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(IT) 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 |l dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente da personale
medico competente

o Durante la manipolazione del dispositivo utilizzare sempre
guanti sterili prestando attenzione a non tagliarli con I'estremita
affilata della lama.

o Gettare dopo l'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 N
Depositare lo strumento sul campo sterile maneggiandolo sempre in
condizioni di massima sterilita.

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

9 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 pud
ottenere la consistenza desiderata delle lamelle o scaglie di osso.

Il serbatoio Safescraper® dritto pud 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
applications in oral surgery.

autologous bone in regenerative

o Before use ensure that the packaging is intact.

o 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.

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.

Q Open the package on the side with the symbol ”W’.
Lay the instrument on the sterile field always handling it in maximum
sterile conditions.

0 The 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).

9 The 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.
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0 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
figura n. 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 Il dispositivo puo essere utilizzato una sola volta.
Non & assolutamente possibile pulirlo /o risterilizzarlo dopo
A I'uso.
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.

QTo 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.
A It is absolutely impossible to clean and/or resterilize it after use.
o Caution: if used with another patient may lose performance and
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.

o Die Vorrichtung darf nur von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

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

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

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

e Die Packung an der mit dem Symbol ,,%” beschrifteten Seite
6ffnen.
Das Instrument ins sterile Feld geben und dabei stets mit groRter
Sterilitat handhaben.

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

9 Der Knochen wird gewonnen, indem man das Ende der Vorrichtung
zur Knochenoberfliche 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 ausgelibten Druck
andert.

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

MODE D’EMPLOI

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

o S'assurer, 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

A gants stérile et faire attention a ne pas les couper avec le bout de
la lame.

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

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

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

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

Q La récupération de l'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). L'os 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 Behdlter 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 Behilter in
die urspriingliche Lage stellen und seitlich auf die Taste dricken, um die
Behiltersperrposition einzuschalten (siehe Abb. Nr. 5).

Zum Versetzen der Knochenlamellen oder -splitter an die vorgesehene
Stelle 1aRt sich jede Art Zangen- oder Loffelinstrument verwenden (siehe
Abb. Nr. 6).

Ratschlage:

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

Tritt keine Verbesserung ein, kdnnte das Messer abgeniitzt 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
A Gebrauch méglich.
o Achtung: Gefahr von Kreuzkontamination und Verlust der
Leistungs- und Funktionseigenschaften bei Wiederverwendung
auf anderen Patienten

Warnungen:

Der Chirurg muR Uber die Eignung des
Knochenverpflanzung entscheiden.

Der Chirurg hat alle notigen Vorkehrungen zu treffen, um den mit
Knochenverpflanzungsverfahren verbundenen Infektionsrisiken und
Komplikationen vorzubeugen.

Patienten fiir die

0 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 prélévement 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 |'os.

SiI'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.

Il est strictement interdit de I'utiliser une deuxiéme fois.

e 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. 3



(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.

Este dispositivo debe ser utilizado exclusivamente por personal
médico competente.

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.

META declina toda responsabilidad por un uso indebido del
producto.

A\

o Abra el embalaje por el lado en el que aparece el simbolo “ s%”.
Deposite el instrumento en la zona estéril, manejandolo siempre en
condiciones de maxima esterilidad.

9 El dispositivo se debe empuiiar 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, simultaneamente, tirar hacia atras del mismo
dispositivo (vea la figura 2). El hueso también se puede recoger con
movimientos oblicuos laterales.
Al variar el dngulo del instrumento y la presion ejercida se puede
obtener la consistencia deseada de las laminas 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 autélogo nas
aplicagBes de regeneragdo em cirurgia oral.

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

¢ 0O dispositivo deve ser usado exclusivamente por pessoal médico
competente.

Durante o nento do itivo usar sempre luvas
esterilizadas, tomando muito cuidado para n3o as danificar com
a ponta afiada da lamina.

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

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

m

0 Abrir a embalagem pelo lado com o simbolo "w”.

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

0 O dispositivo deve ser empunhado de modo a ter sempre o
reservatdrio 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 n2 2). O osso
também pode ser recolhido com movimentos obliquos e laterais.
Mudando a inclinagdo do instrumento e a presséo 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..

Safescraper
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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 depdsito 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 laminas o escamas de hueso hasta la ubicacién 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 tendra
que sustituir el dispositivo.

No se puede limpiar ni reesterilizar tras su uso.

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

: o Este dispositivo Ginicamente se puede utilizar una vez.

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.

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

Para continuar o procedimento de retirada 6ssea ou antes de eliminar o

Safescraper®, reposicionar o reservatdrio como originalmente apertando

lateralmente no comando para inserir a posicdo de bloqueio do

reservatdrio. (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).

Sugestdes:

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

pressdo exercida sobre 0 0ss0.

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

o Kontrollér fgr brug, at pakningen ikke er brudt

o Udstyret ma kun anvendes af faguddannet lzegepersonale

® Brug altid sterile handsker under héndtering af udstyret, og pas
pa ikke at skaere hul i dem med skraberens spidse ende.

o Sgrgfor, at udstyret efter brug bliver kasseret i overensstemmelse
med geldende danske regulativer for sygehusaffald.

