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BROKEN TOOL REMOVER PEN

Narzedzie stomatologiczne do usuwania fragmentéw ztamanych instrumentéw
endodontycznych z kanatu korzeniowego

PRZED UZYCIEM NALEZY ZAPOZNAC SIE Z PONIZSZA INSTRUKCJA
WYROB DO STOSOWANIA WYLACZNIE PRZEZ LEKARZA STOMATOLOGA
WYROB NIEJALOWY

PRZEZNACZENIE:
Narzedzie BTR PEN wraz z kompatybilng koricowka z petla nitinolowg przeznaczone jest do usuwania fragmentow
zlamanych instrumentéw endodontycznych z kanatu korzeniowego.

POSTEPOWANIE Z NARZEDZIAMI ZE STALI NIERDZEWNEJ:
Narzedzie wykonane jest ze stali nierdzewnej. W procesie wytwarzania zastosowano zabiegi majace na celu zapewnienie
odpornosci na korozje, jednak trwato$¢ narzedzi zalezy od prawidtowego uzytkowania i konserwacji.

POSTEPOWANIE Z WYROBEM BTR PEN:

Narzedzie ze stali nierdzewnej przeznaczone jest do wielorazowego uzytku, natomiast koricéwka z petlg nitinolowa
kompatybilna z wyrobem BTR PEN stuzy do uzycia jednokrotnego. Kazdorazowo przed uzyciem narzedzie skontrolowac¢ w
kierunku ewentualnych zanieczyszczen, uszkodzen struktury materiatu (pekniecia, zgiecia, odtamania, zarysowania- gtebsze
rysy). Nieprzestrzeganie powyzszych zasad wydatnie obniza trwatos¢ narzedzia i skraca czas jego uzytkowania.

POSTEPOWANIE Z KONCOWKA Z PETLA NITINOLOWA DO BTR PEN:

Koncéwka z petlg nitinolowa do BTR PEN dostarczana jest w stanie niejatowym. Przed uzyciem koncéwke nalezy
wysterylizowa¢, uzywajac standardowych rekawow, dostosowanych do sterylizacji w autoklawie. Przechowywaé w suchym
i czystym miejscu do przechowywania.

Przestrzegac instrukcji obstugi autoklawu od producenta. Koricowka z petla do BTR PEN stuzy do uzycia jednokrotnego.
STERYLIZOWAC BEZ OSEONKI!

Zuzyte koncowki przekazac do utylizacji lub zwréci¢ do wytworcy.

POSTEPOWANIE Z KALIBRATOREM DO BTR PEN:

Kalibrator przeznaczony jest do wielorazowego uzytku. Przed kazdym uzyciem nalezy go zdezynfekowac za pomoca
alkoholu izopropylowego oraz skontrolowac jego stan. Stepiona lub wygieta igta kalibratora moze utrudnia¢ precyzyjne
kalibrowanie petli nitinolowej, co negatywnie wptywa na efektywnos¢ narzedzia.

CZYSZCZENIE, PLUKANIE | MYCIE NARZEDZIA BTR PEN:

Narzedzia dostarczane s3 w stanie niejatowym. Narzedzia fabrycznie nowe przed ich montazem nalezy doktadnie umy¢ przy
uzyciu szczoteczki z delikatnym wiosiem nierysujagcym powierzchni z zastosowaniem roztworu ptynu przeznaczonego do
mycia narzedzi (Detergent: ANIOSYME X3; roztwor przygotowany zgodnie z instrukcja producenta). Zaleca sie rowniez mycie
ultradzwiekami. Po przeprowadzonym myciu wszystkie komponenty nalezy wyptuka¢ woda oczyszczong oraz wysuszy¢,
poniewaz wilgo¢ moze negatywnie wptywac na wynik sterylizacji. Przed kazdym uzyciem u kolejnego pacjenta narzedzia
musza by¢ ponownie poddane myciu, ptukaniu i suszeniu oraz sterylizacji.

STERYLIZACJA NARZEDZIA BTR PEN:

Wszystkie narzedzia (wielokrotnego uzytku) musza by¢ zdezynfekowane, umyte i osuszone zanim zostang poddane
sterylizacji. Wyréb BTR PEN kazdorazowo rozkreci¢ przed sterylizacja. Narzedzia nalezy wysterylizowa¢ zgodnie z
obowigzujacymi wymogami krajowymi.

Zalecane metody sterylizacji:

Metoda Minimalne parametry:

134°C, przez 5 minut

Autoklaw parowy
121°C, przez 20 minut

SRODKI OSTROZNOSCI:

Stosowac sig do wskazowek na temat czyszczenia i sterylizacji narzedzi. W przypadku wystapienia powaznego
incydentu zwigzanego z wyrobem nalezy ten fakt zglosi¢ producentowi i wlasciwemu organowi Paristwa, w
ktorym uzytkownik lub pacjent maja miejsce zamieszkania.

PRZECHOWYWANIE:

Narzedzia przechowywac w temperaturze 5-30°C i wilgotnosci wzglednej nie wigkszej niz 70%.
Nieprzestrzeganie powyzszych zasad wydatnie obniza trwatos¢ narzedzia i skraca czas jego uzytkowania.

Data ostatniej aktualizacji: 01.04.2026/8



“ BROKEN TOOL REMOVER PEN

Dental tool for removing broken canal instruments

BEFORE USE PLEASE READ THE FOLLOWING INSTRUCTIONS CAREFULLY
TO BE USED BY DENTIST ONLY
NON - STERILE PRODUCT

INTENDED USE:
BTR PEN, together with a compatible nitinol loop tip, is designed to remove fragments of broken endodontic
instruments from the root canal.

HANDLING DENTAL TOOLS MADE OF STAINLESS STEEL:

The instrument is made of stainless steel. Special processes have been undertaken during the manufacture of
the dental instruments to ensure corrosion-resistance. In spite of this, the durability of these dental instruments
depends on their proper use and correct maintenance.

HANDLING OF THE BTR PEN:

The stainless steel instrument is designed for multiple use, while the BTR PEN-compatible nitinol loop tip is
intended for single use. Before each use, the instrument should be inspected for contamination, damage to
the material structure (cracks, bends, splits, scratches — deeper scratches). Failure to adhere to the above stated
instructions decreases instrument durability and reduces instrument lifetime.

HANDLING WITH BTR PEN NITINOL LOOP TIP:

The BTRTIP is delivered non - sterile. Before use, the tip should be sterilized, using standard bags according
to the sterilizaction in autoclave. Store in a dry and clean place for storage. Observe the instructions of the
autoclave manufacturer. BTR TIP is for single use.

STERILIZE WITHOUT THE PROTECTIVE CUP!

Used tips disposed of responsibly or returned to the manufacturer.

HANDLING THE BTR PEN CALIBRATOR:

The calibrator is designed to be reusable. It should be disinfected with isopropyl alcohol and inspected before
each use. A blunted or bent calibrator needle can make it difficult to accurately calibrate the nitinol loop, which
negatively affects the instrument performance.

CLEANING, RINSING AND WASHING OF BTR PEN:

The packaged instruments are non - sterile. Instruments that are brand new should be thoroughly cleaned
with a non-scratching soft bristle brush and an instrument cleaning solution (detergent: ANIOSYME X3;
solution prepared according to the manufacturer’s instructions). Ultrasonic cleaning is also recommended.
After cleaning, all components should be rinsed with purified water and dried, as moisture can adversely affect
the effects of sterilisation. Instruments must be cleaned, rinsed and dried again and sterilised before each use
on a subsequent patient.

STERILISATION OF BTR PEN:

All (reusable) dental instruments must be disinfected, then washed out and then dried before sterilisation. BTR
PEN must always be disassembled before sterilisation. Instruments should be sterilized in accordance with
national requirements.

Recommended sterilisation methods:

Method Minimal parameters:

134°C, for 5 minutes

Steam autoclave
121°C, for 20 minutes

PRECAUTIONS

Adhere to the guidelines for cleaning and sterilization of the dental instruments.

Any serious incident involving the product should be reported to the manufacturer and the competent authority
of the State in which the user or patient is domiciled.

STORAGE

Dental instruments should be stored in temperatures ranging between 5-30°C and relative humidity below 70%.
Failure to adhere to the above stated instructions decreases instrument durability and reduces instrument lifetime.

Last update: 01.04.2026/8



INSTRUMENT FOR FJERNING AV FRAKTURERTE
ENDO FILER

Dental instrument for fierning av edelagte rotfyllingsfiler

LES FOLGENDE INSTRUKSJONER N@YE F@R BRUK
SKAL KUN BENYTTES AV TANNLEGER
IKKE- STERILT PRODUKT

TILSIKTET BRUK:
BTR PEN verktgyet med en kompatibel ending med en nitinollokke er tilegnet til & fierne restene av adelagte
endodontiske instrumenter fra rotkanalen.

HANDTERING AV DENTALE INSTRUMENT LAGET AV RUSTFRITT STAL:

Verktoy er laget av rustfritt stal. Spesielle prosesser har blitt utfert under produksjonen av dentalinstrumentene
for a sikre korrosjonsbestandighet. Til tross for dette avhenger holdbarheten til disse tannlegeinstrumentene
av riktig bruk og riktig vedlikehold.

HANDTERING AV BTR PEN:

Verktoy av rustfritt stal er tilegnet til flergangs bruk, mens endingen med en nitinollokke er kompatibel
med BTR PEN varen og er tilegnet til engangsbruk. Far hver bruk ma instrumentet kontrolleres med hensyn
til eventuelle forurensninger og skader pa materialets struktur (sprekker, knekker, brudd, avflassing, risser-
dypere risser). Unnlatelse av 4 fglge instruksjonene ovenfor reduserer instrumentets holdbarhet og reduserer
instrumentets levetid.

HANDTERING MED ENDINGEN MED NITINOLL@GKKE TIL BTR PEN:

BTR TIP leveres ikke-steril. For bruk ber spissen steriliseres ved bruk av standard autoklavposer i
henhold til sterilisering i autoklav. Oppbevares pa et tort og rent sted for lagring. Felg instruksjonene til
autoklavprodusenten. BTR TIP leveres ikke-sterilt.

STERILISER UTEN BESKYTTELSESKOPPEN!

Brukte tips kastes ansvarlig eller returneres til produsenten.

HANDTERING MED KALIBRATOR TIL BTR PEN:

Kalibrator er tilegnet til flergangs bruk. Fer enhver bruk ma man desinfisere den med hjelp av isopropylalkohol
og kontrollere dens tilstand. Slovt eller bayd kalibratornal kan gjere det vanskelig & kalibrere neyaktig
nitinollokken, som pévirker negativt verktgyeffektivitet.

RENGJ@RING, SKYLLING OG VASKING AV BTR PEN VERKT@Y:

De pakkede instrumentene er ikke-sterile. Man bor vaske helt nye verktgy for montering med hjelp av en
borste med et delikat tagl som ikke riper overflaten med bruken av lgsningen av veesken tilegnet til & vaske
disse verktoyene (Detergent: ANIOSYME X3; Igsningen ble laget i samsvar med produsentens instruksjonen.)
Det er anbefalt & vakse med ultralyd. Etter vasking mé& man skylle alle komponenter med renset vann og terke,
fordi fuktigheten kan pavirke negativt steriliseringsresultatet. Alle verktay ma vaskes pa nytt, skylles, terkes og
steriliseres for enhver bruk hos pasient.

STERILISERING AV BTTR PEN VERKT@Y:

Alle (gjenbrukbare) dental instrumenter ma desinfiseres og deretter vaskes og deretter tarkes for sterilisering.
BTR PEN varen ma skrus av hver gang for sterilisering. Instrumenter bor steriliseres i samsvar med nasjonale
krav.

Anbefalte steriliseringsmetoder:

Metode Minimum parametere:

134°Ci 5 minutter

Dampautoklaver pa
121°Ci 20 minutter

FORHOLDSREGLER

Folg retningslinjene for rengjering og sterilisering av dental instrumentene.

Enhver alvorlig hendelse som involverer produktet skal rapporteres til produsenten og kompetent myndighet i
staten der brukeren eller pasienten er hjemmehgrende.

OPPBEVARING

Dentale instrumenter ber oppbevares i temperaturer mellom 5-30°C og relativ fuktighet under 70 %.

Unnlatelse av & felge instruksjonene ovenfor reduserer instrumentets holdbarhet og reduserer instrumentets
levetid.

Siste oppdatering: 01.04.2026/8



“ BROKEN TOOL REMOVER PEN

Herramienta odontoldgica para retirar fragmentos de herramientas
endodénticas rotas del conducto radicular

ANTES DE USAR EL PRODUCTO PROCEDE LEER LAS SIGUIENTES INSTRUCCIONES
EL PRODUCTO ESTA CONCEBIDO PARA SU USO UNICAMENTE
POR ODONTOLOGOS PROFESIONALE
PRODUCTO NO ESTERILIZADO

Uso:
El instrumento PEN BTR, junto con una punta de bucle de nitinol compatible, esta disefiado para extraer
fragmentos de instrumentos endodénticos rotos del conducto radicular.

MANIPULACION DE HERRAMIENTAS DE ACERO INOXIDABLE:

El instrumento esta fabricado en acero inoxidable. Se han aplicado tratamientos en el proceso de fabricacion
para garantizar la resistencia a la corrosion, pero la vida util de las herramientas depende del uso y el
mantenimiento adecuados.

USO DEL PRODUCTO BTR PEN:

El instrumento de acero inoxidable esta disenado para multiples usos, mientras que la punta de bucle de nitinol
compatible con el producto BTR PEN es de un solo uso. Antes de cada uso, inspeccionar el instrumento para
detectar posibles contaminaciones o dafios en la estructura del material (grietas, dobleces, fracturas, aranazos

- rayas mas profundas). La falta de cumplimiento de las normas mencionadas reduce considerablemente la
durabilidad de la herramienta y acorta su vida util.

MANIPULACION DE LA PUNTA DE BUCLE DE NITINOL PARA BTR PEN

La punta con lazo para el BTR PEN se entrega sin esterilizar. Antes de uso procede esterilizarla al utilizar las
fundas estandar adecuadas para la esterilizacion en autoclave. Almacenar en un sitio de almacenamiento seco
y limpio.

Segquir las instrucciones de uso de autoclave del fabricante. La punta con lazo para el BTR PEN sirve para un solo

uso.
iESTERILIZAR SIN LA TAPA!
Desechar las puntas utilizadas o devolverlas al fabricante.

MANIPULACION DEL CALIBRADOR PARA BTR PEN:

El calibrador esta disefiado para ser reutilizable. Debe desinfectarse con alcohol isopropilico y comprobarse
antes de cada uso. Una aguja calibradora desafilada o doblada puede dificultar la calibracion precisa del bucle
de nitinol, lo que afecta negativamente a la eficacia del instrumento.

LIMPIEZA, ENJUAGADO Y LAVADO DEL INSTRUMENTO PEN BTR:

Las herramientas se entrega sin esterilizar. Los instrumentos nuevos de fabrica deben limpiarse a fondo con

un cepillo de cerdas suaves que no raye la superficie utilizando una solucion limpiadora de instrumentos
(Detergente: ANIOSYME X3; solucion preparada segtin las instrucciones del fabricante). También se recomienda
la limpieza por ultrasonidos. Tras la limpieza, todos los componentes deben enjuagarse con agua purificada

y secarse, ya que la humedad puede afectar negativamente al resultado de la esterilizacion. Los instrumentos
deben volver a lavarse, enjuagarse, secarse y esterilizarse antes de cada uso en un paciente posterior.

