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| Product description

This product is a Universal Prosthetic Kit consisting of dental implant procedure tools and
drivers made of medical grade materials, including titanium and stainless steel.
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I Intended use
This Universal Prosthetic Kitis used when implanting a fixture in a place where a tooth is miss-
ing, or when connecting or detaching a cover screw or other upper structures.

| Preservation

Hermetically sealed packages should be stored in a dry location away from direct light at
room temperature. (1~30°C)

| How to Prepare Before Use

© Prior to using this product, the clinician must completely understand the condition, perfor-
mance, and function of the product.

@ Use only after raising any doubts and verifying any issues with the manufacturer.

® For the procedure, a plan must be first established, based on checking the patient’s oral
condition and accurate judgments.

0 After taking into consideration the condition of the patient, tools appropriate for the pro-
cedure must be prepared.

| Components

© Driver
This tool is used to tighten an abutment or abutment screw. 1.2 Hex short, long / 1.25 Hex
short, long / SCS short, long / Unigrip short, long driver.
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[Figure 1]

@ Driver Holder

Holding a hex driver, this tool is used when tightening an abutment or abutment screw

Intraorally.
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[Figure 2]

©® Torque Ratchet
Tightening hex driver and measuring torque as changing Tip direction, Tightening and
loosing can be controlled.

[Figure3]
| Compatibilty List [Table 1]
o Image COMPATIBLE IMPLANT Code
CREOMESN Product Name Length(mm)
Neobiotech HD1210S 10mm
1.2 Hex Driver Biomet 3i
: (048" Dentsply-Friadent, Xive
. Osstem, DIO
Megagen HD12155 15mm

Nomo —_— COMPATIBLE IMPLANT Cesd
OR COMPANY Product Name Length(mm)
?ﬁOhO”ZTi HD125105 10mm
N ! immer, Astra
125 l(-(oe;”I)Jrlver Implant Direct Legacy
: Camlog, MIS
Dentis, Dentium HD12515S 15mm
SCSD10S 10mm
Straumann
SCS Driver Implant Direct
S Replant
SCSD15S 15mm
Nobel Biocare uGD10S 10mm
Unigrip Implant Direct Swishplait
Driver Southern Implants
Neoss UGD15S 15mm

| How to sterilize

© Because the product is a non-sterilized medical device, select a pre-vacuum autoclave.
(Plastic products must not be sterilized at or above 170°C (338°F)

@ Before sterilization, the inner wrapper must be removed from the tray. Assembled compo-
nent must be separated in order to improve the efficiency of sterilization.

® Using surgical wrap, wrap the tray, seal with autoclave tape, and sterilize.

<Recommended steam sterilization conditions>

Cycle Time Temperature Exposure Ume Dry Time

Pre-Vacuum 132°C[270°F] 4 minutes 30 minutes

Inorderto effectively carry out high-pressure steam sterilization, the use of biological indicators ata reg-
ularinterval must be considered. (Dry heat sterilization or chemical sterilization is not recommended.)

( Minimurm time and temperature conditions for steam sterilization to reach the sterilization guarantee level of 10©

@) Ifregional or national sterilization recuirements are stricter than the conditions provided above, they must be followed.

If the above sterilization conditions are exceeded, itis possible that the plastic and components
may be damaged. The sterilization device must be adjusted to ensure that the recommended
temperatures are not exceeded.

| How to wash after use

<Surgical Tools>
© After the procedure ends, detach all surgical tools from the tray, soak them in alcohol, and
rinse them using conventional means.

@ After washing by using distilled water or flowing water and rinsing, remove any traces of blood
or foreign objects remaining. Use a syringe or pipe cleaner for areas that are difficult to wash.

O Following the instructions of the cleaner manufacturer, dilute the enzyme cleaner using
distilled water and, after ten minutes of ultrasound washing, rinse using distilled water for
three minutes.

® Completely remove the moisture using a dry cloth or a warm-air circulator.
<KIT Tray>

© Remove all visible foreign objects using distilled water or flowing water and a soft brush. For
areas that are difficult to clean, use a syringe or pipe cleaner.

@ Following the instructions of the cleaner manufacturer, dilute the enzyme cleaner using
distilled water and soak for one minute. Afterwards, using a soft brush, remove any foreign
objects remaining on any part.

© After washing, rinse for three minutes using distilled water to remove the remaining enzyme cleaner.
® Completely remove the moisture using a dry cloth or a warm-air circulator.

© Organize the dry surgical tools in the kit case and sterilize, following the sterilization proce-
dure. (At this time, refer to the colors to make the setup easy.

| How to store and maintain after use

© All surgical tools that were used must be immediately detached, washed, and dried, after
the procedure, then stored at room temperature.

@ Do notsstore in a soiled area or where there is a risk of infection.

