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(T ISTRUZIONIPERL'USO

Dispositivo utilizzato per il prelievo e la raccolta di osso autologo nelle ap-
plicazioni rigenerative in chirurgia orale.

o Prima dell’uso assicurarsi che la confezione sia integra

o Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale
medico competente

A o Durante la manipolazione del dispositivo utilizzare sempre

guanti sterili prestando attenzione a non tagliarli con I'estremita
affilata della lama.

o Gettare dopo I'uso in appositi contenitori per rifiuti sanitari in
conformita ai decreti vigenti che ne regolano la materia.

o META non risponde dell’'uso improprio del prodotto.

@ Aprire la confezione dal lato riportante il simbolo “ =
Depositare lo strumento sul campo sterile maneggiandolo sempre in
condizioni di massima sterilita.

6 Il dispositivo deve essere impugnato con il serbatoio trasparente sem-
pre rivolto verso 'osso e in modo da garantire movimenti precisi du-
rante I'uso (vedere figura n. 1).

e La raccolta dell'osso avviene spingendo I'estremita del dispositivo ver-
so la superficie dell'osso e tirando contemporaneamente indietro il
dispositivo stesso (vedere figura n. 2).

L'osso puo essere raccolto anche con movimenti obliqui e laterali.
Variando I'angolazione dello strumento e la pressione esercitata si puo
ottenere la consistenza desiderata delle lamelle o scaglie di osso.

Il serbatoio Safescraper® dritto puo contenere fino a 3 cc. di 0sso, men-
tre il serbatoio Safescraper®curve puo contenere fino a 2,5 cc.

(EN) INSTRUCTIONS FOR USE

Device used to draw and collect autologous bone in regenerative
applications in oral surgery.

o Before use ensure that the packaging is intact.
¢ The device must exclusively be used by qualified medical staff.
o Always use sterile gloves when handling the device, taking care
not to cut them with the sharp edges of the blade.
A o Discard after use in special containers for medical waste in
conformity with the decrees in force.
o META is not liable for the incorrect use of the product.

o Open the package on the side with the symbol ”w”‘
Lay the instrument on the sterile field always handling it in maximum
sterile conditions.

eThe device must be gripped with the transparent tank always facing
the bone and in such a way as to guarantee accurate movements
during use (see figures 1).

eThe bone is collected by pushing the end of the device towards the
bone surface and simultaneously pulling the device itself backward.
(see figures 1). The bone can also be collected with slanting and
sideways movements.
By varying the angle of the instrument and the pressure exercised, the
desired consistency of the bone lamellae or plates can be obtained.
The Safescraper® straight tank may contain up to 3 cc. of bone,
whereas the Safescraper®curve tank main contain up to 2.5 cc.

SAFESCRAPER
TWIST

@ Per raccogliere I'osso prelevato, mantenere il serbatoio trasparente ri-
volto verso il basso, premere lateralmente il pulsante di blocco e fare
scorrere il serbatoio in senso orario. (vedere figura n. 3-4)

Per continuare la procedura di prelievo osseo o prima di smaltire il Sa-
fescraper®, riposizionare il serbatoio come in origine premendo lateral-
mente sul pulsante per innestare la posizione di blocco serbatoio. (vedere
figuran. 5)

Per il trasferimento in sede delle lamelle o scaglie di osso, & possibile uti-
lizzare qualsiasi tipo di strumento a pinza o cucchiaio. (vedere figura n. 6)

Suggerimenti:

In caso di cattiva qualita di taglio modificare I'angolazione dello strumento
e la pressione esercitata sull'osso.

Se non si ottiene alcun miglioramento potrebbe essersi usurata la lama ed
€ quindi necessario sostituire il dispositivo.

o |l dispositivo puo essere utilizzato una sola volta.
Non & assolutamente possibile pulirlo e/o risterilizzarlo dopo
I'uso.
A o Attenzione: in caso di riutilizzo su altro paziente pericolo
di contaminazione crociata e perdita delle caratteristiche
prestazionali e funzionali.

Avvertenze:

Il Chirurgo deve stabilire I'idoneita del paziente all'innesto osseo.

Il Chirurgo deve adottare tutte le necessarie precauzioni per evitare i rischi
d'infezioni e complicazioni associate alle procedure d’innesto osseo.

0 To collect the bone, keep the transparent tank facing downward, press
the lock button sideways and slide the tank clockwise (see figure 3-4).

To continue the bone collection procedure or before disposing of the
Safescraper®, put the tank back in its original position and keep the button
pressed laterally to trigger the tank lock position (see figure 5).

To transfer the bone lamellae or plates to the receiving site, any type of
forceps or spoon can be used (see figure 6).

Suggestions:

In the event of bad cutting quality, change the angle of the instrument and
the pressure exercised on the bone.

If no improvement is obtained, the blade might be worn and the device
must therefore be replaced.

¢ The device may be used once only.
It is absolutely impossible to clean and/or resterilize it after use.
o Caution: if used with another patient may lose performance and
A functional features and cause cross-contamination

Warnings:

The surgeon must establish whether the patient is suited to bone graft.
The surgeon must adopt all the necessary precautions to prevent the risks
of infections and complications associated with bone graft procedures.



GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorrichtung zur Entnahme und Aufnahme autologen Knochens bei
regenerierenden oralchirurgischen Anwendungen

o Sich vor dem Gebrauch vergewissern, daB die Packung
unversehrt ist.

¢ Die Vorrichtung darf nur von medizinischem Fachpersonal

A verwendet werden.

o Zur Handhabung der Vorrichtung stets sterile Handschuhe
anziehen und darauf achten, daR sie durch das scharfe
Messerende nicht aufgeschnitten werden.

e In Sonderbehdlter fiir sanitire Abfille werfen, die den
diesbeziiglich geltenden Verordnungen entsprechen.

© META ist nicht verantwortlich fiir den unkorrekten Gebrauch des
Produktes.

o Die Packung an der mit dem Symbol ,,W' beschrifteten Seite
offnen.
Das Instrument ins sterile Feld geben und dabei stets mit groRter
Sterilitat handhaben.

o Die Vorrichtung so halten, daR der durchsichtige Behalter stets zum
Knochen schaut und exakte Bewegungen wahrend des Gebrauchs
garantiert sind (siehe Abbildung Nr. 1).

o Der Knochen wird gewonnen, indem man das Ende der Vorrichtung
zur Knochenoberflache schiebt und gleichzeitig die Vorrichtung
zuriickzieht (siehe Abbildung Nr. 2). Der Knochen kann auch durch
quere und seitliche Bewegungen gewonnen werden.

Die gewiinschte Dicke der Knochenlamellen und -splitter ergibt sich,
indem man die Instrumentabwinklung und den ausgeiibten Druck
andert.

Der gerade Behalter Safescraper® kann bis zu 3 cm3 und der gebogene
Behilter Safescraper®curve bis zu 2,5 cm3 Knochen beinhalten.

MODE D’EMPLOI

Dispositif utilisé pour le préléevement et la récupération d’os autologue
dans les applications régénératrices en chirurgie buccale.

o Sassurer, avant l'utilisation, que la confection est en bon état.

o Le dispositif doit étre utilisé exclusivement par un personnel
médical compétent

¢ Pendant la manipulation du dispositif, il faut toujours utiliser des
gants stérile et faire attention a ne pas les couper avec le bout de
lalame.

o Jeter aprés I'emploi dans des récipients spéciaux pour les
déchets médicaux, conformément aux lois en vigueur en la
matiere.

o META ne répond pas d’un emploi impropre du produit.

A

o Ouvrir la confection du coté reportant le pictogramme “@’4
Déposer I'instrument sur un endroit stérile en le manipulant toujours
dans des conditions maximums de stérilité.

Q Le dispositif doit &tre empoigné avec le réservoir transparent toujours
tourné vers 'os et de maniére a assurer des mouvements précis
pendant utilisation (voir figures 1).

9 La récupération de I'os s’effectue en poussant I'extrémité du dispositif
vers la surface de 'os, tout en tirant en arriére le dispositif (cf. fig. N°
2). LUos peut aussi étre récupéré avec des mouvements obliques ou
latéraux.

En variant I'angle de l'instrument et la pression exercée on peut
obtenir la consistance voulue des lamelles ou des éclats d’os. Le
réservoir Safescraper®droit peut contenir jusqu’a 3 cm3 d’os, tandis
que le réservoir Safescraper® cintré peut contenir jusqu’a 2,5 cm3 d’os.
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oZur Aufnahme des gewonnenen Knochens, den durchsichtigen
Behilter so halten, dass er nach unten schaut, seitlich auf die
Sperrtaste driicken und den Behalter im Uhrzeigersinn gleiten lassen
(siehe Abb. Nr. 3-4).

Zur Fortsetzung der Knochenentnahme bzw. vor der Entsorgung von
Safescraper® , die in voller Sicherheit erfolgen muss, den Behélter in
die urspriingliche Lage stellen und seitlich auf die Taste driicken, um die
Behdltersperrposition einzuschalten (siehe Abb. Nr. 5).

Zum Versetzen der Knochenlamellen oder -splitter an die vorgesehene
Stelle laRt sich jede Art Zangen- oder Loffelinstrument verwenden (siehe
Abb. Nr. 6).

Ratschlage:

Sollte die Schnittqualitat schlecht sein, die Instrumentabwinklung und den
auf den Knochen ausgeiibten Druck andern.

