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Sterilization of single use products

Basic Principles

Endo-Stops and ID-Rings are single-use only and cannot be reprocessed. Endo-Stops and ID-Rings are supplied non-sterile
and must be sterilized before use. Ensure equipment used is serviced and checked regularly, and manufacturer’s instructions
are followed.
The user is responsible for the sterility of Endo-Stops and ID-Rings and to ensure the following as well:

- Only procedures that are sufficiently validated specifically for devices are used for sterilization.

- The equipment used is regularly maintained, checked and calibrated.

- The instructions regarding the equipment must be respected at all time.

- The user has to be trained adequately.

In addition to these instructions, please observe the legal regulations valid in your country as well as the hygiene regulations
of the dental practice.

Packaging

Packaging can influence the attainment of sterilization conditions. We recommend the use of sterilization pouches/ reels
compliant with ISO 11607-1 and suitable for steam sterilization. The packaging shall be large enough to avoid stressing the
sealing steam.

Warning! After the heat sealing process, the sealing seam shall be checked visually for any defects. In case of defects, the
packaging must be opened and the product repacked and sealed

Sterilization

Sterilize Endo-Stops and ID-Rings only in a steam autoclave using distilled water and at the temperature specified on the relevant
symbol. Do not use chemical, cold sterilization or dry heat sterilization.
Steam sterilization shall be validated according to ISO 17665 series. The autoclave shall be compliant with EN 13060.

» Follow carefully the instructions for use of the autoclave.

* Inspect the autoclave regularly according to the instructions for use. Service and clean the device frequently, according to
the instructions for use.

* Ensure that maximum load is not exceeded.

* Place all components in a sterilization disposable pouch (refer to “Packaging”).

* Endo-Stops and ID-Rings shall not touch the autoclave walls, since the temperature there might be higher.
* We recommended to use always the following cycle (Prion Cycle):

Temperature of sterilisation: 134°C
Time of sterilisation: 20 min
Drying time: 20 min
* Remove Endo-Stops and ID-Rings from the autoclave immediately after sterilisation.

* Check the integrity of packaging and products.

Storage
 Store sterilized product in dry and clean conditions at ambient temperature.

» Keep product sealed in the sterilization pouch until ready to use.

Sterilization of single use products | 2
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Sterilisation von Einwegprodukten

Grundprinzipien

Endo-Stops und ID-Rings sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und kénnen nicht wiederaufbereitet werden. Endo-
Stops und ID-Rings werden unsteril geliefert und muissen vor Gebrauch sterilisiert werden. Stellen Sie sicher, dass die
verwendete Ausristung regelmaBig gewartet und Uberprift wird und die Anweisungen des Herstellers befolgt werden.

Der Benutzer ist verantwortlich fir die Sterilitat von wiederverwendbaren Endo-Stops und ID-Rings und fir die Sicherstellung
der folgenden Punkte:

- Zur Sterilisation werden nur Verfahren eingesetzt, die speziell fir diese Produkte ausreichend validiert sind.

- Die verwendeten Gerate werden regelmaBig gewartet, kontrolliert und kalibriert.

- Die Anweisungen zu den Geraten mussen jederzeit beachtet werden.

- Der Benutzer muss entsprechend geschult werden.

- Bitte beachten Sie zusatzlich zu diesen Hinweisen die in lhrem Land geltenden gesetzlichen Bestimmungen sowie die
Hygienevorschriften der Zahnarztpraxis.

Verpackung

Die Verpackung kann das Erreichen der Sterilisationsbedingungen beeinflussen. Wir empfehlen die Verwendung von
Sterilisationsbeuteln/-rollen, die der ISO 11607-1-Norm entsprechen und fiir die Dampfsterilisation geeignet sind. Die
Verpackung muss so groB sein, dass die Siegelnaht nicht belastet wird.

Warnung! Nach dem HeiBsiegeln ist die Siegelnaht mit einer Sichtprifung auf etwaige Mangel zu prifen. Im Falle von Mangeln
muss die Verpackung gedffnet und das Produkt neu verpackt und versiegelt werden.

Sterilisation

Sterilisieren Sie die Endo-Stops und ID-Rings nur in einem Dampfautoklaven mit destilliertem Wasser und bei der auf dem
entsprechenden Symbol angegebenen Temperatur. Verwenden Sie keine chemische Sterilisation oder Sterilisation mit Kalte
oder trockener Hitze. Die Dampfsterilisation ist gemaB den ISO 17665-Normen zu validieren. Der Autoklav muss vorzugsweise
der Norm EN 13060 entsprechen.

» Befolgen Sie genau die Gebrauchsanweisung des Autoklaven.

« Uberprifen Sie den Autoklaven regelméaBig gemaR der Gebrauchsanweisung. Warten und reinigen Sie das Gerat regelmaBig
gemanR der Gebrauchsanweisung.

« Stellen Sie sicher, dass die Hochstlast nicht Gberschritten wird.
* Legen Sie alle Komponenten in einen Einweg-Sterilisationsbeutel (siehe ,Verpackung®).

* Endo-Stops und ID-Rings dirfen nicht mit den Wanden des Autoklaven in Bertihrung kommen, da die Temperatur dort hdher
sein kann.

* Wir empfehlen, immer den folgenden Zyklus (Prion Cycle) zu verwenden:
Temperatur der Sterilisation: 134 °C
Dauer der Sterilisation: 20 min
Trocknungszeit: 20 min

* Entfernen Sie die Endo-Stops und ID-Rings unmittelbar nach der Sterilisation aus dem Autoklaven.

« Uberprifen Sie die Unversehrtheit der Verpackung und der Instrumente.

Lagerung
* Lagern Sie das sterilisierte Produkt in einem trockenen und sauberen Raum bei Umgebungstemperatur.

* Bewahren Sie das Produkt bis zur Verwendung versiegelt in dem Sterilisationsbeutel auf.

Sterilisation von Einwegprodukten | 3
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Stérilisation des produits a usage unique

Principes de base

Les Endo-Stops et les ID-Rings sont a usage unique et ne peuvent pas étre retraités. Les Endo-Stops et les ID-Rings sont
fournis non stériles et doivent étre stérilisés avant utilisation. Veiller a ce que I'équipement utilisé soit entretenu et vérifié
régulierement et a ce que les instructions du fabricant soient respectées.

utilisateur est responsable de la stérilité des Endo-Stops et des ID-Rings et il doit veiller a ce que les éléments suivants soient
également respectés :

- Seules des procédures suffisamment validées de maniere spécifique pour les dispositifs sont utilisées pour la stérilisation.

- L’équipement utilisé est régulierement entretenu, vérifié et calibré.

- Les instructions concernant I'’équipement doivent étre respectées a tout moment.

- L'utilisateur doit étre formé de maniére adéquate.

- Outre ces instructions, veuillez respecter les dispositions |égales en vigueur dans votre pays ainsi que les régles d’hygiene du
cabinet dentaire.

Emballage

L’emballage peut influencer le respect des conditions de stérilisation. Nous recommandons I'utilisation de sachets/rouleaux de
stérilisation conformes a la norme ISO 11607-1 et adaptés a la stérilisation a la vapeur. L'emballage doit étre suffisamment grand
pour ne pas solliciter le joint d’étanchéité.

Attention ! Apres le processus de thermoscellage, effectuer un contrélé visuel du joint de scellage pour détecter d’éventuels
défauts. En cas de défaut, ouvrir l'emballage, puis emballer et sceller une nouvelle fois le produit.

Stérilisation

Stériliser les Endo-Stops et les ID-Rings uniquement dans un autoclave a vapeur utilisant de I'eau distillée et a la température
spécifiée sur le symbole correspondant. Ne pas utiliser de stérilisation chimique, a froid ou a chaleur séche. La stérilisation a
la vapeur doit étre validée conformément aux normes ISO 17665. L’autoclave doit étre de préférence conforme a la norme EN
13060.

« Suivre attentivement le mode d’emploi de I'autoclave.

* Inspecter régulierement l'autoclave conformément au mode d’emploi. Entretenir et nettoyer fréquemment I'appareil,
conformément au mode d’emploi.

* Veiller a ce que la charge maximale ne soit pas dépassée.
* Placer tous les composants dans un sachet de stérilisation jetable (voir «kEmballage»).
* Les Endo-Stops et les ID-Rings ne doivent pas toucher les parois de I'autoclave, car la température peut y étre plus élevée.

« || est recommandé de toujours utiliser le cycle suivant (cycle prion) :
Température de stérilisation : 134°C
Durée de la stérilisation : 20 min
Temps de séchage : 20 min

« Retirer les Endo-Stops et les ID-Rings de I'autoclave immédiatement apres la stérilisation.

e Vérifier I'intégrité de 'emballage et des instruments.

