IT- Rotoli e Buste autosigillanti
Per sterilizzazione

Descrizione

| rotoli e le buste autosigillanti sono indicati per il
confezionamento di dispositivi medici che devono essere
sottoposti ad un processo di sterilizzazione.

Sono realizzati con una pellicola multistrato in copolimero
PET/PP e carta di grado medicale. Cambiando colore, gli
indicatori di processo di classe | per vapore e ossido di
etilene, offrono una conferma visiva del raggiungimento
delle condizioni di sterilizzazione.

Cambio colore dell'indicatore
| rotoli e le buste, sono dotati di indicatori di processo di
classe | stampati con inchiostro atossico a base d'acqua.
Gli indicatori sono conformi alla norma ISO 11140-1, e
forniscono un cambio di colore chiaro e preciso dopo la
sterilizzazione.
. Indicatore vapore classe |
ILcolore passa da azzurro a verde scuro dopo essere
stato esposto al processo di sterilizzazione a vapore.
. Indicatore di ossido di etile classe |
Il colore passa da rosa ad arancio dopo essere stato
esposto al processo di sterilizzazione con ossido di
etilene.
. Indicatore di formaldeide classe |
Il colore passa da verde a giallo dopo essere
stato esposto al processo di sterilizzazione con
formaldeide.

Precauzioni e Avvertenze

o | dispositivi sono monouso. Non riutilizzare.

o Le buste per sterilizzazione sono pronte per l'uso.
| rotoli invece devono essere tagliati nella lunghezza
desiderata.

3 Non utilizzare se la confezione & danneggiata.

o Valutare le dimensioni del dispositivo da sterilizzare
e formare una busta sigillando una delle due
estremita aperte della porzione di rotolo con un
dispositivo di sigillatura calibrato e tramite un
processo di sigillatura convalidato.

o La temperatura consigliata per la sigillatura &
compresa fra i 170°C e 190°C, per una durata
dell'operazione di 1-6 secondi.

o Coprire le estremita degli strumenti con una
protezione per evitare perforazioni e tagli ed inserire
il dispositivo da sterilizzare nella busta. Evitare di
riempire quest'ultime pit del 75% delle loro capacita
e lasciare intorno allo strumento uno spazio minimo
di 1,5 cm dai bordi, per evitare un’eccessiva tensione
delle parti sigillate.

. Prima di chiudere la busta, rimuovere dal suo
interno quanta piu aria possibile.

o Sigillare lestremita aperta della busta con un
dispositivo di sigillatura calibrato e tramite un
processo di sigillatura convalidato.

. Durante lutilizzo, evitare sollecitazioni sulle parti
sigillate e riempire la busta mantenendola in
orrizzontale su una superficie piana.

. Quando le buste vengono caricate nello
sterilizzatore, posizionarle nel cestello con i lati in
pellicola rivolti verso i lati in pellicola e i lati in carta
verso i lati in carta.

o Le buste devono essere collocate nel cestello in

posizione verticale e non troppo ravvicinate ovvero
a una distanza tale da consentire il passaggio di un
una mano.

o La variazione di colore mette in evidenza che il
confezionamento & stato sottoposto al processo di
sterilizzazione. Si informa che il cambiamento di
colore dell'indicatore di processo, non garantisce
che il contenuto sia sterile; e responsabilita
dell'operatore verificarne 'avvenuta sterilizzazione.

o Estrarre le buste dallo sterilizzatore con cura
per evitare strappi accidentali e successivamente
lasciarle asciugare per 20 minuti.

o Non utilizzare buste bagnate o danneggiate; in tal
caso cambiare la busta e ripetere il processo di
sterilizzazione.

. Per rimuovere lo strumento dalla busta, afferrare
i due lembi di quest’ultima e aprire seguendo la

; direzione di apertura.

E necessario segnalare qualsiasi incidente grave

verificatosi in relazione al dispositivo medico da noi

fornito al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro in cui si ha sede.

Conservazione

3 Conservare a temperatura ambiente, in un luogo
fresco e asciutto, lontano dalla luce diretta e
dall'umidita in eccesso.

o Non utilizzare dopo la data di scadenza.

. Smaltire il prodotto secondo la normativa vigente.

Simboli
Lot e ]
Codice Numero Data di Data di
prodotto lotto scadenza produzione

® # * ®

Non riutilizzare Teme Non esporre Non utilizzare
Lumidita ai raggi solari  se la confezione &
danneggiata
STEAM
Non sterile Sterilizzazione  Sterilizzazione Dispositivo
avapore ad ossido di medico
etilene

wl

Identificazione Fabbricante

unica del

dispositivo
Garanzia
Dental World sostituira il prodotto che risulti essere
difettoso.
Dental World non accetta la responsabilita per alcun
danno o perdita, diretto o conseguente scaturito da uso
incauto o linabilita ad usare il prodotto descritto. Prima
di utilizzare, e responsabilita dell'utente determinare
lappropriatezza del prodotto per il suo uso. L'utente si
assume la responsabilita per uso incauto.
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EN - Autosealing Pouches and
Flat Reels

For sterilization

Description

Self-sealing rolls and pouches are suitable for packaging
medical devices that need to undergo a sterilization
process.