Tritt keine Verbesserung ein, konnte das Messer abgenitzt sein und
folglich muR die Vorrichtung ersetzt werden.

 Die Vorrichtung darf nur einmal verwendet werden.
Es ist keine Reinigung und/oder erneute Sterilisierung nach dem
Gebrauch maglich.

o Achtung: Gefahr von Kreuzkontamination und Verlust der
Leistungs- und Funktionseigenschaften bei Wiederverwendung
auf anderen Patienten

Warnungen:

Der Chirurg muR uber die
Knochenverpflanzung entscheiden.
Der Chirurg hat alle ndtigen Vorkehrungen zu treffen, um den mit
Knochenverpflanzungsverfahren  verbundenen Infektionsrisiken und
Komplikationen vorzubeugen.

Eignung des Patienten fir die

o Pour recueillir I'os prélevé, maintenir le réservoir transparent orienté
vers le bas, appuyer latéralement sur le bouton de blocage et faire
glisser le réservoir dans le sens des aiguilles d’une montre. (voir figure
3-4).

Pour continuer la procédure de prélevement osseux ou avant de mettre

au rebut le Safescraper®, replacer le réservoir dans sa position d’origine

en appuyant latéralement sur le bouton pour enclencher la position de

blocage du réservoir. (voir figure 5).

Pour le transfert sur place des lamelles ou des éclats d’os, il est possible

d’utiliser n'importe quel type d’instrument a pince ou cuillére (voir figure

6).

Suggestions:

En cas de mauvaise qualité de coupe, modifier I'angle de I'instrument et la

pression exercée sur l'os.

Sil'on n’obtient aucune amélioration il est possible que la lame soit usée et

il faut donc remplacer le dispositif.

o Le dispositif ne peut étre utilisé qu’une seule fois.

A Il est strictement interdit de I'utiliser une deuxieme fois.

o Attention : danger de contamination croisée et perte des
caractéristiques fonctionnelles et de performance en cas de
réemploi sur un autre patient

Avertissements:

Le chirurgien doit déterminer I'aptitude du patient a recevoir une greffe

osseuse.

Le chirurgien doit prendre toutes les précautions nécessaires pour éviter

les risques d’infections et les complications liées a la procédure de greffe

osseuse.
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(ES) INSTRUCCIONES DE USO

Dispositivo usado para extraer y recolectar hueso autélogo en aplicaciones
regenerativas de cirugia oral

o Antes del uso asegurese de que el envase esté integro.
o Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por personal
meédico competente.

A o Durante el manejo del dispositivo utilice siempre guantes
estériles teniendo cuidado para no cortarlos con el extremo
afilado de la hoja.

¢ Depositelo, después de su uso, en los contenedores especiales
para residuos sanitarios, de acuerdo con la legislacion vigente
en materia.

o META declina toda responsabilidad por un uso indebido del
producto.

0 Abra el embalaje por el lado en el que aparece el simbolo /'Wc
Deposite el instrumento en la zona estéril, manejandolo siempre en
condiciones de maxima esterilidad.

Q El dispositivo se debe empufiar siempre con el depdsito transparente
hacia el hueso y de manera que se garanticen movimientos precisos
durante su uso (véase la figura 1).

e Para recoger el hueso hay que empujar el extremo del dispositivo hacia

la superficie del hueso y, simultédneamente, tirar hacia atrds del mismo
dispositivo (vea la figura 2). El hueso también se puede recoger con
movimientos oblicuos laterales.
Al variar el angulo del instrumento y la presion ejercida se puede
obtener la consistencia deseada de las [dminas o escamas de hueso.
El depdsito Safescraper®recto puede contener hasta 3 cc. de hueso,
mientras que el depdsito Safescraper®curve puede contener hasta 2,5
cc.

MODO DE EMPREGO

Dispositivo utilizado para retirar e recolher amostras de osso autdlogo nas
aplicagdes de regeneragdo em cirurgia oral.

o Antes de usar, certificar-se de que a embalagem est4d intacta.

¢ O dispositivo deve ser usado exclusivamente por pessoal médico
competente.

A ¢ Durante o manuseamento do dispositivo usar sempre luvas
esterilizadas, tomando muito cuidado para ndo as danificar com
a ponta afiada da lamina.

e Eliminar apds o uso, deitando o dispositivo usado nos
recipientes proprios para produtos sanitarios, de acordo com as
leis em vigor sobre a matéria.

o A empresa META ndo responde por uso indevido do produto.

e Abrir a embalagem pelo lado com o simbolo "%".

Depositar o instrumento num campo esterilizado, manuseando-o
sempre de acordo com as técnicas de maxima esterilidade.

e O dispositivo deve ser empunhado de modo a ter sempre o
reservatorio transparente voltado para o osso e de maneira a garantir
movimentos precisos durante o uso (ver figuras 1).

© A recolha de osso deverd ser feita empurrando a extremidade do
dispositivo na direcgdo da superficie do osso e puxando, a0 mesmo
tempo, o referido dispositivo para tras (ver figura n? 2). O osso
também pode ser recolhido com movimentos obliquos e laterais.
Mudando a inclinagdo do instrumento e a pressdo exercida, podem-se
obter lamelas ou fragmentos de osso com a consisténcia desejada.

O reservatorio Safescraper®recto pode conter até 3 cc. de osso,
enquanto que o reservatorio Safescraper®curve pode conter até 2,5
cc..
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0 Para recoger el hueso tomado, mantenga el depdsito transparente
hacia abajo, presione lateralmente la palanquita de bloqueo y deslice
el depodsito en sentido horario (vea la figura 3-4).

Para continuar con el proceso de recogida dsea o antes de desechar el
Safescraper®, vuelva a colocar el depdsito como estaba inicialmente y
presione lateralmente para activar la posicion de bloqueo del depdsito
(vea la figura 5).

Para transferir las [aminas o escamas de hueso hasta la ubicacion deseada
se puede utilizar cualquier tipo de instrumento en forma de pinza o
cuchara (vea la figura 6).

Consejos:

En caso de mala calidad del corte, modifique el angulo del instrumento y la
presion ejercida sobre el hueso.

Si no se obtienen mejoras, significa que la hoja estd gastada y se tendrd
que sustituir el dispositivo.

o Este dispositivo Unicamente se puede utilizar una vez.
No se puede limpiar ni reesterilizar tras su uso.

o Atencion: peligro de contaminacion cruzada y pérdida de las
caracteristicas funcionales y de las prestaciones en caso de
reutilizacion en otro paciente.

Advertencias:

Sera el cirujano quien establezca la idoneidad del paciente para una
intervencion de implantacion dsea.

El cirujano debe adoptar todas las medidas de precaucion necesarias para
evitar riesgos de infeccion y complicaciones asociadas a los procedimientos
de implantacion dsea.

o Para recolher o osso retirado, manter o reservatério transparente
voltado para baixo, apertar lateralmente o comando de bloqueio e
deslizar o reservatdrio no sentido dos ponteiros do reldgio. (ver figura
n. 3-4)

Para continuar o procedimento de retirada dssea ou antes de eliminar o

Safescraper®, reposicionar o reservatdrio como originalmente apertando

lateralmente no comando para inserir a posicdo de blogueio do

reservatorio. (ver figura n. 5)

Para o transporte das lamelas ou dos fragmentos de osso para o local de

destino, pode-se usar qualquer tipo de instrumento em forma de pinga ou

de colher (ver figura n. 6).

Sugestoes:

Em caso de ma qualidade de corte, alterar a inclinagdo do instrumento e a

pressdo exercida sobre 0 0sso.

Se ndo se conseguir obter nenhuma melhoria, é provavel que a lamina

esteja gasta, neste caso, é necessario substituir o dispositivo.

¢ O dispositivo s6 pode ser usado uma vez. Ndo pode de modo

A nenhum ser limpo e/ou reesterilizado apés o uso.

o Atengdo: perigo de contaminagdo cruzada e perda das
caracteristicas das prestagdes e fungdes em caso de reutilizagdo
em outro paciente.

Adverténcias:

O Cirurgido deve estabelecer a idoneidade do doente para o enxerto
6sseo.

O Cirurgido deve adoptar todas as medidas de precaugdo necessarias para
evitar os riscos de infecgdo e as complicagdes associadas as técnicas de
enxerto 6sseo.



BRUGSANVISNING

Instrument anvendt til udtagning og afskrabning af autolog knogle ved
regenerative oralkirurgiske indgreb

Kontrollér fgr brug, at pakningen ikke er brudt
Udstyret ma kun anvendes af faguddannet legepersonale
Brug altid sterile handsker under handtering af udstyret, og pas
A pa ikke at skeere hul i dem med skraberens spidse ende.

Sgrg for, at udstyret efter brug bliver kasseret i overensstemmelse
med galdende danske regulativer for sygehusaffald.
META frasiger sig ethvert ansvar i tilfeelde af ukorrekt anvendelse
af produktet.

0 Abn pakningen pa siden angivet med symbolet "%”
Anbring udstyret pa et sterilt omrade, og sgrg for at det altid handteres
med steril teknik.

e Tag fat i skraberen sédledes, at den gennemsigtige pose altid vender
mod knoglen, og handtér udstyret med preecise bevagelser (se
figurerne 1).

e Afskrabningen af knoglen foretages ved at skubbe spidsen af skraberen
hen imod knoglens overflade, mens udstyret selv samtidig treekkes
bagud (se figur nr. 2). Knogleafskrabningen kan ogsa foretages med
skra beveegelser fra siden.