Stockage
» Stocker le produit stérilisé dans un endroit propre et sec, a température ambiante.

* Conserver le produit scellé dans le sachet de stérilisation jusqu’a ce gu’il soit prét a 'emploi.

Stérilisation des produits & usage unique | 4
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Sterilizzazione di prodotti monouso

Principi di base

Endo-Stops e ID-Rings sono prodotti monouso e non possono essere riprocessati. Endo-Stops e ID-Rings non sono sterili e
devono essere sterilizzati prima dell’'uso. Assicurarsi che le attrezzature utilizzate siano sottoposte a manutenzione e controlli
regolari e che vengano seguite le istruzioni del produttore.

L’utente e responsabile della sterilita di Endo-Stops e ID-Rings e di garantire anche quanto segue:

- Per la pulizia, la disinfezione e la sterilizzazione vengono utilizzate solo procedure validate specificatamente per i dispositivi.
- L’attrezzatura utilizzata viene regolarmente manutenuta, controllata e calibrata.

- Leistruzioni relative all’attrezzatura devono essere sempre rispettate.

- L’utente deve essere adeguatamente addestrato.

- Oltre a queste istruzioni, osservare le norme legali vigenti nel proprio paese e le norme igieniche dello studio dentistico.

Imballaggio

L’'imballaggio puo influenzare il raggiungimento delle condizioni di sterilizzazione. Si consiglia 'uso di buste/bobine
per sterilizzazione conformi alla norma ISO 11607-1 e adatte alla sterilizzazione a vapore. L'imballaggio dovra essere
sufficientemente grande da evitare di sollecitare la saldatura.

Attenzione! Dopo il processo di termosaldatura, la saldatura deve essere controllata visivamente per verificarne I'integrita.
In caso di difetti, la confezione dovra essere aperta e il prodotto reimballato e sigillato.

Sterilizzazione

Sterilizzare Endo-Stops e ID-Rings solo in autoclave a vapore utilizzando acqua distillata e alla temperatura specificata sul
relativo simbolo. Non utilizzare la sterilizzazione chimica, a freddo o a caldo secco. La sterilizzazione a vapore deve essere
validata secondo la serie ISO 17665. L’autoclave dovra essere preferibilmente conforme alla norma EN 13060.

* Seguire attentamente le istruzioni per I'uso dell’autoclave.

* |Ispezionare regolarmente l'autoclave secondo le istruzioni per I'uso. Effettuare la manutenzione e la pulizia frequente del
dispositivo, secondo le istruzioni per I'uso.

* Assicurarsi che il carico massimo non venga superato.
* Collocare tutti i componenti in una busta monouso per sterilizzazione (fare riferimento a “Imballaggio”).
* Endo-Stops e ID-Rings non devono toccare le pareti dell’autoclave, poiché i la temperatura potrebbe essere piu elevata.

» Siconsiglia di utilizzare sempre il seguente ciclo (Prion Cycle):
Temperatura di sterilizzazione: 134°C
Tempo di sterilizzazione: 20 min
Tempo di asciugatura: 20 min

* Rimuovere Endo-Stops e ID-Rings dall'autoclave immediatamente dopo la sterilizzazione.

» Verificare I'integrita degli imballi e dei prodotti.

Stoccaggio
« Conservare il prodotto sterilizzato in un luogo asciutto e pulito a temperatura ambiente.

* Mantenere il prodotto sigillato nella busta di sterilizzazione fino al momento dell’'uso.

Sterilizzazione di prodotti monouso | 5
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Esterilizacion de productos de un solo uso

Principios basicos

Los Endo-Stops y los ID-Rings son de un solo uso y no pueden volver a procesarse. Los Endo-Stops y los ID-Rings vienen sin
esterilizar y deben esterilizarse antes de su uso. Asegurese de realizar el mantenimiento y la verificacion del equipo utilizado
de manera regular, y de que se sigan las instrucciones del fabricante.

El usuario es responsable de la esterilidad de los Endo-Stops y los ID-Rings y de garantizar también lo siguiente:

- Para la esterilizacion solo se utilizan procedimientos validados de manera adecuada y especifica para los productos.

- El equipo utilizado se mantiene, comprueba y calibra de manera regular.

Deben respetarse en todo momento las instrucciones relativas al equipo.
- Se debe proporcionar una formacién adecuada al usuario.

- Ademas de estas instrucciones, tenga en cuenta las disposiciones legales vigentes en su pais, asi como las normas de higiene
de la practica dental.

Embalaje

El embalaje puede afectar la consecucion de las condiciones de esterilizacion. Recomendamos el uso de bolsas/rollos de
esterilizacion que cumplan con la norma ISO 11607-1y sean adecuados para la esterilizacidon por vapor. El envase debera ser lo
suficientemente grande como para evitar tensionar la costura de sellado.

iAtencion! Tras el proceso de termosellado, se debe revisar visualmente la costura de sellado para ver si presenta algun defecto.
Si hay defectos, es necesario abrir el embalaje, volver a embalar el producto y sellarlo.

Esterilizacion

Esterilizar los Endo-Stops y los ID-Rings solo en autoclave de vapor con agua destilada y a la temperatura indicada en el
simbolo correspondiente. Evite la esterilizacién quimica, en frio o con calor seco. La esterilizacién por vapor se validara de
acuerdo con la norma ISO 17665. El autoclave debe cumplir preferentemente con la norma EN 13060.

» Siga atentamente las instrucciones de uso del autoclave.
* Inspeccione el autoclave con regularidad segun las instrucciones de uso. Revise y limpie el aparato con frecuencia, siguiendo
las instrucciones de uso.
* Asegulrese de que no se supere la carga maxima.
* Coloque todos los componentes en una bolsa desechable de esterilizacion (consulte el apartado “Embalaje”).
» Los Endo-Stops y los ID-Rings no deben tocar las paredes del autoclave, ya que alli la temperatura puede ser mas elevada.
* Recomendamos utilizar siempre el siguiente ciclo (Ciclo Prion):
Temperatura de esterilizacién: 134 °C

Hora de la esterilizacién: 20 min
Tiempo de secado: 20 min

Elimina los Endo-Stops y los ID-Rings del autoclave inmediatamente después de la esterilizacion.

* Compruebe la integridad de los envases y los instrumentos.

Almacenamiento
¢ Guarde el producto esterilizado en un lugar seco y limpio a temperatura ambiente.

¢ Mantenga el producto sellado en la bolsa de esterilizacion hasta que vaya a utilizarlo.

Esterilizacion de productos de un solo uso | 6
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Esterilizacdao de produtos de utilizacao unica

Principios basicos

Os Endo-Stops e os ID-Rings sao de utilizacdo Unica e ndo podem ser reprocessados. Os Endo-Stops e os ID-Rings sdo
fornecidos nao esterilizados e tém de ser esterilizados antes da utilizacdo. Assegurar que o equipamento utilizado é objeto de
manutencao e verificacdo regulares e que as instru¢des do fabricante sao respeitadas.

O utilizador é responsavel pela esterilidade dos Endo-Stops e dos ID-Rings e garantir também o seguinte:

- Apenas sao utilizados para esterilizacdo procedimentos suficientemente validados especificamente para dispositivos.

- O equipamento utilizado é regularmente mantido, verificado e calibrado.

As instrucoes relativas ao equipamento devem ser sempre respeitadas.

O utilizador tem de receber uma formacao adequada.

Para além destas instrucdes, é necessario respeitar as normas legais em vigor no seu pais, bem como as normas de higiene
do consultério dentario.

Embalagem

A embalagem pode influenciar a obtencdo das condicdes de esterilizacdo. Recomendamos a utilizacdo de bolsas/rolos de
esterilizacdao em conformidade com a norma ISO 11607-1 e adequadas para esterilizacao a vapor. A embalagem deve ser
suficientemente grande para evitar que a costura de selagem seja submetida a tensdes.

Aviso! Apds o processo de selagem a quente, a junta de selagem deve ser verificada visualmente para detetar eventuais defeitos.
Em caso de defeito, a embalagem deve ser aberta e o produto reembalado e selado.

Esterilizacao

Esterilizar Os Endo-Stops e os ID-Rings apenas num autoclave a vapor utilizando agua destilada e a temperatura especificada
no simbolo relevante. Ndo utilizar esterilizacdo quimica ou por calor frio ou seco. A esterilizacdo a vapor deve ser validada de
acordo com SERIE ISO 17665 série. O autoclave deve, de preferéncia, estar em conformidade com a norma EN 13060.

» Siga cuidadosamente as instru¢des de utilizagdo do autoclave.

* Inspecionar regularmente o autoclave de acordo com as instrucdes de utilizacdo. Proceder a manutencao e limpeza frequentes
do aparelho, de acordo com as instrucdes de utilizagao.

