
Instruct�on For Use
GB

Product Name:
smar�ol Steriliza�on Reels

Product Description:
smar�ol Steriliza�on Reels are constructed of 
mul�layer PET/PP (Polyethylene Teraphthalate 
/Polypropylene) copolymer film and medical grade 
paper. A process indicator is applied of the paper 
surface of the each reel exterior. A�er exposure to 
steam and ethylene oxide steriliza�on, the chemical 
indicator will provide an accurate visual confirma�on 
by color changing, indica�ng that steriliza�on 
condi�ons were met.

Intended Use:
smar�ol Steriliza�on Reels is a device intended to be 
used to enclose another medical device that is to be 
sterilized by a health care provider. It is intended to 
allow steriliza�on of the enclosed medical device and 
also to maintain sterility of the enclosed device un�l 
used.

Indicator Color Change:
smar�ol Steriliza�on Reels are printed with water 
based, non-toxic ink to produce Type 1 chemical 
process indicators. The indicators are in compliance 
with ISO 11140-1 standard. smartdent chemical 
process indicators provide a clear and accurate color 
change a�er steriliza�on.
Type 1 steam indicator will change color from pink to 
brown a�er exposure to pre-vacuum steam 
steriliza�on process. 
Type 1 ethylene oxide indicator will change from 
turquoise to yellow a�er exposure to ethylene oxide 
steriliza�on process.

Instruct�on For Use:
1.  Do not use if the pack is damaged. Do not reuse. 

Single use only. 
2.  One of the open ends of the reel should be closed 

with a calibrated and validated sealing device to 
form a pouch. The recommended sealing 
temperature is 170°C - 190°C and 1-6 second well   d
�me.

3.  Cover sharp ends of instruments with an 
instrument protector, to prevent puncturing or 
tearing. 

4.  Place the item to be sterilized into the pouch. Do 
not fill pouches to more than 75% of their capacity. 
Always leave minimum 1.5 cm gap between the 
material and each seal edge of the pouch for a 
smooth air flow.

5.  Manually remove as much air as possible from the 
pouch before closing. 

6.  Close the open end of the pouch with a calibrated 
and validated sealing device. The recommended 
sealing temperature is 170°C - 190°C and 1-6   
second dwell �me.

7.  Avoid stress on the seals during handling, for 
example fill the pouch horizontally, working on a 
flat surface.

8.  When loading into the sterilizer place the pouches 
into the basket in a way that film faces film and 
paper faces paper.

9. Steriliza�on pouches should be put upright in the 
basket or container and not too �ght together; 
such that a hand can slide in between them.

10.Allow dry �me for pre-vacuum steam steriliza�on 
process, minimum 20 minutes. smartdent 
Steriliza�on Reels and Pouches have been validated 
for a minimum drying �me of 20 minutes.

11.Handle pouches with care when removing from the 
sterilizer to prevent tearing. Store pouches in an 
area protected from sunlight, water and other 
liquids. 

12.Do not use wet pouch. Repeat the steriliza�on 
process a�er changing the pouch.

13.To open the pouch, use a thumb and index finger 
to hold the paper side and a thumb and index 
finger to pull back the film side of the pouch. 
Always open the pouch from the direc�on of the 
arrow. For a clean peel open the pouch slowly.

Lot Number:
Each smar�ol Steriliza�on Reel  is provided with a LOT s
number printed on the medical grade paper. The LOT 
number allows the traceability of the product during 
the manufacturing process. If there is any complaint 
or feedback, you must store the LOT number and 
provide picture of it. 

Storage Conditions:
smar�ol Steriliza�on Reel must be stored in their 
original packaging at max. +35°C and max. 70% RH 
humidity. Steriliza�on packaging should be protected 
from direct light, moisture and excess humidity. If the 
paper side of the pouch is wet, do not use it anymore 
and dispose it as specified.

Shelf Life / Expiry Date:
The shelf life (pre-steriliza�on use) of smar�ol Flat 
Reels; are 5 (five) years a�er manufacture date under 
recommended storage and handling condi�ons. The 
product must be used within 5 years from date of 
manufacture. The expiry date, as well as the 
manufacture date is printed on the inner pack label 
and the shipping carton label. It is intended to allow 
steriliza�on of the enclosed medical device and also to 
maintain sterility of the enclosed device un�l used. 
If any serious incident has occurred in rela�on to the 
product, user must inform to the manufacturer and 
has right to report to the competent authority of the 
member state in which user and/or pa�ent 
established.

