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Instruction For Use

Product Name:
smartfol Sterilization Reels
Product Description:

terilization Reels are constructed of
Tnuttlayer PET/oP (polyethylene Toraphthalate
/Polypropylene) copolymer film and medical grade
paper. A process indicator is applied of the paper
surface of the each reel exterior. After exposure to
steam and ethylene oxide sterilization, the chemical
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Gebrauchsanweisung
@
Produkt Nam¢
smartfol Sterilisationsrollen
Produktbeschreibung:

smartfol Sterilisationsrollen bestehen aus mehrlagiger

sterilsaionsvertahren mit Dzmnf und Ethylenoxid
zeigen durch Farbwechsel eindeutig a
Stenhsxhcnsbedmgungener(ul\lwurden

indicator will provide an accurate visual
by color changing, indicating that sterilization
conditions were met.

Intended Use:

smartfol Sterilization Reels is a device intended to be

0 to maintain steriity of the enclosed device until

used.

Indicator Color Change:

smartfol Sterlization 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 after sterilization

Type 1 steam indicator will change color from pink to

brown after exposure to pre-vacuum steam

sterilization process.

Type 1 ethylene oxide indicator will change from

turquoise to yellow after exposure to ethylene oxide

sterilization process.

Instruction 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 sealin
temperature is 170°C - 190°C and 1-6 second dwell

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

IS

. Place the item to be sterilized into the pouch. Do
notfill 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.

remove as much air as possible from the

pouch before closin

Close the open end of the pouch with a calibrated

and validated sealing

H
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Conseils d’utilisation

Nom de produit:

smartfol Rouleaux de stérilisatio

Description du prodult

smartfol Rouleaux de stérilisatio sont fabriqués en film
Ge copolymire PET/PP mulicouche et en  papier de
qualité médicale. L
pour la vapeur, Ioxyc
onfirmation visuele en changeant de couleu,
indiquant que les conditions de stérilisation sont
remplies.

smartfol terlisationsrllensollen medizinischem Usage prévu:

Pevsm\al eine effektive hode( i die Verpackung smartfol Rouleaux de stérilisatio sont congus pour
e fir fournir aw de la santé une méthode

m\l Dampf und Ethylenoxid vurgesehen sind. efficace pour enfermer les dispositifs médicaux

Indikatorfarbwechsel
smartfol Sterilisationsrollen sind mit wasserbasierten,
ungiftigen 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
Sterilisation fur eine klare und genaue Farbanderung.
Die Dampfanzeige Typ 1 wechselt von rosa nach
braun, nachdem sie dem Dampfsterilisationsprozess
ausgesetat wurde.
Der Ethylenoxid-Indikator vom Typ 1 wechselt nach
Ethylenoxid-Sterilisationsprozesses
gelb.

Gebrauchsanweisung:

1. Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden.
Nicht wiederverwenden. Nur fir den einmaligen
Gebrauch.

2. Eines der offenen Enden der Schlauchfolie mit
einem kalbrerten Sigelgerst nach vldiertem
Siegelverfahren versiegeln, um einen Beut
bilden, Die empfonient S:hwe\mempemwr betrsgt
170 - 190 “C bei einer Haltezeit von 1 -

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

. Das Sterilgut in den Beutel legen. Die Beutel nicht
2u mehr als 75 % ihres Fassungsvermogens fillen.
Zwischen dem Material und jedem Siegelrand des
Beutels immer einen Mindestabstand von 1,5 cm
fassen, um eine Belastung der Siegelbereiche zu
vermeiden.

5. Vor dem VerschlieBen so viel Luft wie miglich aus

dem Beutel herausdriicken.