» Certificar-se de que a carga maxima nao é ultrapassada.
* Colocar todos os componentes numa bolsa descartavel para esterilizacdo (ver “Embalagem”).
* Os Endo-Stops e os ID-Rings ndo devem tocar nas paredes do autoclave, uma vez que a temperatura ai pode ser mais elevada.

* Recomendamos que se utilize sempre o ciclo seguinte (Prion Cycle):
Temperatura de esterilizagdo: 134°C
Tempo de esterilizagdao: 20 min
Tempo de secagem: 20 min

* Remover os Endo-Stops e os ID-Rings da autoclave imediatamente apds a esterilizacado.

» Verificar a integridade da embalagem e dos instrumentos.

Armazenamento
¢ Armazenar o produto esterilizado num local seco e limpo, a temperatura ambiente.

* Manter o produto fechado na bolsa de esterilizacao até estar pronto a ser utilizado.

Esterilizacdo de produtos de utilizacdo unica | 7
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Sterilisering av produkter til engangsbruk

Grunnleggende prinsipper

Endo-Stops og ID-Rings er kun til engangsbruk og kan ikke bearbeides pa nytt. Endo-Stops og ID-Rings leveres ikke-sterile
0g ma steriliseres fgr bruk. Sgrg for at utstyret som brukes blir vedlikeholdt og kontrollert regelmessig, og at produsentens
instruksjoner falges.

Brukeren er ansvarlig for & sterilisere de Endo-Stops og ID-Rings som kan brukes pa nytt og for & sikre falgende:

- Kun prosedyrer som er tilstrekkelig godkjent spesifikt for enheter brukes til sterilisering.

- Utstyret som brukes blir regelmessig vedlikeholdt, kontrollert og kalibrert.

- Instruksjonene for utstyr skal til enhver tid respekteres.

- Brukeren ma motta tilstrekkelig opplaering.

| tillegg til disse instruksjonene, ma du folge lovbestemmelsene som gjelder i ditt land, samt tannlegepraksisens
hygienebestemmelser.

Emballasje

Emballasje kan pavirke om betingelsene for sterilisering oppnas. Vi anbefaler bruk av steriliseringsposer/sneller i samsvar med
ISO 11607-1 og egnet for dampsterilisering. Emballasjen skal vaere stor nok til & unnga a belaste forseglingsssmmen.

Advarsel! Etter varmeforseglingsprosessen skal forseglingssemmen kontrolleres visuelt for eventuelle defekter. Ved defekter
skal emballasjen dpnes og produktet pakkes om og forsegles.

Sterilisering

Steriliser Endo-Stops og ID-Rings kun i en dampautoklav med destillert vann og ved temperaturen spesifisert pa det aktuelle
symbolet. Ikke bruk kjemisk eller kald eller tarrvarmesterilisering. Dampsterilisering skal godkjennes i henhold til ISO
17665-serier. Autoklaven skal fortrinnsvis vaere i samsvar med EN 13060.

* Fglg naye instruksjonene for bruk av autoklaven.

* Inspiser autoklaven regelmessig i henhold til bruksanvisningen. Utfar service pa og rengjer enheten ofte, i henhold til
instruksjonene for bruk.

* Sgrg for at maksimal belastning ikke overskrides.
* Plasser alle komponentene i en steriliserings-engangspose (se «<Emballasje»).
» Endo-Stops og ID-Rings ma ikke berare autoklavens vegger, da temperaturen der kan vaere hgyere.

 Vianbefaler a alltid bruke falgende syklus (Prion-syklus):
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Steriliseringstid: 20 min
Torketid: 20 min

* Fjern Endo-Stops og ID-Rings fra autoklaven umiddelbart etter sterilisering.

« Kontroller at emballasjen og instrumentene er hele.

Oppbevaring
* Oppbevar sterilisert produkt i terre og rene forhold ved romtemperatur.

* Oppbevar produktet forseglet i steriliseringsposen til det skal brukes.

Sterilisering av produkter til engangsbruk | 8
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Uhekorratoodete steriliseerimine
Uldpdhimétted

Endo-Stops ja ID- Rings on ainult Ghekordselt kasutatavad ning neid ei saa taastéddelda. Endo-Stops ja ID-Rings tarnitakse
mittesteriilsetena ning need tuleb enne kasutamist steriliseerida. Kasutatavaid seadmeid tuleb regulaarselt hooldada ja
kontrollida ning jargida tootja juhiseid.

Kasutaja vastutab Endo-Stops ja ID-Rings steriilsuse eest ja jargmiste punktide eest.

Steriliseerimiseks kasutatakse ainult vastavate seadmetega seoses piisavalt valideeritud protseduure.

Kasutatavaid seadmeid hooldatakse, kontrollitakse ja kaliibritakse regulaarselt.

Alati tuleb jérgida seadmete seotud juhiseid.

Kasutaja peab olema piisava valjadppega.

Lisaks neilejuhistele tulebjargida kasutusriigis kehtivaid seaduslikke eeskirju jahambaarstipraksises kehtivaid hiigieenieeskirju.

Pakendisse panek

Pakend voib mdjutada seda, kas diged steriliseerimistingimused saavutatakse. Soovitame kasutada steriliseerimiskotte/-rulle,
mis vastavad standardile ISO 11607-1 ja sobivad aursteriliseerimiseks. Pakend peab olema piisavalt suur, et see ei pinguldaks
tihendusliidet.

Hoiatus! Parast kuumtihendamist tuleb tihendusliidet defektide suhtes visuaalselt kontrollida. Defektide esinemisel tuleb pakend
avada, toode uude pakendisse panna ja tihendada.

Steriliseerimine

Steriliseerige Endo-Stops ja ID-Rings ainult auruautoklaavis, kasutades destilleeritud vett ja vastaval simbolil kirjasolevat
temperatuuri. Arge kasutage keemilist steriliseerimist, kiilm- ega kuivkuumsteriliseerimist. Aursteriliseerimine peab olema
valideeritud vastavalt standardile ISO 17665. Autoklaav peaks vastama standardile EN 13060.

» Jargige hoolikalt autoklaavi kasutusjuhendit.

* Vaadake autoklaav kasutusjuhendi kohaselt regulaarselt tle. Hooldage ja puhastage seadet nii sageli, kui kasutusjuhend seda
nduab.

* Maksimumkoormust ei tohi Uletada.

Pange koik komponendid Ghekorra-steriliseerimiskotti (vt jaotist ,,Pakendisse panek™).
* Endo-Stops ja ID- Rings tohi autoklaavi seinu puudutada, kuna seinte temperatuur vdib olla kdrgem.

» Soovitame alati kasutada jargmist tstklit (prioonitstkkel):
steriliseerimistemperatuur: 134 °C
steriliseerimise kestus: 20 min
kuivatamise kestus: 20 min

» Votke Endo-Stops ja ID- Rings autoklaavist valja kohe parast steriliseerimist.

Kontrollige pakendi ja instrumentide terviklikkust.

Hoidmine
* Hoidke steriliseeritud toodet kuivas ja puhtas kohas Umbritseva keskkonna temperatuuril.

» Hoidke toodet kuni jargmise kasutamiseni tihendiga suletud steriliseerimiskotis.

Uhekorratoodete steriliseerimine | 9
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Kertakdyttoisten tuotteiden sterilointi

Perusperiaatteet

Tuotteet Endo-Stops ja ID-Rings ovat kertakayttoisia, eika niité saa kasitelld uudelleen. Tuotteet Endo-Stops ja ID-Rings
toimitetaan ei-steriileind ja ne on steriloitava ennen kdyttda. Varmista, etta kdytetyt laitteet huolletaan ja tarkistetaan
saanndllisesti, ja ettd valmistajan ohjeita noudatetaan.

Kayttaja on vastuussa Endo-Stops- ja ID-Rings-tuotteiden steriiliydesta ja seuraavien seikkojen varmistamisesta:

- Laitteiden steriloinnissa tulee kdyttaa vain menettelyita, jotka on validoitu erityisesti kyseisille laitteille.

- Kaytetyt laitteet huolletaan, tarkastetaan ja kalibroidaan saanndllisesti.

- Laitteita koskevia ohjeita tulee aina noudattaa.

- Laitteen kayttajalla on oltava asianmukainen koulutus.

- Noudata naiden ohjeiden liséksi kdyttdmaassa voimassa olevia saaddksia seka hammashoitolaitoksen hygieniasadadoksia.

Pakkaus

Pakkaus voi vaikuttaa sterilointiolosuhteiden saavuttamiseen. Suosittelemme kayttamaan sterilointipusseja/-keloja, jotka ovat
ISO 11607-1 -standardin mukaisia ja sopivat hdyrysterilointiin. Pakkauksen on oltava riittdvan suuri, jotta tiivistyssaumaan ei
kohdistu rasitusta.

