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aperta al momento dell'utilizzo e il prodotto deve essere smaltito
immediatamente dopo I'uso.

E disponibile in tre versioni identificate da diversi codici di riferimento:
SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

2. Descrizione generale del disj ivo medico

“SAFESCRAPER TWIST & un dispositivo medico per T prelievo, la
raccolta e il rilascio di 0sso autologo in applicazioni rigenerative in
chirurgia orale.

3. Proprieta / Meccanismo d’azione

La lama d'acciaio consente di raschiare I'osso corticale autologo

che viene convogliato allinterno del serbatoio di raccolta del
dispositivo. L'osso viene quindi prelevato dal serbatoio e applicato

al sito implantare utilizzando uno strumento chirurgico odontoiatrico
come un cucchiaio o una pinza. Tutte le versioni della famiglia
SAFESCRAPER producono gli stessi frammenti di 0sso raccolti.

Le versioni TWIST curve hanno un design simile, entrambe sono
curve. Tuttavia, la versione VOLUMIZER ha un design della lama
leggermente diverso, con due scanalature che consentono di ottenere
il 20% in piu di volume osseo per taglio.

4.  Composizione

SAFESCRAPER TWIST ¢ un dispositivo medico di classe lla secondo

i requisiti del Reg. (UE) 2017/745; & un dispositivo chirurgico invasivo,
di durata temporanea (inferiore a 60 minuti). Le parti che entrano in
contatto con i tessuti ossei del paziente sono le seguenti:

_Lame in acciaio inossidabile speciale; la lama in acciajo & a diretto__
contatto con I'osso del paziente. La lama & realizzata in acciaio
inossidabile speciale che contiene, oltre al cromo, tracce di silicio,
manganese, molibdeno. L'acciaio in questione non contiene nichel.
Corpo del portalama e vasca di raccolta dell’osso in materiale
plastico: sono a diretto contatto con I'osso del paziente.

Sono composti da POM + polimero acrilico. | materiali plastici
utilizzati per la produzione di questi componenti sono Latex FREE

& BPA Free. Il dispositivo non contiene ftalati.

5. Scopo previsto

Uso previsto: dispositivo per il prelievo, la raccolta e il rilascio di 0sso
autologo in applicazioni rigenerative in chirurgia orale.

Popolazione di pazienti e condizioni mediche previste: pazienti
edentuli con grave riassorbimento osseo, pazienti con difetti ossei
a seguito di ablazione dovuta a tumori o osteonecrosi, difetti ossei
legati a malformazioni congenite, edentulismo parziale o completo,
carenza di creste orizzontali e verticali. SAFESCRAPER ¢ destinato
all'uso su pazienti che hanno raggiunto la maturita scheletrica per
il trattamento dell’atrofia ossea negli interventi di rigenerazione
ossea nel cavo orale. | pazienti esclusi sono in particolare: donne in
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ein
maturita scheletrica e bambini.

Utilizzatori previsti: SAFESCRAPER TWIST é destinato all'uso esclusivo
da parte di chirurghi specializzati in odontoiatria.

Ambiente di utilizzo: |l dispositivo & destinato all'uso esclusivamente
in ambito ambulatoriale/ospedaliero.

Indicazioni: 1| dispositivo & destinato all’'uso su pazienti sottoposti

a innesto 0sseo con 0sso corticale autologo allo scopo di rigenerare il
tessuto osseo durante interventi chirurgici orali.

Benefici clinici: I dispositivo medico SAFESCRAPER TWIST ¢ destinato
al prelievo, alla raccolta e al rilascio di osso corticale autologo
utilizzato per promuovere Ia rigenerazione ossea in chirurgia orale.

| SAFESCRAPER sono rapidi e precisi, il che significa che I'osso
corticale prelevato & di buona qualita (numerosi osteociti vitali) e

in grado di linnesto 0sseo (i izzazione e
rigenerazione ossea), determinando in ultima analisi il successo/la
sopravvivenza dell'impianto nei pazienti sottoposti a chirurgia
implantare.

Grazie al design del dispositivo, i pazienti sperimentano un
disagio/dolore basso o nullo nelle 2 settimane post-operatorie e sono

-seddisfani(ﬂispos!i-aripekerelrvrncedurasrnecessario).— —_ =

6.  Controindicaziol
L'uso del dispositivo € controindicato nei seguenti casi:
Tabagismo severo (it di 10-20 sigarette al giorno), placca
€ gengive sanguinanti, scarsa igiene orale o malattia parodontale
attiva, neoplasie maligne terminali, tumori della testa e del collo,

ia, diabete non epatite, gravi
patologie del fegato o dei reni, disturbi del sistema immunitario,
malattie sistemiche, gravidanza, allattamento, abuso di droghe
o alcol, paZ|ent| non mmlvatl pazmntl con dlsturbl mentali e non

terapie i

HIV, infezioni locali o S|stem|che acute.
SAFESCRAPER TWIST ¢ realizzato con materiali privi di sostanze
pericolose. | materiali sono atossici e biocompatibili. Tuttavia,
si sconsiglia I'uso del dispositivo da parte di utenti o pazienti che
presentano una sensibilita individuale accertata nei confronti
delle seguenti sostanze contenute in tracce, in aggiunta al cromo,
nelle lame in acciaio inossidabile e che sono a diretto contatto con
I'osso del paziente: tracce di silicio, manganese, molibdeno.

_Per quanto riguarda eventuali allergie a particolari materiali, va notato__
che lo speciale acciaio i utilizzato per la ione delle

pazienti-che non-hanno-raggiuntofa- —

dispositivo, riposizionare il serbatoio nella posizione iniziale
premendo il pulsante lateralmente per inserire la posizione di blocco
(vedere figura 5).

Per trasferire il materiale osseo raccolto al sito di impianto si

pud utilizzare uno strumento come una pinza o un cucchiaio

(vedii figura 6).

In caso di scarsa qualita di taglio, il dispositivo deve essere sostituito.

- Il dispositivo ¢ stato qualificato da META Technologies per ripetere

il prelievo, nell'ambito della stessa procedura chirurgica e sullo
stesso paziente, per un massimo di 10 volte. La quantita di osso

da rimuovere dipende dalla gravita e dalle dimensioni del difetto
0sseo da trattare. La procedura deve essere tale da non causare
danni al paziente nell’area di prelievo a causa della rimozione di
quantita eccessive di 0sso. Questa valutazione deve essere effettuata
dal medico, in base alla qualita dell'osso nel sito di prelievo e alle
condizioni generali di salute del paziente, tenendo conto delle
controindicazioni e delle avvertenze riportate in questo foglio di
istruzioni.

8. Precauzioni

Durante I'utilizzo del dispositivo si raccomanda di:

- Indossare guanti protettivi sterili

- Utilizzare una protezione per gli occhi

- Utilizzare una maschera

- Indossare indumenti protettivi

9.  Potenziali reazioni avverse

Le attuali conoscenze cliniche non evidenziano particolari effetti
ayversi cum&anze In alcuni casi sono state segnalate le seguenti
a della mucosa,

della salute di una persona o una grave malattia che potrebbe
richiedere un’azione correttiva tempestiva, e che potrebbe

comportare un tasso significativo di morbilita o mortalita o che
& insolito o inaspettato per quel determinato luogo e momento.

Simbologia Chiave di lettura dei simboli:

Dati del fabbricante

Data di produzione

Dispositivo medico, I'articolo & un dispositivo
medico

JeK UK HefloN1oBMM ANCKOMGOPT/G0NKa B MbpBUTE 2 CEAMULIM ClIeA, 3aMbpCEH

OMepawwsTa u ce YycTBaT YOBNETBOPEHY (FOTOBW Ca Jja NOBTOPST Cren YOTPeGa YCTOVICTBOTO TpAGEa Aa Ce mxabpnvl B Cneuvanin

npoLieaypara, ako e Heo6XoANUMo). 3a

6.  MpotuBonokasanus Jl NOTEHLMANHO ONACHI GONHMYHM OTNAAbLN W B DbDTBeTCTBVIe

Ynotpe6ara Ha U3AeNMeTo € NPOTMBOMOKA3aHO B CEAHNTE Cyyau: 1 JeicTBaLWMTE Pasnopeatu.

Texbk Tabakuabm (Haa 10 — 20 uurapy Ha fieH), Hannymre Ha 3b6Ha 5. OnakoBaHe

NNaKa 1 KbPBALLM BEHLM, /10LIA OPanHa XUrueHa W akTuseH 30e/V1eT0 Ce 0CTaBA B CTEPUNHA (HOPMA U UHABMAYANHO
i, NaKoBaHo B 4vICTa CTas, B GAMCTED. BAMCTEPDLT Ha CBOM Pef Ce

NapoAOHTHT, 37I0KAYECTBEH TYMOPI B TEPMVHAIIEH CTaN,
TYMOPW Ha [11aBaTa W WISTa, XAMUOTEPANKs, Tb4eBa Tepanus, 0CTaBA B 3allMTHA TPBOA, ChAbPXaElLA TPU OTAENHN GAuCTepa.

HEKOHTPONNPaH AnabeT, XenaTuT, TEXKO YBPeXXAaHe Ha YepHus 6. [laHHu Ha npou3BopuTens
P06 1K 6bOpeLwTe, HapyLUIEHNs Ha UMYHHATa CUCTEMa, CUCTEMHMN [ETA Technologies S.R.L.
3a60N19BaHNA, GPEMEHHOCT, KbpPMEHe, 3/10yNoTpe6a ¢ HapKoTULM lia E.Villa. 7
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PasCTPOCTBA ¥ HEOKA3BALLW Cb3AEACTBYE, NALMEHTH, NIEKYBaHM ?e". +39 0522 502311

Marchio CE e numero dell’organismo notificato

Numero di catalogo

Data di scadenza

Codice lotto

con ossido di etilene

della membrana, fallmento dellimpianto, iali

transitorie, infezioni, deiscenza della ferita, gonfiore, soprattutto nei
pazienti fumatori.
10. Avvertenze

Dispositivo medico STERILE per sterilizzazione Et0.

Il dispositivo & monouso.

Il dispositivo non puo essere pulito, ri

Non risterilizzare

¢ 6uchoccpoHati, IMyHocynpecusHy Tepanui, X1B, ocTpU NoKanHn info@metahosp.com
i ﬂww.metahosg.cum

SAFESCRAPER TWIST cbpbpka Matepuany, B KouTo iunceat 7. [loKnapBaHe Ha MHUMAEHT

OMaCHi BELLECTBA. ca W G10CHB CeKm mnumnem W/ CEPUO3HO 3aTPY/HEHUE, BL3HUKHANO Cries
Buripexv T0Ba, He Ce npenop Ha or Tpsi6ea Aa 6be A0KNAZBAHO Bb3MOXKHO
TIOTPEGUTENN W NALVEHTH, KOWTO UMAT YCTAHOBEHA MHAMBUAYNHA iﬁ" -CKOpO Ha npomaaonmenﬂ B NUCMEH BUZL HA UMEIAN afpeca,
YYBCTBUTENIHOCT KbM CAIEIHWTE BELLIECTBA, ChABPXALLW CE B CIEAN, B 110COYEH B NPEAXOAHATA TodKa (naparpa 16) v Ha KOMMETEHTHUS
HOMBIHEHIE Kbih XPOW, B OCTPHETa OT HEPLXAAeNa CTOMANa H KOUTO  §pray Ha JpKaBATa, B KOSTO CE € CTYuT0 CbNTHETO.

€a B NPSAK KOHTAKT C KOCTTa: CIEAN OT CUAIVLMIA, MaHTaH, MONMGAEH. Onpegenenns:

no contienen latex ni BPA. El producto no contiene ftalatos.

5.  Finalidad prevista

Uso previsto: es un producto sanitario para la toma, recoleccion

y liberacion de hueso autélogo en aplicaciones regenerativas en
cirugia oral.

Poblacion de pacientes y condiciones médicas previstas: pacientes

_edéntulos can reabsorcion dsea severa, pacientes con defectos__

0Oseos tras una ablacion debida a tumores u osteonecrosis, defeclos
0Oseos i con
parcial o completo, deficiencia de la cresta horizontal y vertical.
SAFESCRAPER esté destinado a su uso en pacientes que han

la madurez para el de la atrofia
6sea en intervenciones de regeneracion 6sea en la cavidad bucal.
Los pacientes excluidos son, en particular: mujeres embarazadas
y en periodo de lactancia, pacientes que no han alcanzado la
madurez esquelética y nifios.
Usuarios previstos: SAFESCRAPER TWIST estd destinado a ser
utilizado exclusivamente por cirujanos dentales.
Entorno de uso: EI producto esté destinado para un uso exclusivo en
entornos ambulatorios/hospitalarios.
Indicaciones: El producto esta destinado para su uso en pacientes
sometidos a un injerto 6seo con hueso cortical autélogo con el fin de
regenerar el tejido seo durante intervenciones de cirugia oral.
Beneficios clinicos: E| producto sanitario SAFESCRAPER TWIST estd

destinado para la toma, recoleccion y liberacion de hueso cortical
autdlogo utilizado para promover la regeneracion dsea en cirugia oral.

Mo Ha ANIEPIUM KuM Marepuani, MHungenT: Besika Hen3npasHOCT Wi MPOMSHA Ha XapaKTEpUCTHKHTE
TpGBa Aa ce , e CTOMAHa, WM IPON3BOANTENIHOCTTA Ha NPEANIAraHo Ha nasapa 3aenve,

13N/ 3BaHa 32 NPOMSBOICTBOTO Ha OCTDUETATa, He ChbPXA yroTpesa, np orep

HUKen. TANOTO Ha AibpXKaya Ha OCTPUETO W CbAbT 3a ChOnpaHe XHWTEH_HLTHKMZKW BegKka Les

Pl e sl ol g = ey el THa

Ha KOCTTa Ca 0T NNacTMacoB MaTepyas i BAI3AT B TIPAK KOHTAKT [PEAOCTaBEH OT NDOMIBONTENA, KAKTO N BCEKY HEXENZH

€ KOCTTa Ha naumenTa. Il 7 epexT.

38 NPOU3BOACTBOTO Ha Te3 KOMMOHEHTY, ca BE niatekc u epU03eH MHYMACHT : BCEK MHLMAEHT, KOHTO MPSIKO WN KOCBEHO
Gucteron-A (BPA). Uspenvero e Ges dpranati. TIDHYUHIT, MOXKE /3 € IPHYMHII WIIH MOXE Aa NIPUYIHI HSKOS

7 3a

Non utilizzare se la confezione & danneggiata

- Il riutilizzo del dispositivo potrebbe comportare nschl
di contaminazione crociata, infezioni per il paziente

Sistema di barriera sterile singolo

T CABRHITE MOCTEANLIM: CMBDT Ha NALNEHT, MOTPEGHTEN Wik
a) 0TBOpeTe ONaKoBKaTa OT CTPaHaTa Ha w 03Ha4eHMETO Ipyro /nLje; Texxo win
6) MocTaBeTe MHCTPYMEHTA BbPXY CTEPUAHOTO Noe, KaTo GopasuTe Ha Ha nauvenT, i apyro
c HEro N0 TAKbB HAuVH, Y€ Aa rapanmpaTe ACENTUYHOTO Nofle. e wn cepnosa sannaxa sa obwectsenoto sapase.
TpsGea e c 3annaxa 3a aBe: ChONTHE, KOETO
DﬁpraT KbM KOCTTa 1 M0 HAYMH, KOMTO I103BOJ1RBEI U3BbPLUBAHETO HA 440)!(5/.'(3 A0BeAE [0 HENOCPEACTBEH PUCK OT CMBPT, TEXKO
NpeLmnsHn npn My. (BuxTe thurypa 1). BJIOLIABAHE HA HOBELLIKOTO 3APaBE WIN CEPUO3HO KoeTo

SAFESCRARERS son rapidos y-precises, l0-qgue —
implica que el hueso cortical extraido es de buena calidad
(numemsos osteocltos wables) y capaz de prumuver el m]ertn
0se0

precaucion necesarias para prevenir riesgos de infeccion
y complicaciones asociadas al injerto 0seo.

= Presencia de bordes afilados. Asegurarse de no cortar los
guantes estériles con los extremos afilados del instrumento.

= Después del uso, depositar en contenedores especiales para
residuos médicos, de conformidad con la legislacion vigente en
materia.

= Lafecha-de caducidad-se muestra-en la etigueta-con el-simbelo
que establece la norma IS0 15223-1.

. Al final de este manual se proporciona una leyenda con la
explicacion del significado de los simbolos utilizados por el
fabricante en el manual de uso y en la etiqueta.

11, Precauciones

Presencia de cuchillas afiladas que podrian causar lesiones al

paciente, al usuario o laceraciones en los guantes de proteccion

usados por el cirujano.

12. Condiciones de almacenamiento

El producto debe almacenarse en un ambiente limpio, alejado de

fuentes de calor y de Ia luz solar directa.

13.  Manipulacion

Cuando se manipula el producto, utilizar siempre guantes estériles

y atenerse a procedimientos estrictos para garantizar la esterilidad

del campo operatorio.

14.  Eliminacion

El producto usado debe eliminarse de conformidad con los requisitos

de las autoridades competentes, asi como con las leyes nacionales

o locales vigentes en materia de eliminacién de material médico

~ potencidimente contaminado.  — T -

Después de su uso, el producto debe eliminarse en contenedores

para la eliminacion de residuos

ea),
dltima instancia el exm)/la supervivencia del implante en paclentes
sometidos a cirugia de implantes.
Gracias al disefio del producto, los pacientes experimentan poca
0 ninguna molestia/dolor en las 2 semanas posteriores a la operacién
y estan sati arepetir el iento si es
necesario).

e compromettere il successo dell'intervento di ri
ossea, perdita della capacita di taglio dovuta all'usura delle
lame.

= Prima dell'uso, assicurarsi che la confezione sia intatta.

= Non utilizzare il prodotto se la confezione & danneggiata.

= Sela confezione sterile non & intatta o risulta danneggiata, o se
viene aperta involontariamente prima dell’uso, il prodotto deve
essere smaltito e sostituito con un nuovo dispositivo conforme
con confezione sterile intatta e non danneggiata.

= Presenzadiun “|nVIto" sul blister che consente un apertura

— sicora. —  — - =

- Il dispositivo pud essere utilizzato solo da chirurghi qualificati
specializzati in odontoiatria.

. L'uso del dispositivo in condizioni igieniche non idonee pud
causare la trasmissione di malattie infettive al paziente,
infezioni nel sito di impianto e il fallimento dell'intervento di
rigenerazione ossea.

Il chirurgo deve stabilire I'idoneita del paziente allintervento di
rigenerazione ossea e la sequenza chirurgica appropriata.
Utilizzare sempre guanti sterili & attenersi a procedure

p \ | Sistema di barriera sterile singolo con
/" |imballaggio protettivo esterno
N
e
A Tenere lontano dalla luce del sole
.I\

? Conservare all'asciutto

Non riutilizzare

r) CbGMPAHETO Ha KOCT Ce M3BbPLUBA, KATO EAMHUAT Kpait 10K [1a U3UCKBA HABPEMEHHN KOPUrvpalLy AEeNCTBIS 1 KOETO

6. . .
El uso del producto esta contraindicado en los siguientes casos:

Ha V3JeNVETO Ce MPUTUCKA KbM NOBBPXHOCTTA Ha KOCTTa 10Xe Aa A0Bene A0 TIpOLEHT Ha nm Tabag intenso (s de 10 a 20 cigarrillos por dia), placa

" ¢ ToBa, ce Haza W CHLOTO fa & jiHO n 3a 1082 y encias sangrantes, mala higiene bucal o enfermedad periodontal
(BuXTE (hurypa 2). CbGMPaHETo Ha KOCT MOXE Aa Ce U3BBLUY I(onxpemo MSCTO 11 Bpeme. activa, neoplasias malignas en fase terminal, tumores de cabeza

W C HAKIOHEHN 1 CTPaHWYHY ABIKEHNS. Ypes Bapupate Ha brbna y cuello, diabetes no

Ha MHCTPYMEHTA M Ha NDUIOXEHNA HATUCK, MOXE 43 Ce NOCTUTHe [Mpunoxumm Krioy 3a pasumTaHe Ha CUMBONWTE: hepatitis, enfermedades graves del higado o renales, trastornos del
)KenaHara TLTHOCT Ha KOCTHUTE TaMent unu (parmeHTy. cumBonn sistema i b

Mons, 06bpHETe BHUMaHWe, Ye He3aBuCMMO OT ToBa,
e ropenocoyeHuTe hurypy 1 1 2 noKassar M30GpaXeHNs Ha

) JlaHHu Ha nponssopuTens
BepCuI-Ha Fwist-To Te-Tpabeana — — = —

lactancia,
abuso de drogas o alcohol, pacientes desmotivados, pacientes con
trastornos mentales y que no cooperan, tratamiento con bifosfonatos,

ferapias-i VIH-i

agudas-locale:

C€ CYMTAT 3 BA/IMAHW 1 32 BCUYKM OCTaHa BEPCUM HA U3NMETO,
Thbil KATO UNIOCTPUPaHaTa NpoLieaypa 3a B3eMaHe Ha KocT

Jlata Ha npou3BOACTBO
€ WIEHTUYHA 1 32 ,NpaBaTa“ BEPCUS Ha U3JeNNeTo

0

SAFESCRAPER TWIST esta fabricado con materiales libres de
sustanclas peligrosas. Los materiales no son toxicos y son

Consultare le Istruzioni per I'uso

Precauzione

rigorose per garantire la sterilita durante la
del dispositivo. Il chirurgo deve prendere tutte le precauzioni
necessarie per prevenire il rischio di infezioni e

Identificatore univoco del dispositivo

F SAFESCRAPER TWIST no6upa Ao 3 cm3 KocT, oKato

peaepoapyTe SAFESCRAPER TWIST curve u SAFESCRAPER TWIST Meﬂ””"‘“m VISAEIVE, apTUKYLT

Sin embargo, no se recomienda el uso de\ producto

y y de conformidad con la
normativa vigente.
15. Embalaje
El producto se suministra estéril y envasado individualmente en
blister en sala blanca. A su vez, el blister se introduce en un tubo de
proteccion que contiene tres blisteres individuales.
16.  Datos del fabricante
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa. 7
42124 Reggio Emilia (ltalia)
Tel. + 39 0522 502311
info@metahosp.com
www.metahosp.com
17.  Notificacion de incidente
Cualquier incidente o inconveniente grave que se produzca tras el uso
del producto debera ser comunicado lo antes posible al Fabricante
___ porescrito a la direccién de_correo electronico indicada en el punto
anterior (parrafo 16) y a la autoridad competente del pais en el que
ocurri el evento.
Definiciones:

i Todo o deterioro de las

por parte de usuarios o pacientes que tengan una
individual p alas
en forma de trazas, ademés del cromo, en las cuchillas de acero

curve VOLUMIZER morat Aa nobepar Ao 2,5 cm3 KocT. nsjenve

1) 3a fia B3emeTe Cb6 KOCT, ApbXTE Nposp

0GbPHAT Hagony, 6yTOH 3a CE " HoMep Ha
W nib3HeTe o nDCOKa Ha cTpenka I oprax

(BKTe churypu 3 n 4).

3a ja NPoABMKMTE NPOLIEAYPATA 33 B3EMAHE Ha NPOGH W Npeay |
[1a I3XBbPIUTE M3/IEIUETO, NIOCTABETE Pe3epBoapa 06paTHO

KatanoxeH Homep

associate all'innesto osseo.
Presenza di bordi taglienti. Assicurarsi di non tagliare i guanti
sterili con I'estremita affilata dello strumento.

. Dopo I'uso, smaltire in appositi contenitori per rifiuti medici in
conformita ai decreti vigenti che regolano la materia.

= Ladata di scadenza & riportata sull'etichetta con il simbolo
richiesto dalla norma IS0 15223-1.

= Alafine di questo manuale  riportata una legenda con la
spiegazione def significato dei simboli indicati dal fabbricante
nel manuale d'uso e sull'etichetta.

11, Precauzioni

Presenza di lame affilate che potrebbero causare lesioni al paziente,

all'utente o lacerazioni ai guanti protettivi indossati dal chirurgo.

12.  Condizioni di conservazione

Il dispositivo deve essere conservato in un ambiente pulito, lontano da

fonti di calore e umidita e dalla luce solare diretta.

13.  Movimentazione

Quando si maneggia il dispositivo, utilizzare sempre guanti sterili

e attenersi a procedure rigorose per garantire la sterilita del campo

operatorio.

14.  Smaltimento

Il dispositivo usato deve essere smaltito in conformita ai requisiti delle

Autorita competenti e alle leggi nazionali o locali vigenti in materia di

Nota per |"utilizzatore: Sebbene le figure mostrino le immagini del

dispositivo Safescraper Twist nella versione “curva”, esse sono da
considerarsi valide per tutte le versioni del dispositivo, in quanto la
procedura di estrazione illustrata € identica nella versione “dritta”

del dispositivo.

UHCTPYKLIUN 3A YNOTPEBA @
1. TTipefictasine Ha MeAVHCKOTO W3fenvie: -

SAFESCRAPER TWIST

V3penve, 32 CbOVPaHe 1 CbOVPaHe Ha KocT

NP PEreHepaTuBHI NPUSIOKEHIS B OPaHATa XMPYPIUs.
ViszienueTo ce 10CTaBs CTEPUAIHO B @AMHIYEH 61MCTeD, B ONaKoBKa
oT Tpu 6p.

VisnenveTo e 3a eiHOKpaTHa ynoTpe6a, eAMHIYHaTa 0NaKoBKa ce
0TBApS B MOMEHTA Ha YNoTPeGa v NPOAYKTLT TPAGBA 1A Ce U3XBLPIM
BE/Hara cniea ynotpeda.

Mpeanara ce B Tpu Bepcvn, 0603HAYEHN C PA3ANYHM
WAEHTUGVKALMOHHM KOA0BE:

SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

2. 06wWo onncaHne Ha MEAULUHCKOTO u3aenve
SAFESCRAPER TWIST e MeAMUMHCKO M3Aenue 3a B3emake,

smaltimento di materiale sanitario GUpaHe 1 Ha KOCT NPW PEreHepaTusHi
Dopo I'uso, il dispositivo deve essere smaltito in appositi contenitori TDUIOXKEHWS B OpANHaTa XMpYpris.
dedlcah allo dei rifiuti o f

pericolosi e in ita alle vigenti. Ha

15._ Imballaggio — — — — —

lame non contiene nichel. Il corpo porta lame e il serbatoio di raccolta

dell'osso sono in materiale plastico e sono a diretto contatto con

I'osso del paziente. | materiali plastici utilizzati per la produzione

di questi componenti sono Latex FREE e BPA Free. Il dispositivo

& privo di ftalati.

7. Istruzioni per Puso

a) Aprire la confezione dal lato che mostra il simbolo m

b) Depositare lo strumento sul campo sterile, maneggiandolo in modo

da garantlre il campo asemcu
ol itivo deve essere i con il serbatoio

rivolto verso I'0sso e in modo da garantire movimenti prem5| durante

I'uso (vedi figura 1).

d) Il prelievo dell'osso avviene spingendo I'estremita del dispositivo

verso la superficie dell'osso e contemporaneamente tirando indietro

il dispositivo stesso (vedi figura 2). L'osso pud essere raccolto anche

con movimenti obliqui e laterali. Variando I'angolo dello strumento e la

pressione esercitata, si puo ottenere la consistenza desiderata delle

lamelle o dei fiocchi ossei.

Si noti che, sebbene le figure 1 e 2 sopra menzionate mostrino le

~immayini defdispositivo-Safescraper Twist metfe versioni“curve®;~  —

esse sono da considerarsi valide per tutte le versioni del dispositivo,
in quanto la procedura di prelievo illustrata & identica nella versione
“dritta” del dispositivo.

viene fornito in forma sterile e confezionato
smgolarmente in camera bianca, all'interno di un blister. Il blister
& a sua volta inserito in un tubo protettivo contenente tre blister
singoli.
16.  Dati del fabbricante
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa. 7
42124 Reggio Emilia ltaly
Tel. + 39 0522 502311
info@metahosp.com
www.metahosp.com
17.  Segnalazione di incidente
Qualsiasi incidente o inconveniente grave che si verifichi in seguito
all'utilizzo del dispositivo deve essere segnalato al pili presto
al Fabbricante per iscritto all'indirizzo e-mail indicato al punto
precedente (paragrafo 16) e all'Autorita competente del Paese in cui
si & verificato I'evento.
Definizioni:

Qualsiasi i 0

iche_a delle. ioni diun dis messo a.
disposizione sul mercato, compreso I'errore di utilizzo determinato
dalle caratteristiche ergonomiche, nonché qualsiasi inadeguatezza

delle

B b My Kato

GYTOH 32 3aKNI04YEHO MONOXKeEHWE (BUXTeE (urypa 5).
Moxe fia ce 13nonasa MHCTPYMEHT KaTo (hopUEnc vm ibxuiia |
3a NPeXBLPNAHE Ha CbOPaHUA KOCTEH MaTepuan Jj0 MACTOTO Ha
npucaxpaxe (Buxte curypa 6).

TpK N0LLIO Ka4ecTBO Ha PA3aHe, M3IeNNeTo TpAGBA Aia Ce CMeHN.

CpoK Ha rogHocT

Kop Ha naptupara

ot META 3 c C ETUNEHOB OKCHA
B3EMaAe Ha ma'repwarr [0 MaKcMym 10TbTE paMRiTe mn»m— -
W CblIA XVIPYPrUYecKa NPOLeAypa BbPXY EAMH U CbLly NaUMEHT. | @ Jla He ce CTepUMaNpa NoBTOpHO
B3€TOTO KONMYECTBO KOCT 3aBUCH OT TEXECTTa U pa3mepa Ha

KOCTHUA AechekT 3a nekysaHe. Mpouefypara Tps6sa Aa Gbae
TaKasa, Ye na He yapemn nauvenTa B OHOPHOTO MSCTO, Mopaay
KocT. JlekapsT Tpsi6a
nace cw()paaw c KayecTBOTO Ha KOCTTA B JOHOPHOTO MACTO
1 06LLIOTO 3APaBOCNIOBHO CHCTOSHUE HA NAUNEHTa C OrNIeA Ha

[0

| @ He iiTe, ako e

EAVHUYHA CTEpUIHa GapuepHa cucTema

Jajfesu B
VHCTpYKUWM. —

8. MpeanasHu MepKku (O\. EauHngHa cTepuiHa 6apuepa cuctema
Mo Bpeme Ha ynoTpeGa Ha U3KeNUeTo Ce npenopbyBa: “\/" | C BbHIUKA 3AUMTHA ONAKOBKA

- Jla HocuTe CTEpWIHM NPEANasHI PbKaBHLW
- Jlav3non3sare 3awyTa 3a ouute

- Jlavsnon3sare macka |
- Jla HocuTe 3alUTHO 061EKN0 -

9. ToTeHWManHy HeXxenaxu peakuun L
HacTosWTe KNMHWYHY Pe3ynTaTit He NOKa3Bar 0coGeHH
Heﬁﬂal’OI‘ImeTHM eq]EKTVI VNN YCNOXKHEHUSA. B Hskou cnyyam ce

Jla ce nasw oT cibHYeBa CBETNHA

Jla ce cbxpaHsBa Ha cyxo

CTOMaHEHOTO 0CTPUE N03BONSIBA U3CTHPrBaHe Ha

cnepHute MyKO3Ha

T KOpTARANHA ROCT; ROATO Ce HATO4BA KBM -

Ha u3zienveTo. Cnefi ToBa KOCTTa Ce M33eMBa OT Pe3epBoapa i ce
HaHacs BbPXY MACTOTO 3a NPUCajKa C NOMOLLTA Ha CTOMATONOMMYeH
XUPYPrUYECKM MHCTPYMEHT KaTo IbkuLa uam dhopuenc. Bouukm
BEPCUM Ha CemeincTBOTO U3fenns SAFESCRAPER npoussexpat eanH
1 CbLL| BUA COPAHI KOCTHY (parMenTu.