Den gnskede tykkelse af knogleflagerne opnas ved at justere
skrabervinklen samt det udgvede tryk.

Den lige Safescraper® pose kan indeholde op til 3 c3 knogle, mens
Safescraper®curve posen kan indeholde op til 2,5 ¢3.

(ND GEBRUIKSAANWUZING

Hulpmiddel voor de opname en verzameling van autoloog bot bij
regeneratieve toepassingen in de orale chirurgie

eControleer voor het gebruik of de verpakking onaangebroken is.

* Het hulpmiddel mag uitsluitend worden gebruikt door bevoegd
medisch personeel.

© Hanteer het hulpmiddel altijd met steriele handschoenen, en

A let erop dat u zich niet snijdt aan het scherpe uiteinde van het

lemmet

* Na gebruik moet het hulpmiddel worden weggeworpen
in speciale verzamelbakken voor ziekenhuisafval, in
overeenstemming met de geldende voorschriften op dit gebied.

o META aanvaardt geen aansprakelijkheid voor een onjuist
gebruik van het product.

0 Open de verpakking aan de zijde met het symbool "%c
Leg het instrument in het steriele veld, en hanteer het altijd onder
volkomen steriele omstandigheden.

eHet hulpmiddel moet worden vastgepakt met het transparante
reservoir altijd naar het bot gericht, zodat het met nauwkeurige
bewegingen kan worden gebruikt (zie de afbeeldingen 1).

@ Het bot wordt verzameld door het uiteinde van het hulpmiddel naar
het botoppervlak te duwen, en het hulpmiddel tegelijkertijd achteruit
te trekken (zie afb. 2). Het bot kan ook worden verzameld met schuine
en zijwaartse bewegingen. Door de hoek van het instrument en de
uitgeoefende druk te veranderen, kan de gewenste consistentie van
de botlamellen of -schilfers worden verkregen. Het reservoir van de
rechte Safescraper® kan maximaal 3 cm3 bot bevatten en die van de
gebogen Safescraper®curve maximaal 2,5 cm3.
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o Den afskrabede knogle samles ved at vende den gennemsigtige pose
nedad, trykke lateralt pa spaerringsknappen og skubbe posen sidelens
med uret (se figur n. 3-4)

Ved fortsaettelse af knogleafskrabningen eller afvikling af Safescraper®
posen, placér posen i dens udgangstilling ved at trykke lateralt pa knappen
for at aktivere posens speerrestilling. (se figur n. 5)

Knogleflagerne kan overfgres til transplantationsstedet med en pincet
eller en ske (se figur nr. 6).

Gode rad

Safremt skeeringskvaliteten er darlig, skal skraberens vinkel og trykket mod
knoglen korrigeres.

Hvis der ikke opnas forbedring, kan det skyldes, at skraberbladet er slidt,
og udstyret skal i sa fald udskiftes.

o Udstyret er kun til engangsbrug.
Udstyret ma hverken renggres eller resterileres efter brug.

o Advarsel: fare for krydskontaminering og tab af de karakteristiske
ydelser og funktioner i tilflde af genbrug pa en anden patient.

Advarsel:

Det er kirurgens opgave at bestemme, om patienten kan tale en
knogletransplantation.

Kirurgen skal traeffe alle ngdvendige sikkerhedsforanstaltninger for
at undga risiko for infektioner eller komplikationer forbundne med
knogletransplantation.

Q Het botmonster kan worden opgevangen door het doorzichtige
reservoir naar beneden gericht te houden, de blokkeerknop aan de
zijkant in te drukken en het reservoir in de richting van de klok te
draaien (zie afb. 3-4).

Voor een verder gebruik van het instrument of voor het veilig wegwerpen
van de Safescraper® moet het reservoir in de oorspronkelijke stand worden
gebracht en moet de blokkerknop aan de zijkant worden ingedrukt om het
reservoir te blokkeren (zie afb. 5) .

Om de botlamellen en -schilfers naar hun plaats over te brengen kan een
willekeurig type tang of lepel worden gebruikt (zie afb. 6).

Suggesties

Als de snijkwaliteit slecht is, dient u de hoek van het instrument en de druk
die op het bot wordt uitgeoefend, te veranderen.

Als u geen enkele verbetering bereikt, kan het lemmet versleten zijn en
moet het hulpmiddel dus worden vervangen.

¢ Het hulpmiddel is bedoeld voor  eenmalig gebruik.
A Het is beslist verboden het na het gebruik schoon te maken en/
of te steriliseren.
e let op: gevaar voor kruisbesmetting en prestatie- en
functieverlies bij hergebruik op een andere patiént

Waarschuwingen:

De chirurg moet bepalen of de patiént geschikt is voor bottransplantaat.
De chirurg moet alle nodige maatregelen treffen om gevaar voor infecties
en complicaties, die samenhangen met bottransplantatieprocedures, te
voorkomen.



(SV) BRUKSANVISNING

Instrument for upptag och insamling av autologt ben vid regenererande
oralkirurgiska ingrepp

o Se till att forpackningen &r i oskadat skick, innan du borjar
anvanda innehallet.

¢ Instrumentet far uteslutande anvindas av kvalificerad

A lakarpersonal.

¢ Anvand alltid sterila handskar nér du hanterar instrumentet och
se till att dessa inte skadas av eggens vassa dnde.

o Kasta i avsedda behallare for sanitért avfall efter anvindning, i
enlighet med gillande regler for materialet i fraga.

o META ansvarar inte for skador till féljd av oriktigt bruk av
produkten.

0 Oppna férpackningen fran den sida dar symbolen ”W’ finns
Lagg ner instrumentet pa det sterila faltet och hantera det alltid i
ytterst sterila forhallanden.

Q Instrumentet maste fattas sa att den genomskinliga behallaren alltid
vands mot benet och pa sa vis att exakta rorelser sakert kan utforas vid
operationen (se figurer n. 1).

eUppIockningen av benvdvnad sker genom att instrumentets spets
skjuts fram mot benytan och att instrumentet samtidigt dras tillbaka
(se figur n. 2). Benvavnaden kan ocksd samlas upp med sneda
sidorérelser.
Den raka behallaren Safescraper® rymmer upp till 3 cm3 bensubstans,
medan behallaren Safescraper®curve rymmer upp till 2,5 cm3
bensubstans.

BRUKSANVISNING

Instrument som brukes til & ta ut prgver og til & samle opp autologt bein
under regenererende oralkirurgiske inngrep

¢ Kontroller fgr bruk at pakken er hel.

¢ Anordningen ma bare brukes av kompetente leger.

¢ Ved handtering av anordningen ma du alltid bruke sterile

A hansker og passe pa at du ikke skjerer dem opp med bladets

skarpe kant.

o Kast anordningen i sf e for iteravfall i
overensstemmelse med gjeldende bestemmelser.

o META svarer ikke for uegnet bruk av produktet.

alle hehnld

6 Apne forpakningen fra den siden der symbolet " er.
Pass pa at instrumentet blir vaerende sterilt nar du plasserer det pa det
sterile bordet.

Q Hold alltid i anordningen med den gjennomsiktige beholderen vendt
mot beinet slik at du garanterer presise bevegelser i Igpet av bruken
(se figur 1).

6 Oppsamlingen av beinet skjer ved a skyve anordningens ende mot
beinets overflate og samtidig trekke tilbake anordningen (se figur 2).
Beinet kan ogsa samles opp med skra bevegelser og fra siden.

Hvis du varierer instrumentets vinkel og trykket kan du oppna gnsket
konsistens pa beinlamell eller -splinter.

Den rette Safescraper®-beholderen rommer inntil 3 cc beinsubstans,
mens beholderen Safescraper®curve rommer inntil 2,5 cc.
beinsubstans.
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o Nar den upplockade bensubstansen ska samlas upp haller man den
genomskinliga behallaren vind nedat, skjuter sparrknappen at sidan
och skjuter behallaren medurs (se figur n. 3-4).

Nar benuppsamlingsproceduren ska fortséttas och innan Safescraper® kan
kasseras maste behallaren sattas tillbaka i originalldget genom att sparren
skjuts at sidan sa att behallarens spérrade lage aktiveras (se figur n. 5).

For att overfora benlameller eller span till avsett séte, anvands instrument
som &r forsedda med pincett eller sked (se figur n. 6).

Forslag:

Om det skulle visa sig att skdrningen inte ger ett gott resultat andrar man
lutningen pa instrumentet och det tryck som detta ut6var pa benet.

Om inte nagot battre resultat uppnas kan det hinda att eggen &r utsliten
och i sa fall maste instrumentet bytas ut.

o Instrumentet kan bara anvindas en gang.
A Det gar inte pa nagot vis att rengéra och/eller sterilisera det i
ateranvandningssyfte.
Varning: risk for korskontaminering och forlust av
prestationsegenskaper och funktionella egenskaper vid
ateranvandande pa annan patient.

Varningar:

Kirurgen maste faststalla om benimplantat &r lampligt for patienten i
fraga.

Kirurgen maste tillampa alla nédvandiga forsiktighetsatgarder for att
undvika infektionsrisker och komplikationer i samband med procedurerna
kring bentransplantat.

o For d samle opp beinet som er tatt ut, holder du den gjennomsiktige
tanken vendt nedover og trykker pa siden pa laseknappen og lar
tanken gli med urviseren (se figur nr. 3-4).