* META frasiger sig ethvert ansvar i tilfelde af ukorrekt anvendelse
af produktet.

6 Abn pakningen pa siden angivet med symbolet "W'
Anbring udstyret pa et sterilt omrade, og s¢rg for at det altid handteres
med steril teknik.

eTag fat i skraberen séledes, at den gennemsigtige pose altid vender
mod knoglen, og handtér udstyret med preecise beveegelser (se
figurerne 1).

6 Afskrabningen af knoglen foretages ved at skubbe spidsen af skraberen
hen imod knoglens overflade, mens udstyret selv samtidig traekkes
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 ¢3 knogle, mens
Safescraper®curve posen kan indeholde op til 2,5 c3.

(ND) GEBRUIKSAANWIZING

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

lemmet
o Na gebruik moet het hulpmiddel worden weggeworpen
in speciale verzamelbakken voor ziekenhuisafval, in
over ning met de geldende voorschriften op dit gebied.

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

o Open de verpakking aan de zijde met het symbool “ﬁ”
Leg het instrument in het steriele veld, en hanteer het altijd onder
volkomen steriele omstandigheden.

aHet 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.

Safescraper
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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 fortsettelse 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 skaeringskvaliteten er darlig, skal skraberens vinkel og trykket mod
knoglen korrigeres.

Hvis der ikke opnés 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.
A 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 tile en
knogletransplantation.

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

0 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.
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 ar i oskadat skick, innan du boérjar
anvénda innehallet.

o Instrumentet far
lakarpersonal.

o Anvand alltid sterila handskar nar du hanterar instrumentet och
se till att dessa inte skadas av eggens vassa ande.

o Kasta i avsedda behallare fér sanitirt avfall efter anvindning, i
enlighet med géllande regler for materialet i fraga.

e META ansvarar inte for skador till foljd av oriktigt bruk av
produkten.

uteslutande anvindas av kvalificerad

o Oppna férpackningen fran den sida dar symbolen "ﬂ" finns
Lagg ner instrumentet pa det sterila faltet och hantera det alltid i
ytterst sterila forhallanden.

@ Instrumentet maste fattas sa att den genomskinliga behallaren alltid
vinds mot benet och pa sa vis att exakta rorelser sékert kan utféras vid
operationen (se figurer n. 1).

e Upplockningen av benvéavnad sker genom att instrumentets spets
skjuts fram mot benytan och att instrumentet samtidigt dras tillbaka
(se figur n. 2). Benvdavnaden kan ocksd samlas upp med sneda
sidororelser.
Den raka behéllaren Safescraper® rymmer upp till 3 cm3 bensubstans,
medan behallaren Safescraper®curve rymmer upp ftill 2,5 cm3
bensubstans.

BRUKSANVISNING

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

o Kontroller fgr bruk at pakken er hel.

¢ Anordningen ma bare brukes av kompetente leger.

e Ved héandtering av anordningen ma du alltid bruke sterile
hansker og passe pa at du ikke skjaerer dem opp med bladets
skarpe kant.

o Kast anordningen i spesielle beholdere for sanitaeravfall i
overensstemmelse med gjeldende bestemmelser.

o META svarer ikke for uegnet bruk av produktet.

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

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

e 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 oppnd 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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0 Nar den upplockade bensubstansen ska samlas upp haller man den
genomskinliga behallaren vand nedat, skjuter sparrknappen at sidan
och skjuter behallaren medurs (se figur n. 3-4).

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

For att 6verféra benlameller eller span till avsett sate, anvands instrument
som ar forsedda med pincett eller sked (se figur n. 6).

Forslag:

Om det skulle visa sig att skarningen inte ger ett gott resultat dndrar man
lutningen pd instrumentet och det tryck som detta utévar pa benet.

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

A\

o

o Instr kan bara ar en gang.

Det gér inte pa ndgot vis att rengéra och/eller sterilisera det i

ateranvandningssyfte.
Varning: risk for

korskontaminering och forlust av
prestati genskar och funktionella egenskaper vid
&teranvindande pa annan patient.

Varningar:

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

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

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

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

Rad:

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

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

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

Advarsler:

Kirurgen ma vurdere om pasienten kan tale inngrepet.

Kirurgen ma benytte alle forhandsregler for @ unnga infeksjoner og
komplikasjoner i forbindelse med inngrepet.



(LT) NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

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

o Prie$ naudojima jsitikinkite, kad pakuoté nepazeista.
o Prietaisg gali naudoti tik kvalifikuotas medicinos personalas.
A o Dirbdami su prietaisu visg laikq miveékite sterilias pirstines,
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.

OAt'idarykite pakuote i§ tos pusés, kur yra simbolism. Padékite
instrumenta ant sterilaus lauko ir visada dirbkite su juo maksimaliai
sterilioje aplinkoje.