6. Das offene Ende des Beutels mit einem Kalibrierten
Siegelgerat nach validiertem Siegelverfahren
versiegeln.

7. Bei der Handhabung des Beutels eine Belastung
der Siegelnahte vermeiden. Den Beutel waagerecht
auf einer ebenen Arbeitsfliche befiillen

S

sea\mgnmpmmre is 170°C- 190°Cand 1-6
second dws
. Fword siracs omthe seals during handiing, for
example fill the pouch horizontally, working on a
flat surface.
When loading into the sterilizer place the pouches
intothe basket na way hat fim facesfim and
paper faces pape
5. Steriization bouches should be put upright i the
basket or container and not too tight together;
such that a hand can slide in between them.
10w iy time or pre-vacuur seam s«emuanon
ocess, minimum 20 minutes. smartden
Eratiation Rels and Pouehes have becn validated
for a minimum drying time of 20 minutes.
11.Handle pouches with care when removing from the
sterilizer to prevent tearing. Store pouches in an
area potected from sunligh, water and ther
liquid:
12.05 not use wet pouch. Repeat ihe strization
process after changing the poucl
13 Tu oo the poLeh ves 3 homb and index finger
old the paper side and a thumb and in
inger t0 pull back the i s of the poch,
Always open the pouch from the direction of the
arrow. For a clean peel open the pouch slowly.
Lot Number:
Each smartfol Sterilization Reels is provided with a LOT
number printed on the medical grade paper. The LOT
number allows the traceabilty of the product dum\g

8. aememanahamng des Beutels ine Belastung
1 Geutel wasgerecht
Cuf einer dbanen Arbeitsische beftlen.

. Die Beutel miissen aufrecht in den Korb oder das
Tray gestellt werden und dirfen nicht zu eng
aneinander liegen, 50 dass eine Hand problemlos
dazwischen pas:

10.Nach der Dampfsterilisation vor dem Vakuum

mindestens 20 Minuten trocknen lassen

11.Die Beutel vorsichtig aus dem Sterilisator nehmen,

Zerreien 2u vermeiden. Die Beutel vor
Sonnenlicht, Wasser und anderen Fidssigkeiten
geschitzt a
12.Keine feuchien Beutel verwenden. Nach dem
Wechseln des Beutels den Sterilisationsprozess
wiederholen

13.2um Offnen des Beutels die Papierseite mit

Zeigefinger festhalten und die
Folienseite des Beutels mit Daumen und
Zeigefinger der anderen Hand zuriickziehen. Den
Beutel immer in Abziehrichtung 6ffnen. Fir ein
sauberes Ablisen den Beutel langsam und
vorsichtig 6ffnen.

Chargennummer:

smartfol Sterilisationsrollen sind auf der

Medizinpaplerseite mit einer Chargennummer

edruckt. Diese nnummer ermaglicht die

Riickverfolgung des Produkts wahrend des

Herstellungsprozesses. Wenn es eine Beschwerde

oder ein Feedback gibt, missen Sie die LOT-Nummer

speichern und ein Bild davon bereitstellen.
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If there is any
orfeedback, you must sare the LOT nurber and
provide picture of it

Storage Conditions:

smartfol Sterilization Reel must be stored in their
original packaging at max. +35°C and max. 70%
humidity. Sterilization packaging should be protected
from direct light, moisture and excess humidity. If the
paper side of t h is wet, do not use it anymore
and dispose it as specified.

Shelf Life / Expiry Date:

The shelf ife (pre-sterilization use] of smartfol Flat

smartfol Sterilisationsrollen sollten in ihrer
Originalverpackung bei max. +35 °C und max. 70 %

Sterilisationsverpackungen sollten vor direktem
Sonnenlicht, Feuchtigkeit und ubermafiger
Luftfeuchtigkeit geschitzt sein. Wenn die Papierseite
des Beutels nass ist, verwenden Sie ihn nicht mehr
und entsorgen Sie ihn wie angegeben.

