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Instructions For Use
Indications:

The NovaBone Dental Putty Cartridge Dispenser is indicated for use only with
NovaBone Dental Putty Cartridges. The cartridges are sold separately and
come pre-filled with bone graft substitute.

e k] w O
> =
| j

7 @ ~ T

U]
-l |
Vi ‘\‘ | |
5 - |
A i 55 _/'
(3a) Correct (3b) Incorrect (4)

Instructions for use:

1. Remove cartridge from the tray.

2. Press the cartridge into the dispenser until it locks in place.

3. Align the black plastic plunger and spring against the flat support on the
underside of the handle lever, indicated by the arrow printed on the handle.
NOTE: Do not align with the short post on the handle as shown in Figure
3b, since the handle will not close or function properly in this position.

4. Remove the small black cap from the tip of the cartridge.

5. Squeeze the handle with a slow steady pressure to express the bone
graft putty.

6. Remove and dispose the cartridge after use.

Sterility:

The cartridge dispenser is provided non-sterile and will need sterilization prior

to use. The dispenser can be heat sterilized either in an autoclave or using dry

heat not exceeding 285° F (140° C), or by cold solution sterilization. Cleaning
and sterilization instructions are provided below.

Contraindications / Precautions / Warnings:

See NovaBone Dental Putty directions for use as supplied with the device

cartridges.

Caution:

Federal law (USA) restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Cleaning and Sterilization Instructions

Cleaning:

At chair side after use, wipe of excess material and debris from cartridge

dispenser.

Method 1:  Disassemble unit by lifting rear handle up to allow removal of
black plunger. Remove metal spring from plunger and place
all three parts (handle, plunger and spring) into an ultrasonic
cleaning unit. Cover and clean for 16-20 minutes (at 122°F/50°C
if unit contains a heater). Remove and rinse thoroughly under
sterile fresh warm water (de-mineralized water may be used).
Shake to remove excess water and stand vertically to air dry.

Method 2:  Disassemble unit as listed above. Thoroughly clean each parts
by hand scrubbing with a mild detergent and a soft bristle brush.
Remove and rinse thoroughly under sterile fresh warm water (de-
mineralized water may be used). Shake to remove excess water
and stand vertically to air dry.

Sterilization:

The cartridge dispenser should be dry and fully reassembled before sterilization.
Reassemble spring onto plunger, making sure the small spring hole is at back of
plunger for proper reassembly (see Photo 1 to show correct method).

Photo1 4

Next, insert the plunger and spring unit into the unit until the back of the
plunger is in front of the platform on the underside of the rear handle lever
(see Photo 2 to show correct method).
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Photo 2 * 4
With the plunger in the correct position, the handle should move freely and
not bind during use. If the plunger is not in the correct position, the handle will
require excessive force to close, which may result in fracture of the handle
or the plunger.
The cartridge dispenser may be sterilized either by autoclave or by cold
solution sterilization.

Autoclave Sterilization: Proceed with the sterilization procedure
according to the sterilizer manufacturer’s
instruction;  normally, 20 minutes at
250°F/121°C - 15 psi.

Immerse the unit completely in activated Cold
Solution at 25°C in a covered container for
the length of time as recommended by the
Cold Solution manufacturer. Remove unit
from the solution and rinse thoroughly under
sterile warm water (de-mineralized water may
be used). Shake to remove excess water and
stand vertically to air dry.

Cold Solution Sterilization:

Mode d’emploi
Indications :
Il est conseillé d'utiliser le distributeur de cartouches de NovaBone Dental
Putty avec des cartouches de NovaBone Dental Putty uniquement. Les
cartouches sont vendues séparément et sont pré-remplies avec du substitut
pour greffe osseuse.
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Mode d’emploi :

1. Retirer les cartouches du plateau.

2. Presser la cartouche dans le distributeur jusqu’a ce qu'elle soit bien en place.

3. Aligner le piston en plastique noir et le ressort contre la partie plate dans
lintérieur du levier du manche a I'endroit indiqué par la fléche imprimée
sur le manche. REMARQUE : Ne pas aligner avec le coté court du
manche (comme indiqué a la figure 3b) car le manche ne fermera pas ni
ne fonctionnera correctement dans cette position.

4. Retirer le petit bouchon noir de I'extrémité de la cartouche.

5. Serrer le manche avec une pression réguliére lente pour faire sortir la
gomme pour greffe osseuse.

6. Retirer la cartouche et la mettre au rebut apres usage.

Stérilité :

Le distributeur de cartouches est fourni non stérile et devra étre stérilisé avant

tout usage. Le distributeur peut étre thermostérilisé dans un autoclave, ou a une

chaleur séche ne dépassant pas 140 °C (285 °F), ou par solution froide. Les

instructions relatives au nettoyage et a la stérilisation sont fournies ci-dessous.

Contre-indi

Le mode d’emploi de NovaBone Dental Putty est fourni avec les cartouches

de 'appareil.

Attention :

La loi fédérale (des Etats-Unis) limite la vente du présent appareil par ou sur

I'ordre d'un médecin.

tions / pré ions / averti :

Instructions relatives au nettoyage et a la stérilisation

Nettoyage :

Aprés avoir utilisé le distributeur de cartouches en cabinet, essuyer tout excés

de matériau ou de débris.

Méthode 1 : Désassembler I'unité en soulevant la partie arriére du manche
pour permettre de retirer le piston noir. Retirer le ressort en métal
du piston et placer les trois piéces (manche, piston et ressort)
dans une unité de nettoyage ultrasonique. Couvrir l'unité et
nettoyer les piéces pendant 16 a 20 minutes (a 50 °C/122 °F
si ['unité contient un élément chauffant). Les retirer et les rincer
completement sous de l'eau douce chaude stérile (de I'eau
déminéralisée peut étre utilisée). Les secouer pour éliminer
I'excés d'eau et les mettre debout pour les faire sécher a I'air.