® This product is a non- sterilized medical device. Accordingly, it may be used only after steril-
izing in an autoclave before and after any procedure. (See How to sterilize)

| Precautions

© Implants with bigger than 5mm in diameter, and shorter than 7mm are limited to be
@ used only in the posteriors, and they should be splinted with other restorations during
® prosthetic treatment.

0 All Neobiotech's instruments are only for use on Neo CMI Implant System.

I Contraindication
© Uncontrolled chronic medical disorder (Diabetes, Hypertension, etc.)

@ High dose irradiation, Radiotherapy in maxillofacial and neck areas

© Traumatic occlusion, Large vertical gaps in jaw rims

0 Recurring mucosal diseases of the mouth, Poor oral hygiene, Periodontal disease, Oral
6 bisphosphonate, Bruxism, Xerostomia

0 Pregnancy, Drug abuse, Smokers/tobacco chewers, Psychiatric disorder, Alcoholism
® Anti-coagulant treatment, Cardiovascular diseases

O Titanium allergic diathesis

© Therapy-resistant parodontopathies, Uncontrolled systemic conditions, Crippling disease

| Side effects

Complications such as malocclusion, Paresthesia caused by neurological damage, Infec-
tions, Injury or damage to other teeth or blood vessels, Bleeding, Discomfort and pain, Bruis-
ing, Swelling, etc.

| Storage and maintenance method after use.
© Disposable dental implant. Must not reuse.

® Must discard opened products, even unused.

© Discard the packaging of used products.

0 Surgical instruments must be cleaned, sterilized, and properly dried with cleaning products,
alcohol, and distilled water.

| Warnings

Implantation must be performed by a dentist who has completed surgical training and
gained hands-on practice. The implantologist must only use the product after gaining com-
plete knowledge of the surgical methods and precautions, and choose suitable products for
the treatment plan. Selecting unsuitable patients or operations can cause the failure of the
implant or occurrence of bone loss surrounding the implant. Patients with excessive occlusal
force can have osseointegration failure or fracture of the implant; the implantologist must
use the proper implant diameter, length, and quantity.
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Produktbeskrivelse

Dette produkt er et universelt protesekit, der bestér af tandtekniske instrumenter til implantater (f.eks. bor,
tandtekniske instrumenter), som fremstilles af materiale til medicinsk udstyr ssom rustfrit stal og titanium.

Tiltzenkt anvendelse

Det universelle protesekit anvendes til implantat af fikstur, hvor der mangler en tand eller ved filslutning eller fiermnelse af
cover-skrue eller anden overstruktur.

Opbevaring

Hermetisk forseglede pakker opbevares pa et tert sted uden direkte lys og omgivende temperatur pa (1~30°C )
Klargoring for brug

(D Fer produktet tages i brug, skal Kiinikeren fuldt ud forsta produktets tilstand, ydeevne og funktion. @ Ma kun anvendes
efter eventuelle spargsmél er afklaret med producenten. @ Til brug af produktet skal der ferst udarbejdes en plan pa grun-
dlag af en ngje vurdering af patientens mundforhold. @ Efter en vurdering af patienten klargeres de instrumenter, som er
egnede til proceduren.

Komponenter

<Skruetraekker> [Se venligst Figure 1]

Instrumentet bruges til at spaende abutment- eller abutmentskrue. 1.2 Hex kort, lang/ 1.25 Hex kort, lang / SCS kort, lang /
Unigrip kort, lang skruetraekker.

<Skruetraekkerholder> [Se venligst Figure 2]

Instrumentet holder den sekskantede skruetraekker og bruges til spaende abutment- eller abutmentskrue intraoralt.
<Momentnegle>[Se venligst Figure 3]

Tilspeending af sekskantskruetreekkeren og maling af moment i forhold til eendring af spidsretning. Tilspaending og lesning
kan kontrolleres.

<KOMPATIBILITETOVERSIGT> [Se venligst Table 1]

Sterilisering

( Da produktet er ikke-steriliseret medicinsk udstyr, skal der anvendes en autoklave til forudgéende vakuumbehandiing.
(Plastprodukter mé ikke steriliseres ved eller over 170°C) @ Fer sterilisering skal den indvendige indpakning fiemes fra bak-
ken. Samlede komponenter skal adskilles for, at steriliseringen er effektiv. @ Pak bakken med kirurgisk indpakningsmateriale,
forsegl med autoklavetaper, og udfer sterilisering

Cyklustype Temperatur Tryk Eksponeringstidt Torretid

Forudgaende 132°C[270°F] 4 minutter 30 minutter
vakuumbehandling

Med henblik pa effektiv hejtryksdampsterilisering skal det overvejes at bruge biologiske indikatorer med jeevne mellemrum.
(Ter varmessterilisering eller kemisk sterilisering anbefales ikke).