Varoitus! Lampdsinetointiprosessin jalkeen sinetdintisauma pitaa tarkistaa silmamaaraisesti vikojen varalta. Jos siina havaitaan
vika, pakkaus pitaa avata ja tuote pitaa pakata ja sinetdida uudelleen.

Sterilointi

Steriloi tuotteet Endo-Stops ja ID-Rings vain hdyryautoklaavissa kayttamalla tislattua vetta ja vastaavassa symbolissa
maaratyssa lampdotilassa. Ald kdyta kemiallista tai kylmaa tai kuivaa hdyrysterilointia. Hoyrysterilointi tulee validoida
ISO 17665-sarjan mukaan. Autoklaavin tulee olla standardin EN 13060 mukainen.

* Noudata tarkasti autoklaavin kayttéohjeita.

» Tarkista autoklaavi saannoéllisesti kayttdohjeiden mukaisesti. Huolla ja puhdista laite saanndllisesti, kayttdéohjeiden mukaisesti.
* Varmista, ettd maksimikuorma ei ylity.

« Laita kaikki komponentit kertakdyttdiseen sterilointipussiin (ks. ”Pakkaus”).

» Tuotteet Endo-Stops ja ID-Rings saa koskea autoklaavin seiniin, koska siella lampdtila voi olla korkeampi.

Suosittelemme kayttamaan aina seuraavaa syklia (Prion-sykli):
Sterilointilampétila: 134 °C
Sterilointiaika: 20 min
Kuivausaika: 20 min

Poista tuotteet Endo-Stops ja ID-Rings autoklaavista valittdmasti steriloinnin jalkeen.

Tarkista pakkauksen ja instrumenttien ehjyys.

Varastointi
» Pida steriloitu tuote kuivana ja puhtaana ympariston lampaotilassa.

« Pida tuote sterilointipussiin sinetdityna, kunnes se on valmis kaytettavaksi.

Kertakayttoisten tuotteiden sterilointi | 10
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Sterilisering av engangsprodukter

Grundlaggande principer

Endo-Stops och ID-Rings &r endast fér engangsbruk och kan inte upparbetas. Endo-Stops och ID-Rings levereras icke-sterila
och maste steriliseras fore anvandning. Se till att utrustningen som anvands underhalls och kontrolleras regelbundet och att
tillverkarens instruktioner foljs.
Anvéandaren ansvarar for steriliteten hos ateranvandbara Endo-Stops och ID-Rings och for att sékerstalla féljande:

- Endast procedurer som ar tillrackligt validerade specifikt for enheter anvands for sterilisering.

- Utrustningen som anvands underhalls, kontrolleras och kalibreras regelbundet.

- Instruktionerna om utrustning ska alltid respekteras.

- Anvandaren maste utbildas adekvat.

- Utdver dessa instruktioner ska de lagstadgade bestammelserna som galler i ditt land samt tandldkarmottagningens
hygienféreskrifter beaktas.

Forpackning

Férpackning kan paverka uppnaendet av steriliseringsforhallandena. Vi rekommenderar att steriliseringspasar/rullar, som ar
kompatibla med ISO 11607-1 och lampliga for angsterilisering, anvands. Férpackningen ska vara tillrackligt stor for att inte
belasta forseglingssdmmen.

Varning! Efter varmeférseglingsprocessen ska forseglingssommen kontrolleras visuellt avseende eventuella defekter.
Vid defekter ska forpackningen 6ppnas och produkten packas om och foérseglas.

Sterilisering

Sterilisera endast Endo-Stops och ID-Rings i en angautoklav med destillerat vatten och vid den temperatur som anges
pa tillhérande symbol. Anvand inte kemisk eller kall eller torr véarmesterilisering. Angsterilisering ska valideras enligt ISO
17665-serien. Autoklaven ska helst dverensstamma med EN 13060.

* Folj noga instruktionerna for autoklavens anvandning.

 Inspektera autoklaven regelbundet enligt bruksanvisningen. Underhall och rengér enheten ofta, enligt bruksanvisningen.
« Sakerstall att den maximala belastningen inte ¢verskrids.

 Placera alla komponenter i en steriliseringspase for engangsbruk (se “Férpackning”).

» Endo-Stops och ID-Rings far inte vidrora autoklavens vaggar eftersom temperaturen kan vara hogre dar.

* Virekommenderar att du alltid anvander féljande cykel (Prion-cykel):
Temperatur vid sterilisering: 134 °C
Tid for sterilisering: 20 min
Torktid: 20 min

» Ta bort Endo-Stops och ID-Rings fran autoklaven omedelbart efter sterilisering.

* Kontrollera integriteten hos férpackningar och instrument.

Forvaring
» Forvara steriliserad produkt under torra och rena férhallanden vid rumstemperatur.

» Forvara produkten férseglad i steriliseringspasen tills den ska anvandas.

Sterilisering av engéngsprodukter | 11
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Sterilisering enkeltbrugsprodukter

Grundprincipper

Endo-Stops og ID-Rings er produkter til engangsbrug, og kan ikke genbehandles. Endo-Stops og ID-Rings leveres uden
sterilisering, og skal steriliseres fgr brug. Serg for, at det udstyr der bruges serviceres og kontrolleres jaevnligt, og at
instruktionerne for produktionen fglges.
Brugeren er ansvarlig for at sterilisere Endo-Stops og ID-Rings, og sikre falgende:
- Der bruges udelukkende procedurer som er tilstraekkeligt valideret for disse enheder i forbindelse med sterilisering.
- Det udstyr der anvendes skal jeevnligt vedligeholdes, kontrolleres og kalibreres.

- Instruktioner for udstyr skal pa alle tidspunkter overholdes.

Brugeren skal modtage passende traening.

- Foruden disse instruktioner skal de lovlige bestemmelser i dit hjemland overholdes, samt hygiejnebestemmelserne
for dentalpraksisser.

Emballage

Emballage kan pavirke opfyldelsen af steriliseringsbetingelserne. Vi anbefaler brugen af steriliseringsposer/-ruller som
overholder ISO 11607-1 og kan bruges til dampsterilisering. Emballagen skal vaere tilstraekkelig stor til, at ssmmen ikke
udsaettes for stress.

Advarsel! Efter varmeforseglingsprocessen skal ssemmen kontrolleres visuelt for eventuelle defekter. | tilfaelde af defekter skal
emballagen dbnes, og produktet skal pakkes igen og forsegles.

Sterilisering

Sterilisér kun Endo-Stops og ID-Rings i en dampautoklave med destilleret vand, og ved den temperatur som er angivet pa det
relevante symbol. Der ma ikke bruges kemisk, kold eller ter varmesterilisering. Dampsterilisering skal valideres i henhold til ISO
17665-serien. Autoklaven skal, hvis muligt, vaere i overensstemmelse med EN 13060.

* Fglg omhyggeligt instruktionerne for brug af autoklaven.

e Inspicér jeevnligt autoklaven i henhold til brugsanvisningerne. Servicér og renger jeevnligt enheden, i henhold til
brugsanvisningerne.

* Sgrg for, at den maksimale belastning ikke overskrides.
» Placér alle komponenter i en engangspose til sterilisering (se punkt "Emballage”).
» Endo-Stops og ID-Rings ma ikke berare vaeggene i autoklaven, eftersom temperaturen kan vaere hgjere der.

* Vianbefaler, at man altid bruger den fglgende cyklus (Prion-cyklus):
Steriliseringstemperatur: 134 °C
Steriliseringstid: 20 min
Torretid: 20 min

» Fjern omgaende Endo-Stops og ID-Rings fra autoklaven efter sterilisering.

« Kontrollér integriteten af emballagen og instrumenterne.

Opbevaring
¢ Opbevar det steriliserede produkt i tarre og rene omgivelser ved omgivelsestemperatur.

* Opbevar produktet forseglet i steriliseringsposen indtil den skal bruges.

Sterilisering enkeltbrugsprodukter | 12
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Sterilizace vyrobkii na jedno pouziti
Zakladni principy

Endo-Stops a ID-Rings jsou uréeny pouze na jedno pouziti a nelze je repasovat. Endo-Stops a ID-Rings jsou dodavany
nesterilni a pfed pouzitim je tfeba je sterilizovat. Zajistéte pravidelnou udrzbu a kontrolu pouZivaného vybaveni a dodrzujte
pokyny vyrobce.

Uzivatel je zodpovédny za zajisténi sterility Endo-Stops a ID-Rings a za dodrzeni ndsledujiciho:

- Pro sterilizaci se pouzivaji pouze postupy, které jsou dostatecné validovany pro dané prostredky.

- Pouzivané zafizeni je pravidelné udrzovano, kontrolovano a kalibrovano.

