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Product # Description

502005 Endo Sponges, & 50 mm

502010 Endo Sponges, @ 65 mm
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MANUFACTURER’S INSTRUCTIONS FOR THE TREATMENT OF MEDICAL DEVICES ACCORDING TO THE
EN I1SO 17664:2017 STANDARDS

WARNING NOTICE:
THE PRODUCT IS NOT SUPPLIED STERILE. STERILIZE IT BEFORE USE
Restriction on treatments: the product is for single use
Area of use: support and cleaning of endodontic instruments
Storage and transport: the product does not have specific needs

Method of use: clean the file or reamer files by rotating the instrument, guided by a hand inside the sponge. The impurities left in the endodontic
instruments will be removed by the porosity of the sponges

Disinfection and sterilization: sterilize in an autoclave machine before use at 134° for 4 minutes. The product could slightly change colour but
this will not change its usage or performance

Maintenance: no specific requirement
Disposal: dispose of the product according to the correct disposal procedures
Function check and test: visual check for any damage or deformation of the product

Storage: the product does not have specific needs

The instructions listed above have been validated by the manufacturer of the medical devices as suitable for preparing the device for use.
It is the user’s responsibility to ensure that the preparation process, the equipment the materials used and the staff obtain the desired results.
Any deviation from the recommended instructions must be carefully checked with regards to its efficiency and possible adverse consequences.

Any serious incident related to this medical device must be reported to the manufacturer and the competent authorities.
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INSTRUCTIES VAN DE FABRIKANT VOOR DE BEHANDELING VAN MEDISCHE HULPMIDDELEN VOLGENS DE
EN ISO 17664: 2017 NORMEN

WAARSCHUWING:
HET PRODUCT WORDT NIET STERIEL GELEVERD. STERILISEER VOOR GEBRUIK.
Beperking op behandelingen: het product is voor eenmalig gebruik
Toepassingsgebied: ondersteuning en reiniging van endodontische instrumenten
Opslag en transport: geen specifieke vereisten

Gebruiksaanwijzing: maak de vijlen of ruimers schoon door deze met de hand in de spons te draaien. De onzuiverheden die op de endodontische
instrumenten achterblijven, worden verwijderd door de poreusheid van de sponzen

Desinfectie en sterilisatie: voor gebruik steriliseren in een autoclaaf op 134° gedurende 4 minuten. Het product kan enigszins van kleur
veranderen, maar dit heeft geen invloed op het gebruik of de prestaties van het product

Onderhoud: geen specifieke vereisten

Verwijdering: voer het product af volgens de juiste verwijderingsprocedures

Werkingscontrole en test: visuele controle op eventuele schade of vervorming van het product

Opslag: het product heeft geen specifieke vereisten

De bovenstaande instructies zijn door de fabrikant van de medische hulpmiddelen gevalideerd als zijnde geschikt voor het gebruiksklaar maken
van het product.

Het is de verantwoordelijkheid van de gebruiker om ervoor te zorgen dat het voorbereidingsproces, de apparatuur, de gebruikte materialen en het
personeel de gewenste resultaten behalen.

Elke afwijking van de aanbevolen instructies moet zorgvuldig worden gecontroleerd met betrekking tot de effectiviteit en mogelijke nadelige
gevolgen.

Elk ernstig voorval in verband met dit medisch hulpmiddel moet worden gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteiten.
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INSTRUCTIONS DU FABRICANT POUR LE TRAITEMENT DES DISPOSITIFS MEDICAUX SELON LES NORMES
EN ISO 17664:2017

AVERTISSEMENT :
LE PRODUIT N’EST PAS FOURNI STERILE. STERILISEZ-LE AVANT UTILISATION.