Haltbarkeit / Verfallsdatum:

Di Haltbrkeit (vorder Steilsation) der smartiol
terilisationsrollen 5 (funf) Jahre

Herstellungsdatum unter den empfumenen Lager- und
Das Produkt muss

Reels; are 5 (five) years under

recommended storage and handling conditions. 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 intended to allow
sterilization of the enclosed medical device and also to
maintain sterility of the enclosed device until used

If any serious incident has occurred in relation to the
product, user must inform to the

5 Jahren ab
verwendet werden. Das Verfallsdatum sowie das
Herstellungsdatum sind auf dem Innenetikett und auf
dem Versandkartonetikett aufgedruckt. Es soll die
Sterilisation geschlossener Medizinprodukte
erméglichen und die Sterilitit geschlossener Gerite

T Schwerategenden vorle sind dem
Hersteller und der zusténdigen Behdrde
Mitgledtasts, In dm der Anwerder wund orr der

has right to report to the competent authority of the
member state in which user and/or patient
established.

Disposal Instructions:

Throw used or damaged sterilization reels o the
autoclavable biohazard bags, not into the regular bags

MR T FO®

atient ist, zu melden.
Entsorgungshinwei

Werfen Sie gebrauchte er beschadigte
Sterilisationsspulen in die autoklavierbaren
Biogefahrdungsbeutel, nicht in die normalen
Abfallbeutel.
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destinés 4 a stérilisation 4 la vapeur, & I'oxyde
d'éthylene.
Changement de couleur:

rtfol Rouleaux de stérilisatio sont imj
feau non toxique pour pmdmre des

processus chimiques
changement de couleur clair et précis aprés la
stérilisation.

Uindicateur de vapeur de Type 1 passe du rose au
brun aprés avoir été exposé au processus de

thylene de Type 1 passe du
sition au processus de

entre 170 et 190 °C (338 et 374 °F), avec un temps
de pose de 13 6 secondes

Couvrirles extrémités tranchantes des instruments
avec e protecton pour nstruments afin d€vter
toute perforation et déchir

Pacer Tariele 8 stéise dans le sachet. Ne pas

s

remplir les sachets & plus de 75 % de leur capacité.

Toujours laisser un espace minimum de ©,
po) entre le matériau et chaque bord de scellage
du sachet pour éviter toute contrainte sur les zones
de scellage.

5. Eliminer manuellement autant i que possble

du sachet avant de le ferm

Souder 'extrémité S sachet avec un

dispositif de scellage étalonné selon un processus

de scellage val

Eviter toute contrainte sur les zones de scellage

pendant la manipulation; remplir le sachet

horizontalement tout en travaillant sur une surface

plane.

Lors du chargement dans le stérilisateur, placer les

sachets dans un panier de maniére a ce que le film

soit face au film et le papier face au papier.

Les sachets doivent étre placés 3 la verticale dans
Iepanier ou e plateau et pas trop serrés ensembe,
orte qu'une main puisse glisser entre eux.

101 5iser sbcher pendant au moins 20 minutes aprés
Ia stérilisation a Ia vapeur pré-vide.
L1:Manipuler lessachets avec soinlos du retait du
stérilisateur pour éviter quils se déch
Conseruer ek saehets dans un endrolt protégé du
soleil, de I'eau et d'autres liquides.
12.Ne pas utiliser de sachet humide. Répéter le cycle
de stérilisation aprés avoir remplacé le sachet.
13.Pour ouvrir le sachet, utiliser un pouce et un index
pour tenir . c8t paper, et un pouce et un index
pour retirer le cbte i du sachet. Veler
toujours ouvrir le sachet dans le sens
décollement. Ouvri e sachet avac précaution et
lentement pour un décollement net.
Numeéro de lot:
smartfol Rouleso e stérlatio;sontImprimds aves
un numéro de ot sur e papier de qualité médicale. Le
Ruméro de lot permet 4 tagabilitd du pmdm(
pendant e processusde abrication, En cas e
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Istruzioni per l'uso