- Pokyny tykajici se zafizeni musi byt vzdy dodrzovany.

- Uzivatel musi byt ndlezité proskolen.

- Kromé téchto pokynt dodrzujte pravni predpisy platné ve vasi zemi a hygienické predpisy zubni ordinace.

Baleni

Obal mize ovlivnit dosazeni podminek sterilizace. Doporucujeme pouzivat steriliza¢ni sa¢ky/roli¢ky vyhovujici normé 1SO
11607-1, které jsou vhodné pro parni sterilizaci. Obal musi byt dostatecné velky, aby nedoslo k namahani tésniciho Svu.

Upozornéni! Po procesu tepelného zataveni je treba vizuadlné zkontrolovat, zda neni tésnici Sev poskozen. V pfipadé zavad je
treba obal otevtit a vyrobek znovu zabalit a zatavit.

Sterilizace

Endo-Stops a ID-Rings sterilizujte pouze v parnim autokldvu za pouziti destilované vody a pfi teploté uvedené na pfislusSném
symbolu. Nepouzivejte chemickou sterilizaci ani sterilizaci za studena ¢i suchého tepla. Parni sterilizace musi byt validovdna
podle normy fady ISO 17665. Autoklav musi pokud mozno odpovidat normé EN 13060.

» Peclivé dodrzujte navod k pouziti autoklavu.

« Autokldv pravidelné kontrolujte podle navodu k pouziti. Zafizeni ¢asto kontrolujte a Cistéte podle navodu k pouziti.
e Zajistéte, aby nebylo prekro¢eno maximalni zatizeni.

* VSechny soucasti vlozte do steriliza¢niho sa¢ku na jedno pouziti (viz ,,Baleni).

* Endo-Stops a ID-Rings se nesmi dotykat stén autoklavu, protoze tam muUze byt vyssi teplota.

* Doporucujeme vzdy pouzit nadsledujici cyklus (Prion Cycle):
Teplota sterilizace: 134 °C
Doba sterilizace: 20 min
Doba suseni: 20 min

* lhned po sterilizaci vyjméte Endo-Stops a ID-Rings z autoklavu.

» Zkontrolujte neporusenost oball a nastroj(.

Skladovani
 Sterilizovany vyrobek skladujte v suchu a Cistoté pri pokojové teploté.

* Vyrobek uchovavejte uzavreny ve steriliza¢nim sacku az do doby, nez bude pripraven k pouZziti.

Sterilizace vyrobkd na jedno pouziti | 13
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Tek kullanimlik iiriinlerin sterilizasyonu

Temel Prensipler

Endo-Stops ve ID-Rings tek kullanimlik Grtnlerdir ve tekrar islemden gecirilemez. Endo-Stops ve ID-Rings steril olmayan halde
temin edilir ve kullanimdan énce sterilize edilmeleri gerekir. Kullanilan ekipmana dizenli olarak bakim ve kontrol yapildigindan
ve Ureticinin talimatlarinin uygulandigindan emin olun.

Kullanici, Endo-Stops ve ID-Rings ‘in sterilizasyonundan ve asagidakileri saglamaktan sorumludur:

- Cihazlar icin 6zellikle yeterince dogrulanmis islemler sterilizasyondur.

Kullanilan ekipmanin bakimlari, kontrolleri ve kalibrasyonu dtizenli olarak gerceklestiriimelidir.

Ekipmanla ilgili talimatlara her zaman uyulmalidir.

Kullanicinin yeterli egitimi bulunmalidir.

Bu talimatlara ek olarak ItGtfen Ulkenizde geceli olan yasal yonetmeliklerin yani sira dis hekimligi uygulamalarindaki hijyen
yonetmeliklerine de uyun.

Paketleme

Paketleme, sterilizasyon kosullarinin saglanmasini etkileyebilir. ISO 11607-1'e uygun ve buhar sterilizasyonuyla uyumlu
sterilizasyon keseleri/rulolari kullaniimasini dneriyoruz. Paketleme, birlesme yeri yalitimina yiik binmesini énleyecek kadar genis
olmalidr.

Uyari! Isiyla mUhUrleme islemi sonrasinda birlesme yeri yalitimi, herhangi bir kusura karsi gérsel olarak kontrol edilmelidir.
Herhangi bir kusur olmasi durumunda paketleme acildiktan sonra tekrar paketlenmeli ve mihtrlenmelidir.

Sterilizasyon

Endo-Stops ve ID-Rings sadece bir buhar otoklavi icerisinde, distile su kullanarak ve ilgili sembole uygun derecede sterilize
edin. Kimyasal, soguk ya da kuru isitmayla sterilizasyon islemi uygulamayin. Buharla sterilizasyon, ISO 17665 serisine uygun
olarak dogrulanmalidir. Otoklav tercihen EN 13060 ile uyumlu olmalidir.

* Otoklavin kullanim talimatlarini dikkatlice uygulayin.

« Otoklavi kullanim talimatlarina uygun sekilde dizenli olarak inceleyin. Cihazin bakimini ve temizligini kullanim talimatlarina
uygun olarak gerceklestirin.

* Maksimum kapasitenin asilmadigindan emin olun.
e Tum parcalari tek kullanimlik sterilizasyon kesesinin icine yerlestirin (“Paketleme” kismina bakiniz).
* Endo-Stops ve ID-Rings, bu noktalarda sicaklik daha yUksek olacagdi icin otoklav duvarlarina temas etmemelidir.

¢ Her zaman asagidaki doéngtnin (Prion Déngis) kullaniimasini 6nermekteyiz:
Sterilizasyon sicakhgi: 134 °C
Sterilizasyon siiresi: 20 dk
Kurutma siiresi: 20 dk

« Sterilizasyon islemi bittikten sonra Endo-Stops ve ID-Rings ‘yi otoklavdan hemen cikarin.

» Paketleme ve aletlerin butdnligini kontrol edin.

Saklama
« Sterilize edilmis UrUnleri oda sicakliginda, kuru ve temiz bir ortamda saklayin.

« Kullanima hazir hale getirilinceye kadar UrlnU sterilizasyon kesesinde muhrld olarak tutun.

Tek kullanimlik driinlerin sterilizasyonu | 14
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AmooTEipwon MEOIOVIWYV Hiag XpRong

BaolkEG apxEQ

Ta Endo-Stops kat ID-Rings mipoopidovTal uévo yia pia xprnon Kat dev MITEETETAL VA UTIORBANBOUY o€ emaveme€epyaaoia.
Ta Endo-Stops Kal ID-Rings TtapgxovTal un ArmooTERWIEVA KAl 60 TIPETIEL VA ATIOCTELPWVOVTAL TPV ATtd TN XPHoN.
BeBawwBeite 6tL 0 €E0MAIOUOC TTOU XPNOIUOTIOLETAL UTTOBAAAETAL OE TAKTIKA CUVTAPNON KAl EAEYXOUC Kal OTL TNPOUVTAL Ol
0odNnYIEG TOU KATAOKEUAOTH.

O xpnotng lval utteuBbuvog yia T otelpoTnTa TwV Endo-Stops kal ID-Rings Kat T SlaodAAlon TWY TIAPAKATW:

- Emutpémnetal n epapuoyr) ATTOKAEIOTIKA JIADIKACLWY TIOU €XOUV ETUKUPWOEL ETTAPKWG OUYKEKPLLEVA VLA TIC CUOKEUEG, GO0V
adopd TNV ArocTeipwon.

- O €€omAOLOG TTIOU XPNOLOTIOLEITAL CUVTNPEELTAL, EAEYXETAL KAl BABOUOVOUEITAL TOKTIKAL.
- OL0dnYieg OXETIKA UE TOV €EOTTAIOMO O TIPETIEL VAL TNPOUVTAL CUVEXWC.
- O xpnotng Oa TpETEL va SLAOETEL ETIAPKN EKTIAdEUON.

- ETUMPOooB£TWwG autwv Twy 0dnylwy, TNPETE TOUG VOUIKOUG KAVOVIOMOUG TIOU (OXUOUV OTN XWEA 0ag, KABWS Kal Toug
KQAVOVIOUOUG UYLELVAC TOU 0dOVTIATPEIOU.

JuoKeuaoia

H ouokeuaoia UMoPEL va ETNPEACEL TN dLATAPNON TWV CUVONKWY ATIOOTEPWONG. ZUVIOTATAL N XPRON OAKWV/KAPOUAWY
arnooTteipwong oUdwvwV Pe To ISO 11607-1 Kal KATAAANAWY yia anooTeipwon Ue atuod. H cuokeuaoia 6a TpéTel va sivatl
APKETA LEYAAN YL VA LNV TIPOKAAELTAL Ttieon oTn padr odpdylong.