Restriction des traitements : le produit est & usage unique
Domaine d’utilisation : support et nettoyage des instruments endodontiques
Stockage et transport : le produit n’a pas de besoins spécifiques

Mode d’emploi : nettoyer la lime ou les alésoirs en faisant tourner I'instrument, guidé par une main a I'intérieur de I’éponge. Les impuretés
laissées dans les instruments endodontiques seront éliminées par la porosité des éponges

Désinfection et stérilisation : stériliser en autoclave avant utilisation a 134° pendant 4 minutes. Le produit peut Iégérement changer de couleur
mais cela ne changera pas son utilisation ou ses performances

Entretien : pas d’exigence particuliére

Elimination : éliminer le produit conformément aux procédures d’élimination correctes

Contrdle de fonctionnement et test : controle visuel de tout dommage ou déformation du produit

Stockage : le produit n'a pas de besoins spécifiques

Les instructions énumérées ci-dessus ont été validées par le fabricant des dispositifs médicaux comme étant adaptées a la préparation du
dispositif a I'utilisation.

Il est de la responsabilité de I'utilisateur de s’assurer que le processus de préparation, I'équipement, les matériaux utilisés et le personnel
obtiennent les résultats souhaités.

Tout écart par rapport aux instructions recommandées doit étre soigneusement vérifié en ce qui concerne son efficacité et les éventuelles
conséquences néfastes.

Tout incident grave lié a ce dispositif médical doit étre signalé au fabricant et aux autorités compétentes.
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HERSTELLERANWEISUNG FUR DIE BEHANDLUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH DIN EN ISO 17664:2017

WARNHINWEIS:
DAS PRODUKT WIRD NICHT STERIL GELIEFERT. VOR GEBRAUCH STERILISIEREN.
Anwendungsbeschrankung: Das Produkt ist zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
Einsatzgebiet: Unterstiitzung und Reinigung von endodontischen Instrumenten.
Lagerung und Transport: Keine besondere Anforderungen.

Gebrauchsanweisung: Nach Einfiihren des Instruments in den Schwamm werden durch manuelle Rotation sdmtliche Verunreinigungen am
Instrument abgetragen. Die Struktur des Schwammes dient der Reinigung.

Desinfektion und Sterilisation: Vor Gebrauch 4 Minuten bei 134° autoklavieren. Das Produkt kann die Farbe geringfligig &ndern, dies beeinflusst
jedoch weder die Verwendung noch die Leistung.

Wartung: Keine besonderen Anforderungen.

Entsorgung: Entsorgen Sie das Produkt gemaB den o6rtlichen Bestimmungen.

Funktionskontrolle und Test: Sichtpriifung auf Beschadigungen oder Verformungen des Produkts.

Lagerung: Keine besonderen Anforderungen.

Die oben aufgefiihrten Anweisungen wurden vom Hersteller der Medizinprodukte als geeignet fiir die Vorbereitung des Geréts fiir die Verwendung
validiert.

Es liegt in der Verantwortung des Benutzers, sicherzustellen, dass der Vorbereitungsprozess, die Ausriistung, die verwendeten Materialien und das
Personal die gewiinschten Ergebnisse erzielen.

Jede Abweichung von den empfohlenen Anweisungen muss sorgféltig auf ihnre Wirksamkeit und mdgliche nachteilige Folgen (iberpriift werden.

Jeder schwerwiegende Vorfall im Zusammenhang mit diesem Medizinprodukt ist dem Hersteller und den zustandigen Behdrden unverziiglich zu
melden.
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WSKAZOWKI PRODUCENTA W ZAKRESIE STOSOWANIA URZADZEN MEDYCZNYCH ZGODNIE Z NORMA
EN ISO 17664:2017

OSTRZEZENIE:
PRODUKT DOSTARCZANY JEST JAKO NIESTERYLNY. WYSTERYLIZOWAC PRZED UZYCIEM.
Ograniczenia stosowania: produkt jest produktem jednorazowego uzytku
Obszar zastosowania: czyszczenie narzedzi endodontycznych
Sktadowanie i transport: produkt nie ma specjalnych wymagan

Metoda stosowania: czyszczenie pilnikéw lub wiertet poprzez obracanie recznie wewnatrz ggbeczki. Zanieczyszczenia pozostate na narzedziach
endodontycznych zostang usunigte dzigki porowato$ci ggbeczek.

Dezynfekcja i sterylizacja: sterylizacja w autoklawie przed uzyciem w temperaturze 134° przez 4 minuty. Produkt moze nieznacznie zmieni¢
kolor, co nie ma wptywu na jego uzytkowanie ani wydajnosc.

Konserwacja: brak szczegolnych wymagan.