Nome del prodotto:
smartfol Rotolo di sterilizzazione

Descrixione del prodotto:

martfolRotolo diserilizazions sono realizati con
una pelicola multstrato in copolimero PET/PP ¢ carta
i gtbdo medicalo. Combiands colore g nicotordi
processo di classe | per vapore ossido di etilene e
offrono una conferma visiva del delle
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Instrucciones de uso

Nombre del product
smartfol Rullo de Esterilizacin
Descripcién del producto:
smartfol Rullo de Esterilizacion estan compuestos por
una pelicula de copolimero PET/PP multicapa y papel
homologado para uso médico. Los indicadores de
proceso de tipo | para vapor y oxido

una susl cambiando

condizioni di sterilizzazione,
Indicazioni d'uso:

smartfol Rotolo di sterilizzazione; sono progettati per
offrire agl operatori sanitari un metodo efficace per
contenere dnsposmvn medic destinatiall

de color, que indica que se han cumplido las
condiciones para la esterilizacion.

Uso previst
smartfo Rl de Esterizacén estn diseiados para
offecer un método eficaz para envasar dispositvos

alo scopo
S eonantne i Septiassont oo mspusmw medici
inclusi e anche mantenere la sterilta dei dispositivi
chiusi fino al momento delluso.

Cambio colore dell'indicatore:

smartfol Rotolo di sterilizzazione; sono dotati di
indicatori di processo di classe 1 stampati con
inchiostro atossico a base d'acqua. Gli indicatori sono
conformi alla norma IS0 11140-1. Gli indicatori di
processo :hnmlw smarﬁvl formiscono un camblo o

iante vapor y
o 4 extenoa hersonal saitari, Estd destinado a
permiti la esterilizacion de los dispositivos médicos
incluidos y también mantener la esterilidad de los
dispositivos incluidos hasta que se utilicen.

Cambio de color del indicador:

smartfol Rullo de Esterilizacién se imprimen con tinta
1o t6xca 3 base de agua para produci ndicadores de
proceso de Tipo 1. Los n la
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Instrucées de Utilizacao

Nome do produt:

smartfol Rolo para Esterilizagio

Descrigéo do produto:

smartfol Rolo para Esterilizagio s3o fabricados em
pelicula de copolimero PET/PP multicamada e papel

G grau mésico, s indicadores de processo de Tipo |

para vapor e 6xido de etileno e forr

Canimagao visual 0 mudar de cor ndicando que

condigdes de esterilizagao foram cumpridas.

Utilizagao prevista:

smartfol Rolo para Esterilizagdo destinam-se i dotaros

profissionais de sade de um método eficaz

embalar dispositivos médicos destinados

esterllzagio pelo métado de eseriliacdo por vapor
6xido de etileno.. -

esterilizagao dos dispositivos médicos nciutdos e

manter a esterilizagdo dos dispositivos

incluidos até o seu uso,

Alteragdo da cor do indicador:

smartfol Rolo para Esterilizagao s30 impressos com

finta ndo téxica  base de 3gua para produzir

rocesso de Tipo 1. Os indicadores

Uindicatore el vapore 4 Hlase L pasea dalrosa al

essere stato esposto al processo di
apore.

Lindicatore di ossido di etilene di classe 1 passa da

turchese a giallo dopo I'esposizione al processo di

sterilizzazione con ossido di etilene.

Istruzioni per I'uso:

1. Non ulzare se o conferone & danneggiata. Non
riutilizzare.

2. Formare una busta slg\\landu una delle estremita
aperte della porzione di rotolo con un dispositivo di
sigillatura calibrato e tramite un processo di
sigillatura convalidato. La temperatura consigliata
per la igillatura & compresa tra 1 170 °C e 1 190 °C
(338 - 374 °F), per una durata dell'operazione di

16 secondi.

