice izrađene su od 
višeslojnog filma izrađenog od PET/PP kopolimera 
i medicinskog papira. Promjenom boje, indikatori 
procesa klase I za paru, etilen oksid nude vizualnu 
potvrdu da su ispunjeni uvjeti sterilizacije.
Upute za uporabu:
SOGEVA sterilizacijske role i vrećice osmišljene su kako 
bi zdravstvenim radnicima pružile učinkovitu metodu 
sadržavanja medicinskih proizvoda namijenjenih 
sterilizaciji parom, etilen oksidom ili formaldehidom. 
Namijenjen je omogućavanju sterilizacije uključenih 
medicinskih proizvoda, kao i održavanju sterilnosti 
zatvorenih proizvoda do trenutka uporabe.
Promjena boje indikatora:
SOGEVA sterilizacijski valjci i vrećice opremljeni su 
indikatorima procesa klase 1 ispisanim netoksičnom 
tintom na bazi vode. Indikatori su u skladu s ISO 11140-
1. SOGEVA indikatori kemijskog procesa omogućuju 
jasnu i preciznu promjenu boje nakon sterilizacije.
- Indikator pare klase 1 mijenja se iz svijetloplave u 
tamnozelenu nakon izlaganja postupku sterilizacije 
parom.
- Indikator etilen oksida klase 1 mijenja se iz ružičaste 
u narančastu nakon izlaganja postupku sterilizacije 
etilen oksidom.
- Indikator formaldehida klase 1 mijenja se iz 
zelene u žutu nakon izlaganja procesu sterilizacije 
formaldehidom.
Kako koristiti:
1. SOGEVA sterilizacijske vrećice spremne su za 
uporabu. SOGEVA role za sterilizaciju moraju se rezati 
na potrebnu duljinu.
2. Ne koristite ako je paket oštećen. Nemojte ponovno 
koristiti. Proizvod za jednokratnu upotrebu.
3. Oblikujte omotnicu brtvljenjem jednog od otvorenih 
krajeva valjka kalibriranim uređajem za brtvljenje i 
validiranim postupkom brtvljenja. 
Preporučena temperatura brtvljenja je između 170 
°C i 190 °C (338 - 374 °F), za vrijeme trajanja rada 
1-6 sekundi.
4. Oštre krajeve alata prekrijte štitnikom kako biste 
spriječili probijanje i posjekotine.
5. Stavite predmet koji se sterilizira u vrećicu. Ne punite 
omotnice na više od 75% njihovog kapaciteta. Uvijek 
ostavite najmanje 1,5 cm (0,6 inča) prostora između 
instrumenta i svakog zatvorenog ruba vrećice kako 
biste izbjegli prekomjernu napetost
zapečaćenih dijelova.
6. Prije zatvaranja ručno izvadite što više zraka 
iz vrećice.
7. Zatvorite otvoreni kraj vrećice kalibriranim uređajem 
za brtvljenje validiranim postupkom brtvljenja.
8. Tijekom uporabe izbjegavajte naprezanje na 
zatvorenim dijelovima; napunite vrećicu držeći je 
vodoravnom na ravnoj površini.
9. Prilikom utovara vrećica u sterilizator, stavite ih 
u košaru tako da su stranice folije okrenute prema 