Méthode 2 : Désassembler ['unité comme expliqué ci-dessus. Nettoyer
complétement chaque piéce a la main en les frottant avec un
détergent doux et une brosse a poils doux. Les refirer et les
rincer complétement sous de I'eau douce chaude stérile (de
I'eau déminéralisée peut étre utilisée). Les secouer pour éliminer
I'excés d'eau et les mettre debout pour les faire sécher a I'air.

Stérilisation :

Le distributeur de cartouches doit étre sec et complétement réassemblé avant

toute stérilisation. Remettre le ressort sur le piston en s'assurant que le petit

trou du ressort se trouve a l'arriére du piston pour un réassemblage correct

(voir la photo 1 pour la méthode correcte).
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Photo 1 \_ )

Puis insérer le piston et le ressort dans l'unité jusqu'a ce que le piston se
trouve contre la plateforme dans l'intérieur du levier du manche a I'endroit (voir
la photo 2 pour la méthode correcte).
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Photo 2 >

Une fois le piston dans la position correcte, le manche devrait bouger librement

et ne pas se coincer pendant 'usage. Si le piston n'est pas dans la position

correcte, une force excessive sera nécessaire pour le fermer, ce qui pourrait
rompre le manche ou le piston.

Le distributeur de cartouches peut étre stérilisé soit par autoclave soit par

stérilisation par solution froide.

Stérilisation par autoclave : Effectuer la procédure de stérilisation selon

les instructions du fabricant du stérilisateur,

normalement 20 minutes & 121 °C/ 250 °F

— 15 psi.

Stérilisation par solution froide :  Immerger complétement I'appareil dans
une solution froide a 25 °C activée dans
un contenant couvert pendant la durée
recommandée par le fabricant de la solution
froide. Retirer I'appareil de la solution et le
rincer complétement sous de I'eau chaude
stérile (de I'eau déminéralisée peut étre
utilisée). Le secouer pour éliminer I'exces
d'eau et le mettre debout pour le faire

Gebrauchsanleitung
Indikationen:
Der NovaBone Dental Putty-Patronenspender ist nur fiir den Gebrauch mit
NovaBone Dental Putty-Patronen indiziert. Diese Patronen werden separat
verkauft und sind mit Transplantatmaterial vorgefillt.
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Gebrauchsanleitung:

1. Die Patrone aus der Ablage nehmen.

2. Die Patrone in den Spender driicken, bis sie einrastet.

3. Den schwarzen Kunststoffkolben und die Feder mit der flachen Abstiitzung
an der Unterseite des Hebelgriffs ausrichten. Diese Stelle ist durch einen
Pfeil auf dem Griff gekennzeichnet. HINWEIS: Nicht mit dem kurzen
Zapfen am Griff ausrichten, der in Abbildung 3b dargestellt ist, da sich
der Griff in dieser Position nicht schlieRen lasst und nicht einwandfrei
funktionieren wird.

4. Die kleine schwarze Kappe von der Patronenspitze entfernen.

5. Den Griff in einer langsamen und gleichmaRigen Bewegung zusammen-
driicken, um das Transplantatmaterial herauszupressen.

6. Die Patrone nach dem Gebrauch entfernen und entsorgen.

Sterilitat:

Der Patronenspender wird unsteril geliefert und muss vor dem Gebrauch

sterilisiert werden. Der Spender kann entweder in einem Autoklaven oder mit

trockener Hitze bei nicht mehr als 140 °C (285 °F) heilt sterilisiert oder mit einer

Kaltlosung sterilisiert werden. Die Reinigungs- und Sterilisierungsanleitung ist

unten auf diesem Blatt aufgefiihrt.

Kontraindikationen/VorsichtsmaRnahmen/Warnhinweise:

Auf die Gebrauchsanleitung fiir NovaBone Dental Putty Bezug nehmen, die

mit den Gerétepatronen mitgeliefert wird.

Vorsicht:

GemaR der Bundesgesetzgebung der USA diirfen diese Produkte nur an Arzte

oder auf deren Anweisung verkauft werden.

Reinigungs- und Sterilisierungsanleitung

Reinigung:

Nach dem Gebrauch am Behandlungsplatz (berschissiges Material und

Riickstande vom Patronenspender abwischen.

Methode 1: Das Gerét zerlegen, indem der riickwértige Griff nach oben
gehoben wird, damit der schwarze Kolben herausgenommen
werden kann. Die Metallfeder vom Kolben entfernen und alle drei
Teile (Griff, Kolben und Feder) in ein Ultraschallreinigungsgerat
legen. Den Deckel schlieen und diese Teile 16 bis 20 Minuten
lang reinigen (bei 50 °C/122 °F, falls das Gerat beheizt ist). Die
Teile entnehmen und griindlich unter sterilem, frischen, warmen
Wasser spiilen (es kann entmineralisiertes Wasser verwendet
werden). Die Teile schiitteln, um Uberschiissiges Wasser zu
entfernen, und zum Trocknen an der Luft senkrecht aufstellen.

Methode 2: Das Gerat wie oben beschrieben zerlegen. Die einzelnen Teile
griindlich von der Hand mit einem milden Reinigungsmittel und
einer Biirste mit weichen Borsten reinigen. Die Teile entnehmen
und griindlich unter sterilem, frischen, warmen Wasser spiilen
(es kann entmineralisiertes Wasser verwendet werden). Die Teile
schitteln, um (berschissiges Wasser zu entfernen, und zum
Trocknen an der Luft senkrecht aufstellen.

Sterilisierung:

Der Patronenspender muss trocken und komplett zusammengebaut sein,

bevor er sterilisiert werden kann. Die Feder auf dem Kolben anbringen. Darauf

achten, dass das kleine Federloch an der Riickseite des Kolbens liegt (die
korrekte Methode ist in Foto 1 abgebildet).