3. Coprire le estremita taglienti degli strumenti con
una protezione per evitare perforazioni e tagli.

4. Inserire I'articolo da sterilizzare nella busta. Non
riempire le buste per pil del 75% della loro
capacita. Lasciare sempre uno spazio minimo di 1,5
cm (0,6 pollici) tra lo strumento e ciascun bordo
sillato delabusta per eviare eccessha tensione

elle parti sigilat

5. Prima & chisdrl, rimuovere manuaimente

pilr aria possibile dalla busta
. Siglare Festremita aperta della busta con un
ispositivo di sigillatura calibrato, tramite un
processo di sigiliatura convalidato.

7. Durante l'utilizzo, evitare sollecitazion sulle parti
sigillate; riempire la busta mantenendola
orizzontale su una superficie piana.

8. Quandosi caricano l bust nellosterizatoe,
posizionarle nel cestello in modo che i
pellicola siano rivolti verso i lati in pelhcolz eitatiin
carta siano rivolti verso i lati in cart:

5. Le buste devono essere colocae ne\ cestello o
vasslo n psizone verticale ¢ nontroppo

e ta Tana o lafra possa

Sare una mano.

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

11.Quando si estraggono le buste dallo sterilizzatore,

aneggiarle con attenzione per evitare stra

Conservare le buste al riparo dalla luce solare,
dall'acqua e da altri liquidi

12.Non utilizzare buste bagnate. Se si cambia busta,
ipetere il processo di sterilizzazione.

13.Per aprire la busta, utiizzare il pollice e lndice per
reggere il lato in carta e il pollice e lindice dellaltra
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:

smartfol Rotolo di sterilizzazione; viene fwmm conun
numero di LOTTO stampato sulla carta

réclamation ou le
numéro de LOT et en fournir une photo.
Conditions de stockage:
smartfol Rouleaux de stérilisatio; doivent étre stockés
dons leuremballage dorigne 3 ne température ma.
le +3! (+95 °F) et a un taux d'humidité relative
max. de 70 %. L'emballage de stérilisation doit étre
protége de Ia lumiére dnrecle, de I'humidité et de
I'humidité excessive. Sile coté papier de la sachets est
humide, ne I'utilisez plus. eue!ez le commemdnq

medicale.. Il numero di LO"O consente s uacmmma
del i
Costy i eclami o Toodoack, & necessario memorizzare
il numero di LOTTO e fornire un'immagine.

izioni di conservazi
smartfol Rotolo di sterilizzazione; devono essere
conservati nella confezione originale a una
temperatura massima di +35 °C (+95 °F) e a un‘umidita
relativa massima del 70%. Le confezion
sterilizzazione devono essere protette dalla

dallumiit n ccesso. Seillato

Durée de | Date de
rée de conservation (utilisation avant
stérilisation) et rouleaux de stérilisation martiol est
o5 {cina) ans aprés a date de fabricaton dans es

carta della , non utilizzarlo pit e
smaltirlo come specificato.
Durata di conservazione / Data di scadenza:

La durata di conservazione (pre-sterilizzazione) rotolo

Conditions de sackage
Tecommandecs.Le produt dot etre s dans les 5
ans suivant la date de fabrication. La dat

péremption ainsi que la date e fabrication sont

e intérieure et sur [étiquette

sterilisation des dispositfs medicaux ferms et
également 3

di 5 (cinque) anni dalla
di

norma ISO 11140-1. Los md\czdures de proceso
i cambio de color
Garo y preciso despuds de I esteriizacién
l indicador de vapor Tipo 1 cambia de rosa a marrén
después de ser expuesto al proceso de esterilizacion
n vapor.
Elinlcador de 6do de etenc Tipo 1 cambia de
turquesa a amarillo después de Ia exposicién al
provase de estariizacion con Sxigo de etien
Instrucciones de
3. No utlzar i f emvase st dafaco. o retiza.
Un solo uso.
Selle uno de los extremos abiertos del rollo con un
dispositivo de sellado calibrado siguiendo un
proceso de sellado validado para formar una bolsa.
La temperatura de sellado recomendada oscila
entre 170-Cy 190 C (338 374 )y entre 176