stranama folije, a strane papira okrenute prema 
stranama papira.
10.Vrećice treba staviti u košaru ili pladanj u 
uspravnom položaju i ne preblizu jedna drugoj, tako da 
ruka može proći između njih.
11.Ostavite da se osuši najmanje 20 minuta nakon 
predvakuumske sterilizacije parom.
12.Prilikom uklanjanja vrećica iz sterilizatora,
Pažljivo postupajte s njima kako biste izbjegli kidanje.
Vrećice čuvajte dalje od sunčeve svjetlosti, vode i 
drugih tekućina.
13.Do ne koristiti mokre omotnice. Ako promijenite 
vrećicu, ponovite postupak sterilizacije.
14.To otvorite omotnicu, palcem i kažiprstom držite 
stranu papira, a palac i kažiprst druge ruke povucite 
filmsku stranu. Uvijek otvorite omotnicu u smjeru 
otvaranja. Za savršeno uklanjanje filma otvorite vrećicu 
Polako i pažljivo.
Broj šarže:
SOGEVA sterilizacijske role i vrećice isporučuju se s LOT 
brojem otisnutim na papiru medicinske kvalitete.
Broj LOT-a omogućuje sljedivost proizvoda tijekom 
proizvodnog procesa. Ako imate bilo kakvih pritužbi 
ili povratnih informacija, to je morate pohraniti LOT 
broj i dostaviti sliku.
Uvjeti skladištenja:
Sterilizacijska ambalaža mora biti zaštićena od 
svjetlosti
tekućine i višak vlage. Ako je papirna strana omotnice 
mokra, nemojte je više koristiti i odložite kako je 
navedeno.
Trajanje steriliteta:
Sterilizirane vrećice i rolice moraju se čuvati u čistim, 
zatvorenim ormarima, s kontroliranom vlagom i 
temperaturom. Preporuča se održavati temperaturu 
između 8 i 35°C i vlažnost između 30 i 70%. Održavanje 
sterilnosti s ovim kontroliranim parametrima omogućit 
će proizvodu da bude sterilan do najviše 6 mjeseci i ni 
u kojem slučaju ne nakon isteka roka valjanosti (Tablica 
1 DIN 58953-8:2010).
Rok trajanja / datum isteka:
Rok trajanja (predsterilizacija) SOGEVA sterilizacijskih 
rola i vrećica je 5 (pet) godina od datuma proizvodnje 
do preporučenih uvjeta skladištenja i rukovanja. 
Proizvod se mora koristiti u roku od 5 godina 
od datuma proizvodnje. Datum isteka i datum 
proizvodnje ispisuju se na unutarnjoj naljepnici 
i naljepnici kutije za otpremu. Namijenjen je 
omogućavanju sterilizacije uključenih medicinskih 
proizvoda i održavanju sterilnosti zatvorenih proizvoda 
do trenutka uporabe.
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s 
proizvodom mora se prijaviti proizvođaču i nadležnom 
tijelu države članice korisnika i/ili patentu.
Upute za rashod:
Rabljene ili oštećene valjke za sterilizaciju i vrećice 
odložite u vrećice za biološku opasnost koje se mogu 
autoklavirati, a ne u obične vreće za otpad. 

