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Instruction for use
Hasznalati utasitas

[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.

[Felhasznalas]

A NiTi Brush periimplantitishez a titanbél készilt fogimplantatum feliiletének mechanikai tisztitdsara és tisztitdsara szolgal, amelyet
pestis, fogkd vagy egyéb, a periimplantitisb6l szarmazé idegentest okozta csonthibak szennyeztek, a NiTi Brush periimplantitis
kezelésére pedig fogaszati rendelé fogorvosok, foghigiénikusok és képzett fogaszati asszisztensek altal.

[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

[Javallat]: periimplantitis betegség

A [Mellékhatasok]: Vorosség, kellemetlen érzés, duzzanat

A\ [Ellenjavallatok]

-. Fiatal, rossz odafigyeléssel jar6 betegeknél ellenjavallt, nem implantacios mitéten atesett betegeknél nem alkalmazhato.

-. A készilék terhes, gyermek vagy id6s betegek szamara torténd hasznalata, nincs biztonsagi informacio, kérjuk, forduljon
szakemberhez

[Patient Population]

-. Ages : adult

-. Weight : Multiple

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

[Betegpopulacio]

-. Korosztaly: felnétt

-. Suly: t6bbsz6ros

-. A paciens allapota: A NiTi kefét olyan betegeknél hasznaljak, akiknek fogaszati implantatumuk van.

[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

[Szerelt lizemeltetd]

-. Oktatas : Képzett szakértd, aki képes hasznalni ezt az orvosi eszkozt.

-. Tudas: Orvosi ismeretek

a) Olvassa el és értse meg a ,nyugatiasitott arab” szamokat, ha Calibri bet(tipussal irjak éket
b) Meg tudja kiilonboztetni: bal kar, jobb kar

c) Ertse a higiéniat

-. Nyelv: angol vagy német (a hasznalati utasitasban megadott nyelvek)

-. Tapasztalat: Fogorvosok, dentalhigiénikusok és képzett fogaszati asszisztensek hasznaljak

[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(NacCl) 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.

[Hasznalat elétti ellenérzo lista]

-. Az ajanlott hémérséklet a miitében 15 C ~30 C.

-. A paciens reakcidi a titannal vagy nikkellel szemben, illetve az azokkal valé 6sszeférhetetlenség.

. Szemrevételezéses ellendérzés a csomag eltdrésére.

. Szemrevételezéssel ellendrizze a sérllést, torést, deformaciot, barmilyen idegen anyag altal okozott szennyez6dést a NiTi Brushban
. Sterilizalja a NiTi Brush-t a megadott sterilizalasi médszer szerint

-. Az ajanlott kézidarab el6készitése a NiTi Brushhoz.

. Steril s6oldat (NaCl) készitése 6ntézéshez és hiitéshez.

. 3%-o0s hidrogén-peroxid oldat készitése tobbszori felhasznalasra egy betegnél egy NiTi kefével
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. A haszndlati utasitas megértése.

[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.

[Hogyan kell hasznalni]

. Nyissa ki a kuls6 dobozt, és vegye fel a belsé mianyag dobozt.

. Nyissa ki a belsé mianyag dobozt, és vegye fel a NiTi kefét

. Vizsgalja meg a NiTi kefét, hogy nincsenek-e rajta hibak

. Csomagpolja be a NiTi kefét a sterilizalé tasakba

. Sterilizalja a NiTi Brush-t autoklavban.

. Rogzitse a NiTi kefét a sterilizalt kézidarabba.

. Helyezze el a NiTi kefét a célzott fogaszati implantatum tisztitasahoz, majd tisztitsa meg a fogaszati implantatumot.

. Steril s6oldattal alaposan 6blitse le a fogmosas teljes ideje alatt.

. Tobbszori hasznalat esetén egy betegnél egy NiTi kefével, javasoljuk, hogy a NiTi Brush-t 3%-0s hidrogén-peroxid oldatba meritse,

és steril sooldattal 6blitse le, mielétt egy masik implantatumot megtisztitana vagy letérdlné.

[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.

[A NiTi kefe és a fogéaszati kézidarab 0sszekapcsolasa]

. A NiTi Brush ajanlott kézidarabja a CE-jeloléssel ellatott forgd implantatummotor (kézidarab).
. Minden olyan kézidarab ajanlott, amelynek lassulasi aranya ,20:1”.
. A mikoddéshez ajanlott fordulatszam 600-1200 ford./perc.

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

A\ [Vigyazat]

. Csak fogorvos vagy dentalhigiénikus és képzett fogaszati asszisztens hasznalja

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\ [Figyelmeztetés]

. A NiTi Brush kefét nem szabad hasznalni olyan betegeknél, akik titdnnal vagy nikkellel szembeni reakciorél vagy azokkal valé

Osszeférhetetlenségrél szamoltak be.

. Ne hasznalja a torétt belsé mianyag dobozban lévé kefét.
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-. Sértlés, torés, deformacio, barmilyen idegen anyag altal okozott szennyez6dés esetén a NiTi Brushban ne hasznalja.
-. A NiTi Brush nem steril termék.

-. A NiTi kefét a sterilizalasi médszernek és a hasznalati utasitas feltételeinek megfeleléen kell sterilizalni.

-. Sterilizalas utan azonnal hasznalja a NiTi Brush-t, Gjracsomagolas vagy tarolas nélkul.

-. A betegek kozotti keresztfert6zés kockazata miatt a NiTi Brush-t hasznalat utan el kell dobni.

-. A NiTi Brush egyszer hasznalatos. Ne hasznalja Gjra a NiTi Brush-t.

-. Ne haszndlja, ha a lejarati id6 tullépte.

-. A NiTi Brush-t a gyarté hasznalati utasitasanak megfeleléen kell hasznalni.

[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.

[Sterilizalasi modszer és allapot]
- A NiTi Brush sterilizalasanak el6készitése és a NiTi Brush sterilizalasa az alabbi feltételeknek megfelel6en.
- Autoklavozasi eljaras

Sterilizalasi médszer Autoklav
Konfiguracio Betakar
Hémérséklet 134 C
Nyomas 2,5 bar
Kitettségi id6 15 perc
Szaradasi id6 20 perc

- Tartsa a NiTi kefét a sterilizal6 tasakban (vagy a sterilizalé folidban), hogy hasznélatig tisztan tartsa.

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

[Hogyan kell artalmatlanitani]
-. Kezelje a NiTi Brush-t az eldobhat6 orvosi eszkdzok artalmatlanitdsara vonatkoz6 szabéalyok és Utmutatasok szerint.

[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.

[Hogyan kell tarolni]

- Az ajanlott tarolasi hdmérséklet 15 C ~30 C.

- Az ajanlott paratartalom 1% ~ 75%

- Napfénytél tavol tartando.

- Ne t6ltson be és ne taroljon mas anyagot a NiTi Brush csomagra.
[Expiry date]: 5 years from manufactured date.

[Lejarati id6]: a gyartastol szamitott 5 év.
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ELOSZTO

Gyarto:

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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