(@ Minimumstid og temperaturforhold for dampsterilisering for garanteret steriliseringsniveau pa 10° @ Eventuelt strengere
regionale eller nationale steriliseringskrav end ovenstaende betingelser skal falges.

Hvis de overskrides under ovenstaende steriliseringsbetingelser, er der risiko for skade pa plast og komponenter. Steriliser-
ingsudstyret skal kalibreres for at sikre, at de anbefalede temperaturer ikke overskrides.

Vask efter brug

<Tandtekniske instrumenter>

( Nér proceduren er afsluttet, fiemes alle tandtekniske instrumenter fra bakken, laegges i bled i alkohol og skylles pé almin-
delig vis. @ Efter vask med destilleret vand fiemes eventuelle blodpletter og kontamineringsrester. Vask det mest vanskelige
omréde med sprejte eller piberenser. @ Brug destilleret vand til at fortynde enzymrengeringsmidiet ifelge anvisningerne fra
producenten af rengeringsmidlet, og sky! efter ti minutters ultralydsvask med destilleret vand i tre minutter. @ Fjern al fugt
med en ter klud eller en varmluftscirkulator.

<KIT-bakke>

@ Fjern alle synlige fremmedlegemer med destilleret eller rindende vand og en bled barste. Vask det mest vanskelige
omréade med sprajte eller piberenser. @ Brug destilleret vand til at fortynde enzymrengeringsmidlet ifelge anvisningeme fra
producenten af rengeringsmidlet og leeg i bled i et minut. Bagefter fiemes fremmedlegemer med en bled berste. @) Efter vask
skylles i tre minutter med destilleret vand og resterende enzymrengeringsmiddel fiermes. @ Fjem al fugt med en ter klud eller
en varmiuftscirkulator. &) Organiser de terre tandtekniske instrumenter i kittet og steriliser ifelge steriliseringsproceduren. P&
det tidspunkt felges farverne for nemmere opsastning

o] brug

og
(@ Alle anvendte kirurgiske instrumenter skal straks aftages, vaskes og tarres efter proceduren og derefter opbevares ved
stuetemperatur. @ Ma ikke opbevares et snavset sted eller hvor der er risiko for infektion. @ Dette produkt er ikke-steriliseret
medicinsk udstyr. Det skal derfor anvendes efter sterilisering i en autoklave far og efter brug. (Se Sterilisering)
Forholdsregler
(@ Implantater med en diameter pa mere end 5 mm og mindre end 7 mm er begreenset til. @ brug posteriort, og de skal
deles med restoration i forbindelse med. @ protesebehandling. @ Alle Neobiotechs instrumenter er kun til brug med Neo
CMI Implant System.
Kontraindikation
(D Ukontrolleret kronisk lidelse (diabetes, hypertension osv.) @ Hejdosisstraling, strélebehandling maxillofacialt og af halsen
(@ Traumatisk okklusion, sterre lodret keebemellemrum @ Tilbagevendende oral slimhindesygdom, darlig mundhygiejne,
paradentose, oral ) bisfosfonat, bruxisme, xerostomi © Graviditet, stofmisbrug, rygning/tobakstygning, psykiatrisk lidelse,
alkoholmisbrug @ Antikoagulerende behandling, kardiovaskuleere sygdomme ® Titanallergisk diatese @ Behandlingsre-
sistent parodonopati, ukontrolleret systemisk lidelse, ubuling
Bivirkninger
Komplikationer sdsom malokklusion, pareestesi forarsaget af neurologisk skade, infektion, skader pa teender eller blodkar,
bladning, ubehag og smerter, bla maerker, haevelse osv.

o] brug

og
(@ Tandimplantat til engangsbrug. Ma ikke genbruges. @ Abne produkter skal kasseres, ogsa ubrugte. @ Kassér emballa-
gen til brugte produkter. @ Tandtekniske instrumenter skal rengares, steriliseres og terres korrekt med rengeringsmiddel,
alkohol og destilleret vand
Advarsler

Implantatet skal indferes af en tandleege, uddannet og med prakisk erfaring i tandteknik. Tandlaegen, der indferer implanta-
tet, skal anvende produkter ifelge fuld forstéelse af de tandtekniske metoder og forholdsregler og veelge passende produkter
til behandiingsplanen. Fej i forbindelse med patientvalg eller operation kan forarsage implantatsvigt eller knogletab omkring
implantatet. Patienter med for stor okklusal kraft kan opleve osseointegrationsfejl eller fraktur af implantatet. Tandlsegen skal
bruge den korrekt implantatdiameter, -leengde og -antal.