For a fortsette beinsamlingsfremgangsmaten eller fgr Safescraper®
avfallsbehandles, plassere tanken i opprinnelig posisjon og trykke pa
knappen p siden for 3 utlgse tanklaseposisjonen (se figur nr. 5).

Du kan bruke hvilket som helst skjeformet eller kloformet instrument til &
overfgre beinlamell eller -splinter (se fig. 4).

Réd:

Dersom instrumentet skjaerer darlig, kan du endre instrumentets vinkel og
trykket som du bruker mot beinet.

Dersom skjeeringen ikke blir bedre, kan arsaken vaere at bladet er slitt, og
dermed ma du skifte ut anordningen.

¢ Anordningen kan brukes bare en gang.
A Den kan absolutt ikke rengjgres o/e steriliseres etter bruk.
o Forsiktig: bruk hos annen pasient kan medfgre tap av ytelse og
funksjonalitet samt resultere i kryssforurensing

Advarsler:

Kirurgen ma vurdere om pasienten kan tale inngrepet.

Kirurgen méa benytte alle forhandsregler for & unngd infeksjoner og
komplikasjoner i forbindelse med inngrepet.



(LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Prietaisas naudojamas regeneracinése chirurginése burnos ertmeés
operacijose nugremzti ir surinkti autologinio kaulo medziaga

o Prie$ naudojima jsitikinkite, kad pakuoté nepazeista.
* Prietaisg gali naudoti tik kvalifikuotas medicinos personalas.
o Dirbdami su prietaisu visg laikag mavékite sterilias pirstines,
A bukite atsargis, nesupjaustykite jy astriais aSmenimis.
¢ Panaudojus iSmeskite j specialius konteinerius medicininéms
atliekoms kaip nurodyta pagal galiojancius teisés aktus.
* META neatsako uZ neteisingg gaminio naudojima.

OAtidarykite pakuote i$ tos puses, kur yra simbolisﬂ. Padékite
instrumentg ant sterilaus lauko ir visada dirbkite su juo maksimaliai
sterilioje aplinkoje.

6 Prietaisg reikia laikyti taip, kad permatomas rezervuaras visada bity
nukreiptas j kaulg ir tokiu badu jj naudojant baty uztikrinti tikslas
judesiai (zr. 1 paveikslg).

e Kaulas yra paimamas spaudziant prietaiso galiukg prie kaulo pavirsiaus
ir tuo paciu metu traukiant patj prietaisg atgal. (zr. 1 paveiksla). Kaulas
taip pat gali blti gremzZiamas nuozulniais jkypais judesiais.

Keiciant instrumento kampg ir spaudimo jéga, galima gauti norimos
konsistencijos kauly ploksteles.

Laikant tiesiai, ,Safescraper®” rezervuare gali tilpti iki 3 cm?® kaulo
medZiagos, o ,Safescraper®” lenktame rezervuare gali tilpti iki 2.5 cm3.

(V) LIETOSANAS INSTRUKCUA

lerice autologu kaula materialu iznemsanai un savak$anai regenerativas
mutes kirurgijas operacijas.

A * Pirms lietoSanas parliecinieties, vai iepakojums nav bojats.
o lerici drikst lietot tikai kvalificéti medicinas darbinieki.
* Stradajot ar ierici, vienmér valkajiet sterilus cimdus un rikojieties
uzmanigi, lai nesagrieztu tos ar asmens asajam malam.
e Péc lietosanas ierici izmetiet ipasa medicinisko atkritumu
konteinera saskana ar spéka esoso tiesibu aktu prasibam.
* META neuznemas atbildibu par izstradajuma nepareizu lietosanu.

OAtveriet iepakojumu sana, kas apziméts ar simbolu , % "
Novietojiet instrumentu sterila vieta un vienmeér lietojiet to péc
iespéjas sterilakos apstakjos.

e lerice jatur ta, lai caurspidiga tvertne vienmér batu vérsta pret kaulu
un lai lietosanas laika varétu veikt precizas kustibas (skat. 1. attélu).

e Kaula materialu savac, spiezot ierices galu uz leju pret kaula virsmu
un vienlaikus velkot ierici atpakal (skat. 1. attélu). Kaula materialu var
savakt, ari veicot slipas un saniskas kustibas. Mainot instrumenta lenki
un izmantoto spiedienu, var ieglt vélamas struktdras kaula slanus vai
plaksnites. Turot ierici taisni, Safescraper® tvertné ietilpst lidz 3 cm?
kaula materiala, bet Safescraper® izliektaja tvertné ietilpst lidz 2,5 cm®
kaula materiala.

o Lai savaktu kaula materialu, pavérsiet caurspidigo tvertni uz leju,
spiediet blokésanas pogu uz saniem un bidiet tvertni pulkstenraditaju
kustibas virziena (skat. 3.-4. attélu).
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o Norédami surinkti kaulo medziaga, laikykite permatoma rezervuarg
nukreipta Zemyn, paspauskite uZrakto mygtuka j Song ir stumkite
rezervuarg pagal laikrodZio rodykle (Zr. 3-4 paveikslus).

Norédami testi kaulo paémimo procedirg arba pries iSmesdami
,Safescraper®”, jdékite rezervuarg atgal j pradine padétj ir nuspauskite
mygtuka j Song, kad uzfiksuotuméte rezervuara (zr. 5 paveiksla).

Kaulo ploksteles perkelti j reikiama vietg galima su bet kokiomis Znyplémis
ar Saukstu (zr. 6 paveiksla).

Pasitlymai:

Jei nepavyksta gerai nugremzti, pakeiskite instrumento kampa ir spaudima
j kaula.

Jei tai nepadeda, gali bati susidévéje aSmenys ir todél prietaisg reikia
pakeisti.

o Prietaisy galima panaudoti tik vieng karta. Panaudojus jokiu
A budu negalimo jo valyti ir (ar) pakartotinai sterilizuoti.
o |spéjimas: jei naudojamas kitam pacientui, jis gali prarasti
efektyvuma ir neveikti tinkamai ir sukelti kryzminj uzkrétima

Ispéjimai:

Chirurgas turi nustatyti, ar pacientas yra tinkamas kaulo transplantacijai.
Chirurgas turi imtis visy batiny atsargumo priemoniy, kad iSvengty
infekcijy ir komplikacijy, susijusiy su kaulo transplantacijos procediromis.

Pirms turpinat kaula materiala savak$anas procediru vai pirms izmest
Safescraper® ierici, novietojiet tvertni sakotnéja pozicija un spiediet pogu
uz saniem, lai nofiksétu tvertnes stavokli (skat. 5. attélu).

Kaula slanu vai plaksnisu parvietosanai uz nepiecieSsamo vietu var izmantot
jebkadas kirurgiskas knaibles vai karoti (skat. 6. attélu).

leteikumi.

Ja instruments negriez pietiekami labi, mainiet ta lenki un kaulam
pieméroto spiedienu.

Ja tadéjadi neuzlabojas griesanas kvalitate, iespéjams, asmens ir nolietots
un jaizmanto cita ierice.

o lerici drikst izmantot tikai vienu reizi.
Pé&c lieto$anas to nekada gadijuma nav iespéjams nofirit un/vai

A sterilizét.

o Uzmanibu: lietojot izstradajumu vairakiem pacientiem, var
zust ta iedarbibas spéjas un funkcionalitate, un var rasties
krusteniska kontaminacija.

Bridinajumi.

Kirurgam janosaka, vai pacients ir piemérots kaulu transplantésanas
operacijai.

Kirurgam javeic visi nepiecieSamie piesardzibas pasakumi, lai novérstu
infekcijas risku un ar kaulu transplantésanu saistitas komplikacijas.



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przyrzad wykorzystywany do pobierania i gromadzenia tkanki kostnej
stosowany w autogenicznej chirurgii regeneracyjnej jamy ustnej.

¢ Przed uzyciem upewnic sig, ze opakowanie jest nienaruszone.
o Przyrzad powinien by¢ uzywany wytacznie przez kompetentny
personel medyczny.

A ¢ Podczas postugiwania si¢ przyrzadem nalezy mieé zatozone
sterylne rekawiczki i uwazac, by nie skaleczyc sie ostrg koricowka
skrobaczki.

® Po uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego zbiornika na odpady
sanitarne zgodnie z ustawami obowigzujacymi w tej dziedzinie.
¢ META nie odpowiada za niewtasciwe uzycie produktu.

Otworzy¢ opakowanie z boku oznaczonego symbolem %".
Umiesci¢ przyrzad na wysterylizowanej powierzchni nie zapominajac
nigdy o zachowaniu maksymalnej sterylnosci podczas postugiwania sie
nim.

e Nalezy uja¢ przyrzad w taki sposob, by przezroczysty zbiornik
zwrocony byt w stone kosci; gwarantuje to precyzje ruchéw podczas
postugiwania sie skrobaczka (patrz rys. 1).

QPobranie tkanki kostnej odbywa sie poprzez naciskanie koricowki
przyrzadu do powierzchni kosci i rdwnoczesnym przesuwaniu go
do tylu (patrz rys. n. 2). Tkanka kostna moze by¢ pobrana réwniez
poruszajac skrobaczke poprzecznie i ukosnie.