They are made with a multilayer PET/PP copolymer film
and medical grade paper. By changing color, Class |
process indicators for steam and ethylene oxide provide
visual confirmation that sterilization conditions have been
achieved.

Indicator color change
The rolls and pouches, are equipped with Class | process
indicators printed with non-toxic water-based ink. The
indicators comply with ISO 11140-1, and provide clear and
accurate color change after sterilization.
o Class | steam indicator
The color changes from light blue to dark green
after being exposed to the steam sterilization
process.
o Ethyl oxide indicator class |
The color changes from pink to orange after being
exposed to the ethylene oxide sterilization process.
3 Class | formaldehyde indicator
The color changes from green to yellow after being
exposed to the formaldehyde sterilization process.

Precautions and Warnings

o The devices are for single use only. Do not reuse.

. Sterilization pouches are ready for use.

Rolls, on the other hand, must be cut to the desired
length.

o Do not use if the pouch is damaged.

o Assess the size of the device to be sterilized and
form a pouch by sealing one of the two open ends of
the roll portion with a calibrated sealing device and
through a validated sealing process.

. The recommended temperature for sealing is
between 170°C and 190°C, for an operation duration
of 1-6 seconds.

o Cover the ends of the instruments with a protector to
avoid punctures and cuts and insert the device to be
sterilized into the pouch. Avoid filling the latter more
than 75 percent of their capacity and leave around
the instrument a minimum space of 1.5 cm from the
edges to avoid excessive tension on the sealed parts.

. Before closing the envelope, remove as much air as
possible from the inside of the envelope.

3 Seal the open end of the envelope with a calibrated
sealing device and through a validated sealing
process.

o During use, avoid stress on the sealed parts and
fill the envelope by holding it horizontally on a flat
surface.

o When the pouches are loaded into the sterilizer,
place them in the basket with the foil sides facing the
foil sides and the paper sides facing the paper sides.

o The pouches should be placed in the basket upright
and not too close together, that is, at a distance that
allows one hand to pass through.

3 The color change highlights that the package has
undergone the sterilization process. Please be

advised that the change in color of the process
indicator, does not guarantee that the contents are
sterile; it is the responsibility of the operator to verify
that they have been sterilized.

o Remove the pouches from the sterilizer carefully to
avoid accidental tearing and then allow them to dry
for 20 minutes.

o Do not use wet or damaged pouches; if so, change
the pouch and repeat the sterilization process.

3 To remove the instrument from the pouch, grasp
the two flaps of the pouch and open following the
direction of opening.

You must report any serious incidents that have occurred

in connection with the medical device we supply to the

manufacturer and to the competent authority of the
member state in which you are located.

Storage

. Store at room temperature, in a cool, dry place, away
from direct light and excess moisture.

. Do not use after the expiration date.

3 Dispose of the product according to current
regulations.

Symbols
o1 g
Product Lot number Expiry date  Production date
code
® + * ®
Do not reuse Keep dry Keep away Do not use if
from sunlight packaging is
damaged
STEAM
Not sterile Steam Ethylene oxide Medical
sterilization sterilization device

wl

Unique Device Manufacture
Identification

Warranty

Dental World shall replace the product if it proves to be
defective.

Dental World does not accept liability for any damage or
loss, direct or consequential, resulting from

careless use or inability to use the product described.
Before use, it is the user’s responsibility

to determine the appropriateness of the product for its
use. The user assumes responsibility for use

careless use.
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FR - Sachets autosaldants et
Rouleaux Plates

Pour stérilisation

Description

Les rouleaux et sachets auto-scellants conviennent a
l'emballage de dispositifs médicaux devant étre soumis a
un processus de stérilisation.

Ils sont constitués d'un film copolymére multicouche
PET/PP et d’un papier de qualité médicale. En changeant
de couleur, les indicateurs de processus de classe | pour
la vapeur et loxyde d'éthylene confirment visuellement
que les conditions de stérilisation ont été atteintes.

Changement de couleur de Uindicateur
Les rouleaux et les sachets sont équipés d’indicateurs de
processus de classe | imprimés a l'aide d'une encre non
toxique a base d’eau. Ces indicateurs sont conformes a
la norme ISO 11140-1 et permettent un changement de
couleur clair et précis apres la stérilisation.
3 Indicateur de vapeur de classe |
La couleur passe du bleu clair au vert foncé apres
avoir été exposée au processus de stérilisation a la
vapeur.
. Indicateur d’oxyde d’éthyle classe |
La couleur passe du rose a lorange apres avoir
été exposée au processus de stérilisation a loxyde
d'éthylene.
. Indicateur de formaldéhyde de classe |
La couleur passe du vert au jaune aprés avoir
été exposée au processus de stérilisation au
formaldéhyde.