Q Prietaisg reikia laikyti taip, kad permatomas rezervuaras visada bty
nukreiptas j kaulg ir tokiu bldu jj naudojant baty uztikrinti tikslds
judesiai (zr. 1 paveikslg).

9 Kaulas yra paimamas spaudziant prietaiso galiuka prie kaulo pavirsiaus
ir tuo paciu metu traukiant patj prietaisg atgal. (zr. 1 paveiksl3). Kaulas
taip pat gali bti gremziamas 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, 0 ,Safescraper®” lenktame rezervuare gali tilpti iki 2.5 cm?.
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0 Norédami surinkti kaulo medziaga, laikykite permatoma rezervuara
nukreiptg Zemyn, paspauskite uZrakto mygtuka j Song ir stumkite
rezervuarg pagal laikrodzZio 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 rezervuarg (zr. 5 paveiksla).

Kaulo ploksteles perkelti j reikiamg vietg galima su bet kokiomis znyplémis
ar Saukstu (Zr. 6 paveikslg).

Pasitlymai:

Jei nepavyksta gerai nugremzti, pakeiskite instrumento kampg ir spaudimg
i kaula.

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

badu negalimo jo valyti ir (ar) pakartotinai sterilizuoti.
® |spéjimas: jei naudojamas kitam pacientui, jis gali prarasti
efektyvuma ir neveikti tinkamai ir sukelti kryzminj uzkrétima

f ® Prietaisg galima panaudoti tik vieng karta. Panaudojus jokiu

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 procedidromis.

(IV) LIETOSANAS INSTRUKCUA

lerice autologu kaula materialu iznemsanai un savaksanai regenerativas
mutes kirurgijas operacijas.

 Pirms lietosanas parliecinieties, vai iepakojums nav bojats.

o lerici drikst lietot tikai kvalificéti medicinas darbinieki.

o Stradajot ar ierici, vienmér valkajiet sterilus cimdus un rikojieties
uzmanigi, lai nesagrieztu tos ar asmens asajam malam.

o 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 w ”,
Novietojiet instrumentu sterila vieta un vienmér lietojiet to péc
iespéjas sterilakos apstaklos.

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

9 Kaula materialu savac, spiezot ierices galu uz leju pret kaula virsmu
un vienlaikus velkot ierici atpaka| (skat. 1. attélu). Kaula materialu var
savakt, ari veicot slipas un saniskas kustibas. Mainot instrumenta lenki
un izmantoto spiedienu, var ieglt vélamas struktiras 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).

Pirms turpinat kaula materiala savakSanas 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 nepiecieSamo 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.
Péc lietosanas to nekada gadijuma nav iespéjams notirit un/vai
sterilizét.

e 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 saistitds komplikacijas.



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

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

o Przed uzyciem upewnic sig, ze opakowanie jest nienaruszone.

o Przyrzad powinien by¢ uzywany wytacznie przez kompetentny
personel medyczny.

e Podczas postugiwania sie przyrzadem nalezy mie¢ zatozone
sterylne rekawiczki i uwazac, by nie skaleczyc sie ostrg koncowka
skrobaczki.

e Po uzyciu wyrzuci¢ do odpowiedniego zbiornika na odpady
sanitarne zgodnie z ustawami obowigzujacymi w tej dziedzinie.

¢ META nie odpowiada za niewtasciwe uzycie produktu.

A\

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

o Nalezy ujg¢ przyrzad w taki sposob, by przezroczysty zbiornik
zwrécony byt w stone kosci; gwarantuje to precyzje ruchow podczas
postugiwania sie skrobaczka (patrz rys. 1).

ePobranie tkanki kostnej odbywa sie poprzez naciskanie koricowki
przyrzadu do powierzchni kosci i réwnoczesnym 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 zawiera¢ do 2,5 cc.

OAby zebra¢ pobrang tkanke kostna, trzymad przezroczysty zbiornik
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zwrdcony do dotu, przyciska¢ z boku przycisk blokady i przesuwac
zbiornik w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara (patrz
rysunek 3 - 4).

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

Aby umiescic 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 kosc.

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

A\

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

Uwagi:

Chirurg powinien ustali¢ zdatnos¢ pacjenta do autogenicznego przeszczepu
tkanki kostnej.

Chirurg zobowigzany jest zastosowal wszelkie niezbedne Srodki
ostrozno$ci 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

Tnainte de utilizare, asigurati-vi c ambalajul este intact.
Dispozitivul trebuie folosit exclusiv de cdtre personal medical
calificat.

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

Dupa utilizare, aruncati-l in recipiente speciale pentru deseuri
medicale, conform reglementarilor in vigoare.

META nu raspunde pentru utilizarea incorecta a produsului.

A

o Deschideti pachetul in partea cu pictogramaﬁ . Asezati
instrumentul pe o suprafata sterild, manipuldndu-l in conditii sterile
maxime.

@ Dispozitivul trebuie fixat cu rezervorul transparent orientat intotdeauna
inspre os si in asa fel incat sa garantati acuratetea miscarilor in timpul
utilizarii (vezi figura 1).