»
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con un protector para instrumentos para evitar
pinchazos y desgarros.
Coloque el tem que se va a esterilizar en la bolsa.
No exceda el 75 % de capacidad de las bolsas. Deje
siempre, como minimo, un espacio de 1,5 cm (0,6
in) entre el material y cada borde de sellado de ia
bolsa para evitar tensiones en las areas de sellado,
Extraiga manualmente todo el aire que pueda de la
bolsa antes de cerrarla.
Selle el extremo abierto de la bolsa con un
dispositivo de sellado calibrado siguiendo un
proceso de sellado validado.

No crersa presion sobre as Areas de selado
durante la manipulacion; lene la bolsa
horizontalmente si trabaja en una superficie plana.
Cuando las cargue en el esterilizador, cologque las

n una cesta de forma que quede una
pelicula frente a otra y un papel frente a otro.
Las bolsas deben colocarse en la cesta o bandeja en
posicion vertical y no demasiado juntas, de forma

&
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e la esterilizacién con vapor previo al vaci
11.Manipule las bolsas con cuidado al retirarlas del
esterilizador para evitar desgarros. Guarde las
bolsas en un lugar protegido de la luz solar, el agua
y otros liquidos.
12.No utilice bolsas humedas. Repita el proceso de
esterilizacién después de cambiar la bolsa
13.6araabrrla bols, utlic e dedo pulary e ncice
‘mano para sujetar el lado del papel y los
mismos dedos de la otra mano para retirar el Iado
de la pelicula de \s bolsa. Abra siempre la bolsa en
la direccién indicada. Para una apertura limpia,
abra la bolsa con cuidado y lentamente.
Namero de lote:
smartfl Rullade Esteriizacon levanimpreso un
nimero de LOTE en el papel homologado para uso
médico. El nimero dc LOTE permite rastrear el
producto durante el proceso de fabricacién... Si hay
alguna queja o comentario, debe almacenar el
ndmero de LOTE y proporcionar una imagen del
mismo.
Condiciones para el

estio em conformidade com  norm 150 11141 0s
-adores de processo quimico smartfol fornecem

ama mudanca de cor clara € precisa aps a

esterilizagao.

0 indicador de vapor Tipo 1 muda de rosa para

‘marrom apds ser exposto ao processo de esterilizagdo

avapor

Instrugées de utilizago:

1. Nio utilize se a embalagem estiver danificada. Nao
reutilize. Para uma tnica utilizago.

2. Vo una das extremidades abertas do rolo com
um dispositivo de selagem calibrado e de acordo
com um processo deselagem vlidado para formar
uma bolsa. A temperatura de selaj
recomendada stua-se entre s 170 °C—

(338°F - 374 17 com um tempo dese\axem entre
05 16 se
3 Cubra 25 xremidades aiadas dos instrumentos
r de instrumentos para evitar
parfuraghes s rasgoes.

4. Coloque o item a esterilizar na bolsa. N&o encha as
bolsas acima de 75% da sua capacidade. Deixe
sempre uma folga minima de 1,5 cm (0,6 pol.)
entre 0 material e cada extremidade selada da
bolsa para evitar press3o nas dreas vedantes.

Remova manualmente o maximo de ar possivel da
" bolsa antes de fechar.

6 Sele s extremidade aberts da bolsa com um

dispositivo de selagem calibrado de acordo com

enquanto trabalha numa superficie plana.

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

9. As bolsas devem ficar na vertical no cesto ou n

10.Deixe secar por pelo menos 20 minutos apés a
esterilizag30 a vapor com pré-vicuo.

11.Manuseie as bolsas com cuidado ao remové-las do
esterilizador para evitar rasges. Armazene as
bolsas numa area protegida da luz solar igua e
outros liqui

12.NFo utilize a he\sa molhada Replta o processo de

indicador para segurar o lado do papel e um
polegar e um dedo indicador para puxar para trés o
lado de pelicula da bolsa. Abra sempre a bolsa na
direcao de abertura. Abra a bolsa cuidadosa e
lentamente para uma abertura limpa.