Précautions et avertissements

. Les dispositifs sont a usage unique. Ne pas les
réutiliser.

e Les sachets de stérilisation sont préts a lemploi.
Les rouleaux doivent cependant étre coupés a la
longueur souhaitée.

. Ne pas utiliser si lemballage est endommagé.

o Evaluer la taille du dispositif a stériliser et former
une poche en scellant lune des deux extrémités
ouvertes de la portion de rouleau a laide d'un
dispositif de scellage calibré selon un processus de
scellage validé.

o La température recommandée pour le scellage
se situe entre 170°C et 190°C pour une durée de
scellage de 1 a 6 secondes.

. Couvrir les extrémités des instruments avec une
housse pour éviter les perforations et les coupures
et placer le dispositif a stériliser dans la pochette.
Ne remplissez pas la poche a plus de 75 % de sa
capacité et laissez un espace minimum de 1,5 cm
autour de linstrument a partir des bords pour éviter
de trop étirer les parties scellées.

. Avant de fermer le sachet, éliminez autant d'air que
possible a lintérieur.

o Sceller Uextrémité ouverte du sachet a l'aide d'un
dispositif de scellage calibré et selon un processus
de scellage validé.

. Pendant lutilisation, éviter toute tension sur les
parties scellées et remplir le sachet en le tenant
horizontalement sur une surface plane.

. Lorsque vous chargez les sachets dans le
stérilisateur, placez-les dans le panier avec les

c6tés en aluminium face aux cétés en aluminium et
les cOtés en papier face aux cGtés en papier.

° Les sachets doivent étre placés dans le panier en
position verticale et pas trop prés les uns des autres,
c’est-a-dire a une distance permettant le passage
d’une main.

. Le changement de couleur indique que 'emballage
a subi le processus de stérilisation. Veuillez noter
que le changement de couleur de lindicateur de
processus ne garantit pas que le contenu est stérile;
ilincombe a Uopérateur de vérifier que le processus
de stérilisation a bien eu lieu.

3 Retirez les sachets du stérilisateur avec précaution
afin d'éviter toute déchirure accidentelle, puis
laissez-les sécher pendant 20 minutes.

o Ne pas utiliser de sachets humides ou endommagés.
Dans ce cas, changer le sachet et répéter le
processus de stérilisation.

. Pour retirer linstrument de la pochette, saisir les
deux rabats de la pochette et les ouvrir dans le sens
de lUouverture.

Vous devez signaler au fabricant et a lautorité

compétente de LEtat membre dans lequel vous vous

trouvez tout incident grave lié au dispositif médical que
vous fournissez.

Stockage

Conserver a température ambiante, dans un endroit frais
et sec, hors de portée des enfants, a l'écart des sources
de chaleur.

Symboles
Lot - d
Code du produit Numéro du lot Date Date de
d’expiration production
® # #* ®
Ne pas Craint Ne pas exposer Ne pas utiliser si
réutiliser Uhumidité alalumieredu lemballage est
soleil endommagé
STEAM
Non stérile Vapeur Stérilisation Dispositif
stérilisation a loxyde medical
d’éthylene
Identification Fabricant
unique du
dispositif
Garantie

Dental World remplacera le produit s'il s'avere défectueux.
Dental World n’accepte aucune responsabilité pour tout
dommage ou perte, direct ou consécutif, résultant de
lutilisation négligente ou de lincapacité d'utiliser le
produit décrit. Avant Uutilisation, il incombe a Uutilisateur
de déterminer l'adéquation du produit a son utilisation.
L'utilisateur assume la responsabilité de Lutilisation
négligente.
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ES - Bolsas Autosellantes y
Rollos Planos

Para la esterilizacion

Descripcion

Los rollos y bolsas autosellantes son adecuados para
envasar productos sanitarios que deben someterse a un
proceso de esterilizacion.

Estdn fabricados con una pelicula multicapa de
copolimero PET/PPy papel de calidad médica. Al cambiar
de color, los indicadores de proceso de clase | para vapor
y 6xido de etileno proporcionan una confirmacion visual
de que se han alcanzado las condiciones de esterilizacion.

Indicador de cambio de color
Los rollos y las bolsas estan equipados con indicadores
de proceso de clase | impresos con tinta no toxica a base
de agua. Los indicadores cumplen la norma ISO 11140-1
y proporcionan un cambio de color claro y preciso tras la
esterilizacion.
. Indicador de vapor de clase |
El color cambia de azul claro a verde oscuro tras
ser expuesto al proceso de esterilizacién por vapor.
o Indicador de éxido de etilo de clase |
El color cambia de rosa a naranja tras ser expuesto
al proceso de esterilizacion por oxido de etileno.
o Indicador de formaldehido de clase |
Elcolor cambia de verde a amarillo tras la exposicion
al proceso de esterilizacion con formaldehido.