Disposal Instructions:
Throw used or damaged steriliza�on reels into the 
autoclavable biohazard bags, not into the regular bags

Gebrauchsanwe�sung
DE

Produkt Name:
smar�ol Sterilisa�onsrollen

Produktbeschre�bung:
smar�ol Sterilisa�onsrollen bestehen aus mehrlagiger 
PET/PP-Copolymerfolie und Medizinpapier. 
Prozessindikatoren vom Typ 1 für 
Sterilisa�onsverfahren mit Dampf, und Ethylenoxid  
zeigen durch Farbwechsel eindeu�g an, dass die 
Sterilisa�onsbedingungen erfüllt wurden.

Best�mmungsgemäße Verwendung:
smar�ol Sterilisa�onsrollen sollen medizinischem 
Personal eine effek�ve Methode für die Verpackung 
von Medizinprodukten bieten, die für die Sterilisa�on 
mit Dampf und Ethylenoxid vorgesehen sind.

Ind�katorfarbwechsel:
smar�ol Sterilisa�onsrollen sind mit wasserbasierten, 
ungi�igen Tinten bedruckt, die als Prozessindikatoren 
vom Typ 1 dienen. Die Indikatoren entsprechen der 
Norm ISO 11140-1. Die chemischen 
Prozessindikatoren von smartdent sorgen nach der 
Sterilisa�on für eine klare und genaue Farbänderung.
Die Dampfanzeige Typ 1 wechselt von rosa nach 
braun, nachdem sie dem Dampfsterilisa�onsprozess 
ausgesetzt wurde.
Der Ethylenoxid-Indikator vom Typ 1 wechselt nach 
Einwirkung des Ethylenoxid-Sterilisa�onsprozesses 
von türkis nach gelb.

Gebrauchsanwe�sung:
1.  Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden. 

Nicht wiederverwenden. Nur für den einmaligen 
Gebrauch. 

2.  Eines der offenen Enden der Schlauchfolie mit 
einem kalibrierten Siegelgerät nach validiertem 
Siegelverfahren versiegeln, um einen Beutel zu 
bilden. Die empfohlene Schweißtemperatur beträgt 
170 - 190 °C bei einer Haltezeit von 1 - 6 Sekunden.

3.  Scharfe Enden der Instrumente mit einem 
Instrumentenschutz abdecken, um ein 
Durchstechen und Reißen zu vermeiden. 

4.  Das Sterilgut in den Beutel legen. Die Beutel nicht 
zu mehr als 75 % ihres Fassungsvermögens füllen. 
Zwischen dem Material und jedem Siegelrand des 
Beutels immer einen Mindestabstand von 1,5 cm 
lassen, um eine Belastung der Siegelbereiche zu 
vermeiden.

5.  Vor dem Verschließen so viel Lu� wie möglich aus 
dem Beutel herausdrücken. 

6.  Das offene Ende des Beutels mit einem kalibrierten 
Siegelgerät nach validiertem Siegelverfahren 
versiegeln.

7.  Bei der Handhabung des Beutels eine Belastung 
der Siegelnähte vermeiden. Den Beutel waagerecht 
auf einer ebenen Arbeitsfläche befüllen.

8.  Bei der Handhabung des Beutels eine Belastung 
der Siegelnähte vermeiden. Den Beutel waagerecht 
auf einer ebenen Arbeitsfläche befüllen.

9. Die Beutel müssen aufrecht in den Korb oder das 
Tray gestellt werden und dürfen nicht zu eng 
aneinander liegen, so dass eine Hand problemlos 
dazwischen passt.

10.Nach der Dampfsterilisa�on vor dem Vakuum 
mindestens 20 Minuten trocknen lassen.

11.Die Beutel vorsich�g aus dem Sterilisator nehmen, 
um ein Zerreißen zu vermeiden. Die Beutel vor 
Sonnenlicht, Wasser und anderen Flüssigkeiten 
geschützt au�ewahren. 