ESTERILIZACION DEL INSTRUMENTO BTR PEN:

Todas las herramientas (reutilizable) deben ser desinfectados, lavados y secados antes de la esterilizacion. El
producto BTR PEN debe desmontarse cada vez antes de la esterilizacion. Las herramientas deben esterilizarse de
acuerdo con los requisitos nacionales aplicables.

Los métodos de esterilizacion recomendados:

Método Parametros minimos:

134°C durante 5 minutos

Autoclave de vapor
121°C durante 20 minutos

MEDIDAS DE SEGURIDAD

Seguir las instrucciones de limpieza y esterilizacion de la herramienta.

En caso de un incidente serio asociado a un dispositivo, informar al fabricante y a la autoridad competente del pais
donde el usuario o el paciente tiene su domicilio.

ALMACENAMIENTO

Almacenar las herramientas a una temperatura de 5-30°C y una humedad relativa no superior al 70%.

La falta de cumplimiento de las normas mencionadas reduce considerablemente la durabilidad de la herramienta y
acorta su vida util.

Fecha de la dltima revision: 01.04.2026/8



“ BROKEN TOOL REMOVER PEN

Instrument dentaire pour enlever les fragments des tétes brisées des instruments
de traitement radiculaire

LIRE LA PRESENTE NOTICE AVANT UTILISATION
LE PRODUIT NE PEUT ETRE UTILISE QUE PAR UN DENTISTE
NON STERILE

UTILISATION PREVUE :
Linstrument BTR PEN, associé a un embout a boucle en nitinol compatible, est congu pour retirer du canal
radiculaire les fragments brisés d'instruments d'endodontie.

UTILISATION D’INSTRUMENTS EN ACIER INOXYDABLE

Linstrument est fabriqué en acier inoxydable. Durant le processus de production, des mesures ont été prises
pour assurer une résistance a la corrosion, mais la durée de vie des instruments dépend d’une utilisation et d'un
entretien appropriés.

UTILISATION DE LA LIME BTR PEN:

Linstrument en acier inoxydable est congu pour un usage multiple, alors que I'embout a boucle en nitinol
compatible avec le produit BTR PEN est a usage unique. Avant chaque utilisation, vérifiez que l'instrument
ne présente pas d'impuretés, de dommages a la structure du matériau (fissures, courbures, cassures, rayures
- rayures plus profondes). Le non-respect des consignes suscitées réduit considérablement la résistance de
l'instrument et la durée de son utilisation.

PROCEDURE AVEC EMBOUT A BOUCLE EN NITINOL POUR BTR PEN

La pointe avec boucle pour la lime BTR PEN est fournie a I'état non stérile. Avant utilisation, la pointe doit étre
stérilisée a I'aide des gaines standard adaptées a la stérilisation par autoclave. Entreposer dans un endroit sec et
propre. Suivre le mode d’emploi de |'autoclave fourni par son fabricant. La pointe avec boucle pour la lime BTR
PEN est a usage unique.

STERILISER SANS LE CACHE DE PROTECTION !

Les embouts usagés doivent étre remis pour recyclage ou retournés au fabricant.

PROCEDURE AVEC CALIBRATEUR POUR BTR PEN:

Le calibrateur est congu pour étre réutilisable. Il doit étre désinfecté avec de I'alcool isopropylique et vérifié
avant chaque utilisation. Une aiguille de calibrage émoussée ou tordue peut rendre difficile le calibrage précis
de la boucle en nitinol, ce qui nuit a l'efficacité de I'instrument.

NETTOYAGE, RINCAGE ET LAVAGE DE LINSTRUMENT BTR PEN:

Les instruments sont fournis & I'état non stérile. Les instruments neufs doivent étre soigneusement nettoyés

a l'aide d’une brosse a poils doux qui ne raye pas la surface et d’une solution de nettoyage pour instruments
(Détergent : ANIOSYME X3 ; solution préparée selon les indications du fabricant). Le nettoyage par ultrasons est
également recommandé. Apreés le nettoyage, tous les composants doivent étre rincés a l'eau purifiée et séchés,
car 'humidité peut nuire au résultat de la stérilisation. Les instruments doivent étre relavés, rincés, séchés et
stérilisés avant chaque utilisation sur un autre patient.

STERILISATION DE LINSTRUMENT BTR PEN:
Tous les instruments (a usage multiple) doivent étre désinfectés, lavés et séchés avant d’étre soumis a la
stérilisation. Les instruments doivent étre stérilisés conformément aux normes en vigueur dans le pays.

Méthodes de stérilisation conseillées:

Méthode Paramétres minimaux :

134°C, pendant 5 minutes

Autoclave a vapeur
121°C, pendant 20 minutes

MESURES DE PRECAUTION:

Respecter les indications relatives au nettoyage et a la stérilisation des instruments. En cas d'incident grave lié
au produit, le signaler au fabricant et a I'autorité publique territorialement compétente selon le lieu d’habitation
de l'utilisateur/du patient.

CONSERVATION:

Entreposer les instruments a une température entre 5 et 30°C et a une humidité relative de I'air ne dépassant
pas 70%.

Le non-respect des consignes suscitées réduit considérablement la résistance de l'instrument et la durée de son
utilisation.

Date de derniére mise a jour: 01.04.2026/8



“ BROKEN TOOL REMOVER PEN

Zahnarztliches Instrument fiir die Beseitigung von Fragmenten gebrochener
endodontischer Instrumente aus dem Wurzelkanal

BITTE LESEN SIE VOR DER ANWENDUNG GRUNDLICH DIE PACKUNGSBEILAGE
DIESES PRODUKT IST AUSSCHLIESSLICH FUR DEN GEBRAUCH IN ZAHNARZTPRAXEN BESTIMMT
NICHT STERILES PRODUKT

VERWENDUNGSZWECK:
Die Vorrichtung BTR PEN mit einer kompatiblen Nitinol-Schlinge wurde zur Entfernung von frakturierten
endodontischen Instrumententeilen aus dem Wurzelkanal entwickelt.

VORGEHENSWEISE MIT INSTRUMENTEN AUS EDELSTAHL:

Die Vorrichtung ist aus Edelstahl gefertigt. Wahrend der Herstellung wurden Verfahren angewandt, die die
Gewadhrleistung der Korrosionsbestdndigkeit zum Ziel haben, die Bestandigkeit des Instruments hangt jedoch
von der korrekten Verwendung und Pflege ab.

VORGEHENSWEISE MIT DEM PRODUKT BTR PEN:

Die Vorrichtung aus Edelstahl ist fiir den Mehrfachgebrauch konzipiert, wéhrend die mit dem Produkt BTR

PEN kompatible Nitinol-Schlinge fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt ist. Priifen Sie die Vorrichtung vor
dem Gebrauch auf eventuelle Verunreinigungen, Beschadigungen der Materialstruktur (Risse, Verbiegungen,
Briiche, Kratzer - tiefere Ritzen). Die fehlende Einhaltung der obigen Regeln senkt wesentlich die Bestandigkeit des
Instruments und verkiirzt seine Lebensdauer.

HANDHABUNG DER NITINOL-SCHLINGE FUR BTR PEN:

Die Spitze mit der Schlaufe fiir den BTR PEN wird im nicht-sterilen Zustand geliefert. Vor dem Gebrauch ist die
Spitze zu sterilisieren, mit der Verwendung von Standardschlduchen, die fiir die Sterilisation im Autoklaven
ausgelegt sind. Trocken und kiihl lagern.

Autoklav-Bedienungsanleitung des Herstellers beachten.

Die Spitze mit Schlaufe fiir den BTR PEN ist fiir den einmaligen Gebrauch ausgelegt.

OHNE HULLE STERILISIEREN!

Verbrauchte Spitzen zur Entsorgung oder an den Hersteller zuriickgeben.

HANDHABUNG DES KALIBRATORS FUR BTR PEN:

Der Kalibrator ist fir den Mehrfachgebrauch bestimmt. Vor jedem Gebrauch sollte er mit Isopropylalkohol
desinfiziert und tiberpriift werden. Eine stumpfe oder verbogene Nadel des Kalibrators kann die genaue
Kalibrierung der Nitinol-Schlinge erschweren und die Wirksamkeit der Vorrichtung beeintrachtigen.

REINIGUNG, SPULEN UND WASCHEN DER VORRICHTUNG BTR PEN:

Die Instrumente werden im nicht-sterilen Zustand geliefert. Fabrikneue Vorrichtungen sollten vor der Montage
griindlich mit einer Biirste mit weichen, nicht scheuernden Borsten und einer Losung aus einer fiir die
Reinigung von Vorrichtungen vorgesehenen Fliissigkeit (Reinigungsmittel: ANIOSYME X3; Losung nach den
Anweisungen des Herstellers zubereitet) gereinigt werden. Eine Ultraschallreinigung wird ebenfalls empfohlen.
Nach der Reinigung sollten alle Komponenten mit gereinigtem Wasser abgespiilt und getrocknet werden, da
Feuchtigkeit das Sterilisationsergebnis beeintrachtigen kann. Die Vorrichtungen mussen vor jeder Verwendung
an einem anderen Patienten erneut gewaschen, gespiilt, getrocknet und sterilisiert werden.

STERILISATION DER VORRICHTUNG BTR PEN:

Alle (mehrfach einsetzbaren) Werkzeuge missen desinfiziert und anschlieBend gewaschen werden, sowie
getrocknet, bevor sie der Sterilisation unterzogen werden. Das Produkt BTR PEN muss vor jeder Sterilisation
zerlegt werden. Die Instrumente sind gemaB den geltenden inldndischen Anforderungen zu sterilisieren.
Empfohlene Sterilisationsverfahren:

Methode Minimale Parameter:
134°C, 5 Minuten lang

Dampf-Autoklav

121°C, 20 Minuten

SICHERHEITSVORKEHRUNGEN:

Hinweise zur Reinigung und Sterilisation von Werkzeugen beachten.

Im Falle eines schweren Zwischenfalls mit einem Produkt sollte dies dem Hersteller und der zusténdigen
Behorde des Landes, in dem der Anwender oder Patient anséssig ist, gemeldet werden.

AUFBEWAHRUNG:

Instrumente bei einer Temperatur von 5-30°C und einer relativen Luftfeuchte von nicht mehr als 70 % aufbewahren.
Die fehlende Einhaltung der obigen Regeln senkt wesentlich die Bestandigkeit des Instruments und verkiirzt seine
Lebensdauer.

Letzte Aktualisierung: 01.04.2026/8
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CTOMaTONOrYHUI IHCTPYMEHT ANA BUAANEHHA 3N1aMaHX IHCTPYMEHTIB 3 KOPEHeBOoro KaHany

TMEPE[], BUKOPUCTAHHAM C/Ii O3HANOMUTUCA 3 HABEAEHOIO HUXKYE IHCTPYKLIIEID
NPOAYKT MPU3HAYEHW ANA MPOMECINHOTO BUKOPUCTAHHA JIKAPEM CTOMATOJIOTOM
HEACENTUYHWNN

MNPU3HAYEHHA:
IHcTpymeHT BTR PEN pa3om i3 CymiCHUM HaKOHEUHWKOM 3 HITWHONOBOKO NETNEl NPU3HaYeHW ANA BUAANEHHA GpparmMeHTis
3MaMaHX eHOAOHTUYHIX IHCTPYMEHTIB 3 KOPEHEBOTO KaHany.

MPABUJIA NOBOJXKEHHSA 3 IHCTPYMEHTOM 3 HEPXKABIIOHOI CTANI:
[HCTPYMEHT BUTOTOBNEHNI 3 HEPXABIloUOi CTani. B MpoLieci BUPOGHNLTBA 3aCTOCOBAHO NPOLEAYPY CIPAMOBaHI Ha rapaHTiio
KOPO3iiHOT CTIKOCT, NPOTe CTIMKICTb IHCTPYMEHTIB 3aneXunTb Bif cnocoby ekcnyaTauii Ta 06CyrosyBaHHA.

MPABWIA NOBOAEHHA 3 BUPOGOM BTR PEN:

IHCTPYMEHT 3 H ilouoi cTani np AnA Gara 0 BUKOPYUCTAHHS, @ HAKOHEUHIK 3 HITMHONIOBOIO MeTiero,
cymicHuiA 3 iHcTpymeHTom BTR PEN, - Ansi 04HOPa30Boro BUKOpUCTaHHA. KOXHOro pasy nepe/ BUKOPUCTaHHAM nepesipsiite
iHCTPYMEHT Ha HaABHICTb MOXMBUX 3a0PYAHEHb, MOWKOMKEHb CTPYKTYpW MaTepiany (TPIMHM, 3rvHUM, PO3KOAM,
noAPANMHM — 6inbl FMUGOKI NOAPANMHM). HEJOTPUMaHHA 3a3HaueHVX BULLE BIMOT MOXE MaTil HEraTUBHUIA BMAVB Ha
GYHKLIOHanNbHICTb | TEpMiH eKkcnnyaTaLii BUpoby.

NOBOAXKEHHA 3 HAKOHEYHUKOM 3 HITUHOJIOBOIO NET/IEID AJ1A BTR PEN:

HakoHeuHuK 3 netneto ans ekctpaktopa BTR PEN nocTauaeTbcs B HeacenTuiyHomy CTaHI Mepep BIUKOPUCTaHHAM HAKOHEUHNK
CliAl NPOCTePUNi3yBaT, BUKOPUCTOBYIOUM C HWI NaKeT, np! \ii 8 aBTOKnNaBi. 36epiratv B
cyxomy i unctomy micui.

[IloTpumyBaTicA IHCTPYKUii BUPOBHUKA 1WOA0 06CTYroByBaHHA aBTOKNaBa.

HakoHeuHuK 3 netneto ansa ekctpaktopa BTR PEN npusHayeHa Ans 0iHOPa3oBOro BUKOPUCTAaHHA.

CTEPUNI3YBATM BE3 3AXUCHOIO KOBMAYKA!

BUKOPWCTaHi HAKOHEUHIKI NepeKasaTy 0 yTuni3allii, abo NoBEPHYTU 4O BUPOGHMKa.

MOBOAXEHHA 3 KANIIGPATOPOM AJ1A BTR PEN:

Kani6patop np anA Garar 0_BUKOpUCTaHHA. Vloro cnig AesiHgikyBaTi i30Mponinosum civpTom
i mepesipAT Mepef KOXHMM BUKOPWUCTaHHAM. 3aTyrifieHa abo 3irHyTa roika Kaniopatopa MOoXe YCKNagHUTA TOuHe
KaniopyBaHHA HITVUHONOBOI NETA, WO HEeraTMBHO BNANBAE Ha eHEKTUBHICTb IHCTPYMEHTY.

