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Instruction for use
Kayttbohje

[Intended Use]

NiTi Brush for peri-implantitis is intended for mechanical debridement and cleaning of titanium dental implant surface contaminated
by osseous defect of plague, calculus or any other foreign body materials resulted from peri-implantitis, and NiTi Brush for peri-
implantitis is designed for use in dental office by dentists, dental hygienists and trained dental assistants.

[Kayttotarkoitus]

NiTi-harja periimplantiitin hoitoon on tarkoitettu titaanista valmistettujen hammasimplanttien pinnan mekaaniseen puhdistamiseen ja
puhdistukseen, joka on kontaminoitunut ruton, hammaskiven tai muiden peri-implantiitista johtuvien vieraiden esineiden vaurioista, ja
NiTi-harja periimplantiitille on suunniteltu kaytettavaksi hammaslaakarit, suuhygienistit ja koulutetut hammaslaakarit.

[Indication] : Peri-implantitis disease

A\ [Side Effects] : Redness, Discomfort, Swelling

A\ [Contraindications]

-. It is contraindicated in young patient with poor attention and it can’t be used in non-implant surgery patients.

-. Usage of the device for pregnant, pediatric or elder patient, there is no safety information, please consult to specialist

[Indikaatio]: periimplantittisairaus

A\ [Sivuvaikutukset]: Punoitus, epamukavuus, turvotus

A\ [Vasta-aiheet]

-. Se on vasta-aiheinen nuorille potilaille, joiden tarkkaavaisuus on heikko, eika sité voida kayttaa ei-implanttileikkauspotilaille.
-. Laitteen kaytto raskaana oleville, lapsipotilaille tai iakkaille potilaille, turvallisuustietoja ei ole, ota yhteytta asiantuntijaan

[Patient Population]

-. Ages : adult

-. Weight : Multiple

-. Patient condition : The NiTi Brush is used for patients who have dental implants.

[Potilaspopulaatio]

-. Ikaraja: aikuinen

-. Paino: Useita

-. Potilaan tila: NiTi-harjaa kaytetaan potilaille, joilla on hammasimplantteja.

[Intended Operator]

-. Education : Expert trained who can use this medical device.

-. Knowledge : Medical Knowledge
a) Read and understand ‘westernized Arabic’ numerals when written in Calibri font
b) Can distinguish: left arm, right arm
c) Understand hygiene

-. Language : English or German (Languages offered in the instruction for use)

-. Experience : Use by dentists, dental hygienists and trained dental assistants

[Aiottu kayttaja)

-. Koulutus: Koulutettu asiantuntija, joka osaa kayttaa tata ladketieteellista laitetta.

-. Tieto: La&ketieteellinen tietamys

a) Lue ja ymmarra lansimaisia arabialaisia numeroita, kun ne on kirjoitettu Calibri-fontilla

b) Osaa erottaa: vasen kasi, oikea kasi

¢) Ymmarra hygienia

-. Kieli: englanti tai saksa (kayttéohjeissa mainitut kielet)

-. Kokemus: Hammaslaakareiden, suuhygienistien ja koulutettujen hammaslaakarin avustajien kaytté

[Checklist before Use]

. Recommended temperature for operation room is 15°C~30°C.

. The reactions of patient against or incompatibility with titanium or nickel.

. Visual inspection for breakage of package.

. Visually inspect the damage, breakage, deformation, pollution from any foreign material in NiTi Brush
. Sterilization the NiTi Brush according to the appointed sterilization method

. Preparing recommended handpiece for NiTi Brush.

. Preparing sterile saline solution(Nacl) for irrigation and cooling.

. Preparing 3% hydrogen peroxide solution for the multiple use in one patient using one NiTi Brush

. Understanding of instruction for use.

[Tarkistuslista ennen kayttoa]

-. Suositeltu lampdtila leikkaussalille on 15 C ~30 C.

-. Potilaan reaktiot titaania tai nikkelia vastaan tai yhteensopimattomuus niiden kanssa.