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

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

0 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
apdsat 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:

n eventualitatea unei taieri de proastd calitate, modificati unghiul
instrumentului si presiunea exercitatd pe os.

Dacd nu observati imbundtatiri, este posibil ca lama s3 fie uzatd,
dispozitivul trebuind prin urmare inlocuit.

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

Avertismente:

Chirurgul trebuie sd stabileasca aptitudinea pacientului de a primi o grefa
0s0asa.

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



(HU) HASZNALATI UTMUTATO

Autoldg csont kinyerésére és dsszegy(ijtésére szolgald eszkoz regenerdld
célbdl valé felhasznaldsra

o Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy a csomagolas sértetlen-e.
o Az eszkozt kizardlag képzett orvosi személyzet hasznalhatja.
o Az eszkoz kezelésekor mindig viseljen steril keszty(it, és tigyeljen
ra, hogy ne vagja meg a penge élével.
o A hasznélatot kovetGen az érvényben lévé rendelkezéseknel
gfelelGe észségligyi gyljtésére

hulladél

szolgalé

kiilonleges taroléba dobja.
¢ AMETA nem vallal felelGsséget a termék helytelen hasznalataért.

0 Nyissa fel a csomagot a %jellel jelolt oldalan. Helyezze az eszkozt
a steril teriletre, és mindig maximalisan steril kériilmények kozott
hasznalja.

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

Q A csont 6sszegy(ijtéséhez nyomja az eszkoz végét a csont feliiletére, és
kozben huzza az eszkozt hatrafelé (lasd az 1. abran). A csont rézsutos
és oldaliranyu mozdulatokkal is dsszegy(jthet6.

0 Az eszkoz délésszogét és a kifejtett nyomdst valtoztatva érhetd
el a csonthdrtya vagy csontlemez kivant allaga. Egyenesen tartva
a Safescraper® tartdlya legfeliebb 3 kobcentiméter csontot
tud Osszegydjteni, a Safescraper®ferde tartalya legfeljebb 2,5
kobcentimétert képes tarolni. A csont 6sszegy(jtéséhez forditsa lefelé
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az 4tlatszo tartdlyt, nyomja oldalra a rogzitégombot, és csusztassa a
tartalyt az Gramutatoval megegyez6 iranyba (lasd a 3-4. abrat).

A csontgy(jtés folytatdsahoz vagy a Safescraper® kidobasa el6tt helyezze
vissza a tartdlyt az eredeti helyzetébe, és hosszan nyomja a gombot
oldalirdnyba a tartaly rogzitett helyzetbe éllitdsdhoz (lasd az 5. dbran).

A csonthartya vagy csontlemez barmilyen tipusu fogdval vagy kandllal
athelyezhet6 a befogadd helyre (lasd a 6. abran).

Javaslatok:

Rossz vagasi mingség esetén valtoztasson az eszkoz d6lésszogén és a
csontra kifejtett nyomason.

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

® Az eszkozt csak egyszer szabad haszndlni.
Haszndlat utén teljességgel lehetetlen megtisztitani és/vagy
ujrasterilizalni.

o Vigyazat: masik beteggel valé hasznalat esetén csokkenhet a
teljesitmény és a miikod6képesség, és keresztfert6zés léphet fel.

Figyelmeztetések:

A sebésznek meg kell gy6zGdnie rdla, hogy a beteg alkalmas a
csontdtlltetésre.

A sebésznek valamennyi szikséges Ovintézkedést alkalmaznia kell a
csontatiltetési eljarasok soran felmerild fert6zésveszély és komplikaciok
megel6zése érdekében.

MHCTPYKLIMW 3A YNOTPEGA

M3genve, 13non3BaHo 3a B3emaHe W CbbUpaHe Ha aBTONIOKHA KOCT Npu
pereHepaTUBHU NPUIOKEHMA.

Mpeau ynotpeba, nposepeTte Aanu or
Uspennero TpabBa pa ce um3nonssa
KBaAM$UUMpaH MeANLMHCKM NepcoHan.
BuHaru w3nonssaiiTe CTEPUNHW PbKaBULM, Korato pabotute
[T T0, KaTo Te Aa He M cpexere € OCTpUTe
pb6oBe Ha ocTpueTto.

Cnep ynotpeba wu3XxbpneTe B cneyuaneH KoHTeliHep 3a
MeAWLMHCKM OTnagbuu B CbOTBETCTBUE C AeiicTBalmTE
M3UCKBaHUA.

META He HOCM OTrOBOPHOCT 3a
TO3M NPOAYKT.