Foto1 . 4

Nun Kolben und Feder in das Gerat schieben, bis die Kolbenriickseite vor der
Plattform an der Unterseite des riickwartigen Hebelgriffs liegt (die korrekte
Methode ist in Foto 2 abgebildet).
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Foto2 4
Wenn sich der Kolben in der richtigen Position befindet, sollte der Griff frei
beweglich sein und nicht klemmen. Wenn sich der Kolben nicht in der richtigen
Position befindet, kann der Griff nur mit groBem Kraftaufwand geschlossen
werden. Dadurch kann der Griff oder der Kolben brechen.
Der Patronenspender kann entweder durch Autoklavierung oder durch
Sterilisierung mit einer Kaltldsung sterilisiert werden.
Sterilisierung durch Autoklavieren: ~ Das  Sterilisierungsverfahren ~ gemaf
der Anleitung des Sterilisatorherstellers
ausfiihren; gewohnlich ist dies 20 Minuten
bei 121 °C/250 °F - 15 psi.
Das Gerédt in einem geschlossenen
Behélter vollstandig in aktivierte
Kaltidsung mit 25 °C eintauchen.
Das Gerat fiir die vom Hersteller der
Kaltldsung empfohlene Zeitdauer im
Behélter belassen. Die Teile aus der

Sterilisierung mit Kaltidsung:

Instrucciones de uso
Indicaciones:
El dispensador de cartucho para NovaBone Dental Putty solo se debe utilizar
con los cartuchos de NovaBone Dental Putty. Los cartuchos se venden por
separado y vienen precargados con sustituto de injerto 6seo.
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Instrucciones de uso:

1. Retire el cartucho de la bandeja.

2. Presione el cartucho en el dispensador hasta que se trabe en su lugar.

3. Alinee el émbolo de plastico negro y el resorte contra el soporte plano
situado en la parte inferior de la palanca del mango, que esté indicado
con la flecha impresa en el mango. NOTA: No alinee con la clavija corta
en el mango como se muestra en la figura 3b, puesto que el mango no se
cerrara ni funcionara correctamente en esta posicion.

4. Retire la pequefia tapa negra de la punta del cartucho.

5. Ejerza una presion lenta y constante sobre el para extraer la masilla
de injerto dseo.

6. Retire y deseche el cartucho después de su uso.

Esterilidad:

El dispensador de cartucho se proporciona no estéril y es necesario

esterilizarlo antes de su uso. El dispensador puede esterilizarse térmicamente

en un autoclave o mediante calor seco que no exceda los 140 °C (285 °F),

o mediante esterilizacion en solucion fria. Las instrucciones para realizar la

limpieza y la esterilizacion se encuentran debajo.

Contraindicaciones/precauciones/advertencias:

Consulte las instrucciones de uso de NovaBone Dental Putty que se suministran
con los cartuchos del dispositivo.

Precaucion:

La ley federal (EE. UU.) limita la venta de este dispositivo a médicos o bajo
prescripcion facultativa.

Instrucciones para realizar la limpieza y la esterilizacion

Limpieza:

En el consultorio después del uso, limpie el material sobrante y los desechos

del dispensador de cartucho.

Método 1:  Desmonte la unidad levantando el mango trasero para poder
retirar el émbolo negro. Retire el resorte metélico del émbolo
y coloque las tres piezas (mango, émbolo y resorte) en una
unidad de limpieza ultrasénica. Cubra y limpie durante de 16 a
20 minutos (a 50 °C/122 °Fsi la unidad contiene un calentador).
Retire y enjuague bien con agua tibia fresca estéril (se puede
utilizar agua desmineralizada). Agite la unidad para retirar el
exceso de agua y coléquela en posicion vertical para que se
seque con el aire.

Método 2:  Desmonte la unidad como se describe mas arriba. Limpie bien
cada una de las piezas manualmente frotando con detergente
suave y un cepillo de cerdas blandas. Retire y enjuague bien con
agua tibia fresca estéril (se puede utilizar agua desmineralizada).
Agite la unidad para refirar el exceso de agua y coldquela en
posicion vertical para que se seque con el aire.

Esterilizacion:

El dispensador de cartucho debe estar seco y se debe volver a ensamblar
completamente antes de la esterilizacion. Vuelva a ensamblar el resorte en el
émbolo, asegurandose de que el agujero pequefio del resorte se encuentre
en la parte posterior del émbolo para que pueda volver a ensamblarse
correctamente (consulte la foto 1 para mostrar el método correcto).

Foto1 \_ 4

A continuacion, inserte la unidad de émbolo y resorte en la unidad hasta
que la parte posterior del émbolo esté en frente de la plataforma en la parte
inferior de la palanca del mango trasero (consulte la foto 2, que muestra el
método correcto).
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Foto2 - 4
Si el émbolo esta en la posicion correcta, el mango se debe mover libremente
y no se debe adherir durante su uso. Si el émbolo no esta en la posicion
correcta, el mango requerird una fuerza excesiva para cerrar, lo que puede
dar lugar a una fractura del mango o del émbolo.
El dispensador de cartucho se puede esterilizar mediante autoclave o
esterilizacion en solucion fria.
Esterilizacion en autoclave: Proceda con el procedimiento de
esterilizacion segun las instrucciones del
fabricante del esterilizador; normalmente,
20 minutos a 121 °C/250 °F-15 psi.
Sumerja la unidad por completo en solucion
fria activada a 25 °C en un recipiente
cubierto durante el tiempo recomendado
por el fabricante de la solucion fria. Retire
la unidad de la solucion y enjuaguela bien
con agua tibia estéril (se puede utilizar
agua desmineralizada). Agite la unidad