Precauciones y advertencias

. Los dispositivos son de un solo uso. No reutilizar.

3 Las bolsas de esterilizacion estan listas para su uso.
Los rollos, en cambio, deben cortarse a la longitud
deseada.

. No utilizar si la bolsa esté danada.

o Evalde el tamafio del dispositivo a esterilizar y forme
una bolsa sellando uno de los dos extremos abiertos
de la porcion de rollo con un dispositivo de sellado
calibradoy mediante un proceso de sellado validado.

o La temperatura recomendada para el sellado
esta entre 170°C y 190°C, para una duracion de la
operacion de 1-6 segundos.

o Cubrir los extremos de los instrumentos con un
protector para evitar pinchazos y cortes e introducir
el dispositivo a esterilizar en la bolsa. Evite llenar
estas ultimas mas del 75 por ciento de su capacidad
y deje alrededor del instrumento un espacio minimo
de 1,5 cm desde los bordes para evitar una tensién
excesiva en las partes selladas.

o Antes de cerrar el sobre, elimine todo el aire posible
del interior del sobre.

o Selle el extremo abierto del sobre con un dispositivo
de sellado calibrado y mediante un proceso de
sellado validado.

o Durante el uso, evite tensiones en las partes selladas
y llene el sobre sujetandolo horizontalmente sobre
una superficie plana.

. Una vez cargadas las bolsas en el esterilizador,
coloquelas en la cesta con los lados de papel de
aluminio hacia los lados de papel de aluminio y los
lados de papel hacia los lados de papel.

o Las bolsas deben colocarse en la cesta en posicion
vertical y no demasiado juntas, es decir, a una
distancia que permita el paso de una mano.

o El cambio de color pone de manifiesto que el envase
ha sido sometido al proceso de esterilizacion. Tenga
en cuenta que el cambio de color del indicador de
proceso, no garantiza que el contenido sea estéril;
es responsabilidad del operador verificar que ha
sido esterilizado.

. Retire las bolsas del esterilizador con cuidado para
evitar desgarros accidentales y, a continuacion,
déjelas secar durante 20 minutos.

. No utilice bolsas himedas o dafiadas; en ese caso,
cambie la bolsa y repita el proceso de esterilizacion.

. Para extraer el instrumento de la bolsa, sujete
las dos solapas de la bolsa y abralas siguiendo la
direccién de apertura.

Debe informar de cualquier incidente grave que se haya

producido en relacion con el producto sanitario que

suministramos al fabricante y a la autoridad competente
del Estado miembro en el que se encuentre.

Almacenamiento

o Conservar a temperatura ambiente, en lugar fresco
y seco, protegido de la luz directa y del exceso de
humedad.

. No utilizar después de la fecha de caducidad.

o Eliminar el producto de acuerdo con la normativa
vigente.

Simbolos

LoT g |

Codigodel  Numero de lote Fecha de Fecha de
producto caducidad produccion

® - #* ®

No reutilizar Teme la No exponer a la No utilizar si
humedad luz solar el envase estd
danado
STEAM
No estéril Esterilizacion  Esterilizacion Producto
por vapor por 6xido de sanitario
etileno
Identificacion Fabricante
Unica del
producto
Garantia

Dental World sustituird cualquier producto que resulte
defectuoso.

Dental World no se hace responsable de los dafos o pérd-
idas, directos o indirectos, derivados de un uso descui-
dado o de la incapacidad de utilizar el producto descrito.
Antes de utilizarlo, es responsabilidad del usuario deter-
minar la idoneidad del producto para su uso. El usuario
asume la responsabilidad por el uso negligente.
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DE - SelbstschlieBende Beutel und
Flachspulen

Fiir die Sterilisation

Beschreibung

Selbstversiegelnde Rollen und Beutel eignen sich
fur die Verpackung von Medizinprodukten, die einem
Sterilisationsprozess unterzogen werden missen.

Sie werden aus einer mehrschichtigen PET/PP-
Copolymerfolie und medizinischem Papier hergestellt.
Prozessindikatoren der Klasse | fiir Dampf und
Ethylenoxid bestatigen durch Farbwechsel visuell, dass
die Sterilisationsbedingungen erreicht wurden.

Farbwechsel des Indikators
Die Rollen und Beutel sind mit Prozessindikatoren
der Klasse | ausgestattet, die mit ungiftiger Tinte auf
Wasserbasis bedruckt sind. Die Indikatoren entsprechen
der ISO 11140-1 und sorgen fir einen klaren und genauen
Farbwechsel nach der Sterilisation.
. Dampfindikator der Klasse |
Die Farbe andert sich von hellblau zu dunkelgriin,
nachdem sie dem Dampfsterilisationsprozess
ausgesetzt wurde.
3 Ethylenoxid-Indikator Klasse |
Die Farbe andert sich von resa zu orange, nachdem
sie dem Ethylenoxid-Sterilisationsprozess ausge-
setzt wurde.
3 Formaldehyd-Indikator Klasse |
Die Farbe andert sich von griin nach gelb, nachdem
sie dem Formaldehyd-Sterilisationsverfahren
ausgesetzt wurde.