W3sutute Bepcun TWIST cut npunuyar no Au3aitH, v ABeTe BepCUM
ca u3suTu. Bepcusta VOLUMIZER o6aye MMa Manko no-pasfnyeH

y que estan en contacto directo con el hueso del paciente:
trazas de silicio, manganeso y molibdeno.
En caso de alergia a determinados materiales, cabe sefialar que el
acero inoxidable especial utilizado para la fabricacion de las cuchillas
no contiene niquel. El cuerpo del portacuchillas y el depdsito de
recoleccion del hueso son de material pléstico y estan en contacto
directo con el hueso del paciente. Los materiales plasticos utilizados
para fabricar estos componentes no contienen latex ni BPA.
El producto esté libre de ftalatos.
7. Instrucciones de uso
a) Abrir el envase por el lado que presenta el w simbolo
b) Colocar el instrumento sobre el campo estéril, manipulandolo de
-ferma-que se-garantice eteampo-aséptico. — — — —
c) El producto debe sujetarse con el depdsito transparente orientado
hacia el hueso y de manera que se garanticen movimientos precisos
durante el uso (véase Ia figura 1).
d) Para recoger el hueso hay que empujar el extremo del producto
hacia la superficie del hueso y, simultaneamente, tirar hacia atras del
producto (véase la figura 2). El hueso también se puede recolectar
con movimientos oblicuos y laterales. Cambiando el éngulo del
instrumento y la presion ejercida, se puede obtener la consistencia
deseada de las laminas o escamas de hueso.
Cabe sefalar que, aunque las figuras 1y 2 anteriores muestran
iméagenes del producto Safescraper Twist en las versiones «curvas»,
dichas imagenes deben considerarse vélidas para todas las versiones
del producto, ya que el procedimiento de extraccion ilustrado es
idéntico en la version «recta» del producto.
El depdsito del SAFESCRAPER TWIST puede contener hasta 3 cc de
hueso, mientras que los depdsitos del SAFESCRAPER TWIST curvo
y SAFESCRAPER TWIST curvo VOLUMIZER pueden contener hasta
2,5 cc de hueso.
€) Para recoger el hueso obtenido, sostener el depdsito transparente
hacia abajo, presionar lateralmente el boton de blogueo y deslizar
“el depGsito en el sentido de las agujas del reloj (véanse las figuras’

Para continuar con el procedimiento de recogida o antes de desechar
el producto, volver a colocar el depdsito en la posicion inicial

el botdn para activar la posicion de blogueo

W3l Ha OCTPUETO, C /1BA KaHaNa, KOUTO T
Ha 20% noBeye KOCTEH 06eM Npu BCSKO pAi3aHe.
4.  Cocras
SAFESCRAPER TWIST e MeMUMHCKO u3genue ot knac lla, cbrnacHo
u3ncksanmsTa Ha PernameT (EC) 2017/745; ToBa e MHBA3UBHO
XVIPYPrU4ecKo usfienve 3a ynoTpeta ¢
110/} 60 MUHYTY. HacTuTe, KOWTO BIM3AT B KOHTAKT C KOCTHUTE
ThKaHyt Ha NauyenTa, ca cneaHuTe:

ot CTOMaHa:
0CTPME BAU3A B npﬂK KOHTAKT C KOCTTa Ha naupenTa. OcTpueto
e u3p CTOMaHa, KOSITO ChIbpXa,
OCBEH XpOM, cnenm OT CUNMUMI, MaHraH, Monmﬁp.eu FopenocoweHaTa

T CTOMa@Ra HETbABpXa HMReN. —  — -

Tnno Ha ibPXaya Ha OCTPUETO U Tabna 3a CbOMPaHe Ha KOCT

i fornite dal p e qualsiasi effetto
mdestdem!o.

B/IU3AT B NPAK KOHTAKT C KOCTTA
Hﬂ nauvenTa. Te ca cbCTaBeHy 0T noauokcumeTneH (POM) +
akpunex nonumep. M
3a NPOM3BOJCTBOTO Ha Te3n KOMMOHeHTW, ca BE3 natec
u 6ucceHon-A (BPA). M3nenveto He cbabpxa thranatu.

5.  MpepHasHavenve

[pesHasHayeHme: u3fenve 3a B3eMane, CbGupaHe 1 0CBOGOX/IaBaHe
Ha KOCT npw per B OpanHara
Xvpyprus.

I nauneHTn n 6onecTHo :

NauneHTu ¢ eiIeHTYNN3bM, CTpajalum oT TeXKa KOCTHA pESOPﬁLLVlﬂ,
NauneHTu ¢ KOCTHU Lleq]eKTM B pe3ynrar Ha aénaum nopagu
TYMOpPU UK OCTEOHEKPO3a, KOCTHN IJ,GQJBKTVI, CBbp3aHu C BpOAeH!

Para transferir el material 6seo recogido al sitio de implante se puede
utilizar un instrumento como unas pinzas o una cuchara (véase la

i wmast— (| — | Bawe cewanonssanosopo |

npexoaHy Ha 3y4).
paHara, noAyBake, 0C0GEHO NPU TIOTIOHONYLLIAYMTE.
10. Mpepynpexaexus Dﬂ KoHcynTupaiiTe ce ¢ MHCTpyKLyuTE 3a ynotpe6a
. CTEPUNIHO n3genve 3a C eTuneH |

OKCHA. (véase la figura 5).
- W3penveTo e 3a efHoKpaTHa ynotpeda. | MpeAnasHu Mepki
. He "
. n Ha MOXe Aa A0BeAe A0 figura 6).

DICKOBE OT KDLCTOCAHO 3aMBPCABAHE, MHGEKLIAN 32 NaLIMeHTa
W KOMNPOMETYIpAHE Ha ycnexa Ha 3a perenep:
Ha KOCTUTe, 3ary6a Ha eqyKacHoCT Ha p3aeTo, nopaay -
i3HOCBHe Ha OCTDMETaTa, 3a noTpeGuTens: oT T0Ba, Ye (urypuTe

= -Tpeav ynotpe6a ce ysepere, ye onaKoaKaTa He e foxassat u306p Ha ,U3BUTUTE" BEPCUM Ha USAENMETO

. He iiTe NPOAYKTa, Ko Twist, To Te TpsiGBa Aia Ce CuMTaT 32 BAUAHM U 32

CH4KI OCTAHATH BEDCHN Ha USATHETO, Thil KaTO WTKCTpHpaaTa

. AKo CTepunHaTa 0nNakoBka He e HenoKbTHaTa VUWI nospenexa, a al au3a aBara“
WM aKo cnyyaiHo Gbae 0TBOPeHa Npean ynotpe6a, MpoAyKTbT "gz"&ﬁy’&a;u BIEMAHE Ha KOCT & UACHTINHA 1 32 ,paBaTa:” BEPOUT

YHVIKanHa UAEHTU(MKALWA HA MEAULIMHCKOTO
w3fienve

TpaGBa [ia 6bae 1 3aMEHEH C HOBO
9 CTEPUSHA ONAKOBKA.
. Hanuume Ha "nokaqa" Bbpxy 6n1cTepa, KOSTO M03BONABA STRUGCIONES_II'IE uso o @
—  GesonacHo OTBapsHE— — — 1. __Presentacion de producto sanitario: _ __ __ __
= |i3penveto MoXe Aa ce u3nonssa camo or KBaﬂMd)MLlVIpaHM AFESCRAPER TWIST

roducto sanitario utilizado para la toma y recoleccion de hueso
utélogo en aplicaciones regenerativas en cirugia oral.
| producto se suministra estéril en un blister individual incluido en un
aquete de tres unidades.
roducto desechable de un solo uso: el envase individual se debe
abrir cuando se vaya a utilizar el producto y este se debe desechar
hmediatamente después de su uso.
Esta disponible en tres versiones identificadas por diferentes codigos
e referencia:
it AFESCRAPER TWIST
AFESCRAPER TWIST CURVE
AFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

Descripcion general del producto sanitario
AFESCRAPER TWIST es un producto sanitario para la toma,

XMPYP3Yt CMIEUMANIMCTH 110 AEHTANHA MEANLIMHA,
. Ha npn XUTUEHHM
YCII0BUSt MOXE Z1a NPU4MHY NPESABAHE HA UHEDEKLMO3HI
3a6onsBaHmns Ha nauueHTa, MHq]eKLMM Ha MACTOTO Ha
W Heycnex Ha 3a

Ha KocTTa.

= XupyprbT TpsGBa 4a ONPEAeN A NaUMETBT € rofeH Aa
NPETBPNK OMEpaLuts 3a KOCTHA perexepaums u aa bepe

XUpypruvecka

= BuHaru iiTe CTEpUIHN n
CTPUKTHI NPOLIEAYPM, 33 1a OCUTYPHTE CTEPUNHOCT Nyt
pa6oTa ¢ U3ienmeTo. XMpyproT TpsiGBa Aa NPEANpUEME BCHYKN
HEOOXOZWIMM NIPEAiNa3HIn MEpKY, 3a 1a Ce U3BErHaT puckose
ot " CBbP3aHN ¢ Ta Ha

Ha KocT.

TEHOCT.

MangopMaLMi, YaCTHIEH WM TbIEH EIEHTYNM3BM,
¥ BepTUKaneH aemumt Ha rpe6eqa. SAFESCRAPER e

ecoleccion y liberacion de hueso autdlogo en aplicaciones

. Hanuume Ha pexxelun pb6oBe. BHuMasaiite fa He cpexeTe ‘egenerativas en cirugia oral.

32 ynoTpeGa npu NaUMEHTI, KOWTO Ca A0CTUTHANN CKENETHA 3pSnocT
32 fledeHme Ha KOCTHa atpodius NPU UHTEPBEHLIN 33 KOCTHA

__Deretepauys B yCTHATA KyxuHa, VIsKNIQUBAT Ce Npe BouiKko__

CRIEMHTE NALMEHTY: GPEMEHHY 1 KbDMELLV XEHY, NaLMEHTY, KOUTO
He Ca lOCTUrHaNN CKENeTHa 3PSNOCT U felia.

Tpeasuaenn notpebutenn: SAFESCRAPER TWIST e npeaHasHayeH 3a
YnoTpe6a camo OT AEHTAIHH XUDYP3H.

Cpena Ha ynoTpeba: 13nenneTo e npeaHasHaveHo 3a ynotpe6a
E/VHCTBEHO B amﬁynampw/ﬁonnmum YCNOBUS.

3a ynotpe6a npu
naLMeHTY, NOANOKEHN Ha KOCTHa npucafika ¢

C ocTpus Kpalll Ha WHCTPYMEHTa.

- Cnen ynoTpe6a, M3XBbPNETE B CELManHn Komemuepm 3a
OTnagbLy B BME C

~ pasnopemou TasuTPepr ~ — — T T

* CPOKLT Ha TORHOCT € M10CO'EH BLXY GTVKETa C 03Haienve o plica al sitio el implante utiizando un instrumento quirirgico dental

CTanaapr IS0 15223-1. oMo una cuchara o unas pinzas. Todas las versiones de la familia
. B kpas Ha ToBa p 1Mma nereHpaa c Ha i

Propiedades / Mecanismo de accion
a cuchilla de acero permite raspar el hueso cortical autdlogo, que
___se transporta al interior del depdsito de recoleccion del producto. ___
continuacion, se extrae el hueso del depdsito de recoleccion y se

AFESCRAPER producen los mismos fragmentos dseos recolectados.
SHAUEHIETO Ha CUMBOAWTE, M10COIEHM OT NPOUSBOAUTENA as versiones curvas TWIST tienen un disefio similar, ambas son
B PLKOBO/CTBOTO 52 NOTPEGHTENS U BDXY ETUKETA. curvas. En cambio, en la version VOLUMIZER el disefio de la cuchilla
11.  MpepnasHn mepku

{s ligeramente diferente, con dos ranuras que permiten obtener un
Hanwve Ha 0CTPU OCTPHETA, KOUTO MOFaT A HAPAHAT Ha NALYeHTa, 20 % més de volumen 6seo por corte.
WM i Pa3KbCAT 3ALLUMTHUTE PKABULM, HOCEHU OT

KOPTVKa/IHA KOCT C LieN PEreHepupane Ha KoCTHaTa TbKaH 1o Bpeme

Ha opasHa Xupypris.

KnuHndrm nonsu: MepmumHekoTo napenve SAFESCRAPER TWIST

e 3a B3eMaHe, CbGupane u Ha
KoCT, 3a noanomMaraxe Ha

KOCTHATa pereHepaLys B opanHata xvupyprus.

l. Composicion

SAFESCRAPER TWIST es un producto sanitario de clase lla segin

ps requisitos del Reg. (UE) 2017/745; es un producto invasivo de

tipo quirdrgico, de duracion temporal (menos de 60 minutos). Las
artes que entran en contacto con los tejidos dseos del paciente son
s siguientes:

Xpypra.
12, YcnoBusi Ha ChXpaHeue:

V3ieneTo TpsiGBa Aa Ce CbXPaHsiBa B YACTA CPE/A, 3aLLMTEHA OT
BfIara, U3TOYHULM HA TOMAIMHA U NPSIKA CIbHYEBA CBETIMHA.

En caso de mala calidad del corte, se debera cambiar el producto.
El producto ha sido aprobado por META Technologies para repetir
la recogida, como parte del mismo procedimiento quirdrgico y en
el mismo paciente, un maximo de 10 veces. La cantidad de hueso
que se ha de retirar depende de la gravedad y del tamafio del
defecto dseo a tratar. El procedimiento debe realizarse de manera
que no cause ninglin dafio al paciente en la zona de extraccion
como resultado de la retirada de una cantidad excesiva de hueso.
Esta evaluacion debe ser realizada por el médico, segin la calidad
del hueso en el sitio de extraccion y de las condiciones generales

_de salud del paciente, teniendo_en cuenta las contraindicaciones . __

momento y lugar en particular.

0 de las p de un producto comercializado,
incluidos los errores de uso debidos a caracteristicas ergondmicas,
asi como cualquier inadecuacion de la informacion facilitada por el
fabricante o cualquier efecto colateral indeseable.

Incidente grave: Todo incidente que, directa o indir haya

fady SAFESCRAPER produkuii stejné odebrané kostni tlomky.
Zakfivené verze TWIST maji podobny design, obé jsou zakfivené.
Verze VOLUMIZER mé mirné odli$ny design Cepele, se dvéma
drazkami, které umoziuii ziskat 0 20 % Vétsi objem kosti pfi
jednom fezu.

4. Slozeni

SAFESCRAPER TWIST je zdravotnicky prostiedek tidy lla podle

" pozadavkii narizeni (EU) 2017/745; @ﬁa sé 0 invazivni chirurgicky —
prostiedek doasného trvani (méné nez 60 minut). Casti, které
prichdzeji do kontaktu s kostnimi tkanémi pacienta, jsou nésledujici:
Cepele ze specialni nerezové oceli: ocelové Cepel je v pfimém
kontaktu s kosti pacienta. Cepel je vyrobena ze specidlni nerezové
oceli, kterd obsahuje kromé chromu stopy kiemiku, manganu,
molybdenu. Pfedmétna ocel neobsahuje nikl.

Télo drzaku Gepele a shérny zasobnik kosti z plastového
materidlu: jsou v pifimém kontaktu s kosti pacienta. Jsou slozeny z
POM + akrylového polymeru. Plastové materidly pouZité pro vyrobu
téchto komponentd jsou Latex FREE a BPA Free. Zafizeni neobsahuje
ftalaty.

5. Zamysleny udel

Zamyslené pouZiti: zafizeni pro odbér, sbér a uvolnéni autologni kosti
pii regeneracnich aplikacich v Gstni chirurgii.

Populace pacientii a pre y zdravotni stav:

pacienti s tézkou kostni resorpci, pacienti s kostnimi defekty po
ablaci v dusledku nddor nebo osteonekrézy, kostnimi defekty

i vadami, Castecnym nebo

Jovy

—dpInymm edenmhsmsm. deficity torizomtalnicira vertikalnfch hietend.—

SAFESCRAPER je urGen k pouziti u pacientd, ktefi dosahli skeletalni
zralosti, k 16Cbé kostni atrofie pfi zakrocich regenerace kosti v dutiné
Ustni. Viylouceni jsou zejména: téhotné a kojici Zeny, pacienti, ktefi
nedosahli kostni zralosti a déti.

Zamysleni uZivatelé: SAFESCRAPER TWIST je urcen pouze pro pouZiti
zubnimi chirurgy.

Prostiedi pouZiti: zafizeni je urceno vyhradne pro pouiti v
ambulantnich/nemocnicnich zafizenich.

Indikace: zafizeni je urceno k pouiti u pacient, ktefi podstupuji
kostni $tép s autologni kortikalni kosti za ucelem regenerace kostni
tkané béhem Ustni chirurgie.

Klinické vyhody: zdravotnicky prostfedek SAFESCRAPER TWIST je
urcen k odbéru, sbéru a uvolnéni autologni kortikalni kosti pouzivané
k podpore regenerace kosti v Ustni chirurgii.

Zafizeni SAFESCRAPER jsou rychla a pfesnd, coz znamena, ze
odebrand kortikalni kost mé dobrou kvalitu (Getné Zivotaschopné

a je schopna kostni stép izaci a
0 i kosti), coz v cné dusledku urcule (ispéch/preziti
u pacienti i cni zakrok.

_Vzhlﬁﬁm ke konstrukci zafizeni pocituji pacienti b&hem 2 tydni po —
operaci jen malé nebo Zadné potize/bolesti a jsou spokojeni (v pipadé
poteby jsou ochotni zakrok opakovat).

6. Kontraindikace

infekce a komplikacim spojenym s transplantaci kostniho
Stépu.

= Pfitomnost ostrych okrajli. Dbejte na to, abyste sterilni rukavice
neprofizli ostrym koncem néstroje.

. Po pouziti zllkwdujte ve specidlni nddobé na zdravotnicky odpad
polile platnych smémic.

= Datum exspirace je uvedeno na titku se symbolem

— peffadovanym-nermetHS0 46223+ — — — —

- Na konci tohoto nédvodu se nachazi legenda s vysvétienim
vy}namu symbolii uvedenych vyrobcem v uZivatelské pfirucce
ana $titku.

11.  Bezpecnostni opatfeni

Pritomnost ostrych Gepeli, které by mohly zpiisobit poranéni pacienta,

uZivatqu nebo protrzeni ochrannych rukavic, které pouzivé chirurg.

12.  Podminky skladovani

Zafizeni |na byt skladovano v Cistém prostfedi, mimo dosah zdroji

tepla, vihkosti a pfimého slunecniho zareni.

13.  Mdnipulace

Pri manipulaci se zafizenim vzdy pouzivejte sterilni rukavice a

dodriujtq prisné postupy pro zajisténi sterility operacniho pole.

14.  Likvidace

Pouzité @nzem musi byt zIi

SAFESCRAPER TWIST er et medicinsk udstyr i klasse Ila i henhold til
kravene i Reg. (EU) 2017/745; den er en invasiv kirurgisk enhed, af
midlertidig varighed (mindre end 60 minutter). De dele, der kommer i
kontakt med patientens knoglevav, er de folgende:

i i rustfrit stal: er i direkte kontakt med
patientens knogle. Klingen er lavet af specielt rustfrit stal, der ud
over krom indeholder spor af silicium, mangan, molybdaen. Det

" pégeldende stal indeholder ikke nikKel.

Kiii krop og i plast: De
er i direkte kontakt med patientens knogle. De er fremstillet af POM
+ akrylpolymer. De plastmaterialer, der anvendes til fremstilling af
disse komponenter, er LATEXFRI og BPA-fri. Enheden i

forholdsregler til at undg risiko for infektion og komplikationer
forbundet med knoglegraftproceduren.

= Tilstedevzrelse af skarpe kanter. Sorg for ikke at skeere de
sterile handsker med den skarpe ende af instrumentet.

= Bortskaf efter brug i de dertil indrettede beholdere til medicinsk
affald i overensstemmelse med de gzldende bestemmelser pd
omradet.

= Udlghsdatoen-er angivet pa-etiketten med det-symbel-der—

kraeves af standarden IS0 15223-1.

. I slutningen af denne vejledning er der en signaturforklaring,
der forklarer betydningen af de symboler, der er angivet af
producenten i brugsanvisningen og pa etiketten.

ikke ftalater.

5. Tilsigtet formal
Tilsigtet anvendelse: udstyr til opsamling, hast og frigivelse af autolog
knogle i regenerative anvendelser i oral kirurgi.
Forventet patientpopulation og medicinske tilstande: Vloksne
patienter uden tender, der lider af sveer knogleresorption,
knogledefekter som falge af ablation pa grund af tumorer
eller osteonekrose, knogledefekter relateret til medfodte

delvis eller vandret og lodret

ano v souladu s
imi nebo mistnimi zékony

Uradi a platnymi n
se likvidace alné

Po pouznl musi byt zafizeni zllkwdovanu ve speclalnlch nadobach

urcenyc k likvidaci

nemocnigniho odpadu a v souladu s pla’f_yml predpisy.

15. Ol

Zafizeni je dodavano ve sterilni formé a jednotlivé baleno v Cisté

mistnostl, uvnit? blistru. Blistr je dodavan v ochranné tubé obsahujici

1fi jednot]ivé blistry.

16. Udaje o vyrobci

META Teghnologies S.R.L.

Via E.Villa. 7

42124 Reggio Emilia Italy

Tel. + 390522 502311

info@metahosp.com

www.matéhosg com

17.  HIaseni nezadouci pfihody

Jakdkoli Inezadouci pihoda nebo vazna uddlost, ke kterym dojde po

pouziti zafizeni, musi byt co nejdfive ozndmeny vyrobci pisemné na

e—mailovbu adresu uvedenou v predchozim bodé (odstavec 16) a

prislusnému organu zemé, ve které doslo k udalosti.

Definicd'

Nezadouci prihoda: jakdkoli porucha nebo zména charakteristik

neba vﬂ{enu aanzem-dadavanehm trh~vCetné-chyb-pri peu.z:vam-
stejné jako

informade poskytnuté vyrobcem a jakékoli nezadouci vedlejsi tcinky.

Zdvazna nezadouci prihoda: jakakoli nezadouct pnlwda kterd primo

nebo neqnmo 2zplisobila, mohla zptisobit nebo mize zpusoblt néktery

PouZiti zafizeni je indikovano v
Silni kuréci (vice nez 10 — 20 cigaret denng), zubni plak a krvacejici
dasné, Spatna ustni hygiena nebo aktivni onemocnéni parodontu,
zhoubné nadory v terminéinim stadiu, nadory hiavy a krku,

podido tener, haya tenido, o pudiera tener alguna de las siguientes
consecuencias: el fallecimiento de un paciente, usuario u otra
persona; el deterioro grave, temporal o permanente, de la salud de
un paciente, usuario u otra persona; una grave amenaza para la
salud publica.

Grave amenaza para la salud publica: Evento que podria entraiar
un riesgo inminente de muerte, un deterioro grave de la salud de una
persona o de una enfermedad grave que podria requerir medidas
correctivas oportunas y que podria causar un indice significativo de
morbilidad o mortalidad, o que sea inusual o inesperado para ese

Simbolos Clave para Ieer Ias SImboIos

y diabetes, hepatitida,
zavazna onemocnéni jater nebo ledvin, poruchy imunitniho systému,
systémova onemocnéni, téhotenstvi, kojeni, nadmérné uzivani drog
nebo alkoholu, nemnllvuvanl pacienti, pacienti s dusevnimi poruchami

z nasledk: smrt pacienta, uZivatele nebo jiné osoby;
ZdvaZné, docasné nebo trvalé zhorseni zdravotniho stavu pacienta,
uZivatelé nebo jiné osoby nebo vazné ohroZeni verejného zdravi.

VdZné ohroZeni vefejného zdravi: udalost, ktera by mohla mit za

— Tilstgtede brugerer SAFESCRAPER TWIST er

st |. SAFESCRAPER er beregnet til brug hos patlenter
der har naet

De patlenter
er iser: gravide og ammende kvinder, patienter, der ikke har néet
skeletmodenhed og bern.

1. F
Tilstedeveerelse af skarpe Klinger, der kan forarsage skade pa

zahnchirurgischen Instrument wie einem Léffel oder einer Zange auf
die Implantatstelle aufgetragen. Alle Modelle der SAFESCRAPER-
Familie erzeugen identische Knochenfragmente.
Die TWIST CURVE-Modelle haben ein hnliches Design, beide sind
gebogen. Das VOLUMIZER-Modell hat jedoch ein etwas anderes
Klingendesign, mit zwei Nuten, die 20 % mehr Knochenvolumen pro
Schnitt aufnehmen kénnen.

~ Aufbaw— T T T T T T T
SAFESCRAPER TWIST ist ein medizinisches Gerét der Klasse lla
gemaB den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745; es ist ein
invasives chirurgi Gerat fiir eine
{iber einen Zeitraum von weniger als 60 Minuten. Die Teile, die mit
dem Knochengewebe des Patienten in Kontakt kommen, sind:

patienten, brugeren eller snit i de der bares
af kirurgen.

12. Opbevaringsforhold

Enheden skal opbevares i et rent miljg, beskyttet mod fugt,
varmekilder og direkte sollys.

13. Handtering

Anvend altid slenle handsker og serg for at overholde pi

aus Stahl: Die kommt in direkten
Kontakt mit dem Knochen des Patienten. Die Klinge ist aus speziellem
Edelstahl, der neben Chrom auch Spuren von Silizium, Mangan,
Molybdan enthalt. Der Stahl enthélt kein Nickel.
Korper des und aus
Kunststoff: Beide stehen in direktem Kontakt mit dem Knochen des
Patienten. Sie bestehen aus POM + Acrylpolymer. Die zur Herstellung

il sterilitet i under dets
hénrﬂenng

14. Bortskaffelse

Det brugte udstyr skal bortskaffes i overensstemmelse med de
kompetente myndigheders krav og gzeldende national eller lokal
bortskaffelse af potentielt

dieser sind Latex- und BPA-
frei. Das Gerat enthalt keine Phthalate.

5. Verwendungszweck

Verwendungszweck: Gerat zur Entnahme, Sammlung und Abgabe
von Knochen bei in der
Oralchirurgie.

beregnet tit—
at blive brugt af kirurger med speciale i tandpleje.
Anvendelsesmiljo: Enheden er kun beregnet til ambulant/hospital
brug.
Indikationer: Enheden er beregnet til brug pa patienter, der
gennemgar knogletransplantation med autolog kortikal knogle med
det formal at regenerere knoglevaev under oral kirurgi.
Kliniske fordele: det medicinske udstyr SAFESCRAPER TWIST er
beregnet til indsamling, hest og frigivelse af autolog kortikal knogle,
der bruges til at fremme knogleregenerering i oral kirurgi.
SAFESCRAPERS er hurtige og prcise, hvilket betyder, at den kortikale
knogle, der hastes, er af god kvalitet (mange vitale osleocytler) ug
i stand til at fremme
knogleregenerering), hvilket i sidste ende bestemmer |mplamatets
succes/overlevelse hos patienter, der gennemgar implantatkirurgi.
Takket vaere enhedens design oplever patienter lidt eller ingen

i de 2 uger efter ionen og er tilfredse (villige til
at gentage proceduren om npdvendigt).
6.  Kontraindikationer
Brugen af enheden er kontraindiceret i felgende tilfzelde:

“Til patienfer med sveer Tobaksathangighed (mere end 10-20  —

cigaretter om dagen), tilstedeveerelsen af plak og bledende tandked,
darlig mundhygiejne eller aktiv paradentose, terminale ondartede
tumorer, hoved- og
ukontrolleret diabetes, sveer lever-, hepamls- eller nyresygdom,
graviditet,
amning, narkotika- eller alkoholmisbrug, umotiverede patienter,
patienter, der lider af psyklske lidelser og er usamarbejdsvillige,

i HIV, akutte

ndsledek bezprostiedni riziko smrti, vaZné zhorseni stavu
0soby nebo vazné onemocnéni, které by mohlo vyZadovat véasné
napravné opatieni a ktera by mohla mit za nasledek znacnou miru
nemocnosti nebo umrtnost, nebo kterd je pro dané misto a cas

i pacienti, IéCha
leraple HIV, akutni lokalni nebo systémové infekce.
SAFESCRAPER TWIST je vyroben z materiali bez nebezpecnych latek.
Materidly jsou atoxické a biokompatibilni. Nedoporucuje se v$ak, aby
zafizeni pouzivali uZivatelé nebo pacienti se zjisténou individualni
citlivosti na nasledujici latky obsazené ve stopovém mnoZstvi kromé
chromu v Cepeli z nerezové oceli a v pfimém kontaktu s kosti
__pacienta: stopy kiemiku, manganu, molybdenu. __ __
Ohledné pripadnych alergii na konkrétni materidly je tfeba
poznamenat, Ze specidlni nerezova ocel pouzita pro vyrobu cepeli

Datos del fabricante

Fecha de fabricacion

Producto sanitario, el articulo es un producto
sanitario

Marcado CE y niimero del organismo notificado

Numero de catalogo

Fecha de caducidad

Codigo de lote

Esterilizado con dxido de etileno

No reesterilizar

je nikl. Télo drzaku Cepele a shérny zasobnik kosti jsou
z plastového materidlu a jsou v pfimém kontaktu s kosti pacienta.

/ykld nebo necekand.

lokale eller systemiske infektioner”.

SAFESCRAPER TWIST er fremstillet af materialer, der er fri for
farlige stoffer. er ugittige og ible. Brugen af
enheden af brugere eller patienter, der har en etableret individuel
over for falgende stoffer indeholdt i Traces, ud over

Puuiil?lné KIic pro ¢teni symbolii:

symboly

krom, i rustfrit stélklinger, og som er i direkte kontakt med patientens
knogle, anbefales dog ikke: spor af silicium, mangan, molybdzen.
Hvad angér eventuelle allergier over for bestemte materialer,

skal det bemzerkes, at det specielle rustfrie stal, der anvendes til

“medicinsk niateriale.”
Efter brug skal enheden bortskaffes i szerlige beholdere beregnet til
bortskaffelse af kontamineret og potentielt farligt hospitalsaffald og i
overensstemmelse med geeldende regler.

15. Emballage
Enheden leveres i steril form og pakket individuelt i et rent rum, |nde
i en blister. Blisteren anbringes i et , deri

Zéhne mit starkem Patienten mit
nach Ablation aufgrund von Tumoren oder Osteonekrose; Patienten
mit

Fehlbi tellwelser oder
fehlenden horizontalen und vertikalen Kdmmen. SAFESCRAPER ist
filr die Verwendung bei Patienten vorgesehen, die das skeletale

individuelle blistere.

16.  Producentens data

META Technologies S.R.L.

Via E.Villa. 7

42124 Reggio Emilia Italien

TIf. + 39 0522 502311

info@metahosp.com

www.metahosp.com

17.  Handelsesrapportering

Enhver handelse eller alvorlig hzendelse, der opstar i forbindelse
med brug af enheden, skal rapporteres sa hurtigt som muligt til
producenten skriftligt pa den e-mailadresse, der er angivet i det
_foregéende punkt (punkt 16) g til den kompetente myndighed i det
land, hvor haendelsen fandt sted.

Definitioner:

Enhver jl eller a@ndring af

ydeevnen af en enhed, der gores tilgaengelig pd markedet, herunder
forkert brug, der skyldes de ergonomiske egenskaber, samt enhver

haben, um im Rahmen der oralen
irurgie 2
und stillende Frauen,

sind i

noch nicht

Patienten, deren
ist, und Kinder.
BestimmungsgeméBe Benutzer: SAFESCRAPER TWIST ist
ausschlieBlich fiir die Verwendung durch auf Zahnmedizin
spezialisierte Chirurgen bestimmt.
Eir ich: Das Gerat ist
stationaren Gebrauch bestimmt.
Indikationen: Das Gerét ist fiir die Verwendung bei Patienten
bestimmt, die sich einer Knochentransplantation mit autologem
kortikalem Knochen unterziehen, um das Knochengewebe wahrend
derOralchirurgie-zu regenerieren. — — — — — —
Kiinische Vorteile: Das medizinische Gerét SAFESCRAPER TWIST ist
fiir die Entnahme, Sammlung und Abgabe von autologem kortikalen
Knochen bestimmt, der zur Férderung der Knochenregeneration bei
oralen Operationen verwendet wird.

SAFESCRAPER sind schnell und prézise. Das bedeutet, dass

fiir den

fra og
upnskede Dlwrknlnger
Alvorlig haendelse: Enhver hzndelse, der direkte eller indirekte har
forérsaget, kan have forérsaget eller kan fordrsage en af falgende:
en patients, brugers eller anden persons dad; Alvorlig forringelse,
midlertidig eller permanent, af en patients, brugers eller anden
persons helbredstilstand eller alvorlig trussel mod folkesundheden.
Alvorlig trussel mod folkesundheden: En handelse, der kan
resultere i en overhangende risiko for dodsfald, en alvorlig forringelse
af en persons helbred eller en alvorlig sygdom, der kan kraeve rettidig
korrigerende handling, og som kan resultere i en betydelig sygelighed
eller dodelighed, eller som er uszdvanlig eller uventet for det
pagzeldende sted og tidspunkt.

der kortikale Knochen von guter Qualitat ist
lebensfahige O: und das
und Ki unterstiitzen kann,

was letztendiich tiber den Erfolg/ das Uberleben des Implantats bei
Patienten die sich einer unterziehen.
Dank des Gerétedesigns klagen Patienten in den 2 Wochen nach dem

~Die scharfermKlin

10.  Warnhinwgise

= STERILES medizinisches Gerét zur Et0-Sterilisation.

. Das Gerét ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.

= Das Gerét darf nicht gereinigt, erneut sterilisiert und wieder
verwendet werden.

= Die Wlederl/erwendung des Geréts birgt das Risiko einer

Kreuzkontamination, einer Infektion fiir den Patienten und einer

rfotgs der sowie —

Im Trockenen lagern

arvesse kdesolevas Juhendls esitatud vastundidustusi ja hoiatusi.

Nicht wiederverwenden

Gebrauchsanleitung beachten

eines Verlusts der
Klinge.

- Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Verpackung
unversehrtist.

- Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht verwendet
werden.

aufgrund der g der

Achtung!