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. 

Наименование товара:
Рулоны и пакеты для стерилизации SOGEVA
Описание продукта:
Стерилизационные рулоны и пакеты SOGEVA 
изготовлены из многослойной пленки из 
сополимера ПЭТ/ПП и медицинской бумаги. 
Изменяя цвет, технологические индикаторы класса 
I для пара, окиси этилена обеспечивают визуальное 
подтверждение того, что условия стерилизации 
были соблюдены.
Способ применения:
Стерилизационные рулоны и пакеты SOGEVA 
предназначены для обеспечения медицинских 
работников эффективным методом хранения 
медицинских изделий, предназначенных 
для стерилизации паром, окисью этилена 
или формальдегидом. Он предназначен для 
стерилизации входящих в комплект медицинских 
изделий, а также для поддержания стерильности 
закрытых изделий до момента использования.
Изменение цвета индикатора:
Изменение цвета индикатора:
Стерилизационные рулоны и пакеты SOGEVA 
оснащены индикаторами процесса класса 1, 
напечатанными нетоксичными чернилами 
на водной основе. Индикаторы соответствуют 
стандарту ISO 11140-1. Индикаторы химических 
процессов SOGEVA обеспечивают четкое и точное 
изменение цвета после стерилизации.
- Индикатор пара класса 1 меняет цвет со светло-
синего на темно-зеленый после прохождения 
процесса паровой стерилизации.
- Индикатор оксида этилена класса 1 меняет цвет 
с розового на оранжевый после воздействия 
процесса стерилизации оксидом этилена.
- Индикатор формальдегида класса 1 меняет 
цвет с зеленого на желтый после стерилизации 
формальдегидом.
Способ применения:
1. Стерилизационные пакеты SOGEVA  готовы к 
использованию. Рулоны SOGEVA для стерилизации 
необходимо нарезать до необходимой длины.
2. Не используйте, если упаковка повреждена. Не 
использовать повторно. Одноразовое изделие.
3. Сформируйте конверт, запечатав один из 
открытых концов рулонной части с помощью 
калиброванного запечатывающего устройства и с 
помощью проверенного процесса запечатывания. 
Рекомендуемая температура запайки составляет 
от 170 °C до 190 °C (338 - 374 °F) в течение срока 
службы 1–6 секунд.
4. Накройте острые концы инструментов защитным 
кожухом, чтобы предотвратить проколы и порезы.
5. Поместите стерилизуемое изделие в пакет. 
Не заполняйте конверты более чем на 75% от их 
вместимости. Всегда оставляйте расстояние не 
менее 1,5 см (0,6 дюйма) между инструментом 
и каждым запечатанным краем пакета, чтобы 
избежать чрезмерного натяжения запаянных 
частей.
6. Перед закрытием вручную удалите из пакета как 
можно больше воздуха.
7. Запечатайте открытый конец пакета с помощью 
калиброванного запайщика с помощью 
проверенного процесса запайки.
8. Во время использования избегайте нагрузки на 
герметичные детали; наполните пакет, держа его 
горизонтально на плоской поверхности.
9. При загрузке пакетов в стерилизатор поместите 
их в корзину так, чтобы стороны фольги были 
обращены к сторонам фольги, а стороны бумаги 
обращены к сторонам бумаги.
10. Пакеты должны быть помещены в корзину или 
лоток в вертикальном положении и не слишком 
близко друг к другу, чтобы между ними могла 
пройти рука.
11. Дайте высохнуть не менее 20 минут после 
предварительной вакуумной стерилизации паром.
12. При извлечении пакетов из стерилизатора,
Обращайтесь с ними осторожно, чтобы избежать 
разрыва. Храните пакеты вдали от солнечных лучей, 
воды и других жидкостей.
13.Do не используйте мокрые конверты. Если вы 
меняете пакет, повторите процесс стерилизации.
14.To открыть конверт, большим и указательным 
пальцами придерживайте сторону бумаги, а 
большим и указательным пальцами другой руки 
потяните за сторону пленки. Всегда открывайте 
конверт по направлению открытия. Для идеального 
удаления пленки откройте мешочек
Медленно и осторожно.
Номер лота:
Стерилизационные рулоны и пакеты SOGEVA 
поставляются с номером партии, напечатанным на 
медицинской бумаге.
Номер партии позволяет отслеживать продукт в 
процессе производства. Если у вас есть какие-либо 
жалобы или отзывы, это вам нужно сохранить 
номер LOT и предоставить фотографию.
Условия хранения:
Стерилизационная упаковка должна быть 
защищена от света жидкости и избыток влаги. 
Если бумажная сторона конверта влажная, больше 
не используйте ее и утилизируйте в соответствии 
с указаниями.
Продолжительность стерильности:
Стерилизованные пакеты и рулоны следует 
хранить в чистых закрытых шкафах с 
контролируемой влажностью и температурой. 
Рекомендуется поддерживать температуру от 8 
до 35°C и влажность от 30 до 70%. Поддержание 
стерильности с помощью этих контролируемых 
параметров позволит продукту оставаться 
стерильным максимум до 6 месяцев и ни в коем 
случае не после истечения срока годности (Таблица 
1 DIN 58953-8:2010).
Срок годности:
Срок годности (предстерилизационный) 
стерилизационных рулонов и пакетов SOGEVA 
составляет 5 (пять) лет со дня изготовления до 
рекомендуемых условий хранения и обращения. 
Изделие должно быть использовано в течение 
5 лет со дня изготовления. Срок годности и дата 
изготовления напечатаны на внутренней этикетке и 
этикетке транспортной коробки. Он предназначен 
для стерилизации входящих в комплект 
медицинских изделий, а также для поддержания 
стерильности закрытых изделий до момента 
использования.
О любом серьезном инциденте, происходящем 
в отношении устройства, необходимо сообщать 
производителю и компетентному органу 
государства-члена и/или патента пользователя.
Инструкции по утилизации:
Утилизируйте использованные или поврежденные 
стерилизационные рулоны и пакеты в 
автоклавируемых пакетах для биологически 
опасных веществ, а не в обычных пакетах для 
отходов. 