VorsichtsmafBnahmen und Warnhinweise

o Die Gerate sind nur zum einmaligen Gebrauch
bestimmt. Nicht wiederverwenden.

o Sterilisationsbeutel sind gebrauchsfertig.

o Rollen hingegen miissen auf die gewiinschte Lange
zugeschnitten werden.

. Nicht verwenden, wenn der Beutel beschadigt ist.

o Beurteilen Sie die GroBe des zu sterilisierenden
Gerats und formen Sie einen Beutel, indem Sie eines
der beiden offenen Enden des Rollenteils mit einem
kalibrierten Siegelgerat und durch ein validiertes
Siegelverfahren versiegeln.

o Die empfohlene Temperatur zum Versiegeln liegt
zwischen 170 °C und 190 °C bei einer Betriebsdauer
von 1-6 Sekunden.

o Bedecken Sie die Enden der Instrumente mit einem
Schutz, um Einstiche und Schnitte zu vermeiden,
und legen Sie das zu sterilisierende Gerat in den
Beutel. Fillen Sie den Beutel nicht mehr als zu 75
Prozent seines Fassungsvermdégens und lassen Sie
um das Instrument herum einen Mindestabstand
von 1,5 cm zu den Randern, um eine Ubermafige
Spannung der versiegelten Teile zu vermeiden.

3 Entfernen Sie vor dem Verschlielen des Umschlags
so viel Luft wie mdglich aus dem Inneren des
Umschlags.

3 Versiegeln Sie das offene Ende des Umschlags
mit einem kalibrierten Siegelgerat und durch ein
validiertes Siegelverfahren.

3 Vermeiden Sie wahrend des Gebrauchs eine
Belastung der versiegelten Teile und fiillen Sie
den Umschlag, indem Sie ihn horizontal auf einer
flachen Oberflache halten.

. Wenn die Beutel in den Sterilisator geladen werden,
legen Sie sie mitden Folienseiten zu den Folienseiten
und den Papierseiten zu den Papierseiten in den

Korb.

Die Beutel sollten aufrecht und nicht zu nah
beieinander in den Korb gelegt werden, d. h. in
einem Abstand, der es ermdglicht, mit einer Hand
hindurchzupassen.

o Die Farbanderung zeigt an, dass die Verpackung
den  Sterilisationsprozess  durchlaufen  hat.
Bitte beachten Sie, dass die Farbanderung des
Prozessindikators keine Garantie dafiir ist, dass der
Inhalt steril ist; es liegt in der Verantwortung des
Bedieners, zu Uberpriifen, ob er sterilisiert wurde.

o Nehmen Sie die Beutel vorsichtig aus dem
Sterilisator, um ein versehentliches Zerreien zu
vermeiden, und lassen Sie sie dann 20 Minuten lang
trocknen.

o Verwenden Sie keine nassen oder beschadigten
Beutel. Wechseln Sie in diesem Fall den Beutel und
wiederholen Sie den Sterilisationsvorgang.

. Um das Instrument aus dem Beutel zu entnehmen,
greifen Sie die beiden Klappen des Beutels und
offnen Sie ihn in Offnungsrichtung.

Sie  missen alle schwerwiegenden Vorfalle im
Zusammenhang mit dem von uns gelieferten
Medizinprodukt dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedstaats, in dem Sie sich befinden,
melden.

Lagerung

3 Bei Raumtemperatur an einem kiihlen, trockenen
Ort aufbewahren, vor direkter Lichteinstrahlung und
tibermafiger Feuchtigkeit schiitzen.

o Nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr
verwenden.
. Das Produkt gemaf den geltenden Vorschriften
entsorgen.
Symbole
Lot % il
Produkt-Code Losnummer  Verfallsdatum Datum der
Herstellung
® * £ ®
Nicht Firchtet Nicht dem Nicht
wiederverwenden  Feuchtigkeit Sonnenlicht  verwenden, wenn
aussetzen die Verpackung
beschadigt ist
STEAM
Unsteril  Dampfsterilisation  Ethylenoxid Medizinisches
Sterilisation Gerat
Eindeutige Hersteller
Geratekennz-
eichnung
Garantie

Dental World ersetzt jedes Produkt, das sich als man-
gelhaft erweist.