Seadme kasutamise ajal on soovitatav:
- kanda steriilseid kaitsekindaid

- kasutada kaitseprille

- kasutada maski

- kanda kaitseriietust

9.  Voimalikud kdrvaltoimed
Praeguste Kliiniliste teadmiste kohaselt konkreetsed kérvaltoimed
ja tiisistused puuduvad. Manel juhul on teatatud jargmistest

Lugege kasutusjuhendit

Koupti yla va KAEIWOEL "F‘ Béan aopakong (BA. ekova 5).
Mava 70 00TIKO UAIKO aTn BEan auq)ursuur]c unopens va

Ettevaatusabindu

XPNoHoToINaETE €va epygheio omwe Aapida i koxhiapio (BA. elkova 6).
Av n olotnTa ‘KOTH‘]C e givat Kahn, To epyaleio TipéTel va

g>Ee

Seadme ainuidentifikaator

Mérkus kasutajale: Kuigi joonistel on kujutatud seadme Safescraper
Twist “kdver” versioon, tuleb neid pidada kehtivaks kdigi seadme
puhul, kuna kujutatud eemaldamisprotseduur on seadme

U D I Eindeutige Gerétekennung

i rike,
id, haava

turse,

. Wenn die sLeriIe Verpackung nicht intakt oder adigt ist
oder vor dgr Anwendung unbeabsichtigt gedffnet wird, muss
das Produkt entsorgt und durch ein neues Gerat ersetzt werden,
das mit einer intakten und unbeschédigten sterilen Verpackung
{ibereinstimmt.

= Auf die Markierung auf der Blisterverpackung achten, die ein
sicheres Otfnen ermdglicht.

- Das Geréat darf nur von qualifizierten, auf Zahnmedizin
speZ|a||S|e||ten Chirurgen verwendet werden.

- Die Verwendung des Geréts unter ungeelgneten hyglenlschen

Hinweis fiir den Benutzer: Auch wenn die Abbildungen Bilder des
SAFESCRAPER TWIST als gebogenes Modell zeigen, gelten sie fiir alle
Modelle des Gerats, da das abgebildete Entnahmeverfahren mit dem
des ungebogenen Modells identisch ist.

KASUTUSJUHEND

1. Meditsiiniseadme esitusviis:

SAFESCRAPER TWIST

Seade, mlda luu I ja

Bedlngungrn kann zur Uberlragung von

auf den Patienten, zu Infektionen an der Implantatstelle und
zum Scheitern des Knochenaufbaus fiihren.

= _Der Chirur muss die Eignung des Patienten fii

ne_
und den

geeignetert Operationsablauf festlegen.
= Stets sterilf Handschuhe tragen und strenge Verfahren
zur Gewdhfleistung der Sterilitat bei der Handhabung
des Gerats einhalten. Der Chirurg muss alle notwendigen
Vorsmhtsrrkﬁnahmen treffen, um das Risiko von
und im mit
ionen 2u "

. Achtung: s‘charfe Die sterilen nicht
mit der scHarfen Spitze des Gerats beschadigen.

. Das Produkt nach Gebrauch in geeigneten Behéltern fiir
mediziniscpe Abfalle geméB den geltenden Vorschriften
entsorgen.

. Das Veﬂalll;datum ist auf dem Etikett mit dem nach
1S0 1522341 vorgeschriebenen Symbol angegeben.

= Am Ende djeses Handbuchs ist eine Legende mit der
ErléuterunJ der Bedeutung der vom Hersteller in der
Gebrauchsanweisung und auf dem Etikett angegebenen
Symbole angegeben.

11.  VorsichtsmaBnahmen

konmten den Patfenterroder den Bemutzer —

suukirurgias.

Seade tarnitakse steriilsena iihes kolmeosalises blisterpakendis.
Seade on ihekordselt kasutatav, pakend avatakse kasutamise ajal ja
toode tuleb kohe pérast kasutamist kasutusest korvaldada. . __
See on saadaval kolmel eri kujul, mida tahistavad erinevad
viitekoodid:

SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

10. Hoiatused

= STERILNE meditsiiniseade EtO steriliseerimiseks.

= Seade on iihekordselt kasutatav.

= Seadet ei saa puhastada, uuesti steriliseerida ega korduvalt
kasutada.

- Seadme korduvkasutamine vdib péhjustada
ristsaastumise ohu, infektsioone patsiendil ja ohustada luu
regenereerimisoperatsiooni edukust, kuna terade kulumise
tottu véheneb IGikevdime.

. Enne kasutamist veenduge, et pakend on terve.

= /rge kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.

. Kui steriilne pakend ei ole terve voi kahjustatud voi kui see
on enne kasutamist kogemata avatud, tuleb toode kasutusest

“korvaldada ja aséndada uue riouetele vastava seadmega, millel—

on terve ja kahjustamata steriilne pakend.

= Blisterpakendil on mérgis, mis vdimaldab ohutut avamist.

= Seadet tohivad kasutada ainult kvalifitseeritud kirurgid, kes on
spetsialiseerunud hambaravile.

2. Meditsiiniseadme uldklrjeldus " ‘?glz;drqe‘

SAFESCRAPER TWIST on luu S .

i - - te jaluu

3. Omadused / toomeetod = Kirurg peab kindlaks tegema patsiendi sobivuse luu

Terasest tera teil kraapides regenereerimisoperatsiooniks ja sobiva kirurgiliste toimingute

kortikaalset luud, mis liigub seadme kogumismahutisse.

Seejarel voetakse luu mahutist ja kantakse implantaadi kohale
hambakirurgilise instrumendi, naiteks lusika vdi tangide abil. Kik
SAFESCRAPERI iooni saab ihtmoodi koguda.
TWISTI kumeratel versioonidel on sarnane disain - mélemad on
kumerad. Kuid VOLUMIZERi versioonil on tera disain veidi erinev,

jarjestuse.
= Kasutage alati steriilseid kindaid ja jargige seadme kasitsemisel
hoolikalt steriilsuse tagamise protseduure. Kirurg peab
koiki vajalikke Gusid, et valtida
luusiirikuga seotud infektsioonide ja tiisistuste ohtu.
- Teravate servade olemasolu. Véltige instrumendi terava otsaga

kuna sellel on kaks soont, mis Vil teil saada 20%

mahus luud Iike kohta.

4. Koostis

SAEES(:BAPERJWISLon madruse-(EU)-2017/745 kohaseltHla klassi
see on ajutine (vahem kui 60 minutit) invasiivne

verletzen oder die vom Chirurgen
beschéadigen.

12. Lagerbedipgungen
Lagern Sie das Gerdt in einer sauberen Umgebung, fern von
Wérme- und F und direktem

13, Transport|

Verwenden Sie stets sterile Handschuhe und befolgen Sie strenge

kirurgiline seade. Patsiendi luukoega kokku puutuvad osad on
jargmised.

Spetsiaalsed roostevabast terasest terad: terasest tera on
otseses kontaktis patsiendi luuga. Tera on i

sisseldikamist.
= Pérast seade
spetsiaalsetesse meditsiinijadtmete konteineritesse vastavalt

—  —kentivatele méérustele —

. Aegumiskuupéev on ndidatud sildil sumbollga mlda nuuan
1S0 15223-1.

= Selle juhendi Iopus on legend, mis selgitab tootja poolt
kasutusjuhendis ja sildil néidatud siimbolite tdhendust.

11, Ett ind

roostevabast terasest, mis sisaldab peale kroomi veel rani, mangaani,
moliibdeeni osakesi. KGnealune teras ei sisalda niklit.

Verfahren zur Geivahrlelstung der Sterilitét bei der t

Eingriff nur iiber geringe oder gar keine en und
zeigen sich zufrieden (d.h. sie wéren bereit, das Verfahren bei Bedarf
zu wiederholen).

6.  Kontraindikationen

Die Verwendung des Geréts ist in folgenden Féllen kontraindiziert:
Starkes Rauchen (mehr als 10-20 Zigaretten pro Tag)

prostiedek

Plastové materidly pouZité pro vyrobu téchto U jsou Latex
FREE a BPA Free. Zafizeni neobsahuije ftaldty.
7. Pokyny k pouiti

a) Oteviete obal ze strany se symbolem w
b) Umistéte nastroj do sterilniho pole a zachazejte s nim tak, aby bylo
zajisténo aseptické pole.
©) Zafizeni je tieba drzet prihlednym zasobnikem smérem ke kosti a
tak, aby byly zajistény presné pohyby pfi pouZivani (viz obrazek 1).
d) Odbér kosti se provadi tak, Ze se konec zafizeni pritlaci k povrchu
kosti a soucasné se zafizeni vytahne zpét (viz obrazek 2). Kost
miiZe byt také odebirana Sikmymi a bocnimi pohyby Zmenou Ghlu
nastroje a vyvij tlaku Ize dosa

0Oznaceni CE a Cislo notifikované osoby

c€

Katalogoveé Cislo

7 -
) Abn pakken fra den side, der barer symbolet W

b) Anbring instrumentet i det sterile felt og handtér det pa en sadan
méde, at det aseptiske felt garanteres.

c) Enheden skal holdes med den gennemsigtige beholder altid vendt
mod knoglen, og saledes at der sikres pracise bevagelser under
brug (se figur 1)
d) i ingen sker ved at skubbe enden af enheden med

Datum exspirace

-
[LOT]

Kod Sarze

lamel nebo $upin.
Vezméte prosim na védomi, Ze ackoli obrazky 1 a 2 vy$e ukazuj
obrazky zafizeni Safescraper Twist v ,zakfivenych* verzich, je tfeba
—je povazovatza platné pro-vSechn
postup odbéru je identicky v ,rovné* verzi zafizeni. Zasobnik
SAFESCRAPER TWIST pojme az 3 cm3 kosti, zatimco zasobniky
SAFESCRAPER TWIST zakfivené verze a SAFESCRAPER TWIST
zakfivené verze VOLUMIZER pojmou az 2,5 cm3 kosti.
e) Cheete-li odebrat odebranou kost, drzte priihledny zasobnik
smérem doldi, stisknéte zajistovaci tlacitko do strany a zasobnik
posuiite ve sméru hodinovych rucicek (viz obrazky 3 a 4).

Chcete-li v postupu odbéru nebo pred likvidaci zafizeni,

No utilizar si el envase esté dafiado

umistéte zasobnik zpét do vychozi polohy stisknutim tlacitka na
strané, aby se zajistila poloha zablokovani (viz obrézek 5). )

ly verze zafizeni,-protoze-zndzomeny—

klingen mod knoglens overflade og samtidig traekke enheden tilbage
(se figur 2). Knoglen kan ogsa opsamles med skré og sidelens
bevgelser. Ved at &ndre instrumentets vinkel og det udovede tryk
kan den gnskede konsistens af knoglelameller eller -flager opnés.
Bemaerk, at selvom figur 1 og 2 ovenfor viser billederne af

t-enh i de "buede” versioner, skal de betragtes

[STER|LEJEO]| Sterilizovano ethylenoxidem
1

som gyldige for alle versioner af enheden, da den illustrerede
er identisk i den "lige” version af enheden.

Nesteriizujte-opakovang — — — —

NepouZivejte, je-li obal poskozen

Systém jedné sterilni bariéry

Systém jedné sterilni bariéry s vnéjsim
ochrannym obalem

Behulderen péa SAFESCRAPER TWIST kan rumme op til 3 cm3 knogle,

—mens-behoelderne-SAFESERAPER TWAST 0g-SAFESERAPER TWAST —

curve VOLUMIZER kan rumme op til 2,5 cm3 knogle.

€) For at samle den hostede knogle op skal man holde den

gennemsigtige beholder nedad, trykke pé Iaseknappen pa siden og

skubbe beholderen med uret (se figur 3 og 4).

For at fortsztte tilbagetrakningsproceduren eller for bortskaffelse

af enheden, skal man flytte beholderen i udgangspositionen ved at

trykke p& knappen p4 siden for at komme aktivere lasepositionen

(se figur 5).

Et veerktoj sdsom en tang eller ske kan bruges til at overfore det
jale til i (se figur 6).

K prenosu kostniho materidlu do mista i Ize

y advertencias que se facilitan en esta hoja de i
8. Precauciones

Durante el uso del producto se recomienda:

- Utilizar guantes de proteccion esterilizados

- Utilizar proteccion para los ojos

- Utilizar una mascarilla

- Llevar ropa de proteccion

9. Posibles reacciones adversas

Los conocimientos clinicos actuales no indican efectos adversos
0 comphcacmnes En aIgunos €asos se han sefalado las siguit

Almacenar en seco

No reutilizar

Consultar las instrucciones de uso

posquirdrgicas: de la mucosa, exposicion
de Ia membrana 1racasu del |mp|ante cambios neumsensnnales
de la herida,

en pacientes
10.  Advertencias )
. Producto sanitario ESTERIL por esterilizacion con Et0.
= Elproducto es de un solo uso.
= Elproducto no se puede limpiar, reesterilizar ni reutilizar.
= Lareutilizacién del producto podrfa conllevar riesgos
e

cruzada i nara el-paciente

y comprometer el éxito de la cirugia de regeneracion dsea,
asi como pérdida de la capacidad de corte por desgaste de las
cuchillas.

- Antes del uso, asegurarse de que el envase esté integro.

. No utilizar el producto si el envase esta dafiado.

= Sielembalaje estéril no estd intacto o esta dafiado, o si se abre
accidentalmente antes de su uso, hay que desechar el producto
y reemplazarlo por otro nuevo cuyo embalaje estéril esté
intacto y sin dafios.

= Blister con sistema de apertura facilitada para una mayor
seguridad.

= Elproducto solo puede ser utilizado por cirujanos cualificados
y especializados en odontologia.

= Eluso del producto en condiciones higiénicas inadecuadas
puede provocar la de

-8

| tilfzelde af darlig skeerekvalitet skal enheden udskiftes.

Fremstillingsdato

| )
“ el 0 vrobel mstig o Kingee, e nikkel. i kiop Zansteln und et ? oder
eri iale og de er i direkte Anvendte Signatur ing til Tumore im Kopt- und b O
Y, D_anumv_yroby_ - - - - = kon‘t‘kt med pafientens Knogle. De plastniaterialer, deranvendes til—  [symboler — [ — — — — — T T [ - i Diabetes, Hepatitis, schwere
fremstilling af disse komponenter, er LATEXFRI og BPA-fri. Enheden Leber- oder Ni s N des .
— " - - — er uden ftalater. Producentens data i Stillzeit, Drogen-
@ p , vyrobek je oder

psychisch kranke und
mit Bi

Patienten,
immunsuppressive Therapien, HIV, akute lokale oder systemische

Medicinsk udstyr, enheden er et medicinsk
udstyr

SAFESCRAPER TWIST wird aus Materialien hergestellt, die frei von
gefahrllchen Substanzen sind. Die Materialien sind ungiftig und

CE-maerke og nummer pa det

Das Gerat wird jedoch nicht fiir die Verwendung
durch Benuizer oder Pallenlen empfohlen, bei denen eine individuelle

organ
0123 9
-Iaai Katalognummer
g Udlpbsdato

[EOT [mor — — — — — -

STERILE[EO] | Steriliseret med ethylenoxid

M3 ikke steriliseres igen

Hvis emballagen er beskadiget, ma produktet
ikke anvendes

Enkelt sterilt barrieresystem

O@®

folgenden Stoffen wurde, die
neben Chrom in Spuren in den Edelstahlklingen enthalten sind und in
direktem Kontakt mit dem Knochen des Patienten stehen: Spuren von
Silizium, Mangan, Molybdén.
In Bezug auf Allergien auf bestimmte Materialien ist zu beachten,

ja plastist i: need on otseses
kontaktis patsiendi luuga. Need koosnevad POM + akrilpolimeerist.

Das in einem Reil}raum steril und einzeln verpackte Gerat wird in
einer Blisterpackling geliefert. Der Blister befindet sich wiederum

in einer Schutzvefpackung in Rollenform, die drei einzelne Blister
enthélt.

16.  Angaben des Herstellers

META Technologies S.R.L.

Via E. Villa 7

42124 Reggio Erhila talien

Tel.: +39 0522 502311

info@metahosp.jom

www.metahosp.com

17.  Meldung \lon Zwischenféllen

Jeder Zwi und jeder schwerwi Vorfall, der sich bei
der Verwendung Ijes Geréts ereignet, muss dem Hersteller so schnell
wie mdglich schriftlich an die in Absatz 16 angegebene E-Mail-
Adresse sowie ar' die zustandige Behtrde des Landes, in dem sich

des Gerats.
Nende on
14. Enlsorgurh lateksivabad ja BPA-vabad. Seade ei sisalda ftalaate.
Das Gerat muss geméB den Anforderungen der "
zusténdigen Behfrden und den geltenden nationalen oder lokalen 5. Sihtotstarve ) o
Gesetzen fiir die von potenziell inierten seade - luu > ja
Gesundheitsmatgfialien entsorgt werden. amis onerat s.uuk|rurg|as_
Nach Gebrauch ist das Gerat in geeigneten Behdltnissen zu f Jja tugeva
it die fiif die Entsorgung inierter und potenziell iooni kasvajast voi
geféhrlicher falle sind und den geltend tingitud ijérgsete {
Vorschriften entsprechen. tindi ga seotud
_15. _\Lerpa.nkunrn_ o osaline voi taielik hambumusetus, horisontaalsete ja vertikaalsete

servadé puudimine. SAFESCRAPER on moeldid kasitamiseks
véljaarenenud luustikuga patsientidel luu atroofia raviks luu
regeneratsiooni eesmérgil suuddnes Vélistatud patsiendid on
eelkdige: rasedad ja imetavad naised, patsiendid, kelle luustik pole
veel vélja arenenud, ja lapsed.

Sihtkasutajad: SAFESCRAPER TWIST on mdeldud kasutamiseks ainult

Kasutuskeskkond: seade on mdeldud ainult

Teravate servade olemasolu mls voivad pohjustada V|gastu5|
Voi kirurgi

12.  Sailitamistingimused

Seadet tuleb hoida puhtas keskkonnas, eemal soojus- ja

niiskusallikatest ning otsesest péikesevalgusest.

13. Kisitsemine

Seadme kasitsemisel kasutage alati steriilseid kindaid ja jargige

rangeid protseduure, et tagada operatsioonivélja steriilsus.

14.  Kasutusest krvaldamine

Kasutatud seade tuleb korvaldada vastavalt padevate asutuste

OAHFIEZ XPHZHZ

“sirge” versiooniga sama.

1. iaon Tou P

SAFESCRAPER TWIST

Epvn)\slo oy xpnmuunmsmll yam Aqgn kat m uuMuyn autoroyou
00700 0€ TOU OTOPATOG.

To npmov nupexmm anomslpmuevu o€ pepovwpévn Bikn blister,
EVIOC OUoKeuaoiag TPIDV Tepayiv.

To npmov eivat uvu)\wmuo Kat piag xpr’]anc H

To Tipoidv Exet i and v META ies ya

latpotexvohoyikd TTPOIOV, TO AVTIKEIpEVO eivat
1aTPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV

with the patient’s bone. The plastic materials used for the
of these components are Latex FREE and BPA Free. The device is
free of

Medical device, the item is a medical device

C€

0123

Zpa CE Kat apiBpdg KOWOTIOINKEVOU 0pYavIGHOU

7. Instructions for use
a) Open the package from the side showing the W symbol

- N " A, CE mark and number of notified body
b) Deposit the instrument on the sterile field, handling it in such a way

as to the aseptic field.

enavinyn e Agne. evfoc I idiac neKal
atov i610 agbeviy, T0 Héyioto 10 q)upsc H mogdtnTa Tou 0gtou Tou
TIpETIEL VA ﬂt])(llpElml egagraral and Ll aoﬂnpornm kai 10 usvseuc

TOU 00TIKOU €A

va givat TETola WOTE va i
Ajng Tov 0 Aoyw umulpeunc 1
00T00. H OXETIKN €KTiLNGN TIPEMEL va Slevepyeital arod Tov ylatpo,
GUVEKTIHWVTAG TNV TIOIOTATA TOU 00TO0 0Tn §0TpI nsploxn Kat
YEVIKI] KaToTaon Tng uyeiag Tov acBevi), KaB Kai Aapp

poC
urtoatei BAGPN 0 uoesvnc [l nsploxn

ApiBpoc kataAdyou

REF

uTtoyYn TIC avreveitelg Kul TIC TIPOELSOTIOINGEIC OTO TIAPOV UAND
0dnylwv.

8. Mpodurageig |

Katd T Xprion Tov Ttpoidvrog cuviotdrat:

- Nagopare unomenbwuevu TIPOOTATEVTIKG YAV

Qvoiyel TN OTIyHr TG XPRANG KAl TO TEPOIOV TIPETeL va artoppirtTeTal
ApEOWG PETA T Xprion.
AatiBetal oe Tpel¢ TOTTOUE TTOU TiPoadlopioval pe SladopeTIKolg
KwdIkog avadopdc:
SAFESCRAPER TWIST
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESﬁﬁAPE‘Rﬂ'WIS‘T‘CURVE VotomizeR — — — —
2. Teviki
To SAFESCRAPER TWIST etvm éva lumnrsxvo)\ovlko npulov ya
™ AfYn, T GuAoyr Kal TV aroSEayieuon autoAoyou 00Tl o€
£MEPPATELC QVAYEVVINTIKIC XEIPOUPYIKNC TOU OTOHATOG.
3. I816trec / Mnyaviopog Spaonc
H atoahvn Aertida emutpémel Ty anogean autoAoyou GAoLSOUG
00TOU TI0U uuyKevrpu')vsml uéna otov BdAapo GuAAOYNC TOU TPOIOVTOC.
Katomy, 10 oﬂm apaipeitar and Tov eahauo Kat eq)apuu(sml oty
TEIOX)
epva}\mo OTWG KoAIapLo n Au[llﬁu OAm 01 oot rnc mmvevsluc
Tipoioviwv SAFESCRAPER Ttapayouv Ta ifta Angévta ooTikd
Bpavopara.
Ta mpoiovra tomou TWIST Curve éxouv Ttapopolo axedlacpo kat
eival appotepa kuptd. Qot600, 0 TOTI0C VOLUMIZER éxet ehadppig
SladopeTikr axediaon Aetidac, pe SU0 AUAGKWOELG TTOU ETIITPETIOLV va
AndBei 20% TepIoaOTEPOC BYKOG 0GTOU AV TOp.
4. XiovBeon
To SAFESCRAPER TWIST eival éva (atpoTeXVOAOYIKO TIpoioV
katnyopiac lla obpwva pe TIC anartrioelg Tov Kavoviapoo (EE)
2017/745. EVal 1p0UpYIKO TIpoiov eMEPBATIKTC TefvoAoyiag yia
Tipocwpwr Xprion (Aydtepo aro 60 Aerrta). Ta pépn Tiou Epxoval o€
£TagN P TOUG 0OTIKOUG L0TOUG TOU aoBevoug eival Ta akdrouba:
Ewdikég Aemideg and avogeidwro xaAvBa: n xaAoowvn Aemida
£pyeTal oe duean snu(pn' 1 T0 00T0 Tou acBevoic. H Aertida eivat
KmuoKeuuuuevn arno e16Iko nvu&el&mm YaAuBa Tou TEPIEXEL, EMITTAEOV
O Xpwpiov, ixvn r(upmou payyaviou, poAupdawviov. O ev Adyw
YaAupac Gev TepIEXEL VIKELO.
Zwpa urodoxic Aemidacg kat OaAapog guAAoyiic 0oTol and
TAaoTiKO LMKG: EpYOvTal G€ Guean ETadr He T0 00TO TOu aobevoug.
Artotedodvtat ard POM + akpuliko TIoAupePEG. Ta TIAAGTIKA UNIKG
TI0U XPNOIHOTIOIONVTAL YIa TV TIAPAyWY} QUTAV TwV eEapTNHATWY eV
Tiepiéyouv Latex kat BPA. To ipoiov Sev Trepiéxel GBAKES eVATELS.
5.  MpopAemopevn xpiion
TpoPAemtpevn yprion: Epyakeio yia T Aqn, T culoyr kat Ty

€ 0 00T00 0€ a YEVVNTIKI

nduetele ja riiklikele voi mis

¢ TOU OTOHATOC.

i kor

l/ ¢ aobevav Kat

Pérast kasutamist tuleb seade kdrvaldada
konteinerites, mis on ette nahtud saastunud ja potentsiaalselt

NmBm aoBeveic pe Buplu mmm cmoppomnun uoeevmc us ommu
Moy Opawv 1y

~ohtlke halglajaatmete KOT i ja mis vastavad

eeskirjadele.

15.
Se_ade tarnital_{se stefiilsena ja pakjtakse eraldi puhtasse

kaitsetorusse, mis sisaldab kolme eraldi blisterpakendit.

16. Tootja andmed
META SRL.

kasutamiseks.
Néidustused: Seade on mdeldud kasutamiseks patsientidel,
kellele tehakse luusiirdamist autoloogse Kortikaalse luuga luukoe
regenereerimiseks suukirurgia ajal.
Kiiiniline kasu: SAFESCRAPER TWIST meditsiiniseade on méeldud
suukirurgias luu imisek: kortikaalse
luu kogumiseks ja eemaldamiseks.
SAFESCRAPERId on kiired ja tapsed mls tahendab et voetud

b ‘ {arvekad

dass der spezielle Edelstahl, der filr die Herstellung der Klingen der Zwischenfall ereignet hat, gemeldet werden. luu on hea
verwendet wird, kein Nlckel enthélt. Der Klingenkorper und die Begriftsbestimrhungen: ' ja véimeline luusiirikut jaluu
fiir fal sind aus Kunststoff und 9! ede gen: oder Veré der imine), mis 10} dttes madrab i i edukuse/
stehen in direktem Kontakt mit dem Knochen des Patienten. Die zur i o ’s o 11t b Gorits, . ¢©llujaamise patsientidel, kellele tehakse implantaadioperatsioon. __
dieser i Latex= des durch + Tanu seadme konstruktsioonile kogevad patsiendid 2 nadala jooksul
und BPA-frei. Das Gerat ist frei von Phthalaten. sowie jede it der vom Hersteller pérast operatsiooni véhe vdi ei koge {ildse ebamugavust/valu ja on

7. Gebrauchsanleitung
a) Offnen Sie die Verpackung von der Seite mit dem w Symbol
b) Legen Sie das Instrument auf das sterile Feld und Sie

bereitgestellten Ihformationen und jegliche unerwiinschten
Nebenwirkungeny

es so, dass ein aseptisches Feld gewahrleistet ist.
¢) Das Gerat muss so gehalten werden, dass die durchsichtige

chwer Vorfall: Jedes is, das direkt oder
indlirekt den Tod gines Patienten, eines Nutzers oder einer anderen

Kammer fiir die dem Knochen

ist und wahrend der Bgli
(siehe Abbildung 1).
d) Das Knochenmaterial wird aufgenommen, indem Sie die Spitze des
Gerdits in Richtung der Knochenoberfldche driicken und dabei das

I (siehe Abbildung 2). Der Knochen kann auch mit

prézise

Schrag- und Seitwartsbewegungen entnommen werden. Indem Sie
den Winkel des Geréts und den ausgedibten Druck variieren, knnen

rahul (valmis vajaduse korral protseduuri kordama).

6.  Vastundidustused

Seadme kasutamine on vastundidustatud jargmistel juhtudel:
Ulisage sunsetamlne (rohkem kui 10-20 slgarem péevas),

Person ‘haben konnte oder verursachen konnte, ja igemed, halb Vi aktiivne

sowie jede schwe L oder p ius, ter ised kasvajad, pea ja
des eines Pallenten eines vahk, i, Kiiritusravi, diabeet,

Nutzers oder einer anderen Person oder eine schwerwiegende hepatiit, raske maksa- vdi neeruhaigus, immuunsiisteemi héired,

der dffentiichen
Schwerwiegende Bedrohung fiir die oﬂenﬂmhe Gesundheit: Ein
Ereignis, das emf

emer Person oder eine
'/ kel zur Folge haben kinnte, die sofortige

und -flocken in der von Ihnen

zdravotniho stavu pacienta s ohledem na kontraindikace a varovani
uvedena v této pribalové informaci.

8.  Bezpecnostni opatieni

PFi pouzivani zafizeni se doporucuje:

- Pouivat sterilni ochranné rukavice

- PouZivat ochranu o¢i

- PouZivat masku

- Pouzivat ochranny odév

9. Potencialni nezéddouci reakce
Soucasné Klinické poznatky nevykazuj
ucinky nebo komplikace. V nékterych pripadech byly hidseny

dné zvIastni nezédouci

E”E@%

Nota para el usuario: No obstante las figuras muestran imégenes del
producto Safescraper Twist en la version «curva», dichas imagenes
deben considerarse validas para todas las versiones del producto, ya

___ queel procedimiento_de extraccion ilustrado es idéntico en |a version

«recta» del producto.
POKYNY K POUZITI

(CS

1. F
SAFESCRAPER TWIST

Zafizeni pouzivané k odbéru a sbéru autologni kosti v regeneracnich
aplikacich v dstni chirurgii.
Zafizeni je doddvano steri

i v jednom blistru v baleni po tfech.
jednotlivé baleni se otevie v okamziku
pouziti a vyrobek se musi ihned po pouZiti zlikvidovat.

Je k dispozici ve tfech verzich oznacenych riiznymi referencnimi
kody:

SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

Precauciones sliznice, expozice
selhdni i If alni zmény,
o - infekce, dehiscence rany, otok, zejména u kufak(.
dentificador nico del producto v i
10.  Varovani

= STERILNI zdravotnicky prostredek pro Et0 sterilizaci.

. Zafizeni je na Jedno pouZiti.

= Zafizeni nemize byt Cisténo, opakované sterilizovano a
opakované pouito.

—% —Opakovanépouziti zarizent by mohlo vést kTiziku kifzové— —

kontaminace, infekcim pro pacienta a ohrozit ispéch zakroku
regenerace kosti, ztratu fezné kapacity v disledku opotfebeni
Cepeli.

- Pfed pouZitim zkontrolujte neporusenost obalu.

- NepouZivejte vyrobek, je-li obal poskozen.

- Pokud sterilni obal neni neporuseny nebo je poskozeny, nebo
pokud je pred pouzitim nahodné otevien, musi byt vyrobek
zlikvidovan a nahrazen novym vyhovujicim zafizenim s
neporusenym a neposkozenym sterilnim obalem.

- Pfitomnost ,.znacky* na blistru, kterd umoziiuje bezpecné
otevieni.

. Zafizeni mohou pouzivat pouze kvalifikovani chirurgové se
specializaci na zubni I8karstvi.

Ridte se pokyny k pouziti

Bezpecnostni opatieni

Jedine¢ny identifikétor zdravotnického
prostredku

under
advarsler, der er angivet i dette instruktionsark.
8.  Forholdsregler

Under brug af enheden anbefales det at:

- Bruge sterile beskyttelseshandsker

- Bruge gjenbeskyttelse

- Bruge en maske

- Bere beskyttelsesbeklzdning

9.  Potentielle bivirkninger

Poznamka pro uzivatele: i kdyz obrazky ukazuji zobrazeni zafizeni
Safescraper Twist v ,zakfivené* verzi, je tfeba je povazovat za platné
pro véechny verze zafizeni, protoze znazomeény postup extrakce je

identick)’lv LTovné“ verzi zafizeni.

BRUGSANVISNING

1. Preesentation af det medicinske udstyr:
SAFESCRAPER TWIST

Enhed, der bruges til at hgste og opsamle autolog knogle i
regenerative anvendelser i oral kirurgi.

Enhedenlleveres steril i en enkelt blister indsat i en pakke med tre.
Enheden er til engangsbrug, den enkelte pakke abnes pé
brugstidspunktet, og produktet skal bortskaffes umiddelbart efter brug.
Enheden fés i tre versioner identificeret ved forskellige
referenckoder:

SAFESCRAPER TWIST

SAFESCHAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

2. Geperel beskrivelse af det medicinske udstyr
SAFESCRAPER TWIST er et medicinsk udstyr til opsamling, hast og
frigivelsq af autolog knogle i regenerative anvendelser i oral kirurgi.
3. Egenskab/virkemekanisme

Stalklingpn gor det muligt at skrabe den autologe kortikale knogle,
der transporteres inde i enhedens opsamlingstank. Knoglen tages
derefter [ra tanken og péferes implantatstedet ved hjaelp af et

Kiinisk viden viser ingen seerlige bivirkninger eller
komplikationer. | nogle tilfeelde er folgende post-kirurgiske
komplikationer blevet rapporteret: brud pa slimhinden,

@ndringer, infektioner, sarabning, haevelse iszr blandt patienter
der ryger.
10.  Advarsler
- Medicinsk udstyr STERILISERET med EtO-sterilisering.
= Enheden er til engangsbrug.
- Enheden ma ikke rengares, steriliseres og bruges igen.
- Genbrug af enheden kan fare til risiko for krydskontamlnermg,
“infekfioner for pit" nten 0g kompromittere succesen med
gi og tab af pa grund af

slid pa klingerne.

= For brug ber man altid sikre sig, at emballagepakningen er hel.

= Huis pakningen er beskadiget, mé produktet ikke anvendes.

= Huis den sterile emballage ikke er intakt eller er beskadiget,
eller hvis den utilsigtet abnes for brug, skal produktet
bortskaffes og udskiftes med en ny kompatibel enhed med
intakt og ubeskadiget steril emballage.

= Tilstedeveerelse af et "dbningspunkt” pa blisteren, der giver
mulighed for en sikker bning.

- Enheden ma kun bruges af kvalificerede kirurger med speciale i
tandpleje.
Brug af enheden under uegnede hygiejniske forhold
kan forarsage overfarsel af infektionssygdomme til

| Opbevares tort

Ma ikke genbruges

Bitte beachten Sie, dass die Abbildungen 1 und 2 den SAFESCRAPER
TWIST als gebogenes Modell zeigen, die Abbildungen jedoch filr alle
Modelle des Gerats gelten, da der abgebildete Entnahmevorgang bei
den_gebagenen und ungebogenen.Modellen gleich ist

Die Kammer des SAFESGRAPER TWIST kann bis zu 3 cm3 Knochen
aufnehmen, wéhrend die Kammern der gebogenen Modelle
SAFESCRAPER TWIST CURVE und SAFESCRAPER CURVE VOLUMIZER
bis zu 2,5 cm3 Knochen aufnehmen kdnnen.