:جتنملا مسا
SOGEVA ميقعتل سايكأو تافل

:جتنملا فصو
 ددعتم مليف نم ةعونصم SOGEVA ميقعتلا سايكأو تافل

 ةجردلا قروو PET / PP كرتشملا رميلوبلا نم عونصم تاقبطلا
 ةئفلا ةجلاعم تارشؤم مدقت ، نوللا رييغت لالخ نم .ةيبطلا

 ءافيتسا ىلع ايئرم اديكأت نيليثيإلا ديسكأو راخبلل ىلوألا
.ميقعتلا طورش

:مادختسإلا ةقيرط
 ديوزتل SOGEVA ميقعتلا سايكأو فئافل ميمصت مت

 ءاوتحال ةلاعف ةقيرطب ةيحصلا ةياعرلا يف نيصصختملا
 نيليثيإلا ديسكأ وأ راخبلاب ميقعتلل ةدعملا ةيبطلا ةزهجألا

 ةزهجألا ميقعتب حامسلا وه هنم ضرغلا .دياهيدلامروفلا وأ
 ىتح ةقلغملا ةزهجألا مقع ىلع ظافحلا اضيأو ةجردملا ةيبطلا

.مادختسالا تقو
:رشؤملا نول ريغت

 ةيلمع تارشؤمب SOGEVA ميقعتلا سايكأو تاركب زيهجت مت
 قفاوتت .ماس ريغ يئام ربح مادختساب ةعوبطم 1 ةئفلا نم

 ةيئايميكلا ةيلمعلا تارشؤم رفوت .ISO 11140-1 عم تارشؤملا
SOGEVA ميقعتلا دعب نوللا يف اقًيقدو احًضاو ارًيغت.

 حتافلا قرزألا نوللا نم ىلوألا ةجردلا نم راخبلا رشؤم ريغتي -
.راخبلاب ميقعتلا ةيلمعل هضرعت دعب نكادلا رضخألا ىلإ

 نوللا نم ىلوألا ةجردلا نم نيليثيإلا ديسكأ رشؤم ريغتي -
 ديسكأب ميقعتلا ةيلمعل ضرعتلا دعب يلاقتربلا ىلإ يدرولا

.نيليثيإلا
 رفصألا ىلإ رضخألا نم 1 ةئفلا دياهيدلامروفلا رشؤم ريغتي -

.ديهدلامروفلاب ميقعتلا ةيلمعل هضرعت دعب
:مادختسالا تاداشرا

 عطق بجي .مادختسالل ةزهاج  SOGEVA ميقعتلا سايكأ .1
.بولطملا لوطلا ىلإ ميقعتلل SOGEVA تافل

 .مادختسالا ديعت ال .ةفلات ةوبعلا تناك اذإ همدختست ال .2
.ةدحاو ةرم مدختسي جتنم

 ةحوتفملا فارطألا دحأ قالغإ قيرط نع فورظم ليكشتب مق .3
 نم ققحتلا مت متخ ةيلمع ربعو رياعم متخ زاهجب ةفللا ءزجل

 .اهتحص
 و ةيوئم ةجرد 170 نيب اهب ىصوملا متخلا ةرارح ةجرد حوارتت
ليغشت ةدمل ، (تياهنرهف ةجرد 374 - 338) ةيوئم ةجرد 190

.يناوث 1-6
 بوقثلا عنمل يقاوب تاودألل ةداحلا فارطألا ةيطغتب مق .4

.حورجلاو
 فرظألا ألمت ال .ةبيقحلا يف هميقعت دارملا رصنعلا عض .5

 مس 1.5 نع لقت ال ةفاسم امئاد كرتا .اهتعس نم ٪75 نم رثكأب
 ةبيقحلا نم قلغلا ةمكحم ةفاح لكو زاهجلا نيب (ةصوب 0.6)

طرفملا رتوتلا بنجتل
.ةموتخملا ءازجألا نم

 نم ايودي ءاوهلا نم نكمم ردق ربكأ ةلازإب مق ، قالغإلا لبق .6
.سيكلا

 ربع ، رياعم متخ زاهجب ةبيقحلل حوتفملا فرطلا قلغأ .7
.اهتحص نم ققحتلا مت متخ ةيلمع

 ألما .ةموتخملا ءازجألا ىلع طغضلا بنجت ، مادختسالا ءانثأ .8
.وتسم حطس ىلع ايقفأ هئاقبإب سيكلا

 ةلسلا يف اهعض ، ميقعتلا زاهج يف سايكألا ليمحت دنع .9
.قرولا بناوج هجاوتو ةقاقرلا بناوج هجاوت ثيحب

