SURGICAL INSTRUMENT

Cytrans™ Bone Dish
Cytrans™ Bone Spoon

For use only by a dental professional in the indications for use.

Cytrans™ Bone Dish is a stainless steel mixing cup for combining bone graft
material with saline solution or blood. Cytrans™ Bone Spoon is a stainless steel
instrument for compacting bone graft material in bone graft site.

INDICATIONS FOR USE
Cytrans™ Bone Dish: For mixing bone graft material with saline or blood.
Cytrans™ Bone Spoon: For compacting bone graft material in bone graft site.

PRECAUTIONS

I. Precautions for use
Do not use this product in patients with a known history of hypersensitivity—
such as rash or dermatitis—to this product or to alloys or ingredients of similar
composition.

I. Additional basic precautions
1. Prior to use, ensure that the product is free from damage, burrs, or other
defects.
2. Discontinue use if the product is dropped or otherwise damaged or
deformed.
3. Do not apply excessive force, as it may cause breakage or deformation.
4. Use enzyme-based detergents for cleaning. Do not use the following
chemical agents for sterilization:
+ Peracetic acid-based solutions
+ Glutaraldehyde-based solutions
+ Phthalaldehyde-based solutions

. As the product is non-sterile at the time of purchase, it must be cleaned and
sterilized before use, and the same procedure must be followed for each
subsequent use.

. Always take precautions to avoid contamination after sterilization. Do not
touch the product directly with your hands or with any non-sterile
instruments.

7. Regardless of whether the product was used during surgery, perform the
prescribed disinfection, cleaning, and sterilization procedures afterward.
8. Do not modify or alter the product.
9. Do not use for purposes other than those stated in [Indication for use].
10. This product must only be used by licensed dental professionals.
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DIRECTIONS FOR USE
1. As the product is non-sterile at the time of purchase, it must be sterilized prior
to use.
Cleaning and Sterilization:
After cleaning and drying, sterilize using an autoclave under one of the
following conditions:
+ 115-118°C for 30 minutes
* 121-124°C for 15 minutes
* 126-132°C for 10 minutes
*+ 134°C for 3 minutes
If the drying process exceeds 135°C, the drying step should be omitted.
2. Place the bone graft material into the mortar-shaped concavity of Cytrans™
Bone Dish and mix it with the patient's blood or sterile saline.
3. Use Cytrans™ Bone Spoon to fill the bone defect with the bone graft material.

Precautions for maintenance

1. After use, immerse the instrument in saline solution and perform preliminary
rinsing under running water immediately after surgery. Use a brush to
thoroughly remove any residues, especially in grooves.

2. Avoid prolonged immersion in saline solution, as it may cause rust or
discoloration. Clean the instrument promptly after surgery.

3. Do not overload the sterilization chamber when autoclaving; sterilize an
appropriate number of instruments at a time.

4. Do not sterilize rusted instruments together with other instruments, as they may
cause contamination.

5. To prevent rust and discoloration, observe the following precautions:
+ Do not allow blood or bone residues to dry and harden on the instrument.
+ Use purified water for final rinsing.
+ Do not sterilize instruments with residues, moisture, or cleaning agents.
* When autoclaving, use purified water instead of tap water.

6. After cleaning, immediately wipe off moisture to prevent rust formation before
storage.

7. When using a cleaning device, ensure that instruments do not come into

contact with each other to avoid damage.

. During cleaning, store instruments in a cassette or similar container to prevent

scratches.

Water marks may appear on the surface after cleaning, disinfection, and

sterilization; however, this is a characteristic of stainless steel and does not

affect product quality.
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STORAGE AND HANDLING

1. Storage
Store at room temperature, avoiding direct sunlight, high temperatures, and
high humidity.

1. Precautions for storage
Ensure that the product is stored and managed in a manner that prevents
access by individuals other than dental professionals.

PACKAGE
Cytrans™ Bone Dish, 1piece
Cytrans™ Bone Spoon, 1piece
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MANUFACTURED by
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Sebelum menggunakan bahan ini,
bacalah aturan pakai dengan seksama.