€) Um den entnommenen Knochen aufzunehmen, halten Sie den

pouZit nastroj, jako je pinzeta nebo IZicka (viz obrézek 6). e I PV Gerét
Sistema de barrera estéril tnico \ pripadé Spatné kvality Fezu je nutné zafizen vyménit 4\ Chrarite pred slunecnim zafenim Enheden er kvalificeret af META Technologies til hojst at gentage pp— - -
Pripact 5p vally rezu vyment. 10 gange inden for samme kirurgiske procedure og pa p , | Enkelt sterilt barrieresystem med ydre

g — N Zafizeni bylo spolecnosti META Technologies kvalifikovano k 7’ den samme patient. Mangden af knogle, der skal tages, afhanger af N beskyttende emballage
J .\ Sistema de barrera estéril (inico con embalaje opakovani odbéru v ramci stejného chirurgického zékroku a u PRy . svaerhedsgraden og strrelsen af den knoglefejl, der skal == Sie die

/" | protector externo stejného pacienta, a to aZ desetkrat. Mnozstvi kosti k odstranéni Skladujte v suchu Proceduren skal udfores sadan, at den ikke medferer skade pa e Konsistenz aufnehmen.

N? zavisi na zavaznosti a velikosti osetfovaného kostniho defektu. Postup patienten i provetagningsomradet som felge af fiernelse af en for stor ﬁ\\ Skal opbevares beskyttet mod sollys

- ) . musi byt takovy, aby nedoslo k poskozeni pacienta v oblasti odbéru v mengde knogle. Denne vurdering bar foretages af lzgen pa grundiag )

A\ Manténgase alejado de la luz solar disledku odstranéni nadmérného mnoZstvi kosti. Tolo pusnuzenl by Nepouzivejte opakované af pa og generelle B

— = — — — — — — — — —| —mélprevéstiékai-na zakiads kvality kesti te — _— = = = = = — — tit de indikationer og- — 1~ . _ = — |

Lees brugsanvisningen

Forholdsregel

Entydig identifikation af udstyret

g>5e-

Kammerbehélter nach unten gerichtet, schieben den
Verriegelungsknopf zur Seite und ziehen den Kammerbehélter im
Uhrzeigersinn (siehe Abbildung 3 und 4) aus der Halterung.

Um mit der Knochenentnahme fortzufahren oder bevor Sie das
Gerat entsorgen, schieben Sie den Kammerbehélter wieder in seine

Abh//femaﬂnahnkn erfordern kinnte und zu einer signifikanten
Morbiditéts- odef Mortalitétsrate fiihren kinnte, oder das fiir den

siisteemsed haigused, rasedus, rinnaga toitmine, narkootikumide
voi alkoholi kuritarvitamine, motlveerlmata patslendld vaimsete
hiiretega ja
immuunsupressiivravi, HIV, dgedad \okaalsed Vi siisteemsed
infektsioonid.
SAFESCRAPER TWIST on valmlstatud materjahdest ITIIS ei sisalda
ohtlikke aineid. Seadet

terasest teras

nerwartet i [’T ind die Zeit oder ei soovitata siiski kasutada kasuta]atel VoI patswntldel kellel on

unerwartet ist. | tuvastatud individuaalne tundlikkus jargmiste ainete suhtes, mis
[ e E—— ————— peale kroomi

| Verwendetes ~Legende: ja mis on ulseses kokkupuutes patsiendi luuga: réni, mangaani,

Symbol molit

Angaben des Herstellers

|
I
] |
Medizinisches Gerat, der Artikel ist ein

| Gerét’

Herstellungsdatum

Ausgangsposition und driicken auf den seitlichen
(siehe Abbildung 5).
Um das jals an die

Bemzerkning til brugeren: Selvom figurerne ovenfor viser billederne af
Safescraper Twist-enheden i den "buede” version, skal de betragtes
som gyldige for alle versioner af enheden, da den illustrerede
hestprocedure er identisk i den "lige” version af enheden.

GEBRAUCHSANLEITUNG— — — — — _®_
1. Vorstellung des medizinischen Gerats:

SAFESCRAPER TWIST

Gerat 2ur und von Knochen fiir

g
Das Gerét wird steril im Drelerpack in einzelnen

CE-Kennzeichnung und Nummer der notifizierten

ce

Mis puudutab allergiat konkreelsete maler]allde suhtes, siis tuleb

Via E.Villa. 7
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Tel: + 39 0522 502311
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17.  Vahejuhtumitest teatamine

Koikidest seadme kasutamise tagajérjel toimunud vahejuhtumitest voi
Onnetusjuhtumitest tuleb voimalikult kiiresti teatada kirjalikult tootjale
eelmises punktis (punkt 16) osutatud e-posti aadressil ja selle riigi
pédevale asutusele, kus juhtum aset leidis.

Moisted:

__Vahejuhtum: mls.mhe.s.ake m:.muutus turul kéttes tehtud.

t:Mmuucnu TI0U oxeTiCovTal Pe cuyyeveic SuotiAacied, uaplkn f

OAWKR VwdOTNTa, 0pIOVTIO ) KATAKOPUGO ENEWHA TNG GATVIAKTS
akporodiac. To SAFESCRAPER mtpoopiletal yia xpron o acBeveic
TI0U €X0UV (TAOEL OE OKEAETIKI WPIPOTNTA, YIA TNV QVTIPETWTTLON
00TIKAC aTpOdiac o eMEUPATELC OOTIKAG QvayEvwnang aTn GTOHATIKN
KootnTa. Ot aceveic Tov e€aipolvTal givar EIIKOTEPQ: EYKUEC Kal
BnAalouoeg yuvaikec, aobeveic Tou dev £xouv PpBACEL OE OKEAETIKI
WPHOTNTA Kat TTatla.

ﬂpuﬁxlenaueval )(pnarsc To SAFESCRAPER TWIST mipoopietat yia
X101 OVOV QIO EISIKOUG XEIPOUPYOUE 060VTIATPOUS.

TepiPardov xpriang: To Tipoidv TtpoopileTal yia ¥prion ATOKAEIOTIKG 08
Bk i i i

(]
Eveiterc: To ipoiov TipoopileTat yia xprion o€ aobeveic ou
urtopaMovtat oe eméPPacn PETaPOaXeUONE auteAoyov GpAolSoug
00TOU 0TI GTOPATIKN KOIAGTNTA, [ GKOTIO TNV avayéwnan Tou
00TIKOU 10T00.

Khwikd ogéAn: To 1atpotexvoloyiko Tipoiov SAFESCRAPER TWIST
Tipoopiletat yia T AP, TN culoyi Kat TV arodéapievan autoAoyou
¢Aoubf>uuc 00TOU TI0U xpnmuunonaiml yia svioxum] NG 00TIKMAC

seadme mis on
tingitud ergonoom/hstest omadustest, samuti tootja esitatud teabe

=

ko

mis tahes mis on otseselt voi kaudselt

vais voi vaib pohj mis tahes jérgmise
pohjuse: patsiendi, kasutaja vi muu isiku surm; patsiendi, kasutaja
voi muu isiku tervisliku seisundi ajutine voi piisiv halvenemine voi
tosine oht rahvatervisele.
Tosine oht rahvatervisele: siindmus, millega voib kaasneda otsene
surmaoht, inimese tervise tosme halvenemine vol tosine haigus,
mis véib néuda oi ja mille

TOUTTOHATOS.

Ta 5pvuAem SAFESCRAPER TIapEXOLY TaYUTNTA Kat akpiela, yeyovog

TI0U onaivet 6Tt T0 AndOEV PAOLDSEC 00TO Exel KaA ToLOTNTA (TARBOG

POV OTTEOKUTTAPWY) Kl EXEL TNV IKAVOTITA EVEPYOTONaNG.

0OTIKAC avayéwnan {won Kat ootk avayéwnan),

TIOU TEAIKA iCouv TV i iwon Tou

aaBeveic Tou éxouv uTIOPANBEL o€ EpdiTELDN.

Xdpn 0TOV OXe1aH0 TOU TIPOIOVTOC, 01 acBeveis awavovtal eExdxioTn

n KafoAou Evux)\r]uqlnuvu otg 2 Eﬁﬁnunéec unsvxmpn'nm Ka

eivat (TpdBupiot va & \apt ev
YPEIAOTE).

atoug

voib olla mérkimisvéérne haigestumus voi suremus voi mis on selles
kohas ja sellel ajal ebatavaline voi ootamatu.

Kohaldatav Siimboli lugemise klahv:

Tootja andmed

6.
H xpran Tou TPoiovTog avievseikvutal aTic akOAoUBES TEPIMTWOELG:
Bupem Kunvmtsc (mavw amo 10-20 TGqupﬂ mw nuepu) TIAGKa

TV 00AWY, ] uytewn 1 evepyn
neplo&uvrlkn V000G, KakorBelg vson)\amsc rsMKou ortadiou,
Oykol keaAng kat Tpayiou, xnpetoBeparteia, uKnvDSspnnma un
e)\svxnusvuc émﬁnmc nnumlf)u oopapn mmmnuﬂma 1 vepportddela,
HATIKES vOOOL, KONan, yahouia,
Katdypnon vumenKqu OU(JIOJV 1} aAK0OA, unpoeuum uaeevem,

Hn

- Na patiov

- Naypnaioroieite jjdoka.

- Na ¢opdte TipooTaTevTIKG eviupata

9.  MBavég uvmlﬂuuhwc EVEPYELEC

Me Baon ¢ Tpéxoucec KAIVIKEC YVWOELS Sev npoKl’Jmouv cnuuvnKe’c
uvsmeuumsc evzpvslzc n|snlnAuKec e opmuavec TIEPUTTWOELC

£youv el 0l umuerr ETUITAOKEC: 6lqg;|1uan_

npsm:l
g Huepopnvia Aiéng
Kwdikog maptidag
[STERILEEQ]| V0 e aIBUNEVOEEiS

4+ JS0otnpa povod amoateipwpévon dpaypod pe—

Na pnv emavarootelpivetat

Mnv
£Xel UTooTER (NpId.

T0 TIPOIGV av n

O@®

Z00TNHa PovoD amosTEIPWHEVOL dpayHod

1
g

ne anotuyia 1u W/’ | EEWTEPIKN TIPOOTATEVTIKT GUOKEVAGIA
nupoémec vaupoaloenm ke Slatapayéc, uo)\uvamc, 6ldomacn Tou ialel
Tpaparog, oidnpa, lélunafmxc eTagy KamvIoTHV aoBevav. \\;//
10. numgmmnqm 7{? Makpd ané ékBean otov fikio
. i 0 Ttpoidv Katormy ipwon [}
HEED. 1 o

- To TexvooyIko Tpoiov eival piag xprong.

- To mpoiov Sev pmopei va kabaploTei 00Te va emavanootelpwdel
Kal va emavaypnopoToindei.

- H snuvuxpnuluono(ﬁun TOU TIPOIOVTOC HTTOPEL VA EVEYEL
Kivdlvoug Slaotaupolpevng poAuveng, Aolpaéewv Tov aBeviy
He emakoAovbo K(vduvo amoTuxiag e EMEPPAONG 0OTIKNG
avayéwnaong, anwAeta Tne IKavotnTag Korrig Adyw ¢opac Twv

AeTtiSwV.
= T[lpw amd t xprion, BeBaiwBeite 0Tt N cuokevaaia eival aképar.
= Mnv I fe TIpOidv av n ia éxet urtoaTel
(nua.

=  Edvn unumlpmu N ouokevagia dev eival aképain r] eivat
KaTeaTpappévn, f av avoiyBnke katd AaBog Trpv amd T xprion,
70 TIpOIGV TIPEEL VG amoppipBei Kat va avtikataotalei pe

T VEG GUMBGTO TEXVOADYIKO TIPOIOV i GBIKTH GTIOOTEPWHEVR

OUOKELaaia Ywpic (NHIEG.
H ouokeuvaoia blister mephappavel "odnyo" yia aodaAéc avolypa.
To mpoidv prmopei va { o 0 ¢
Yetpoupyouc obovtidrpouc.
H xanar] 0V npolovmc 08 QKATAANAEG uuvﬂr]Kec UVlElVr]L‘
HTtopei va AEQ pemBnun
aoBev, )\ommEslq ot nnuelu €ePGUTEVONG Kat aTtoTuyia Inc
€MEPPaonC 0oTIKAGjavayewnang.
H KuruMnAémm T0U aaBevolc yia ETENBAGN 0OTIKMG
avayéwnane Kat n §Thoyr TG KatdMnAnG Xeipoupyikic
TEXVIKIC amoTeN0OVIEVBUVN TOU YeLpoUpyoD.

= Kard tov xeipiopd Tu TIPOIOVTOC, Va XpNOIHOTIOLE(TE TIAVTa
QTIOOTEIPWHEVA YAVELD KAl Val TNPE(TE 0X0AAOTIKA TiG Bladikaoied
yia me .0 TIpETEL va

Tou

2
2

AdPBet OAEC TIC
0 Kiv6uvog HoAG Ka
£JiUTEVON 0OTIKOD [LI00KEDATOC.
= TepapPaver ayunpeg akpéc. MpooE€te va pnv Kooy Ta
QTOCTEPWHEVA YAVELA HE TNV aipnpry Gkpn Tou epyaAeiou.

* — Mezd.m ypion, v anoppinTeral o6 kATAAQAOUC TIEPIEKTEC yia_
1aTpIKa cmoBAnru ol)uwwvu Ji€ TOUG LoXUOVTEG EPUPHOTTEOUG
KavovIoHoUc.

- H nuepopnvia Afgng emionuaiveTal 6T £TKETA e TO GOPPOAD
TIou TipoPAETETAL Gt0 TTPOTUTIO ISO 15223-1.

* 210 TéAog utol Toy eykelpidiou utapyet uTIouvIU e emteiiynan
TWV GLPPOAWY TIOU aro Tov ato
EYXEIPIBIO XPAONG KAl TNV ETIKETA.

11.  MpoduAageg

Mapouoia axunpwv Aemidwv Tou pmopei va TtpokaAégovy BAABEC

otov agBevr) 1} Tov XpraTn} 1 va KOYOLV Ta TIPOGTATEVTIKA YAVTIA TIOU

hopd 0 XEIPOUPYAC.

12.  ZuvBikec amoBnkKevong

To 1exvu)\ovu<o TIPOIOV TTPETEL VA q)u)\auaatm o€ KaBapo Ywpo, Hakpla

amo Tyéc BeppoTTac kel uypacia Kot am6 ameuBeiac ékBean oTov

fito.

13.  Mwkivnon I

Kartd tov Xe1p1opd Tou TIPOIoVTOC, va XPNOIPOTIOLEITE TIAVTA

anootetpwpéva yavtia kaf va Tnpeite xoAaoTIKA TG SlaSKAsiEC yia
a me i ato 0 Ttedio.

14— Awppyg- —| — — — — — —

To XPNGIHOTIOINKEVO TIPOIOV TIPETTEL VA QTTOPPITTTETAL GUPGWLVA PE TIC

QTIAITACEIS TWV upuéélmv ppxtbv Kal TV toxbouoa e8Ik 1 ToTtk

Vop0BEia OKETIKA HE TV aToppIPn SuvNTIKA HOAUGHEVOU ATPIKOD

UAIKOD.

MeTa T Xprion, T TIPOI6V TIPETEL va aTTopPITITETaL OE EIBIKOUG

TEEPIEKTEC TTOU TIPOOPICOVTal yia TV unopplwn HOAUOLEVWV Kal

duvnika e Kal o

JiE TOUG Lox0oVTEQ Kuvovleouc

15.  Zuokevaoia

To Trpoi6v Tapéxetal e Hopor Kat

iepovapévo og Bikn biister, evide yipou EAeyyGpevne kadapdTrac, H

Brikn blister ue T oetpd TG £l0GyeTal o€ TIPOOTATELTIKO OWARVA Tl

TIEPIEXEL TPELG HEHOVWHEVES BriKeg blister.

16. ZTolieia KATAOKEYAGTH

META Technologies S.R.L!

Via E.Villa. 7

42124 Reggio Emilia Ita\yl

TnA. + 39 0522 502311

info@metahosp.com

yava

pe ™y

-aeeveicie P
aywyn pe Blwmuwovmu, QvoooKataoTaATIKA Bepareia, uaesvelc e HIV,
OEEIEC TOTIKEC ) UOTNHATIKEG AOWWEEIC.

To SAFESCRAPER TWIST ivat KATaoKeuaapévo pe UAIKA artahhaypéva

mérkida, et terade kasutatav

teras ei sisalda niklit. Tera korpus ja luureservuaar on valmistatud

plastist ja on otseses kontakis patsiendi luuga. Nende komponentide
on ja BPA-vabad.

Seade on ftalaadivaba.

7.  Kasutusjuhised

a) Avage pakend siimboliga killjelt

b) Asetage instrument steriilsele alale, ksitsedes seda nii, et oleks
tagatud aseptiline vali.

¢) Seadet tuleb hoida nii, et Iébipaistev paak oleks luu poole ja tagaks

d) Luud vdetakse seadme otsa luu pinna poole lilkates ja tommates
samaI ajal seadet tagasi (vt joonis 2). Luud saab koguda ka kald- ja

ano ovaiec. Ta UAKA eivar pn To€IKa kat ProcupBata.

Teavitatud asutuse CE-margis ja

el

_@ [ Toctmiskaupaev
i
C€

Qato6oo, Sev ouviotdtat n xprion Tou TPoidvToc ard xproTeq 1 aoBeveic
He amodedelypévn evaiabnaia aTiC akOAOUBEC 0UGIE, {xvn TwV oToiwv
TiepIéxovTaL (mm}\aov 00 xpwulou) oTI¢ Aettibeg amd uvoEaGwm

zu bringen, konnen Sie ein Instrument wie eine Zange oder ein Loffel 0 Stell tapse likumise kasutamise ajal (vt joonis 1)
(siehe Abbildung 6).

Bei schlechter Schnittqualitat muss das Gerat werden. REF I Katalognummer

Das Gerét wurde von META ies dafiir i die

Probenahme innerhalb eines chirurgischen Eingriffs bei ein und

demselben Patienten bis zu 10 Mal zu wiederholen. Die Menge des

zu entfernenden Knochens hangt von der Schwere und GroBe des ___
‘ab. Die muss so

Verfallsdatum

12
E
g|

[LoT] |

Chargennummer

durchgefuhrt werden, dass der Patient im Ei nicht

durch die Entnahme iibermaBiger Mengen an Knochen

it id sterilisiert

geliefert.

wird. Diese Beurteilung muss vom Arzt auf der Grundlage der STERILE EO Mi
Qualitdt des Knochens an der und des
des Patienten unter Beriicksichtigung der . .
und inweise in dieser Nicht erneut sterilisieren

Das Gerét ist ein Einwegartikel, die Ei
vor dem Gebrauch gedffnet und das Produkt muss nach dem
Gebrauch sofort entsorgt werden.

Es ist in drei Modellen erhaltlich, die verschiedene Referenzcodes
haben:

SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

werden.

8. VorsichtsmaBnahmen

Bei der Verwendung des Geréts werden folgende MaBnahmen
empfohlen:

- Sterile Schutzhandschuhe tragen

- Augenschutz verwenden

- Maske verwenden

- Schutzkleidung tragen

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist

Einfaches Sterilbarrieresystem

@ |
®
O

Muutes instrumendi nurka ja

survet, on vdimalik saavutada lamellide vi luuhelveste soovitud
konsistents.

Pange tihele, et kuigi iilaltoodud joonistel 1 ja_2 on Kujutatud seadme
Safescraper Twist “kumeraid” versioone, kehtivad need seadme Koigi
versioonide puhul, kuna joonisel kujutatud komplekteerimisprotseduur
on seadme “sirge” versiooniga sama.

SAFESCRAPER TWIST mahuti mahutab kuni 3 cm3 luud, samas kui
SAFESCRAPER TWIST Curve ja SAFESCRAPER TWIST Curve Volumizer
mahutid mahutavad kuni 2,5 cm3 luud.

e) E luu hoidke mahutit suunaga
allapoole, vajutage kiljel olevat lukustusnuppu ja libistage paaki
péripaeva (vt jooniseid 3 ja 4).

Eemaldamisprotseduuri jatkamiseks vi enne seadme kdrvaldamist
paigutage paak uuesti algasendisse ja vajutage kiilgmisest nupust
Iukuslusasendlsse (vt j JOl)nIS 5)

Kogutud i asukohta saab
kasutada sellist to6riista nagu tangid voi lusikas (vt joonis 6).

[STERILEEO|

_| Arge steriliseerige uuesti_

Arge kasutage, kui pakend on
kahjustatud

Uks steriilne barjéarisiisteem

Uks steriilne barjéérisiisteem vélise

— kaitsepakendiga
e
: |\ Hoida eemal péikesevalgusest

€ GYIE0N EMAQH JE TO 0OTO: XV TTUPITIOV,

Ta Tuyov aMepyiec o€ ouyKeKpIPEVa LAIKA, TPETTEL va anpelwed 0Tt 0

e A
17.  Avadopa ntplumhxn(l

KaBe oopapd meplatatik r mpopAnpa mou oxeTileTal ™ xprion Tou
TexvoAoyIKoD TTOIOVTOG TIDETEL Va QVagEPETaL TO OUVTOHOTEPO SuvaToy
Kat evvpdq)mc mov Kumcxeuumﬁ om 6191'18uvon n)\mpovmuﬂ

2. “General description of the medical device

—Specifically-excluded patients are: pregnant-and breastfeedi

Na duAaacetal o€ aTeyvo Xwpo

<_)

Na pnv emavaypnotporoleitat

Avatpé€te oTic odnyiec xprione

MpoguAdgeic

>Ee

| Movadiko avayvwplaTiko Tipoidvoe

Znpeiwon yia Tov XpRoTN: av Kal ol EKOVES ahopolV TOV KUPTO (curve)
T0mo Tov TpoidvTog Safescraper Twist, eival emiong evSEIKTIKEG yla
6Aoug Toug TOTTOUC Tou epyaleio, kaBg N ekovilopevn Sladikaaia
AqPng eivat avopoldTuTIN Kat yia Tov "euBi” TOTo Tou TIPOIOVTOG.

D

bone in ive oral

INSTRUCTIONS FOR USE
1. Medical Device presentation
SAFESCRAPER TWIST

Device used to draw and collect

¢) The device must be gripped with the fransparent chamber facing Catalogue Number

the bone and in such a way as to ensure precise movements during
use (see Fig. 1).
d) Bone is collected by pushing the end of the device towards the

surface of the bone and, at the same time, pulling back the device Use by date
itself (see Fig. 2). The bone can also be collected with oblique and
lateral movements. By varying the angle of the instrument and the Batch code

pressure exerted, it is possible to obtain the desired i of
the lamellae or bone flakes.

Although figures 1 and 2 mentioned above contain images of the
“curved versions” of the Safescraper Twist, please note they are to
be considered valid for all versions of the device, as the collection
procedure shown is identical when using the “straight” version of
the device.

The chamber of the SAFESCRAPER TWIST can hold up to 3 cc of
bone, while the chambers of the SAFESCRAPER TWIST curve and
the SAFESCRAPER TWIST curve VOLUMIZER can hold up to 2.5 cc
of bone.

e) To take out the collected bone, keep the transparent chamber
facing down, press the lock button laterally and slide the chamber

STERILEEO

Sterilised using ethylene oxide

Do not resterilise

Do not use if package is damaged

Oe/®

Single sterile barrier system

clockwise(seefig. 3.and 4)— — — — — — — 4 < Y, —{-Single.sterile barrier system with protective 1
To continue the collection procedure or before disposing of the device, Nt packaging outside

reposition the chamber in its initial position by pressing the button %

sideways to engage the lock position (see Fig. 5). - .

An instrument (such as forceps or a spoon) can be used to transfer A\ Keep away from sunlight

the collected bone material to the implantation site (see Fig. 6). L]

If cutting quality is poor, the device must be replaced. PRy
The device has been qualified by META Technologies to perform up
to maximum 10 bone collections within the same surgical procedure
and on the same patient. The amount of bone to be removed
depends on the severity and size of the bone defect to be treated.
The procedure should be such that no harm is caused to the patient
in the collection area as a result of removing excessive amounts of
bone. This assessment must be carried out by the physician, based
on the quality of the bone at the collection site and the general health
conditions of the patient, taking into account the contraindications
and warnings reported in this Instruction Sheet.

8. Precautions

While using the device, it is recommended to:

- Wear sterile protective gloves

Keep dry

Do not reuse

Consult the Instructions for use

Caution

g>E®

_| Unique device identifier

— Useeyeprotection - — — — — R
- Use amask ' Note for the user: although figures show the images of the
- Wear protective clothing Safescraper Twist device in the “curved” versions, they are to be

considered valid for all versions of the device, as the collection
procedure shown is identical when using the “straight” version of
the device.

9. Potential adverse reactions

Current clinical knowledge does not highlight particular adverse
effects or complications. In some cases, the following post-surgical
complications have been reported: mucosal dehiscence, membrane
exposure, implant failure, transient sensorineural changes, infections,
wound dehiscence, swelling (especially among smoking patients).

surgery applications.
The device is supplied sterile, in an individual blister, inserted in a

pack of three.

The device is disposable and single use. The individual package must

be opened at the time of use and the product must be disposed of
immediately after use.

Itis available in three versions, each identified by a different REF code:
SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

SAFESCRAPER TWIST is a medical device for harvestmg, collectlng

and releasing bone in n oral
surgery.

3. Properties / Mechanism of action

The steel blade allows scraping of autologous cortical bone, which

is conveyed inside the device’s collection chamber. The bone is then
taken from the chamber and applied to the implant site using a dental
surgical instrument such as a spoon or forceps. All versions of the
SAFESCRAPER family produce the same harvested bone

= STERILE medical device for Et0 sterilisation.

= The device is SINGLE USE.

. The device cannot be cleaned, re-sterilised and reused.

= Reuse of the device could cause risks of cross contamination
and patient infection; it could compromise the success of the
bone regeneration surgery, loss of cutting capacity due to
wearing of the blades.

= Before use, make sure that the package is intact.

= Do not use the product if the package is damaged.

= Ifthe sterile packaging is not intact or is damaged, or if it

~ isTmintentionally opemed before uSe; the productmustbe — — — — — — — — — — — — —
disposed of and replaced with a new, compliant device with
intact and undamaged sterile packaging.

- Presence of a “nick” on the blister that allows a safe opening.

. The device can only be used by qualified professional surgeons.
The use of the device in unsuitable hygienic conditions
can cause the transmission of infectious diseases to the
patient, infections at the implantation site and failure of bone
regeneration surgery.
The surgeon must establish the patient’'s suitability for bone

The TWIST curve versions have a similar design; both are curved.
However, the VOLUMIZER version has a slightly different blade
design, with two grooves that allow the collection of 20% more bone
volume per cut.

4. Composition

SAFESCRAPER TWIST is a class Ila medical device according to the
requirements of Reg. (EU) 2017/745; it is an invasive surgical device,
of a temporary duration (less than 60 minutes). The parts that have
contact with the patient’s bone tissues are the following:

_Special stainless steel blades: the steel blade has direct contact

with the patients bone. The blade is made of special stainless

steel which contains, in addition to chromium, traces of silicon,

manganese, molybdenum. The steel in question does not contain

nickel.

Blade holder body and bone collection chamber made of plastic

material: these parts have direct contact with the patient’s bone.

They are composed of POM + Acrylic polymer. The plastic materials

used for the production of these components are Latex FREE and BPA

Free. The device does not contain phthalates.

5.  Intended purpose

Intended use: device |ntended for harvestlng collecting and releasing
bone in in oral surgery.

Intended patient and medical

patients with severe bone resorption, patients with bone defects

following ablation due to tumours or osteonecrosis, bone defects

related to congenital malformations, partial or complete edentulism,

horizontal and vertical ridge deficiency. SAFESCRAPER is intended for

use on patients who have reached skeletal maturity for the treatment

of bone atrophy in bone regeneration operations in the oral cavity.

ing—  —
women, patients who have not reached skeletal maturity and

children.

Intended users: SAFESCRAPER TWIST is intended for use only by
surgeons specialised in dentistry.
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the device is intended for use in outpatient /
hospltal settings only.

Indications: the device is intended for use in patients undergoing
bone grafting with autologous cortical bone in order to regenerate
bone tissue in oral surgery.

Clinical Benefits: the SAFESCRAPER TWIST medical device is intended
for the harvesting, collection and release of the autologous cortical
bone used to promote bone regeneration in oral surgery.

The SAFESCRAPERS are rapid and accurate, which means that the
harvested cortical bone is of good quality (multiple viable osteocytes)
and able to promote bone grafting (neo-vascularisation and bone
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ultimately resulting in the success/survival of the
implant in patients undergoing dental implant surgery.

Thanks to the device design, patients experience little or no

in in the 2 weeks post-surgery and are satlsfled (W|II|ng

~to repeat the-proceﬁure ifnecessary)— —
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6.

The use of the device is contraindicated in the following cases:
Severe smoking (more than 10-20 cigarettes per day), bleeding
plaque and gums, poor oral hygiene or active periodontal disease,
terminal malignancies, head and neck cancers, chemotherapy,
radiation therapy, uncontrolled diabetes, severe liver, hepatitis or
kidney disease, immune system disorders, systemic diseases,
pregnancy, breastfeeding, drug or alcohol abuse, unmotivated
patients, patients with mental and uncooperative disorders, treatment
with bisphosphonates, immunosuppressive therapies, HIV, acute local
or systemic infections.

SAFESCRAPER TWIST is made of material free of hazardous
substances. The materials are non-toxic and biocompatible. However,
the use of the device is not recommended in users or patients who

and the appropriate surgical sequence.
= Always use sterile gloves and adhere to strict procedures to

ensure sterility when handling the device. The surgeon must

take all necessary precautions to prevent the risk of infection

and complications associated with bone grafting.
- Presence of sharp edges. Make sure you do not cut sterile

gloves with the sharp end of the tool.
= After use, dispose of in special containers for medical waste in

with the relevant ions on the subject.
= The expiry date is on the label with the symbol required by ISO
1523 —_— e — e — —

= Atthe end of this Manual there is a key with an explanation of

the meaning of the symbols indicated by the Manufacturer in

the user manual and on the label.