Tuotekuvaus
L T2ma tuote on yleiskéytidinen proteesisarja, joka koostuu hammasimplantiien toimenpidetydkaluista ja ajureista,
jotka on valmistettu { 1 kayttdon hyvak [ ( kuten titaanista ja ruostumattomasta
teraksesta.
Kayttarko

Tata yleisproteesisarjaa kéytetaan implantoitaessa kiinniketta paikkaan, josta puuttuu hammas, tai kun peiteruuvia tai muita
ylarakenteita kiinnitetaan tai irrotetaan.

s
Hermeettisesti suljetut pakkaukset on sailytettava kuivassa paikassa poissa suorasta valosta ympériston lampotilassa
(1~30°C)

Valmistelut ennen kayttoa

(D Ennen tamén tuotteen kéyttoa laakarin on taysin ymmérrettava tuotteen kunto, suorituskyky ja toiminta. ) Kéyta vasta, kun
olet iimoittanut epaselvyyksista ja varmistanut mahdolliset ongelmat valmistajan kanssa. @) Toimenpidetta varten on ensin
laadittava suunnitelma, joka perustuu potilaan suun kunnon tarkistamiseen ja tarkkoihin arvioihin. @ Kun potilaan tila on otettu
huomioon, on valmisteltava toimenpiteeseen soveltuvat tyckalut.

Komponentit

<Varsi>[Vitekuva Figure 1]

Téta tyokalua kéytetaan abutmentin tai abutmentin ruuvin kiristamiseen. 1.2 Lyhyt, pitka / 1.25 Kuusio lyhyt, pitké / SCS lyhyt,
pitké / Unigrip lyhyt, pitké ohjain.

<Varren pidike> [Vitekuva Figure 2]

Tata tydkalua kéaytetaén pidettéessa kuusioavainta paikallaan, kun kiristetaén abutmenttia tai abutmenttiruuvia intraoraalisesti

<Momenttiraikkéa> [Viitekuva Figure 3]

Kuusiovaantimen kiristdminen ja vaantémomentin mittaaminen kérjen suunnan muuttuessa, kiristaminen ja léyséaminen on
mahdollista.

<YHTEENSOPIVUUSLUETTELO> [Vitetaulukko Table 1]

Sterilointi

(D Koska tuote on steriloimaton I&&kinnallinen laite, valitse esityhjicautoklaavi. (Muovituotteita ei saa steriloida yli 170°C:n
(338°F:n) lampdtilassa. @ Ennen sterilointia sisépakkaus on poistettava lusikasta. Kootut osat on irrotettava steriloinnin tehok-
kuuden parantamiseksi. @ K&ari lusikka kirurgiseen kaéreeseen, sulie autoklaavi teipillé ja steriloi

Y

Syklin tyypin Lampétila Altistusaika Kuivausaika

Esityhjio 132°C[270°F] 4 minuter 30 minuter

Korkeapaineisen hoyrysteriloinnin tehokas suorittaminen edellyttéé biologisten indikaattorien séannéllista kayttoa. (Kuivasteril-
ointia tai kemiallista sterilointia ei suositella.)

(D Hoyrysteriloinnin vahimmaisaika ja lampatilaclosuhteet sterilointitakuutason saavuttamiseksi 10° @ Jos alueelliset tai kan-
salliset sterilointivaatimukset ovat tiukemmat kuin yll& mainitut, niit4 on noudatettava.

Jos edella mainitut sterilointiolosuhteet ylittyvat, muovi ja osat voivat vaurioitua. Sterilointilaitetta on saédettava, jotta suositeltuja lampati-
loja i yliteta.

B inen Kaytn A

<Kirurgiset tyokalut>

(@ Kun toimenpide on paattynyt, irrota kaikki kirurgiset tydkalut alustalta, liota niité alkoholissa ja huuhtele ne perinteisilla
menetelmilld. @ Kun pesu on tehty tislatulla tai juoksevalla vedellé ja tySkalu huuhdeltu, poista mahdolliiset verijaémat tai
vierasesineet. Kéyté ruiskua tai piipunrassia vaikeasti pestaville alueille. 3 Laimenna entsymaattista puhdistusainetta puh-
distusaineen valmistajan ohjeiden mukaisesti islatulla vedelld ja huuhtele 10 minuutin ultrad&nipesun jalkeen tislatulla vedella
kolmen minuutin ajan. @ Poista kosteus kokonaan kuivalla linalla tai lampimélla kiertoiimalla.