Mpos&wdomnoinon! Metd tn dladikacia Bepuoodpdylong, n padn odpdylong Oa TPETEL Va EAEYXETAL OTITIKA VId TUXOV ATEAELEC.
Y€ TEPITTTWON ATEAELWY, N CUCKEUAGCIO Oa TIPETIEL VA AVOIYETAL KAl TO TIPOIOV Ba TIPETIEL VA ETIAVACUOKEUAZETAL Kal va
odppayiletat.

AmooTteipwon

AmooTtelpwvete Ta Endo-Stops kal ID-Rings amOKAEIOTIKA 0€ AUTOKAELOTO ATHOU [E XPAON ATIO0TAYEVOU VEQPOU KAl

o0Tn BepuoKpacia Tiou opideTal 0TO OXETIKO CUMBOAO. MN XPNOLUOTIOLEITE XNIIKN amtooTelpwon, Yuxpn arooTteipwon n
arooteipwon Enpng BepuodtTnTac. H arooteipwon atuou Ba TIPETIEL VA ETIKUPWVETAL cUUdwva Ue Tn oslpd ISO 17665. To
QAUTOKAELOTO Oa TIPETIEL VA OUMMOPDWVETAL KATA TtpoTiunon e to EN 13060.

e Tnpeite POOEKTIKA TIG 0dNYIEC XPNONG TOU AUTOKAELOTOU.

o EAEYXETE TAKTIKA TO AUTOKAELOTO oUUdwva UE TIC odnyieg xpnonc. Emiokeuddete Kal KABApIeTe TO AUTOKAELOTO OUXVA,
ouudwva Ue TIg odnyieg xpnong.

* BeBawwbeite 011 dev mapaTnpeital uttépRacn Tou HEYIoTou dpopTiou.

* TomoBeTtrioTe OAA TA EEAPTAHLATA OE AVAAWOCILO CAKO ATtooTelpwong (avatpé€te otny evoTnTa “>uockeuaoia’).

* Ta Endo-Stops kat ID-Rings dgv Ba TPEMEL va DATITOVTAL PE TA TOXWULATA TOU AUTOKAELOTOU, adoU n BepuoKkpaoia eKel
evoExeTal va eival uPnAotepn.

* YUVIOTATAL VA XPNOULOTIOLELTAL TIAVTA O TIAPAKATW KUKAOG (KUKAOC Prion):
Oepuokpacia anooteipwong: 134°C
Xpovog anooteipwong: 20 AsTt.
Xpovog oteyvwpatog: 20 AcTt.

o Adalpeite Ta Endo-Stops kat ID-Rings amd To AUTOKAEIOTO AUECWES ETA TNV ATIOOTEIPWON.

e EAEYETE TNV AKEPALOTNTA TN CUCKEUAGIOG KAl TWV OPYAVWV.

AmoOnkesuon
e ATIOBNKEUETE TA ATIOOTEIPWHEVA TIPOIOVTA OE OTEYVEG Kl KABAPEC CUVONKEC, o€ Bepuokpaoia TiepBAANOVTOC.

o AlATNPEiTe TA TIPOIOVTA OPPAYIOUEVA OTOV OAKO ATIOOTEIPWONG EXPL VA TA XPNOLLOTIOINOETE.

ATooTeipwon TPOoidvTwy wiag xenong | 15
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CTepuAM3aLMA Ha NPOAYKTHU 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a

OCHOBHM NPUHLMUNHU

Endo-Stops n ID-Rings ca caMo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba 1 He MoraT Aa ce obpaboTeaT noBTopHO. Endo-Stops u ID-Rings ce
AOCTaBAT HECTEPUAHN M TPAOBA Aa ObAAT CTEPUAM3NPAHK NPeAn yrnoTpeba. YBepeTe ce, Ye M3MOA3BAHOTO 060pyABaHe ce
06CAY>KBa 1 NPOBEPSABa PEAOBHO 1 Ce CMa3BaT MHCTPYKLMUTE Ha MPON3BOAUTEAS.

MoTpebUTeAsdT € OTrOBOPEH 3a CTePUAHOCTTa Ha Endo-Stops u ID-Rings, KakTo 1 3a CAEAHOTO:

- 3a cTepMAM3aLmMa Cce M3MOA3BAT CaMO NMPOLIeAYPU, KOMTO Ca AOCTAaTbYHO BaAMAMPAHK CMELMAaAHO 3a U3ASAMATA.

- M3noA3BaHOTO 060pyABaHe e PeAOBHO MOAABPYKAHO, MPOBEPSIBAHO U KAAMBPMPAHO.

- MIHCTpyKUMMTE OTHOCHO 000PYABAHETO TPSIOBA Ad Ce CMa3BaT Mnpe3 LSAOTO BpeMe.

- MoTpebuteAaT TpabBa Ad ObAE AAEKBATHO 0BYYeH.

- B AOMbAHEHME KbM Te3n MHCTPYKLUMKU, MOAS, CMa3BalTe 3aKOHOBUTE pa3nopeAbyr, BaAVMAHM BbB BallaTa CTPaHa, KaKTo 1
XUTMEeHHUTE Pa3nopeAdbn Ha AeHTaAHaTa NpPaKTUKa.

OnakoBKa

OnaKoBKaTa MOXe A3 NMOBAMSIE Ha MOCTUIAHETO HA YCAOBMATA 33 CTEPUAM3aLMS. MpenopbyBamMe N3MOA3BAHETO Ha
CTEPUAU3ALMOHHM MAUKOBE/POAKK, CbOTBETCTBALLM Ha I1SO 11607-1 M MOAXOAALLIM 3a CTepUAM3aLMS ¢ Napa. OnakosKaTa
TpabBa Aa € AOCTATbYHO FOASIMA, 3@ Ad Ce M3berHe HanpeXXeHne Bbpxy 3anedyaTsalluns Les.

MpeaynpexxaeHue! Caep npoLeca Ha TOMAMHHO 3amneyaTBaHe 3ameyaTBaluMAT LeB TPsS6Ba Aa Ce MpoBepu BU3YaAHO 3a
AedekTU. B cayyait Ha pedexTr onakosKaTa Tpsi6Ba Aa 6bAe OTBOPEHa M MPOAYKTHT Ad 6bAe OMakoBaH OTHOBO W 3areyaTaH.

134G CtepuAnsauums

CrepuamsmpanTe Endo-Stops 1 ID-Rings camo B mapeH aBTOKAAB C AGCTUAMPAHa BOAA M MPW TeMnepaTypaTa, mocoyeHa

Ha CbOTBETHUS CUMBOA. He 13MoA3BaiTe XMMMYecKa CTepUAN3aLNS, CTYAEHA CTEPUAN3ALNSA AW CTEPUAM3ALNS CbC CyXa
ToMAMHa. NapHaTa CTepuAn3aLms TPAbBa Aa Obae BaAMAMPaHa CbraacHo cepua ISO 17665. 3a npeanodnTaHe € aBTOKAABBLT Ad
otrosapsa Ha EN 13060.

* CAeaABalTe BHMMATEAHO MHCTPYKLMMTE 3a ynoTpeba Ha aBTOKAABA.

* PepOBHO MpoBepsiBalTe aBTOKAABA CMOPEA MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba. O6CAYKBalTe M MOYUCTBANTE YECTO U3AEAMETO
CbMAACHO UHCTPYKLMUTE 3a yrnoTpebda.

* YBepeTe Ce, Y& MaKCMMAAHOTO HAaTOBAPBAHE He e MPEBULLEHO.
* [locTaBeTe BCUYKN KOMMOHEHTU B MAMK 3a@ CTEPUAM3ALIMA 38 eAHOKPaTHa ynoTpeba (BmxTe ,,OnakoBKa“™).
¢ Endo-Stops 1 ID-Rings He TpabBa Aa AOKOCBAT CTEHUTE HA aBTOKAABA, Tbil KATO TeMnepaTypaTta TaM MOXe Aa € Mo-BMCOKa.

e [lpenopbyBaMe BMHAru Aa U3MOA3BaTe CAEAHMUS LIMKDBA (LIMKDA Ha MPUOHW):
TeMnepaTtypa Ha ctepuAnsauus: 134 °C
Bpeme 3a ctepuamnsaumsa: 20 MuH
Bpeme 3a cywieHe: 20 MUH

* M3BapeTe Endo-Stops 1 ID-Rings oT aBTOKAaBa BeAHara CAeA CTepuAM3aLms.

* [lpoBepeTe LEeAOCTTa Ha OMaKoBKaTa U MHCTPYMEHTUTE.

CbxpaHeHue
* CbXxpaHaBanTe CTEPUANINPAHNSA MPOAYKT Ha CYXO M YNCTO MACTO NPW CTalHa TeMnepaTtypa.