Esterilizacion en solucion fria:

sécher a l'air. Lésung nehmen und griindlich unter para retirar el exceso de agua y coloquela
sterilem, frischen, warmen Wasser en posicion vertical para que se seque
spiilen (es kann entmineralisiertes con el aire.
Wasser verwendet werden). Die Teile
schitteln, um Uberschissiges Wasser
zu entfernen, und zum Trocknen an der
Luft senkrecht aufstellen.
i Manufacturer: [FZ55] EU Authorized Representative: i Fabricant: [F=75] Représentant autorisé pour i Hersteller: [F75 7] Bevoliméchtigter Vertreter i Fabricante: [F757] Representante autorizado de la
NovaBone Products, LLC CE Emergo Europe NovaBone Products, LLC CE I'Union européenne: NovaBone Products, LLC CE fiir die EU: NovaBone Products, LLC e UE:
13510 NW US Highway 441 Prinsessegracht 20 13510 NW US Highway 441 Emergo Europe 13510 NW US Highway 441 Emergo Europe 13510 NW US Highway 441 Emergo Europe
Alachua, Florida 32615 2514 AP The Hague Alachua, Florida 32615 Prinsessegracht 20 Alachua, Florida 32615 Prinsessegracht 20 Alachua, Florida 32615 Prinsessegracht 20
Tel: (386) 462-7660 The Netherlands Tél. : (386) 462-7660 2514 AP The Hague Tel.: (+01) 386-462-7660 2514 AP The Hague Tel: (386) 462-7660 2514 AP The Hague
The Netherlands The Netherlands The Netherlands

Fax: (386) 418-1636
www.novabone.com

Fax : (386) 418-1636
www.novabone.com

Fax: (+01) 386-418-1636
www.novabone.com

Fax: (386) 418-1636
www.novabone.com
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Istruzioni per 'uso
Indicazioni:
Il dosatore a cartuccia NovaBone Dental Putty ¢ indicato solo per ['utilizzo con
le cartucce NovaBone Dental Putty. Le cartucce sono vendute separatamente
€ sono preriempite con sostituto per innesto osseo.
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Istruzioni per 'uso:

1. Rimuovere la cartuccia dal vassoio.

2. Premere per inserire la cartuccia nel dosatore fino a quando non scatta
in posizione.

3. Allineare lo stantuffo nero di plastica e la molla contro il piano di appoggio
sul lato inferiore della leva della maniglia, indicata dalla freccia stampata
sulla maniglia. AVWERTENZA: Non allineare con il pilastrino sulla maniglia
come mostrato nella figura 3b, poiché in questa posizione la maniglia non
si potrebbe chiudere e non funzionerebbe correttamente.

4. Rimuovere il tappino nero dalla punta della cartuccia.

5. Per spremere il putty per innesto osseo, schiacciare la maniglia con una
pressione lenta e costante.

6. Rimuovere e gettare la cartuccia dopo I'uso.

Sterilita:

Il dosatore a cartuccia non viene fornito sterile e necessita di sterilizzazione

prima dell'uso. Il dosatore puo essere sterilizzato a caldo sia in autoclave che

con calore secco non superiore a 140° C (285° F), oppure con soluzione di

sterilizzazione a freddo. Le istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione sono

fornite qui sotto.

Controindicazioni / precauzioni / avvertenze:

Vedere le istruzioni per 'uso di NovaBone Dental Putty fornite con le cartucce

del dispositivo.

Attenzione:

La legge federale (USA) limita la vendita del presente dispositivo da parte o su

prescrizione di un medico.

Istruzioni per la pulizia e la sterilizzazione
Pulizia:
Dopo I'operazione, togliere il materiale in eccesso e i detriti dal dosatore
a cartuccia.
Metodo 1:  Smontare l'unita sollevando la maniglia posteriore fino a
permettere la rimozione dello stantuffo nero. Rimuovere la molla
in metallo dallo stantuffo e posizionare le parti (maniglia, stantuffo
e molla) in un'unita di pulizia ad ultrasuoni. Coprire e pulire per
16-20 minuti (a 50 °C/122 °F se l'unita prevede un apparecchio
di riscaldamento). Rimuovere e sciacquare accuratamente
sotto acqua dolce sterile e calda (e possibile utilizzare acqua
demineralizzata). Agitare per rimuovere l'acqua in eccesso
e mantenere in posizione verticale per permettere allaria di
asciugare il dispositivo.
Smontare l'unita come illustrato sopra. Pulire accuratamente
ciascuna parte sfregando a mano con un detergente neutro
e una spazzola a setole morbide. Rimuovere e sciacquare
accuratamente sotto acqua dolce sterile e calda (& possibile
utilizzare acqua demineralizzata). Agitare per rimuovere 'acqua
in eccesso e mantenere in posizione verticale per permettere
all'aria di asciugare il dispositivo.
Sterilizzazione:
Il dosatore a cartuccia deve essere asciutto e completamente riassemblato
prima della sterilizzazione. Riassemblare la molla nello stantuffo, accertandosi
che il piccolo buco per la molla sia sul retro dello stantuffo per il corretto
riassemblaggio (vedere la Fotografia 1 per osservare il metodo corretto).

Metodo 2:

Fotografia1 . 4

Successivamente, inserire o stantuffo e la molla nell'unita fino a quando la parte
posteriore dello stantuffo non si trovi nella parte anteriore della piattaforma, nella
parte inferiore della leva della maniglia (vedere la Fotografia 2 per osservare il
metodo corretto).