SURGICAL INSTRUMENT

Cytrans™ Bone Dish
Cytrans™ Bone Spoon

Hanya untuk digunakan oleh tenaga profesional kedokteran gigi sesuai indikasi
penggunaan.

Cytrans™ Bone Dish adalah wadah pencampur dari stainless steel untuk
mengombinasikan bahan cangkok tulang dengan larutan saline atau darah.
Cytrans™ Bone Spoon adalah instrumen dari stainless steel untuk memadatkan
bahan cangkok tulang pada lokasi pencangkokan tulang.

INDIKASI PENGGUNAAN

Cytrans™ Bone Dish: Untuk mencampur bahan cangkok tulang dengan saline
atau darah.

Cytrans™ Bone Spoon: Untuk memadatkan bahan cangkok tulang pada lokasi
defek tulang.

PERINGATAN

I. Tindakan pencegahan untuk penggunaan
Jangan gunakan produk ini pada pasien dengan riwayat hipersensitivitas—
seperti ruam atau dermatitis—terhadap produk ini atau terhadap
paduan/komponen dengan komposisi serupa.

II. Tindakan pencegahan dasar tambahan

. Sebelum digunakan, pastikan produk bebas dari kerusakan, gerinda tajam
(burr), atau cacat lainnya.

2. Hentikan penggunaan jika produk terjatuh atau mengalami
kerusakan/deformasi.

3. Jangan menerapkan gaya berlebih karena dapat menyebabkan patah atau
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deformasi.

. Gunakan deterjen berbasis enzim untuk pembersihan. Jangan gunakan
bahan kimia berikut untuk sterilisasi:
+ Larutan berbasis asam perasetat
* Larutan berbasis glutaraldehida
+ Larutan berbasis ftalaldehida

. Karena produk ini tidak steril saat dibeli, produk harus dibersihkan dan
disterilkan sebelum digunakan, dan prosedur yang sama harus diikuti pada
setiap pemakaian berikutnya.

6. Selalu lakukan pencegahan guna menghindari kontaminasi setelah
sterilisasi. Jangan menyentuh produk secara langsung dengan tangan atau
instrumen yang tidak steril.

7. Terlepas dari apakah produk digunakan selama pembedahan atau tidak,
lakukan prosedur disinfeksi, pembersihan, dan sterilisasi yang ditetapkan
setelahnya.

8. Jangan memodifikasi atau mengubah produk.

9. Jangan gunakan untuk tujuan selain yang tercantum pada [Indikasi
penggunaan).

10. Produk ini hanya boleh digunakan oleh tenaga profesional kedokteran gigi
berlisensi.
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PETUNJUK PENGGUNAAN
1. Karena produk tidak steril saat dibeli, lakukan sterilisasi sebelum digunakan.
Pembersihan dan Sterilisasi:
Setelah dibersihkan dan dikeringkan, sterilkan menggunakan autoclave
dengan salah satu kondisi berikut:
* 115-118°C selama 30 menit
* 121-124°C selama 15 menit
* 126-132°C selama 10 menit
+ 134°C selama 3 menit
Jika proses pengeringan melebihi 135°C, langkah pengeringan harus
dihilangkan.
2. Masukkan bahan cangkok tulang ke dalam lekukan berbentuk lumpang pada
Cytrans™ Bone Dish dan campurkan dengan darah pasien atau saline steril.
3. Gunakan Cytrans™ Bone Spoon untuk mengisi defek tulang dengan bahan
cangkok tulang.

Tindakan pencegahan untuk pemeliharaan

1. Setelah digunakan, rendam instrumen dalam larutan garam dan bilas terlebih
dahulu di bawah air mengalir segera setelah operasi. Gunakan sikat untuk
membersihkan residu secara menyeluruh, terutama pada lekukan.

2. Hindari perendaman dalam larutan garam terlalu lama, karena dapat
menyebabkan karat atau perubahan warna. Bersihkan instrumen segera
setelah operasi.