12.Keine feuchten Beutel verwenden. Nach dem 
Wechseln des Beutels den Sterilisa�onsprozess 
wiederholen.

13.Zum Öffnen des Beutels die Papierseite mit 
Daumen und Zeigefinger festhalten und die 
Folienseite des Beutels mit Daumen und 
Zeigefinger der anderen Hand zurückziehen. Den 
Beutel immer in Abziehrichtung öffnen. Für ein 
sauberes Ablösen den Beutel langsam und 
vorsich�g öffnen.

Chargennummer:
smar�ol Sterilisa�onsrollen sind auf der 
Medizinpapierseite mit einer Chargennummer 
bedruckt. Diese Chargennummer ermöglicht die 
Rückverfolgung des Produkts während des 
Herstellungsprozesses. Wenn es eine Beschwerde 
oder ein Feedback gibt, müssen Sie die LOT-Nummer 
speichern und ein Bild davon bereitstellen.

Lagerungsh�nwe�se:
smar�ol Sterilisa�onsrollen sollten in ihrer 
Originalverpackung bei max. +35 °C und max. 70 % 
Lu�feuch�gkeit gelagert werden. 
Sterilisa�onsverpackungen sollten vor direktem 
Sonnenlicht, Feuch�gkeit und übermäßiger 
Lu�feuch�gkeit geschützt sein. Wenn die Papierseite 
des Beutels nass ist, verwenden Sie ihn nicht mehr 
und entsorgen Sie ihn wie angegeben.

Haltbarke�t / Verfallsdatum:
Die Haltbarkeit (vor der Sterilisa�on) der smar�ol 
Sterilisa�onsrollen 5 (fünf) Jahre ab 
Herstellungsdatum unter den empfohlenen Lager- und 
Handhabungsbedingungen. Das Produkt muss 
innerhalb von 5 Jahren ab Herstellungsdatum 
verwendet werden. Das Verfallsdatum sowie das 
Herstellungsdatum sind auf dem Innene�ke� und auf 
dem Versandkartone�ke� aufgedruckt. Es soll die 
Sterilisa�on geschlossener Medizinprodukte 
ermöglichen und die Sterilität geschlossener Geräte 
bis zur Verwendung aufrechterhalten.
Alle im Zusammenhang mit dem Produkt 
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfälle sind dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der 
Pa�ent niedergelassen ist, zu melden.

Entsorgungsh�nwe�se:
Werfen Sie gebrauchte oder beschädigte 
Sterilisa�onsspulen in die autoklavierbaren 
Biogefährdungsbeutel, nicht in die normalen 
Abfallbeutel.

Conse�ls d’ut�l�sat�on
FR

Nom de produ�t:
smar�ol Rouleaux de stérilisa�o

Descr�pt�on du produ�t:
smar�ol Rouleaux de stérilisa�o sont fabriqués en film 
de copolymère PET/PP mul�couche et en papier de 
qualité médicale. Les indicateurs de procédé de type I 
pour la vapeur, l'oxyde d'éthylène  fournissent une 
confirma�on visuelle en changeant de couleur, 
indiquant que les condi�ons de stérilisa�on sont 
remplies.

Usage prévu:
smar�ol Rouleaux de stérilisa�o sont conçus pour 
fournir aux professionnels de la santé une méthode 
efficace pour enfermer les disposi�fs médicaux 
des�nés à la stérilisa�on à la vapeur, à l'oxyde 
d'éthylène.

Changement de couleur:
smar�ol Rouleaux de stérilisa�o sont imprimés avec 
une encre à base d'eau non toxique pour produire des 
indicateurs de procédé de type 1. Les indicateurs sont 
conformes à la norme ISO 11140-1.  Les indicateurs de 
processus chimiques smartdent fournissent un 
changement de couleur clair et précis après la 
stérilisa�on.
L'indicateur de vapeur de Type 1 passe du rose au 
brun après avoir été exposé au processus de 
stérilisa�on à la vapeur.
L'indicateur d'oxyde d'éthylène de Type 1 passe du 
turquoise au jaune après exposi�on au processus de 
stérilisa�on à l'oxyde d'éthylène.