* CbxpaHsiBanTe NPOAYKTa 3aneyaTtaH B MAMKa 3a CTEPUAM3ALIMS, AOKATO ObAe roTOB 3a yrnoTpeba.

CTepuAM3aLMs Ha MPOAYKTY 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba | 16
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Egyszer haszndlatos termékek sterilizalasa

Alapelvek

Az Endo-Stops és az ID-Rings kizarélag egyszer hasznalatosak, és nem regenerdlhaték. Az Endo-Stops és az ID-Rings
nem sterilen kertl forgalomba, igy hasznalat el6tt sterilizalni kell azokat. Gondoskodjon arrdl, hogy a hasznalt berendezést
rendszeresen szervizeljék és ellenérizzék, és betartsdk a gyartd utasitasait.

A felhasznalo felelés az Endo-Stops és az ID-Rings sterilitdsaért, valamint az aldbbiak biztositasaért:

- Kizardlag olyan eljarasokat haszndljon a tisztitdshoz, fertétlenitéshez és sterilizalashoz, amelyeket kifejezetten az eszk6zokhoz
megfelelden validaltak.

- A haszndlt berendezést rendszeresen karbantartani, ellendrizni és kalibralni kell.
- A berendezésre vonatkozoé utasitdsokat mindig be kell tartani.
- A felhasznaldnak megfelel6 képzésben kell részesulnie.

- Ezeken az utasitasokon tartsa be az On orszagdban érvényes jogszabalyokat, valamint a fogorvosi rendeld higiéniai el&irasait.

Csomagolas

A csomagolas befolydsolhatja a sterilizalasi feltételek teljestlését. Az ISO 11607-1 szabvanynak megfeleld és gézsterilizaldsra
alkalmas sterilizalotasakok/-tekercsek hasznalata javasolt. A csomagoldsnak elég nagynak kell lennie ahhoz, hogy a
lezardvarrat ne feszlljon meg.

Figyelem! A hélezarasi folyamat utdn szemrevételezéssel ellenérizze a lezardvarrat épségét. Hiba esetén a csomagolast fel kell
nyitni, a terméket Ujra be kell csomagolni és le kell zarni.

Sterilizalas
Az Endo-Stops és az ID-Rings kizardlag desztilldlt vizet hasznald gézautoklavban és a megfeleld szimbolumon megadott

hédmérsékleten sterilizalja. Ne hasznaljon vegyi vagy hideg vagy szdraz hével torténd sterilizaldst. A gbézsterilizalast az ISO
17665 sorozat szerint kell validalni. Az autoklavnak lehet6leg meg kell felelnie az EN 13060 szabvanynak.

* Gondosan kdvesse az autokldv hasznalati utasitasat.

* Rendszeresen ellendrizze az autokldavot a hasznalati utasitdsnak megfeleléen. Gyakran szervizelje és tisztitsa a berendezést,
a haszndlati utasitasnak megfeleléen.

« Ugyeljen arra, hogy ne Iépje tul a maximalis terhelést.
* Helyezze az 6sszes komponenst egy eldobhaté sterilizaldtasakba (lasd a ,Csomagolas” cim( részt).

* Az Endo-Stops és az ID-Rings nem érintkezhetnek az autokldv falaval, mivel a hémérséklet ott magasabb lehet.

Javasoljuk, hogy mindig az aldbbi ciklust (prion ciklus) hasznalja:
Sterilizalasi hémérséklet: 134 °C
Sterilizalasi id6: 20 perc
Szaradasi id6: 20 perc

A sterilizalas utdn azonnal vegye ki az Endo-Stops és az ID-Rings az autoklavbaol.

Ellendrizze a csomagolds és az eszkdzodk sértetlenségét.
Tarolas

o A sterilizalt terméket tarolja szdraz és tiszta helyen, kérnyezeti hémérsékleten.

« A felhasznalasig tartsa a terméket a sterilizalétasakban lezartan.

Egyszer hasznalatos termékek sterilizélasa | 17
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Vienreizlietojamu izstradajumu sterilizacija

Pamatprincipi

Endo-Stops un ID-Rings ir vienreizlietojami izstradajumi, un tiem nevar veikt atkartoto apstradi. Endo-Stops un ID-Rings tiek

piegadati nesterili, un tie pirms izmantosanas ir jasterilizé. Raugieties, lai izmantotais aprikojums tiktu regulari apkopts un

parbaudits un lai tiktu ieveérotas razotaja instrukcijas.

Lietotajs ir atbildigs par atkartoti Endo-Stops un ID-Rings sterilitati un par talak minéto aspektu nodrosinasanu.

- Sterilizacijai tiek izmantotas tikai tas proceddras, kas ir pienacigi parbauditas tiesi attieciba uz Sim iericém.

- lzmantotas iekartas tiek regulari apkoptas, parbaudttas un kalibrétas.

- Vienmeér jaievéro instrukcijas attieciba uz iekartam.

- Lietotajam jabat pienacigi apmacttam.

- Papildus $im instrukcijam, IGdzu, ievérojiet tiesiskas normas, kas ir spéka jlsu valstl, ka arT jasu zobarstniecibas prakses
higiénas noteikumus.

lepakosana

lepakojums var ietekmét sterilizacijas apstak|u panaksanu. Més iesakam izmantot sterilizacijas maisinus/rullus, kas atbilst
standarta ISO 11607-1 prasibam un ir pieméroti sterilizacijai ar tvaiku. lepakojumam ir jabat gana lielam, lai blivéjuma Suve
netiktu noslogota.

Bridinajums! P&c blivésanas ar karstumu procesa vizuali japarbauda vai blivéjuma Suvei nav defektu. Ja defekti ir, iepakojums ir
jaatver, un izstradajums ir jaiepako un jablivé vélreiz.

Sterilizacija
Sterilizéjiet Endo-Stops un ID-Rings tikai tvaika autoklava, izmantojot destiletu Gdeni un tada temperatdra, kas ir noradita

attiecigaja simbola. Neizmantojiet kimisko, aukstuma vai sausa karstuma sterilizaciju. Tvaika sterilizacija ir japarbauda saskana
ar standarta ISO 17665 sériju. Vélams, lai autoklavs atbilstu standarta EN 13060 prasibam.

* Rapigi ieverojiet autoklava lietoSanas instrukcijas.

* Regulari parbaudiet autoklavu, ievérojot lietoSanas instrukcijas. Biezi veiciet autoklava apkopi un tirisanu, ievérojot lietosanas
instrukcijas.

* Raugieties, lai netiktu parsniegts maksimalais noslogojumes.
* lzvietojiet visus komponentus vienreizlietojama sterilizacijas maisina (skatit “lepakosana”).
* Endo-Stops un ID-Rings nedrikst pieskarties autoklava sienam, jo to temperatlra var bt augstaka.

¢ Més iesakam vienmér izmantot sadu ciklu (Pironu cikls):
Sterilizacijas temperatiira: 134 °C
Sterilizacijas ilgums: 20 min
Zavésanas ilgums: 20 min
* Iznemiet Endo-Stops un ID-Rings no autoklava uzreiz péc sterilizacijas.

« Parbaudiet, vai iepakojums un instrumenti nav bojati.

Glabasana
* Glabajiet sterilizétos izstradajumus sausa un tira vieta istabas temperatdra.

« Lidz lietoSanai glabajiet izstradajumus izolétus sterilizacijas maisina.

Vienreizlietojamu izstradajumu sterilizacija | 18
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Vienkartiniam naudojimui skirty gaminiy sterilizavimas

Pagrindiniai principai

Endo-Stops” ir ,,ID-Rings* skirti vienkartiniam naudojimui ir negali bati pakartotinai apdoroti. ,Endo-Stops“ ir ,,ID-Rings”

tikrinama, taip pat kad baty laikomasi gamintojo nurodymu.

Uz ,,Endo-Stops” ir ,,ID-Rings” steriluma yra atsakingas naudotojas, kuris taip pat privalo uztikrinti, kad:
- Baty naudojamos tik tokios sterilizacijos proceduros, kurios yra tinkamos ir patvirtintos specialiai prietaisams.

- Naudojama jranga bty reguliariai priziGrima, tikrinama ir kalibruojama.

- Visuomet baty paisoma nurodymy dél jrangos.

Jis (ji) baty tinkamai apmokytas (-a).

- Tai pat privalote laikytis ne tik Siy instrukcijy, bet ir savo Salyje galiojanciy teisés akty bei odontologinés praktikos higienos
taisykliy.

Ipakavimas

Jpakavimas gali turéti jtakos sterilizacijos sglygy uztikrinimui. Rekomenduojame naudoti ISO 11607-1 standarto reikalavimus
atitinkancius sterilizavimo maiselius ir (arba) ritinius, tinkamus sterilizuoti garais. Pakuoté turi bati pakankamai didelé, kad
nejtempty sandarinimo sidlés.