OYULLEHHA, ONOJIICKYBAHHA TA MUTTA IHCTPYMEHTY BTR PEN

IHCTPYMEHTN NOCTaYaloTbCA B HEACENTUYHOMY CTaHi. HOBI 3aBOACHKI IHCTPYMEHTI Nepes MOHTaXeM HeObXiAHO peTebHO
OUMCTUTM 33 [OMOMOTOIO LITKM 3 M'AKOIO WETUHOIO, AiKa HE JPANAE MOBEPXHIO, BUKOPUCTOBYIOUM PO3UMH [ANIA UMIIEHHS
iHCTpyMeHTiB (Muiounii 3aci6: ANIOSYME X3; po3uuH roTy€TbCA BiMOBIAHO A0 IHCTPYKLi BUPOGHMKa). TaKOXK PEKOMEHAYETHCA
YNbTPa3ByKoBe OunLLeHHA. MiCTA OUMLLEHHA BCi KOMNOHEHTI CAlif IPOMIUTY OYMLLEHOIO BOAOIO | BUCYLLTY, OCKINbKM BOOra
MOXe HeraTuBHO BMAVHYTU Ha pe3ynbTaT cTepunizauii. Mlepes KOXHUM BUKOPUCTAHHAM Ha iHWWOMY Maui€HTi IHCTPYMEeHTN
HEOBXifIHO 3HOBY MOMMTMA, MPOMONOCKATH, BUCYLIWTIA Ta POCTEPUAIZyBaTH.

CTEPUNI3ALIA IHCTPYMEHTY BTR PEN

Mepen cTepunizavicio ysech iHCTPyMeHT Gar i W, a NicNA LbOro NoMUTH
Ta BUCYWITH. 3aBX/AM PO3KPYUyiTe iHCTpyMeHT BTR PEN nepen crepmmsaulelo IHchyMeHm Tpeba cTepunisyBaty 3rigHo 3
AINCHMI iePXKaBHIMM BUMOTaMu.

PekomeHz0BaHi MeToan CTepunizalyii:

MeTtog MiHimanbHi napamerpu:

134°C npotarom 5 xsunuH

CrepunisaLjia napoto nig TCKOM B

ABTOKNaBI 121°C, npotarom 20 XBUNnH

3AXOAU BE3MNEKU:

[loTprmyBaTUCA BKA3IBOK NPO UMUIEHHA Ta CTePUAI3aLio iHCTPYMeHTIB.

Y pasi cepli03HOro BUNajKy, NOB'A3aHOTO 3 NPUCTPOEM, MPO Lie CAiJ NOBIAOMUTU BUPOGHIKA Ta KOMNETEHTHWI OpraH
AepXaBw, y AKiil NpoXM1Bae KOPUCTyBaY abo naujieHT.

YMOBU 36EPITAHHA:

IHcTpymMeHTH 36epiraTi npn Temnepatypi 5-30°C i BiAHOCHI BONOrocTi, Wo He nepesuLlye 70%.

HenoTpumaHHA 3a3HauyeHNX BULLE BUMOr MOXe MaTW HeraTUBHUN BMAUB Ha GYHKLIOHaNbHICTL i TepMiH ekcnnyaTauil
BUPOGY.

YiOBHOBaXeHUI NPEACTBHNK B YKpaiti:
“ ToBapuCTBO 3 06MEXEHOI0 BiANOBIAaNbHICTIo «IBOLEHT»
8yn. KypiHHoro YopHoTu, 2 kopnyc 1, 76018 m.I8aH0-OpaHKischbK,|
. Ykpaika Ten./Daxc: +38 (0342) 55-94-55
Bupo6Huk: M T80 MM} S
LEPKAMEL] Boitdex Masnoscki syn. KenTkoscbKero 1, 37-450 e-mail: info@ivodent.com.ua www.ivodent.com.ua
Cranbosa Bons, Monbiuia Ten/aKc: +48 15 842 35 85; wwiw.
cerkamed.com | V“m@ DENT

JlaTa 0CTaHHbOro OHOBMEHHA: 01.04.2026/8
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Dentalni nastroj na odstrariovani fragment( zliomenych endodontickych
nastroju z korenového kanalku

PRED POUZITIM SI PRECTETE TENTO NAVOD
VYROBEK MOHOU POUZIVAT POUZE ZUBNI LEKARI
NESTERILN VYROBEK

URCENI:
Nastroj BTR PEN je spolu s kompatibilnim hrotem s nitinolovou smyckou urcen k odstraniovani ¢asti zliomenych
endodontickych nastroji z kofenového kanalku.

MANIPULACE S NASTROJI Z NEREZOVE OCELI:
Nastroj je vyroben z nerezové oceli.Ve vyrobnim procesu lg/ly pouzity postupy zajistujici odolnost proti korozi, ale
Zivotnost nastrojti zavisi na jejich spravném pouzivani a udrzbé.

ZACHAZENI S VYROBKEM BTR PEN:

Nastroj z nerezové oceli je ur¢en k opakovanému poutZiti, zatimco hrot s nitinolovou smyckou kompatibilni s
vyrobkem BTR PEN je urcen k jednordzovému pouziti. Pokazdé pred pouzitim zkontrolujte, zda neni nastroj
znecistén, zda neni poskozena struktura materialu (praskliny, ohyby, stépeni, Skrabance — hlubsi ryhy). Nedodrzeni
vyse uvedenych pravidel vyznamné snizuje Zivotnost nastroje a dobu jeho pouzivani.

MANIPULACE S HROTEM S NITINOLOVOU SMYCKOU K BTR PEN:

Koncovka se smyckou na BTR PEN se dodava nesterilni. Pfed pouzitim musi byt koncovka sterilizovana pomoci
standardnich obalti vhodnych pro autoklavovani. Skladujte na suchém a ¢istém misté.

Dodrzujte provozni pokyny autoklavu od vyrobce. Koncovka se smy¢kou na BTR PEN je na jedno pouZiti.
STERILIZUJTE BEZ KRYTU!

Pouzité koncovky zlikvidujte nebo vratte vyrobci.

MANIPULACE S KALIBRATOREM K BTR PEN:

Kalibrator je urcen k opakovanému poutZiti. Pfed kazdym pouzitim je nutné jej dezinfikovat izopropylalkoholem
a zkontrolovat jeho stav. Otupend nebo ohnuta jehla kalibratoru muze ztizit presnou kalibraci nitinolové smycky,
coz nepfiznivé ovliviiuje Ucinnost nastroje.

CISTENI, OPLACHOVANI A MYTi NASTROJE BTR PEN:

Nastroje jsou dodavany nesterilni. Nové nastroje musi byt pied instalaci diikladné omyty kartackem s jemnymi
stétinami, které neposkrabou povrch, a roztokem na ¢isténi nastroju (Cistici prostfedek: ANIOSYME X3; roztok
pripraveny podle pokyn( vyrobce). Doporucuje se také ni ultrazvukem. Po vycisténi je tieba viechny soucasti
oplachnout ¢isténou vodou a osusit, protoze vlhkost miize nepfiznivé ovlivnit vysledek sterilizace. Ped kazdym
pouzitim u dalsiho pacienta musi byt nastroje znovu umyty, oplachnuty, osuseny a sterilizovény.

STERILIZACE NASTROJE BTR PEN:

Vsechny (opakované pouzivané) nastroje musi byt pred sterilizaci dezinfikovany, umyty, a osuseny. Vyrobek BTR
PEN je nutné pied kazdou sterilizaci rozebrat. Nastroje musi byt sterilizovéany v souladu s platnymi narodnimi
pozadavky.

Doporucené metody sterilizace:

Metoda Minimalni parametry:
134°C po dobu 5 minut
121 °C po dobu 20 minut

Parni autoklav

BEZPECNOSTNI INSTRUKCE:

Postupujte podle pokyn( pro ¢isténi a sterilizaci nastrojd.

V pfipadé zavazné udalosti spojené s prostiedkem je tieba ji nahlasit vyrobci a piislusnému organu statu, v némz
ma uzivatel nebo pacient bydlisté.

UCHOVAVANI:

Nastroje skladujte pfi teploté 5-30°C a relativni vlhkosti vzduchu nejvyse 70%.
Nedodrzeni vyse uvedenych pravidel vyznamné snizuje Zivotnost nastroje a dobu jeho pouzivani.

Datum posledni aktualizace: 01.04.2026/8
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CTOMaTONIOrNYeCKnin MIHCTPYMEHT ANA yaneHna ¢parmeHTos
CNIOMaHHbIX 3HAOAOHTUYECKMX MHCTPYMEHTOB U3 KOPHEBOTO KaHana

MOXAJTYUCTA, MPOYUTANTE CJIEAYIOLLYIO UHCTPYKLIMIO MEPEA UCMOJIb30BAHUEM
MPOAYKT ANA NCNOJIb3OBAHWA TONIbKO BPAHOM-CTOMATOJTIOIOM
HECTEPU/IbHOE

HA3HAYEHUE:
WHctpymenT BTR PEN BMecTe C COBMECTUMbIM HAaKOHEUHMKOM C HWTUHONOBOW MeTnei npegHasHayeH Ana
ynaneHns ¢parmeHToB C/IOMaHHbIX SHAOJOHTUYECKUX UHCTPYMEHTOB U3 KOPHEBOTO KaHana.

OBPALLEHUE C UHCTPYMEHTAMMW U3 HEP>KABEIOLLEN CTANU:

VIHCTPYMEHT BbIMOMHEH M3 HepxaBeiowern CTanu. B npouecce M3roToBieHUA UCnonb3osanace ob6paboTka,
obecneunBaloLian KOPPO3NOHHYIO CTONKOCTb, O|HAKO AOITOBEYHOCTb UHCTPYMEHTOB 3aBUCUT OT UX MPaBUABLHOTO
MCMoMb30BaHNA 1 yXO/a 33 HAMN.

OBPALLEHUE C U3AENINEM BTR PEN:

VIHCTPYMEHT 13 HepXaBeloleit CTanu npefjHa3HayeH AnA MHOrOKPaTHOrO WCMONb30BaHMUA, @ HaKOHEUHUK C
HUTUHONOBOW NeTnei, COBMeCTUMbINA C BTR PEN, np ANA OAHOKPATHOrO MUCMOMb30BaHUA.
lMepea ncnonb3oBaHeM NPOBEpPLTE MHCTPYMEHT Ha HaZMume 3arpA3HeHMIA, NOBPEX/ACHNI CTPYKTYpbl MaTepuana
(TpelmHbl, 13rnbbi, CKONbl, LapanuHbl — 6onee rnyGokue LapanuiHbl). HecobniopeHne BbilenepeyncieHHbIX
MPaBuN 3HAYNTENHO CHUXKAET JONMOBEYHOCTL MHCTPYMEHTa U CPOK 10 CIYKBbl.

OBPALLEHUE C HAKOHEYHUKOM C HUTUHOJIOBOW NET/NEW 419 BTR PEN:

HakoHeuHnk ¢ netneit ana BTR PEN nocTasnsetca HecTepunbHbiM. Mepes MCNonb3oBaHMeM HaKOHEUHUK
HeOoBX0ANMO CTePUNN30BaTh C NOMOLLbIO CTaHAAPTHbLIX PyKaBOB, MPUTOAHbIX AN1A aBTOKNAaBNPOBaHNA. XpaHNTb
B NpeaHa3HauyeHHOM [N 3TOT0 CyXOM 1 YNCTOM MecTe.

CobniofjaTb UHCTPYKLMU MPOU3BOAUTENA MO KCMNyaTauuy aBTOKNaBa. HakoHeuHuk ¢ netnein ana BTR PEN
ABNACTCA OAHOPa30BbIM.

CTEPUIN3OBATb BE3 3ALLUTHOIO KOJINAYKA!

Vicnonb3oBaHHbIe HAKOHEUHWKM ClleflyeT NepefiaTh Ha yTUAU3ALIMIO UV BEPHY Tb NPOU3BOANTENIO.

OBPALLEHUE CKAJIUBPATOPOM AJ1A BTR PEN:

Kanubpatop npejHasHaueH [0A MHOTOKPaTHOTO —WCronb3oBaHuA. Ero  cnegyet  aesnHGuUumMpoBath
M30MPONUIOBLIM CIVPTOM U MPOBEPATL NEPeA KaX/biM UCMOMb30BaHWEM. 3aTyNUBIIAACA UAWN MOTHYTaA urna
KanubpaTtopa MOXET 3aTPYAHUTb TOUHYIO KannbpOBKY HUTUHONOBOW METAN, YTO HEraTUBHO CKa3blBAETCA Ha
3G HEKTUBHOCTY NHCTPYMEHTA.

OYUCTKA, MONIOCKAHUE N MOMKA UHCTPYMEHTA BTR PEN:

MHCprMeHTbI NOCTaBNAKTCA HeCcTepunbHbIMU. I'Iepe/:l MOHTaXOM HOBble 33aBOACKME WHCTPYMEHTbl [OMKHbI
6bITb TWATENbHO OUNLIEHbI WETKOW C MATKOII WETUHOI, He uapanaioljer NoBepXHOCTb, C UCMONb30BaHNEM
pacTBopa AnA OYMCTKU WHCTPYyMeHTOB (Motoujee cpepcto: ANIOSYME X3; pacTBop cnesiyeT npurotoBuTh B
COOTBETCTBUM C WHCTPYKUMAMM NponssoauTens). Takxe peKOMeHAyeTcs ynbTpa3sykoBasa ouucTka. [Mocne
OUNCTKM BCE KOMMOHEHTbI ClIeAlyeT MPOMbITb OUMLEHHON BOAOI U BbICYIINTD, TaK Kak Bflara MOXET HeratneHo
NOBAVATH Ha Pe3ynbTaT CTepUNN3aLni. IHCTPYMEHTbI JOMKHbI GbITb NOBTOPHO BbIMbITbI, OMONIOCHY Tbi, BbICYLIEHbI
1 NPOCTePUAM30BaHbI NEPE/ KaX/AbiM UCMOMNb30BaHWEM Ha NOCeAyiolem NaLueHTe.

CTEPUIN3ALUMA UHCTPYMEHTA BTR PEN:

Mepen cTepunn3saunen Bce MHCTPYMEHTbI (MHOropasoBble) HEOGX0AMMO NPOAE3NHGULMPOBATL, MPOMbITE 1
BbicywuThb. M3genve BTR PEN Heobxoanmo Kaxablii pa3 packpyuusaTb nepef ctepunnsauueil. HCTpymMeHTb
[DOSXHbI CTEPUNN30BATbCA B COOTBETCTBUM C AGNCTBYIOWNMM HALINOHabHBIMI Tpe6GoBaHNAMU.

PekomeHayemble MeToabl CTepunn3aLum:

MeTtop MuHumManbHble napameTpbl:

134°C, B TeueHue 5 MUHYT

MapoBoi1 aBTOKNaB

121°C, B TeueHue 20 MUHYT

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU:

Heobxogunmo cobniopaTb MHCTPYKLUM NO OUYUCTKE 1 CTEPUAN3ALINM UHCTPYMEHTOB.

B cyyae CBA3AHHOTO C W3fleNMeM CEPbe3HOrO WHUMAEHTa CfedyeT M3BecTUTb 06 3Tom MpoussoauTens
COOTBETCTBYIOLIMIA FOCY/IaPCTBEHHbIN OPraH NO MECTY XMTeNbCTBa NOJb30BATENA UN NaLMeHTa.

XPAHEHUE:

VHCTPYMEeHTbI XpaHWTb Npu Temnepatype 5-30°C 1 OTHOCUTENbHOM BNaHOCTH He Gonee 70%.

HecobniofeHre BbilenepeuncieHHbIX NPaBu 3HaYUTENbHO CHIKAET [JONITOBEYHOCTb UHCTPYMEHTA U CPOK ero
Cny6bl.