Ta e Henc 3l
€AWHCTBEHO OT

A\

NIHOTO WU3MC Ha

o OTBopeTe OnakoBKaTa OT CTpaHaTa CbC CMBONA %
MocTaseTe anaparta BbpXy CTEPUIHO NOse U BUHArM paboTeTe € HEro 8
MaKCUMaJIHO CTEPUNHU YCNOBUA.

leiap,enweTo TpA6Ba Aa ce XBalja Taka, 4e BMHArM NPO3PAYHUAT
pe3epBoap 4a e KbM KOCTTAa M MO TaKbB HauWH Aa Ce rapaHTupar
NpeLu3Hu ABUKEHWA Npu ynoTpeba (BuskTe dpurypa 1).

e KocTTa ce B3ema, KaTo ce HaTUCHEe Kpas Ha W3AeMeTOo KbM KOCTHaTa
NOBBLPXHOCT U CbLUEBPEMEHHO C& U34bPNa U3AEINETO Ha3aa,. (BUKTe
durypa 1). Koctra moxe aa 6bae B3eTa U C KOCU MAM CTPAHWUYHU
[BUKEHMA.

@ npomensiHe Ha BrbAa Ha M3AENMETO W YNPaKHABAHOTO HanAraHe,
MOXKE A3 Ce MO/YYM JKenaHaTa KOHCUCTEHUMA Ha KOCTHaTa namena
WAW  NNacTWHKA. B M3NpaBeHO MONOMeHWe, pPe3epBoapbT Ha
Safescraper® mose Aia CbbpiKa 40 3 M1 KOCT, A0KATO Pe3epBoapbT Ha

Safescraper®curve moxe fia cbabpKa Ao 2,5 M.

3a cbbupaHe Ha KOCTTa, APbXKTE MPO3payHUA pesepsoap o6bpHaT
HafloNly, HaTWUCHeTe 3aKklo4BaWMA OYTOH BCTPaHM M Nab3HETe
pe3epBoapa B NOCOKA Ha YaCOBHMKA (BUKTE durypu 3-4).

3a [a NPoAb/KMTE C NpouedypaTa no cbbupaHe Ha KOCTTa AW npean
na msxebpaute  Safescraper®, noctaseTe pesepsoapa 06paTHO B
OPUMMHANHOTO MY MONOXEHWE U ApbiKTe ByTOHA HaTUCHAT NaTepanHo, 3a
[1a NOCTaBu1Te pe3epBoapa B 3aK/YEHO NONOXKeEHWe (BUKTe durypa 5).

3a fla NpexBbpaNUTe KOCTHUTE NamMenu WM MAACTUHKWA B MACTOTO 3a
NOCTaBAHETO MM, MOKETE Ja WM3N0n3BaTe BCAKAKbLB BMA GopLenc uam
NbRULA (BUKTE durypa 6).

Mpeanoxexua:

B cnyyali Ha OO KAYecTBO Ha Cpe3a, MPOMEHETe brb/ia Ha anapara u
OKa3BaHOTO BbPXY KOCTTa Ha/iAraHe.

AKo HsMa Nofo6peHIe, OCTPUETO MOXe fia Ce € U3HOCUAIO W Nopaam ToBa
u3genuneto Tpabsa Aa 6bae CMeHeHo.

* Uzgenneto mose Aa ce U3NON3Ba CAMO eAHOKPATHO.
A6CONIOTHO HEBB3MOXKHO € A3 Ce NOUMCTBA U/MAu cTepuamsnupa
A NOBTOPHO cnep ynotpeba.
© BHUMaHMe: M3NON3BAHETO HA APYr NALMEHT MOXe Aa BAOWMN
bYHKLMOHUPAHETO U @ NPUYMHM KPBCTOCAHO 3aMbpCABaHe

MpeaynpexaeHua:

XvpypruT Tpabsa Aa YCTaHOBM AanW NaLMEHTHT € MOAXOAALL 33 KOCTHA
npucagka.

XupyproT Tpabea Aa B3eme BCUUYKM HEOBXOAMMM NpeanasHu MepKH, 3a Aa
npesoTBpaTM PUCKOBETE OT MHMEKLMU W YCNOMHEHUA, CbMNPOBOKAALLN
npoueAypuTe N0 KOCTHO NpUCaXaaHe. 9



(€S NAVOD K POUZITI

Prostfedek pouzivany k odbéru a shromazdovéni autologni kosti
pri regeneracnich zékrocich v ordlni chirurgii

* Pfed poutitim se ujistéte, Ze obal je neporuseny.

e Prostiedek smi pouZivat vyhradné kvalifikovany zdravotnicky
personal.

A * Pfi manipulaci s prostiedkem vidy pouZivejte sterilni rukavice a

davejte pozor, abyste je neprofizli ostrou stranou cepele.

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

® Spolecnost META nenese odpovédnost za nespravné pouZiti
vyrobku.

@ Oteviete obal na strané se symbolem S .Ndstroj ulozte na
sterilni misto a pfitom s nim vzdy zachdzejte v maximélné sterilnich
podminkach.