Zmieniajac kat nachylenia przyrzadu oraz site nacisku mozna uzyskac
pozadana grubos¢ ptytek lub tusek kostnych.

Zbiornik Safescraper® prosty moze zwiera¢ do 3 cc tkanki kostnej,
podczas gdy zbiornik Safescraper®curve moze zawierac¢ do 2,5 cc.

QAby zebra¢ pobrang tkanke kostna, trzymac przezroczysty zbiornik
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zwrocony do dotu, przyciskaé z boku przycisk blokady i przesuwaé
zbiornik w kierunku zgodnym z ruchem wskazowek zegara (patrz
rysunek 3 - 4).

Aby kontynuowac procedure pobierania tkanki kostnej lub przed likwidacjg
przyrzadu Safescraper, ustawi¢ zbiornik tak jak na poczatku przyciskajac z
boku przycisk, aby zataczy¢ pozycje blokady zbiornika (patrz rysunek 5).

Aby umiesci¢ ptytki lub tuski kostne w miejscu docelowym, mozna postuzy¢
sie dowolnym instrumentem chirurgicznym w ksztatcie pincety lub tyzeczki
(patrz rysunek 6).

Wskazowki:

W przypadku niedobrej jakosci ciecia nalezy zmieni¢ kat nachylenia
przyrzadu oraz site nacisku na ko$¢.

Jezeli nie nastapi widoczne polepszenie, moze to by¢ oznaka stepienia sie
ostrza, a zatem niezbedna stanie sie wymiana przyrzadu.

o Safescraper jest przyrzadem przeznaczonym do jednorazowego
uzycia.
Absolutnie nie mozna go my¢ ani poddawac sterylizacji po uzyciu.
o Uwaga: niebezpieczenstwo skazenia krzyzowego i utrata
wiasciwosci eksploatacyjnych i funkcjonalnych w przypadku
powtdrnego uzycia u innego pacjenta.

Uwagi:

Chirurg powinien ustali¢ zdatno$¢ pacjenta do autogenicznego przeszczepu
tkanki kostnej.

Chirurg zobowigzany jest zastosowa¢ wszelkie niezbedne Srodki
ostroznosci w celu zabezpieczenia pacjenta przed ryzykiem infekcji oraz
innych komplikacji zwigzanych z zabiegiem przeszczepu kostnego.

INSTRUCTIUNI DE FOLOSIRE

Dispozitiv utilizat pentru prelevarea si recoltarea de os in aplicatii
chirurgicale regenerative orale

o Tnainte de utilizare, asigurati-vd ca ambalajul este intact.
o Dispozitivul trebuie folosit exclusiv de catre personal medical
calificat.

A o Utilizati intotdeauna manusi sterile atunci cand manipulati
dispozitivul, avand grija sa nu le tdiati cu laturile ascutite ale
lamei.

® Dupa utilizare, aruncati-l in recipiente speciale pentru deseuri
medicale, conform reglementarilor in vigoare.
o META nu raspunde pentru utilizarea incorecta a produsului.

o Deschideti pachetul in partea cu pictograma% . Asezati
instrumentul pe o suprafata sterila, manipulandu-l in conditii sterile
maxime.

@ Disporitivul trebuie fixat cu rezervorul transparent orientat intotdeauna
nspre os si in asa fel incat sd garantati acuratetea miscadrilor in timpul
utilizdrii (vezi figura 1).

e Recoltarea osului se face prin impingerea capatului dispozitivului
inspre suprafata osului si impingdnd simultan dispozitivul inapoi.
(vezi figura 1). Recoltarea osului se poate face si prin miscari inclinate
si laterale. Consistenta doritd a lamelelor sau pldcilor de os se poate
obtine variind unghiul instrumentului si presiunea exercitata.

Dacd este tinut vertical, rezervorul Safescraper® poate contine pana
la 3 cm? de os, in timp ce rezervorul Safescraper®curve poate contine
pandla2,5cmd.

o Pentru a recolta os, tineti rezervorul transparent in jos, apasand
butonul de blocare lateral si glisati rezervorul in sensul acelor de
ceasornic (vezi figura 3-4).

Pentru a continua procedura de recoltare de os sau inainte de a arunca
dispozitivul Safescraper®, puneti rezervorul in pozitia initiala si mentineti
apasat lateral butonul, pentru a activa pozitia de blocare a rezervorului
(vezi figura 5).

Pentru a transfera lamelele sau placile la centrul de primire, se poate folosi
orice tip de forceps sau lingura (vezi figura 6).

Sugestii:

in eventualitatea unei taieri de proastd calitate, modificati unghiul
instrumentului si presiunea exercitata pe os.

Dacd nu observati imbunatdtiri, este posibil ca lama sa fie uzata,
dispozitivul trebuind prin urmare inlocuit.

¢ Dispozitivul poate fi folosit doar o singura data.
A Este imposibila curatarea si/sau resterilizarea sa dupa utilizare.
o Avertisment: pericol de contaminare incrucisata si pierderea
caracteristicilor functionale si de performanta in cazul refolosirii
pe alt pacient

Avertismente:

Chirurgul trebuie sa stabileasca aptitudinea pacientului de a primi o grefa
0s0asd.

Chirurgul trebuie sa ia toate masurile de precautie necesare pentru
prevenirea riscurilor asociate cu procedurile de grefa osoasa.



(HU HASZNALATI UTMUTATO

Autoldg csont kinyerésére és osszegyljtésére szolgald eszkoz regenerald
célbol vald felhasznalasra

¢ Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy a csomagolas sértetlen-e.
o Az eszkozt kizardlag képzett orvosi személyzet hasznalhatja.
A o Az eszkoz kezelésekor mindig viseljen steril kesztyiit, és tigyeljen
rd, hogy ne vagja meg a penge élével.
o A haszndlatot kovetden az érvényben lévé rendelkezéseknek
megfeleléen egészségiigyi hulladék gydjtésére szolgdld
kiilénleges taroloba dobja.
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az atlatszd tartalyt, nyomja oldalra a rogzitégombot, és csusztassa a
tartalyt az dramutatdval megegyez6 iranyba (lasd a 3-4. dbrat).

A csontgydjtés folytatasahoz vagy a Safescraper® kidobdsa el6tt helyezze
vissza a tartdlyt az eredeti helyzetébe, és hosszan nyomja a gombot
oldaliranyba a tartaly rogzitett helyzetbe éllitasahoz (lasd az 5. abran).

A csonthartya vagy csontlemez barmilyen tipusu fogdval vagy kanallal
dthelyezhet§ a befogadd helyre (lasd a 6. abran).

o AMETA nem vallal felelgsséget a termék helytelen | alataért.

0 Nyissa fel a csomagot a % jellel jelolt oldalan. Helyezze az eszkozt
a steril terlletre, és mindig maximalisan steril koriilmények kozott
haszndlja.

eAz eszkozt mindig gy kell fogni, hogy az atlatszd tartaly a csont
irdnyaba nézzen, igy biztositva a pontos mozdulatokat hasznalat
kézben (lasd az 1. dbran).

9 A csont Gsszegy(jtéséhez nyomija az eszkéz végét a csont feliiletére, és
kozben huzza az eszkozt hatrafelé (lasd az 1. abran). A csont rézsttos
és oldaliranyt mozdulatokkal is dsszegydijthetd.

0 Az eszkoz dblésszogét és a kifejtett nyomast valtoztatva érhetd
el a csonthartya vagy csontlemez kivant allaga. Egyenesen tartva
a Safescraper® tartdlya legfeliebb 3 kobcentiméter csontot
tud Osszegy(jteni, a Safescraper®ferde tartdlya legfeljebb 2,5
kobcentimétert képes térolni. A csont dsszegydjtéséhez forditsa lefelé

Rossz vagasi mindség esetén valtoztasson az eszkz dblésszogén és a
csontra kifejtett nyomason.

Ha ez nem eredményez javulast, el6fordulhat, hogy a penge elhasznélddott,
és ezért ki kell cserélni az eszkozt.

® Az eszkozt csak egyszer szabad hasznalni.
A Hasznélat utdn teljességgel lehetetlen megtisztitani és/vagy
ujrasterilizalni.
o Vigyazat: masik beteggel valo hasznalat esetén csokkenhet a
teljesitmény és a miikodGképesség, és keresztfert6zés léphet fel.

Figyelmeztetések:

A sebésznek meg kell gy6zGdnie rola, hogy a beteg alkalmas a
csontétlltetésre.

A sebésznek valamennyi sziikséges oOvintézkedést alkalmaznia kell a
csontatiiltetési eljarasok soran felmeril§ fertGzésveszély és komplikaciok
megel&zése érdekében.

WHCTPYKLWUU 3A YNOTPEBA

M3penve, n3nonssaHo 3a B3emaHe M CbbMpaHe Ha aBTO/OKHA KOCT npw
pereHepaTMBHU NPUIOKEHNUA.

¢ Mpeav ynotpe6a, nposepeTe Aanu onakoBKaTa e HenoBpeaeHa.

® Uspenneto Tpa6Ba Aa ce M3NON3BA eAWHCTBEHO OT
KBaNMGOULMPaH MeAULMHCKM NepcoHan.

o BuHaru u3nonssaiiTe CTEPUNHWU PbKaBULM, Korato pabotute
¢ u3p TO, Kato Te fla He M cpexete C ocTpuTe

A pbboBe Ha ocTpueto.

e Cnep ynotpe6a wu3xBbpnete B CneuuaneH KoHTeiiHep 3a
MEAULMHCKA OTNagbuu B CHOTBETCTBUE C AeiicTBawmTe
M3MCKBaHMA.

e META He HOCM OTTOBOPHOCT 33 HEMPaBMNHOTO U3NO/3BaHe Ha
TO3M NPOAYKT.