. Precautions
Presence of sharp blades that could cause injury to the patient, the
user or lacerations to the protective gloves worn by the surgeon.
12. Storage conditions
The device must be stored in a clean environment, away from sources
of heat and humidity and from direct sunlight.
13.  Handling
When handling the device, always wear sterile gloves and adhere to
strict procedures to ensure the sterility of the operating field.
14. Disposal
The used device must be disposed of in compliance with the
requirements of the Competent Authorities and the national or local
laws in force regarding the disposal of potentially contaminated
material from healthcare settings.
After use, the device must be dlsposed of in special contalners
dedicated to the disposal of and
hospitatwaste-and iraccordance-with currentregulatons. — — — — — — — — — — — — — —
15. Packaging
The device is supplied in sterile form and individually packaged in a
cleanroom, inside a blister. The blister is in turn placed in a protective
tube containing three individual blisters.
16. Manufacturer data
META Technologies S.R.L.
Via E.Villa 7
42124 Reggio Emilia, Italy
Tel. + 39 0522 502311
info@metahosp.com
www.metahosp.com
17.  Incident Reporting
Any incident or serious incident occurring following the use of the
device must be reported to the Manufacturer in writing as soon as
possible by sending an e-mail to the address indicated in the previous
point (Paragraph 16) and to the Competent Authority of the country in
which the event occurred.
Definitions

Incldenl nt: any malfunction or alteration of the characteristics or
performance of a dewce made available on on the m market including the
error of use by the as well as
any inadequacy in the information provided by the Manufacturer and
any unwanted side effect.
Serious Incident: any incident that, directly or indirectly, has caused,
may have caused or can cause one of the following consequences:
death of a patient, user or other person; serious deterioration,
temporary or permanent, of the health conditions of a patient, user or
other person or a serious threat to public health.
Serious threat to public health: an event that could lead to an
imminent risk of death, a serious deterioration in a person’s health
or a serious illness which may require prompt corrective action, and
which may result in a significant rate of morbidity or mortality or that
is unusual or unexpected for that given place and time.
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ISTRUZIONI PER LUSO 0 Il serbatoio del SAFESCRAPER TWIST puo contenere fino a 3 cc Incidente grave: Qualsiasi incidente che, direttamente W3penusta SAFESCRAPER ca Gbpavt 1 NpeLyaHy, KoeTo 03Ha4asa, ia. JAsnxenne Cuchillas especiales de acero inoxidable: la cuchilla de acero estd paciente, infecciones en el lugar del implante y fracaso de la 2. Obecny popis zdravotnického prostiedku - Pohiiti zafizeni v mize sasom en ske eller tang. Alle versioner patienten, infektioner p& implantationsstedet og at des Gerats 9.  Mogliche llebenwirkungen - o . Halva ldikekvaliteedi korral tuleb seade vélja vahetada. P 0 Bdapiog Tou SAFESCRAPER TWIST propei va dexBei €wc 3 cc oatoo, Equppootéa Yropvnua " oV have an individual related to the following Applicable Key to symbols:
1. Presentazione del dispositivo medico: di 0sso, mentre i serbatoi del SAFESCRAPER TWIST curve e del o indirettamente, abbia causato, possa aver causato o possa 4e Cbpatata KopTUKanHa KocT € ¢ 06PO Ka4ecTso (MHOro Ha Mpu pagora ¢ BUHarM CTepUHY en contacto directo con el hueso del paciente. La cuchilla es de acero cirugia de regeneracién 6sea. SAFESCRAPER TWIST je zdravotnicky prostfedek pro odbér, sbér a zpiisobit prenos infekEnich onemocnéni na pacienta, infekce v af SAFESCRAPER-familien producerer de samme opsamlede fonskirurgien mi SAFESCRAPER TWIST ist ein medizinisches Gerét fiir die Entnahme,  Die derzeitigen Klinischen Erkenntnisse deuten nicht auf besondere Einfaches Sterilbarrieresystem mit duBerer Seade on kvalifitseeritud META Technologies poolt proovivatmise . Hoida kuivan £V 0 6dAaioc Tou SAFESCRAPER TWIST curve kai Tov SAFESCRAPER | 0 Boha AR substances which are present in traces, in addition to chromium, in mbols .
SAFESCRAPER TWIST SAFESCRAPER TWIST curve VOLUMIZER possono contenere fino causare una delle sequenti conseguenze: morte di un paziente, diun  6poit 0OCTEOLUTH) U B [1a noinoMorHe CTPUKTHY 3a fja ocurypute Ta especial que contiene, ademas de cromo, trazas de silicio, = El cirujano debe establecer la idoneidad del paciente para una uvolnenl autolognl kosti pfi regeneracnlch aplikacich v dstni chirurgii. mibts implantatu a selhani zékroku kostni = Kirurgen skal fastsla patientens egnethed til indgreb, som Sammiung und Abgabe von autologem Knochen in regenerativen unerwiinschte Ngbenwirkungen oder Komplikationen hin. In einigen Schutzverpackung sama Kirurgilise protseduuri raames ja samal olda kulvana TWIST curve VOLUMIZER jirtopoov va §ex8odv ¢ 2,5 cc 00To0. L stainless steel blades, and that are in direct contact with the patient's !
Dispositivo utilizzato per prelevare e raccogliere 0sso autologo in a2,5 cc di 0sso. utente o di un‘altra persona; Grave deterioramento, temporaneo KOCTHOTO Ha HoBY CcbAose Ha 0NepauvoHHoTO nofe. manganeso y molibdeno. El acero en cuestién no contiene niquel. t de ion 6sea y la piisobeni = Chirurg musi predem posoudit schopnost pacienta regenerovat ~ TWIST curve-versioner har et design, der minder om hinanden, de involverer knogleregeneration, og den mest egnede kirurgiske Anwendungen in der Mundchirurgie. Féllen wurde tiber folgende postoperative Komplikationen berichtet: KD patsiendil maksimaalselt 10 korda. Eemaldatava luu kogus sdltub €) Na va agapécete 10 GUMeXBEV 00TO, oLYKpaTraTe Tov Sladavi . X bone: traces of silicon, manganese, molybdenum.
applicazioni rigenerative in chirurgia orale. €) Per prelevare I'0sso raccolto, tenere il serbatoio rivolto 0 delle condizioni di salute di un paziente, di un utente W KOCTHa pereHepaiuis), KOETo B KpaiiHa CMeTKa onpezens 4. Maxevpnsme Cuerpo del por y depdsito de on de hueso oportuna. Ocelova Gepel umoziiuje oskrabat autologni kortikaini kost, ktera koptni tkai a vhodnost prislusné chirurgické techniky. er begge buede. VOLUMIZER-versionen har dog et lidt i 3. Eigenschaften / Wirkmechanismus Schleimhautdehi$zenz, Freilegung der Membran, Implantatversagen, /\/0< Vor S licht schilt ravitava luudefekti raskusest ja suurusest. Protseduur peab olema ] 6aapo oTpappEvo TEPOC Ta KATW, TIEOTE To KoULTIE AoGNIONG TTpoG Ta Zroieia kataokevaoty With regard to any allergies to particular materials, it should be noted Manufacturer data
Il dispositivo viene fornito sterile in blister singolo inserito in verso il bzlisso,bpremere lateralmente il 5u:sante g\ bLocco efar Z di un‘altra persona LIJ graye mina;z;a alla salute pubglica. " y Ha NpY NaUVeHTH, 113N0N13BaHOTO YCTPONCTBO TPAGBA 4 C& USXBLPAY B CLOTBETCTBYE en material pléstico: estan en contacto directo con el hueso . Utilizar siempre guantes Ieste’rileslsl'1 aéegerse a Iprocedimilemos se prenasi do sbémého zasobniku zafizeni. Kost je poté odebrana - Pri manipulaci se zafizenim vzdy pouZivejte sterilni rukavice tling(ledeslwgn, med to riller, der giver dig mulighed for at f& 20 % mere . Anvend altid st?rlle handsker ogfsurg for at overhlolde Mit der Stahlklinge wird autologer Kortikaler Knochen i i 3 gen, i @ ,.{\ or sonnenlicht schutzen selline, et see ei kahjustaks patsienti proovivétualal liigse luukoe Arge kasutage korduvalt TIAGyla Kat aUpETE TV eu)\uuo Tipoc Ta e€id (BA. ewova 3 kat 4). that the special stainless steel used for the production of the blades

i scorrere il serbatoio in senso orario (vedi figura 3 e 4). rave minaccia per la salute pubblica: un evento che potrebbe 3a i i 4 i i estrictos para garantizar la esterilidad durante la manipulacion 4 il ikova isto i 4 i il a dodrzujte prisné postupy pro zajisténi sterility. Chirurg musi noglevolumen pr. snit. i af sterilitet in di 5 i i i ei Patienten, die ise 15 i 4 i i in i i
Coqfezlong da} e, i i i i i ¢ g ) e i comportare un ris’;hiu immin@n‘tz1 di morte, un grave deleﬁrioramento BnaropapeHue Ha Fmaﬁua Ha U3/IENNETO, NaLVeHTUTE U3NUTBAT " 1© oprad 1 del paciente. Estavn r_;omput_estos por POM + o olimero acrlco. del mdu?:lo é’l cirujano debe tomar todas las medidag de Ze_zaso_bnl}( ud é}pllkqvqna e rnJﬁto Implant’fltu o zubniho F%m lJv p|,< ra npzb [’l)y ; \if In|' by rtyd Sl rigik ¢ . i under handltI(:nn en. Kirurgen skal traffe alle nadvendige der in die Auffangkammer des Gerds gefurt vird. it ei wird rauchen. T 1 e {Oftu. Sed? pegp h!ndama a S!' Iahtud_e s luu N flava 1 fa Afgne f mpw o epyaleio, Huepopnvia mapaywyng does not contain nickel. The blade holder body and bone collection Date of manufacture
Il dispositivo & monouso a perdere, la singola confezione viene Per continuare la procedura di prelievo o prima di smaltire il P , un gi nap! A A , naLl HALMOHaNHN MW MECTHU 3aKOHWU OTHOCHO M3XBBPNISHETO Ha Los materiales plasticos utilizados para fabricar estos componentes p - ) chirurgického nastroje, jako je IZicka nebo pinzeta. VSechny verze prijmout veSkera nezbytna opatreni, aby se predeslo u 4. Sammenstning g 9 g das ial aus der Kammer und mit einem - g proovivdtukohas ja patsiendi Gldisest tervislikust seisundist, vottes mnoesmnrs Eava tov BuAuuo otnv apykn 6éan, me(ovmc TAayiwe 10 chamber are made of plastic material and they have direct contact
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INSTRUCTIONS D’UTILISATION
1. Présentation du dispositif médical :

SAFESCRAPER TWIST

Dispositif utilisé pour prélever et collecter de I'os autologue dans le
cadre des applications régénératives en chirurgie buccale.

Le dispositif est fourni stérile sous blister individuel dans un
emballage qui en contient trois.

Le dispositif est jetable, I'emballage individuel doit étre ouvert au
moment de I'utilisation et le produit doit étre jeté immédiatement
apres utilisation.

Il'est disponible en trois versions identifiées par des codes de
référence distincts :

SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

“2. Description générale du dispositif médical ~— —

SAFESCRAPER TWIST est un dispositif médical destiné au

préléevement, & la collecte et & I'application d'os autologue dans le

cadre d'interventions régénératives en chirurgie buccale.

3. Propriétés / Mécanisme d’action

La lame en acier permet de gratter I'os cortical autologue qui est

acheminé a l'intérieur du réservoir de collecte du dispositif. L'os est

ensuite prélevé dans le réservoir et appliqué sur le site implantaire &

I'aide d'un instrument chirurgical dentaire tel qu'une cuillére ou une

pince. Toutes les versions de la famille SAFESCRAPER produisent les

mémes fragments d'os collectés.

Les versions TWIST courbes présentent un design similaire et sont

toutes deux sont recourbées. Cependant, la version VOLUMIZER a une

conception de la lame légérement différente, avec deux rainures qui

permettent d'augmenter de 20 % le volume osseux par coupe.

4.  Composition

SAFESCRAPER TWIST est un dispositif médical de classe Il selon

les exigences du Reglement (UE) 2017/745 ; il s"agit d’un dispositif

chirurgical invasif & durée temporaire (moins de 60 minutes). Les

parties qui entrent en contact avec les tissus osseux du patient sont

“lesstivantes:T T

Lames spéciales en acier inoxydable : Ia lame en acier est en

contact direct avec I'os du patient. La lame est en acier inoxydable

spécial qui contient, outre du chrome, des traces de silicium, de

manganeése et de molybdéne. L'acier en question ne contient pas

de nickel.

Corps du porte-lame et réservoir de prélévement de I'os en

matiére plastique : en contact direct avec I'os du patient. Ces

éléments sont composés de POM + polymére acrylique. Les matiéres
i utilisées pour la ion de ces sont SANS

latex et sans BPA. Le dispositif ne contient pas de phtalates.

5.  Fonction prévue

Utilisation prévue : dispositif destiné au prélévement, a la collecte

et a I'application d’os autologue dans le cadre d'interventions

régénératives en chirurgie buccale.

Catégorie de patients et conditions médicales prévues : patients

édentés présentant une résorption osseuse sévere, des défauts

osseux consécutifs a I'ablation de tumeurs ou a une ostéonécrose,

des défauts osseux liés a des malformations congénitales, un

—édentement-partiel-ou completune déficience-des-crétes-horizontales— :

et verticales. SAFESCRAPER est destiné a étre utilisé sur des patients
ayant atteint la maturité squelettique pour le traitement de I'atrophie
osseuse lors d’interventions de régénération osseuse dans la cavité
buccale. Les patients exclus sont notamment : les femmes enceintes
et allaitantes, les patients n'ayant pas atteint la maturité squelettique
et les enfants.
Utlllsateuls prévus : SAFESL‘HAPEH TWIST est destiné a étre utilisé
par des chi d .
Enwmnnement d'utilisation : le dlsposmf est desnne a étre utilisé
en milieu
Indications : le dispositif est destiné a étre utilisé sur des patients
soumis & une greffe osseuse avec de I'os cortical autologue dans le
but de régénérer le tissu osseux lors d’une intervention de chirurgie
buccale.
Avantages c//mques le dispositif médical SAFESCRAPER TWIST est
destiné au ala collecte et a 'application d'os cortical
autologue utilisé pour favoriser la régénération osseuse en chirurgie
buccale.
Les SAFESCRAPERS sont rapides et précis, ce qui signifie que I'os

—eorticatprélevé est-de bonne quafité (Rembretx ostéecytes-viables) —

dispositif vers soi (voir figure 2). L'os peut également étre prélevé

par des mouvements obliques et latéraux. En modifiant I'angle

de I'instrument et la pression exercée, il est possible d'obtenir la
consistance voulue des lamelles et des copeaux osseux.

A noter que bien que les figures 1 et 2 ci-dessus montrent des
images du dispositif Safescraper Twist des versions « courbes », elles
doivent étre considérées comme valables pour toutes les versions du
dispositif, car la procédure de prélevement représentée est identique

avec

la version « droite » du dispositif.

Le réservoir du dispositif SAFESCRAPER TWIST peut contenir jusqu'a

3 cc d'os, tandis que les réservoirs du dispositif SAFESCRAPER TWIST

courl

be et SAFESCRAPER TWIST VOLUMIZER courbe peuvent contenir

jusqu'a 2,5 cc d’os.

e) Pour prélever 'os collecté, maintenir le réservoir transparent
orienté vers le bas, appuyer latéralement sur le bouton de blocage
etfaites-glisserle réservoir-dans le-sens-des aiguilles-d-une-montre—

(voir

1igures 3et 4)

ou avant de jeter

Pou de
le dlsposm1 replacer le réservoir en position initiale en appuyant

latér:
(voir

-alement sur le bouton pour engager la position de blocage
figure 5).

Un instrument tel qu’une pince ou une cuillere peut étre utilisé pour
transférer le matériau osseux collecté sur le site implantaire (voir

figure

¢6).

En cas de mauvaise qualité de coupe, le dispositif doit étre changé.
Le dispositif a été homologué pour étre démonté et remonté

un maximum de 10 fois dans le cadre d’une méme procédure
chirurgicale et sur le méme patient. La quantité d’os a prélever
dépend de la gravité et de la taille du défaut osseux a traiter. La
procédure doit étre effectuée sans causer de préjudice au patient &
hauteur de la zone de prélévement en cas de retrait d’une quantité

excessive d'os. Cette évaluation doit étre effectuée par le médecin, en

fonction de la qualité de I'os sur le site de prélévement et de I'état de
santé général du patient, en tenant compte des contre-indications et
ues mises en garde figurant dans la preseme notice.

LDI’S

9.

16.  Données du fabricant

META Technologies S.R.L.

Via E. Villa. 7

42124 Reggio Emilia (Italie)

Tél. + 39 0522 502311

info@metahosp.com

www.metahosp.com

17.  Déclaration d’incident

Tout incident ou inconvénient grave survenant suite a I'utilisation du
dispositif doit étre signalé dans les plus brefs délais au Fabricant par
€crit a I'adresse mail indiquée au point précédent (paragraphe 16) et
a Iautorité compétente du pays dans lequel I'incident/inconvénient
s'est produit.

Définitions :

__Incident : tout dysfonctionnement ou altération des caractéristiques__
"ou des performances d’un dlsposmf_ ‘mis sur'fe man:he y compns une

Predvideni korisnici: SAFESCRAPER TWIST namjenjuje se iskljucivo
Kirurzima specijaliziranim za stomatologiju.

OkruZenje upotrebe: uredaj se namjenjuje samo za ambulantnu/
bolnicku upotrebu.

Indikacije: proizvod se narnjenjuje za upotrebu na pacijentima koji se
kosti u svrhu
regeneracije kostanog tklva tuekom kirurskih oralnih zahvata.
Klinicke koristi: medicinski proizvod SAFESCRAPER TWIST namijenjuje
se uzimanju, prikupljanju i otpustanju autologne kortikalne kosti koja
se upotrebljava za poticanje regeneracije kostiju u oralnoj kirurgiji.
Proizvodi SAFESCRAPER brzi su i precizni, a to znaci da je uzeta
kortikalna kost dobre kvalitete (brojni vnalnl osleocm) i da moze
potaknuti pi kosll i ija kosti)
u konaénici ¢i uspjeh/p I j za pacijente
podvrgnute kirurSkom zahvatu |mplamac||e

Zahvaljujuci dizajnu proizvoda, pacijenti osjecaju nisku ili nikakva

erreur d'utilisation par des

ainsi que toute insuffisance des informations fournies par le fabricant
et tout effet secondaire indésirable.

Incident grave : tout incident qui, directement ou indirectement,

a provoqué, a pu provoquer ou est susceptible de provoquer I'une
des conséquences suivantes : décés d’un patient, d’un utilisateur

ou d’'une autre personne ; détérioration grave, temporaire ou
permanente, de I'état de santé d’un patient, d’un utilisateur ou d’une
autre personne ou menace grave pour la santé publique.

Menace grave pour la santé publique : événement qui pourrait
entrainer un risque imminent de décés, une grave détérioration

de la santé d’une personne ou une maladie grave qui pourrait
nécessiter une action corrective rapide et qui pourrait entrainer un
taux important de morbidité ou de mortalité ou qui est inhabituelle ou
inattendue au regard du lieu et du moment.

Symboles Clé de lecture des symboles :

razinu tijekom dvaju (2) tiedana nakon operacije i
zadovoljni su (spremni ponoviti postupak ako je potrebno).

6.  Kontraindikacije

Upotreba proizvoda se u sliedecim

15. Ambalaza

Paredzetle I/etota// SAFESCRAPER TWIST drikst lietot tikai

Proizvod se isporucuje u sterilnom obliku pakiran pojedinacno u
gistom prostoru unutar blister-pakiranja. Blister-pakiranje zatim se
umece u zastitnu cijev koja sadrzava tri pojedinacna blister-pakiranja.
16. Podatci o proizvodacu

META Technologies S.R.L.

YiaE. Villa. 7

42124 Reggio Emilia ltalija

]el.: +39 0522 502311

info@metahosp.com

1mw.melahosp.cum
7. lzvjeéivanje o incidentima

vaki incident ili ozbiljnu smetnju koji nastanu kao rezultat upotrebe
roizvoda treba prijaviti $to je prije moguce proizvodacu pisanim

Iutem na adresu e-poste navedenu u prethodnoj tocki (stavak 16.) i _

adleznom Tijelu zemlje u kojoj je ufvrden dogadaj.

efinicije:

incident: svaki kvar ili izmjena obiljeZja ili svojstava proizvoda
foy je slavl/en na tmste ukljucujuci pogresku u upotrebl urvm‘enu

ozbiljne pusacke navike (vise od 10 do 20 cigareta dnevno), plak
i desni koje krvare, loSa oralna higijena ili aktivna paradentoza,
neoplazija malignih tumora u termlnalnoj fazi, tumori glave i vrata,
primanje rani dijabetes,

te svaku koje je
jostavio proizvodac i sve neZeljene nuspojave.
zbiljan incident: svaki incident kojim se izravno ili neizravno
prouzrocilo, moZda prouzrocilo ili moZe prouzro€iti bilo $to od
hjedeceg smrt pacr/enta kur/sn/ka ili druge osobe; ozbiljno

hepatitis, teske bolesti jetre ili bubrega,
sustava, sistemske bolesti, trudnoca, dojenje, zloupotreba droge ili
alkohola, nemotivirani pacijenti, pacijenti s metalnim poteskocama

trajno, stanja pacijenta,
kurismka ili druge asabe l/I ozbiljna prijetnja javnom zdraviju.
0zbiljna prijetnja javnom zdravlju: dogadaj ka/‘i bi mogao rezultirati
im rizikom od smrti, ozbiljnim pogorsanjem zdravija

koji ne suraduju, lijecenie bi terapije,
virus HIV, akutne lokalne ili sistemske infekcije.

SAFESCRAPER TWIST izraduje se od materijala koji ne sadrzavaju
opasne tvari. Materijali su netoksicni i biokompatibilni. Medutim, ne
preporucuje se upotreba proizvoda korisnicima ili pacijentima koji

usobe ili ozbilinom bolescu kojim bi se moglo zahtijevati pravodobno
orektivno djelovanje, a koji bi mogao rezultirati znatnom stopom

Ligtosanas vide: ierice ir paredzeta I|etosana| tikai
ambulatora/slimnicas vide.

Indikacijas: lerice ir paredzéta lietoSanai pacientiem, kuriem tiek
veikta kaula autologus blivos

lai atjaunotu kaulaudus mutes dobuma kirurgijas laika.

Kiiniskie ieguvumi: SAFESCRAPER TWIST medicinas ierice ir
paredzeta tada autologa kaulu materiala panemsanai, ievakSanai

un atbrivosanai, ko izmanto kaulu regeneracijas veicinasanai mutes
dobuma kirurgija.

SAFESCRAPER ierices ir atras un precizas - tas nozimé, ka panemtie
biivie kaulaudi ir labas kvalitates (daudz dzivu osteocitu) un spéj
veicinat kaula transplantésanos (neo- vaskulanzacuu un kaulu
regeneraciju), galu gala novedot pie

16. RaZotaja dati

META Technologies S.R.L.

Via E. Villa. 7

42124 Reggio Emilia, Italija

Talr.: + 39 0522 502311

info@metahosp.com

www.metahosp.com

17.  ZinoSana par nelaimes gadijumiem

Par jebkuru nelaimes gadijumu vai nopietnu starpgadijumu,

kas radies ierices lietosanas rezultata, péc iespéjas atrak rakstiski
jazino razotajam pa iepriek$éja punkta (16. punkta) noradito
elektroniska pasta adresi, ka ari tas valsts kompetentajai iestadei,
kura tas noticis.

“TzzivoSanas Pacietiem, KurierTtiek Vefkta rrnplamuas‘uperam]a
Pateicoties ierices dizainam, pacienti 2 nedélu laika péc operécijas
izjit tikai nelielu vai vispar nekadu dlskomfortu/sapes unir

lndlkac:/os pnemone sklna naudoti pacientams, kuriems yra atliiekama
kaulu, siekiant atkurti

kaulln] audinj burnos operacuos metu.

Klinikiné nauda SAFESCRAPER TWIST medlcmos priemoné naudojama
burnos kortikalinio kaulo

paémimui, surinkimui ir padejimui.

SAFESCRAPER yra greiti ir tikslUs, o tai reiskia, kad paimtas kortikalinis

kaulas yra geros kokybes (didelis skalmus gyvybingy osteocity) ir galintis

skatinti kaulo ir kaulo

17, Prhnesimas apie incidentus

életképes oszteocwtaval) és képes eldsegiteni a csontatilltetést

17. Incidens bejelentés

galiausiai nulemdamas implantavimo sékme ir (arba) pacienty, kuriems
atliekama implantacija, implanty iSgyvenamuma.

Dél priemonés konstrukcijos pacientai per 2 savaites po operacijos
patiria mazai diskomforto / skausmo arba jo visai nejaucia ir yra
patenkinti (prireikus sutinka procediirg pakartoti).

6.  Kontraindikacijos

~Prierfonés maudojimas Kontraindikuojanas $fais atvejais: —  —

Definicijas:
Nelair Jebkurs tirgd pi ierices darbibas
var o vai /zmamarmsm
lietoanas Kfiida, ko nosaka ka arf
raZotdja sniegtas i un jebkadas

y rukymas (daugiau nei 10-20 cigare€iy per diena), apnasos ir

apmierinati (gatavi atkartot iru, ja tas

6.  Kontrindikacijas

lerices lietoSana ir kontrindicéta $ados gadijumos:
Intensivi smeketaji (vairak neka 10-20 cigaretes diena), zobu
aplikums un smaganu asinosana, slikta mutes dobuma higiéna
vai akfiva periodonta sIlm‘ba |aundabigi audzeji beigu stadua
galvas un kakla audzeji, Kimij ija, staru terapija,

Nopietns starpgadijums: jebkurs nelaimes gadijums, kas tieSi

vai netiesi ir izraisijis, var bit izraisijis vai var izraisit vienu vai
vairakas no $im sekam: pacienta, lietotaja vai citas personas navi;
nopietnu islaicigu vai pastavigu pacienta, lietotaja vai citas personas

dantenos, prasta burnos higiena arba aktyvi periodonting
liga, terminalinés piktybinés neoplazijos, galvos ir kaklo navikai,

j diabetas, hepatitas,
sunki kepeny ar inksty liga, imuninés sistemos sutrikimai, smemlnes
ligos, néstumas, Kratimi, pi

alkoholiu, nemotyvuoti pacientai, pacientai, turintys psichikos sumklmu i

veselibas stavokla vai nopietnu veselibas
apdraudejumu.
& Nopietns sabie apdraudgjums: notikums,

diabéts, hepatits vai smagas aknu vai nieru slimibas, i
lraucejuml sistémiskas shm‘bas grutnleclba zidisanas periods,

vai eti pacienti, pacienti ar
garigiem traucéjumiem un tadi, kuri nevélas sadarboties, arstésana
ar b\fosfonatlem imunsupresiva terapija, HIV, akitas lokalas vai

orbiditeta ili mortaliteta ili koji je Cajen ili zato
dredeno mjesto i vrijeme.

imaju utvrdenu individualnu osjetljivost na sljedece tvari sadrzane

. Précautions
de I'utilisation du dispositif, il est recommandé de :

Porter des gants de protection stériles

Utiliser une protection pour les yeux

Utiliser un masque

Porter des vétements de protection

Effets indésirables potentiels

Les connaissances cliniques actuelles ne recensent pas d'effets
indésirables ni de complications particuliers. Dans certains cas,

|SS C

omplications post- chlrurglca\es suivantes ont été recensées :
dela dela échec

de I'implant,

infections,

déhiscence de la plaie, gonflement, en particulier chez les patients
fumeurs.

10.

Mises en garde

Dispositif médical STERILE pour la stérilisation & I'Et0.

Le dispositif est a usage unique.

Le dispositif n’est pas prévu pour étre nettoyé, restérilisé et

réutilisé.

La réutilisation du dispositif peut exposer & des risques de

contamination Croisée, d'infections pour Te patient et peut

compromettre le succés de I'intervention de chirurgie de

régénération osseuse, perte de capacité de coupe due a I'usure

des lames.

Avant utilisation, s'assurer que I'emballage est intact.

Ne pas utiliser le produit si I'emballage est endommagé.

Si 'emballage stérile n’est pas intact ou endommageé ou s'il est

accidentellement ouvert avant utilisation, le produit doit étre

jeté et remplacé par un nouveau dispositif conforme avec un

emballage stérile intact et non endommagé.

Présence d’une conformation sur le blister qui permet une

ouverture en toute sécurité.

Le dispositif ne peut étre utilisé que par des chirurgiens

dentistes qualifiés.

Lutilisation du dispositif dans des conditions d’hygiéne

inappropriées peut provoquer la transmission de maladies

infectieuses au patient, des infections au niveau du site

implantaire et I'échec de I'intervention de chirurgie de

régénération osseuse.

Le chirurgien doit déterminer si le patient est apte a subir
Iintervention da_[ege.ueramu.ussause et établir la séquence__

et en mesure de contribuer a la greffe osseuse (néo- isation
et régénération osseuse), déterminant a terme le succes/la survie
de 'implant chez les patients soumis & une intervention de chirurgie
implantaire.
Grace a la conception du dispositif, les patients ne ressentent que
peu ou pas d'inconfort/douleur dans les 2 semaines postopératoires
et sont satisfaits (préts & répéter la procédure si nécessaire).
6. Contre-indications
Lutilisation du dispositif est contre-indiquée dans les cas suivants :
Tabagisme sévere (plus de 10 & 20 cigarettes par jour), plaque et
de saignement des gencives, mauvaise hygiéne buccale ou maladie
parodontale en cours, néoplasies malignes en phase terminale,
tumeurs au niveau de la téte et du cou, chimiothérapie, radiothérapie,
diabéte non maitrisé, hépathite, pathologie grave du foie et des reins,
troubles du systéme i ire, maladies systé
ie ou I patients non motivés, patients

souffrant de troubles mentaux et non coopératifs, traitement au

thérapies i , VIH, infections
localisées ou systémiques aigués.

“SAFESCRAPER TWIST estTabridUe a I'aide deatéfiaux exempts—
de substances dangereuses. Les matériaux sont atoxiques et
biocompatibles. Toutefois, il est déconseillé d'utiliser le dispositif,
par des utilisateurs ou sur des patients présentant une sensibilité
individuelle avérée aux substances indiquées plus bas a I'état de
traces, outre le chrome, présent dans les lames en acier inoxydable
en contact direct avec I'0s : traces de silicium, manganése et
molybdéne.

Concernant d’éventuelles allergies a des matériaux particuliers,

il convient de noter que I'acier inoxydable spécial utilisé pour la
fabrication des lames ne contient pas de nickel. Le corps porte-lame
et le réservoir de collecte de I'os sont en matiére plastique et entrent
en contact direct avec I'os du patient. Les matiéres plastiques
utilisées pour la production de ces composants sont SANS latex et
sans BPA. Le dispositif est exempt de phtalates.

7. Instructions d’utilisation

a) Ouvrir 'emballage du cdté marqué du symbole w

b) Poser I'instrument sur le champ stérile en le manipulant de
maniére a garantir I'asepsie du champ.

c) Le dispositif doit toujours étre saisi avec le réservoir transparent

~orientévers s etde facon a garantirdes monverments precis fors de—

I'utilisation (voir figure 1).
d) Le prélévement d’os est obtenu en poussant I'extrémité du
dispositif vers la surface de I'os et en tirant dans le méme temps le

1.

appropriée.
Lors de la manipulation du dispositif, veiller & toujours utiliser
des gants stériles et a respecter de ri

—Donndes dufabrieant — — — — -

Date de production

Dispositif médical, le produit est un dispositif
médical

u ima, uz krom, u ostricama od nehrdajuceg Celika i koje su
Wizravnom doticaju s kostima pacijenta: tragovi siliciia, mangana__
i molibdena.

Sto se tice bilo kakvih alergija na udredene materijale, 1reba

Primjenjivi
simboli

Kljué za éitanje simbola:

Podatci o proizvodacu

infekcijas.
SAFESCRAPER TWIST ir izgatavots no materialiem, kas nesatur
bistamas vielas. Materiali nav toksiski un ir biologiski saderigi.
Tomer ierici nav ieteicams lietot lietotajiem vai pacientiem, kuriem ir
noteikta individuala jutiba, saskaroties ar $adam vielam, ko nelielos

~taudzomos papildus hromram satar nerdsejosa terauda as‘n'rem'nrr -

Kas varétu izraisit nenovérsamu naves risku, nopietnu personas
veselibas pasliktinasanos vai nopietnu slimibu, kas varétu prasit
savlaicigu korigéjosu darbibu un kas varétu izraisit i

pacientai, gydymas bifosfonatais, imuning
sistema slopinantis gydymas, 2V, iminés vietings ar sisteminés
infekcijos.

SAFESCRAPER TWIST yra pagamlntas |s meduagu be pavojlnguju

medzmgu yra Tatiau

Apie kiekvieng incidentg ar rimtus naudojant S8 soron Barmilyen incidenst, vagy stllyos kellemetlenséget, amely az eszk6z
priemong, turi biti kuo greitiau pranesta rastu 6 ateset'l él azi sikerét/ alata utan ik be, a lehetd legrovi iddn belil irdsban
punkte nurodytu el. pasto adresu (16 punktas) ir Salies, kurioje jis jvyko, |d0tallosagat jelenteni kell a Gyartonak az el6zé pontban (16. bekezdés) megjeldlt
kompeteftingai institucijai. Az eszkdz itasa Bszonheten a pa a miitét utani 2 e-mail cimen, valamint az esemény helye szerinti orszg illetékes
Apibrézimai: hétben alig vagy dn nem éreznek éget/féjdalmat, 6s4ga
incidentps — tai bet koks rinkai pateikios és veikimo és (ha szil hajlanddk i az eljarast). Definiciok:
ar Jjskaitant iy savybiy sukelta 6. Ellen]avallalok Incldens A placon elérhetd eszkaz /ellemzulnek vagy

klaida, taip pat bet koks gamintojo pateiktos informacijos Az eszkoz j akd barml lyen i
tmkumag ir bet koks nepageidaujamas Salutinis poveikis. Erés dohanyzas (napl 10-20 clgarettanal 16bb), \epedek és. verzo iny, ideem(e az ergona b adaldq' Zndle 'hib.’?i{(at, o
rimtas ir Dgcnlentas tai bet koks incidentas, Kuris tiesiogiai ar 10SS: vagy aktiv p: betegség valamint a gyarto dltal megadott informécick barmilyen hidnyossdgat
netiesiogiai Sukélé, galéjo sukelti ar gali sukelti bet kurig is Siy pasekmiy: Ievo I fej- és nyaki ' és minden nemkivanatos mellékhatdst.

paciento, naudotojo ar Kito asmens mirt, rimtg laiking ar nuolatinj
paciento] naudotojo ar kito asmens sveikatos biiklés arba

sugarkezelés, nem kezelt cuknrbelegség, hepatitis, stilyos maj- vagy

rimtg grésme visuomenés sveikatai.
rimta grésmeé-visuomenés-sveikatai —tai jvykis; dérkurio gaff kilti—
neisvengiama mirties, rimto asmens sveikatos pablogéjimo arba sunkios

__betegségek, terhesség, szoptatds, kabitdszer- vagy alkoholfogyasztds,

moT'"a\aﬂ_betegek memahsan béfeg és nem egyuﬂModo
betegek, terapiak, HIV, akut

Siilyos incidens: Minden olyan esemény, amely kizvetleniil vagy
kozvetve az alabbi kovetkezmények barmelyikét okozta, okozhatta
vagy okozhatja: egy paciens, a felhasznald vagy mas személy haldla;
“egy paviens; afellasznalivagymds személy egészsegi aftapotamak
stilyos — dtmeneti vagy tartds — romldsa vagy a kizegészségiigy

Beneficcji Klinici: 1-apparat mediku SAFESCRAPER TWIST huwa

mahsub ghall-hsad, il-gbir u r-rilaxx tal-ghadam kortikali awtologu
uzat biex jippromwovi r-rigenerazzjoni tal-ghadam fil-Kirurgija orali.
Is-SAFESCRAPERs huma rapidi u precizi, li jfiss
kortikali mahsud huwa ta’ kwallta tajba (osteuc
u kapaci ji

g
), li finalment
jirrizulta fi cc i tal-impj |-pazjenti
minn kirurgija ta’ |mp|am dentali

Grazzi ghad-disinn tal-apparat, il-pazjenti jesperjenzaw ftit jew xejn
skumdita/ugigh fil-gimaghtejn wara I-operazzjoni u jkunu sodisfatti
(lesti jirrepetu I-procedura jekk mehtieg).