<KIT Tray>

(D Poista kaikki nakyvat vieraat esineet tislatulla vedella tai juoksevalla vedelld ja pehmeélla harjalla. Hankalasti puhdistettavilla
alueilla kannattaa kayttaa ruiskua tai piipunrassia. @ Laimenna entsymaattista puhdistusainetta puhdistusaineen valmista-
jan ohjeiden mukaisesti tislatulla vedelld ja liota minuutin ajan. Poista likajadmat jalkeenpéin pehmealla harjalla. 3 Huuhtele
pesun jalkeen kolmen minuutin ajan tislatulla vedelld jaljelld olevan entsyymipuhdistusaineen poistamiseksi. @ Poista kosteus
kokonaan kuivalla linalla tai lampimalia kiertoilmalla. & Jarjesté kuivat kirurgiset tyokalut pakkauksen koteloon ja steriloi ne
sterilointimenettelyn mukaisesti. (Katso ta4ssa kohdassa vérej, jotta asentaminen on helppoa.)

Séiilyttaminen ja huolto kayton jalkeen

(D Kaikki kaytetyt kirurgiset tyokalut on valittémésti imotettava, pestava ja kuivattava toimenpiteen jalkeen ja sailytettava
huoneenlammassa. @ Al4 sdilyta likaisella alueella tai pakassa, jossa on infektiovaara. @ Tamé tuote on steriloimaton
la&kinnallinen laite. Siksi sita saa kéyttaa vasta autoklaavissa steriloinnin jélkeen ennen toimenpidetta ja sen jalkeen. (Katso
sterilointiohjeet)

Varotoimet

(@ Implantit, joiden halkaisija on suurempi kuin 5 mm ja lyhyempi kuin 7 mm, rajoitetaan. @ kaytetaan vain posteriorisesti,
ja ne on pilkottava muilla restauraatioilla. 3) proteettisen hoidon aikana. @ Kaikki Neobiotechin instrumentit on tarkoitettu
kéytettéavaksi vain Neo CMI -implanttijérjestelmassa.

Vasta-aiheet

(@ Halitsematon krooninen sairaus (diabetes, hypertensio jne.) @ Suuriannoksinen sédehoito, sadehoito leuan ja kaulan
alueella @) Traumaattinen tukos, suuret pystysuuntaiset aukot leuan reunoissa @ Toistuvat limakalvosairaudet suussa, huono
suuhygienia, parodontaalisairaus, suun © bisfosfonaatti, bruksismi, kserostomia ® Raskaus, huumeidenkayttd, tupakka/
purutupakka, psykiatrinen hirio, alkoholismi @ Antikoagulanttihoito, sydan- ja verisuonisairaudet ® Titaaninen allerginen
diateesi @ Hoitoresistentit parodontopatiat, hallitsemattomat systeemiset tilat, invalidisoiva sairaus

Haittavaikutukset

Komplikaatiot, kuten virhepurenta, neurologisen vaurion aiheuttama parestesia, infektiot, vammat tai muiden hampaiden tai
verisuonten vauriot, verenvuoto, epamukavuus ja kipu, mustelmat, turvotus jne.

Sailytys ja huolto kayton jalkeen

(D Kertakayttdinen hammasimplantti. Ei saa kéyttaa uudelleen. @) Avatut tuotteet on havitettava, myos kayttamatiomat. @
Havita kéytettyjen tuotteiden pakkaus. @ Kirurgiset instrumentit on puhdistettava, steriloitava ja kuivattava asianmukaisesti
puhdistustuotteilla, alkoholilla ja tislatulla vedella.

Varoitukset

Implantoinnin suorittaa hammaslaakari, joka on suorittanut kirurgisen koulutuksen ja saanut kéytannén harjoitusta. Implantoija
saa kéyttaa tuotetta vasta saatuaan taydeliset tiedot kirurgisista menetelmisté ja varotoimista ja valittuaan hoitosuunnitelmaan
sopivat tuotteet. Viaarien potilaiden tai leikkausten valinta voi aiheuttaa implantin pettamisen tai implantin ymparilla olevan
luukatoa. Potilailla, joilla on liiallinen purentavoima, seurauksena voi olla osseointegraation epéonnistuminen tai implantin mur-
tuminen. Implanttiléakarin on kaytettéva implantin halkaisijaa, pituutta ja maaraa.