[ata nocnegHero obHoBneHns: 01.04.2026/8
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Strumento stomatologico per la rimozione dal canale radicolare di frammenti
di strumenti endodontici rotti

PRIMA DELL'UTILIZZO LEGGERE ATTENTAMENTE LA SEGUENTE ISTRUZIONE
IL PRODOTTO DEVE ESSERE UTILIZZATO ESCLUSIVAMENTE DAI DENTISTI
PRODOTTO NON STERILE

APPLICAZIONE:
Lo strumento BTR PEN, insieme a una punta ad anello in nitinol compatibile, & stato progettato per rimuovere dal
canale radicolare dei frammenti di strumenti endodontici rotti.

PROCEDURA PER GLI STRUMENTI IN ACCIAIO INOSSIDABILE:

L'utensile é realizzato in acciaio inossidabile. Nel processo di produzione sono stati utilizzati trattamenti volti a
garantire la resistenza alla corrosione, tuttavia la durata dello strumento dipende da un uso e una manutenzione
corretti.

SMALTIMENTO DEL PRODOTTO BTR PEN:

L'utensile in acciaio inossidabile & progettato per essere riutilizzabile, mentre la punta ad anello in nitinol compatibile
con il prodotto BTR PEN & di tipo monouso. Controllare I'utensile prima di ogni uso per verificare I'eventuale presenza
di contaminazione o danni alla struttura del materiale (crepe, pieghe, spaccature, graffi - fessure piu profondi). Il
mancato rispetto delle regole di cui sopra ridurra significativamente la durata dello strumento e ne ridurra la vita utile.

MANIPOLAZIONE DELLA PUNTA AD ANELLO IN NITINOL PER BTR PEN:

Il terminale con circuito per BTR PEN viene fornito non sterilizzato. Prima di utilizzare il terminale, sterilizzarlo
utilizzando guanti standard adatti alla sterilizzazione in autoclave. Conservare in un luogo pulito e asciutto.

Attenersi alle istruzioni dell'autoclave fornite dal produttore. Il terminale con circuito per BTR PEN & un prodotto
monouso.

STERILIZZARE SENZA COPERCHIO!

Gli avanzi utilizzati devono essere affidati ad un‘azienda di smaltimento o restituiti al produttore.

MANIPOLAZIONE DEL CALIBRATORE PER BTR PEN:

Il calibratore & progettato per essere riutilizzato. Deve essere disinfettato con alcool isopropilico e controllato prima di
ogni utilizzo. Un ago calibratore smussato o piegato pud rendere difficile la calibrazione accurata dell’anello in nitinol,
con conseguenti effetti negativi sull'efficacia dello strumento.

PULIZIA, RISCIACQUO E LAVAGGIO DELL'UTENSILE BTR PEN:

Gli strumenti vengono forniti non sterilizzati. Prima del montaggio, gli strumenti nuovi di fabbrica devono essere puliti
accuratamente con una spazzola a setole morbide che non graffi la superficie, utilizzando una soluzione per la pulizia
degli strumenti (detergente: ANIOSYME X3; soluzione preparata secondo le istruzioni del produttore). Si consiglia
anche la pulizia a ultrasuoni. Dopo la pulizia, tutti i componenti devono essere risciacquati con acqua depurata e
asciugati, poiché 'umidita puo influire negativamente sul risultato della sterilizzazione. Gli strumenti devono essere
lavati, risciacquati, asciugati e sterilizzati prima di ogni utilizzo su un paziente successivo.

STERILIZZAZIONE DELLO STRUMENTO BTR PEN:

Prima della sterilizzazione, tutti gli strumenti (riutilizzabili) devono essere disinfettati, lavati e asciugati. Smontare
I'utensile BTR PEN prima di ogni sterilizzazione. Gli strumenti devono essere sterilizzati in conformita con i requisiti
nazionali applicabili.

Metodi di sterilizzazione consigliati:

Metodo Parametri minimi:

134°C per 5 minuti

Autoclave a vapore
121°C per 20 minuti

PRECAUZIONI:

Seguire le istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione degli strumenti.

In caso di grave incidente legato al dispositivo medico, notificare I'evento al produttore e al proprietario dell'ente
statale di competenza per il luogo di residenza dell'utente o del paziente.

CONSERVAZIONE:

Conservare gli strumenti a una temperatura compresa tra i 5 e i 30°C e in un ambiente con umidita relativa non
superiore al 70%.

Il mancato rispetto delle regole di cui sopra ridurra significativamente la durata dello strumento e ne ridurra la vita
utile.

Data ultimo aggiornamento: 01.04.2026/8
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Instrument dentar destinat indepartarii din canalul radicular ale fragmentelor rupte
de instrumente folosite in timpul tratamentelor endodontice

INAINTE DE UTILIZARE VA RUGAM SA CITITI CU ATENTIE PREZENTA INSTRUCTIUNE
PRODUS DESTINAT UZULUI DENTAR
PRODUS NESTERIL

UTILIZARE:
Instrumentul BTR PEN, impreuna cu varful cu bucla din nitinol compatibil, este destinat indepartarii fragmentelor de
instrumente endodontice rupte din canalul radicular.

MANIPULAREA INSTRUMENTELOR DIN OTEL INOXIDABIL:

Instrumentul este fabricat din otel inoxidabil. In timpul procesului de productie au fost folosite proceduri cu scopul
de a asigura rezistenta la coroziune, cu toate acestea, durabilitatea acestora depinde de utilizarea si intretinerea lor
corespunzatoare.

MANIPULAREA PRODUSULUI BTR PEN:

Instrumentul din otel inoxidabil este proiectat pentru utilizare multipld, in timp ce varful cu bucla din nitinol
compatibil cu produsul BTR PEN este destinat utilizarii unice. Verificati instrumentul inainte de utilizare pentru
eventuald contaminare, deteriorare a structurii materialului (fisuri, indoituri, despicaturi, zgarieturi mai adanci).
Nerespectarea regulilor de mai sus, diminueaza considerabil durabilitatea instrumentului si scade timpul de
utilizare al acestuia.

PROCEDURA CU VARFUL CU BUCLA DIN NITINOL PENTRU BTR PEN:

Varful cu bucla pentru BTR PEN este livrat in stare nesterila. Inainte de utilizare, varful trebuie de sterilizat, folosind
ambalajele standard, adecvate pentru sterilizarea in autoclava. De pastrat intr- un loc uscat si curat potrivit pentru
depozitare.

De respectat instructiunile de utilizare ale autoclavei oferite de producator. Varful cu bucla pentru BTR PEN este
pentru unica utilizare.

DE STERILIZAT FARA CAPACUL DE PROTECTIE!

Capetele folosite aruncati-le in mod responsabil sau returnati-le producatorului.

PROCEDURA CU CALIBRATORUL PENTRU BTR PEN:

Calibratorul este proiectat pentru a fi reutilizabil. Acesta trebuie dezinfectat cu alcool izopropilic si verificat inainte
de fiecare utilizare. Un ac de calibrator tocit sau indoit poate ingreuna calibrarea precisa a buclei din nitinol, ceea ce
afecteaza negativ eficienta instrumentului.

CURATARE, CLATIREA SI SPALAREA INSTRUMENTULUI BTR PEN:

Instrumentele sunt livrate in stare nesterild. Inainte de asamblare, instrumentele noi din fabrica trebuie curatate
temeinic cu o periuta cu peri moi care nu zgarie suprafata, folosind o solutie de curatare a instrumentelor
(Detergent: ANIOSYME X3; solutie preparata in conformitate cu instructiunile producatorului). Se recomanda, de
asemenea, spalarea cu ultrasunete. Dupa spalare, toate componentele trebuie clatite cu apa purificata si uscate,
deoarece umiditatea poate afecta negativ rezultatul sterilizrii. Instrumentele trebuie spalate din nou, clatite, uscate
si sterilizate inainte de a fi utilizate pentru pacientul urmator.

STERILIZAREA INSTRUMENTULUI BTR PEN:

Fiecare instrument (de utilizare multipla) trebuie sa fie dezinfectat, spalat si uscat inainte de a fi sterilizat. Produsul
BTR PEN trebuie dezasamblat de fiecare data inainte de sterilizare. Instrumentele trebui sa fie sterilizate in
conformitate cu cerintele nationale aplicabile.

Metodele de sterilizare recomandate:

Metoda Parametrii minimi:

134°C, timp de 5 minute

Autoclava cu aburi
121°C, timp de 20 de minute

MASURI DE PRECAUTIEI

De respectat indiciile referitoare la curatarea si sterilizarea instrumentelor.

In cazul unui incident grav care implica dispozitivul, acest fapt trebuie raportat producatorului si autoritatii
competente a Tarii, in care domiciliaza utilizatorul sau pacientul.

DEPOZITARE

Depozitati instrumentele la o temperatura de 5-30°C si la un grad de umiditate nu mai mare de 70%.
Nerespectarea regulilor de mai sus, diminueaza considerabil durabilitatea instrumentului si scade timpul de
utilizare al acestuia.

Data ultimei actualizari: 01.04.2026/8
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Torétt endodontiai eszkozok toredékeinek a gyokércsatornabdl
torténd eltavolitdsara szolgalo fogaszati eszkéz

HASZNALAT ELOTT OVASSA EL A HASZNALATI UTMUTATOT
KIZAROLAG FOGASZATI CELU FELHASZNALASRA
NEM STERIL TERMEK

JAVALLATOK:
A BTR PEN mtiszert a kompatibilis nitinol hurokheggyel egyiitt tigy tervezték, hogy a torétt endodontiai miszerek
darabjait eltavolitsa a gyokércsatornabol.

ROZSDAMENTES ACELESZKOZOK KEZELESE:
A szerszam rozsdamentes acélbol késziilt. A gyartas soran korrézioallésag biztositasat szolgalo kezeléseknek
vetették ala az anyagot, azonban az eszkdzok tartéssaga a megfelel6 hasznalatuktol és karbantartasuktol fugg.

A BTR PEN ESZKOZ KEZELESE:

A rozsdamentes acél eszkoz tobbszori hasznélatra készilt, mig a BTR PEN-nel kompatibilis nitinol hurokhegy csak
egyszeri hasznalatra szolgél. A hasznalat el6tt ellendrizze a szerszamot, hogy nincs-e rajta szennyezédés, nem
sériilt-e az anyagszerkezet (repedések, hajlitasok, torések, karcolasok — mélyebb karcolasok). A fenti szabalyok be
nem tartasa jelentGsen csokkenti az eszkoz tartdssagat és élettartamat.

KEZELES NITINOL HUROKHEGGYEL BTR PENHE:

A BTR PEN hurokkal ellétott hegye nem steril. Hasznélat el6tt a hegyet sterilizélni kell autoklavozasra alkalmas,
szabvanyos hivelyekkel. Szaraz és tiszta tarolasi helyen tarolando.

Koévesse az autoklav gyartdjanak hasznalati utasitasat. A BTR PEN hurokkal ellatott hegye egyszer hasznalatos.
FEDEL NELKUL STERILIZALANDO!

A hasznalt hegyeket meg kell semmisiteni, vagy vissza kell juttatni a gyartohoz.

KALIBRATOR KEZELES BTR PENHEZ:
A kalibratort ugy tervezték, hogy ujrafelhasznalhaté legyen. Izopropil-alkohollal kell fertétleniteni, és minden
hasznalat el6tt ellendrizni kell. A tompa vagy hajlitott kalibral6tii megnehezitheti a nitinolhurok pontos
kalibralasat, ami negativan befolyasolja az eszk6z hatékonysagat.

ABTRPEN ESZKOZ TISZTITASA, OBLITESE ES MOSASA:

Az eszkozok nem steril modon kerdlnek kiszallitasra. A gyari Uj szerszamokat Gsszeszerelés el6tt alaposan meg
kell tisztitani egy puha sortéj(, a feliiletet nem karcol6 kefével, muszertisztito oldattal (tisztitészer: ANIOSYME
X3; a gyarto utasitasai szerint készitett oldat). Az ultrahangos tisztitas szintén ajanlott. A tisztitas utan minden
alkatrészt tisztitott vizzel kell ledbliteni és megszaritani, mivel a nedvesség kedvezétleniil befolyasolhatja
a sterilizalasi eredményt. A mUszereket Ujra le kell mosni, ébliteni, szaritani és sterilizalni, miel6tt a kovetkezd
paciensnél hasznalnak 6ket.

BTR PEN eszkoz sterilizalasa:

Minden (t6bbszor hasznalhatd) eszkozt fert6tleniteni, megmosni és a sterilizalas el6tt megszaritani kell. A BTR
PEN késziiléketa sterilizalas el6tt minden alkalommal szét kell szerelni. Az eszkdzoket a vonatkozé nemzeti
kovetelményeknek megfelelGen kell sterilizalni.

Javasolt sterilizalasi modszerek:

Médszer Minimalis paraméterek:

134°C, 5 percen keresztil

Gozsterilezé autoklav
121°C, 20 percen at

OVINTEZKEDESEK:

Kévesse az eszkozok tisztitasara és sterilizaldsara vonatkozo utasitasokat.

Az eszkozzel kapcsolatos sulyos baleset esetén azt jelenteni kell a gyartonak és annak a tagallamnak az illetékes
hatosaganak, amelybe a felhasznalé vagy a beteg lakohelye be van jelentve.

TAROLAS:

Az eszkozok 5-30°C hdmérsékleten és legfeljebb 70% relativ paratartalomban tarolandék.
A fenti szabalyok be nem tartasa jelentésen csokkenti az eszkdz tartéssagat és élettartamat.

Utolso frissités datuma: 01.04.2026/8
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CToMaToNOrMyeH MHCTPYMEHT 3a OTCTPaHABaHe Ha ¢parmenm OT CHyneHn eHAO0[0HTCKN
WHCTPYMEHTU OT KOPEHOBMA KaHan

MPEAW YNOTPEBA MPOYETETE BHUMATEJIHO UHCTPYKLMUTE
MPOAYKTBT E NMPEAHA3HAYEH 3A M3MOJI3BAHE EANHCTBEHO OT CTOMATOJIOTM
HECTEPWUIEH MPOAYKT

NPEAHA3HAYEHUE:
WHcTpymenTsT BTR PEN, 33€1HO CbC ChBMECTUM HaKpaiHUK C HUTUHONOBA NPUMKA, € NPeAHa3HaueH 3a OTCTpaHABaHe Ha
¢pa|’MENTM OT CYyneHu eHAOAOHTCKN NHCTPYMEHTU OT KOPEHOBUA KaHan.

YNOTPEBA HA UHCTPYMEHTU OT HEPBXXAAEMA CTOMAHA:

VIHCTpyMeHTDT e M3paboTeH OT HepbXaaema CToMaHa. [py NPoM3BOACTBOTO Ha ypeauTe ca U3MoN3BaHN NpoLecy 3a
NOCTUraHe Ha yCTOMYMBOCT Cpelly Kopo3nA.Bbnpeky ToBa M3APBXNMBOCTTA Ha ypeANTe 3aBUCU OT NPABUAHOTO UM
M3non3BaHe 1 KOHcepsauna.