6.  Kontraindikazzjonijiet

L-uzu tal-apparat huwa kontraindikat fil-kazijiet Ii gejjin:

Tipjip qawwi (aktar minn 10-20 sigarett kuljum), hrug ta' demm
mit=plaki u |-ranek; Tejené-orali fqira jew mard-perjodontaltattiv,—
tumuri malinni terminali, kancer tar-ras u tal-ghong, kimoterapija,
terapija bir-radjazzjoni, dijabete mhux , mard sever
tal-fwied, epatite jew mard sever tal-kliewi, disturbi tas-sistema
immunitarja, mard sistemiku, tqala, treddigh, abbuz tad-droga jew
alkohol, paZJentl mhux motlvan paZJenn bi problemi mentali u mhux

At P et
u g
ti

15, Ippakiar |

L-apparat jigi fornut f*

forma sterili u ppakkjat

De SAFESCRAPER is bestemd voor gebruik bij patiénten die de

f'kamra

nadifa, gewwa fdia. Il-folja mbaghad titgieghed f'tubu protettiv i fih

tliet folji individwali.

16.  Dettalji taj-manifattur

META Technologies S.!

Via E.Villa 7
42124 Reggio Emilia,

R.L.

I-ltalja

Tel. + 39 0522 502311

info@metahosp.com

www.metahosp.gom

17. Rappurtaﬂta' In¢identi
Kwalunkwe incident jew incident serju Ii jsehh wara |-z tal-apparat
jrid jigi rrapportat lll-Manifattur bil-miktub kemm jista’ jkun malajr

billi tintbaghat
T6) urtiil-Awtorit:
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leeftijd hebben bereikt voor de behandeling van botatrofie

bij orale botregeneratiechirurgie. Uitgesloten patiénten zijn in het

bijzonder: zwangere en zogende vrouwen, patiénten die nog niet

skeletrijp zijn en kinderen.

Beoogde gebruikers: de SAFESCRAPER TWIST is uitsluitend bedoeld

voor gebrmk door chirurgen die gespecialiseerd zijn in tandheelkunde.
ing: Het i is uif bedoeld voor gebruik

in ambulante/ziekenhuisomgevingen.

Indicaties: Het hulpmiddel is bedoeld voor gebruik bij patiénten die

bottransplantatie met autoloog corticaal bot ondergaan met als doel

botweefsel te regenereren tijdens orale chirurgie.

Kiinische voordelen: Het medische hulpmiddel SAFESCRAPER TWIST

is bedoeld voor het afnemen, verzamelen en vrijgeven van autoloog

corticaal bot ter bevordering van botregeneratie in mondchirurgie.

De-SAFESCRAPER is-snel ennauwkeurigrwat betekent — —

dat het weggenomen corticale bot van goede kwaliteit is

(talruke levensvatbare osteocyten) en in staat is het Dot‘lransplantaat

= Aan het einde van deze handleiding staat een legende
met uitleg bij de symbolen die door de fabrikant in de
gebruikershandleiding en op het label zijn aangegeven.

11. Voorzorgsmaatregelen

Aanwezigheid van scherpe messen die letsel kunnen veroorzaken bij

. Skiad
SAFESCRAPER TWIST jest wyrobem medycznym Klasy lla zgodnie
z wymaganiami rozporzadzenia (UE) 2017/745; jest to inwazyjny wyréb
chirurgiczny o tymczasowym czasie dziatania (ponizej 60 minut).
Czesci majace kontakt z tkankami kostnymi pacjenta sa nastepujace:

de patiént, de gebruiker of de die de
chirurg draagt kunnen snijden.

12. Bewaarcondities

Het hulpmiddel moet in een schone omgeving worden bewaard,

uit de buurt van warmtebronnen, vocht en rechtstreeks zonlicht.
13. Verplaatsing

Draag altijd steriele handschoenen wanneer u het hulpmiddel
hanteert en volg de procedures strikt om de steriliteit van het gebied
van de ingreep te waarborgen.

__14.__Verwijderi —

Het gebruikte hulpmiddel moet worden verwuderd volgens de
verelslen van de bevoegde aulorllellen en de geldende nationale of

bepalend is voor het succes/over\evwngspercentage van het
bij patiénten die implantaatchirurgie ondergaan.

terapiji i
HIV, infezzjonijiet lokali j |ew sistemici akuti.
SAFESCRAPER TWIST huwa maghmul minn materjal li ma
fmx sustanzi penkolun II-materjali mhumlex tossici u huma

effbtt

ju mhux mixtieq.

ill

Door het ontwerp van het hulpmiddel ervaren patiénten weinig of
geen ong pijn in de 2 weken na de ingreep en zijn ze tevreden

Inc:denl Serju:

incident i,

Jew
ikun ikkawza, jisfa’ jkun ikkawza jew jista’ jikkawza wahda
mill- kansegwenzt Ii gejjin: mewt ta pazlenl uient /ew persuna ohra;

saslimstibas vai mirstibas fimeni, vai kas ir neparasts vai negaidits
konkrétaja vieta un laika.

Piemérojamie
simboli

Simbolu atSifréjums:

naudoh jams arba
su nustatytu individualiu jautrumu toliau nurodyty medziagy (be
chromo), esanciy nertidijanciojo plieno peiliuke, ir kurios tiesiogiai lieciasi
su kaulu, pédsakams: silicio, mangano, molibdeno pédsakai.
Kalnam apie alergijg tam tikroms medziagoms, reikia pazymeti,

pliene, peiliuko

kuras ir tiesa saskaré ar pacienta kaulu: silicijs, mangans,
nelielos

i da posebni i Celik koji se
proizvodnju usmca ne sadrzava nikal. Tijelo drzaca ostrice i plastlcm
spremnik za prikupljanje kostiju izraduju se od plastike i u |zravn0m

Datum proizvodnje

su doncaju S| kosti pacuema Plasticni materijali koji se
NE SADRZAVAJU lateks i BPA.

quage CE et numéro de | notifié

PI'DIZVDd ne sadrzava ftalate.

7. Upute za upotrebu
a) Otvorite ambalazu sa strane na kojoj se nalazi w simbol

F| [Numéro de catalogue

Date de péremption

Code lot

| Stéilisé a Loxyde éthylane — |

@ Ne pas restériliser
®
O

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé.

Systéme de barriére stérile unique.

Systeme de barriere stérile unique avec
/" | emballage de protection externe

Tenir & I'écart de la lumiére du soleil

Conserver au sec

Ne pas réutiliser

b) Poloite i u sterilno polje rukujuci njime na nacin da se
zajamci asepticno polje.

¢) Proizvod treba drZati na nacin da prozirni spremnik bude okrenut
prema kosti i da se zajamce precizni pokreti tijekom upotrebe
(pogledajte sliku 1.).

d) Uzimanije kosti obavlja se guranjem kraja proizvoda prema povrsini
kosti uz istodobno povlacenje samog proizvoda prema nalrag
(pogledajte sliku 2.). Kost se moze prikupljati i

Medicinski proizvod, artikl je
cinski proizvod

REEE

0Oznaka CE i broj prijavijenog tijela

2
]
8

Kataloski broj

Attieciba uz jebkadam alergijam pret konkrétiem materialiem,
jaatzime, ka specialais neruiséjoSais térauds, ko izmanto asmenu
razo$ana, nesatur nikeli. Asmens turétaja korpuss un tvertne kaulu
savaksanal irno plaslmasas un tie |rl|esa saskare ar pacienta kaulu.

az0.
Ialeksu un BPA. lerice nesatur ftalatus.

7.  LietoSanas instrukcija

a) Atveriet iepakojumu no tas puses, uz kuras irmsimhols

b) Novietojiet instrumentu sterila lauka, rikojoties ta, lai garantetu
aseptisku lauku.

¢) lerice jatur ta, lai caurspidiga tvertne bitu versta pret kaulu un tada
veida, lai laika

Datum isteka valjanosti

w3

i bocnih pokreta. Promjenom kuta instrumenta i pritiska moguce je
postici Zelienu konzistenciju ostrica ili komadica kosti.

Imajte na umu da iako se na gore navedenim slikama 1. i 2. prikazuije
proizvod Twist u v g one se
smatraju valjanima za sve inacice proizvoda jer je prikazani postupak
uzimanja jednak i za ,ravnu” inaicu proizvoda.

Spremnik proizvoda SAFESCRAPER TWIST moZe primiti do 3 cm3 kosti,
dok spremnici proizvoda SAFESCRAPER TWIST CURVE i SAFESCRAPER
TWIST CURVE VOLUMIZER mogu primiti do 2,5 cm3 kosti.

€) Za uzimanje prikupljene kosti drZite prozirni spremnik okrenut
prema dolje, bocno pritisnite gumb za blokiranje i pustite spremnik da
protjece u smjeru kazaljke na satu (pogledajte slike 3.1 4.).

Za nastavljanje postupka prikupljanja kosti ili prije odlaganja
proizvoda vratite spremnik u pocetni polozaj bocnim pritiskanjem
gumba kako biste umetnuli polozaj za blokiranje (pogledajte sliku 5.).
Za prijenos prikuplienog kostanog materijala na mjesto i

Sifra serije

d) Kaulu materiala panemsana tiek veikta, ierices galu ar asmeni
spiezot pret kaula virsmu un vienlaikus velkot ierici atpakal

(sk. 2. attélu). Kaula materialu var panemt ari ar iesfipam un sanu
kustibam. Mainot lenki, kada i

Medicinas ierice, prece ir medicinas ierice

- gamybal néra nikelio. Peiliuko laikiklio korpusas ir kaulo surinkimo
- “ — |Beotdadall . . o — ~Tezelviarasyra pagamlm plasnko |r'tr95|og1a1 hetm su'pauemv -
kaulu. Slu yra
" be latekso ir BPA. Pnemone]e nera ftalaty.
Izgatavosanas datums

7. Naudojimo instrukcija
a) Atidarykite pakuote iS tos pusés, kurioje pateiktas W simbolis
b) Padekite instrumenta ant sterilaus pavirsiaus ir tvarkykite jj taip,

ligos, dé4kurias gali prireikti laiku imtis taisomyjy veiksmy, rizika ir kuris helyi vagy szisztémas fertizések. su/yas Vesze/yeztetese i
gall sukelti didelj sergamumo ar mirtingumo Ialpsn/ arba kuris yra A SAFESCRAPER TWIST veszélyes 6 mentes A stilyos egy esemény, amely
toje Cioje vietc tam tikru laiki 0:
fFar oje vietoje i tam thru liku. készill. Az anyagok nem mérgezoek és b|okumpat|b|l|sek Az eszkoz :312;’::/2;99559991 /amj;t/eg;h:rt"es;/;;z‘;;geage;;f;arggﬁfg‘gﬂsI
Taikomj Simboliy skaitymo raktas: haszndlata azonban nem javasolt olyan vagy valamint amely jelentds megbetegedési vagy haldlozdsi
simboliai esetep ak'knil a cson:tal rozvetlenul e':;tklﬁz? rozsdamentes alcel aranyt eredményezhet, vagy ami az adott helyen és iddben szokatlan
kben a krémon kiviil nyor n taldlhatd (sailicium, oy varatian,
Gamintojo informacija mangén, molibdén) egyéni érzékenység all fenn.
Az egyes szembeni gid meg kell Alkalmazhatd Kulcs a
T jegyezni, hogy a pengék gyértdsahoz hasznalt specidlis imbd
Gamybos data acél nem tartalmaz nikkelt. A paciens csontjaval kozvetleniil érintkez6
pengetarté test és a csontgy(ijtd tartaly miianyagbdl késziil. Az A gyarté adatai
Vedici - " - ezen 0 gyanasahoz hasznélt miianyagok Latex- és
ledicinos priemoné, gaminys yra BPA-mentesek. Az eszkiz
priemoné .
7. i itmutato

CE Zenklas ir notifikuotosios jstaigos numeris
0123

E: j Katalogo numeris

Galiojimo pabaigos data

a) Nyissa ki a csomagolést a szimbdlummal jeléltm oldalon
b) Az aszeptikus teret garantalva helyezze a miiszert a steril mezére.
) Az eszkozt Ugy kell tartani, hogy az atlatszo tartaly a csont felé

___nézzen, és biztositsa a_pontos mozdulatokat hasznalat kzdben .

(lasd az 1. bra).

d) A csont begytijtéséhez nyomja az eszkoz végét a csont feliiletéhez,
mikdzben hatrahtizza az eszkozt (lasd 2. abra). A csontot ferde és
oldalirdnyd mozdulatokkal is 6ssze lehet gydijteni Az eszkoz szogének
és a kifejtett nyomas erﬁsségének véltoztatdsaval érhetd el a kivant

vagy -forgécsok dllaga.
Kérjiik, vegye figyelembe, hogy bar a fenti 1. és 2. dbran a
SAFESCRAPER TWIST eszkdz ,hajlitott” véltozatanak képei lathatok,
az Utmutatd azonban az eszkoz dsszes tipuséra érvényes, mivel az
abrazolt jtési eljaras az ,.egyenes” valtozat esetében is azonos.

spledlenu var iegt velamo kaulu platnisu vai skaidu
"

Sterilizirano etilen oksidom

Ne sterilizirajte ponovno

Ne upotrebljavajte proizvod ako je
pakiranje osteceno.

Jednostruki sterilni sustav barijere

O@@

fa, lai-gan +-n 2-attela+

kad bity uz aseptinis laukas. Partiios kodas
$ana materiali NESATUR c) Pnemune turi biti laikoma taip, kad permatomas fezervuaras bty !
CE markgjums un pilnvarotas iestades i kaula ir biity uztikrintas tikslus judéjimas metu . N .
numurs (ir.1 pav). STEE‘ILE EO| | Sterilizuota etileno oksidu
d) Kaulas pai stumiant és galg link kaulo pavirsiaus ir
tuo paciu metu traukiant pacia priemone atgal (zr. 2 pav.). Kaula galima Nesterilizuoti pakartotinai
REF Kataloga numurs taip pat paimti jkypais ir Soniniais judesiais. Keiciant i kampa
ir daroma spaudima, galima iSgauti norima kaulo juosteliy ar atplaisy
Sinatu precizas kusfibas (sk. 1. attélu). o ing konsistencija. Nenaudoti gaminio, jei pakuoté paeista
Deriguma terming Atkreipkite démes}, kad nors pirmiau pateiktuose 1 ir 2 paveiksluose ¢ e ,
matyti ,lenktos* ,Safescraper Twist* priemonés versijos atvaizdai,
" jie turi butl laikomi galiojanciais visoms priemonés versijoms, Viena sterilaus barjero sistema
tiek turéts, un pi LOT Partijas kods nes paémimo procedura yra identiska ir , tiesiai“ priemonés !
. o versijai. —
ttélot Twist — | [STE O| | Sterilizéts ar etilenoksidu__ | —SAFESCRAPER TWIST rezervuare telpa ki 3 cm3 kaulo, tuotarpu—  — [ — v | Vienasterilaus barjero sistema su iSotine

ierices “|z||ektas versijas, tie ir jauzskata par derigiem visam ierices
versijam, jo attélota panems$anas procedira ir identiska ari ierices
“taisnajai” versijai.

SAFESCRAPER TWIST tvertne var savakt lidz 3 cm3 kaula, bet izliekto
SAFESCRAPER TWIST CURVE un SAFESCRAPER TWIST CURVE
VOLUMIZER tvertnés var savakt idz 2,5 cm3 kaulaudu.

Nesterilizet atkartoti

Nelietot, ja iepakojums ir bojats

SAFESCRAPER TWIST CURVE ir SAFESCRAPER TWIST CURVE
VOLUMIZER rezervuaruose telpa iki 2,5 cm3 kaulo.

) Norédami isimti surinktg kaula, laikykite permatoma rezervuarg
nukreipta Zemyn, paspauskite fiksavimo mygtuka j $ong ir pastumkite
rezervuarg pagal laikrodzio rodykle (2r. 3 ir 4 pav.).

Norédami testi kaulo paémimo procediirg arba pries iSmesdami

€) Lai iznemtu savakto kaulu materialu, pavérsiet
tvertni uz leju, nospiediet blokésanas pogu sanos un bidiet tvertni
pulkstenraditaja virziena (skafit 3. un 4. attélu).

Lai turpinatu ievaksanas procediiru, ka arf pirms ierices utilizacijas
i tvertni sakotngja pozicija, nospiezot sanos esoso pogu,

mogu se upotrijebiti instrumenti kao $to su pinceta ili Zlica (pogledajte
sliku 6.).

Ako je rijec o losoj kvaliteti reza, treba zamijeniti proizvod.

Drustvo META Technologies namijenilo je proizvod za ponavljanje
uzimanja u okruzenju istog kirurSkog zahvata i na istom pacijentu
najvide-deset (10) puta. Kaliina kosti za uklanj
i dimenzijama kostanog nedostatka koji treba lije:
biti takav da sene prouzrom Steta pacijentu u podrucju uzimanja

afin de garantir la stérilité. Le chirurgien doit prendre toutes les
précautions nécessaires pour prévenir les risques d'infection et
de complications associées a la greffe osseuse.

Présence de bords tranchants. Veiller a ne pas entailler les
gants stériles avec I'extrémité pointue de I'outil.

Apres utilisation, jeter le dispositif dans les conteneurs pour
déchets médicaux prévus a cet effet, conformément a la
réglementation en vigueur.

La date de péremption est indiquée sur I'étiquette
accompagnée du symbole requis par la norme IS0 15223-1.
Ala fin du présent manuel, sont présentes les légendes

qui expliquent Ia signification des symboles indiqués par le
fabricant dans le manuel d'utilisation et sur I'étiquette.
Précautions

Présence de lames tranchantes qui exposent le patient et I'utilisateur
ades risques de blessures ou a des risques de déchirures des gants

__ de protection portés par le chirurgien.
12
Le dispositif doit étre conservé dans un environnement propre, & I'abri

Conditions de conservation

de la chaleur et de I'humidité ainsi que de la lumiére directe du soleil.

13.
Lors

Manipulation
de la manipulation du dispositif, veiller a toujours utiliser des

gants stériles et a respecter de rigoureuses procédures afin de
garantir la stérilité du champ opératoire.

14.
Le di

Elimination
spositif utilisé doit étre éliminé conformément aux exigences

des autorités compétentes et aux lois nationales ou locales en
vigueur concernant I'élimination du matériel médical potentiellement

contaming.
Apres utilisation, le dlsposmf doit étre éliminé dans des conteneurs
speclaux dédiés a I'élimination des deche\s

et et alaré

en vigueur.

15.  Emballage

Le dispositif est fourni sous forme stérile et emballé individuellement
en salle blanche, sous blister. Le blister est a son tour inséré dans un
tube p contenant trois blisters indivi —

SAFESCRAPER TWIST

Consulter les instructions d’utilisation

zbog koligine kosti. Tu procjenu treba obaviti
liiecnik na osnovi kvalitete kosti na mjestu uzimanja i

Vienas sterilas barjeras sistéma

priemone, rezervuarg atgal j prading padétj paspausdami
Sone esantj mygtuka, kad uZsifiksuotumeéte (Zr. 5 pav.).
Surinktos kaulinés medziagos perkélimui j implantavimo vieta galima

Vienas sterilas barjeras sistéma ar aréjo

naudoti tok] i kaip Znyplés ar Saukstas (r. 6 pav.).

Esant blogai pjovimo kokybei, priemone reikia pakeisti.

,META Technologies* kvalifikavo priemong pakartotiniam kaulo
paémimui per ta patig chirurgine procedra ir tam paciam pacientui ne
daugiau kaip 10 karty. PaSalinamo kaulo kiekis priklauso nuo gydomo
kaulo defekto sunkumo ir dydZio. Procedira turi biiti tokia,

kad nepadaryty Zalos pacientui kaulo paémimo vietoje dél per didelio
kaulo kiekio pasalinimo. Sg 1vemn|mq turi atlikti gydytojas,
atsizvelgdamas j kaulo knkybe jo paémimo vietoje ir bendra paciento
svmkatos biiklg, laikydamasis Siame informaciniame lapelyje nurodyty

Ne upotrebljavajte ponovo

opceg zdravstvenog stanja uzimajuci u obzir kontraindikacije i

Précaution

Identification univoque du dispositif

Note pour I'utilisateur : que bien que les figures montrent les images
du dispositif Safescraper Twist dans la version « courbe », elles
doivent étre considérées comme valables pour toutes les versions
du dispositif, car la procédure d’extraction représentée est identique
dans le cas de la version « droite » du dispositif.

Proizvod koji se upotrebljava za uzimanje i prikupljanje autologne
kosti u regeneracijskim primjenama u oraInOJ klrurgul

UPUTE ZA UPOTREBU

Proizvod se ¢uje sterilan u poj pakil
umetnutom u ambalaZu koja sadrzava tri pakiranja.
Proizvod je namij za upotrebu. Pojedinaci

pakiranje otvara se u trenutku upotrebe i proizvod treba odloZiti
odmah nakon upotrebe.

Dostupan je u trima i
Siframa:
SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

2. Opéi opis medicinskog proizvoda

SAFESCRAPER TWIST medicinski je proizvod za uzimanje,
prikupljanje i otpustanje autologne kosti u regeneracijskim
primjenama u oralnoj kirurgiji.

3. Svojstvo / mehanizam djelovanja

Celicnom ostricom omogucava se struganje autologne kortikalne

razlicitim

__kostikoja se prenosi unutar spremnika za prikupljanje proizvoda. Kost

se zatim uzima iz spremnika i nanosi na mjesto implantata s pomocu
stomatoloskog kirurskog instrumenta kao $to je Zlica ili pinceta.
Upotrebom svake inaice obitelji proizvoda SAFESCRAPER dobivaju se
jednaki prikupljeni kostani fragmenti.

Zakrivljene inacice TWIST imaju slican dizajn. Obje su zakrivljene.
Medutim, inacica VOLUMIZER ima malo drukciji dizajn ostrice

s dvama utorima kojima se omogucava postizanje 20 % veceg
volumena kosti po rezu.

4. Sastav

SAFESCRAPER TWIST medicinski je proizvod razreda Il.a prema
zahtjevima Ured. (EU) 2017/745. Rije¢ je o invazivnom kirurSkom
proizvodu ogranicena trajanja (krace od 60 minuta). Dijelovi koji
dolaze u doticaj s pacijentovim kostanim tkivom sljedeci su:
posebne ostrice od nehrdajuceg celika: celicna ostrica u izravnom
je doticaju s kosti pacijenta. Ostrica je izradena od posebnog
nehrdajuceg Celika koji osim kroma sadrzava tragove silicija,
mangana i molibdena. Spomenuti elik ne sadrzava nikal.

Tijelo drzaca ostrice i plasticni spremnik za prikupljanje

ko izravnom su doticaju s kosti pacijenta. Sastoje se od

—anheksnmeﬂena (-EQM) -a-aknlneg puhmera -Blasllsm-mateﬂlallkejl 56—

NE SADRZAVAJU

Iateks i BPA. PI’OiZVOd ne sadriava ftalate.

5.  Predvidena namjena

Predvidena namjena: proizvod za uzimanie, prikupljanje i otpustanje
autologne kosti u regeneracijskim primjenama u oralnoj kirurgiji.
Populacije pacijenata i predvideni medicinski uvjeti: odrasli bezubi
bolesnici koji pate od teske resorpcije kostiju, pacijenti s kostanim
nedostatcima nastallm nakon ablacue zbog lumora ili nsteunekmze
kostanim

ili nezubosti, i okomitim manjkom
grebena. SAFESCRAPER je namijenjen za primjenu na pacijentima koji

navedene na ovom listu s uputama.
8. Mijere opreza
Tuekom upotrebe proizvoda preporucuje se:
nositi sterilne zastitne rukavice
- upotrebljavati zastitu za o¢i
- upotrebljavati masku
- nositi zastitnu odjecu.
9.  Potencijalne Stetne reakcije
Prema trenutacnlm Klinickim saznanjlma nema posebnlh stetnlh
u¢inaka ili ija. U nekim
sliedece ikacij

ja sluznice, iz\uzenosl
zatajen| prolaz promjene,

infekcije, demscencua rane, nastanak meklme osobito medu

pacijentima koji puse.

18- Upezorenja — — —

= STERILNI medicinski prmzvod za sterlllzacuu etllen Dksmom

. Proizvod se namjenjuje za jednokratnu upotrebu.

= Proizvod se moze o€istiti, ponovno sterilizirati i ponovno
upotrijebiti.

= Ponovnom upotrebom proizvoda mogu se prouzrociti rizici od
unakrsne kontaminacile, infekcije pacijenta i ugroziti uspjeh
zahvata regeneracije kostiju te gubitak sposobnosti rezanja
zbog troenja ostrica.

. Prije upotrebe provierite je i ambalaza netaknuta.

= Ne upotrebljavajte proizvod ako je ambalaZa ostecena.

= Ako sterilna ambalaza nije netaknuta ili ako je ostecena ili ako
je nenamjerno otvorena prije uporabe, proizvod treba odloziti
i zamijeniti novim sukladnim proizvodom s netaknutom i
neoStecenom sterilnom ambalazom.

Proucite upute za upotrebu

Mjera opreza

9@@

| lUD

7N, | Jednostruki sterini sustav bariere s lai ieietu blokesanas pozicija (skatit 5. attelu). s aizsargiepakojumu
| \ Vs vanjskom zatithom ambalazom Lai parnestu savakto kaula materiala uz implantata vietu, var izmantot N
== kadu i pinceti vai karoti (skatit 6. attelu). /\.< B .
(R Ja griesanas kvalitate ir slikta, ierice ir janomaina. A\ Sargat no saules gaismas
j/{? Drzite podalje od sunceve svjetlosti META Technologies ir noteikusi, ka vienas un tas pasas kirurgi L
| L) laika un vienam un tam pa$am pacientam ierici var LA,
L izmantot materiala ievakSanai ne vairak ka 10 reizes. lznemama T Uzglabat sausa vieta
. P kaulu materiala daudzums ir atkarigs no arstéjama kaula defekta
avisi 0.0zbiljnosti I — P — C”ﬂw na_suhoﬂ — — — — -pakapesun.apjoma ;ab?n {adai, '='J' n 20na —_—mm e e e == ==
i. Postupak mora netiktu nodarits kaitgjums, nonemot parmerigu kaula Neizmantot atkdrtoti

daudzumu. Tas janoverté arstam, pamatojoties uz kaula kvalitati
iznemsanas vieta un pacienta visparjo veselibas stavokli, nemot véra
3aja instrukcijas lapa noraditas kontrindikacijas un bridinajumus.

8.  Piesardzibas pasakumi

lerices lieto3anas laika ieteicams:

- Nesat sterilus aizsargcimdus

- Izmantot acu aizsarglidzeklus

slikama prikazuje proizvod

- Lietot masku
- Uzvilkt aizsargapgerbu
o A _
Jedinstveni identifikator proizvoda Pasreizsjas Kiiniskas zinasanas neliecina par ipasam
vai ijam. ij ir
Hapomena za korisnika: imajte na umu da iako se na gore navedenlm zinots par sadam pecoperacijas komplikacijam: glotadas slana
Twist u " inacici, a parejosas

Qne se smatraju valjanima za sve |nac|ce pralzvodajer je prikazani
postupak izvlacenja jednak i za ,ravnu” inacicu proizvoda.

J.IETOéANAS INSTRUKCIJA

1. —Medicinas ierices noforméjums: . _  _ " __
AFESCRAPER TWIST

rice, ko izmanto autologa kaulu materiala panemsanai un

vaksanai regenerativam vajadzibam mutes dobuma kirurgija.

rice tiek piegadata sterila atseviSka blisteri. lepakojuma ir tris

listeri.
lerice paredzeta vi €jai lietoSanai; i tiek
itvérts lieto$anas bridt, un produkts iznicina talit péc lietoSanas.
Ta ir pieejama tris versijas, kas identificétas ar dazadiem atsauces

odiem:

AFESCRAPER TWIST

AFESCRAPER TWIST CURVE

AFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

Visparigs medicinas ierices apraksts
AFESCRAPER TWIS ir me mmas |er|ce auloluga kaulu malenala

neirosensoras izmainas, infekcijas, briices atverSanas, pietiikums,
Tpasi smekejosiem pacientiem.
10.  Bridinajumi
= STERILA mediciniska ierice, sterilizéta ar etilénoksidu.
= lerice paredzéta vienreizéjai lietoSanai— — —
. lerici nedrikst irit, atkartoti sterilizet un izmantot.
= lerices atkartota izmantoSana var izraist krusteniskas
acijas risku, infekcijas paci un et kaulu
regeneracijas operacijas panakumus, grieSanas kapacitates
zudumu asmenu nodiluma del.
= Pirms lieto$
- Nelietojiet preci, ja iepakojums ir bmats
. Ja sterilais iepakojums nav neskarts vai ir bojats, vai ja tas
ir nejausi atverts pirms lietoanas, produkts ir jautilize un
janomaina ar jaunu atbilstosu ierici neskarta un nebojata sterila
iepakojuma.
- Uz blistera ir “atvérsanas norade”, kas nodro$ina drosu
atvérsanu

ir neskarts.

Skafit lietosanas instrukciju

Piesardzibas pasakums

juirjspejimye. . o
8. Atsargumo priemonés

Naudojant priemone rekomenduojama:

- mivéti sterilias apsaugines pirstines;

- naudoti akiy apsaugos priemones;

- deveti kauke;

- dévéti apsauginius drabuzius.

9. Galimos nepageidaujamos reakcijos

Turimos klinikinés Zinios neparodo jokio konkretaus nepageidaujamo

Unikalais ierices identifikacijas numurs

Noradijums lietotajam: Nemiet véra, ka, lai gan 1. un 2. attgla ir
attélotas Safescraper Twist ierices “izliektas” versijas, tie ir jauzskata
par derigiem visam ierices versijam, jo attélota panemsanas
procedira ir identiska ari ierices “taisnajai” versijai.

NAUDOJIMO INSTRUKCIJA
1. Medicinos priemonés pristatymas
SAFESCRAPER TWIST

" Priemong, naudojama burnos chirurgijoje autologinio kaulo pagmimui it

surinkimui regeneraciniais tikslais.

Priemoné tiekiama steril, lizdingje ploksteléje (vien pakuote

sudaro 3 vnt)

Priemoné vienkarting. Vienkartiné pakuoté atidaroma panaudojimo metu
ir nedelsiant iSmetama po jo.

Galima jsigyti tris priemonés versijas, pazymeétas skirtingais nuorodos
kodais:

SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

2. Bendras medicinos priemonés aprasymas

SAFESCRAPER TWIST - tai med\cmos priemoné, naudojama

L) lerici var iimaptot tikai kvalificéti kirurgi, kas

= Prisutnost ,pozivnice” na blister-pakiranju kojom se
sigurno otvaranje.

= Proizvod smiju upotrebljavati samo kvalificirani kirurzi
specijalizirani za stomatologiju.

= Upotrebom proizvoda u neprikladnim higijenskim uvjetima mogu

se prouzrociti prijenos zaraznih bolesti na pacijenta, infekcija na

fmjestu implaritacije ineuspjen zafivata regeneracije kosti. —

. Kirurg mora utvrditi je li pacijent pogodan za zahvat
regeneracije kosti i potrebni kirurski slijed.

. Uvijek upotrebljavajte sterilne rukavice i pridrzavajte se
strogih postupaka kako bi se zajamcila sterilnost pri rukovanju
proizvodom. Kirurg mora poduzeti sve potrebne mjere opreza
za spriecavanje rizika od infekcija i komplikacija povezanih s
postupkom presadivanja kosti.

= Prisutnost ostrih rubova. Pazite da ne napravite rez na sterilnom
r i ostrim krajem i

= Nakon upotrebe odloZite u odgovarajuce spremnike za
medicinski otpad u skladu s valjanim primjenjivim propisima.

- Datum isteka valjanosti oznacen je na naljepnici na kojoj je
naveden simbol prema normi ISO 15223-1.

- Na kraju ovog prirucnika navodi se legenda s objasnjenjem
znacenje simbola koje je proizvodac naveo u korisnickom
priruéniku i na naljepnici.

11, Mjere opreza

Prisutnost otrih ostrica kojima se mogu prouzrogiti ozljede pacijenta,

korisnika ili poderotine na zastitnim rukavicama koje nosi kirurg.

12 Uvjeti éwvanjp- — — — — — —

Proizvod treba ¢uvati u Eistom okruZenju podalje od izvora topline i

viage te izravne sunceve svjetiosti.

13.  Rukovanje

Kada rukujete proizvodom, uvijek upotrebljavajte sterilne rukavice i

pridrzavajte se strogih postupaka kako bi se zajaméila sterilnost u

operacijskom polju.