Instruct�ons d'ut�l�sat�on:
1.  Ne pas u�liser si l'emballage est endommagé. Ne 

pas réu�liser. Usage unique.
2.  Souder l'une des extrémités ouvertes du rouleau 

avec un disposi�f de scellage étalonné et selon le 
processus de scellage validé pour former un sachet. 
La température de scellage recommandée se situe 
entre 170 et 190 °C (338 et 374 °F), avec un temps 
de pose de 1 à 6 secondes.

3.  Couvrir les extrémités tranchantes des instruments 
avec une protec�on pour instruments afin d'éviter 
toute perfora�on et déchirure.

4.  Placer l'ar�cle à stériliser dans le sachet. Ne pas 
remplir les sachets à plus de 75 % de leur capacité. 
Toujours laisser un espace minimum de 1,5 cm (0,6 
po) entre le matériau et chaque bord de scellage 
du sachet pour éviter toute contrainte sur les zones 
de scellage.

5.  Éliminer manuellement autant d'air que possible 
du sachet avant de le fermer.

6.  Souder l'extrémité ouverte du sachet avec un 
disposi�f de scellage étalonné selon un processus 
de scellage validé.

7.  Éviter toute contrainte sur les zones de scellage 
pendant la manipula�on; remplir le sachet 
horizontalement tout en travaillant sur une surface 
plane.

8.  Lors du chargement dans le stérilisateur, placer les 
sachets dans un panier de manière à ce que le film 
soit face au film et le papier face au papier.

9.  Les sachets doivent être placés à la ver�cale dans 
le panier ou le plateau et pas trop serrés ensemble, 
de sorte qu'une main puisse glisser entre eux.

10.Laisser sécher pendant au moins 20 minutes après 
la stérilisa�on à la vapeur pré-vide.

11.Manipuler les sachets avec soin lors du retrait du 
stérilisateur pour éviter qu'ils se déchirent. 
Conserver les sachets dans un endroit protégé du 
soleil, de l'eau et d'autres liquides. 

12.Ne pas u�liser de sachet humide. Répéter le cycle 
de stérilisa�on après avoir remplacé le sachet.

13.Pour ouvrir le sachet, u�liser un pouce et un index 
pour tenir le côté papier, et un pouce et un index 
pour re�rer le côté film du sachet. Veiller à 
toujours ouvrir le sachet dans le sens du 
décollement. Ouvrir le sachet avec précau�on et 
lentement pour un décollement net. 

Numéro de lot:
smar�ol Rouleaux de stérilisa�o; sont imprimés avec 
un numéro de lot sur le papier de qualité médicale. Le 
numéro de lot permet la traçabilité du produit 
pendant le processus de fabrica�on. En cas de 
réclama�on ou de commentaire, vous devez stocker le 
numéro de LOT et en fournir une photo.

Cond�t�ons de stockage:
smar�ol Rouleaux de stérilisa�o; doivent être stockés 
dans leur emballage d'origine à une température max. 
de +35 °C (+95 °F) et à un taux d'humidité rela�ve 
max. de 70 %. L'emballage de stérilisa�on doit être 
protégé de la lumière directe, de l'humidité et de 
l'humidité excessive. Si le côté papier de la sachets est 
humide, ne l'u�lisez plus et jetez-le comme indiqué.

Durée de conservat�on / Date de pérempt�on:
La durée de conserva�on (u�lisa�on avant 
stérilisa�on) et rouleaux de stérilisa�on smar�ol; est 
de 5 (cinq) ans après la date de fabrica�on dans les 
condi�ons de stockage et de manipula�on 
recommandées. Le produit doit être u�lisé dans les 5 
ans suivant la date de fabrica�on. La date de 
péremp�on ainsi que la date de fabrica�on sont 
imprimées sur l'é�que�e intérieure et sur l'é�que�e 
du carton d'expédi�on. Il est des�né à perme�re la 
stérilisa�on des disposi�fs médicaux fermés et 
également à maintenir la stérilité des disposi�fs 
fermés jusqu'à leur u�lisa�on.
Tout incident grave survenu dans le cadre de 
l'u�lisa�on du disposi�f doit être signalé au fabricant 
et à l'autorité compétente de l'État membre dans 
lequel l'u�lisateur et/ou le brevet est établi.