Produktbeskrivning
Det har &r ett proteskit for universalbruk som bestér av verktyg for tandimplantat och nycklar tilverkade av
medicinklassade material som titan och rostfritt stal.
Avsedd anvéndning
Det har proteskitet anvands vid inséttning av en fixtur pa en plats dar en tand saknas eller vid faststtning eller borttagning av
tackskruvar eller andra utvandiga strukturer.
Skotsel
Hermetiskt forslutna forpackningar ska forvaras torrt och skyddat frén direkt ljus i rumstemperatur (1~30 °C)
Forberedelser fore anvandning
(@ Innan den har produkten anvands maste tandlékaren vara fullt inforstadd med produktens skick, prestanda och funk-
tion. @ Fér endast anvandas efter att du har rett ut eventuella oklarheter och fragor med tillverkaren. @ Innan ingreppet
utférs méste en plan utformas baserat pa patientens orala tillstand och korrekta beddmningar. @ Nr patientens tillstand har
beaktats ska verktyg som lampar sig for ingreppet férberedas.
Komponenter
<Driver> [Referens Figure 1]
Det hér verktyget anvands fér att dra &t en distans eller distansskruv. 1,2 Sexkant kort, 1ang/1,25 Sexkant kort, 1ang/SCS kort,
lang/Unigrip kort, lang nyckel.
<Driver Holder> [Referens Figure 2]
Téta tyokalua kaytetaan pidettéessé kuusioavainta paikallaan, kun kiristetdan abutmenttia tai abutmenttiruuvia intraoraalisesti.
<Torque Ratchet> [Referens Figure 3]
Atdragning av insexnyckel och méatning av vridmomentet nér spetsens riktning &ndras, &tdragning och lossning kan kon-
frolleras.
<KOMPATIBILITETSLISTA> [Referens Table 1]
Sterilisering
( Eftersom produkten &r en icke-steriliserad medicinteknisk produkt ska en autoklav med forvakuum anvéndas. (Plast-
produkter fér inte steriliseras i temperaturer p& 170°C (338°F) eller mer.) @ Fore steriisering méste det inre skyddet tas bort
fran brickan. Monterade komponenter méste tas isér for att steriliseringen ska bli s effektiv som méjligt. @ Linda in brickan i
operationsduk, forslut med autoklavtejp och sterilisera.

< iliseringsférhallanden>
Typ av cykel Temperatur Tryck Exponeringstid Torktid
Forvakuum 132°C[270°F] 4 minuter 30 minuter

For att sakerstélla att angsteriliseringen fungerar som den ska méste kontroller med biologiska indikatorer genomféras med
jarmna mellanrum. (Torrsterilisering och kemisk sterilisering rekommenderas inte.)

(D Minimitid och temperaturforhallanden for angsterilisering for att uppné garantinivan 10¢ 2 Om de regionala eller nationella
steriliseringskraven &r hogre &n kraven ovan maste de félias.

Om ovanstaende steriliseringsférhallanden Gverskrids kan plasten och komponentema skadas. Sterilisatorn maste stéllas in s& att den
rekommenderade temperaturen inte Gverskrids.

Rengdring efter anvéndning

<Kirurgiska instrument>

(@ Nér ingreppet har avslutats ska alla kirurgiska instrument tas bort frén brickan, blétiaggas i alkohol och skéljas enligt
vedertagna rutiner. @ Efter rengdring med destillerat vatten eller rinnande vatten och skélining ska alla spér av blod eller
frammande féremél avlagsnas. Anvand en spruta eller rérrensare i omraden som &r svéra att rengéra. 3 Spad ut det en-
zymbaserade rengdringsmedlet med destillerat vatten enligt tillverkarens anvisningar. Skélj med destillerat vatten i tre minuter
efter io minuters ultraljudsrengéring. @ Torka bort all fukt med en torr trasa eller varmiuftscirkulator.

<KITTi

(@ Ta bort alla synliga frammande foremal med destillerat vatten eller rinnande vatten och en mjuk borste. Anvand en spruta
eller rérrensare i omraden som &r svéra att rengdra. (@ Spad ut det enzymbaserade rengdringsmedlet med destillerat vatten
enligt tilverkarens anvisningar och It ligga i blét i en minut. Anvand sedan en mjuk borste fér att ta bort eventuella frammande
foremal som finns kvar pa nagon del. @ Skolj med destillerat vatten i tre minuter efter rengdring for att ta bort alla rester av
det enzymbaserade rengéringsmedlet. @ Torka bort all fukt med en torr trasa eller varmluftscirkulator. ) Organisera de torra:
kirurgiska instrumenten i fodralet och sterilisera enligt steriliseringsproceduren. (Anvand fargmarkeringaral)

Forvaring och skétsel efter anvéndning

(@ Alla kirurgiska instrument som har anvénts maste omedelbart lossas, rengéras och torkas efter ingreppet och sedan fér-
varas i rumstemperatur. @ Forvara dem inte pa smutsig plats eller dér det finns risk f6r infektion. @ Den hér produkten &r en
icke-steriliserad medicinteknisk produkt. Darfér méaste den steriliseras i autoklav fore och efter varje ingrepp. (Se Sterilisering)
Sakerhetsanvisningar

(@ Implantat med en diameter 6ver 5 mm och en langd under 7 mm far endast. @ anvéandas i de posteriora tandema och
ska forstarkas med andra restorativa atgérder vid. @ protesbehandling. @ Alla Neobiotechs instrument &r endast avsedda
fér anvandning i implantatsystemet Neo CMI.