Dental World haftet nicht fir direkte oder indirekte Schad-
en oder Verluste, die sich aus der unachtsamen Verwen-
dung oder der Unfahigkeit, das beschriebene Produkt zu
verwenden, ergeben. Es liegt in der Verantwortung des
Anwenders, vor dem Gebrauch zu priifen, ob das Produkt
fur seine Verwendung geeignet ist. Der Benutzer bern-
immt die Haftung fir eine unvorsichtige Verwendung.
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PL - Torebki Samouszczelniajace i
Ptaskie Rolki

Do sterylizacji

Opis

Samouszczelniajace sie rolki i woreczki nadaja sie do
pakowania wyrobow medycznych, ktére musza przejsc
proces sterylizacji.

Wykonane sa z wielowarstwowej folii kopolimerowej
PET/PP i papieru klasy medycznej. Poprzez zmiane
koloru wskazniki procesu klasy | dla pary i tlenku
etylenu zapewniaja wizualne potwierdzenie, ze warunki
sterylizacji zostaty osiagniete.

Zmiana koloru wskaznika
Rolkiiworeczki sa wyposazone we wskazniki procesu klasy
I, wydrukowane nietoksycznym tuszem na bazie wody.
Wskazniki sa zgodne z norma ISO 11140-1 i zapewniaja
wyrazna i doktadna zmiane koloru po sterylizacji.
. Wskaznik parowy klasy |
Kolor zmienia sie z jasnoniebieskiego na
ciemnozielony po wystawieniu na dziatanie procesu
sterylizacji parowej.
o Wskaznik tlenku etylu klasy |
Kolor zmienia sie z rézowego na pomaranczowy
po wystawieniu na dziatanie procesu sterylizacji
tlenkiem etylenu.
3 Wskaznik formaldehydu klasy |
Kolor zmienia sie z zielonego na zétty po wystawieniu
na dziatanie procesu sterylizacji formaldehydem.

Srodki ostroznoéci i ostrzezenia

. Urzadzenia sa przeznaczone wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie nalezy ich uzywad
ponownie.

o Woreczki sterylizacyjne sa gotowe do uzycia. Rolki
natomiast nalezy przyciac¢ do pozadanej dtugosci.

o Nie nalezy uzywac, jesli woreczek jest uszkodzony.

. Ocen rozmiar urzadzenia, ktére ma zostal
wysterylizowane i uformuj woreczek, uszczelniajac
jeden z dwdch otwartych  koncéw  rolki
skalibrowanym urzadzeniem uszczelniajacym i za
pomoca zatwierdzonego procesu uszczelniania.

3 Zalecana temperatura uszczelniania wynosi od
170°C do 190°C, a czas trwania operacji wynosi od
1 do 6 sekund.

. Przykryj konce narzedzi ostona, aby uniknac
przebic i skaleczen, a nastepnie wtdz sterylizowane
urzadzenie do woreczka. Unikaj wypetniania go w
wiecej niz 75 procentach i pozostaw wokét narzedzia
co najmniej 1,5 cm przestrzeni od krawedzi, aby
uniknaé¢ nadmiernego naprezenia uszczelnionych
czesci.

. Przed zamknieciem koperty usun jak najwiecej
powietrza z wnetrza koperty.

3 Zamknij otwarty koniec koperty skalibrowanym

urzadzeniem uszczelniajacym i za pomoca
zatwierdzonego procesu uszczelniania.

. Podczas uzytkowania unikaj naprezania
zapieczetowanych czeséci i napetniaj koperte,

trzymajac ja poziomo na ptaskiej powierzchni.

o Po zatadowaniu saszetek do sterylizatora umies¢ je
w koszyku, tak aby strony folii byty skierowane do
stron folii, a strony papieru do stron papieru.

. Saszetki nalezy umiesci¢ w koszyku pionowo i nie za

blisko siebie, to znaczy w odlegtosci pozwalajacej na
przejscie jednej reki.

o Zmiana koloru wskazuje, ze opakowanie przeszto
proces sterylizacji. Nalezy pamieta¢, ze zmiana
koloru wskaznika procesu nie gwarantuje
sterylnosci zawartosci; operator jest odpowiedzialny
za sprawdzenie, czy zostaty one wysterylizowane.

3 Ostroznie wyjmij woreczki ze sterylizatora, aby
unikna¢ przypadkowego rozdarcia, a nastepnie
pozostaw je do wyschniecia na 20 minut.

° Nie uzywaj mokrych lub uszkodzonych woreczkéw;
jesli tak sie stanie, wymien woreczek i powtérz
proces sterylizacji.

o Aby wyjac¢ instrument z woreczka, chwy¢ dwa
klapki woreczka i otwérz je zgodnie z kierunkiem
otwierania.

Musisz zgtosi¢ kazdy powazny incydent, do ktdrego

doszto w zwiazku z dostarczanym przez nas wyrobem

medycznym, producentowi oraz wtasciwemu organowi
panstwa cztonkowskiego, w ktérym sie znajdujesz.

Przechowywanie

° Przechowywa¢ w temperaturze pokojowej, w
chtodnym, suchym miejscu, zdala od bezposredniego
Swiatta i nadmiaru wilgoci.

e Nie uzywac po uptywie daty waznosci.

o Produkt nalezy utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
przepisami.