’ I
Fotografia2 *
Con lo stantuffo nella posizione corretta, la maniglia si dovrebbe muovere
liberamente e non si dovrebbe bloccare durante I'uso. Se lo stantuffo non
¢ nella posizione corretta, la maniglia richiedera una forza eccessiva per
chiudersi, che pud causare la rottura della maniglia o dello stantuffo.
Il dosatore a cartuccia pud essere sterilizzato sia in autoclave che con
soluzione di sterilizzazione a freddo.
Sterilizzazione in autoclave: Procedere con la procedura di
sterilizzazione secondo le istruzioni del
produttore; normalmente, 20 minuti a
121 °C/250 °F - 15 psi.
Soluzione di sterilizzazione a freddo: Immergere  completamente  ['unita
nella soluzione a freddo attivata a
25 °C in un contenitore coperto per
la durata consigliata dal produttore
della soluzione a freddo. Rimuovere
l'unitd dalla soluzione e sciacquare
accuratamente sotto acqua calda
sterile (& possibile utilizzare acqua
demineralizzata). Agitare per rimuovere
lacqua in eccesso e mantenere in
posizione verticale per permettere
all'aria di asciugare il dispositivo.

i Produtore: 0 : | Rappresentante autorizzato UE:
NovaBone Products, LLC CE Emergo Europe
13510 NW US Highway 441 Prinsessegracht 20
Alachua, Florida 32615 %ﬁMNA’;TTe I-(Ijague
e Netherlands

Tel: (386) 462-7660
Fax: (386) 418-1636
www.novabone.com

Instrugdes de uso
Indicagoes:
O dispensador de cartucho de NovaBone Dental Putty é indicado para uso
somente com os cartuchos de NovaBone Dental Putty. Os cartuchos s&o vendidos
separadamente e vém pré-carregados com substituto de enxerto 6sseo.
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Instrugdes de uso:

1. Remova o cartucho da bandeja.

2. Pressione o cartucho no dispensador até que trave no lugar.

3. Alinhe 0 émbolo de plastico preto e a mola contra o suporte liso no lado de
baixo da alavanca do manipulo, indicado pela seta impressa no manipulo.
NOTA: Néo alinhe a coluna curta no manipulo, conforme mostrado na
Figura 3b, j& que o manipulo n&o fechard ou funcionara corretamente
nessa posigao.

4. Remova a pequena tampa preta da ponta do cartucho.

5. Esprema o manipulo lentamente com pressdo firme para espremer a
massa de enxerto 6sseo.

6. Remova e descarte o cartucho apds o uso.

Esterilidade:

O dispensador de cartucho é apresentado de forma néo estéril e precisa de

esterilizagéo antes do uso. O dispensador podera ser esterilizado com calor

em um autoclave ou com calor seco que ndo exceda 140 °C (285 °F), ou por
esterilizacéo de solugdo arrefecida. Instrugdes de limpeza e esterilizagéo sao
apresentadas abaixo.

Contraindicagoes / Precaugdes / Avisos:

Veja as instrucbes de uso da NovaBone Dental Putty com os cartuchos
do dispositivo.

Precaugéo:

A lei federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo apenas a (ou sob
prescri¢do de) um médico.

Gebruiksinstructies
Indicaties:
De NovaBone Dental Putty Cartridge-dispenser is uitsluitend bedoeld voor
gebruik met NovaBone Dental Putty Cartridges. De cartridges worden
afzonderlijk verkocht en zijn voorgevuld met bottransplantatiesubstituut.
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Gebruiksinstructies:

1. Verwijder cartridge uit het bakje.

2. Druk de cartridge in de dispenser tot er een Klik hoorbaar is.

3. Breng de zwarte plastic plunjer en veer op dezelfde lijn tegen het viakke
opperviak op de onderzijde van de hefboom van de greep, aangeduid met
de pijl gedrukt op de greep. OPMERKING: Breng het niet op dezelfde lijn
met het korte deel van de greep zoals getoond op afbeelding 3b omdat de
greep niet correct zal sluiten of werken in deze positie.

4. Verwijder het kleine zwarte dopje van de top van de cartridge.

5. Druk de greep met langzaam en met een constante druk in om de
bottransplantatieplamuur eruit te duwen.

6. Verwijder de cartridge en werp deze weg na gebruik.

Steriliteit:

De cartridge-dispenser wordt niet steriel geleverd en moet worden gesteriliseerd

voor gebruik. De dispenser kan met hitte worden gesteriliseerd ofwel in een

autoclaaf of door middel van droge hitte van niet meer dan 140°C (285°F ), of
door middel van sterilisatie met een koude oplossing. Instructies voor reiniging
en sterilisatie staan hieronder op dit blad.

Contra-indi

Raadpleeg de gebruiksinstructies voor NovaBone Dental Putty die worden

meegeleverd met de toestelcartridges.

Let op:

federale wetgeving (VS) stelt dat dit toestel uitsluitend mag worden verkocht

door of in opdracht van een arts.
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Instrugdes de limpeza e esterilizagao
Limpeza:
Apbs 0 uso no consultdrio, limpe o excesso de material e fragmentos do
dispensador de cartucho.
Método 1: Desmonte a unidade levantando o manipulo para permitir a
remogao do émbolo preto. Remova a mola metalica do émbolo
e coloque todas as trés partes (manipulo, émbolo e mola) na
unidade de limpeza ultrassonica. Cubra e limpe por 16-20
minutos (a 50 °C/122 °F se a unidade tiver um aquecedor).
Remova e lave cuidadosamente sob 4gua morna estéril (pode
usar agua desmineralizada). Sacuda para remover o excesso de
4gua e deixe secar ao ar na posigao vertical.
Desmonte a unidade conforme relacionado acima. Limpe
cuidadosamente & mdo cada pega, esfregando com um
detergente neutro e uma escova de cerda macia. Remova e
lave cuidadosamente sob dgua morna estéril (pode usar agua
desmineralizada). Sacuda para remover o excesso de agua e
deixe secar ao ar na posigéo vertical.
Esterilizagao:
O dispensador de cartucho devera estar seco e totalmente desmontado
antes da esterilizagdo. Remonte a mola no émbolo, certificando-se de que o
pequeno orificio da mola esta atras do émbolo para remontagem correta (veja
a Foto 1 que mostra 0 método correto).