-. Silmémaarainen tarkastus pakkauksen rikkoutumisen varalta.

-. Tarkista silmamaaraisesti NiTi-harjassa olevat vauriot, murtumat, muodonmuutokset ja vieraiden materiaalien aiheuttama
saastuminen

-. Steriloi NiTi-harja méaaratyn sterilointimenetelman mukaisesti

-. Valmistellaan suositeltua kasikappaletta NiTi-harjalle.

-. Steriilin suolaliuoksen (NaCl) valmistaminen kastelua ja jadhdytysta varten.

-. 3-prosenttisen vetyperoksidiliuoksen valmistaminen toistuvaan kayttdon yhdella potilaalla yhdella NiTi-harjalla



CE..

-. Kayttdohjeen ymmartaminen.

[How to Use]

-. Open the outer box and pick the inner plastic box up.

. Open the inner plastic box and pick the NiTi Brush up

. Inspect the NiTi Brush for defects

. Pack the NiTi brush into the sterilization pouch

. Sterilize the NiTi Brush using autoclave.

. Attach the NiTi Brush in sterilized handpiece.

. Position the NiTi Brush to clean the targeted dental implant then clean the dental implant.
. Rinse extensively with sterile saline solution throughout the whole brushing time.

-. In case of multiple use in one patient using one NiTi Brush, it is recommended to immerse the NiTi Brush in a 3% hydrogen peroxide
solution and rinse with sterile saline before clean or debride another implant.

[Kuinka kayttaa)

-. Avaa ulompi laatikko ja nosta sisempi muovilaatikko.

-. Avaa muovinen sisélaatikko ja ota NiTi-harja ylos

. Tarkista, ettei NiTi-harjassa ole vikoja

. Pakkaa NiTi-harja sterilointipussiin

. Steriloi NiTi-harja autoklaavissa.

. Kiinnité NiTi-harja steriloituun kasikappaleeseen.

. Aseta NiTi-harja puhdistamaan kohdistettu hammasimplantti ja puhdista sitten hammasimplantti.
. Huuhtele huolellisesti steriililla suolaliuoksella koko harjausajan.

-. Jos potilas kayttaa useita kertoja yhdella NiTi-harjalla, on suositeltavaa upottaa NiTi-harja 3-prosenttiseen vetyperoksidiliuokseen ja
huuhdella steriililla suolaliuoksella ennen toisen implantin puhdistamista tai puhdistamista.

[How to connect between NiTi brush and Dental Handpiece]

-. Recommended handpiece for NiTi Brush is the CE marked rotating implant motor(handpiece).
-. Any handpiece that has the deceleration rate of “20:1” is recommended.

-. Recommended RPM for operation is 600RPM ~ 1,200RPM.

[NiTi-harjan ja hammaskéasikappaleen yhdistaminen]

-. NiTi Brushin suositeltu kasikappale on CE-merkitty pydriva implanttimoottori (késikappale).
-. Suosittelemme kaikkia kasikappaleita, joiden hidastussuhde on "20:1".

-. Suositeltu kierrosluku on 600 rpm ~ 1 200 rpm.

Prepare NiTi Brush Open the outer box Pick up the inner box Open the inner box Pick up the ICT

Prepare the sterilization Sterilization Insert the NiTi Brush to Ready for use
handpiece

A\ [Caution]
-. Only use by dentist or dental hygienist and trained dental assistants

[Varoitus]
-. Kayta vain hammaslaakari tai suuhygienisti ja koulutetut hammaslaakarit

A\ [Warning]

. NiTi Brush must not be used in patients reporting reactions against or incompatibility with titanium or nickel.
. Do not use the brush in the broken inner plastic box.

. In case of damage, breakage, deformation, pollution from any foreign material in NiTi Brush, do not use it.
. NiTi Brush is non-sterile product.

. NiTi Brush must be sterilized according to the sterilization method & condition of instruction for use.

. After sterilization, use the NiTi Brush immediately without re-packing or re-storage.