Usuwanie do odpadéw: produkt usuwac zgodnie z wiasciwymi procedurami usuwania odpadow

Test i kontrola dziatania: wzrokowa kontrola w zakresie ewentualnych uszkodzen i odksztatcen

Sktadowanie: produkt nie ma specjalnych wymagan

Wyzej wymienione wskazowki zostaty zatwierdzone przez producenta urzadzen medycznych jako odpowiednie dla przygotowania urzadzenia do
uzytkowania.

Uzytkownik ponosi odpowiedzialno$¢ za zapewnienie uzyskania pozadanych rezultatdw poprzez odpowiedni proces przygotowania, wykorzystania
sprzetu i materiatdw oraz przeszkolenie personelu.

Wszelkie odstepstwa od zalecanych wskazowek nalezy starannie zweryfikowaé pod katem skutecznosci oraz ewentualnych negatywnych
konsekwencii.

Wszelkie powazne przypadki zwigzane z tym wyrobem medycznym nalezy zgtaszac producentowi i wiasciwym wiadzom.
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FREMSTILLERENS INSTRUKTIONER TIL BEHANDLING AF MEDICINSKE UDSTYR | HENHOLD TIL
EN ISO 17664: 2017-STANDARDER

ADVARSELMEDDELELSE:
PRODUKTET LEVERES IKKE STERIL. STERILISER DET F@R BRUG.
Begransning af behandlinger: Produktet er til engangsbrug.
Anvendelsesomrade: Holde og renggring af endodontiske instrumenter.
Opbevaring og transport: Produktet har ikke specifikke behov.

Metode til brug: Rens filen eller reamer filerne ved at dreje instrumentet styret af en hand inde i skumgummipuden. De urenheder, der er tilbage i
de endodontiske instrumenter, fiernes ved skumgummipudernes porgsitet.

Desinfektion og sterilisering: Steriliseres i en autoklave inden brug ved 134° i 4 minutter. Produktet kan a&ndre farve lidt, men dette vil ikke
a&ndre dets brug eller ydeevne.

Vedligeholdelse: Ingen specifikke krav
Bortskaffelse: Bortskaffes efter de korrekte bortskaffelsesprocedurer.
Funktionskontrol og test: Visuel kontrol for skader eller deformationer af produktet.

Opbevaring: Produktet har ikke specifikke behov.

Ovenstéende instruktioner er valideret af producenten af det medicinske udstyr som egnet til klargering af enheden til brug.
Det er brugerens ansvar at sikre, at forberedelsesprocessen, det udstyr, de anvendte materialer og personalet opnér de gnskede resultater.

Enhver alvorlig haendelse i forbindelse med dette medicinske udstyr, skal inberettes til producenten og de kompetente myndigheder.
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TILLVERKARINSTRUKTIONER FOR BEHANDLING AV MEDICINSKA ENHETER ENLIGT
EN ISO 17664: 2017-STANDARDER

VARNINGSMEDDELANDE:
PRODUKTEN LEVERERAS INTE STERIL. STERILISERA DEN FORE ANVANDNING.
Begransning av behandlingar: produkten &r avsedd for engangsbruk
Anvandningsomrade: stod och rengdring av endodontiska instrument
Lagring och transport: produkten har inga specifika behov

Anvéndningsmetod: Rengdr filen eller reamer-filerna genom att rotera instrumentet, styrt av en hand inuti skummigummirondellerna. De
orenheter som finns kvar i de endodontiska instrumenten kommer att avidgsnas genom skummigummirondellernas porositet

Desinfektion och sterilisering: sterilisera i en autoklav fore anvandning vid 134° i 4 minuter. Produkten kan dndra farg ndgot men detta dndrar
inte dess anvandning eller prestanda

Underhall: inget specifikt krav
Avfallshantering: kassera produkten enligt korrekt avfallshantering
Funktionskontroll och test: visuell kontroll av eventuella skador eller deformationer av produkten

Lagring: produkten har inga specifika behov

Instruktionerna ovan har validerats av tillverkaren av medicintekniska produkter som lampliga for att forbereda enheten for anvandning.
Det ar anvindarens ansvar att se till att forberedelseprocessen, utrustningen materialet som anvands och personalen uppnér 6nskat resultat.