Kontraindikationer

(@ Okontrollerad kronisk sjukdom (diabetes, hypertoni osv.) @ Hogdosstralning, strélbehandling i kik- och halsomradet &
Traumatiserande ocklusion, stora vertikala mellanrum i kékbenet @ Aterkommande slemhinnesjukdomar i munnen, dalig
munhygien, parodontit, orala G bisfosfonater, bruxism, xerostomi @ Graviditet, drogmissbruk, rékare/snusare, psykisk
sjukdom, alkoholism @ Antikoagulantiabehandling, hjért-kérlsjukdom ®) Titanallergi @ Behandlingsresistent parodontopati,
okontrollerade systemiska tillstand, sjukdom som leder till funktionsnedséttning

Biverkningar

Komplikationer som malocklusion, parestesi orsakad av neurologiska skador, infektioner, skador pa andra tander eller blod-
kérl, blodning, obehag och smaérta, blamérken, svullnad efc.

Férvaring och underhall efter anva

(@ Tandimplantat f6r engangsbruk. Far inte ateranvandas. @ Oppnade produkter maste kasseras, &ven oanvanda. @
Kassera forpackningen for anvanda produkter. @ Kirurgiska instrument méste rengoras, steriliseras och torkas ordentligt
med rengéringsprodukter, alkohol och destillerat vatten.

Varningar

Implantatinséttningen maste utforas av en tandlékare med utbildning i och praktisk erfarenhet av tandkirurgi. Tandlékaren
fér endast anvénda produkten efter att ha skaffat sig fullstandiga kunskaper om de kirurgiska metodema och férsiktighetsat-
gérder och maste valja l&mpliga produkter enligt behandlingsplanen. Om olémpliga patienter eller ingrepp valjs kan implan-
tatet ga sénder eller sé kan det uppsta benforluster runtimplantatet. Hos patienter med alltfér kraftfullt bett osseointegrationen
forsamras eller s& kan implantatet ga sonder. Tandlékaren maste anvanda implantat av rétt diameter, langd och antal.

Produktbeskrivelse
Dette produktet er et universalt protesesett som bestar av implantatverkiey og skrutrekkere laget av materialer av
medisinsk kvalitet, inkludert titan og rustfritt stél.
Tiltenkt bruk
Dette universalprotesesettet brukes ved implantering av en fikstur pa et sted der en tann mangler, eller ved tilkobling eller
demontering av en dekselskrue eller andre evre strukturer.
Oppbevaring
Hermetisk forseglede pakker skal oppbevares pa et tert sted beskyttet mot direkte lys ved omgivelsestemperatur (1~30°C)
Forberedelser for bruk
(D Fer produktet brukes, ma Kiinikeren forsta produktets tilstand, ytelse og funksjon. @ Ma kun brukes etter & ha reist all tvil
og bekreftet eventuelle problemer med produsenten. @) For prosedyren méa det ferst etableres en plan basert pa kontroll
av pasientens orale tiistand og neyaklige vurderinger. @ Etter at pasientens tilstand er tatt i betraktning, ma det klargjeres
verktay som er egnet for prosedyren
Innholdsstoffer
<Skrutrekker> [Referanse Figure 1]
Dette verktayet brukes til & stramme en abutment eller distanseskrue. 1.2 Sekskant kort, lang / 1.25 Sekskant kort, lang / SCS
kort, lang / Unigrip kort, lang skrutrekker.
<Skrutrekkerholder> [Referanse Figure 2]
Dette verktayet holder en sekskantnekkel og brukes til & stramme en distanseskrue intraoralt.
<Momentskralle> [Referanse Figure 3]
Det er mulig & kontrollere strammingen av sekskantnekkelen og mélemomentet ved & endre spissretningen, stramme og lesne.
<KOMPATIBILITETSLISTE> [Referanse Table 1]
Hvordan sterilisere
(D Ettersom produktet er ikke-sterilisert medisinsk utstyr, ma du velge en forvakuum-autoklav.(Plastprodukter mé ikke ster-
iiseres ved eller over 170°C (338°F) @ Far sterilisering mé den indre emballasien fiemes fra brettet. Montert komponent
mé skilles fra hverandre for & gjere steriliseringen mer effektiv. @ Bruk kirurgisk innpakning, pakk inn brettet, forsegle med
autoklavtape og steriliser.

for

Syklustype Temperatur Trykk Eksponeringstid Torketid

Forvakuum 132°C[270°F] 4 minuter 30 minuter

For & utfere dampsterilisering med hayt trykk pé en effektiv méate ma det vurderes & bruke biologiske indikatorer med jevne
mellomrom. (Sterilisering med tarr varme eller kjemisk sterilisering anbefales ikke.)

(@ Minimumstid og temperaturbetingelser for dampsterilisering for & né steriliseringsgarantinivaet pa 10° @ Huvis regionale
eller nasjonale steriliseringskrav er strengere enn betingelsene ovenfor, ma de falges.