. Jangan mengisi ruang sterilisasi secara berlebihan saat melakukan autoclave;
sterilkan instrumen secukupnya pada satu siklus.

4. Jangan sterilkan instrumen berkarat bersamaan dengan instrumen lain, karena
dapat menyebabkan kontaminasi.

. Untuk mencegah karat dan perubahan warna, perhatikan tindakan
pencegahan berikut:

« Jangan biarkan residu darah atau tulang mengering dan mengeras pada
instrumen.

» Gunakan air murni untuk pembilasan akhir.

+ Jangan sterilkan instrumen yang terdapat residu, kelembapan, atau bahan
pembersih.

+ Saat melakukan autoclave, gunakan air murni, bukan air keran.

. Setelah dibersihkan, segera lap kelembapan untuk mencegah pembentukan

karat sebelum disimpan.

. Saat menggunakan alat pembersih, pastikan instrumen tidak saling

bersentuhan untuk menghindari kerusakan.

Selama pembersihan, simpan instrumen dalam kaset atau wadah serupa untuk

mencegah goresan.

Noda air mungkin muncul di permukaan setelah pembersihan, disinfeksi, dan

sterilisasi; namun, ini merupakan karakteristik stainless steel dan tidak

memengaruhi kualitas produk.
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PENYIMPANAN DAN PENANGANAN

I. Penyimpanan
Simpan pada suhu ruang, hindari sinar matahari langsung, suhu tinggi, dan
kelembapan tinggi.

I. Tindakan pencegahan untuk penyimpanan
Pastikan produk disimpan dan dikelola dengan cara yang mencegah akses
oleh pihak selain tenaga profesional kedokteran gigi.

KEMASAN
Cytrans™ Bone Dish, 1 buah
Cytrans™ Bone Spoon, 1 buah
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SURGICAL INSTRUMENT

Cytrans™ Bone Dish
Cytrans™ Bone Spoon

Chi dwoc str dung béi nha s§ trong cac chi dinh dwoc khuyén nghi.

Cytrans™ Bone Dish la mét d7a tron béng thép khéng gi, dung dé tron vat liéu
ghép xwong véi nuéc mudi sinh ly hodc mau. Cytrans™ Bone Spoon la mét dung
cu nén bang thép khong gi, dung dé nén vat liéu ghép xwong tai vi tri ghép
xwong.

CHi DINH SU’ DUNG

CytransT’VI Bone Dish: Dung dé tron vat liéu ghép xwong véi nwéc mudi sinh ly
hoac mau. .

Cytrans™ Bone Spoon: Dung dé nén vat liéu ghép xwong tai vi tri ghép xwong.

CANH BAO VA THAN TRONG

I. Than trong khi str dung
Khong str dung san pham nay cho bénh nhan co6 tién st qua man cam (vi du:
phat ban ho&c viém da) voi san ph&m hoéc v6i cac hop kim hay thanh phan cé
cuing tinh chét.

I. Cac lwu y co ban bd sung
1. Truwéc khi st dung, can dam bao san ph&m khong bi hw hai, trdy xwéc hay
c6 khiém khuyet nao khac.
. Ngrng s dung néu san pham bi r0| hw héng hoac blen dang.
. Khong dung Iwc qua manh vi cé the gay gay hoac bién dang san pham
. St dung chét tay rira c6 nguon gbc enzyme dé lam sach. Khong st dung
céac chét hoa hoc sau day dé tiét trung:
+ Dung dich c6 chra axit peracetic
+ Dung dich c6 chra glutaraldehyde
+ Dung dich c6 chira phthalaldehyde

5. Vi san phdm khong dwoc tiét trung tai thoi diém mua, can lam sach va tiét
trung trwéc khi s& dung, va phai thwe hién lai quy trinh nay cho méi lan st
dung tlep theo.

6. Ludn can trong dé tranh nhlem khuan sau khi tiét trung. Khong dwoc cham
true tlep vao san pham bang tay hoac bang dung cu khong tiét tring.