Symbole

Lot 2

Kod produktu Numer partii ~ Data waznosci

® # * ®

Data produkcji

Nie uzywac Boi sie wilgoci  Nie wystawia¢  Nie uzywac, jesli
ponownie na dziatanie opakowanie jest
promieni uszkodzone
stonecznych
STEAM
Niejatowe Sterylizacja Sterylizacja Wyréb
parowa tlenkiem medyczny
etylenu
Unikalna Producent
identyfikacja
wyrobu
Gwarancja

Dental World wymieni kazdy produkt, ktory okaze sie wa-
dliwy.

Firma Dental World nie ponosi odpowiedzialnosci za ja-
kiekolwiek szkody lub straty, bezposrednie lub wtdrne,
wynikajace z nieostroznego uzycia lub nieumiejetnego
uzycia opisanego produktu. Przed uzyciem uzytkownik
jest odpowiedzialny za ustalenie, czy produkt nadaje sie
do jego uzytku. Uzytkownik przejmuje odpowiedzialnos$c
za nieostrozne uzytkowanie.
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EL - OBNKEG auTooPpayLong Kat
€Ninedeg poEg
yla anooTeipwan

Meplypagpn

Ta autooppaytzopeva poAd Kat ot Bnkeg eival kataAAnAa
yla Tn OUOKEUAoia LOTPIKWYV OUCKEUWYV MOU MPEMNEL va
unoBAnBouv oe dladilkacia anooTeipwong.

Eivat kataokeuaopéva pe MOAUCTPWHATIKA  pHEUBpavn
oupnoAupepolg PET/PP kat xapti atplkng molotntag.
Me Tnv aMayn xpwpatog, ot OeikTeg enegepyaciag
Katnyopiag | yia atpd kat o€eidio Tou atBuleviou napéxouv
onTikn entBeBaiwon o1t €xouv enreuxBel ol ouvBnkeg
anooTelpwong.

AAAayn xpapartog €vaelEng
Ta poAd kat ot Bnkeg, eivat efonAopéva pe OeikTeEG
dtepyaciag Katnyopiag | Tunwpévoug pe Un ToELKO PeAdvL
pe Baon 1o vepd. Ot deikTeg ouppop@@vovTal pe 1o 1SO
11140-1 kat napéxouv capn Kat akptBn aAlayn xpawparog
WETA TNV anooTeipwon.
3 ‘Ev8el§n atpou katnyopiag |
To xpwpa aANdzeL and avolxTod PnAe 6e oKoUPO NPACLVO
peta tnv €kBeon oTn dladlkacia anooTelpwong pe
aruo.
o Aeiktng alBuio&eldiou katnyopiag |
To xpwpa aAAdzel and poz o€ MOPTOKAAL PETA TNV
€kBeon otn Oladlkacia anooTelpwong o&etdiou Tou
atBuleviou.
o Aeiktng poppaAdelidng katnyopiag |
To xpowpa aAAdzet and npdowo O€ KiTpvo HETA
Tnv €kBeon oTtn Owadlkacia anooTeipwong e
POpPHAAdElON.

I'Ipocpu)\uEstc Kat nposlBonomoslc
Ot ouokeugg npoopizovrat yla pia povo xpnon. Mny
€MAVAXPNOLUONOLNCETE.

o Ot Bnkeg anooTeipwong eival ETolHEG yla xpnon.

o Ta poAd, and Tnv GAAn nAeupd, Np€neL va Konouv oTo
€ntBupnTo PNKOG.

o Mnv to xpnotporoteite €av N
KATEOTPAPPEVN.

3 YnoAoyioTe To H€yeBOC TNG CUOKEUNG MOV NPOKELTAL v
anooTelpwBel kKat oxnuartiote Yla BRKN oppayizovrag
€va anod 1a 0Uo avolxTa Akpa ToU THAPATOG poAoU He
pta BaBpovopnpévn CUGKEUN O@PAYLONG Kal HEOW
HLaG eENKUPWPEVNG Oladlkaciag oppaylong.

o H ouvioTwpevn Beppokpacia yia o@pdylon eival
peTagu 170°C kat 190°C, yia diapkela Aettoupyiag 1-6
deutepoAenTa.

o KaAUyTe 10 GKpa Twv 0pyavwy e €va NPOOTATEUTIKO
yla va ano@UyeETe  TPUMNpATA KAl Koyipata
Kat TomoBeTAOTE TN OUCKEUN MOU MPOKELTAl va
anooTelpwBel otn Bnkn. AnoguUyeTe va yepizete
Ta TeAeuTaia neplocdTePO and 1o 75 Tolg €KATO TNG
XWPNTLKOTNTAG TOUG Kal apnoTe yUpw and To 6pyavo
€vav elaxitoto xwpo 1,5 cm anod TG dkpeg yla va
ano@uyeTe TNV unepBoAlkn Téon oTa o@paylopeva
pEPN.