9 Prostfedek je nutno drZet tak, aby prihledny zasobnik byl vidy
obrécen ke kosti a aby byly pfi pouzivani prostfedku zaruceny presné
pohyby (viz obrazek 1).

e Kost se odebira tak, ze se konec prostiedku pritlacuje k povrchu kosti a
zaroven se prostredek tahne smérem dozadu (viz obrazek 1). Kost Ize
také odebirat Sikmymi a bo¢nimi pohyby.

o Zménou Uhlu nastroje a vyvijeného tlaku Ize dosahnout pozadované
tloustky platkd nebo Supinek kosti. Zasobnik rovné Skrabky
Safescraper® mlze obsahovat az 3 cm3 kosti, kdezto zasobnik Skrabky
Safescraper®curve mlze obsahovat az 2,5 cm3. Pro vybrdani kosti

KULLANIM BiLGiLERi

Oral cerrahide rejeneratif uygulamalarda otolog6z kemigin kaydiriimasi ve
toplanmasi igin kullanilan alet.

halai
)

o Kull dan once
kontrol ediniz
o Cihaz sadece ve sadece yetkili doktor personel tarafindan

1 biitiinliigiinii ve kusursuzlugunu

kullaniimalidir
A‘ Cihazin elle tutulmasi halinde daima steril eldiven kullaniniz ve
bigagin keskin ucu ile eldivenleri kesmemeye dikkat ediniz.
© Kullanimdan sonra konuya iliskin yiiriirliikte olan yonetmeliklere
uygun olarak sihhi artiklar igin 6zel ¢op kutularina atiniz.
e META, Uriiniin imalat amac diginda kullanilmasi halinde,
sorumluluk kabul etmez.

0 Ambalaji ﬂ ” semboliini tagiyan kenardan aginiz.
Alete daima maksimum sterilize sartlarda dokunmaya 6zen gostererek
aleti sterilize bir alana yerlestiriniz.

0 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 yiizeyine dogru itilmesi ve
cihazin ayni anda geri gekilmesi ile miimkiindiir (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 miimkiindiir.

Dlz Safescraper® deposu 3 ccye kadar kemik barindirabilir,
Safescraper®curve deposu ise 2,5 cc.ye kadar kemik barindirabilir.

10
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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 Skrabku Safescraper®
zlikvidovat, umistéte zasobnik zpét do jeho pivodni polohy a ze strany
tisknéte tlacitko, aby se zablokovala poloha zasobniku (viz obrazek 5).

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

Rady:

V pfipadé Spatné kvality fezani zmérte dhel nastroje a tlak vyvijeny na
kost. Nedojde-li ke zlepseni, mlze byt opotfebovana ¢epel, a proto je
nutné prostredek vyménit.

A  Prostfedek se smi pouZit pouze jednou.
Absolutné neni moiné prostfedek po pouiiti Cistit nebo
resterilizovat.
* Upozornéni: V pfipadé poutiti u dalSiho pacienta hrozi nebezpeci
ztraty vykonovych a funkénich charakteristik a muze dojit ke
kfizové kontaminaci.

Varovani:

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

Chirurg musi uinit vSechna nezbytna preventivni bezpecnostni opatfeni,
aby se zabrénilo rizikim infekci a komplikacim spojenym s procesy
transplantace kosti.

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

Kemikten parga almak islemine devam etmek igin veya Safescraper®
aletinin bertaraf edilmesinden 6nce, depo blokaj pozisyonunu sabitlemek
igin kilit Gzerine yanal olarak bastirarak depoyu yeniden orijinal konumuna
getiriniz. (resim 5’e bakiniz)

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

Ogiitler:

Kesim kalitesinin dustk olmasi halinde aletin agisini ve kemik Gzerinde
uygulanan basinci degistiriniz.

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

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

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

Uyarilar:

Hastanin kemik asilanmasina karsi uygunlugunun saptanmasi cerrahin
gorevidir.

Cerrah enfeksiyon risklerine ve kemik asilama prosediirlerine iliskin
komplikasyonlara kargi gerekli tim 6nlemleri almalidir.



(ED) OAHFIES XPHEHS

Juokeun ylwa Ty e€aywyn Kat cUAAOyR TOU auTOAoyou
00ToU 0t €DOUPUOYEC TNG QVAYEVVNTIKNG OTOMATIKAG
XELPOUPYIKNAG.

o Mpw ano  xprion eParwBdeite 6tL n cuokevacia
€ival aképata.
eH oOuokeul TPEMEL va  XPnoLpomoLeital
OMOKAELOTIKA QMO APUOSLO LUTPLKO TIPOCWTTLKO.
A' Kot Tov XELPLOMO TNG CUOKEUKG XPNOLLOTOLEITE
TIAVTOL QTTOCTELPWHEVAL YAVTLOL TIPOCEXOVTOG VL
UN Ta KOYETE PE TNV OLKOVLOKEVN GKPN TNG AQUOLC.
o Metdgte, petd tn xpron, oc katdAAnAa Soxeia yia
VOGOKOUELOKA amoppippato cUudwva e TOUG
LOXUOVTEG VOHOUG TtoU pUBLLToUV TO aVTLKEIpEVO.
o H META 6gv guBUvetau yia akatdAAnAn xprion
TOU MPOiovTOG,.