14. Odlaganje

Upotrijebljeni proizvod treba odloZiti u skladu sa zahtjevima nadleznin

tijela i valjanim nacionalnim ili lokalnim zakonima o odlaganju

materijala.

i un
fnutes dobuma Kirurgija.
?. Tpaibas /Darbibas mehanisms
érauda asmens lauj nokasit autologos biivos kaulaudus, kas tiek
iZkrati ierices savakSanas tvertné. Péc tam kaulu materials tiek
nemts no tvertnes un uzklats implantacijas vieta, izmantojot
iob_klrurguas instrumentu, pleméram, karoti vai pincefl,.
isas SAFESCRAPER saimes versijas nodrosina vienadus savaktos
kaulu fragmentus.
lzllektajam TWIST versijam ir lidzigs dizains, abas ir izliektas.
Tomer VOLUMIZER versijai ir nedaudz atskirigs asmens dizains,
4r divam rievam, kas |auj iegiit par 20% lielaku kaulu tilpumu ar
vienu griezienu.
Sastavs
AFESCRAPER TWIST ir lla klases medicinas ierice, kas atbilst ar
egulas (ES) 2017/745 prasibam,; ta ir invaziva kirurdiska ierice
rislaicigu darbibas ilgumu (mazak par 60 mindtém). Ar pacienta
gaulaudiem saskaras $adas dalas:
peciala neriiséjosa térauda asmeni: terauda asmens ir tiesa
Iaskare ar pacienta kaulu. Asmens ir izgatavots no speciala
erliséjo$a terauda, kas papildus hromam satur nelielu daudzumu
iiﬁcija, mangana un molibdéna. Attiecigais térauds nesatur nikeli.
smens turétaja korpuss un plastmasas tvertne kaulu
iavaksanal tie ir tiea saskare ar pacienta kaulu. Tie sastav
0 POM + akrila poliméra. So komponentu razosana izmantotie
__ plastmasas materiali NESATUR lateksu un BPA. lerice nesatur ftalatus.

= lerices lietoSana nepiemerotos higiénas apstaklos var
izraisit infekcijas slimibu parne$anu pacientam, infekcijas
implantacijas vieta un novest pie neveiksmigas kaulu
regeneracijas operacijas.

. Kirurgam ir janosaka pacienta piemérotiba kaulu regeneracijas

“operacifai urratbilstosa kirurgiskodarbibu seciba. —

. Stradajot ar ierici, vienmer lietojiet sterilus cimdus un stingri
ievérojiet noteikumus, lai nodrosinatu sterilu vidi. Kirurgam ir
javeic visi nepiecieSamie aizsardzibas pasakumi, lai novérstu ar
kaulu transplanticiju saistitos infekciju un komplikaciju riskus.

= Asas malas. Parliecinieties, ka neiegriezat sterilos cimdus ar
instrumenta aso galu.

= PeclietoSanas izmetiet specialos konteineros, kas paredzéti
mediciniskiem atkritumiem saskana ar speka esoSajiem
noteikumiem.

. Deriguma termin$ ir noradits uz etiketes ar IS0 15223-1
standarta noteikto simbolu.

. Sis rokasgramatas beigas ir lietotaja rokasgramata un uz
etiketes izmantoto simbolu atsifréjums.

11.  Piesardzibas pasakumi

Asu asmenu klatbtne, kas var radit traumas pacientam vai

lietotajam, vai iegriezumus kirurga izmantotajos aizsargcimdos.

12. Uzglabasanas apstakli

lerice jauzglaba tira vide, talu no mitruma un karstuma avotiem un

tiesiem saules stariem

" Paredzetais merkis ';? dti\:m“mna —_ _| : —‘ 1—| _d _‘ t
Pareazeta lietosana: medlcmas ierice autologa kaulu materiala radajot ar ierici, vienmer lietojiet sterilus cimdus un stingri ievérojief
i un atbrivosanai reg fivam vaj i lai sterilu lauku.
14 Utilizacij

mutes dobuma Kirurgija.
l’actentu populacija un paredzétie mediciniskie stavokli: pacienti,
kuriem nav zobu, ar smagu kaulu rezorbciju, pacienti ar kaulu N

iznicina saskana ar kompetento iestazu prasibam
j ietéjiem tiesibu aktiem par potenciali

materialu i

‘efektlem péc ablacijas, kas velkta audzeju vai del,
ar kaulu defektiem, kas saistiti ar iedzimtiem defektiem, daléju
'a\ pilnigu zobu trukumu, horizontalo un vertikalo zoba ligzdinas
pauguru trikumu. SAFESCRAPER ir paredzéts lieto$anai pacientiem
fr nobnedusu skeletu Ia| arstétu kaulu atrofiju mutes dobuma kaulu

Nakon upotrebe proizvod treba odloZii u posebne
ijenjene odlaganju ij

su postigli kostanu zrelost za lijecenje atrofije kostiju u inter
regeneracije kostiju u usnoj Supljini. Iskljucuju se ponajprije: trudnice i
dojilje, pacijenti koji nisu dosegli kostanu zrelost i djeca.

opasnog
bolnickog otpada i u skladu s valjanim pr0p|S|ma

. Pacienti, kuriem ierice nav piemérota:

:rmmeces un sievietes, kas baro bemu ar krt, pacienti ar

enobriedusu skeletu un bérni.

Péc lietosanas erice ir jaiznicina fpasos konteineros, kas  paredzeti

piesarnotu un potenciali bistamu slimnicas atkritumu i

burnos kaulo paémimui,
surinkimui ir padéjimui
3. Savybés/ veikimo bidas
Plieninis gremztuko peiliukas leidzia nugremzti autologinj kortikalinj
kaula, kuris patenka j priemonés surinkimo rezervuara. Tada kaulas
paimamas i$ surinkimo rezervuaro ir uzdedamas ant implantavimo
vietos naudojant chirurginj odontologinj instrumenta, pvz. $auksta ar

— Znyples. Naudojant visas-SAFESCRAPER Seimos versijas-strenkami tokie

patys kauly fragmentai.

TWIST CURVE versijos pasizymi panasiu dizainu — abi yra i§lenktos.
Taiau VOLUMIZER versija turi Siek tiek kitokj peiliuko dizaing, su dviem
grioveliais, leidZianCiais vienu pjiviu gauti 20 % didesn; kaulo tirj.

4. Sudétis

Pagal

(ES) 2017/745 SAFESCRAPER

TWIST yra lla klasés medicinos priemoné. Tai laikina (trumpiau nei

60 minuciy naudojamay), invaziné chirurginé priemoné. Su paciento
kauliniais audiniais besilieCiancios dalys yra Sios:

specialus neridijanciojo plieno peiliukas: plieninis peiliukas tiesiogiai
lieciasi su paciento kaulu. Peiliukas yra pagamintas i$ specialaus
neridijanciojo plieno, kurio sudétyje be chromo taip pat yra ir silicio,
mangano, mollbdeno pedsaky. Sio plieno sudétyje néra nikelio;

ieCiasi su paciento kaulu. Jie yra pagamlntl S POM i ir aknlu
. Siy gamybai

yra be latekso ir BPA. Priemonéje néra ftalaty.

5. Numatytoji paskirtis

Numatoma paskirtis: priemoné, naudojama regeneracinéje burnos

poveikio ar Kai kuriais atvejais buvo pranesta apie Sias

A SAFESCRAPER TWIST lartalyba akar 3 cc csont, mig a
SAFESCRAPER TWIST CURVE és SAFESCRAPER TWIST CURVE
VOLUMIZER tartalyokba akar 2,5 cc csont is begyiijthets.
e) Az Gsszegyijtott csont kivételéhez tartsa lefelé az atlatszo tartalyt,
nyomja oldalra a reteszel6 gombot, és cssztassa el a tartdlyt az
0 jarasaval 6 iranyba (Iasd 3. és 4. dbra).

A vagy az eszkoz ar eldtt helyezze
vissza a tartalyt a kiindulasi helyzetbe, és az oldalan lévé gomb
asaval rogzitse a poziciot (Iasd 5. dbra).

apsaugine pakuote

Laikytis atokiai nuo saulés viesos

Laikyti sausoje vietoje

Nenaudoti pakartotinai

Az bsszegyijttt csontanyagot egy eszkisz, példaul csipesz vagy kandl
" hasznalataval hélyezze at a betltetes helyere (1450 6. dbra). —

Ha a vagas mindsége nem megfeleld, az eszkozt ki kell cseréini.

A gyartés id6pontja

Orvosi eszkiz, a cikk egy orvostechnikai eszkz

|-uzu tal-apparat mhuwi
f'utenti jew pazjenti li ghandhom sensmzzamonl mdmdwali stabbilita
relatata mas-sustanzi li gejjin i huma prezenti fi tracci, minbarra
I-kromiju, fi xfafar tal-azzar inossidabbli, u li jigu f'kuntatt dirett
mal-ghadam tal-pazjent: trac¢i ta' silikon, manganiz, molibdenu.
Fir-rigward ta' xi allergiji ghal materjali partikolari, ghandu jigi nnutat
li I-azzar i i specjali uzat ghall joni tax-xfafar ma
fihx nikil. Il-parti principali tal-holder tax-xafra u I-kompartiment
tal-gbir tal-ghadam huma maghmula minn materjal tal-plastik u jigu
fkuntan dirett mal- ghadam tal-pazjent. ll-materjali tal-plastik uzati

CE-jelolés és a bejelentett szervezet szima

Katalogus szam

Lejérati datum

Tételkod

STERILE[EO| | Etilén-oxiddal sterilizdlva

a fihomx latex uma  —
flhomx BPA. L- apparat ma fihx ftalati.

7. Istruzzjonijiet ghall-uzu

a) Iftah il-pakkett min-naha fejn jidher is-simbolu ‘:4 g

tas-sahha ta' pai jent, utent jew persuna ofra jew theddida serja

ghas-sahha publlika.

Theddida serja ghas-sahha pubblika: avveniment li jista’ jwassal
ghal riskju imminenti ta” mewt, deterjorament serju fis-sahha ta’
persuna jew marda serja li tista’ tkun tehtieg azzjoni korrettiva

fil-pront, u li tista’ tirrizulta f'rata sinifikanti ta’ morbozita jew

mortalita jew Ii hlja mhux tas-soltu jew mhux mistennija ghal dak
il-post u hin partikolari.
|

_f'simhoti — "]

— —Tahella ghas-simboli:—

(bereid om de procedure zo nodig te herhalen).

6. Contra-indicaties

Het gebruik van het hulpmiddel is in de volgende gevallen niet
aangewezen:

Bij patiénten die veel roken (meer dan 10-20 sigaretten per
dag), bij tandplak en bloedend tandviees hebben, bij een slechte

of actieve terminale
kwaadaardige neoplasie, hoofd- en halstumoren, chemotherapie,
niet g diabetes, hepatitis, emstige
of ni i i van het

ziekten,
drugs- of alcoholmlsbrulk ongemntlveerde patlenten patlemen dle
Iunen aa,u_meu],a,le en_niet

HIV, acute lokale of

Dettalji tal-manifattur

b) Iddepozita |-istrument fug il-qasam sterili, waqt i ti
b'tali mod li jiggarantixxi I-qasam asettiku.

c) L-apparat ghandu jingabad bil-kompartiment trasparenti jhares
lejn I-ghadam u b'tali mod i jizgura movimenti precizi wagt I-uzu
(ara Fig. 1).

d) L-ghadam jlngabar billi timbotta t-tarf tal-apparat lejn il-wic¢
tal-ghadam u, fl-istess hin, tighed lura I-apparat innifsu (ara Fig. 2).
L-ghadam jista' jingabar ukoll b'movimenti oblikwi u laterali. Huwa
possibbli li tinkiseb il-konsistenza mixtieqa tal-lamellae jew tal-gxur
tal-ghadam billi tvarja |-angolu tal-istrument u I-pressjoni ezercitata.

Ne sterilizalja Gjra

Ghalk il-figuri Tu 2 ja hawn fug fihom immagini
tal-“verzjonijiet ikkurvati” tas-Safescraper Twist, jekk joghgbok innota
li dawn ghandhom jitgiesu validi ghall-verzjonijiet kollha tal-apparat,

Sériilt csomagolds esetén ne hasznalja

AMETA Technologies mmosﬂese alapjan az eszkz
sebészeti eljaras i
legfeljebb 10 alhato Gjtésre. Az

ont
sulyossagatol es méretétdl fiigg. Az eljaras soran figyelni kell a tilzott
csonteltavolitas elkerilésére, hogy az ne okozzon Kart a paciensnek
a begyiijtési teriileten. Ezt az értékelést az orvosnak kell elvégeznie
a csont mlnosege alapjan a kivételi helyen és a paciens dltalanos
tekintettel a jelen

9 9!

Laikytis naudojimo instrukcijos

Atsargumo priemoné

_I@l___‘_%;'___

—A jelenlegi klinikai ismeretek alapjén nincsenek kiilndsebb

és figye €.
8. Ovintézkedések
Az eszkoz hasznélata soran ajanlott:
- Steril véddkeszty(it hasznalata
- Szemvéds hasznélata
- Maszk haszndlata
- Védéruhazat viselése

9.  Lehetséges mellékhatasok

Unikalus priemonés identifikavimas
Pastaba jui: nors matyti , lenktos*

Safescraper Twist" priemonés versijos atvaizdai, jie turi bati laikomi
galiojanclais visoms priemonés versijoms, nes pavaizduota paémimo
procedura yra identiska ir ,tiesiai“ priemonés versijai.

HASZN/\L\TI UTMUTATO

1. AZorvostechnikai eszkoz bemutatdsa:
SAFESCRAPER TWIST

pooperacmes komplikacijas: burnos gleivinés

F l' ajsebészeti a al autoldg csontok
é sz0lgalo eszkoz.

implanto
pokygiai, |nfekcuos Zaizdos atsivérimas, patinimas, ypaé tarp rikanéiy
pacienty.
10.  Jspéjimai
- STERILI medicinos priemoné, skirta sterilizavimui etileno oksidu.
. Priemoné yra vienkartiné.
= Priemonés negalima valyti, pakartotinai sterilizuoti ir naudoti
pakartotinai.
- Priemone naudojant pakartotinai gali kilti kryZminio uzterSimo,
_infekcijy pacientui rizika ir gali biti pakenkta kauly regeneracijos__
operacijos sékmei, dél peiliuko susidévejimo gali sumazéti
pjovimo pajégumas.
= Pries inkite, ar
- Nenaudokite gaminio, jei pakuoté pazeista.
= Jeisterili pakuoté yra paZeista arba jei prie$ naudojima ji
atsmkhnal ahdamma gamln; reikia iSmesti ir pakeisti nauja
priemone su Zeista sterilia pakuote.
. Lizdinéje pakuotéje yra nurodymas, kaip ja saugiai atidaryti.
. Priemone gali naudoti tik kvalifikuoti chirurgai,
besispecializuojantys odontologijoje.
= Priemonés naudojimas netinkamomis higienos salygomis gali
sukelti infekciniy ligy perdavima pacientui, infekcijas implanto
vietoje ir kauly regeneracijos operacijos nesekme.

és pakuote.

Az eszko stenlen egyesével buborékfdlidba csomagolva, hérmas
kiszerelésben kerill forgalomba.

Az eszkog egyszer haszndlatos. Az egyes csomagolasokat

kozvetlen az alkalmazas kell kibontani, és a hasznélat utdn azonnal
artalmatlanitani kell a terméket.

Harom valtozatban érhetd el, kiilonbdz6 hivatkozési kdokkal elldtva:
SAFESCRAPER TWIST

SAFESCF'APER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

2~ Kzorvostechnkai 6szkoz altalanos leifasa— —
A SAFESCRAPER TWIST a szajsebeszell regenerallv ellatasok soran
autoldg dsont ki szolgalo
orvostechnikai eszkoz.

3. Tl‘aidanségnk / Hatasmechanizmus

vagy Nénany esetben az operécid utén

peress li | ta’ gbir murija hija identika meta tintuza
|-verzjoni “dritta” tal-apparat.
Il-kompartiment tas-SAFESCRAPER TWIST jista' jzomm sa 3 cc ta'

Data tal-manifattura

adll

Apparat mediku, I-odgett huwa apparat

mediku

Marka CE u n-numru tal-korp notifikat

Numru tal-Katalgu

infecties.

De SAFESCRAPER TWIST is gemaakt van materialen die geen
gevaarlijke stoffen bevatten. De materialen zijn niet giftig en
biologisch compatibel. Het hulpmiddel wordt echter niet aanbevolen
voor gebruik door gebruikers of patiénten met een vastgestelde
individuele gevoeligheid voor de volgende stoffen waarvan, naast
chroom, sporen kunnen voorkomen in de messen van roestvrij staal
en die rechtstreeks met het bot van de patiént in contact komen:
sporen van silicium, mangaan, molybdeen.

Wat betreft mogelijke allergieén voor bepaalde materialen, moet
worden opgemerkt dat het speciale roestvrij staal dat wordt gebruikt
om de messen te vervaardigen geen nikkel bevat. De behuizing

van de envan het ipiént zijn gemaakt

van kunststof en komen rechtstreeks met het bot van de patiént in
contact. De kunststofmaterialen die voor het vervaardigen van deze

wetten met g tot het i van mogelijk
besmet medisch materiaal.
Na gebruik moet het hulpmiddel worden verwijderd in speciale
recipiénten voor de verwijdering van besmet en mogelijk gevaarlijk
ziekenhuisafval, in overeenstemming met de geldende voorschriften.
15. Verpakking
Het hulpmiddel wordt steriel geleverd en afzonderlijk verpakt in een
clean room, in een blisterverpakking. De blister wordt op zijn beurt in
een beschermende buis geplaatst die drie afzonderlijke blisters bevat.
16. Gegevens van de fabrikant
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa, 7
42124 Reggio Emilia, Italig
Tel. + 39 0522 502311
info@metahosp.com
www.metahosp.com
17.  Meding van een incident
__Flk ongeval of ernstig incident dat zich voordoet als gevolg van het ___
gebruik van het hulpmiddel, moet zo snel mogelijk schriftelijk worden
gemeld aan de fabrikant op het e-mailadres vermeld in paragraaf
16 hierboven en aan de bevoegde autoriteit van het land waar het
incident zich heeft voorgedaan.
Definities:
Incident: Elke slechte werking of wijziging van de kenmerken of
prestaties van een hulpmiddel dat op de markt wordt aangeboden,

ostrza ze stali nit j: stalowe ostrze ma bezposredni
kontakt z koscia pacjenta. Ostrze jest wykonane ze specjalnej stali
nierdzewnej, ktdra oprocz chromu zawiera $ladowe ilosci krzemu,
manganu, molibdenu. Stal, o ktdrej mowa, nie zawiera niklu.
Korpus uchwytu ostrza i plastikowy zbiornik na kosé:
maja bezposredni kontakt z koscia pacjenta. Skladaja sig z POM
-+ polimeru akrylowego. Tworzywa sztuczne uzyte do produkcji tych
komponentow nie zawieraja lateksu i BPA. Wyrdb nie zawiera ftalanow.
5. Przeznaczenie

przyrzad do pobi i liania kosci
a_togennej w zastoSowaniach regeneracyjnych w chirurgii jamy ustngj.

Grupa pacjentow i przewidywane warunki medyczne: bezzebni pacjenci
2 cigzka resorpcja kosci, ubytkami kostnymi po ablacji z powodu
nowotwordw lub osteonekrozy, ubytkami kostnymi zwiazanymi

z wadami wrodzonymi, czesciowa lub catkowita bezzebnoscia,
poziomymi i pionowymi ubytkami grzeblenla wyrostka. Skrobaczka
SAFESCRAPER jest pr. u

osiggneli dojrzalos¢ szkieletowa w \eczenlu zaniku kosci w zablegach
regeneracji kosci jamy ustnej. Wykluczeni pacjenci to w szczegdlnosci:
kobiety w cigzy i karmiace piersig oraz pacjenci, kidrzy nie osiggneli
dojrzatosci szkieletowej oraz dzieci.

Docelowi uzytkownicy: skrobaczka SAFESCRAPER TWIST jest
przeznaczona wylgcznie dla chirurgw specjalizujacych sie

w stomatologii.

+ Chirurg musi ocenic| czy pacient kwalifikuje si¢ do zabiegu
regeneracji kosci oraz ustali¢ odpowiedni plan leczenia
chirurgicznego.

= Podczas postugiwania sig wyrobem nalezy zawsze uzywac
sterylnych rekawiczpk i postepowac zgodnie ze $cistymi
procedurami majacymi na celu zagwarantowanie sterylnosci
wyrobu. Chirurg jestj zobowiazany podjac wszelkie niezbedne
srodki ostroznoéci, aby unikna ryzyka infekcji i powikfan
zwigzanych z zabiegiem wszczepienia kosci.

. Krawedzie wyrobu gq ostre. Nalezy uwazac, aby nie przecia¢
sterylnych rekawic gstra koricéwka przyrzadu.

. Po uzyciu wyrzucié do speqalnych pulemnlkow na deady

d zgodnie przepisami jite
Kwestie.
= Datawaznosci jest podana na etykiecie w postaci symbolu
— wymaganego n 15045223-1. — —

= Nakoricu niniejszej instrukcji znajduje sie Iegenda wy]asnlajqca
znaczenie symboli yjskazanych przez producenta w instrukcji
obstugi i na etykiecie.

11, Srodki ostroznosci|

0Obecnos¢ ostrych ostrzy, kidre moga spowodowac obrazenia pacjenta,

uzytkownika lub rozcigcie [ekawm ochronnych noszonych przez

chirurga.

12. Warunki przech nia

Wyrdb nalezy przechowywaé w czystym srodowisku, z dala zrodet

ciepta, wilgoci i bezpoéred[:iegu $wiatta stonecznego.

13.  Uzytkowanie wyrobu

Podczas uzytkowania wyrgbu nalezy zawsze nosic sterylne rekawiczki

i przestrzegac scistych procedur w celu zapewnienia sterylnosci pola

ia: Przyrzad jest pr wylacznie do o
uzytku ambulatoryjnego/szpitainego. 14.  Utylizacja I B
Przyrzad jest ja u pacientow Zuzyty wyrdb nalezy ¢ zgodnie z wymog:
i Kosci 2 kosclq korowq wcelu organéw oraz obowmzu]qdyml przeplsaml kralowyml lub Iukalnyml
regeneracji tkanki kostnej podczas zabiegéw chi w jamie utylizacj
Po uzyciu wyrdb nalezy wﬂrzumc do specjalnych pojemnikow

ustngj.
Korzysc: Kiiniczne: Wyrob medyczny SAFESCRAPER TWIST |es1
do

kosci korowej wykorzystywanej do wspumagama regeneracji kosci
w chirurgii jamy ustnej.

Skrobaczki SAFESCRAPER sg szybkie i precyzyjne, co oznacza,

Ze pobrana kos¢ korowa jest dobrej jakosci (liczne zywe osteocyty)

i Jes1 zdolna do wspomagama przeszczepu kosci (neowaskularyzaql

inclusief verkeerd gebruik bepaald door
evenals elke ontoereikendheid van de informatie die door de fabrikant
wordt verstrekt en ongewenste bijwerkingen.

ji kosci), decydujac o
\mp\antu u pacjentow poddawanych chirurgii implantacyjnej.
Dzigki konstrukeji przyrzadu, w czasie 2 tygodni po zabiegu pacjenci

Ernstig incident: Elk incident dat, of

een van de valgende gevo/gen heeft veroorzaakt, kan hebben

: overlijden van een
patiént, van een gebruiker of van een andere persoon; emstlge

ja niewielki dyskomfort/bél lub nie ja go weale i sa
usatysfakcjonowani (sktonni powtdrzy¢ zabieg w razie potrzeby).
6.  Przeciwwskazania
przyrzadu jest przeci w

worden gebruikt, zijn latexvrij en BPA-vrij. Het

|d-data sa meta jrid jintuza

bevat geen ftalaten.
7.  Gebruiksaanwijzingen
a) Open de verpakking aan de kant met het symbool_ w

a
membran felszinre keriilése, i sikertelen
atmeneti neuroszenzoros véltozasok, fertozések, seb felnyilasa,
duzzanat, killondsen dohdnyzo pacienseknél.
10. Figyelmeztetések
= STERIL orvosi eszkoz EtO sterilizélashoz.
- Az eszkoz egyszer hasznélatos.
= Azeszkoz nem tisztithatd, nem sterilizélhato, nem hasznalhaté
Gjra.
Az eszkoz j alésa ker
paciens
miitét slkerlelensegehez valamint a pengek kopésa miatt
vagasi teljesitmény csokkenéséhez vezethet.
= Haszndlat eltt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a csomagolas
sértetien.
Ha a csomagolds sériilt, ne haszndlja a terméket.
= Haasteril csomagolds nem érintetien vagy sériilt, vagy
hasznélat elétt véletiendil kinyitjak, a terméket &

tijdelijk of van de
van een patiént, van een gebruiker of van een andere persoon; of
emnstige van de
Ernstige voor de id: een

4
die kan leiden tot een onmiddellijk risico op overijjden, ernstige
verslechtering van de gezondheid van een persoon of een ernstige

Natogowe palenie tytoniu (ponad 10-20 papieroséw dziennie), plytka
nazebna i krwawigce dzigsta, niedostateczna higiena jamy ustnej
lub aktywna choroba przyzebia, nleuleczalne nowntwory Ztodliwe,
nowotwory glowy i szyi, i
cukrzyca, zapalenie watroby, cigzka choroba watroby Iub nerek,

do utytizacji i

odpadéw zgodnie z

2. Descrigao geral do dispositivo médico

0 SAFESCRAPER TWIST €é um dispositivo médico para colheita,

recolha e libertacao de osso autdlogo em aplicagdes regenerativas na

cirurgia oral.

3. Propriedades / Mecanismo de acdo

A lamina de aco é utilizada para raspar 0 0550 comcal autologo que
para o de recolha do di 0 0ss0

e entdo retirado do reservatdrio e aplicado no local do implante

utilizando um instrumento cirdrgico dentario, como uma cureta ou uma

pinca. Todas as versoes da familia SAFESCRAPER produzem os mesmos

fragmentos de 0ssos recolhidos.

As versdes TWIST curvas tém um design semelhante, ambas sao de

facto curvas. No entanto, a versdo VOLUMIZER tem um design da lamina

ligeiramente diferente, com duas ranhuras que permitem obter mais

20% de volume 6sseo por corte.

4. ~Composicajo - — — — — — — — —

0 SAFESCRAPER TWIST é um dispositivo médico da Classe lla,

de acordo com os requisitos do Regulamento (UE) 2017/745; é um
dispositivo cirdrgico invasivo de duragao temporaria (menos de

60 minutos). As partes que entram em contacto com o tecido 6sseo do
doente sdo as seguintes:

Laminas especiais de aco inoxidavel: a lamina de ago esta em
contacto direto com o 0sso do doente. A lamina € de aco inoxidavel
especial que contém, além de cromio, vestigios de silicio, manganés

e molibdénio. O ago em questdo ndo contém niquel.

Corpo do suporte da lamina e tabuleiro de recolha do osso de
material plastico: estdo em contacto direto com o osso do doente.

Sao compostos por POM -+ polimero acrilico. Os materiais plasticos
utilizados na producdo destes componentes sao isentos de latex e de
BPA. 0 dispositivo ndo contém ftalatos.

5. Fins a que se destina

utilizagdo prevista: dispositivo médico para colheita, recolha e libertagao
de 0ss0 autdlogo em aplicagdes regenerativas na cirurgia oral.
Populagéo de doentes e condigdes médicas abrangidas: doentes adultos
edéntulos que sofrem de reabsorgéo dssea severa, defeitos 6sseos
apos "a ablagao devido a fum ores ou os’t_onecmse defeitos Gsseos

15. Opakowanie
Wyréh jest dostarczany w postaci steryinej, zapakowany pojedynczo
w czystym pomieszczeniu w blister. Blister jest z kolei wktadany do
probdwki ochronnej zawiefajacej trzy pojedyncze blisry.

16.  Dane producenta

META Technologies S.R.L. |

ViaE. Villa. 7

42124 Reggio Emilia WmcIly

Tel. + 39 0522 502311

info@metahosp.com |

www.metahosp.com

17.  Zgtaszanie incydentow

Kazdy incydent lub powazny incydent powstaty w wyniku uzytkowania
wyrobu nalezy bezzwiocznje zgtosic Producentowi w formie pisemnej
na adres e-mail wskazanylw poprzednim punkcie (pkt 16) oraz
wiasciwemu organowi kraju, w ktérym zdarzenie miato miejsce.
Definicje:

Incydent: Jakiekolwiek nigprawicowe aziaianie lub zmiana Masv:/woscr

com ismo parcial ou
completo, defeito das cristas horizontal e vertical. 0 SAFESCRAPER
destina-se a ser utilizado em doentes que tenham atingido a maturidade
esquelética para o tratamento da atrofia dssea na cirurgia de
regeneragao 6ssea oral. Os doentes excluidos séo, nomeadamente:
mulheres gravidas e lactantes, doentes que ndo tenham atingido
a maturidade esquelética e criancas.
Utilizadores previstos: 0 SAFESCRAPER TWIST destina-se a ser utilizado
exclusivamente por médicos dentistas especialistas em cirurgia oral.
Ambiente de utilizago: O dispositivo destina-se a ser utilizado apenas
em ambiente ambulatdrio/hospitalar.
Indicagdes: O dispositivo destina-se a ser utilizado em doentes
submetidos a enxertos 6sseos com 0sso cortical autélogo com o objetivo
de regenerar o tecido 0sseo durante a cirurgia oral.
Beneficios clinicos: O dispositivo médico SAFESCRAPER TWIST
destina-se a colheita, recolha e libertacao de osso cortical autdlogo
utilizado para promover a regenerago dssea em cirurgia oral.
0 SAFESCRAPER é rapido e preciso, 0 que significa que o 0sso cortical
colhido € de boa qualidade (numerosos ostedcitos vidveis) e capaz de

__ cirurgido. _

= Néo utilizar o produto se a embalagem estiver danificada.

= Seaembalagem estéril ndo estiver intata ou danificada, ou se for
inadvertidamente aberta antes da utiizagao, o produto deve ser
eliminado e por um novo dispositivo em
com uma embalagem estéril intata e ndo danificada.

- Presenca de uma marca no blister para permitir uma abertura
segura.

. 0 dispositivo s6 pode ser utilizado por cirurgides qualificados
e especializados em medicina dentéria.

. A utilizagdo do dispositivo em condicdes de higiene inadequadas
pode resultar na transmissao de doencas infeciosas ao doente,
em infecgdes no local do implante e no fracasso do procedimento
de regeneracdo dssea.

= Ocirurgido deve determinar a idoneidade do doente para
intervencdes de regeneragao Osseaea sequenua |:|rurg|ca

— adequada- — — —

= Utilizar sempre luvas es19re|s e respeltar procedlmenms rlgorosos
afim de garantir a esterilidade durante o manuseamento
do dispositivo. O cirurgido deve adotar todas as precaucdes
necessdrias para evitar riscos de infegdes e complicagoes
associadas ao enxerto dsseo.

. Presenca de arestas cortantes. Certificar-se de que as luvas
esterilizadas néo sao cortadas com a extremidade afiada do

instrumento.

Apds a utilizago, eliminar colocando em recipientes proprios para
residuos hospi em idade com a

em vigor.