Instruct�ons de m�se au rebut:
Jetez les rouleaux de stérilisa�on usagés ou 
endommagés dans les sacs à risque biologique 
autoclavables, et non dans les sacs à déchets 
ordinaires.

Istruz�on� per l'uso
IT

Nome del prodotto:
smar�ol Rotolo di sterilizzazione

Descr�z�one del prodotto:
smar�ol Rotolo di sterilizzazione sono realizza� con 
una pellicola mul�strato in copolimero PET/PP e carta 
di grado medicale. Cambiando colore, gli indicatori di 
processo di classe I per vapore ossido di e�lene e 
offrono una conferma visiva del raggiungimento delle 
condizioni di sterilizzazione.

Ind�caz�on� d'uso:
smar�ol Rotolo di sterilizzazione; sono proge�a� per 
offrire agli operatori sanitari un metodo efficace per 
contenere disposi�vi medici des�na� alla 
sterilizzazione a vapore e ossido di e�lene. Ha lo scopo 
di consen�re la sterilizzazione dei disposi�vi medici 
inclusi e anche mantenere la sterilità dei disposi�vi 
chiusi fino al momento dell'uso.

Camb�o colore dell'�nd�catore:
smar�ol Rotolo di sterilizzazione; sono dota� di 
indicatori di processo di classe 1 stampa� con 
inchiostro atossico a base d'acqua. Gli indicatori sono 
conformi alla norma ISO 11140-1. Gli indicatori di 
processo chimico smar�ol forniscono un cambio di 
colore chiaro e preciso dopo la sterilizzazione.
L'indicatore del vapore di classe 1 passa dal rosa al 
marrone dopo essere stato esposto al processo di 
sterilizzazione a vapore.
L'indicatore di ossido di e�lene di classe 1 passa da 
turchese a giallo dopo l'esposizione al processo di 
sterilizzazione con ossido di e�lene.

Istruz�on� per l'uso:
1.  Non u�lizzare se la confezione è danneggiata. Non 

riu�lizzare. Prodo�o monouso. 
2.  Formare una busta sigillando una delle estremità 

aperte della porzione di rotolo con un disposi�vo 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. 

3.  Coprire le estremità taglien� degli strumen� con 
una protezione per evitare perforazioni e tagli.

4.  Inserire l'ar�colo 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 par� sigillate.

5.  Prima di chiuderla, rimuovere manualmente 
quanta più aria possibile dalla busta. 

6.  Sigillare l'estremità aperta della busta con un 
disposi�vo di sigillatura calibrato, tramite un 
processo di sigillatura convalidato.

7.  Durante l'u�lizzo, evitare sollecitazioni sulle par� 
sigillate; riempire la busta mantenendola 
orizzontale su una superficie piana.

8.  Quando si caricano le buste nello sterilizzatore, 
posizionarle nel cestello in modo che i la� in 
pellicola siano rivol� verso i la� in pellicola e i la� in 
carta siano rivol� verso i la� in carta.

9.  Le buste devono essere collocate nel cestello o 
vassoio in posizione ver�cale e non troppo 
ravvicinate, in modo che tra l'una e l'altra possa 
passare una mano.

10.Lasciare asciugare per almeno 20 minu� dopo la 
sterilizzazione a vapore pre-vuoto.

11.Quando si estraggono le buste dallo sterilizzatore, 
maneggiarle con a�enzione per evitare strappi. 
Conservare le buste al riparo dalla luce solare, 
dall'acqua e da altri liquidi. 

12.Non u�lizzare buste bagnate. Se si cambia busta, 
ripetere il processo di sterilizzazione.

13.Per aprire la busta, u�lizzare il pollice e l'indice per 
reggere il lato in carta e il pollice e l'indice dell'altra 
mano per �rare il lato in pellicola. Aprire sempre la 
busta nella direzione di apertura. Per una perfe�a 
rimozione della pellicola, aprire la busta 
lentamente e con a�enzione.

Numero lotto:
smar�ol Rotolo di sterilizzazione; viene fornito con un 
numero di LOTTO stampato sulla carta di grado 
medicale.. Il numero di LOTTO consente la tracciabilità 
del prodo�o durante il processo di fabbricazione. In 
caso di reclami o feedback, è necessario memorizzare 
il numero di LOTTO e fornire un'immagine.