HAYUH HA YNOTPEBA HA UHCTPYMEHTA TUM BTR PEN:

VIHCTPYMEHTBT OT HepbK/1aemMa CTOMaHa e NpejiHa3HayeH 3a MHOTOKpaTHa yrnoTpe6a, JOKaTo HaKPaHUKBT C HATUHONOBA
nprMKa, CbBMeCTM ¢ npogykTta BTR PEN, cyu 3a eaHokpaTtHa ynoTpe6a. Mpeau ynotpe6a Bcekn mbT nposepete
VIHCTPYMEHTa Ha eBEHTYaHIn 3aMbPCABaHNA, NOBPEAV Ha CTPYKTypaTa Ha MaTepuana (MyKHaTUHW, CrbBaHuA, OTKPeXBaHWA,
APACKOTUHY - N0 ABNGOKYM ApackoTuHN). My Hecna3ssaHe Ha ropecnoMeHaTITe ybTBaHNA 3HAUUTENHO Ce HamanABa
TPailHOCTTa Ha ypeauTe 1 Ce HamanABa BPeMeTO UM Ha ynoTpeba.

PABOTA C HAKPAﬁHMK CHUTUHOJIOBA NMPUMKA 3A BTR PEN:

BbpXbT T!N,NpUMKa” Ha [MHCTpymeHTa BTR PEN ce gocTaBa HectepunuaupaH. Mpeaw ynotpeba BbpxbT Tpabsa aa ce

C v3n CTaHapPTHM PbKasy, NPUCNocobeHn 3a CTepunMsalma B aBTOKNaB. [la ce CbxpaHABa Ha Cyxo

¥ 4MCTO MACTO.

[la ce cnasgat MHCTPyKUMUTE 3a ynoTpe6a Ha aBToKMaBa OT NPou3BoAUTeNs. BbpxbT Tvn,npumKa” Ha UHCTpymeHTa BTR PEN
€ 3a efJHOKpaTHa yrnoTpe6a.

AA CE CTEPUJIU3UPA BE3 NMPEANA3UTEN!

Vi3non3saHuTe BbPXOBE A1a Ce yTUNM3MPAT Wi f1a Ce BbPHAT Ha NPOM3BOANTENA M.

PABOTA C KAJIUBPATOP 3A BTR PEN:

Kanu6patopsT e npeaHasHayeH 3a MHOrokpaTHa ynotpeba. Toii TpAGBa fa ce Ae3nHdEKLMPa C M30MPONWIOB aNnkoxon
N CbCTOAHMETO MY la Ce NpoBepABa Npean BcAka ynoTpeﬁa. 3aTbneHaTta UM orbHaTata KanMGpaTopHa wrna moxe aa
3aTpyAHU TOYHOTO KanmépMpaHe Ha HATUHONOBaTa NPUMKa, KOeTO Ce OTpa3fiBa HeraTMBHO BbpPXy ed)eKTIABHOCTTa Ha
WNHCTPYMeHTa.

MOYUCTBAHE, U3NJAKBAHE U USMUBAHE HA UHCTPYMEHTA BTR PEN:

YpeauTe ce JOCTaBAT HeCTepuIN3MpaHi. HoBuTe GpabpuuHu NHCTPYMEHTV TPAGBa NPear MOHTaX Ala ce U3MUAT
CTapaTesnHo C YETKa C MEK KOCbM, KOATO He [IPacka NOBbPXHOCTT, KaTo Ce U3M0N13Ba PasTBOP 3a NOYNCTBAHE Ha
nHcTpymeHTy (neteprent: ANIOSYME X3; pa3TBop, MpUroTBeH CbINacHO UHCTP! Ha np Tens). MNps

Ce 1 ynTpa3ByKoBo MueHe. Crief U3MUBAHETO BCUYKI KOMMOHEHTV TpAGBA Al Ce M3MNakHaT C NpeJrncTeHa Bojja 1 a ce
NOACYWAT, Thii KaTo B/laraTa MOXe /1 NOB/NsAE HeGNaronpUATHO BbPXY pesynTata OT CTepun3aumaTa. MHCTpyMeHTUTe
TpAbBa Aa ce MIMNAT, T, MOACYWAT 1 C T OTHOBO Npeau BCAKa ynoTpeba Npu CieaBaLy nayneHT.

CTEPUNU3ALNA HA UHCTPYMEHTA BTR PEN:

Bcunuku ypeau (3a MHOrokpatHa ynotpe6a) Tpsbea aa Gbat AesvHGeKUMpaHy, U3MATY, 1 Aa ce Noacywm npeav aa
ce ctepunusmpa. MpoaykTsT BTR PEN Tpsabsa BCcekun MbT Npeau CTepunnsaums fa ce pasrnobu. Ypeaure Tpabdsa aa ce
CTepUAN3NPaT CbINACHO AENCTBALLNTE U3NCKBAHNA B CTPaHaTa.

MpenopbyBaH HauMHI 3a CTePUNN3MPaHE:

HAYMH MuHUManHn napamertpu:

134°C, 3a 5 MuHy ™M

MapeH aBTOKNaB
121°C, 3a 20 MuHy ™A

MPEANA3HU MEPKU

[a ce cnasgat npenopbKMTe 3a NOYNCTBaHE 1 CTepUIM3MPaHe Ha ypeauTe.

Mpu cepro3eH MHUMAEHT, CBbp3aH C U3/jenneTo, TPAGBa Aa Ce YBEOMN NPOU3BOAUTENS 1 CbOTBETHWA OpraH No
MeCTOXMTENCTBO Ha NoTpebuTena unu nauneHTa.

CbXPAHEHUE

YpepauTe Aa ce CbxpaHABaT Npu Temnepatypa 5-30°C 1 OTHOCUTENHA BAAXKHOCT He No-rofiama ot 70%.

I'Ipvl HecnasBaHe Ha ropecnomMeHaTuTe ynbTBaHWA 3HaUUTeNHO Ce Hamanasa TpaﬁHOCTTﬂ Ha ypeauTe 1 ce Hamanasa
BPEMETO M Ha yroTpeba.

[ata Ha nocnepgHa akTyanusauusa: 01.04.2026/8
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s instrumentas nultzusiy endodontijos instrumenty fragmentams
pasalinti i$ saknies kanalo

PRIES NAUDOJIMA BUTINAI SUSIPAZINKITE SU SIA INSTRUKCUJA
GAMINYS SKIRTAS TIK GYDYTOJY STOMATOLOGY NAUDOJIMUI
NESTERILUS GAMINYS

PASKIRTIS:
BTR PEN jrankis kartu su suderinamu antgaliu su nitinolio kilpa, skirtas IGzusiy endodontiniy instrumenty
fragmentams i3 Saknies kanalo pasalinti.

NERUDIJANCIO PLIENO |[RANKIY TVARKYMAS:
Jrankis pagamintas i$ nerudijancio plieno. Gamybos procese buvo taikomos procediros, siekiant uztikrinti
atsparuma korozijai, taciau jrankiy ilgaamziskumas priklauso nuo tinkamo jy naudojimo ir prieziaros.

BTR PEN NAUDOJIMAS:

Neradijancio plieno instrumentas yra daugkartinio naudojimo, o antgalis su nitinolio kilpa suderinamas su BTR
PEN gaminiu, skirtas vienkartiniam naudojimui. Pries kiekviena naudojima patikrinkite, ar jrankis néra uzterstas,
ar nepazeista medziagos struktdra (jtrakimai, jlinkimai, nulauzimai, jbrézimai — gilesni jbrézimai). Nesilaikant
auksciau nurodyty taisykliy, Zymiai sumazéja jrankio ilgaamziskumas ir jo naudingo tarnavimo laikas.

BTR PEN ANTGALIO SU NITINOLIO KILPA NAUDOJIMAS:

BTR PEN antgalis su kilpa tiekiama nesterili. Pried naudojima antgalj reikia sterilizuoti naudojant autoklavui skirtas
standartines rankoves. Laikyti sausoje ir Svarioje vietoje.

Laikykités autoklavo gamintojo naudojimo instrukcijos nuostaty. BTR PEN antgalis su kilpa yra vienkartinis.
STERILIZUOKITE BE DANGTELIO!

Panaudotus antgalius utilizuoti arba grazinti gamintojui.

BTR PEN KALIBRATORIAUS NAUDOJIMAS:

Kalibratorius skirtas daugkartiniam naudojimui. Prie$ kiekvieng naudojima jj reikia dezinfekuoti izopropilo
alkoholiu ir patikrinti jo bukle. Buka arba sulenkta kalibravimo adata gali apsunkinti tiksly nitinolio kilpos
kalibravima, o tai neigiamai veikia jrankio efektyvuma.

BTR PEN |[RANKIO VALYMAS, SKALAVIMAS IR PLOVIMAS:

Jrankiai pristatomi nesterilizuoti. Naujus jrankius pries surinkima reikia kruop3ciai nuplauti $epeciu su minkstais,
nebraizanciais Sereliais ir jrankiy valymui skirtu skyscio tirpalu (ploviklis: ANIOSYME X3; tirpalas paruostas pagal
gamintojo instrukcijas). Taip pat rekomenduojama valyti ultragarsu. Po valymo visus komponentus reikia nuplauti
isgrynintu vandeniu ir i$dZiovinti, nes drégmé gali neigiamai paveikti sterilizacijos rezultatus. Prie$ kiekvieng
naudojima kitam pacientui JRANKIAI turi bati i$ naujo plaunami, skalaujami, nusausinami ir sterilizuojami.

BTR PEN JRANKIO STERILIZAVIMAS:

Prie$ sterilizuojant visus (daugkartinio naudojimo) jrankius reikia dezinfekuoti, nuplauti, ir i$dZiovinti. BTR PEN
garkniln]s pries kiekvieng sterilizacija reikia iSardyti. [rankiai turi bati sterilizuojami pagal galiojancius nacionalinius
reikalavimus.

Rekomenduojami sterilizavimo metodai:

Metodas Maziausi parametrai:

134°C per 5 minutes

Garinis autoklavas

121 °C per 20 minutes

ATSARGUMO PRIEMONES:

Laikykités instrumenty valymo ir sterilizavimo nurodymy.

Ivykus rimtam, su gaminiu susijusiam incidentui, turéty bati apie tai pranesta gamintojui ir Salies, kurioje gyvena
vartotojas ar pacientas, kompetentingai institucijai.

SAUGOJIMAS:
Jrankius laikykite 5-30°C temperaturoje, o santykiné oro drégmé negali bati aukstesné kaip 70%.
Nesilaikant auksciau nurodyty taisykliy, Zymiai sumazéja jrankio ilgaamziskumas ir jo naudingo tarnavimo laikas.

Paskutinio atnaujinimo data: 01.04.2026/8
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Ferramenta dentaria para remover fragmentos de instrumentos endodénticos partidos
do canal radicular

ANTES DE UTILIZAR O PRODUTO, LEIA AS SEGUINTES INSTRUCOES
PRODUTO PARA ADMINISTRACAO EXCLUSIVAMENTE POR MEDICOS DENTISTAS
PRODUTO NAO ESTERIL

FINALIDADE DE UTILIZAGAO:
O instrumento BTR PEN, juntamente com uma ponta de nitinol compativel, foi concebido para remover
fragmentos de instrumentos endodénticos partidos do canal radicular.

MANUSEIO DE FERRAMENTAS DE ACO INOXIDAVEL
O instrumento é feito de ago inoxidavel. O processo de fabricagao utiliza tratamentos para garantir resisténcia a
corroséo, mas a vida til da ferramenta depende do uso e manutengéo adequados.

MANUSEAMENTO DO PRODUTO BTR PEN:

A ferramenta de aco inoxidavel foi concebida para utilizagdo multipla, enquanto a ponta de nitinol compativel
com o produto BTR PEN é para utilizacdo Unica. Antes de cada utilizagao, deve-se inspecionar o instrumento
quanto a eventuais contaminagdes ou danos na estrutura do material (fissuras, dobras, fraturas, riscos —
especialmente os mais profundos). O incumprimento das regras acima referidas reduz significativamente a
durabilidade da ferramenta e reduz a sua vida Util.

MANUSEAMENTO DA PONTA DE NITINOL PARA O BTR PEN:

A ponta com lago para BTR PEN é fornecida nao estéril. Antes da utilizagao, a ponta deve ser esterilizada com luvas
padréo adequadas para autoclavagem. Armazenar num local seco e limpo para armazenamento. Seguir o manual
de autoclave do fabricante. A ponta com lago para BTR PEN ¢é descartével.

ESTERILIZAR SEM O PROTETOR!

As pontas utilizadas devem ser destruidas ou devolvidas ao fabricante.

MANUSEAMENTO DO CALIBRADOR PARA O BTR PEN:

O calibrador foi concebido para ser reutilizavel. Deve ser desinfetado com &lcool isopropilico e inspecionado
antes de cada utilizagcdo. Uma agulha de calibracao embotada ou dobrada pode dificultar a calibracéo exata da
ponta de nitinol, o que afeta negativamente a eficacia do instrumento.

LIMPEZA, ENXAGUAMENTO E LAVAGEM DO INSTRUMENTO BTR PEN:

As ferramentas fornecidas nao séo estéreis. Os instrumentos novos de fabrica devem ser cuidadosamente
limpos com uma escova de cerdas macias que nao risque a superficie, utilizando uma solugao de limpeza de
instrumentos (Detergente: ANIOSYME X3; solucdo preparada de acordo com as instrugdes do fabricante).
Recomenda-se também a limpeza por ultrassom. Apés a limpeza, todos os componentes devem ser enxaguados
com &gua purificada e secos, uma vez que a humidade pode afetar negativamente o resultado da esterilizagao.
Os instrumentos devem ser novamente lavados, enxaguados, secos e esterilizados antes de cada utilizagdo num
paciente subsequente.

ESTERILIZACAO DO INSTRUMENTO BTR PEN:

Todos os instrumentos (reutilizdveis) devem ser desinfetados, lavados e secos antes de serem esterilizados. O
produto BTR PEN deve ser desmontado antes de cada esterilizacao. As ferramentas devem ser esterilizadas de
acordo com os requisitos nacionais aplicaveis.

Métodos de esterilizagdo recomendados:

Método Parametros minimos:

Autoclave a vapor 134°C por 5 minutos

121°C, durante 20 minutos

PRECAUCOES

Seguir as instrugoes para limpeza e esterilizagao de instrumentos.

Em caso de incidente grave relacionado com o produto, o facto deve ser relatado ao fabricante e a autoridade
competente do pais onde o utilizador ou paciente estiver domiciliado.

ARMAZENAMENTO

Armazenar as ferramentas a 5-30°C e uma humidade relativa nao superior a 70%.

O incumprimento das regras acima referidas reduz significativamente a durabilidade da ferramenta e reduz a
sua vida util.

Data da Ultima atualizagao: 01.04.2026/8
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Dentaludstyr til fiernelse af knaekkende kanalinstrumenter

LAS FOLGENDE INSTRUKTIONER F@R BRUG
PRODUKTET MA KUN ANVENDES AF TANDLAGER
IKKE-STERILT PRODUKT

PRODUKTBETEGNELSE:
BTR PEN-instrumentet med en kompatibel nitinol-loopspids er designet til at fierne fragmenter af knaekkede
endodontiske instrumenter fra rodkanalen.

HANDTERING AF INSTRUMENTER AF RUSTFRIT STAL
Vaerktgjet er lavet af rustfrit stal. Under fremstillingen er der anvendt metoder, der sikrer korrosionsbestandighed,
dog er instrumenternes levetid afhangig af korrekt vedligeholdelse og brug.