. Because of the risk for cross infection from patient to patient, NiTi Brush should be discarded after use.

. NiTi Brush is for single-use only. Do not re-use the NiTi Brush.

. Do not use if expiration date has been exceeded.

. NiTi Brush must be used in accordance with the instructions for use provided by the manufacturer.

A\ [Varoitus]

-. NiTi Brush -harjaa ei saa kayttaa potilailla, jotka raportoivat titaanin tai nikkelin vastaisista reaktioista tai yhteensopimattomuudesta
niiden kanssa.

-. Ala kayta rikkoutuneessa muovilaatikossa olevaa harjaa.
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-. Ala kayta sité, jos NiTi-harjassa on vaurioita, murtumia, muodonmuutoksia tai vieraita materiaaleja.
-. NiTi Brush on ei-steriili tuote.

-. NiTi-harja on steriloitava sterilointimenetelman ja kayttdohjeen ehtojen mukaisesti.

-. Kayta NiTi-harjaa steriloinnin jalkeen valittdmasti pakkaamatta tai varastoimatta uudelleen.
-. Potilaiden valisten ristiininfektioiden riskin vuoksi NiTi-harja on héavitettava kayton jalkeen.

-. NiTi Brush on vain kertakayttinen. Ala kayta NiTi-harjaa uudelleen.
-. Ala kayta, jos viimeinen kayttopaiva on ylitetty.
-. NiTi-harjaa tulee kayttaa valmistajan antamien kayttdohjeiden mukaisesti.

[Sterilization Method & Condition]
- Preparing the sterilization of NiTi Brush and sterile the NiTi Brush in accordance with bellow condition.

- Autoclaving Procedure

Sterilization Method Autoclave
Configuration Wrap
Temperature 134 C
Pressure 2.5 bar
Exposure Time 15 minutes
Dry Time 20 minutes

- Keep the NiTi Brush in the sterilization pouch (or Sterilization Wrap) to keep it clean until you use it.

[Sterilointimenetelma ja kunto]
- NiTi-harjan steriloinnin valmistelu ja NiTi-harjan sterilointi alla olevien ehtojen mukaisesti.

- Autoklavointimenettely

Sterilointimenetelméa Autoklaavi
Kokoonpano Kéaari
Lampétila 134 C
Paine 2,5 bar
Altistumisaika 15 minuuttia
Kuivumisaika 20 minuuttia

- Pida NiTi-harja sterilointipussissa (tai sterilointikdareessa), jotta se pysyy puhtaana, kunnes kaytat sita.

[How to Disposal]

-. Manage the NiTi Brush according to the rules and guidance of the disposal for disposable medical device.

[Havittaminen]

-. Hallitse NiTi-harjaa kertakayttoisten laékinnallisten laitteiden havittamista koskevien saantdjen ja ohjeiden mukaisesti.

[How to Storage]

- Recommended temperature for storage is 15°C~30°C.

- Recommended humidity is 1% ~ 75%
- Keep away from the sunlight.
- Do not load or store any other materials on the NiTi Brush package.

[Kuinka tallentaa]

- Suositeltu sailytyslampétila on 15 C ~30 C.

- Suositeltu kosteus on 1 % ~ 75 %

- Pid& poissa auringonvalolta.

- Al4 lataa tai sailytd muita materiaaleja NiTi Brush -pakkauksen p&alla.

[Expiry date]: 5 years from manufactured date.

[Viimeinen kayttopaiva]: 5 vuotta valmistuspaivasta.
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Manufacturer:
HANS KOREA CO., LTD.

314Ho, 107 Garam-ro 116beon-gil, Paju-si, Gyeonggi-do,
Republic of Korea

info@nitibrush.com
T: +82-31-977-2809, F: +82-31-976-2809

Valmistaja:
HANS KOREA CO., LTD.

314Ho, 107 Garam-ro 116beon-gil, Paju-si, Gyeonggi-do,
Republic of Korea

info@nitibrush.com
T: +82-31-977-2809, F: +82-31-976-2809
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EC Representative:
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