Cond�z�on� d� conservaz�one:
smar�ol Rotolo di sterilizzazione;  devono essere 
conserva� nella confezione originale a una 
temperatura massima di +35 °C (+95 °F) e a un'umidità 
rela�va massima del 70%. Le confezioni per 
sterilizzazione devono essere prote�e dalla luce 
dire�a, dai liquidi e dall'umidità in eccesso. Se il lato 
carta della busta è bagnato, non u�lizzarlo più e 
smal�rlo come specificato.

Durata d� conservaz�one / Data d� scadenza:
La durata di conservazione (pre-sterilizzazione) rotolo  
per sterilizzazione smar�ol; è di 5 (cinque) anni dalla 
data di produzione alle condizioni di conservazione e 
manipolazione consigliate. Il prodo�o deve essere 
u�lizzato entro 5 anni dalla data di produzione. La 
data di scadenza e la data di produzione sono 
stampate sull'e�che�a interna e sull'e�che�a della 
scatola di spedizione. Ha lo scopo di consen�re la 
sterilizzazione dei disposi�vi medici inclusi e anche 
mantenere la sterilità dei disposi�vi chiusi fino al 
momento dell'uso.
Qualsiasi incidente grave avvenuto in relazione al 
disposi�vo deve essere segnalato al produ�ore e 
all'autorità competente dello stato membro 
dell'utente e/o breve�o.

Istruz�on� per lo smalt�mento:
Ge�are le bobine per sterilizzazione usate o 
danneggiate nelle sacche autoclavabili a rischio 
biologico, non nei normali sacchi per rifiu�.

Instrucc�ones de uso
ES

Nombre del producto:
smar�ol Rullo de Esterilización

smar�ol Rullo de Esterilización están compuestos por 
una película de copolímero PET/PP mul�capa y papel 
homologado para uso médico. Los indicadores de 
proceso de �po I para vapor y óxido de e�leno  
proporcionarán una confirmación visual cambiando 
de color, que indica que se han cumplido las 
condiciones para la esterilización.

smar�ol Rullo de Esterilización están diseñados para 
ofrecer un método eficaz para envasar disposi�vos 
médicos des�nados a esterilización mediante vapor y 
óxido de e�leno al personal sanitario. Está des�nado a 
permi�r la esterilización de los disposi�vos médicos 
incluidos y también mantener la esterilidad de los 
disposi�vos incluidos hasta que se u�licen.

smar�ol Rullo de Esterilización se imprimen con �nta 
no tóxica a base de agua para producir indicadores de 
proceso de Tipo 1. Los indicadores cumplen con la 
norma ISO 11140-1.  Los indicadores de proceso 
químico smar�ol. proporcionan un cambio de color 
claro y preciso después de la esterilización.
El indicador de vapor Tipo 1 cambia de rosa a marrón 
después de ser expuesto al proceso de esterilización 
con vapor.
El indicador de óxido de e�leno Tipo 1 cambia de 
turquesa a amarillo después de la exposición al 
proceso de esterilización con óxido de e�leno.

Instrucc�ones de uso:
1.  No u�lizar si el envase está dañado. No reu�lizar. 

Un solo uso. 
2.  Selle uno de los extremos abiertos del rollo con un 

disposi�vo de sellado calibrado siguiendo un 
proceso de sellado validado para formar una bolsa. 
La temperatura de sellado recomendada oscila 
entre 170 °C y 190 °C (338 °F y 374 °F) y entre 1 y 6 
segundos de �empo de permanencia.

3.  Cubra los extremos afilados de los instrumentos 
con un protector para instrumentos para evitar 
pinchazos y desgarros.

4.  Coloque el ítem que se va a esterilizar en la bolsa. 
No exceda el 75 % de capacidad de las bolsas. Deje 
siempre, como mínimo, un espacio de 1,5 cm (0,6 
in) entre el material y cada borde de sellado de la 
bolsa para evitar tensiones en las áreas de sellado.

5.  Extraiga manualmente todo el aire que pueda de la 
bolsa antes de cerrarla. 

6.  Selle el extremo abierto de la bolsa con un 
disposi�vo de sellado calibrado siguiendo un 
proceso de sellado validado.