@ Orsopere onakoskata ot cTpaHaTa cbe cMBONa =
MocTaseTe anapara BbpXy CTEPUIHO MONE W BUHarM paBoTeTe C Hero B
MKCUMa/HO CTEPUAIHY YCTOBHA.

QMsp.enmeTo TpAabBa Aa Ce XBal@ TaKa, Y€ BMHArM NpPO3PaYHUAT
pe3epBoap Aa e KbM KOCTTa M MO TakbB HauMH Aa Ce rapaHTUpat
NpPeLm3HM ABUKEHUA Npu ynoTpeba (BuxTe durypa 1).

© Koctra ce B3ema, KaTo Ce HaTUCHe Kpas Ha U3AGAMETO KbM KOCTHATa
NOBBPXHOCT U CbLLEBPEMEHHO CE U3AbPNa U3AENNETO Ha3aa, (BUKTe
durypa 1). Koctta moxe Aa 6bae B3eTa M C KOCU MUAK CTPAHWUYHW
LBUKEHMA.

@ rpovensHe Ha brbaa Ha M3AENMETO M YNPaKHABAHOTO HanAraHe,
MOXe fa Ce NONYYM enaHaTa KOHCUCTEHUMA Ha KoCTHaTa namena
MAM NNacTMHKa. B M3NpaBeHO NONOMeHMe, pe3epsoapbT Ha
Safescraper® moxe Aa CbAbpKa A0 3 MA KOCT, J0KaTO Pe3epBoapbT Ha

Safescraper®curve moxe 4a CbAbpKa 40 2,5 M.

3a cbbupaHe Ha KOCTTa, ApbKTE NPO3payHMA pesepsoap o6bpHaT
HafoNy, HaTUCHeTe 3ak/touBalms GYTOH BCTPaHW UM NAb3HeTe
pesepsoapa B MOCOKA Ha YaCoBHMKA (BUsKTE durypwm 3-4).

3a 43 NpoAb/MKMTE C MpoleaypaTa no cbbupaHe Ha KOCTTa UM Npeau
na wusxebpaute Safescraper®, nocrasete pesepsoapa o06paTHO B
OPUTMHANHOTO MY NONOXEHWE W APbKTe BYTOHA HaTUCHAT aTepanto, 3a
[ NOCTaB1Te pe3epBoapa B 3aK/IOYEHO NONOXKEHNE (BUKTe durypa 5).

3a [a NpexsbpAMTE KOCTHWTE NaMenu MAW NAACTUHKW B MACTOTO 3a
NOCTaBAHETO UM, MOXeTe fa M3ro/i3BaTe BCAKAKbB BUA dopuenc uau
AbXKULA (BUXKTE durypa 6).

MNpepnoxenua:

B cnyyait Ha N10WO KayecTBO Ha cpesa, MPOMEHeTe brba Ha anapata u
OKa3BaHOTO BbPXY KOCTTa HanAraHe.

AKO HAMa NogobpeHne, OCTPUETO MOXKE fa Ce e U3HOCW/IO U Nopaav ToBa
uspenumeto Tpa6sa Aa bbae CMeHeHo.

© U3penneto moxe Aa ce U3N0/3Ba CAMO eAHOKPATHO.
A ABCONIOTHO HEBB3MOKHO € A3 Ce MOYUCTBA U/WAK CTepunnsnpa
noBTOPHO cnej ynotpeba.
o BHMMaHMe: U3NON3BAHETO HA APYr NALMEHT MOXeE Aa BAOLWM
YHKLMOHUPAHETO U 13 NPUYMHYU KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHe

Npeaynpexaexus:

XvpyproT TpAbBa A4a YCTaHOBM Aaiu MALMEHTBLT € NOAXOAAL, 3@ KOCTHA
npucagaka.

XupypreT TpA6Ba Aa B3eme BCUUKM HEOBXOAMMM NPeanasHu Mepky, 3a Aa
NPeAOTBPaTA PUCKOBETE OT UHOEKLMM M YCNOKHEHMA, CbNPOBOXAALM
npoLesypuTe No KOCTHO NpUCaxXaaHe. 9



(€S NAVOD K POUZITI

Prostiedek pouzivany k odbéru a shromazdovani autologni kosti
pfi regeneracnich zakrocich v orélni chirurgii

¢ Pfed pouzitim se ujistéte, Ze obal je neporuseny.

o Prostfedek smi pouzivat vyhradné kvalifikovany zdravotnicky
personal.

o Pfi manipulaci s prostfedkem vidy pouZivejte sterilni rukavice a
ddvejte pozor, abyste je neprofizli ostrou stranou cepele.

® Po pouZiti prostiedek zlikvidujte ve specidlnich nadobach na
zdravotnicky odpad v souladu s platnymi vyhlaskami.

o Spolenost META nenese odpovédnost za nespravné pouZiti
vyrobku.

@ Oteviete obal na strané se symbolem S .Néstroj uloite na
sterilni misto a pfitom s nim vidy zachdzejte v maximalné sterilnich
podminkach.

G Prostfedek je nutno drZet tak, aby prihledny zasobnik byl vidy
obracen ke kosti a aby byly pfi pouzivani prostiedku zaruceny presné
pohyby (viz obrézek 1).

9 Kost se odebird tak, Ze se konec prostfedku pfitlacuje k povrchu kosti a
zaroven se prostiedek tdhne smérem dozadu (viz obrazek 1). Kost Ize
také odebirat Sikmymi a bocnimi pohyby.

° Zménou Uhlu nastroje a vyvijeného tlaku Ize dosahnout pozadované
tloustky platkd nebo S$upinek kosti. Zasobnik rovné Skrabky
Safescraper® mize obsahovat az 3 cm3 kosti, kdezto zasobnik Skrabky
Safescraper®curve mize obsahovat aZ 2,5 cm3. Pro vybrani kosti

KULLANIM BiLGILERi

Oral cerrahide rejeneratif uygulamalarda otologéz kemigin kaydiriimasi ve
toplanmasi igin kullanilan alet.

¢ Kullanmadan dnce bitiinligini ve kusursuzlugunu
kontrol ediniz
o Cihaz sadece ve sadece yetkili doktor personel tarafindan
kullaniimalidir
o Cihazin elle tutulmasi halinde daima steril eldiven kullaniniz ve
bigagin keskin ucu ile eldivenleri kesmemeye dikkat ediniz.
A ¢ Kullanimdan sonra konuya iligkin ydriirliikte olan yonetmeliklere
uygun olarak sihhi artiklar igin 6zel ¢6p kutularina atiniz.
o META, iiriinin imalat amaci diginda kullaniimasi halinde,
sorumluluk kabul etmez.

0 Ambalaji “ % ” sembollni tasiyan kenardan aginiz.
Alete daima maksimum sterilize sartlarda dokunmaya 6zen gostererek
aleti sterilize bir alana yerlegtiriniz.

9 Cihaz, seffaf depo daima kemige doniik olarak ve kullanim esnasinda
hassas hareket etmeyi garanti edecek sekilde tutulmalidir (resim 1'ye
bakiniz).

9 Kemigin toplanilmasi, cihazin ucunun kemik ylizeyine dogru itilmesi ve
cihazin ayni anda geri gekilmesi ile miimkindiir (resim 2’ye bakiniz).
Kemik capraz ve yanal hareketler ile de toplanilabilir.

Aletin agisini ve uygulanan basinci degistirerek kemik tabakalarinin
veya pargalarinin istenilen derinligini elde etmek mimkundir.

Dlz Safescraper® deposu 3 ccye kadar kemik barindirabilir,
Safescraper®curve deposu ise 2,5 cc.ye kadar kemik barindirabilir.
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drzte prihledny zasobnik tak, aby byl obracen smérem dol(, ze strany
stisknéte blokovaci tlacitko a nechte zasobnik vyklouznout ve sméru
hodinovych rucicek (viz obrazky 3-4).

Chcete-li pokracovat v procesu odbéru kosti nebo $krabku Safescraper®
zlikvidovat, umistéte zasobnik zpét do jeho plvodni polohy a ze strany
tisknéte tlacitko, aby se zablokovala poloha zasobniku (viz obrazek 5).

Pro pfemisténi platkl nebo Supinek kosti na zamyslené misto Ize pouzit
jakykoli typ pinzety nebo lZice (viz obrazek 6).

Rady:

V pfipadé Spatné kvality fezani zmérnte Uhel néstroje a tlak vyvijeny na
kost. Nedojde-li ke zlepseni, mlze byt opotfebovana Cepel, a proto je
nutné prostredek vymeénit.

o Prostiedek se smi pouZit pouze jednou.
Absolutné neni moiné prostfedek po pouiiti Cistit nebo
resterilizovat.

¢ Upozornéni: V pfipadé poutZiti u dalSiho pacienta hrozi nebezpeci
ztraty vykonovych a funkénich charakteristik a miZe dojit ke
kiizové kontaminaci.

Varovani:

Chirurg musi rozhodnout, zda je pacient vhodny pro kostni Stép.