HANDTERING AF BTR PEN:

Instrumentet i rustfrit stal er designet til flere anvendelser, mens nitinol-loopspidsen, der er kompatibel med BTR
PEN, kun er til engangsbrug. Kontroller veerktgjet for enhver forurening eller beskadigelse af materialestrukturen
(revner, bgjninger, ridser — dybere ridser). Manglende overholdelse af disse regler reducerer markant
instrumentets holdbarhed og levetid.

HANDTERING AF NITINOL-LOOPSPIDSEN TIL BTR-PEN:

En spids med en lokke til BTR PEN leveres som ikke-sterilt. Inden brug skal spidsen steriliseres i autoklaveposer
beregnet til autoklavering. Opbevares i tart og rent sted.

Angivelser af autoklavproducenten skal folges.

En spids med Iokken til BTR PEN er kun til engangsbrug.

STERILISERES UDEN KAPSEL!

Brugte spidser skal bortskaffes eller returneres til producenten.

HANDTERING AF BTR PEN-KALIBRATOREN:

Kalibratoren er designet til genanvendelig brug. Den skal desinficeres med isopropylalkohol, og dens tilstand skal
kontrolleres for hver brug. En stump eller bgjet kalibratornél kan gere det vanskeligt at kalibrere nitinolloopen
ngjagtigt, hvilket kan pavirke instrumentets effektivitet negativt.

RENG@RING, SKYLNING OG VASK AF BTR PEN-INSTRUMENTET

Instrumenterne leveres som ikke-sterilt. Helt nyt instrument skal vaskes grundigt inden montering med en
borste med blade, ikke-slibende borstehdr og en oplasning af vaeske beregnet til rengering af instrumenter
(Rengeringsmiddel: ANIOSYME X3; oplasning tilberedt i henhold til producentens anvisninger). Det anbefales
0gsa at bruge ultralydsrensning. Alle komponenter skal skylles med renset vand og terres efter vask, da fugt kan
pavirke steriliseringsresultatet negativt. Alle instrumenter skal vaskes, skylles, torres og steriliseres igen for hver
brug pa en anden patient.

STERILISERING AF BTR PEN-INSTRUMENTET:
Samtlige instrumenter (til flergangsbrug) inden sterilisation skal desinficeres, renses og tarres. Skru altid BTR PEN-
instrumentet af for sterilisering. Instrumenterne skal steriliseres i henhold til gaeldende nationale krav.

Anbefalet steriliseringsmetode:

Metode Minimumsparametre:

134°Ci 5 min.

Dampautoklav
121°Ci 20 min.

FORHOLDSREGLER

Anbefalinger for desinfektion og rengering af instrumenter skal falges.

I tilfaelde af forekomst af alvorlige haendelser vedrerende preaeparatet, skal faktummet rapporteres til producenten
og den kompetente statsmyndighed i landet, hvor brugeren eller patienten har sin bopael.

OPBEVARING

Instrumenterne opbevares ved en temperatur pa 5-30°C og luftfugtighed pa ikke over 70%.
Manglende overholdelse af disse regler reducerer markant instrumentets holdbarhed og levetid.

Seneste opdatering: 01.04.2026/8
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OovTiatpikd epyaleio yia TV apaipecn BpauCHATWY OTIACUEVWY EVEOSOVTIKOV
opyavwv and 1o PIJIK6 KavaAt

MPIN TH XPHZH NAPAKAAQ AIABAZTE TIZ AKONOYOEX OAHTIEZ
MPOION TA XPHZH MONO AMO OAONTIATPO
MH AMOXTEIPQMENO MPOION

XPHZH:
To epyaleio BTR PEN, og ocuvduaopd pe éva oupfatd dkpo Bpoxou vITIVOANG, Tpoopiletal yia tnv agaipeon
OpauCHATWY OTTACHEVWY EVEOSOVTIKWY EPYAAEIWV artd Tov pI{iko OwArva.

XEIPIZMOZ EPTAAEIQN ANO ANOZEIAQTO ATZAAL:
To epyaleio ival katackevaopévo and avoleidwto xahuPa. Katd tn Stadikaoia kataokeunc, eEac@alioTnke avtoxr
o1n S13BPwWon, WOTAC0 N AVOEKTIKOTNTA TWV EPYAAEiWV EEAPTATAL ATO TN OWOTH XPiON KAl CUVTHPNOT TOUG.

XEIPIEMOZ TOY NMPOIONTOZ BTR PEN:

To epyaheio and avo&eibwto atadt mpoopiletat yia ToMNaAmAR xprion, eV To Akpo e BPoxo VITIVOANG ivat cupBato
He To mpoidv BTR PEN eivat yia epamag xprion. EAéyEte To epyaleio mpiv amé tn xprion yia Tuxov akabapoieg, (nuiég
01N Sopr} Tou UNIKOU (PWYHEC, KAUTTOAES, OXIOHEC, YPATOOUVIES - BaBUTEPES YPATOOUVIEC). H pn CUHHOPQWON HE TOUG
TIAPATTAVW KAVOVEG HEWWVEI CNHAVTIKA TNV avOEKTIKOTNTA Tou pyaleiou kat Tn Siapkeia {wng Tou.

XEIPIZMOZ ME AKPO ME BPOXO NITINOAHZ A BTR PEN:

To dkpo pe Tov Bpodxo yia o BTR PEN mapéxetal pn amooteipwpévo. Mpv amd m xprion, To dkpo TpEmel va
QITOCTEIPWVETAL XPNOILOTTOIWVTAC TUTTIKA pavikia TTou givat KatahAnAa yia tov kAiBavo amooteipwong. AmoBnkevetat
o€ Enpd Kat kaBapod XwpPo amobrkeuong.

AkohouBnoTe TIC 08nyieg AetToupyiag Tou KAMBAvVou anocTeipwong amd Tov KATaokeuaoTr|. To akpo pe Bpoxo yia BTR
PEN mipoopiletat yia pia xprion.

AMNOZTEIPQZITE XQPIZ KANYWH!

Ta xpnotpomoinpéva dkpa TTPETIEL Va amoppiTITovTal 1y va EMOTPEPOVTAL OTOV KATACKEUAOTH.

EIZATQrH TOY BAOMONOMETPHTH ZTO BTR PEN:

0O BaBupovopuntrig mpoopiletat yia MoOANamAR xprion. Oa MPEMeL va anoAUpaiveTal Pe I00TPOTTUAIKY aAKOOAN Kat va
eNéyxeTal mptv amo KABe xprion. Mia apBAupévn 1 huytopévn Behdva BaBuovountr pmopei va Suoxepavel Tnv akpifn
BaBpovounan Tou Bpodxou VITIVOANG, YEYOVOE TToU EMMPeAlel apvNTIKA TNV ANOTEAECHATIKOTNTA TOU £pYaAEiou.

KAGAPIZMOZ, ZENAYMA KAI MAYZIMO TOY EPTAAEIOY BTR PEN:

Ta epyaleia mapadidovtal pn amootelpwpéva. Ta pyooTaciakd kawvoupyla epyaleia mpémet va kabapifovtat
OXOANAOTIKA TIPWV amo T OLUVAPUOAGYNON HE pia BoupTtoa pe HaAakES TpiXe Tou Sev ypatlouvilel Ty em@avela pe
éva Slahupa kaBapiopou epyaleiwy (Amoppumavtikd: ANIOSYME X3, SidAupa mou mapackevdletal COHPWVA HE TIG
08nYieg TOL KATAOKELAOTH). ZUVICTATAL EMTIONG 0 KABAPIOHOC Ue UTTEPTXOUC. MEeT Tov KaBapiopo, OAa Ta eapTripata
TIpEMeL va EemévovTal pe KaBapd VEPO Kal va OTEYVWVOLY, KaBWE N uypacia UMOpPE( va EMNPEACEL ApVNTIKA TO
amotéheopa TG amooteipwong. Ta epyaleia mpémel va mAévovTtal ek VEOou, va EEMEvovTal, va OTEYVWVOULV Kal va
QMOCTEIPWVOVTAL TIPLV O KABE Xprion O EMOpEVO aoBevr.

ANOXTEIPQXIH TOY EPTAAEIOY BTR PEN:

‘Oha Ta (emavaypnoipomnolnolpa) epyaleia mpémel va amolupavBouy, va mAuBolv, Kal va OTEyVWOoOouV TPV
amootelpwBouv. To mpoidv BTR PEN mpémel va amoouvappoloyeital KaBe gopd mpv amd Tnv amooteipwon. Ta
€£pYaAEia TPETEL VA AMTOCTEIPWVOVTAL CUHPWVA HIE TIG IOXVOUTEC EBVIKEG AMAITHOELC.

ZuvioTOpEvEG péBodol amooTeipwonc:

Mé6o8o¢ EAGx10TEC TapapeTpot:

134°Cyia 5 hentd
AUTOKAEIOTO ATHOU

121°C, yia 20 Aemtét

MPOOYAAZEIL:

AKONOUBHOTE TIG 08NYiES yia TOV KABAPIOUO KAl TV AMTOCTEIPWON EPYOAEIWV.

Y& mepimtwon coPfapol GUUPAVTOC TTOU OXETICETAL PE TO TIPOIOV TIPEMEL VA EVNUEPWOOUV O KATAOKEVAOTAG Kal N
appodia apyn TNG XWweag 0Ty omoia KATOIKEL 0 XPrioTNG 1) 0 acBeviic.

ANOOHKEYZH:

Ta epyaleia amoBnkevovtal o€ Beppokpacia 5-30°C kat O€ GXETIKY uypacia mou Sev umepPaivel To 70%.

H pn GUPHOPEWON HE TOUG TAPATIAVW KAVOVEG HEWWVEL CNHAVTIKA TNV aVOEKTIKOTNTA Tou £pyaleiou Kat Tn SidpKela
{wnrg Tou.

Hpepopnvia tehevtaiag evnuépwongc: 01.04.2026/8
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Hambaravivahend purustatud endodontiliste instrumentide fragmentide
eemaldamiseks juurekanalist

ENNE KASUTAMIST TUTVUDA ALLTOODUD JUHENDIGA
AINULT ARST-STOMATOLOOGILE KASUTAMISEKS MOELDUD TOODE
MITTESTERIILNE TOOTE

EESMARK:
Uhilduva nitinoolist silmusotsikuga instrument BTR PEN on méeldud juurekanalist purunenud endodontiliste
instrumentide fragmentide eemaldamiseks.

ROOSTEVAVABAST TERASEST VAHENDITE KAITLEMINE:
Instrument on valmistatud roostevabast terasest. Tootmisprotsessis kasutati korrosioonikindluse tagamiseks
to6tlemist, aga vahendite eluiga soltub siiski 6igest kasutamisest ja hooldusest.

BTR PEN TOOTE KAITLEMINE:

Roostevabast terasest instrument on méeldud mitmekordseks kasutamiseks,samas kui tootega BTR PEN

hilduv nitinoolist silmusotsik on tihekordselt kasutatav. Enne iga kasutamist tuleb seadet kontrollida véimaliku
madardumise, materjali struktuuri kahjustuste suhtes (praod, painded, tikkide eraldumine, kriimustused - siigavamad
kriimud). Eespool nimetatud reeglite eiramine vahendab oluliselt seadme vastupidavust ja liihendab selle
kasutamise aega.

BTR PEN NITINOOLIST SILMUSOTSIKU KAITAMINE:

BTR PEN-silmusega ots on tarnitakse mittesteriilsena. Enne kasutamist tuleb ots on steriliseerida standardsete
varrukatega, mis sobivad autoklaavimiseks. Hoida kuivas ja puhtas hoiukohas.

Jargige autoklaavi tootja juhiseid.

BTR PEN-silmusega ots on méeldud tihekordseks kasutamiseks.

STERILISEERIGE ILMA KATTETA!

Kasutatud otsad tulevad anda lile taaskasutusse voi tagastada tootjale.

BTR PEN KALIBRAATORI KAITAMINE:

Kalibraator on korduvkasutatav. Enne iga kasutamist tuleb seda isopropiitilalkoholiga desinfitseerida ja selle
seisukorda kontrollida. Kalibraatori niiristunud véi paindunud néel voib nitinoolist silmuse tapset kalibreerimist
raskendada, mis mojub tooriista tohususele negatiivselt.

INSTRUMENDI BTR PEN PUHASTAMINE, LOPUTAMINE JA PESEMINE:

Vahendite tarnitakse mittesteriilselt. Tehasest tulnud uued instrumendid tuleb enne kokkupanekut péhjalikult
puhastada pinda mitte kriimustava pehme harjaga, kasutades instrumentide pesemiseks ettenahtud vedeliku

lahust (Detergent: ANIOSYME X3; tootja juhiste kohaselt valmistatud lahus). Soovitatav on ka ultraheli pesu. Parast
pesemist tuleb koik komponendid demineraliseeritud veega loputada ja kuivatada, kuna niiskus voib steriliseerimise
tulemusele negatiivselt méjuda. Enne iga jargmise patsiendi juures kasutamist tuleb instrumendid uuesti pesta,
loputada ja kuivatada ning steriliseerida.

INSTRUMENDI BTR PEN STERILISEERIMINE:

Koik korduvkasutatavad vahendid tuleb enne steriliseerimist desinfitseerida, pesta ja kuivatada. InstrumentBTR PEN
tuleb enne iga steriliseerimist lahti keerata. Vahendid peab steriliseerida vastavalt kehtivatele riiklikele néuetele.
Soovitatavad steriliseerimismeetodid:

Meetod Minimaalsed parameetrid:

134°C, 5 minutit

Aurune autoklaav
121°C, 20 minutit

ETTEVAATUSABINOUD:

Jérgige vahendite puhastamise ja steriliseerimise juhiseid.

Seadmega seotud tosiste juhtumite korral tuleb teavitada tootjat ja kasutaja voi patsiendi elukohariigi padevaid
asutusi.

HOIDAMINE:

Hoidke vahendite temperatuuril 5-30°C ja suhtelisel 6huniiskusel mitte tle kui 70%.
Eespool nimetatud reeglite eiramine vahendab oluliselt seadme vastupidavust ja liihendab selle kasutamise aega.

Viimase varskenduse kuupdev: 01.04.2026/8
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Hammasladketieteellinen valine rikkoutuneiden endodonttisten instrumenttien
palasten poistamiseen juurikanavasta.

LUE SEURAAVAT OHJEET ENNEN KAYTTOA.
TUOTE VAIN HAMMASLAAKARIN KAYTTOON
EI-STERIILI TUOTE

KAYTTOTARKOITUS:
BTR PEN -tydkalu ja yhteensopiva nitinol-silmukkakarki on tarkoitettu murtuneiden endodontisten instrumenttien
fragmenttien poistamiseen juurikanavasta.

RUOSTUMATTOMASTA TERAKSESTA VALMISTETTUJEN TYOKALUJEN KUNNOSSAPITO:
Tyokalu on valmistettu ruostumattomasta teraksestd.Valmistusprosessissa tyckalu on suojattu korroosiolta, kuitenkin
sen kestévyys riippuu oikeasta kaytosta ja kunnossapidosta.