Método 2:

Foto1 4

Em seguida, insira 0 émbolo e a unidade da mola na unidade até que a parte
de tras do émbolo esteja na frente da plataforma no lado de baixo da alavanca
traseira do manipulo (veja a Foto 2 para mostrar o método correto).

:

Foto2 * 4
Com o émbolo na posigdo correta, 0 manipulo deve se mover liviemente e
ndo prender durante o uso. Se o émbolo ndo estiver na posicéo correta, o
manipulo precisara de forga excessiva para fechar, o que pode resultar em
quebra do manipulo ou do émbolo.
O dispensador de cartucho pode ser esterilizado por autoclave ou esterilizagao
por solugéo arrefecida.
Esterilizagdo no autoclave: Prossiga com o procedimento de
esterilizagdo de acordo com a instrugéo
do fabricante do esterilizador, geralmente
20 minutos a 121 °C /250 °F - 15 psi.
Esterilizagéo por solugéo arrefecida: Submerja a unidade completamente
na solugéo arrefecida ativada a 25 °C
em um recipiente coberto pelo tempo
recomendado pelo fabricante da
solugéo arrefecida. Remova a unidade
da solugdo e lave cuidadosamente
sob é&gua morna estéril (pode usar
agua desmineralizada). Sacuda para
remover 0 excesso de agua e deixe
secar ao ar na posigao vertical.
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Acessorio de uso exclusivo do produto NOVABONE DENTAL PUTTY.
Nome técnico: REVOLVER DISPENSADOR DE CIMENTO ORTOPEDICO
REGISTRO ANVISA: 80117580767

RESPONSAVEL TECNICO: Luiz Levy Cruz Martins CRF-SP: 42415
IMPORTADOR: Emergo Brazil Import Importagéo e Distribuigao de Produtos
Médicos Hospitalares Ltda. Avenida Francisco Matarazzo, 1.752, Salas
502/503, Agua Branca, Sao Paulo - SP, CEP: 05001-200, CNPJ:
04.967.408/0001-98.

E-mail: brazilvigilance@ul.com

i Fabricante: 0 : | Representante autorizado da UE:
NovaBone Products, LLC CE Emergo Europe
13510 NW US Highway 441 Prinsessegracht 20
Alachua, Florida 32615 2514 AP The Hague
Tel.: (386) 462-7660 The Netherlands

Fax: (386) 418-1636
www.novabone.com

Instructies voor reiniging en sterilisatie

Reiniging:

Veeg overtollig materiaal en overbliifselen van de cartridge-dispenser.

Methode 1: Haal de unit uit elkaar door de greep achteraan op te tillen
en zo de zwarte plunjer te kunnen verwijderen. Verwijder de
metalen veer van de plunjer en plaats de drie onderdelen (greep,
plunjer en veer) in een ultrasone reinigingsunit. Dek af en reinig
gedurende 16-20 minuten (bij 50°C/122°F als de unit een
verwarmer bevat). Verwijder en spoel grondig onder vers steriel
warm water (gedemineraliseerd water mag worden gebruikt).
Schud om het overtollige water te verwijderen en plaats verticaal
om te laten drogen aan de lucht.

Methode 2: Haal de unit uit elkaar zoals hierboven beschreven. Reinig elk
onderdeel grondig met de hand door te schrobben met een
mild reinigingsmiddel en een zachte borstel. Verwijder en spoel
grondig onder vers steriel warm water (gedemineraliseerd
water mag worden gebruikt). Schud om het overtollige water te
verwijderen en plaats verticaal om te laten drogen aan de lucht.

Sterilisatie:

De cartridge-dispenser moet droog zijn en volledig in elkaar worden gezet

voor de sterilisatie. Breng de veer terug op de plunjer en zorg ervoor dat het

kleine veergat zich op de achterzijde van de plunjer bevindt voor een correcte

montage (zie foto 1 om de correcte manier te bekijken).

Foto1 4

Plaats daarna de plunjer en de veer samen in de unit totdat de achterzijde van
de plunjer zich voor het platform bevindt aan de onderzijde van de achterste
hefboom van de greep (zie foto 2 om de correcte manier te bekijken).

:

™

Foto2 4
Wanneer de plunjer in de correct positie staat, moet de greep vrij kunnen
bewegen en niet buigen bij gebruik. Wanneer de plunjer niet in de correcte
positie staat, zal de greep te veel kracht nodig hebben om te sluiten waardoor
de greep of de plunjer kan breken.
De cartridge-dispenser kan worden gesteriliseerd via autoclaaf of door koude
sterilisatie.
Sterilisatie met autoclaaf: Voer de sterilisatieprocedure uit volgens de
instructies van de fabrikant van de sterilisator;
normaal, 20 minuten bij 121°C/250°F - 15 psi.
Dompel de eenheid volledig in geactiveerde
koude oplossing bij 25°C in een bedekte container
gedurende de tijd die wordt aanbevolen door de
fabrikant van de koude sterilisatieoplossing.
Verwijder de unit uit de oplossing en spoel grondig
met steriel warm water (gedemineraliseerd water
kan worden gebruikt). Schud om het overtollige
water te verwijderen en plaats verticaal om te
laten drogen aan de lucht.

Koude sterilisatie:

Kullanim Talimatlari

Endikasyonlar:

NovaBone Dental Putty Kartus Dispenseri yalnizca NovaBone Dental Putty
Kartuslari ile kullanim icin endikedir. Kartuslar ayri satilir ve kemik grefti
ikamesi ile 6nceden doldurulmustur.