 يسأر عضو يف ةينيصلا وأ ةلسلا يف سايكألا عضو بجي -10
 ريرمت نكمي ثيحب ، ضعبلا اهضعب نم ادج ةبيرق تسيلو

.اهنيب ديلا
 دعب لقألا ىلع ةقيقد 20 ةدمل فجي ىتح هيكرتا .11

.غارفلا لبق راخبلاب ميقعتلا
، ميقعتلا زاهج نم سايكألا ةلازإ دنع .12

.قزمتلا بنجتل ةيانعب اهعم لماعت
 لئاوسلاو ءاملاو سمشلا ةعشأ نع اديعب سايكألا نيزختب مق

.ىرخألا
 ، ةبيقحلا رييغتب تمق اذإ .ةللبملا ةفرظألا مدختست ال .13

.ميقعتلا ةيلمع ررك
 بناجب كاسمإلل ةبابسلاو كماهبإ مدختساو ،فرظلا حتف 14
 مليفلا بناج بحسل ىرخألا كديب ةبابسلاو ماهبإلاو ،ةقرولا
 مليفلا ةلازإل .حتفلا هاجتا يف امًئاد ةبيقحلا حتفا .ادًيعب

 ةبيقحلا حتفا ،يلاثم لكشب
.ةيانعبو ءطبب

:ةعفدلا مقر
 ةعفد مقرب SOGEVA نم ميقعتلا سايكأو تاركب ديوزت متي

.يبط قرو ىلع عوبطم
 .عينصتلا ةيلمع ءانثأ جتنملا عبتت ةعفدلا مقر كل حيتي

.تاقيلعت وأ ىواكش دوجو ةلاح يف
.ةروص ميدقتو ةعفدلا مقر ظفح كيلع بجي

:نيزختلا طورش
ءوضلا نم ميقعتلا ةوبع ةيامح بجي

 فرظلا نم يقرولا بناجلا ناك اذإ .ةبوطرلاو ةدئازلا لئاوسلا
.تاميلعتلل اقًفو هنم صلختو ىرخأ ةرم همدختست الف ،الًتبم

:مقعلا ةدم
 ةفيظن نئازخ يف ةمقعملا فئافللاو سايكألا نيزخت بجي

 حصنيو .ةرارحلا ةجردو ةبوطرلا يف مكحتلا عم ،ةقلغمو
 ةبوطرلاو ةيوئم ةجرد 35و 8 نيب ةرارحلا ةجرد ىلع ةظفاحملاب
 تاملعملا هذه مادختساب مقعلا ىلع ظافحلا نإ .%70و 30 نيب
 لصت ةدمل امًقعم نوكي نأب جتنملل حمسيس ةباقرلل ةعضاخلا

 ءاهتنا خيرات دعب سيل لاح يأ ىلعو ىصقأ دحك رهشأ 6 ىلإ
.(DIN 58953-8:2010 1 لودجلا) ةيحالصلا

:ةيحالصلا ءاهتنا خيرات/ةيحالصلا ةدم
 سايكأو تافل (قبسملا ميقعتلا) ةيحالصلا ةدم غلبت

 لظ يف جاتنإلا خيرات نم تاونس (سمخ) SOGEVA 5 ميقعتلا
 جتنملا مادختسا بجي .اهب ىصوملا ةلوانملاو نيزختلا فورظ

 ءاهتنا خيرات ةعابط متت .عنصلا خيرات نم تاونس 5 لالخ
 قصلمو يلخادلا قصلملا ىلع عينصتلا خيراتو ةيحالصلا

 ةيبطلا ةزهجألا ميقعت نيكمت وه هنم ضرغلاو .نحشلا قودنص
.مادختسالا ىتح ةقلغملا ةزهجألا ميقعت ىلع ظافحلاو ةجمدملا

 ىلإ زاهجلاب قلعتي اميف ثدحي ريطخ ثداح يأ نع غالبإلا بجي
 وضعلا ةلودلا يف ةصتخملا ةطلسلا ىلإو ةعنصملا ةكرشلا

.عارتخالا ةءارب وأ/و مدختسملل
:صلختلا تاميلعت

 يف ةفلاتلا وأ ةلمعتسملا ميقعتلا سايكأو تافلم نم صلخت
 تايافنلا سايكأ يف سيلو ،ميقعتلل ةلباق ةيجولويب سايكأ

.ةيداعلا

مادختسالا تاداشرا