Huvis de ovennevnte steriliseringsvilkérene overskrides, er det mulig at plasten og komponentene kan bl skadet. Steriliseringsenheten
mé justeres sli at de anbefalte temperaturene ikke overskrides.

Hvordan rengjere etter bruk

<Kirurgiske

(D Nér inngrepet er ferdig, skal alle kirurgiske instrumenter lasnes fra brettet, blatiegges i alkohol og skylles med kon-
vensjonelle midler. @ Etter vask med destillert vann eller rennende vann og skyling, mé du fieme alle spor av blod eller
fremmedlegemer som er igjen. Bruk en sprayte eller piperenser til omréder som er vanskelige & vaske. @ Felg anvisningene
fra produsenten av rengjeringsmidlet, fortynn det enzymholdige rengjeringsmiddelet med destillert vann og, etter ti minutter
med ultralydvask, skyll med destillert vann i tre minutter. @ Fjern fukt helt med en terr klut eller en varmiuftssirkulator.

<SETT brett>

( Fjem alle synlige fremmediegemer med destillert vann eller rennende vann og en myk barste. Bruk en sprayte eller pi-
perenser til omrader som er vanskelige & rengjere. @ Felg instruksjonene fra produsenten av rengjeringsmidiet, fortynn
enzymrengjeringsmiddelet med destillert vann og blatlegg i eft minutt. Bruk deretter en myk barste fil & fieme eventuelle
fremmedlegemer som sitter igjen pa noen av delene. @ Etter vask, skyll i tre minutter med destillert vann for & fieme det
gienvaerende enzymrengjeringsmiddelet. @ Fjem fukt helt med en tarr kiut eller en varmiuftssirkulator. &) Organiser de terre
kirurgiske instrumentene i sett-esken og steriliser i henhold til steriiseringsprosedyren. (Se fargene for & gjere oppsettet enkelt.
Oppbevaring og vedlikehold etter bruk

(@ Alle kirurgiske verktay som ble brukt, ma umiddelbart tas ut, vaskes og tarkes etter prosedyren, og deretter oppbevares
ved romtemperatur. 2 Ma ikke oppbevares i et skittent omrade eller der det er risiko for infeksjon. @ Dette produktet er ikke-
sterilisert medisinsk utstyr. Derfor ma det brukes etter sterilisering i en autoklav fer og etter enhver prosedyre. (Se Hvordan
sterilisere)

Forholdsregler

@ Implantater med en diameter p& mer enn 5 mm og kortere enn 7 mm skal kun. @ brukes kun posteriort, og de skal
splintres med andre restaureringer under. @ protesebehandling. @ Alle Neobiotechs instrumenter er kun til bruk pa Neo
CMI Implant System.

Kontraindikasjoner

(@ Ukontrollert kronisk medisinsk sykdom (diabetes, hypertensjon osv.) @ Heydosestraling, strélebehandling i maxillofacial-
og halsomréader @ Traumatisk okklusjon, store vertikale &pninger i kievekransene @ Tilbakevendende slimhinnesykdommer
i munnen, dérlig munnhygiene, periodontal sykdom, oral &) bisfosfonat, bruksisme, xerostomi ® Graviditet, misbruk av
narkotika, reykere/tobakkstyggere, psykisk lidelse, alkoholisme @ Antikoagulasjonsbehandiing, hierte- og karsykdommer &)
Titanallergisk diatese © Terapiresistent parodontopati, ukontrollerte systemiske tilstander, forkreplende sykdom
Bivirkninger

Komplikasjoner som malokklusjon, parestesi forarsaket av nevrologisk skade, infeksjoner, skade eller skade pa andre tenner
eller blodkar, bledning, ubehag og smerte, blamerker, hevelse osv.

o] ings- og vedlik bruk

(@ Tannimplantat til engangsbruk. Mé ikke gjenbrukes. @ Ma kassere &pnede produkter, selv ubrukte. @ Kast emballasien
il brukte produkter. @ Kirurgiske instrumenter marengjeres, steriiseres og terkes grundig med rengjeringsprodukter, alkohol
og destillert vann.

Advarsler

Implantasjon ma utferes av en tannlege som har fullfert kirurgisk oppleering og fatt prakisk evelse. Implantologen mé bare
bruke produktet etter & ha oppnadd fullstendig kunnskap om de kirurgiske metodene og forholdsreglene, og velge egnede
produkter for behandlingsplanen. Valg av uegnede pasienter eller operasjoner kan fere til at implantatet svikter eller at det
oppstér beintap rundt implantatet. Pasienter med overdreven okklusal kraft kan ha osseointegrasjonsfeil eller brudd i implan-
tatet. Implantologen mé bruke riktig implantatdiameter, -lengde og -mengde.
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