(3a) Dogru (3b) Yanhg (4)

Kullanim talimatlar::

1. Kartusu tepsiden gikarin.

2. Kartusu, yerine oturana kadar dispensere bastirin.

3. Siyah plastik pistonu ve yayr tutma kolunun alt tarafinda basili ok ile
gosterilen diiz destede hizalayin. NOT: Sekil 3b'de gdsterildigi gibi kol
lizerindeki kisa dikme ile hizalamayin, bu konumda kol kapanmayacak
veya diizglin calismayacaktir.

4. Kiglik siyah kapagi kartusun ucundan ¢ikarin.

5. Kolu yavas, sabit basingla sikarak kemik grefti macununu ¢ikarin.

6. Kullanim sonrasinda kartusu gikarin ve atin.

Sterilite:

Kartus dispenseri steril olarak tedarik ediimez ve kullanim 6ncesinde

sterilizasyon gereklidir. Dispenser otoklavda ya da 140°C'yi (285°F) gegmeyen

kuru 1s1yla veya soguk soliisyon sterilizasyonu ile sterilize edilebilir. Temizleme
ve sterilizasyon talimatlar agagida verilmistir.

Kontrendikasyonlar/Onlemler/Uyarilar:

Cihaz kartuslariyla tedarik edilen NovaBone Dental Putty kullanim
talimatlarina bakin.

Dikkat:

Federal yasa (ABD) bu cihazin satisini bir hekim tarafindan veya hekimin
siparisiyle yapilacak sekilde kisitlar.

Temizleme ve Sterilizasyon Talimatlar
Temizleme:
Kullanim sonrasinda koltuk basinda, kartus dispenserindeki fazla malzemeyi
ve artiklari silin.
Yéntem 1:  Siyah pistonun ¢ikariimasina olanak tanimak icin arka kolu
kaldirarak cihazi sokiin. Metal yayi pistondan ¢ikarin ve Ug
pargay! (kol, piston ve yay) bir ultrasonik temizleme cihazi igine
yerlestirin. Kapatin ve 16 ila 20 dakika temizleyin (cihazin bir
1siticist varsa 50°C’yi (122°F)). Gikarin ve steril temiz ilik su
altinda (demineralize su kullanilabilir) iyice durulayin. Fazla suyu
gidermek igin sallayin ve dik yerlestirerek havayla kurutun.
Cihazi yukarida belirtilen sekilde sokin. Her bir pargay! yumusak
bir deterjan ve yumusak killi bir firga ile elde fircalayarak iyice
temizleyin. Gikarin ve steril temiz ilik su altinda (demineralize su
kullanilabilir) iyice durulayin. Fazla suyu gidermek icin sallayin ve
dik yerlestirerek havayla kurutun.
Sterilizasyon:
Kartus dispenseri sterilizasyon 6ncesinde kuru ve tamamen monte edilmis
olmalidir. Dizgiin montaj icin kiiglk yay deliginin, pistonun arkasinda
oldujundan emin olarak yay! pistonun izerine tekrar monte edin (dogru
yontem igin bkz. Fotograf 1).

Yéntem 2:

Fotograf1 < 4

Ardindan, piston ve yayl pistonun arkasi, arka tutma kolunun alt tarafi
lizerindeki platformun 6niinde olana kadar cihaz igine sokun (dogru yontem
icin bkz. Fotograf 2).

™

Fotograf2 - 4
Piston dogru pozisyondayken kol serbestce hareket edebilmeli ve kullanim
sirasinda takilmamalidir. Piston dogru pozisyonda degilse kolu kapatmak icin
asir kuvvet gerekecektir ve bu, kolun veya pistonun kirllmasiyla sonuglanabilir.
Kartus dispenseri otoklavia veya soguk sollisyon sterilizasyonuyla
sterilize edilebilir.

Otoklavla Sterilizasyon: Sterilizasyon  prosedriini  sterilizator

Ureticisinin talimatlar uyarinca uygulayin;

normalde 121°C'yi (250°F) — 15 psi'de

20 dakika.

Soguk Solisyonla Sterilizasyon: Cihazi 25 °C'de ve kapali bir kaptaki
aktive edilmis Soguk Sollisyon icine Soguk
Solisyon Ureticisi tarafindan  dnerilen
siire boyunca batirin. Cihazi solisyondan
¢ikarin ve steril ilik su altinda (demineralize
su kullanilabilir) iyice durulayin. Fazla suyu
gidermek icin sallayin ve dik yerlestirerek
havayla kurutun.

08nyiec xprionc
Evdeigac:
To ovotnpa Stavopric NovaBone Dental Putty eveikvutat yia xpron pévo pe Toug
Kkahukec NovaBone Dental Putty. Ot kdhukeq mwholvtar wplotd kat mapéxovtal
TIPOYEIGHEVOL HE UTTOKATAOTATO 00TIKOD {100YEDHATOC.
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0dnyiec xprionc:

1. Agaipéote Tov kaAuka amé Tov Sioko.

2. Ewayéyete Tov kdhuka oo oloTnpa Slavopric, mECOVTAC Tov péxpt va ao@ahioel
otn B¢on Tou.

3. EvBuypappiote To pavpo mhaotiko éuBoho Kat To ENatrplo pe To enimedo aTrplypa
0TV Kdtw mevpd Tou poxho TG xetporapric, clppwva pe To BEhog mou eivat
Tunwpévo mave ot xelpohap. ZHMEIQEZH: Mn xpnoipomoloete To macoahdki
070 dKpo TNG XetpohaBic yia T otepéwon (Ewova 3B), kabwg avth n Béon Oa
epmodioe To KAeiolpo i T owoTh Aettoupyia TG xetpohapic.