BTR PEN -TUOTTEIDEN KASITTELY:

Ruostumattomasta terdksestd valmistettu tyokalu on tarkoitettu monikayttoiseksi, kun taas nitinol-silmukalla
varustettu karki, joka on yhteensopiva BTR PEN - ty6kalun kanssa, on kertakayttoinen. Tarkista ty6kalu aina ennen
kayttéa mahdollisten epapuhtauksien ja materiaalin rakenteen vaurioiden (murtumien, taipumien, lohkeamisten,
naarmujen - syvempien naarmujen) varalta. Edelld mainittujen sadntéjen laiminlyonti vaikuttaa kielteisesti
tyokalun kestdvyyteen ja kdyttokelpoisuuteen.

KASITTELY NITINOL-SILMUKALLA VARUSTETULLA KARJELLA BTR PEN- TYOKALULLE:

BTR PEN:n silmukkakarki toimitetaan epasteriilissd tilassa. Ennen kayttoa karki on steriloitava kayttdl
autoklaavisterilointiin soveltuvia vakiohylsyja. Séilyta kuivassa ja puhtaassa paikassa sailytysta varten.

Noudata autoklaavin valmistajan kayttoohjeita.

BTR PENin SILMUKKAKARKI on tarkoitettu kertakayttoon.

STERILOI ILMAN KOTELOA!

Kuluneet kdrjet on hévitettava tai palautettava valmistajalle.

KALIBRAATTORIN KASITTELY BTR PEN - TYOKALULLE:

Kalibraattori on tarkoitettu monikéyttéiseksi. Se on desinfioitava isopropyylialkoholilla ja sen kunto on tarkistettava
ennen jokaista kayttokertaa. Kalibraattorin tylsa tai taipunut neula voi vaikeuttaa nitinolilenkin tarkkaa kalibrointia,
miké heikentda tyokalun tehokkuutta.

BTR PEN -TYOKALUN PUHDISTUS, HUUHTELU JA PESU:

Tyokalut toimitetaan steriloimattomana. Uudet tydkalut on ennen asennusta puhdistettava huolellisesti pehmeélla,
pintaa naarmuttamattomalla harjalla ja tyokalujen pesuun tarkoitetulla liuoksella (pesuaine: ANIOSYME X3; liuos
valmistetaan valmistajan ohjeiden mukaisesti). Ultradganipesu on myos suositeltavaa. Pesun jalkeen kaikki osat on
huuhdeltava puhdistetulla vedell ja kuivattava, koska kosteus voi vaikuttaa negatiivisesti sterilointitulokseen. Ennen
jokaista kayttod seuraavalla potilaalla vélineet on pestavé, huuhdeltava, kuivattava ja steriloitava uudelleen.

BTR PEN - TYOKALUN STERILOINTI:
Kaikki (uudelleen kaytettavat) tyokalut on desinfioitava, pestava ja kuivattava ennen sterilointia. BTR-tuote PEN on
avattava ennen jokaista sterilointia. Valineet on steriloitava sovellettavien kansallisten vaatimusten mukaisesti.

Suositellut sterilointimenetelmat:

Menetelma Vahimmaisparametrit:

134°C, 5 minut minuutin ajan

Hoyryautoklaavi
121°C, 20 minuuttia

VAROTOIMET:

Noudata instrumenttien puhdistusta ja sterilointia koskevia ohjeita.

Laitteeseen liittyvan vakavan vaaratilanteen sattuessa siitd on ilmoitettava valmistajalle ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttdja tai potilas asuu.

SAILYTYS:
Sailyta tyokaluja 5-30°C:n lampétilassa ja enintaan 70%:n suhteellisessa kosteudessa.
Edelld mainittujen saantojen laiminlyonti vaikuttaa kielteisesti tyokalun kestévyyteen ja kdyttokelpoisuuteen.

Viimeisen péivityksen paivamaara: 01.04.2026/8
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Stomatoloski instrument za uklanjanje fragmenata slomljenih endodontskih
instrumenata iz korijenskog kanala

PRIJE UPORABE PROCITAJTE DONJE UPUTE
PROIZVOD ZA UPORABU ISKLJUCIVO OD STRANE LIJECNIKA STOMATOLOGA
NESTERILNI PROIZVOD

NAMJENA:
Alat BTR PEN, zajedno s kompatibilnim vrhom s nitinolnom petljom, dizajniran je za uklanjanje fragmenata
slomljenih endodontskih instrumenata iz korijenskog kanala.

RUKOVANJE INSTRUMENTIMA OD NEHRDAJUCEG CELIKA:
Alat je izraden od nehrdajuceg celika. U proizvodnom procesu primjenjivani su zahvati da bi se osigurala
otpornost na koroziju, medutim trajnost instrumenata ovisi o njihovoj pravilnoj uporabi i odrzavanju.

RUKOVANJE PROIZVODOM BTR PEN:

Alat od nehrdajuceg celika namijenjen je za viSekratnu uporabu, dok je vrh sa nitinolnom petljom
kompatibilan s proizvodom BTR PEN prikladan za jednokratnu uporabu. Svaki put prije uporabe provjerite
alat na mogucu kontaminaciju, ostecenje strukture materijala (pukotine, savijanja, lomovi, ogrebotine -
dublje ogrebotine). Nepridrzavanje gore navedenih pravila znacajno smanjuje trajnost instrumenta i vijek
njegove uporabe.

RUKOVANJE S VRHOM S NITINOLNOM PETLJOM ZA BTR PEN:

Vrh s petljom za BTR PEN isporucuje se u nesterilnom stanju. Prije uporabe vrh je potrebno sterilizirati pomocu
standardnih ¢ahura pogodnih za autoklaviranje. Cuvati na suhom i ¢istom mjestu za skladistenje. Pridrzavajte
se proizvodacevih uputa za rukovanje autoklavom. Vrh s petljom za BTR PEN sluzi za jednokratnu uporabu.
STERILIZIRAJTE BEZ POKROVA!
Istro$ene vrhove je potrebno odlozi

ili vratiti proizvodacu.

RUKOVANJE KALIBRATOROM BTR PEN:

Kalibrator je namijenjen za visekratnu uporabu. Prije svake uporabe, treba ga dezinficirati izopropilnim
alkoholom i provjeriti njegovo stanje. Zatupljena ili savijena igla kalibratora moze otezati preciznu kalibraciju
nitinolne petlje, sto negativno utjece na ucinkovitost alata.

CISCENJE, ISPIRANJE | PRANJE ALATA BTR PEN:

Instrumenti se isporucuju u nesterilnom stanju. Potpuno novi alati prije sastavljanja trebaju se temeljito
oprati pomocu cetke s mekim ¢ekinjama s teku¢om otopinom namijenjenom za pranje alata (Deterdzent:
ANIOSYME X3; otopina pripremljena prema uputama proizvodaca). Preporuca se i ultrazvucno pranje. Nakon
pranja sve komponente treba isprati proc¢is¢enom vodom i osusiti jer vlaga moze negativno utjecati na
rezultat sterilizacije. Prije svake uporabe kod drugog pacijenta, alati se moraju oprati, isprati i ponovno osusiti
te sterilizirati.

STERILIZACIJA ALATA BTR PEN:

Svi instrumenti (za visekratnu uporabu) moraju se dezinficirati, oprati i osusiti prije sterilizacije. Proizvod BTR
PEN svaki put rastaviti prije sterilizacije. Instrumenti se moraju sterilizirati u skladu s vaze¢im nacionalnim
zahtjevima.

Preporucene metode sterilizacije:

Metoda Minimalni parametri:

134°C, tijekom 5 minuta

Parni autoklav
121°C, 20 minuta

MJERE OPREZA:

Slijedite upute za ciscenje i sterilizaciju instrumenata.

U slucaju ozbiljnih nezgoda povezanih s proizvodom, potrebno ih je prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu
drzave u kojoj korisnik ili pacijent ima prebivaliste.

SKLADISTENJE:
Instrumente ¢uvajte na temperaturi od 5 do 30°C i relativnoj vlaznosti ne visoj od 70%.
Nepridrzavanje gore navedenih pravila zna¢ajno smanjuje trajnost instrumenta i vijek njegove uporabe.

Datum posljednjeg aZuriranja: 01.04.2026/8
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Stomatologijas piederums salauzta endodontijas instrumenta fragmentu
iznem3anai no zobu saknu kanalu sistémas

PIRMS LIETOSANAS LUDZAM RUPIGI IEPAZITIES AR SIEM LIETOSANAS NORADIJUMIEM
MATERIALU VAR IEGADATIES TIKAI SERTIFICETS ZOBARSTNIECIBAS SPECIALISTS STOMATOLOGS
NESTERILS IZSTRADAJUMS

PIELIETOJUMS:
BTR PEN instruments un saderigs uzgalis ar nitinola cilpu ir paredzéti atdalijusos endodontiska instrumenta
fragmentu iznems3anai no saknes kanala.

NERUSEJOSA TERAUDA INSTRUMENTU IZMANTOSANA:
Instruments ir izgatavots no neriiséjo3a térauda. Razosanas laika tika ievéroti pasakumi, lai nodrodinatu
izturibu pret koroziju, tomér instrumentu izturiba ir atkariga no pareizas lietosanas un kopsanas.

BTR PEN LIETOSANA:
Nerdséjosa térauda instruments ir piemérots vairakkartéjai izmantosanai, bet ar BTR PEN instrumentu
saderigais nitilona cilpas uzgalis ir paredzéts vienreizéjai lietoSanai. Parbaudit instrumentu katru reizi pirms
lieto$anas, vai nav radusies netirumi, materiala struktdras bojajumi (plisumi, ielocijumi, atltzusi, skrapejumi
- dzilakas plaisas). lepriek$ minéto noteikumu neievéroiana ievérojami samazina instrumenta izturibu un
saisina lietosanas laiku.

AR BTR PEN INSTRUMENTU SADERIGA NITILONA CILPAS UZGALA LIETOSANA:

BTR PEN uzgalis ar cilpu tiek piegadats nesterils. Pirms lieto3anas uzgali sterilizét, izmantojot standarta
uzmavas, kas piemérotas sterlllzesanal autoklava. Uzilabat sausa un tira uzglabasanas vieta.

:everot razotaja noraditos autoklava lietosanas noteikumus. BTR PEN uzgalis ar cilpu paredzéts vienreizéjai
ieto3anai.

STERILIZET BEZ VACINA!

Izlietotos uzgalus nodot otrreizéjai parstradei vai atgriezt atpakal razotajam.

BTR PEN KALIBRATORA LIETOSANA:

Kalibrators ir piemérots vairakkartéjai izmantosanai. Pirms katras lietosanas dezinficét ar izopropanolu un
arbaudit instrumenta stavokli. Trula vai saliekta kalibratora adata var apgratinat precizu nitinola cilpas
alibrésanu, kas negativi ietekmé instrumenta efektivitati.

BTR PEN INSTRUMENTA TIRISANA, SKALOSANA UN MAZGASANA:

Instrumenti tiek piegadati nesterila stavokli. Jaunus instrumentus pirms montazas rpigi nomazgat,
izmantojot mikstu saru birstiti, kas neskrapé virsmu, un instrumentu apstradei piemérotu $kidumu
(mazgasanas lidzeklis: ANIOSYME X3; $kidums sagatavots atbilstosi razotaja_noradijumiem). leteicama
apstrade ar ultraskanu. Péc mazgasanas visus komponentus noskalot ar attiritu_Gdeni un nozavét, jo
mitrums var ne?atlw ietekmét sterilizacijas rezultatu. Instrumenti ir janomazga, janoskalo, janozavé un
jasterilizé pirms lietosanas nakamajam pacientam.

BTR PEN INSTRUMENTA STERILIZACIJA:

Visi vairakkartéjas lietosanas instrumenti ir jadezinficg, janomazga, un janozave pirms sterilizacijas procesa
uzsaksanas. Izjaukt BTR PEN instrumentu pirms katras sterilizacijas. Instrumentus nepiecieams sterilizét
atbilstosi saistosajiem noteikumiem.

Rekomendétas sterilizacijas metodes:

Metode Minimalie parametri:
134°C, 5 minates

Tvaika autoklavs
121°C, 20 minates

PIESARDZIBAS PASAKUMI:

levérot medicinas instrumentu tirisanas un sterilizacijas noteikumus.

Ja, saistiba ar produkta izmanto3anu, ir radies nopietns apdraudéjums, par to nepiecie3ams zinot razotajam
un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajam vai pacientam ir pastaviga dzivesvieta.

UZGLABASANA:

Instrumentus uzglabat no 5 lidz 30°C temperatara, relativais mitrums nedrikst parsniegt 70%.

leprieks minéto noteikumu neievérosana ievérojami samazina instrumenta izturibu un saisina lietosanas
laiku.

Pédgjas atjauninasanas datums: 01.04.2026/8
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Tandheelkundig instrument voor het verwijderen van fragmenten van gebroken
endodontische instrumenten uit het wortelkanaal

NEEM VOOR GEBRUIK KENNIS VAN ONDERSTAANDE GEBRUIKSAANWUZING
HET PRODUCT MAG UITSLUITEND WORDEN GEBRUIKT DOOR TANDARTSEN

TANDARTS NIET-STERIEL PRODUCT

BESTEMMING:
Het BTR PEN instrument, samen met een compatibele nitinol luspunt, is bedoeld voor het verwijderen van fragmenten
van gebroken endodontische instrumenten uit het wortelkanaal.

GEBRUIK VAN ROESTVRIJSTALEN INSTRUMENTEN:
Het instrument is vervaardigd van roestvrij staal. Bij de productie zijn behandelingen toegepast die zorgen voor
corrosiebestendigheid. De duurzaamheid van het instrument is echter afhankelijk van juist gebruik en onderhoud.

GEBRUIK VAN DE BTR PEN:
Het roestvrijstalen instrument is bedoeld voor herhaald gebruik, terwijl de nitinol luspunt die compatibel is met
het BTR PEN product voor eenmalig gebruik bestemd is. Controleer het instrument voor elk gebruik op eventuele
verontreiniging, beschadiging van de materiaalstructuur (scheuren, verbogingen, afschilfering, , krassen — diepere
groeven). Het niet in acht nemen van bovenstaande regels verlaagt de duurzaamheid van het instrument aanzienlijk
en verkort de gebruiksduur.

GEBRUIK VAN DE NITINOL LUSPUNT VOOR DE BTR PEN:

het lusuiteinde voor de BTR PEN is bij levering niet steriel. Voordat u het uiteinde gaat gebruiken, moet u het steriliseren
met behulp van standaard sterilisatierollen die geschikt zijn voor de autoclaaf. Op een droge en schone plaats bewaren.
Houdt u aan de officiéle gebruiksaanwijzing van de autoclaaf. Het lusuiteinde voor de BTR PEN is voor eenmalig gebruik.
STERILISEREN ZONDER BESCHERMHULS!

Gebruikte punten moeten worden aangeboden voor verwijdering of teruggestuurd naar de fabrikant.

GEBRUIK VAN DE KALIBRATOR VOOR DE BTR PEN:

De kalibrator is bedoeld voor herhaald gebruik. Voor elk gebruik moet het metisopropylalcohol gedesinfecteerd worden
en op zijn staat gecontroleerd worden. Een stompe of verbogen kalibratienaald kan het nauwkeurig kalibreren van de
nitinol lus bemoeilijken, wat de effectiviteit van het instrument negatief beinvloedt.