Namero de LOT!

smartfol Rolo para Esterilizago s30 impressos com um

nimero de LOTE no papel de grau médico. O ndmero

de LOTE permite a rastreabilidade do produto durante

o processo de fabrico.Se houver algum reclamagio

feedback, vocé deve armazenar o nimero do lote e

fornecer uma imagem dele

Condigées de armazenamento:

smartfol Rolo para Ester ser

smartfol Rullo de sterlzacn deben almacenarse en
su envase original a una temperatura méx. d

11951y coruna homedad relativa ma. del 0% £l
Cvase de cstorlzacion debe protegerse d i s
directa y el exceso de humedad. Si el lado del papel de
Ia bolsa est mojado, no lo use mas y deséchelo como
se especifica.

Vida util | Fecha de caducidad:

izaca
na embalagem original a uma
temperatura maxima de +35 °C (+95 °F) e 70% de
humidade relativa maxima. A embalagem de
esterilizagao deve ser protegida da luz direta, da
humidade e do excesso de humidade. Se o lado do
papel da bolsa estiver umido, n3o use mais e descarte-
o conforme especificado,

Prazo de validade / Data de validade:

O prazo de validade (utlliagdo pré-esterilzaco) dos
rolos de esterilizagdo smartfol; é de 5 (cinco) an

apds a data de fabrico nas condigdes de

La vida il (uso previo a Ia esterilizacion) de rollos de

esterlizacién smartfol s de S (cincoarios desde la

fecha de fabricacion, si se respetan | de
€l

P
data di produzione all
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 sulletichetta della
scatola di spedizione. Ha lo scopo di consentire la

fermés jusqu'a leur utilisation.
Tout incident grave survenu dans le cadre de
Forfistion ducisposie doit e signale au fbricant
& l'autorité compétente de I'état membre dans

el uisateur et/ow e revet et éxab
Instructions de mise au rebut:
Jetez s ouleaux destéiision usagés ou

endom s les sacs 3 risque biologique
Cutorlavabies, et non dans essacs  dachets
ordinaires

M FO®

medici inclusi e anche

mantenere la sterilita dei dispositivi chiusi fino al
dell'uso.

Qualsiasi incidente grave awenuto in relazione al

dispositivo deve essere segnalato al produttore

alfutorith competente dellostato membro

dell'utente e/o brevett

Istruzioni per lo smal(lmento.

Gettare le bobine per sterilizzazione usate

danneggiste nele sacehe autoclavabia rischio

biologico, non nei normali sacchi per rifiuti

MBI FOO®

producto debe utiizarse dentro de los 5 afios

posteriores a |a fecha de fabricacion. La fecha de

caducidad, asf como la fecha de fabricacion, estd

impresa en la etiqueta interior y en la etiqueta del

embalaje del envio.

Cualquier incidente grave que se haya producido en

relacion con el dispositivo debe notificarse al

fabricante y a la autoridad competente del estado

iembro en el gue esté registraco el suario o la

paten

Ins(ruccinnes para la eliminacién:

Tire los rollos de esterilizacion usados o dafiados

s bolss de iesgo boldgio autoclavables, no enlas
olsas de desechos normales.

MO FOO®

0 produto deve ser utilizado no prazo de 5 anos a

Destina-se a permitir a esterilizacao dos dispositivos
médicos incluidos e também manter a esterilizado
dos dispositivos incluidos até o uso.

Qualquer incidente grave ocorrido relacionado com o

utilizador e/ou a patente estdo estabelecidos.
Instrucées de descarts

Jogue s rolos de esterilizagao usadas ou danificadas

n0s sacos de risco bioldgico autoclavaveis, ndo nos
sacos de lixo regulares.
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