4. AQaip£oTe To piKpO padpo Mwpa amd o dkpo Tou KAAUKa.

5. Méote T yelpohapPry apyd ka atabepd yia va e§wbroete v mdoTa Tou 00TIKOY
Jooyevpatog.

6. Agaipéote Kat amoppiypte Tov kAAUKa petd T xprion.

Ireipotnra:

To ghoTnpa dlavopric MapéxeTal P amooTEPWHEVO Kal Ba MPEMEL va amooTEIpWVETal

mipw and m xpron. To oboTHa dlavopnc propei va amootelpwei €ite o€ AUTOKAUOTO

KAiBavo vypri¢ Beppdtntag, site o€ kNiBavo Enprig BeppotnTag oe Beppokpacia mov

dev umepPaivel Toug 140 °C (285 °F), eite péow amooteipwong pe Yuxpo didhupa.

Napakdtw akohouBody 0dnyies yia Tov kabaplopo Kal Ty AmooTEipwor).

AvrevdeiSerg/ Mpogpuhagerc / Mpoerdomouy

Avatpé€te otic odnyie¢ xpriong tou NovaBone Dental Putty mou mapéyovtal pe

TOUC KAAUKEC.

Mpocoxi:

H opoomovdiakn vopoBeoia Twv HMA emtpénel v mwAnon Tou mpoidvtog pévo and

1aTpd 1 KATOMmY EVTOA AUTOD.

a,

0dnyiec PIOHOU Kat aMOOTEIpWONG

KaBapiopoc:

Y €bpa, okoumioTe Ta meplooevpata uhikoy kat dAAa umoAeippata ané To evoTHa

Slavopic petd t xprion.

n péBodog:  Amoouvappohoynote T povdda avacnkwvovtag Ty miow xepohapn kat
apapavtag To pavpo épPoro. Apaipéote To peTalhikd ehatiplo amd
0 épBoho kat TomoBetroTe OAa Ta e§aptipata (xeipohapn, éuBolo kat
ehatriplo) o€ povada kaBapiopoy umeprixwv. Kahoyte Ta e€aptipata
Kat kaBapiote Ta yia 16 — 20 Aemta (o€ Beppokpaia 50 °C (122 °F),
€dv n povdda mephapPaver Beppaviipa). Apaipéote Kar Eemivete
OXONOTIKG i€ QPEOKO, amooTelpwhévo, XNapd vepd (umopeite va
XPNOIHOMOIGETE Kal amookAnpupévo vepd). TaETe yia va agaipéoete
Ta MePLOGEDATA VEPOU, OTEPEWOTE Ta O€ KaTakdpuen Béon Kal agrote
V0 OTEYVWOOLY QUOIKA.

2n péBodog:  Amoouvappioloyrote T Hovada omw meplypagetal map
oxohaoTika Oha Ta efaptipata Tpiovtac Ta pe pa pohaky Povptoa
Kat fmo amoppumavtikd. Agpaipéote kat Eemhivere oxohaoTikd pe
(PpéoKo, amooTelpwpévo, xNapd vepd (umopeite va XpnotpomoIoeTe Kat
amookAnpupévo vepo). TIVAETe yia va a@aIpéETe Ta meplooeupiaTa vepou,
OTEPEWIOTE Td O KATAKOPUQN BEON KAl APROTE Va OTEYVWOOUV PUOLK.

Anocteipwon:

To obotnpa Slavoprc mpémel va eival oTeyvo kat MARPwS amocuvapHoloynpévo

Tipw amd v anooteipwon. TomoBetote {avd To eNatrpto oto £pPodo. Na owoth

ouvappoAdynon, n HIKpi om Tov ehatnpiov mpémel va BpiokeTal 1o miow HéPOS TOU

potou (BA. Eikova 1yia ) owoti pébodo).

qve. KaBapiote

Ewéval Yy

T ouvéyela, £loaydyete To ouykpoTnHa epPolou — eAatnpiou otn povdda. To miow
épog Tou epPodov Ba mpEmeL va akoVUMA 0TO OTAPIYHA MoV BpioKeTal 6TV KATW
m\evpd Tou miow poxhov T xetpohaBiic (BN, Ekova 2 yia m owotr pébodo).

:

Ewova2 4
'0tav 1o £uBodo eivat TomoBetnpiévo owotd, n xetpohapry petakiveitar eAeBepa xwpic
va “paykovel” katd ™ xpron. Edv to épBolo dev Ppioketar o owotd Béon, Ba
anarteitar umepBohikr dovayn yia To Kheioiio ™ xetpohaprig, pe kivouvo n xeipohapn
1) 0 éuBodo va omdcouv.
To obotnpa diavopric propei va amootelpwbei €ite o€ autokauato KAiBavo eite péow
anooTeipwong pe Yuxpo Stdupa.
Anooteipwon o autokavoto Khiavo:  Ekteéote T Sladikacia  amooteipwong
OUHQWVa e TG 0dnyie¢ TOU KaTAOKEVAOTN
Tou KNiBavou. Ot suvriBeig mapdpetpot eivat
20 hemrta otoug 121 °C (250 °F) — 15 psi.
EyBantiote ™ povada mjpwg o€
evepyomoinpévo  Puxpd  Sidhupa  oToug
25°C ki o¢ kahuppévo doyxeio, yla To
XPOVIKO d1doTnpa mou cuvieTdtal ané Tov
napackevaot| Tou Yuxpod Stahupato.
Agaipéote ™ povada amd o didhupa Kat
Eemhbvete OXONAOTIKA [E AMOOTEIPWHEVO,
XMapd vepo (pmopeite va ypnotpomoloete
Kal amookAnpupévo vepod). Twdste yia
VA QAIPESETE TA TIEPIOOEVPATA VEPOU,
OTEPEWOTE Ta O€ Katakopugn Béon Ka
AQHI0TE Va OTEYVWOOLY QUOIKA.

Anooteipwan pe Yuxpo diahupa:
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