@ Avoifte tn ouokeur amd Ty Meupd Tou avaypddetal
toobpBoro N
AnoBéote t0 Opyavo OTO QMOCTEWPWHEVO TeSio
XPNOLUOTIOLWVTAC TO TAVTA O GUVORKEC amoAuTng
OTELPOTNTAG.

OH ouokeun TPEMEL VA KPATETAL HE TO SLAAVEC
Soyelo mavta OTPAUUEVO TIPOG TO KOKOAO £TOL WOTE
va Slaodalilovtal akplBeig KWHOELG KaTd Tt Xpron
(BAéme ewkoveg 1).

©OH culoyh Tou 00TOU TPayHATONOLEITAL WOWVTAC
TNV AKPNn TNG GUOKEUNG TPOC TV EMLPAVELX TOU
00ToU KAl TPOBWVTOG TAUTOXPOVA TIPOG Ta oW ThV
6ta tn ouokeun (BAéme ewova 2). To 00To propei va
oUMeXOeL Kat pe AoEc Kat MAEUPLKES KIVAOELC.
MetaBdAovtag Tn ywvia TOU Opyavou Kol Tnv
EVAOKOUHEVN Tiieon Uropel va emiteuyBel n emBupnti
oooTNTA TwV GAOLWY 1 TwV BPAUVCUATWY TOU 00TOU.
To ioto 6oyelo Safescraper® pmopel va mepLeEXeL PEXpL
Kat 3 K.eK. 00TOU, evw To Kupto Soyelo Safescraper®
UTMOPEL va TIEPLEXEL MEXPL KAl 2,5 K.EK.

O ra va oulexBel 0 00t6 Tou AdBNKe, Slatnprote
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10 Sladaveg SOXELD OTPAUUEVO TIPOG TA KATW, TILEDTE
mAQy(lwG TO KOUWUML aKwntomoinong Kat KUANOTE TO
Soxelo 6e€lootpoda. (BAéme ewkova 3-4)

Mo va ouvexlotetl n Sladikaocio ooteikng AnPng 1 mpv
netaéete 1o Safescraper®, emavatonoBetrote to Soyeio
oTnV apyLkn Tou B€on TEovVTaG MAQYLWE TO KOU UL yLa val
umeL otn B€on akwntonoinong doxelou. (BAEme ewkova 5).

Mot petadopd otnv ESpatwy dAotwv A Twv Bpauopdtwy
00TOU, WUITOPELTE VA XPNOLUOTIOLOETE OTTOLOSATIOTE TUTO
opyavou AaBidag n amoeotpou (BAEME ewkova 6).

IupBoulég:

Ye TepiMTwon KAKAG moloTNTAC KOMAG TPOMOTOLAOTE
TNV ywvio TOU 0pyavou KoL TV EVOCKOUUEVN TiEDN OTO
KOKaAO.

Av bev emtuyydvetat kapia Beitiwon Ba pmopouoe
va dBapel n Adpa kol ouvenmwg eival avaykaio va
QVTLKOTOOTOETE TN CUGKEU.

® H ouokeur pnopei va xpnotponownBei pia povo
dopa.
Aev pmopeite o Kopio mepimTwon va Tty
KaOapioete f/KaL VoL TNV OMOCTELPWOETE €K VEOU

é META TN XpAON.

e [poooxn: edv xpnotwuomownBei pe AGAlov
acBeviy pumopel va pewwbei n anddoon kat ta
AELTOUPYIKG XOPOKTNPLOTIKG Ko va TPOoKANnOsi
aAAnAopoAuvon.

Mposidonotnoeig:

O xelpoupyog MPEMEL va kaBopioel TV KataAAnAdtnta
Tou AoBEVOUC YL TO OOTELVO POCXEULAL.

0 xelpolpyog mpémneL va uLoBeTrioel OAa Ta anapaitnta
UETPAL yla TV amoduyr KwdOvwv pOAuvong  Kat
€MUMAOKWVY ToU oxeTilovtal pe Tig dladikaoieg ootévou
HOGYEVHATOC,



WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

MHCTpyMeHT gns oT6opa ayTOreHHOM KOCTHOM TKaHM npu
pereHepaTMBHOW YENOCTHO-TIMLLEBOW XMPYPrm
e epes wucnonb3oBaHuem ybeautecb B
LLeIOCTHOCTU YNAKOBKMU.

o [laHHbIA MHCTPYMEHT MONKET MPUMEHATLCA
TONIbKO  KBaNUPULMPOBAHHLIM ~ MEAULMHCKUM
nepcoHanom.

o Jliobble MaHUNYNAUMM C  MHCTPYMEHTOM
[OMYCKalOTCA TONbKO B CTEPU/IbHbIX MepyaTKax.
Heobxoaumo nposBnsaTb OCTOPOXKHOCTb, YTO6bLI
He [ONYyCTUTb MOpe3a MNepyaTtoK OCTPbIMU
KPOMKaMu ne3sus.

e [locne wucnonb3oBaHMA  YTUAM3MpOBaTb B
KOHTElHEpP ANA  MeAULMHCKUX OTXOA0B ¢
cob61t0aeHMemM MeCTHbIX NPaBUA U HOPM.

o META He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a NOC/NEACTBUA
HenpaBUAbHOTo 06PaLLEHNA C UHCTPYMEHTOM.