REINIGEN, SPOELEN EN WASSEN VAN HET BTR PEN INSTRUMENT:

Bijleveringis hetinstrument niet steriel. Nieuwe instrumenten moeten véér montage grondig worden gereinigd meteen
zachte borstel die het oppervlak niet beschadigt, met gebruik van een voor instrumenten bestemde reinigingsoplossing
(Reinigingsmiddel: NIOSYME X3; oplossing bereid volgens de instructies van de fabrikant). Ultrasoon reinigen wordt ook
aanbevolen. Na het reinigen moeten alle componenten worden afgespoeld met gezuiverd water en gedroogd worden,
omdat vocht het resultaat van de sterilisatie negatief kan beinvloeden. De instrumenten moeten voor elk gebruik bij een
volgende patiént opnieuw worden gewassen, gespoeld, gedroogd en gesteriliseerd.

STERILISATIE VAN HET BTR PEN INSTRUMENT:

Alle instrumenten (voor meervalig gebruik) moeten worden gedesinfecteerd, gewassen en gedroogd voordat ze worden
gesteriliseerd. Het BTR PEN instrument moet voor elke sterilisatie worden gedemonteerd. Instrumenten dienen te
worden gesteriliseerd overeenkomstig de toepasselijke nationale voorschriften.

Aanbevolen sterilisatiemethoden:

Methode Minimumparameters:

134°C gedurende 5 minuten

Stoomautoclaaf
121°C, gedurende 20 minuten

VEILIGHEIDSMAATREGELEN:

Houdt u aan de tips voor reiniging en sterilisatie van instrumenten.

Indien een ernstig incident in verband met het product plaatsvindt, moet u dit melden aan de fabrikant en de bevoegde
autoriteiten van het land waar de gebruiker of de patiént zijn woon- of verblijfplaats heeft.

BEWARING:

Bewaar instrumenten bij temperaturen van 5-30°C en een relatieve luchtvochtigheid die niet hoger is dan 70%.

Het niet in acht nemen van bovenstaande regels verlaagt de duurzaamheid van het instrument aanzienlijk en verkort
de gebruiksduur.

Datum laatste actualisatie: 01.04.2026/8
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icky nastroj na od: ie casti zlomenych endodontickych néstrojov z korefiového kanalika

PRED POUZITIM SA OBOZNAMTE S TYMITO POKYNMI
VYROBOK IBA NA POUZ[TIEZUBNYM LEKAROM
NESTERILNY VYROBOK

URCENIE:
Nastroj BTR PEN je spolu s kompatibilnou koncovkou s nitinolovou slu¢kou uréeny na odstrariovanie dlomkov
zlomenych endodontickych nastrojov z korefiovych kanalikov.

MANIPULACIA S NASTROJMI Z NEHRDZAVEJUCEJ OCELE:
Nastroj je vyrobeny z nehrdzavejlcej ocele. Pri vyrobe boli pouzité postupy pre zaru¢enie odolnosti proti kordzii,
trvanlivost nastrojov viak zavisi od spravneho pouzivania a tdrzby.

MANIPULACIA S VYROBKOM BTR PEN:

Nastroj z nehrdzavejlcej ocele je uréeny na viacnasobné pouzitie, kym koncovka s nitinolovou slu¢kou,
kompatibilna s vyrobkom BTR PEN, urc¢ena je na jednorazové pouzitie. Zakazdym pred pouzitim nastroj
skontrolujte, ¢i nie je znecisteny, ¢i nema poskodend struktdru materialu (praskliny, ohyby, odlomenia,
poskriabania - hibsie ryhy). Nedodrziavanie vyssie uvedenych pokynov vyrazne znizuje trvanlivost nastroja a
skracuje jeho dobu pouzivania.

POUZ{VANIE KONCOVKY S NITINOLOVOU SLUCKOU DO BTR PEN:

Koncovka so slu¢kou pre BTR PEN sa dodava ako nesterilna. Pred pouzitim sterilizujte koncovku pomocou
Standardnych rukavov, ktoré st vhodné na sterilizaciu v autoklave. Skladujte na suchom a ¢istom mieste uréenom
na skladovanie.

Dodrziavajte pokyny uvedené vyrobcom v ndvode na pouzitie autoklavu. Koncovka so slu¢kou pre BTR PEN je
uré¢end na jednorazové pouzitie.

STERILIZUJTE BEZ OBALU!

Pouzité koncovky odovzdajte na likvidaciu alebo ich vratte vyrobcovi.

POUZIVANIE KALIBRATORA DO BTR PEN:

Kalibrator je ur¢eny na viacnasobné pouzitie. Pred kazdym pouzitim ho dezinfikujte izopropylalkoholom a
skontrolovat jeho stav. Otupena alebo ohnuta ihla kalibratora méze stazovat presnd kalibraciu nitinolovej slucky,
&o negativne ovplyviiuje efektivnost nastroja.

CISTENIE, OPLACHOVANIE A UMYVANIE NASTROJA BTR PEN:

Nastroje sa dodévaju ako nesterilné. Nové nastroje z vyroby pred ich montazou dokladne umyte kefkou s
makkym vlasom (ktory neposkriabe povrch) a roztokom na cistenie nastrojov (Cistiaci prostriedok: ANIOSYME
X3; roztok pripraveny v sulade s pokynmi vyrobcu). Odporti¢ame, aby ste pouzili aj ¢istenie ultrazvukom. Po
vycisteni vsetky komponenty oplachnite ocistenou vodou a vysusit, pretoze vlhkost méze negativne ovplyvnit
vysledok sterilizacie. Nastroje pred kazdym pouzitim u dalieho pacienta znovu umyte, oplachnite, vysuste a
vysterilizujte.

STERILIZACIA NASTROJA BTR PEN:

Pred vykonanim sterilizacie musia byt vietky nastroje (na viacnasobné pouzitie) vydezinfikované, umyté a
vysudené. Vyrobok BTR PEN pred sterilizaciou zakazdym rozlozte. Nastroje dezinfikujte v stlade s platnymi
vnutrostatnymi predpismi.

Odportcané metody sterilizacie:

Metéda Minimalne parametre:

134°C, po dobu 5 minut

Parny autoklav
Y 121°C, pocas 20 minut

BEZPECNOSTNE OPATRENIA:

Postupujte podla pokynov tykajucich sa ¢istenia a sterilizacie nastrojov.

V pripade vyskytu vaznej nehody suvisiacej s vyrobkom, nahlaste tuto skuto¢nost vyrobcovi a prislusnému
organu krajiny, v ktorej ma pouzivatel alebo pacient svoje bydlisko.

SKLADOVANIE:

Nastroje skladujte pri teplote 5-30°C a relativnej vlhkosti neprekracujicej 70%.
Nedodrziavanie vyssie uvedenych pokynov vyrazne znizuje trvanlivost nastroja a skracuje jeho dobu pouzivania.

Datum poslednej aktualizacie: 01.04.2026/8
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Pripomocek za odstranjevanje jenih delcev er

dodontekih

inst iz koreninskega kanala

PRED UPORABO IZDELKA PREBERITE NAVODILA ZA UPORABO
IZDELEK SMEJO UPORABLIJATI IZKLJUCNO ZOBOZDRAVNIKI
NESTERILIZIRAN IZDELEK

NAMEN:
Orodje BTR PEN je skupaj z zdruzljivo konico z nitinolno zanko namenjen odstranjevanju fragmentov
zlomljenih endodontskih orodij iz koreninskega kanala.

UPORABA INSTRUMENTOV 1Z NERJAVECEGA JEKLA:
Orodje je izdelano iz nerjavnega jekla. V proizvodnem procesu so bili uporabljeni postopki za zagotovitev
odpornosti proti koroziji, vendar je trajnost instrumentov odvisna od njihove pravilne uporabe in vzdrzevanja.

UPORABA IZDELKA BTR PEN:

Orodje iz nerjavnega jekla je zasnovano za veckratno uporabo, medtem ko je konica z nitinolno zanko,
zdruzljiva zizdelkom BTR PEN, namenjena enkratni uporabi. Orodje pred uporabo preverite, ali ni onesnazeno,
ali ni poskodovana struktura materiala (razpoke, upogibi, odlomljeni deli, praske - globlje praske).
Neupostevanje zgoraj navedenih pravil bistveno zniza vzdrzljivost in Zivljenjsko dobo instrumenta.

UPORABA KONICE ZZANKO ZA BTR PEN:

Konica z zanko za BTR PEN je dobavljena v nesterilnem stanju. Pred uporabo konico sterilizirajte tako, da
uporabite standardne rokave, prilagojene za avtoklav sterilizacijo. Hranite na suhem in ¢istem mestu.
Upostevajte proizvajal¢eva navodila za uporabo avtoklava. Konica z zanko za BTR PEN je namenjena enkratni
uporabi. L

STERILIZIRATI BREZ ZASCITE!

Odpadne konice odstranite v skladu z nacionalnimi predpisi ali jih vrnite proizvajalcu.

UPORABA KALIBRATORJA ZA BTR PEN:

Kalibrator je namenjen za veckratno uporabo. Pred vsako uporabo ga je treba razkuZiti z izopropilalkoholom
in preveriti stanje. Topa ali upognjena igla kalibratorja lahko otezi natan¢no umerjanje nitinolne zanke, kar
negativno vpliva na u¢inkovitost orodja.

CISCENJE, IZPIRANJE IN PRANJE ORODJA BTR PEN:

Instrumenti so dobavljeni v nesterilnem stanju. Tovarnisko nova orodja je treba pred sestavljanjem temeljito
ocistiti s krtaco z mehkimi $cetinami, ki ne opraska povrsine, z raztopino za ciscenje orodij (Detergent:).
ANIOSYME X3; raztopina, pripravljena v skladu z navodili proizvajalca). Priporoca se tudi ultrazvocno ¢iscenje.
Po ¢iscenju je treba vse sestavne dele sprati s precis¢eno vodo in posusiti, saj vlaga lahko negativno vpliva na
rezultat sterilizacije. Orodja je treba pred vsako uporabo pri naslednjem pacientu ponovno ocistiti, oprati,
posusiti in sterilizirati.

STERILIZACIJA ORODJA BTR PEN:

Vsi instrumenti za veckratno uporabo morajo biti pred postopkom sterilizacije razkuzeni, umiti in posuseni.
Izdedlek BTR PEN je treba pred sterilizacijo vsakic razstaviti. Instrumente je treba sterilizirati v skladu z lokalnimi
predpisi.

Priporoceni nacini sterilizacije:

Nacin Minimalni parametri:

134°C, 5 minut

Parni sterilizator
121°C, 20 minut

VARNOSTNA OPOZORILA:

Upostevajte smernice za ¢is¢enje in sterilizacijo instrumentov.

V primeru resne nesrece, povezane z izdelkom, je treba le-to prijaviti proizvajalcu in pristojnemu organu, v
drzavi prebivalis¢a uporabnika ali pacienta.

SHRANJEVANJE:

Instrumente hranite pri temperaturi 5-30°C in relativni vlaznosti do 70%.
Neupostevanje zgoraj navedenih pravil bistveno zniza vzdrzljivost in zZivljenjsko dobo instrumenta.

Datum zadnje posodobitve: 01.04.2026/8
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Tandvardsverktyg for avldgsnande av avbrutna fragment fran endodontiska ir frén rotkanal

LAS DENNA INSTRUKTION INNAN ANVANDNING
PRODUKTEN AVSEDD UTESLUTANDE FOR ANVANDNING AV TANDLAKARE
ICKE-STERIL PRODUKT

TILLAMPNINGSOMRADE:
BTR PEN-instrumentet som tillsammans med en kompatibel nitinol-loopspets, ar utformat for att
avlagsna fragment av trasiga endodontiska instrument fran rotkanalen.

HANTERING AV VERKTYG | ROSTFRITT STAL

Instrumentet &r tillverkat av rostfritt stal. Vid tillverkningsprocessen tillimpades behandling som
gagan'i‘eurﬁr korrosionsmotstand, verktygens hallbarhet &r dock avhédngig av korrekt anvdandning och
underhall.

TILLVAGAGANGSSATT VID ANVANDNING AV BTR PEN:

Instrumentet i rostfritt stal &r utformat for flergangsanvandning, medan nitinolslingspetsen som
ar kompatibel med BTR PEN-produkten &r avsedd foér engangsbruk. Kontrollera varje génE fore
anvéandning att instrumentet inte innehéller nagra féroreningar eller skador pa materialstrukturen
(sprickor, béjningar, splittring, repor - (?uﬁare repor). D& dessa regler inte f6ljs, forkortas verktygets
hallbarhet vasentligt och dess livslangd forkortas.

HANTERING MED NITINOL-LOOPSPETS FOR BTR-PENNOR:

Oglednde till BTR PEN levereras i icke-sterilt tillstdnd. Sterilisera @nden fére anvandning med
standardhylsor/standardpésar anpassade for sterilisering med autoklav. Férvaras torrt och rent pa
avsedd forvaringsplats.

Eél{' autoklav tillverkarens bruksanvisning.

Ogleinde till BTR PEN &r avsedd fér engdngsanvindning.

STERILISERA UTAN HOLJET!

Forbrukade dnden ldmnas in till atervinningsstation eller aterlamnas till tillverkaren.

SATTE | KALIBRATORN I BTR-PENNAN:

Kalibratorn ar konstruerad for att kunna ateranvandas. Den ska desinficeras med isopropylalkohol och
kontrolleras fore varje anvandningstillfélle. En trubbig eller bojd kalibreringsnal kan gora det svart att
kalibrera nitinolslingan korrekt, vilket paverkar instrumentets effektivitet negativt.

RENGORING, SKOLJNING OCH TVATT AV BTR PEN-INSTRUMENTET:

Verktygen levereras som icke-aseptiska. Fabriksnya verktyg maste rengéras noggrant med en mjuk
borste som inte repar ytan med en rengéringslosning for instrument (Detergent:) fére montering.
ANIOSYME X3; Iésninﬁ beredd enligt tillverkarens anvisningar). Ultraljudstvatt rekommenderas ocksa.
Efter reng6ring ska alla komponenter skéljas med renat vatten och torkas, eftersom fukt kan paverka
steriliseringsresultatet negativt. Instrumenten maste tvéttas, skéljas, torkas och steriliseras pa nytt fére
varje anvandning pa en ny patient.

STERILISERING AV BTR PEN-INSTRUMENTET:

Alla verktyg (for flergangsbruk) méste desinficeras, tvéttas och torkas innan de steriliseras. BTR-
Ienkh?thEN som ska tas isar varje gang fore sterilisering. Verktygen steriliseras i enlighet med aktuella
okala krav.

Rekommenderade steriliseringsmetoder:

Metod Minsta parametrar:

134°C, i 5 minuter

Angautoklav

121°C, i 20 minuter

FORSIKTIGHETSATGARDER

Folj anvisningar for rengoring och sterilisering av verktyg.

Ifall nagon allvarlig incident intraffar i samband med anvdndning av produkten, ska detta meddelas
tillverkaren samt lamplig myndighet i anvandarens eller patientens hemvistland.

FORVARING

Verktygen forvaras i temperatur 5-30°C och relativ fuktighet pa max 70%.
Dé dessa regler inte foljs, forkortas verktygets hallbarhet vésentligt och dess livslangd forkortas.

Senaste uppdatering: 01.04.2026/8
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To maintain the high quality of our products and customer satisfaction, please send your opinions
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