7.  No ejerza presión sobre las áreas de sellado 
durante la manipulación; llene la bolsa 
horizontalmente si trabaja en una superficie plana.

8.  Cuando las cargue en el esterilizador, coloque las 
bolsas en una cesta de forma que quede una 
película frente a otra y un papel frente a otro.

9.  Las bolsas deben colocarse en la cesta o bandeja en 
posición ver�cal y no demasiado juntas, de forma 
que se pueda deslizar una mano entre ellas.

10.Deje secar durante al menos 20 minutos después 
de la esterilización con vapor previo al vacío.

11.Manipule las bolsas con cuidado al re�rarlas del 
esterilizador para evitar desgarros. Guarde las 
bolsas en un lugar protegido de la luz solar, el agua 
y otros líquidos. 

12.No u�lice bolsas húmedas. Repita el proceso de 
esterilización después de cambiar la bolsa.

13.Para abrir la bolsa, u�lice el dedo pulgar y el índice 
de una mano para sujetar el lado del papel y los 
mismos dedos de la otra mano para re�rar el lado 
de la película de la bolsa. Abra siempre la bolsa en 
la dirección indicada. Para una apertura limpia, 
abra la bolsa con cuidado y lentamente.

smar�ol Rullo de Esterilización llevan impreso un 
número de LOTE en el papel homologado para uso 
médico. El número de LOTE permite rastrear el 
producto durante el proceso de fabricación.. Si hay 
alguna queja o comentario, debe almacenar el 
número de LOTE y proporcionar una imagen del 
mismo.

smar�ol Rullo de Esterilización deben almacenarse en 
su envase original a una temperatura máx. de +35 °C 
(+95 °F) y con una humedad rela�va máx. del 70 %. El 
envase de esterilización debe protegerse de la luz 
directa y el exceso de humedad. Si el lado del papel de 
la bolsa está mojado, no lo use más y deséchelo como 
se especifica.

V�da út�l / Fecha de caduc�dad:
La vida ú�l (uso previo a la esterilización) de rollos  de 
esterilización smar�ol; es de 5 (cincoaños desde la 
fecha de fabricación, si se respetan las condiciones de 
almacenamiento y manipulación recomendadas. El 
producto debe u�lizarse dentro de los 5 años 
posteriores a la fecha de fabricación. La fecha de 
caducidad, así como la fecha de fabricación, está 
impresa en la e�queta interior y en la e�queta del 
embalaje del envío.
Cualquier incidente grave que se haya producido en 
relación con el disposi�vo debe no�ficarse al 
fabricante y a la autoridad competente del estado 
miembro en el que esté registrado el usuario o la 
patente.

Instrucc�ones para la el�m�nac�ón:
Tire los rollos de esterilización usados   o dañados en 
las bolsas de riesgo biológico autoclavables , no en las 
bolsas de desechos normales.

Descr�pc�ón del producto:

Uso prev�sto:

Camb�o de color del �nd�cador:

Número de lote:

Cond�c�ones para el almacenam�ento: 

Instruções de Ut�l�zação
PT

Nome do produto:
smar�ol Rolo para Esterilização

smar�ol Rolo para Esterilização são fabricados em 
película de copolímero PET/PP mul�camada e papel 
de grau médico. Os indicadores de processo de Tipo I 
para vapor e óxido de e�leno e  fornecerão 
confirmação visual ao mudar de cor, indicando que as 
condições de esterilização foram cumpridas.

smar�ol Rolo para Esterilização des�nam-se a dotar os 
profissionais de saúde de um método eficaz para 
embalar disposi�vos médicos des�nados à 
esterilização pelo método de esterilização por vapor 
ou óxido de e�leno.. Des�na-se a permi�r a 
esterilização dos disposi�vos médicos incluídos e 
também manter a esterilização dos disposi�vos 
incluídos até o seu uso.

smar�ol Rolo para Esterilização são impressos com 
�nta não tóxica à base de água para produzir 
indicadores de processo de Tipo 1. Os indicadores 
estão em conformidade com a norma ISO 11140-1.  Os 
indicadores de processo químico smar�ol fornecem 
uma mudança de cor clara e precisa após a 
esterilização.
O indicador de vapor Tipo 1 muda de rosa para 
marrom após ser exposto ao processo de esterilização 
a vapor.