Ispéjimas! Sandarinimo procesui pasibaigus, vizualiai patikrinama, ar sandarinimo sitlé neturi defekty. Esant defekty, pakuoté
turi bati atidaroma, o gaminys - supakuojamas ir uzsandarinamas i$ naujo.

Sterilizavimas

,Endo-Stops” ir ,,ID-Rings” sterilizuokite tik gary autoklave, naudodami distiliuota vandenj ir laikydamiesi ant atitinkamo
simbolio nurodytos temperattros. Sterilizavimui nenaudokite cheminiy medziagu, Salto arba karsto oro. Sterilizacija garais turi
bati patvirtinta pagal ISO 17665 standarta. Pageidautina, kad autoklavas atitikty EN 13060 standarto reikalavimus.

» Atidziai laikykités autoklavo naudojimo instrukcijy.

* Vadovaudamiesi naudojimo instrukcijomis reguliariai tikrinkite autoklava. Vadovaudamiesi naudojimo instrukcijomis daznai
atlikite autoklavo priezilra ir valyma.

o UZtikrinkite, kad nebdty virSyta didziausia leistina apkrova.

* Visus komponentus sudékite j vienkartinj sterilizavimo maiselj (zr. ,,|pakavimas®).

o UZtikrinkite, kad ,,Endo-Stops” ir ,ID-Rings“ nesiliesty su autoklavo sienelémis, nes tose vietose temperatlra gali bati
padidéjusi.

* Rekomenduojame visada naudoti §j ciklg (priono ciklas):

Sterilizacijos temperatiira: 134 °C

Sterilizacijos laikas: 20 min
Dziovinimo laikas: 20 min

« Uzbaige sterilizacijg nedelsdami iSimkite ,,Endo-Stops* ir ,,ID-Rings* i$ autoklavo.

« Patikrinkite pakuotés ir instrumenty vientisuma.

Laikymas
 Sterilizuotus gaminius laikykite sausoje ir Svarioje vietoje, aplinkos temperatdroje.

» Laikykite gaminius sandariai supakuotus sterilizavimo maiselyje, kol jie bus paruosti naudoti.

Vienkartiniam naudojimui skirty gaminiy sterilizavimas | 19
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Sterilizarea produselor de unica folosinta

Principii de baza

Endo-Stops si ID-Rings sunt de unica folosinta si nu pot fi reprocesate. Endo-Stops si ID-Rings sunt furnizate nesterile si
trebuie sterilizate Tnainte de utilizare. Asigurati-va ca echipamentul folosit este intretinut si verificat regulat, si ca sunt urmate
instructiunile de la producator.

Utilizatorul este responsabil pentru sterilitatea Endo-Stops si ID-Rings si pentru asigurarea urmatoarelor:

- Sunt folosite pentru sterilizare numai proceduri validate adecvat specific pentru dispozitive.

- Echipamentele utilizate sunt intretinute, verificate si calibrate adecvat.

- Instructiunile privind echipamentul trebuie respectate in permanenta.

- Utilizatorul trebuie sa fie instruit adecvat.

- In plus fatd de aceste instructiuni, consultati reglementarile legale valide in tara dumneavoastrd, precum si reglementarile de
igiena din practica dentara.

Ambalarea

Ambalarea poate influenta obtinerea conditiilor de sterilizare. Recomandam utilizarea de pungi / role de sterilizare conforme
cu ISO 11607-1 si adecvate pentru sterilizarea cu aburi. Ambalajul trebuie sa fie suficient de mare pentru a evita tensionarea
garniturii de etansare.

Atentie! Dupa procesul de etansare termicd, garnitura de etansare trebuie verificata vizual pentru orice defecte. In caz de
defecte, ambalajul trebuie deschis, iar produsul reimpachetat si sigilat.

Sterilizarea

Sterilizati Endo-Stops si ID-Rings numai intr-un autoclav cu aburi folosind apa distilata si la temperatura specificata pe
simbolul relevant. Nu folositi sterilizarea chimica sau cu caldura uscata. Sterilizarea cu aburi trebuie validata conform seriei ISO
17665. De preferinta, autoclavul trebuie sa fie conform cu EN 13060.

» Urmati cu atentie instructiunile de utilizare a autoclavului.

« Inspectati autoclavul in mod regulat conform instructiunilor de utilizare. Intretineti si curatati autoclavul frecvent, conform
instructiunilor de utilizare.

* Asigurati-va ca nu este depdsita sarcina maxima.
« Asezati toate componentele intr-o punga de sterilizare de unica folosinta (consultati sectiunea ,,Ambalarea”).
» Endo-Stops si ID-Rings nu trebuie sa atinga peretii autoclavului, deoarece temperatura poate fi mai ridicata acolo.

* Recomandam sa folositi mereu urmatorul ciclu (Prion Cycle):
Temperatura de sterilizare: 134°C
Timpul de sterilizare: 20 min
Timpul de uscare: 20 min

+ Indepartati Endo-Stops si ID-Rings din autoclav imediat dupa sterilizare.

* Verificati integritatea ambalajului si al instrumentelor.

Depozitarea
» Depozitati produsele sterilizate in conditii uscate si curate la temperatura ambianta.

* Mentineti produsele sigilate in punga de sterilizare pana cand acestea sunt gata de utilizare.

Sterilizarea produselor de unica folosinta | 20
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Sterilizacia vyrobkov na jedno pouzitie
Zakladné pokyny

Endo-Stops a ID-Rings su len na jedno pouZitie a nie je mozné ich repasovat. Endo-Stops a ID-Rings sa doddavaju nesterilné a
pred pouzitim sa musia sterilizovat. Zabezpecte pravidelnd udrzbu a kontrolu pouzivaného zariadenia a dodrziavajte pokyny
vyrobcu.

Pouzivatel je zodpovedny za sterilitu Endo-Stops a ID-Rings a za zabezpecenie nasledujicich skuto¢nosti:

- Na sterilizaciu sa pouzivaju len postupy, ktoré su dostato¢ne validované pre dané pomocky.

- Pouzivané zariadenia sa pravidelne udrziavaju, kontroluju a kalibruju.

- Pokyny tykajuce sa zariadenia sa musia vzdy dodrZiavat.

- Pouzivatel musi byt primerane vyskoleny.

- Okrem tychto pokynov dodrziavajte pravne predpisy platné vo vasej krajine, ako aj hygienické predpisy zubnej ordinacie.

Balenie

Obal mdze ovplyvnit dosiahnutie podmienok sterilizacie. Odpori¢ame pouzivat steriliza¢né vrectska/kotuce vyhovujice
norme ISO 11607-1, ktoré si vhodné na sterilizaciu parou. Obal musi byt dostato¢ne velky, aby nedoslo k namahaniu tesniaceho
Svu.

Upozornenie! Po procese tepelného zatavenia sa musi vizudlne skontrolovat tesniaci Sev, ¢i nie je poskodeny. V pripade zistenia
nedostatkov sa musi obal otvorit a vyrobok sa musi znovu zabalit a zapecatit.

Sterilizacia
Endo-Stops a ID-Rings sterilizujte len v parnom autoklave s pouzitim destilovanej vody a pri teplote uvedenej na prislusSnom

symbole. Nepouzivajte chemicku sterilizaciu ani sterilizaciu za studena alebo suchého tepla. Parna sterilizacia sa musi validovat
podla normy série ISO 17665. Autokldv musi prednostne spifat normu EN 13060.

* Dokladne dodrziavajte navod na pouzitie autoklavu.
« Autoklav pravidelne kontrolujte podla ndvodu na pouzitie. Zariadenie ¢asto kontrolujte a Cistite podla ndvodu na pouzitie.
* Dbajte na to, aby nebolo prekroc¢ené maximalne zatazenie.
» Vlozte vSetky komponenty do steriliza¢ného jednorazového vrecka (pozri ¢ast ,,Balenie”).
* Endo-Stops a ID-Rings sa nesmu dotykat stien autoklavu, pretoze tam mdze byt vyssia teplota.
* Odporuc¢ame vzdy pouzit nasledujtci cyklus (Prion Cycle):
Teplota sterilizacie: 134 °C
Cas sterilizacie: 20 min
Cas susenia: 20 min
* Endo-Stops a ID-Rings vyberte z autokldvu ihned po sterilizacii.

» Skontrolujte neporusenost obalov a nastrojov.

Skladovanie
« Sterilizovany vyrobok skladujte v suchych a ¢istych podmienkach pri izbovej teplote.

* Vyrobok uchovavajte zatvoreny v sterilizacnom vrecku az do doby, kym nebude pripraveny na pouzitie.

Sterilizécia vyrobkov na jedno pouzitie | 21
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