7. DU san phdm c6 dwoc st dung trong phau thuat hay khéng, van phai thuc
hién cac quy trinh khi» khuén, lam sach va tiét trung theo quy dinh sau khi
st dung.

8. Khéng dwoc tw y stra ddi hay thay ddi céu tric san pham.

9. Khong dwoc st dung san pham cho cac muc dich khac ngoai muc dich da
néu trong phan [Chi dinh st dung]. ) .

10. San pham nay chi dwoc st dung b&i cac nha sy cé giay phép hanh nghé.
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HUONG DAN SU DUNG ‘
1. Vi san pham khong dugc tiét tring tai thoi diém mua, nén can tiét tring trwdc
khi st dung.
Lam sach va tigt trang: ) . o
Sau khi lam sach va say kho, tién hanh tiét trung bang noi hap theo mét
trong céc dieu kién dwoc chi dinh sau:
* 115-118°C trong 30 phut
* 121-124°C trong 15 phat
+ 126-132°C trong 10 phut
* 134°C trong 3 phut
Néu qua trinh say vwot qua 135°C, can bd qua bwéc say.
2. bat vat liéu ghep xwong vao phan 16m hinh chén cta Cytrans™ Bone Dish va
trén véi mau cdia bénh nhan ho&c nwéc muébi sinh ly tiét trang.
3. S dung Cytrans™ Bone Spoon dé I&p day viing khuyét xwong bang vat liéu
ghép xwong.

Lwu y khi bao dwéng va vé sinh

1. Sau khi st dung, ngam dung cu trong nwéc mudi sinh ly va rlra so' b6 dwéi voi
nwéc chay ngay sau phau thuat. Ding ban chai dé loai bé hoan toan cac chét
con sét lai, dac biét la trong céc ranh nhé.

2. Tranh ngdm dung cu trong nwéc muéi sinh ly qua lau, vi co thé gay gi sét hoac
d6i mau. Can lam sach dung cu ngay sau phau thuat.

3. Khéng dat qua nhleu dung cu vao budng tiét tring khi hap, hay tiét tring véi sé
lwong phtt hop méi 1an.

4. Khong tiét trung cac dung cu bi gi chung véi cac dung cu khac, vi co thé gay
nhlem ban chéo. .

5. Dé tranh gi sét va déi mau, can tuan thi céac lwu y sau:
» Khdéng dé mau hoac can xwong khoé va bém trén dung cu.
+ Str dung nwarc tinh khiet cho bwéc rira cudi cin
+ Khéng tiét trung cac dung cu khi con dinh chét tay rtra, &m ho&c cén bén.
« Khi hap tiét trung, hay diing nwéc tinh khiét thay vi nwéc may.

6. Sau khi lam sach, can lau khé ngay lap ttrc dé tranh hinh thanh gi sét trong qua
trinh bao quan.

7. Khi st dung thiét bj lam sach tw dong, hay dam bao cac dung cu khong tiép
xuc tryc tlep v&i nhau dé tranh va cham va hu hai.

8. Trong qua trinh lam sach, béo quan dung cu trong khay hodc hop chuyén dung
dé tranh tray xuwoc.

9. Sau khi lam sach, kht khuan va tiét trung céc vét nwéc cé thé xuét hién trén
bé mat sau, tuy nhién, day la dac tinh cla thép khong gi va khong anh hwéng
dén chat lwgng san pham.

BAO QUAN VA XU LY

I. Bédo quan . i
Bao quan & nhiét dd phong, tranh anh nang truc tiép, nhiét do cao va d6 4m
cao.

I. Lwu y khi bao quan
Dam bao san pham duoc lwu triv va quan ly ding cach, khéng dé ngwoi khong
¢6 chuyén mén nha khoa tiép can hoac st dung.

DONG GOI )
Cytrans™ Bone Dish: 1 chiec
Cytrans™ Bone Spoon: 1 chiéc
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