@ Bckpoiite ynakosky B MecTe, MOMEYEHHOM CUMBO/IOM

MoNOKUTE  MHCTPYMEHT Ha  CTEPWU/IbHYHO

MOBEPXHOCTb,  YAENAA  MaKCMMyM  BHUMaHWA
NOAJEPKAHMIO CTEPUNBHOCTY.

@ VIHCTpYMEHT HeobXoaMMo AepsaTb B pyKax TakuUMm
06pasom, yTobbl Npo3payHbIi pesepsyap Bceraa bbin
Hanpas/ieH B CTOPOHY KOCTU W YTOBbI rapaHTUpPOBaTh
TOYHOCTb €T0 [BWMKEHUA BO BPEMs MCMO/b30BaHMUs
(cm. puc. 1).

© OtHop 06pasLa KOCTHOW TKaHW NPOU3BOAMUTCA MyTEM
HaZlaB/IMBAHWA HA KOHEL, UHCTPYMEHTA B HanpaBieHUM
MOBEPXHOCTU KOCTU OLHOBPEMEHHO C OTTArMBAHMEM
CaMOro MHCTPYMEHTa B 06paTHOM HanpaBAeHWUU. (CM.
puc. 1). OT6op 06pasia KOCTHOM TKAHM TaKKe MOXKHO
MPOU3BOAUTL MyTEM MEPEMELLEHUS MHCTPYMEHTa
noA, YIIOM W M3 CTOPOHbI B CTOPOHY. Bapbupys yron
HaKNOHA MHCTPYMEHTA U AaBNEHUE, MOXKHO JOOUTbLCA
nosy4YeHus 610KOB MAWM NAACTUHOK KOCTHOM TKaHW
HY}KHOM CTPYKTYpbl. B npAMOM nonoxeHuu pesepsyap
Safescraper® Bmewaer g0 3 cm® KOCTHOM TKaHu;
pesepsyap Safescraper®curve BmelLaet 4o 2,5 cv®.

@ [na cbopa TKaHM HYXKHO MOBEPHYTb WHCTPYMEHT
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NpPo3payHbIM PE3epBYapoM BHM3, HaxaTb MKcaTop
B6OK M MOBEpHYTb pesepByap MO YacoBOW CTpesiKe
(cm. puc. 3-4).

Mpexae yem NPOJOMKWTL NpoLeaypy oT6opa KOCTHO
TKaHU MM yTUAM3MpoBaTb Safescraper®, Heobxopnmo
BEpPHYTb  pe3epByap B  HayalbHOe  MOJOXeHUe
W, YOEPXMBAs KHOMKY HaXaTol B NPOZOSbHOM
HanpaBneHUK, 3aLenKHyTb drKcaTop (cm. puc. 5).

[Ons nepeHoca NAAacTMHOK MM BAOKOB KOCTHOM TKaHW B
061acTb Nepecasikv MOXKHO BOCMONb30BaTbCA NH0OLIMM
LMNLAMWM UK NTIOXKKOIA (CM. puC. 6).

PekomeHpauuu:

ECAM  MHCTPYMEHT pexeT HeLOCTAaTOYHO — XOpOLWo,
nonpobynTe U3SMEHWUTb YroN NPUNOKEHUA U CUY HAXKMMa
Ha KOCTb.

Ecin Takmm 06pasom KayecTBO peskM He ypaaetca
YAYYLUTb, BEPOATHO, /1€3BME U3HOCUNOCH U MHCTPYMEHT
HYXaeTcA B 3aMeHe.

* YCTPOWCTBO NpefHa3Ha4YeHo AnsA OfHOPa30BOro
MCNONb30BaHMA.
Hu npm Kaknx 06CToATeNbCTBaX He AO0NYCKAIOTCA
UMCTKA W NOBTOPHasA CTepUM3auMA YCTPOIiCTBa
nocse UCnosb3oBaHus.

© BHMMaHue: NCnonb30BaHUE OAHOTO MHCTPYMEHTa

ONA NpOBeAeHVA npoueayp C HEeCcKONbKUMM
PasHbIMM NaLMEHTaMM MOMKET MpPUBeCTU K
YXyAWeHUo ero paboumx XapaKTepucTMK U
OYHKUMOHANbHbIX BO3MOXHOCTEM, a TaKXe K
nepeKpecTHOMY 3arpA3HeHUo

Mpeaynpexaexua:

PeweHune 0 TOM, FOTOB M NALMEHT K Nepecaske KocTy,
NPUHUMAET XUPYPT.

Xvpypr [O/MKEeH NPUHATb BCce HeobXoauMmble Mepbl
NPesfoCTOPOXKHOCTU  ANA  NPOOUNAKTURM  MHPEKLMI
W OCNOMHEeHWN, KOTOopble MOryT ObiTb  Bbl3BaHbI
onepauyamu no nepecaske Koctu.
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