Varje avvikelse fran de rekommenderade instruktionerna méste kontrolleras noggrant med avseende pa dess effektivitet och eventuella negativa
konsekvenser.

Alla allvarliga incidenter relaterade till denna medicintekniska produkt maste rapporteras till tillverkaren och de behériga myndigheterna.
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PRODUSENTENS INSTRUKSJONER FOR BEHANDLING AV MEDISINSK UTSTYR | HENHOLD TIL
EN I1SO 17664:2017 STANDARD

ADVARSEL:
PRODUKTET LEVERES IKKE STERILT. STERILISER DEN F@R BRUK.
Restriksjon pa behandlinger: produktet er til engangsbruk
Bruksomrade: vedlikehold og rengjering av endodontiske instrumenter
Lagring og transport: produktet har ikke spesifikke behov

Bruksmate: rengjor filen eller reamer-filene ved & rotere instrumentet, styrt av en hand inne i svampen. Urenhetene som er igjen i de endodontiske
instrumentene vil bli fiernet av svampenes porgsitet

Desinfeksjon og sterilisering: steriliser i autoklavemaskin fgr bruk ved 134° i 4 minutter. Produktet kan endre litt farge, men dette vil ikke endre
bruken eller ytelsen

Vedlikehold: ingen spesifikke krav
Avfallshandtering: Kast produktet i henhold til korrekte avfallprosedyrer
Funksjonskontroll og test: visuell kontroll for mulig skade eller deformasjon pa produktet

Oppbevaring: produktet har ikke spesifikke behov

Instruksjonene ovenfor er godkjent av produsenten av det medisinske utstyret som egnet for klargjering av enheten for bruk.
Det er brukerens ansvar a sgrge for at forarbeidet, utstyret og materialene som brukes, samt personale far de gnskede resultater.
Eventuelle avvik fra de anbefalte instruksjonene mé kontrolleres ngye med hensyn til effektivitet og mulige negative konsekvenser.

Enhver alvorlig hendelse knyttet til dette medisinske utstyret ma rapporteres til produsenten og ansvarlige myndigheter.
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VALMISTAJAN OHJEET EN IS0 17664:2017 -STANDARDIN MUKAISESTA LAAKINNALLISTEN
LAITTEIDEN KASITTELYSTA

VAROITUS:
TUOTETTA EI TOIMITETA STERIILINA. STERILOI TUOTE ENNEN KAYTTOA.
Kasittelya koskevat rajoitukset: tuote on kertakayttdinen
Kéayttdalue: endodontiainstrumenttien tuki ja puhdistus
Sailytys ja kuljetus: tuotteella ei ole erityisvaatimuksia

Kéyttomenetelma: puhdista viila tai riimeriviilat kiertdmalla instrumenttia sienen sisélld olevan ké&den ohjaamana. Sienten huokoisuus poistaa
endodontiainstrumentteihin jaééneet epapuhtaudet.

Desinfiointi ja sterilointi: steriloi autoklaavikoneessa ennen kéyttoa 134 asteessa 4 minuuttia. Tuote voi hieman vaihtaa varia, mutta se ei muuta
sen kayttod tai suorituskykya

Kunnossapito: ei erityisvaatimuksia

Havittdminen: havitd tuote asianmukaisten menetelmien mukaisesti
Toiminnan tarkistus ja testaus: tarkista tuote silmédmadraisesti vaurioiden tai muodonmuutosten varalta

Sailytys: tuotteella ei ole erityisvaatimuksia

Laéketieteellisten laitteiden valmistaja on vahvistanut edelld luetellut ohjeet riittaviksi laitteen valmistelemiseksi kayttoon.
Kayttéjan vastuulla on varmistaa, ettd henkilostd saavuttaa preparointiprosessissa halutut tulokset siind kaytettavilla laitteilla ja materiaaleilla.
Kaikki poikkeamat suositelluista ohjeista on tarkistettava huolellisesti tehokkuuden ja mahdollisten haitallisten seurausten suhteen.

Kaikista téhén lddkinnélliseen laitteeseen liittyvista vakavista tapahtumista on ilmoitettava valmistajalle ja toimivaltaisille viranomaisille.
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