Chirurg musi ucinit vSechna nezbytna preventivni bezpecnostni opatteni,
aby se zabranilo rizikim infekci a komplikacim spojenym s procesy
transplantace kosti.

0 Alinmis kemik pargasini yerlestirmek igin seffaf depoyu asaga donik
olarak tutunuz, depo blokaj kilidine yanal olarak bastiriniz ve depoyu
saat yelkovani yontnde kaydiriniz. (resim 3'- 4’e bakiniz)

Kemikten parga almak islemine devam etmek igin veya Safescraper®
aletinin bertaraf edilmesinden dnce, depo blokaj pozisyonunu sabitlemek
icin kilit Gizerine yanal olarak bastirarak depoyu yeniden orijinal konumuna
getiriniz. (resim 5’e bakiniz)

Kemik tabakalarinin veya pargalarinin yerlerine aktarilmalari igin her tiirlt
pensli veya kasikli aletin kullanimi miimkiindir (resim 6’e bakiniz).

Ogiitler:

Kesim kalitesinin diigiik olmasi halinde aletin agisini ve kemik tzerinde
uygulanan basinci degistiriniz.

Bir iyilesme elde edilmemesi halinde, bigak aginmig olabilir, bu durumda
cihazin degistirilmesi gerekir.

o Cihaz sadece bir defa kullanilabilir.
Kesinlikle temizlenmesi ve/veya kullanimdan sonra sterilize
A edilmesi miimkiin degildir.

o Dikkat: Baska bir hasta iizerinde yeniden kullaniimasi halinde,
¢apraz kontaminasyon ve verim ve fonksiyon 6zelliklerinin kaybi
tehlikesi mevcuttur.

Uyarilar:

Hastanin kemik agilanmasina karsi uygunlugunun saptanmasi cerrahin
gorevidir.

Cerrah enfeksiyon risklerine ve kemik asilama prosedirlerine iliskin
komplikasyonlara karsi gerekli tim 6nlemleri almalidir.
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UPUTE ZA UPORABU

Ureldaj koji se upotrebljava za uzimanje i prikupljanje autologne kosti
za regenerativne primjene u oralnoj kirurgiji

- Uredaj smije upotrebljavati isklju¢ivo kompetentno
medicinsko osoblje.

- Tijekom rukovanja uredajem uvijek upotrebljavajte sterilne
rukavice pazeci da ih ne zarezete zaostrenim krajem
ostrice.

- Nakon uporabe odlozite u odgovarajuce spremnike za
sanitarni otpad sukladno vazeéim propisima.

1 Otvorite pakiranje na strani oznakenoj simbolom”ﬁ”
Postavite instrument na sterilnu povrsinu te njime uvijek rukujte
u maksimalno sterilnim uvjetima.

2. Urelaj treba drzati tako da prozirni spremnik uvijek bude
okrenut prema kosti te tako da jami¥i precizne pokrete tijekom
uporabe (v. sliku 1).

3. Prikupljanje kosti obavlja se guranjem kraja ureXaja prema
povrsini kosti uz istodobno povlakenje unatrag samog ureXaja (v.
sliku 2).

Kost se moze prikupiti i dijagonalnim te boXnim pokretima.
Promjenom nagiba instrumenta i pritiska mogue je postiki
Zeljenu konzistenciju lamela ili krhotina kosti.

Spremnik ravnog Safescrapera moze prikupiti do 3 cm3 kosti, dok
spremnik zakrivljenog Safescrapera moze prikupiti do 2,5 cm3.

4 Da biste preuzeli prikupljenu kost, drzite prozirni spremnik
okrenut prema dolje, pritisnite bravicu u stranu i okrenite
spremnik u smjeru kazaljke na satu (v. slike 3-4).

Za nastavljanje postupka prikupljanja kosti ili prije odlaganja

(SL NAVODILA ZA UPORABO

Pripomolek za odvzem avtologne kostnine ob uporabi
regenerativnih metod v oralni kirurgiji

- Pred uporabo se prepricajte, da embalaza ni poskodovana.

- Pripomocek lahko uporablja izkljuéno usposobljeno
zdravstveno osebje.

- Ob uporabi pripomocka obvezno nosite sterilne rokavice in
bodite pozorni, da jih ne poskodujete z rezilom
pripomocka.

- Po uporabi zavrzite v posebne vsebnike za medicinske
odpadke v skladu z veljavnimi predpisi.

- Podjetje META ne prevzema nobene odgovornosti v
primeru nepravilne uporabe izdelka.

1. Odprite embalazo na strani z oznako » % «
Pripomolek postavite na sterilno povrsino in z njim vedno ravnajte v
pogojih najvelje mozne sterilnosti.

2. Med uporabo mora biti pripomoek postavljen tako, da je prozorni
vsebnik vedno obrnjen proti kosti in da lahko s pripomoXkom
natanXno upravljate (glejte sliko st. 1).

3. Kostnino odvzamete tako, da konec pripomolka potisnete proti
povrsini kosti, hkrati pa pripomolek povleRete nazaj (glejte sliko st. 2).
Odvzem kostnine lahko izvedete tudi s posevnim ali stranskim gibom.
Koliina pridobljenih lamel ali drobcev kostnine je odvisna od kota
nagnjenosti pripomolka in sile pritiska ob povrsino kosti.

V ravni vsebnik Safescraper lahko shranite do 3 cm3 kostnine, v
ukrivljeni vsebnik Safescraper pa do 2,5 cm3 kostnine.
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Safescrapera vratite spremnik na mjesto pritiskajuldi bravicu u
stranu kako biste zakljuRali spremnik (v. sliku 5).

Za prebacivanje lamela ili krhotina kosti moZze se uporabiti
bilo kakva hvataljka ili Zliica (v. sliku 6).

Savjeti:

U sluKaju lose kvalitete reza promijenite nagib instrumenta i
pritisak na kost.

Ne dole li do poboljsanja, mogule je da je ostrica istrosena/tupa
pa je tada potrebno zamijeniti ureaj.

Uredaj je za jednokratnu uporabu
Apsolutno ga je nemoguce ocistiti i/ili resterilizirati nakon
uporabe.

Paznja: u slucaju ponovne uporabe na drugom pacijentu
postoji opasnost od unakrsne kontaminacije te gubitka
radnih i funkcionalnih svojstava.

Upozorenja:

Kirurg mora utvrditi je li pacijent pogodan za postupak
presalivanja kosti.

Kirurg mora poduzeti sve potrebne mjere opreza za izbjegavanje
rizika od infekcija i komplikacija povezanih s postupkom
presallivanja kosti.

4. Odvzeto koliino kostnine pridobite tako, da drzite prozorni vsebnik
obrnjen navzdol, s strani pritisnete na gumb za blokiranje in
premaknete vsebnik v smeri urinega kazalca (glejte sliki $t. 3in 4).

Ke Zelite postopek odvzema kostnine ponoviti ali Ke Zelite izdelek
Safescraper zavreld, vsebnik znova postavite v zaetni polozaj, tako da s
strani pritisnete na gumb, s Kimer se vsebnik postavi v blokiran polozaj
(glejte sliko st. 5).

Lamele ali drobce kosti lahko prenesete na zeleno mesto z uporabo
kateregakoli instrumenta v obliki prijemalke ali Zlike (glejte sliko st. 6).

Nasveti:

Ke je kakovost reza nezadostna, spremenite kot nagnjenosti
pripomolka in silo pritiska ob povrsino kosti.

Ke se rez kljub temu ne izboljsa, je morda vzrok za tezavo v obrabi
rezila; v tem primeru uporabite nov pripomolek.

Pripomocek je namenjen za enkratno uporabo.

Po uporabi ga nikakor ne distite in/ali sterilizirajte.
Pozor: pri ponovni uporabi na drugem bolniku obstaja
tveganje navzkrizne okuzbe ter izgube ucinkovitosti in
funkcionalnih lastnosti pripomocka.

Opozorila:

Pred presaditvijo kosti se mora kirurg prepriati o ustreznosti tak$nega
kirurskega posega za bolnika.

Kirurg mora upostevati vse potrebne previdnostne ukrepe, da se
izogne tveganju okuzbe ali morebitnih komplikacij, povezanih s
presaditvijo kosti.
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@H) 3 FERE

BEOBEARFARMNATHEAGERERESE
- fE AR ERA SR TR,
- HMNRIREBEHRNINES ARER.
Z& FEERNUREMETEEE , T
FTEHEFIN 0 W
- FAFEREAZETREEREETTNR
EHAAE&RD,
* META M~ mNEATH BT AR.
ONTFAEIRE XN M—MITHF 2%, HEE®K
BEEXEX L  BARBTEL FRETER
o
OEBXIAEZHEERRE 6K KRLEEEL , H
ERIEEASEFINBEES (LB 1) .
OXREBAMNFEERIGH B EREH B TIE
EEAGBEEN (SE 1) . wAEIER
F &1 3h HE SR EE B Sk,
AAREBAEMEMNEDRREEER
B — B,
Safescraper® EFIERATEFEH 3 cc. B
3k , Safescraper® HFEIERARHA 2.5 cc.B&
L,
O XEEBEXN , REFEAEEETYS , BTM
EHBIERAF N B3ERE (SLE
3-4) .

&O A& XA

R 2 Zr === & X} 7} = (Autologous Bone) & Al

U HF| ZZ]

A2 ™ ZFo| 2-Ex| EelstdAl=2.