Instruções de ut�l�zação:
1.  Não u�lize se a embalagem es�ver danificada. Não 

reu�lize. Para uma única u�lização.
2.  Vede uma das extremidades abertas do rolo com 

um disposi�vo de selagem calibrado e de acordo 
com um processo de selagem validado para formar 
uma bolsa. A temperatura de selagem 
recomendada situa-se entre os 170 °C – 190 °C 
(338 °F – 374 °F) com um tempo de selagem entre 
os 1-6 segundos.

3.  Cubra as extremidades afiadas dos instrumentos 
com um protetor de instrumentos para evitar 
perfurações e rasgões.

4.  Coloque o item a esterilizar na bolsa. Não encha as 
bolsas acima de 75% da sua capacidade. Deixe 
sempre uma folga mínima de 1,5 cm (0,6 pol.) 
entre o material e cada extremidade selada da 
bolsa para evitar pressão nas áreas vedantes.

5.  Remova manualmente o máximo de ar possível da 
bolsa antes de fechar.

6.  Sele a extremidade aberta da bolsa com um 
disposi�vo de selagem calibrado de acordo com 
um processo de selagem validado.

7.  Evite qualquer �po de tensão nas selagens durante 
o manuseamento; encha a bolsa horizontalmente 
enquanto trabalha numa super�cie plana.

8.  Ao carregar as bolsas num esterilizador, coloque-as 
num cesto de modo a que a película fique virada 
para a película e o papel para o papel.

9.  As bolsas devem ficar na ver�cal no cesto ou no 
tabuleiro e não demasiado comprimidas, de forma 
a ser possível deslizar uma mão entre elas.

10.Deixe secar por pelo menos 20 minutos após a 
esterilização a vapor com pré-vácuo.

11.Manuseie as bolsas com cuidado ao removê-las do 
esterilizador para evitar rasgões. Armazene as 
bolsas numa área protegida da luz solar, água e 
outros líquidos. 

12.Não u�lize a bolsa molhada. Repita o processo de 
esterilização depois de mudar a bolsa.

13.Para abrir a bolsa, use um polegar e um dedo 
indicador para segurar o lado do papel e um 
polegar e um dedo indicador para puxar para trás o 
lado de película da bolsa. Abra sempre a bolsa na 
direção de abertura. Abra a bolsa cuidadosa e 
lentamente para uma abertura limpa.

smar�ol Rolo para Esterilização são impressos com um 
número de LOTE no papel de grau médico. O número 
de LOTE permite a rastreabilidade do produto durante 
o processo de fabrico. Se houver alguma reclamação 
ou feedback, você deve armazenar o número do lote e 
fornecer uma imagem dele.

smar�ol Rolo para Esterilização devem ser 
armazenados na embalagem original a uma 
temperatura máxima de +35 °C (+95 °F) e 70% de 
humidade rela�va máxima. A embalagem de 
esterilização deve ser protegida da luz direta, da 
humidade e do excesso de humidade. Se o lado do 
papel da bolsa es�ver úmido, não use mais e descarte-
o conforme especificado.

Prazo de val�dade / Data de val�dade:
O prazo de validade (u�lização pré-esterilização) dos 
rolos de esterilização smar�ol; é de 5 (cinco) anos 
após a data de fabrico nas condições de 
armazenamento e de manuseamento recomendadas. 
O produto deve ser u�lizado no prazo de 5 anos a 
par�r da data de fabrico. A data de validade, bem 
como a data de fabrico, estão impressas na e�queta 
interior e na e�queta da embalagem de transporte. 
Des�na-se a permi�r a esterilização dos disposi�vos 
médicos incluídos e também manter a esterilização 
dos disposi�vos incluídos até o uso.
Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o 
disposi�vo deve ser comunicado ao fabricante e à 
autoridade competente do Estado-Membro em que o 
u�lizador e/ou a patente estão estabelecidos.

Instruções de descarte:
Jogue as rolos de esterilização usadas ou danificadas 
nos sacos de risco biológico autoclaváveis, não nos 
sacos de lixo regulares.

Descr�ção do produto:

Ut�l�zação prev�sta:

Alteração da cor do �nd�cador:

Número de LOTE:

Cond�ções de armazenamento:
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