o Mpw kAeioeTe T0 PdAKeAo, apalpéate 660 TO OUVATOV
nePLOCOTEPO AEPA ANd TO ECWTEPLKO TOU PAKEAOU.

o LppayioTe TO avolxTO AKPO TOU (AKEAOU HE pla
BaBpovopnuévn GUOKEUN G@PAYLONG KAl PECW HLag
€NKUpwHEVNG dLladlkaoiag oppayLong.

o Kata tn xpnon, ano@UyeTe TNV NiEON 0Ta GPPAYLOPEVA
HEPN Kal YEULOTE TOV PAKEANO KPATMVTAG TOV 0PLZOVTLA
o€ pla eninedn enupavela.

. Otav ot Bnkeg TomoBetnBoUv oTOV anooTelpwTn,
TonoBeTNOTE TIG OTO KAAGBL PE TIG MAEUPEG TOU

Bnkn  elval

(PUAAOU OTPAPHEVEG NPOG TIG MAEUPEG TOU PUAAOU Kal
TIG NAEUPEG TOU XapTLOU NPOG TIG MAEUPEG TOU XapTLoU.

o Ot Bnkeg npenetl va TonoBeTolvral oTo KaAddL 6pBleg
Kat 6xt MoAU KovTa peTagu Toug, dnAadn oe andéotacn
Mou €NLTPENEL OTO €va XEPL va NEPVAEL.

o H aA\ayn xpwpatog unoypappizel 6Tt N cuoKeuaoia
éxel unoBAnBel oe Gladikaoia anooteipwong. AdBete
unoyn 6TL N aAAayn oTo Xpwpa Tou deikTn dladikaciag
O€v €yyudrat OTL To NEPLEXOPEVO ElvaL AMOCTELPWHEVO.
Eival euBlvn Tou xelplotn va enaknBeloet OTL €xouv
anooTelpwBel.

o AQalp€oTe TA OOKOUAGKLO aMd TOV AMOCTELPWTN
NPOCEKTLKA yLa va ano@UYETE TUXaio OKIiOLHO Kal HETA
apnaTe Ta va oteyvwoouy yia 20 AenTad.

o Mnv xpnolgonoleite BpeydéveG N KATEOTPAUHEVEG
Bnkec. Eav vat, aANG€re Tn BNKN Kat enavaAdBeTe Tn
dladlkacia anooTeipwong.

o a va apatpéoeTte To 6pyavo ano Tn BNkn, NlaocTe Ta
dUo nTepUyLa TnG BRKNG Kat avoi&te akoAouBwvTag Tnv
kateUBuvon avolyparog.

Mpénet va ava@épete Tuxov coBapd MeEPLOTATLKA MOU €XOUV

OUMBEL o€ OXEON PE TNV LOTPLKN OUOKEUN MOU MAPEXOUME

0TOV KATAOOKEUOOTA KAl oTNV appodla apxh TOU KPATOUG

p€Aoug oTo onoio BpiokeaoTe.

Ano@nkeuon

o QuAaocoetal oe Beppokpaoia dwpatiou, oe OPOCEPOD,
Enpod HEPOG, HaKPLA anod APeco PwG Kat unepBoAtkn
uypaoia.

o Na pn xpnotgonoteitat geTa Tnv npepopnvia AnENG.

. Anoppiyte 10 Npoldv OUPPWVA PE TOUG LOXUOVTEG

KavoviopoUg.
LOpBoAa
Lot a ]
Kwdikog AptBpog Hpepopnvia Hpepopnvia
npotovrog naptidag ARENg napaywyng

@ £ * S

Na pnv @oBaratTnv  Mnv 1o ekBETETE Mnv 1o
enavaxpnotponotnBeil  uypaoia 0TO NALOKO WG XPNOLUONOLEITE €AV
n cuoKeuaoia éxet
unooTel Znpta
STEAM
Mn Anooteipwon AnooTeipwon  latplkn ouokeun
anooTELPWHEVO HE atpo He o&eidlo Tou
atBuheviou
Movadikn Kataokeuaotng
avayveplon Tng
GUOKEUNG
EyyOnon
H Dental World avrikaBiota kaBe npotov nou anodelkvueTat
ENATTWHATLKO.

H Dental World dev @épel euBUvn yla onotadnnote gnpia
n anwAela, apgeon n enakohouBn, nou npokUNTEL ano
anpooeKTN XpAon h aduvapia XpNong Tou NEPLypapoOpPeVOU
npotovtog. Mpv and Tn xpnaon, eivat euBuvn Tou XpNOTN va
npoodLopicel TNV KATAAANAGTNTA TOU MPOLOVTOC yla TN XpRon
Tou. O xpnoTng avahapBdvel Tnv €uBlvn yla anpooeKTn
xpnon.
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