- Ol ZIZl= X\ =& 2|=elol elsiAier

Al= =|o{oF & LICt.

- ZIZIE CitE mEe "€ HZ FI=S
E=stn, M= @l =
st2£ Sr&doll FZrol

FolsttlA|=2.

- Al = pisd g o| w=oll a2l S5

2| HZ|SZ|ol HZISIAAIR.

- METAE AFHF2 JWRE AlIB=2=2

18t ZWatoll CHEr =& &Y

= seleruict.

OH 7I=7F U= HollAM === JHEEhLict.
HAEE Ao NME=S =auch 24 =lcHel
H #FZo| EEE oA FIZSHAAI=2.

e’IZ7IE ctE e == gy
wato 2 SES TotA AME & ==
Z==rE = QU= SsHof k(@& 1 & =).

o772l B2 = ool cH =244 S Aol
=2 g7IH ===o| MFELchE=ZRA 1
=) ZIZIE HIAEES SEO|I7ALE A==
SEoIAM E===FE AMFIE == JUsLIch
ZIZlel 2t 2= ®E& " ®shsE
=23 Tr(Bone Lamellae) EfE&= =T (Bone
Plate) 2t &d(Consistency)& =
U&ELICH.
=413 safescraper® "3 0ll= =ICH 3cc2l
2==g B2 = U =204 Safescraper®curve
g3 0ll= =IcH 2.5ccel == =
U&LICH.
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EMKSEFTREFR , H7ELE Safescraper® =2
B, SIEAERE RN , HARSFIRAEMN R L A
KFEREYENMNE (LB 5) .

S ERRE R E B LR |, A E
BHBFRIF (BREE) .
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(UA) IHCTPYKLIS1 3 BUKOPUCTAHHS

IHCTpyMeHT ns 3a6opy ayToreHHOoi KICTKOBOI TKaHWUHYW MU pereHepaTUBHiit
Xipyprii pPOTOBOI MOPOXHUHY.

*[lepen BUKOPUCTAHHAM NepeKoHalTecs B LiiNiCHOCTI yNaKoBKM.
«[laHuii iHCTPYMEHT MOXe BUKOPUCTOBYBATMCA NuLe
KkBanicikoBaHUM MeaUYHUM NepPCOHaNoOM.

A *ByAb-AKi MaHinynAuji 3 iHCTPYMeHTOM AONYCKaKTLCA NULle B
CTepUNbHUX pykaBuUyKkax. Cnip BUABNATH 06epexHiCTb, o6 He
[AONYCTUTH NOPI3y PyKaBUYOK FOCTPUMU KPasiMM nesa.

*[licna BUKOPUCTAHHA YTUNI3yBaTH B KOHTENHEP ANA MeANYHNX
BiAXoAiB, AOTPUMYHOYMCH MiCLIEBUX NPaBUN Ta HOPM.

*META He Hece BiANOBiAanbHOCTI 3a HACNIAKN HENPaBUNLHOTO
BUKOPUCTaHHS IHCTPYMEHTY.

0 Binkpuiite ynakoBky 3 60Ky, L0 NO3HAYEHO CUMBONIOM.
[MocTaBTe iHCTPYMEHT Ha CTEpUIbHY MOBEPXHIO, MPUAINSOYM MaKCUMYM
yBarv niagTpUMLi CTEPUBLHOCTI.

e |[HCTPYMeEHT HeoBXiAHO TPUMATK B pyKax TakuM YMHOM, Lob Npo3opuit
pesepsyap 3aBxau byB HanpaBneHui B CTOPOHY KICTKY i 406
rapaHTyBaTW TOYHICTb 110r0 PyXy MiA Yac BUKOPUCTaHHs (aus. man. 1)

o 3abip KICTKOBOI TKAHUHM 3MINCHIOETLCS LUMSIXOM HATUCKaHHS! Ha KiHeLb
{HCTPYMeHTa Y HanpsIMKy NOBEPXHi KICTKW O[HOYACHO 3 BiATArYBaHHAM
€amoro iHCTPYMeHTY B 3BOPOTHOMY HanpsiMky (ave. man. 1).
3abip KICTKOBOI TKaHMHM TaKOX MOXHa 34iACHIOBATY LUMSIXOM
nepemiLLeHHs iHCTPYMEHTY nif KyToM | BOKOBUMM pyxamu.

Bapitotouu KyT Haxuny iHCTPyMeHTa i HaTUCK, MOXHa AOCATTY OTPUMAHHS
KICTKOBMX NracTuH GaxaHoi cTpykTypu. Pesepayap Safescraper® 3
NPSIMUM HaKOHEYHWKOM BMiLLa€e 10 3 CM3 KICTKOBOI TKaHUHM, a pe3epByap
Safescraper® 3 KyTOBMM HaKOHEYHWKOM BMiLLae 0 2,5 cm3.

SAFESCRAPER
TWIST

o [inst 3aBopy KicTKOBOI TKaHWHM, HEOBXiAHO TPUMATH IHCTPYMEHT
Npo30puM pe3epByapoM AOHIU3Y, HAaTUCHYTY ikcaTop BOIK i
NOBEPHYTV pe3epByap 3a YacoBOK CTPINKOK (auB. Mar. 3-4).

Mepep TMM, Ik NPOJOBXUTI NpoLieaYpY 3aBopy KICTKOBOI TKaHWHM,
abo yTunisyBatn Safescraper®, HeobxigHO NOBEPHYTH Pe3epByap B
1o4aTKoBE MOMOXEHHS i, YTPUMYHOUM KHOMKY HAaTUCHYTOIO B
TOPU30OHTaNbHOMY HanpsMKy, 3akpuTy dhikcaTop (AvB. man. 5).

[Ins nepeHeceHHs NNacTUHOK KICTKOBOT TKaHWHW B NpUitMatody
[insiHKy MOXHa BUKopUCTOBYBaTM Byab-siki LML a0 NOXKY (AVB.
mar. 6)

PekomeHpauii:

SKLLO iHCTPYMEHT pixe He AocTaTHbo Jo6pe, cnpobyiiTe 3MIHUTY KyT
nonoxeHHs abo cumy HaTUCKy Ha KiCTKy.

AKwwo nicns Lboro BU He GaumTe MokpaLyeHHs, IMOBIpHO Ne30
3HOCUNOCS | CMif, 3MIHUTK IHCTPYMEHT.

- I[HCTPYMEHT npu3HayeHuit ANs ofHOPa3oBoro
BUKOPUCTaHHS. 3a OAHNX 06CTaBMH He AONYCKaKOTLCA
OYMLLEHHS | NOBTOPHA CTepuni3alis iHCTPYMeHTy nicns
A BUKOPUCTAHHS.
- YBara: BUKOPUCTaHHA OHOTO iHCTPYMEHTa ANs
npoBeAeHHA npoLeayp B Pi3HUX NALEHTIB MOXe
NPUBECTY [0 NOFiPLIEHHS NOro Po6OYMX XapaKTePUCTHK
Ta nepexpecHoro 3abpyAHeHHs.

MonepemxkeHHs:

piLLIEHHS NPO Te, 4 FOTOBWIA NALEHT A0 Nepecaaky KICTKW, NpuitMae
Xipypr.

Xipypr NOBUHEH BXUTU HEOBXiAHMX 3acobiB 06epexHOCT Ans
npodinakT ki iHeEKLA Ta ycknagHeHb, ki MOXYTb ByTH CripudMHEHi
onepawisiMi nepecagky KicTku.

YMoOBHI rpaciyHi no3HauyeHHA cumBoniB

Bupo6Huk:

META TEKHONOOXIC C.P.J1.
Bia E. Binna 7, 42124 Pepnxo Ewminis, ITania

META TECHNOLOGIES S.R.L. YkpaiHa

Via E. Villa 7, 42124 Reggio Emilia, Italy

YnoBHOBaXeHUW NpeAcTaBHUK B YKpaiHi
MMM «ImnnanTicc IHCTUTYT»
Byn. Pycbka, 6ya. 245, m. YepHisui, 58003,

YBara: nepeBipTe iHCTPYKLIi Ha HasiBHICTb
cneuianbHUX obMexeHb Ta 3acTepexeHb,
LLIO CTOCYHTbCS BUPOBY

36epiratv cyxum
36epiraTv B 3axuLLEHOMY BiA COHLS MicLi

He 3acTocoByBaty y BUNagKy
MOLLKOAKEHHS! YNaKoBKN

€0uHa cTepunbHa bap'epHa cuctema.
CTepuni3oBaHoO eTUNEHOKCUAOM

He nigaaBaTv noBTOpHil cTepunisauii

He nipnsrae noBTOpHOMY BUKOPUCTaHHIO
[oTtpumyBaTucs iHCTPYKLUi LWoAo
3aCTOCyBaHHS!

MenwuHwit BUpi6

MpupatHuin AC

MosHayeHHs napTii

Kopose 3HauyeHHs ToBapy

Bupo6Huk

[lata BUroTOBNEHHS!

3HakK BifiNOBIAHOCTI TEXHIYHUM
pernameHTam Ykpaiiu.

¥

UA.TR.101
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wl META TECHNOLOGIES S.R.L.

Via E. Villa, 7 - 42124 Reggio Emilia - ITALY
Tel.: +39 0522.50.23.11- Fax: +39 0522.50.23.33
info@metahosp.com - www.metahosp.com