- A data de validade é indicada no rétulo com o simbolo prescrito
pela norma IS0 15223-1.
- No final deste manual, encontra-se uma legenda que explica
o significado dos simbolos indicados pelo fabricante no manual do
utilizador e no rétulo.
11, Precaucdes
Presenca de laminas afiadas que podem causar ferimentos no doente,
no utilizador ou laceragdes nas luvas de protecéo utilizadas pelo
12.  Condicdes de con cnnservagaa
0 dispositivo deve ser armazenado num ambiente limpo, longe da
humidade, de fontes de calor e da luz solar direta.
13.  Manuseamento
Ao manusear o dispositivo, utilizar sempre luvas estéreis e respeitar
procedimentos rigorosos a fim de garantir a esterilidade do campo
cirdrgico.
14.  Eliminacdo
0 dispositivo usado deve ser eliminado de acordo com os requisitos das
autoridades competentes e com a legislagao nacional ou local em vigor
relativa a eliminacéo de material bioldgico potencialmente contaminado.
Apds a utilizagao, o dispositivo deve ser eliminado em contentores
especiais para a eliminagdo de residuos hospi
e potencialmente perigosos e de acordo com a regulamentagao em vigor.
15.  Embalagem
0 dispositivo é fornecido estéril e embalado individualmente numa
embalagem blister em sala limpa. O blister &, por sua vez, inserido num
tubo protetor que contém trés blisters individuais.
16.  Dados do fabricante
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tal-kwalita tal-ghadam fis-sit tal-gbir u I-kundizzjonijiet enerali 2N | Zomm "il boghod mid-daw tax-xemx bevatten g a) P oy ~~ | de substancias ;;‘engoifs‘ 0s materiais néo sao téxicos e sao tenha causado, possa ter causado ou seja suscetivel de causar uma
tas sahha tal azjent, filwagt i jitgiesu I-kontraindikazzjonijiet 0 y Catalogusnummer ' o entanto, 0 néo das sequintes consequéncias: morte de um doente, de im utilizador__
- —  |Ovintekedések — — — — — [— p_1 fdl%T Ilioﬂa_ zZjonijet. €-0m het bot eruit te-halen—houdtu-het-transy — -LRE'F‘ — | "ateloqushummer — — T brumiedeic wyrob napolu-sterylnym, obchodzqc-sw zhimwtaki —  — | — | Daneproducenta —~ | Utiizao porwtilizadiores oudoentes cmma‘sensmm:idmdlvrdual — oude gﬁ;,a 5503, Qe e e
|| recipiént naar beneden gericht, druk de vergrendelknop zijwaarts en sposdb, aby zapewnic aseptycznosé pola. T P as seguintes ias presentes em 40 estado dgsaude deum daenteg deum Utr//zadolau e outra pessoa;
rrex X Zomm niexef laat het recipiént met de klok mee schuiven (zie afbeelding 3 en 4). Vervaldat ) Wyrdb nalezy trzymac w taki sposb, aby przezroczysty zbiomnik byt vestigiais, além do cromio, nas laminas de aco inoxidavel e em contacto pes
i eszkd 16 Wt  uza -apparat, huwa rakbomndat | 0Om door te gaan met de verwijderingsprocedure of voordat u het ervaldatum skierowany w strone kosci i aby zapewnié precyzyjne ruchy podczas direto con do doente: vestigios de silici 8s. molibdén 0u ameaga grave para a saide publica.
U D I Eoyedi eszkozazonositd - Tilbes ingwanti protettivi steril hulpmiddel gwegquoil zetu he{ recip?égt terug in de begit door z ia (patrz rys. 1), Da‘a produkcji R"T aments  possvels. T s amtonis o man?anes’ ';‘0' e B oot e e
: , 1, ivament e A teriai DA 6 para : el
o — — - Tua i ghall-ghajnejn Tusax mill-adid de knop ziwaarts e drukken om 6 vergrendelstand in te schakelen T ) Kost jest pobierana poprzez popchiecie koicowk prayrzad eta ivamente a»pos%\{elsl a ergla_sla ;y;_a eélals es;;elcjl ficos, & I’e _ resultar num risco iminente de morte, numa deterioragéo grave da
legjegyzés a felhasznalénak: noha az brakon a SAFESCRAPER - Tuzamaskra uzax mill-gdi LO Lotnummer notar que o aco inoxiddvel especial utilizado para fabricar as laminas saide de uma pessoa ou numa doenga grave que pode exigir uma

TWIST ,hajlitott” valtozatanak képei lathatok, az utmutaté azonban az
eszkoz 0sszes tipusdra érvényes, mivel az abrazolt begydijtési eljaras
az ,egyenes” valtozat esetében is azonos.
ISTRUZZJONIJIET GHALL-UZU ‘i ii ’
1. Prezentazzjoni ta' Apparat Mediku
SAFESCRAPER TWIST
Apparat li jintuza ghall-gbid u |-gbir ta" ghadam awtologu

jjiet ta' kirurgija orali ri
L -apparat huwa fornut sterili, 'folja individwali, imdahhla f'pakkett
ta' tlieta.
L-apparat jintrema wara I-uzu u gieghed biex jintuza darba biss.
II-pakkett |nd|V|dwaI| jrid ||nfetan f|| hin tal-uzu u I-prodott irid

kell és Ki kell cserélni egy 0, sértetlen és steril csomagolasi
megfeleld eszkozre.
- A buborékcsomagoléson taldlhaté egy "nyitasi pont”, amely
biztonsagos nyitast tesz Iehetuve
= Azeszkdzt csak
- Az eszkuz nem megfeleld hlglenes korulmenyek kozott torténd
fertdzd a beiiltetés

Az acélpenge lehetdvé teszi az autoldg corticalis csontok
amely aZ eszkoz gy(ijtétartalyaba keril. Ezutén a csontot eltavolitjdk a
tartalybol, és fogaszati sebészeti eszkoz segitségével, példaul kandllal
vagy csipesszel, az implantécio helyére helyezik. A SAFESCRAPER
csaldd minden valtozata ugyanolyan csontdarabokat allit eld és
gydjt be.|
ATWIST CURVE va hasonld kialakitas( i ik ives.
AVOLUMIZER valtozat azonban klsse e\tero pengekialakitdssal

két

= Chirurgas turi nustatyti paciento ti kauly
operacijai ir atitinkama chirurging seka.

- Visada muvekite sterilias pirstines ir laikykités griezty procediiry,
kad dirbdami su priemone uztikrintuméte steriluma. Chirurgas turi
imtis visy biitiny atsargumo priemoniy, kad iSvengty infekcijy ir
komplikacijy, susijusiy su kaulo transplantacija, pavojaus.

. Yra astriy briauny. Nep]auklte slenllu plrsllnlu astriu instrumento

— — — — —

. Panaudole pnemone, |smesklte jai spemahus medicininiy atlleku
i taikomy

- Etiketéje nurodyta galiojimo pabaigos data su standarte ISO
15223-1 numatytu simboliu.

= Sio vadovo pabaigoje pateikiama legenda, kurioje paaiskinta
naudotojo vadove ir etiketéje gamintojo nurodyty simboliy
reikSme.

11.  Atsargumo priemonés

Yra astriy peiliuky, kurie gali suzaloti pacienta, naudotoja arba suplesyti

chirurgo mivimas apsaugines pirstines.

12.  Laikymo salygos

Priemoné turi biti laikoma $varioje aplinkoje, atokiau nuo $ilumos ir

dregmes Saltiniy bei tiesioginiy saulés spinduliy.

13.  Tvarkymas

Dirbdami su priemone, visada mavekite sterilias pirtines ir laikykités

griezty procediiry, kad uztikrintuméte operacijos lauko steriluma.

14.  Salinimas

Panaudota priemoné turi biti $alinama laikantis kompetentingy

|nsmucuu relkalawmu ir gallojanclu namunallmu ar welus jstatymy del

galimaruzkréstos PR —
Po panaudojimo priemoné tun butl |smesta i specialius konteinerius,

skirtus uzters ir ligoniniy atliekoms

Kaulopaemimmui, ir padgfimat—  —
Pacienty populiacija ir numatomos sveikatos baklés: pacientai be danty,
su sunkia kaulo rezorbcija, pacientai su kauly defektais, atsiradusiais po

abliacijos dél naviky arba osteonekrozés, su kauly defektais, susijusiais
su jgimtomis anomalijomis, daliniu ar visisku edentulizmu, horizontaliy ir
vertikaliy ketery nebuvimu. SAFESCRAPER skirtas naudoti saugusiy
pacienty (su subrendusiu skeletu) kauly atrofijai gydyti atliekant kauly
regeneracijos intervencijas burnos ertméje. Nejtraukti pacientai: néscios

atbilstoSi speka esoSajiem noteikumiem.

15. lepakojums

lerice tiek piegadata sterila un tira telpa atseviski iepakota, blister.
Blisteris savukart ir ievietots aizsargajosa cilindra, kas satur tris
atseviskus blisterus.

ir kraitimi moterys, skeleto brandos nepasieke pacientai ir
vaikai.

Numatomi naudotojai: SAFESCRAPER TWIST skirtas naudoti tik
chirurgams odontologams.

Naudojimo aplinka: priemoné skirta naudoti tik ambulatorinéje / ligoninés
aplinkoje.

iSmesti, laikantis galiojanciy taisykliy.

15.  Pakuoté

Priemong tiekiama sterili ir atskirai supakuota Svarioje patalpoje, j lizding
plokstele. Lizdiné plokstelé savo ruoztu jdedama j apsauginj vamzdelj,
kuriame yra trys atskiros lizdings plokstelés.

16.  Gamintojo informacija

META Technologies S.R.L.

ViaE. Villa 7

42124 Emilijos Redzas, Italija

Tel. +390522502311

info@metahosp.com

www.metahosp.com

20%-kal nagyobb
csonttérfogat begy(ijtését teszi lehetéve.

4.  Felépitése

A SAFESCRAPER TWIST egy lla. osztaly( orvostechnikai eszkdz
az (EU) 2017/745 el6irasai szerint; ideiglenes (60 percnél rovidebb
ideig tarto) hasznalatra szant invaziv sebészeti eszkoz. A paciens
csontszoveteivel érintkezo részek a kovetkezok:

Specidlis rozsdamentes acél pengék: az

helyén kialakul fertdzést és a csontregenerécios miitét
sikertelenségét okozhatja.

= A meg kel dllapit hogy a péciens alkall
a csontregenerdcios beavatkozasra és el kell dontenie a
megfelel§ mitéti sorrendet.

- A sterilits biztosf ében mindig steril
keszty(it és szigordan tartsa be az eljdrasokat az eszkoz
hasznélata soran. A sebésznek meg kell tennie minden
sziikséges ovintézkedest a fertézések és csontatilltetéshez

0 esetleges
Vigyazat, éles pengék! Ugyeljen arra, hogy ne végja el a slen\
keszty(it az eszkoz éles végével.
Hasznélat utan az eszkiizt a hatalyos rendeleteknek
okba kell helyezni.
—= A \e;arall datum a.zJSO_I5223_L szabvdnynak megfeleld—

érintkezik a paciens csontjaval. A penge specidlis rozsdamentes
acélbol késziil, mely a krémon kiviil nyomokban sziliciumot, mangant,
molibdérit is tartaimaz. A sz6ban forgd acél nem tartaimaz nikkett.
Miianyag pengetarto test és csontgyiijté talca: mindkettd
kozvetlendl érintkezik a paciens csontjaval. POM + akril polimerbdl
késziilnek. Az ezen alkotorészek gyartasahoz hasznalt

van jeldlve a cimkén.

- Ennek az Gtmutatonak a végén taldlhatd egy jelmagyarazat,
amely tartalmazza a gyarto altal a hasznalati itmutatéban és a
cimkeén haszndlt szimbolumok jelentését.

11, Ovintézkedések

Az eszkoz éles amelyek sériilést

Latex- é$ BPA-mentesek. Az eszkoz nem tartalmaz ftalétokat.
5. Relndelletese

Célzott a iv elldtasok sordn
autoldg csontok kinyerésére, (ijtésére és szolgalo
eszkoz.

Vérhatd betegpopu/acm és egészségiigyi dllapotok: fogatian
peioval, tumorok vagy
miatti klmetszesi kbvetden csonthidnyban szenved§ betegek,

részleges vagy teljes foghiany, horizontlis és vertikalis gerincek
hidnya. A SAFESCRAPER Kkifejlett csontvazu paciensek szajiiregében
végzett csontregeneréciés beavatkozasok sordn fellépd

a a vagy a sebész altal viselt véddkeszty(
sérillését okozhatjék.

12.  Tarolasi feltételek

Az eszkozt tiszta, h6t6l, nedvességtdl, és kozvetlen napfénytél védett
helyen kell térolni.

13. Mozgatas

Az eszkoz kezelése kozben mindig hasznaljon steril keszty(it, és
szigortian tartsa be az elirdsokat a miitéti teriilet sterilitasanak
biztositésa érdekében.

14.  Artalmatianitas

A hasznalt eszkiizt az illetékes hatdsagok eldirasainak, vaIamlnt

jintrema i

_Huwa disponibbli fi tliet vamonum klumahdudeumlkata_h kodici
REF differenti:

SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

2. Deskrizzjoni generali tal-apparat mediku

SAFESCRAPER TWIST huwa apparat medlku ghall hsad il- gblr

u r-rilaxx tal-ghadam awtologu f

fil-kirurgija urah

3. Proprietajiet/ Mekkanizmu ta' azzjoni

Ix-xafra tal-azzar tippermetti I-brix tal-ghadam kortikali awtologu,

Ii jiddahhal gewwa |-kompartiment tal-gbir tal-apparat. L-ghadam
imbaghad jittiehed mill-kompartiment u jigi applikat fis-sit tal-impjant
bl-uzu ta' strument kirurgiku dentali bhal mgharfa jew forcipi.
Il-verzjonijiet kollha tal-familja SAFESCRAPER jipproducu l-istess
frammenti tal-ghadam mahsud.

Il-verzjonijiet TWIST curve ghandhom disinn simili; it-tnejn huma
mghawga. Madankollu, il-verzjoni VOLUMIZER ghandha disinn

ta' xafra kemxejn differenti, b'zewq skanalaturi li jippermettu |-gbir
ta' 20% aktar volum tal-ghadam ghal kull gatgha.

4.  Kompozizzjoni

"SAFESCRAPER TWIST hiwa apparat medikial-k[assi llaskont—
ir-rekwiziti tar-Reg. (UE) 2017/745; huwa apparat kirurgiku invaziv,
b'tul ta' zmien temporanju (ingas minn 60 minuta). ll-partijiet I jigu
f'kuntatt mat-tessuti tal-ghadam tal-pazjent huma dawn li gejjin:
Xfafar specjali tal-azzar mossmahhll ix-xafra tal-azzar tigi
f'kuntatt dirett mal-ghad: I it. Ix-xafra hija minn
azzar specjali li majlssaddadx li fih, minbarra I-kromiju, tracci ta' silikon,
manganiz, molibdenu. L-azzar imsemmi hawnhekk ma fihx nikil.
II-parti prin¢ipali tal-holder tax-xafra u I-kompartiment tal-

gbir tal-ghadam huma maghmula minn materjal tal-plastik:
dawn il-partijiet ma jigux f'kuntatt dirett mal-ghadam tal-pazjent.
Huma komposti minn POM + Polimeru akriliku. Il-materjali tal-plastik
uzati ghall-p joni ta' dawn il i ma fihomx latex u ma
fihomx BPA. L-apparat ma fihx ftalati.

5. Ghan mahsub

Uzu mahsub: apparat mahsub ghall- hsad || gbl
awtologu f
Popolazzjoni ta' pazjenti maﬁsuba u kundlzz;an//let medici: pazjenti

orvosi anyagok r

da; 0lgal Nem. terhesés __
k, gyermekek, valamint olyan paciensek esetén, akiknek
még nej fejléddtt ki teljesen a csontvazuk.

Felhasznalok kore: A SAFESCRAPER TWIST kizdrdlag szdjsebészek

dltali hagznélatra készilt.
Hasznélati kornyezet: Az eszkoz kizérolag jarobeteg/korhazi
hasznalafra készilt.
Az eszkdz olyan pacit vald keésziilt,

akiknél qutolog corticalis csontot liltetnek at a csontszovet

céljabol a soran.
K/Inlkal Tunyak A SAFESCRAPER TWIST orvosi eszkéz a

itésére hasznalt autolog

corticali csomok szolgal.

A SAFESCRAPER eszkozok gyorsak és pnnmsak ami azt
jelenti, i)gy a begyiijtott corticalis csont jo mindségii (szamos

6 hatalyos nemzetl vagy helyl torvenyeknek megfeleloen
T kellartalratlanitani. -
Hasznalat utén az eszkozt a szennyezett és potencialisan veszélyes
korhazi hulladékok elhelyezésére szolgald specidlis tartalyokba kell
helyezni, a hatélyos elGirasoknak megfelelden kell artalmatlanitani.
15. Csomagolas
Az eszkoz sterilen keriil forgalomba, és egyenkeént, steril szobaban

- ) asba. A h st egy
helyezik.

harom, killénallé tartalmazo véda
16. A gyarto adatai

META Technologies S.R.L.

Via E. Villa. 7

42124 Reggio Emilia, Olaszorszag

Tel.: + 39 0522 502311

info@metahosp.com

www.metahosp.com

bla snien b' mill-gdid tal-ghadam sever,
pazjenti b'difetti fl-ghadam wara I-ablazzjoni mlnhabba tumuri
“Jew osteonekrozi, difetti fl-ghadam relafati niamafformazzjonijiet”
kongenitali, edentulizmu parzjali jew komplut, deficjenza tal-linja
orizzontali u vertikali. SAFESCRAPER huwa mahsub ghall-uzu
fuq pazjenti Ii jkunu lahqu I- maturlta skeletrlka ghat-trattament

L -apparat ghand

- Tilbes ilbies protettiv

9.  Reazzjonijiet avversi potenz]all

Ikkonsulta I-Istruzzjonijiet ghall-uzu

(zie afbeelding 5).

Er kan een instrument zoals een tang of lepel worden gebruikt om

het afgenomen botmateriaal over te brengen naar de locatie van het
(zie ).

L-gharfien Kliniku attwali ma effetti jew
avversi partikolari. F'xi kazijiet, il-kumplikazzjonijiet ta' wara
|-kirurgija li gejjin gew irrappurtati: gsim/ftuh (dehiscence)
mukosali, espoz|ZZJon| tal- membrana I- |mpJant ma jirnexxix,
bidliet ijiet, ftuh tal-feriti, nefha
(speclalment fost pazjenti i jpejpu).

Twissijiet
= Apparat mediku STERILI ghall-isterilizzazzjoni tal-Et0.
- L-apparat gieghed biex JINTUZA DARBA BISS.
- L-apparat ma jistax jitnaddaf, jigi sterilizzat mill-gdid u jerga’

__jintuza. o
L-uzu mill-gdid tal-apparat fista jikkawza riskji Ta’

Attenzjoni

Identifikatur uniku tal-apparat

Bij slechte snijkwaliteit moet het hulpmiddel worden vervangen.

Het hulpmiddel is door META Technologies gekwalificeerd om binnen
dezelfde chirurgische procedure en bij dezelfde patiént maximaal

10 keer een afname te herhalen. De hoeveelheid bot die moet
worden weggenomen, hangt af van de ernst en de omvang van het

t

Nota ghall-
Safescraper Twi

il-figuri juru I-i

g pp:
fil-verzjonijiet “ikkurvati”, dawn gnandhom jitgiesu

validi ghall-verzjonijiet kollha tal-apparat, peress li |-procedura ta’
gbir murija hija identika meta tintuza I-verzjoni “dritta” tal-apparat.

jista' j

Kontaminazzjoni inkrocjata u infezzjoni fi- pazlent GEBRUIKSAANWIJZINGEN
1. van het
tal-ghadam, u jikkawza t-telf tal-kapacita tal qtugh minhabba li SAFESCHAPEH TWIST

x-xfafar jittieklu bl-uzu.

. Qabel |-uzu, kun zgur li I-pakkett ikun intatt.

= Tuzax il-prodott jekk il-pakkett ikun bil-hsara.

= Jekk l-ippakkjar sterili ma jkunx intatt jew ikun bil-hsara,
jew jekk jinfetah mhux intenzjonalment qabel I-uzu, il-prodott
irid jintrema u jinbidel b'apparat gdid konformi bi ppakkjar
sterili intatt u bla hsara.

- Fuq il-folja hemm gasma zghira li tippermetti li tiftahha b'mod
sigur.

= L-apparatjista' jintuza biss minn kirurgi professjonali
kwalifikati.

. L-uzu tal-apparat f'kundizzjonijiet igjenici mhux xierqa
jista' jikkawza t-trazmissjoni ta' mard infettiv lill-pazjent,
infezzjonijiet fis-sit tal-impjantazzjoni u li I-kirurgija ta'
rigenerazzjoni tal-ghadam ma tirnexxix.

= ll-kirurgu ghandu jistabbilixxi I-adegwatezza tal-pazjent ghal

Ao > joni talughadam u

kirurgika xierqa.
Dejjem uza ingwanti sterili u imxi ma' proceduri stretti biex
tizgura l-isterilita meta timmaniggja I-apparat. Il-kirurgu ghandu
jiehu I-prekawzjonijet kollha mentiega biex jipprevieni r-riskju
ta' infezzjoni u jonijiet assocjati mal
tat-trapjantar tal-ghadam.

. Prezenza ta' truf li jagtghu. Kun Zgur li ma taqtax I-ingwanti
sterili bit-tarf i jagta' tal-ghodda.

. Wara |-uzu, armi f'kontenituri specjali ghall-iskart mediku skont
ir-regolamenti rilevanti dwar is-suggett.

. Id-data ta' skadenza tinsab fuq it-tikketta bis-simbolu mehtieg

mill-IS0 15223-1.
= Fl-ahhar ta’ dan il-Manwal hemm tabella bi spjegazz;onl
tat-tifsira tas-simboli indikati mill-Mani

tal-utent u fug it-tikketta.
11, Prekawzjonijiet
Il-prezenza ta' xfafar li jagtghu Ii jistghu jikkawzaw korriment
lill-pazjent, lill-utent jew lacerazzjonijiet fl-ingwanti protettivi li
jintlibsu mill-kirurgu.
12._ Kundizzjonijit

t tal-nazna

nhazen f'amb]ent nadlf il baghod minn sorsita’
shana u umdlta u mix-xemx diretta.

jar

|-apparat, dejjem ilbes ingwanti sterili u imxi

tal-atrofiia tal-ghad ' i tal-ghad:
gl f ta' gl

fil-kavita orali. Pazjenti li huma specifikament eskluzi huma: nisa tqal

u li ged ireddghu, pazjenti li ma lahqux maturita skeletrika u tfal.

Utenti mahsuba: SAFESCRAPER TWIST huwa mahsub ghall-uzu biss

minn kirurgi specjalizzati fid-dentistrija.

Ambjent tal-uzu: 1-apparat huwa mahsub ghall-uzu f'ambjenti ta*

outpatients/sptar biss.

Indikazzjonijiet: |- apparat huwa mahsub ghall-uzu f'pazjenti li jkunu
jjin minn taI ghadam b'ghadam

tat-trapjar

fil-kirurdija orali.

ma' proceduri stretti biex tizgura I-isterilita tal-qasam fejn issir
|-operazzjoni.

14. Rimi

L-apparat uzat ghandu jintrema f'konformita mar-rekwiziti
tal-Awtoritajiet Kompetenti u I-ligijiet nazzmnall jew | lokali fIS-

te botdefect. De moet van die aard zijn dat
de patiént in het afnamegebied geen schade ondervindt als gevolg
van het verwijderen van teveel bot. Deze beoordeling moet door de
arts worden gemaakt op basis van de kwaliteit van het bot op de
en de algemene van de patiént,

LN

Hulpmiddel dat v{ordt gebrulkt om aumloog bot weg te nemen en te

verzamelen voor

Het hulpmiddel v'urdt steriel geleverd in een bllsterverpakklng van

drie stuks.

Het hulpmiddel ig voor eenmalig gebruik, open de afzonderlijke

verpakking op h

product na gebrujk onmiddellijk weg.

Het is verkrijgbadr in drie versies met

SAFESCRAPER
SAFESCRAPER

moment dat u het gaat gebruiken en gooi het

kening-houdend met.de contra-indicati i e
deze bijsluiter met gebruiksaanwijzingen.

8. Vaanorgsmaalregelen

Wanneer u het is het volgende

- Draag steriele beschermende handschoenen

- Draag een oogbescherming

- Draag een masker

- Draag beschermende kleding

9. Mogelijke ongewenste bijwerkingen

De huidige klinische kennis wijst niet op specifieke ongewenste
bijwerkingen of complicaties. In sommige gevallen zijn de volgende

1RGN

STERILE|EO| il met

Niet opnieuw steriliseren

Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is

w kierunku powierzchni kosci i jednoczesne pociagnigcie wyrobu do
tylu (patrz rys. 2). Kos¢ mozna pobierac réwniez ruchami skosnymi
i bocznymi. Zmieniajac kat nachylenia przyrzadu oraz sitg nacisku,
mozna uzyskac pozadang konsystencie wioréw lub ptatkéw kostnych.
Nalezy zauwazyé, ze chociaz, zamieszczone powyzej rysunki
112 przedstawiaja skrobaczke Safescraper Twist w wersjach

i dI

'
1

Wyréb medyczny, artykut jest wyrobem

mepycznym

C € Znelk CE i numer jednostki notyfikowanej

0123 |

ndo contém niquel. O corpo do suporte da Iamina e o reservatério

de recolha do 0sso sdo de plastico e estdo em contacto direto com

0 0sso do doente. Os materiais plasticos utilizados na producao destes
componentes sao isentos de ltex e de BPA. O dispositivo € isento

de ftalatos.

,zakrzywionych”, nalezy je traktowac jako la
wersji wyrobu, poniewaz zilustrowana procedura pobierania jest
identyczna dla wyrobu w wersji ,prostej”.

Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met

— heschermende buitenverpakking__ . _|
e
. " .
:l\ Uit de buurt van zonlicht houden

Op een droge plaats bewaren

Niet opnieuw gebruiken

Zbiornik i SAFESCRAPER TWIST moze pomiescic

do 3 cm3 koéci, podczas gdy zbiorniki skrobaczek SAFESCRAPER TWIST
curve i SAFESCRAPER TWIST curve VOLUMIZER moga pomiescic do

2,5 cm3 kodci.

€) Aby pobrac zebrang kosc, nalezy przytrzymac przezroczysty zbiomik
skierowany w dd, nacisnag przycisk blokujcy z boku i przesuna¢
“Zbiomik w prawo (patrz rysunek 374).

Przed utylizacja przyrzadu lub w celu kontynuowania procedury
pobierania, zbiomik nalezy przestawi¢ do potozenia poczatkowego,
naciskajgc przycisk z boku, aby zablokowa¢ go w pozycji wyjéciowej
(patrz rysunek 5).

Do przenoszenia zebranego materiatu kostnego do miejsca

implantacji mozna stosowac narzedzia, takie jak kleszcze lub fyzka
(patrz rysunek 6).

W przypadku niskiej jakosci ciecia przyrzad nalezy wymienic.

Wyréb zostat zakwalifikowany przez META Technologies do powtarzania
ia, w ramach tej samej procedury chirurgicznej i u tego

IST CURVE

SAFESCRAPEH TWIST CURVE VOLUMIZER

gemeld: mucosale
aan het

sensorineurale

vooral bij rokende patlenten

10

infecties, zwelling

van het

SAFESCHAPEH TWIST is een medisch hulpmiddel voor het
afnemen, verzamlelen en vrijgeven van autoloog bot bij regeneratieve
toepasslngen in mondchlrurgle

—Het stalen mes we;dt

ikt. ok

"

|- bot-af-t

schrapen, dat in het upvangreclplent van hel hulpmiddel wordt
gebracht. Vervolgens wordt dit bot uit het recipiént gehaald en

op de plaats van pet implantaat aangebracht met behulp van een
chirurgisch tandHeelkundig instrument zoals een lepel of een tang.
Alle versies van de SAFESCRAPER-groep produceren dezelfde
verzamelde botfragmenten.
De TWIST Curve-versies hebben een soortgelijk ontwerp, beide zijn

gebogen. De VO

IMIZER-versie heeft echter een iets ander ontwerp

van het mes, met twee groeven die 20% meer botvolume per snede

mogelijk maken.
4. Samenstelling

De SAFESCRAPI‘R TWIST is een medisch hulpmiddel van klasse

lla volgens de vereisten van de (EU) Verordening 2017/745. Het is
een invasief chirgrgisch hulpmiddel van tijdelijke duur (minder dan
60 minuten). De onderdelen die met het botweefsel van de patiént in

contact komen, zjn:

Messen van speciaal roestvrij staal: het stalen mes komt
rechtstreeks metjhet bot van de patiént in contact. Het mes is

gemaakt van sp

“bevat g¢ geen nlkk

en van de

iaal roestvrij staal dat naast chroom ook sporen
_van silicium, mangaan en molybdeen bevat. Het staal in kwestie

kunststof: deze omen rechtstreeks met het bot van de patlent m

contact. Ze best:

n uit POM + acrylpolymeer. De kunststofmaterialen

die voor het vervaardigen van deze onderdelen worden gebruikt,

zijn latexvrij en BPA-vrij. Het hulpmiddel bevat geen ftalaten.

5. Beoogd doel

Beoogd gebruik: hulpmiddel voor het afnemen, verzamelen en
vrugeven van aulbloog bot bij regeneratieve toepassingen in de

sehh fir-rigward tar-rimi ta' materjal

mill-ambjenti tal-kura tas-sahha.

Wara |-uzu, I-apparat ghandu jlntremafkontennun speqahddemkan
u

Paliéntenbevolkibg en beoogde medische condities: edentate

patiénten die lijden aan ernstige botresorptie, patiénten met

ghar-rimi ta' skart tal-isptarijiet i
perikoluz u skont ir-regolamenti attwali.

na aplalle aIs gevnlg van tumoren of osteonecrose,

of volledig edemTllsme hnrlzontale en verticale ridge deficit.

STERIEL medisch hulpmiddel voor Et0-sterilisatie.

. Het hulpmiddel is bestemd voor eenmalig gebruik.

. Het hulpmiddel kan niet worden gereinigd, opnieuw
gesteriliseerd of opnieuw gebruikt.

= Hergebruik van het hulpmiddel kan risico’s. van-bij de-patiént
Kruishesmetting en infecties veroorzaken en het succes van de
botregeneratieprocedure in gevaar brengen, evenals verlies van
snijcapaciteit door slijtage van de messen.

= Controleer voor het gebrulk of de verpakking onbeschadlgd is.

= Het product niet gebruiken als de

- Als de steriele verpakklng niet intact of beschadigd is, of als
deze per ongeluk wordt geopend voor het gebruik, dan moet
het product worden weggegooid en vervangen door een nieuw
hulpmiddel dat aan de voorschriften voldoet en in een intacte,
onbeschadigde steriele verpakking zit.

= Aanwezigheid van een “uitnodiging” op de blister om veilig te
Kunnen openen.

= Het hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door
gekwalificeerde chirurgen die gespecialiseerd zijn in

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen

Voorzorgsmaatregel

samego pacjenta, maksymalnie 10 razy. llos¢ usuwanej kosci zalezy od
cigzkosci i wielkosci leczonego ubytku kostnego. Nalezy zastosowac
taka procedure, aby w wyniku usuniecia zbyt duzej ilosci kosci, pacjent
nie odnidst obrazen w obszarze pobierania. Tego typu ocena powinna
by¢ dokonana przez lekarza na podstawie jako$ci kosci w miejscu
pobleranla oraz ogolnego stanu zdrowia pacjenta, z uwzglednieniem

Unieke identificatie van het hulpmiddel

i ostrzezen zawartych w niniejszej instrukcji.
8. Srodki ostroznosci

~Opmerking voor de gebruiker: ioeweT bovenstaande afbeeldingen het—

Safescraper Twist hulpmiddel in de ‘Curve’ versie weergeven, moeten
zeals geldlg voor alle versies van het hulpmiddel worden beschouwd,
bij de ‘rechte’ versie van

L PLJ

het hulpmlddel identiek is.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Prezentacja wyrobu medycznego:
SAFESCRAPER TWIST

Przyrzad uzywany do pobierania i ia Ko

w zastosowaniach regeneracyjnych w chirurgii j Jamy ustne]
Przyrzad jest dus1arczany w stanie sterylnym w pojedynczym blistrze
7y sztuki.

Przyrzad nadaje sie wylacznie do |edn0razowego uzytku, pojedyncze
opakowanie nalezy otworzy¢ bezposrednio przed uzyciem, a po jego

tandheelkunde. zakoniczeniu wyrdb nalezy natychmiast zutylizowac.
Gebruik van het onder Jest dostgpny w trzech wersjach oznaczonych roznymi kodami
omstandigheden kan leiden tot van inymi
nekten naar de patiént, |nfect|es op de implantatieplaats en SAFESCRAPER TWIST
van de SAFESCRAPER TWIST CURVE

. De chirurg moet vaststellen of de patiént in staat is om

~ €BIingreep voor botregeneratie teondergaan eI welke
chirurgische procedure geschikt is.

= Draag altijd steriele

__ SAFESCRAPERTWIST CURVEVOLUMIZER

2.~ 0gélny opis wyrobu medycznego - 0 =
SAFESGRAPER TWIST to wyrob medyczny du pobierania, pozysklwanla

strikt om de steriliteit bij het hanteren van het hulpmiddel te
waarborgen. De chirurg moet alle nodige voorzorgsmaatregelen
treffen om het risico voor infecties en complicaties die gepaard
gaan met bottransplantatie te vermijden.

= Aanwezigheid van scherpe randen. Zorg ervoor dat het scherpe
uiteinde van het instrument niet in uw steriele handschoenen
snijdt.

. Dump het hulpmiddel na gebruik in speciale houders voor
medisch safval in overeenstemming met de voorschriften die
op dit gebied van kracht zijn.

. De vervaldatum is op het label aangegeven met het symbool
vereist door de norm IS0 15223-1.

koéci
w chirurgii jamy ustnej.
Wiasciwosci / mechanizm dziatania

Stalowe osirze umozliwia zeskrobanie autogennej kosci korowej,
ktdra jest przenoszona do zbiornika przyrzadu. Nastepnie kosc jest
pobierana ze zbiornika | nakladana na mijsce wszczepienia za pomoca

narzedzia chi takiego jak fyzka lub kleszcze.
Wszystkie wersje rodziny SAFESCRAPER pozwalaja uzyskac te same
zebrane fragmenty koSci.
Zakrzywione wersje TWIST majg podobna konstrukcje, obie sa
zakrzywione. Jednakze nieco inna, gdyz posiadajaca dwa rowki,
konstrukcja ostrza dla wersji VOLUMIZER, pozwala uzyska
20% wigksza objetos¢ kosci na ciecie.

Podczas wyrobu zaleca sig:
—  NesiC steryine-fekawiee ockrenne— — — — —
- Stosowac ochrong oczu
Uzywac maski
- Nosi¢ odziez ochronng
9.  Potencjalne dziatania niepozadane
Aktualny stan wiedzy klinicznej nie wskazuje na wystepowanie
szczegdlnych dziatan niepozadanych lub powikiari. W niektérych
zgtaszano rozejécie

Nulrer katalogowy

g Data waznosci

I
Kod partii
|

7. des de utilizagao:
a) Abrir a embalagem do lado com o simbolo w
b) Colocar o 1o campo de

forma a garantir um campo asséptico.

©) 0 dispositivo deve ser mantido com o reservatcrio transparente
sempre virado para 0 0sso de modo a assegurar movimentos precisos
durante a utilizag;ﬁo (ver fig. 1)

d) 0 osso é recolhido a i do dispositivo com

a Iamlna paraa superficie do 0sso e puxando slmultaneamente

T
Sterylizacja tlenkiem etylenu
f

T
Nielstery\izowac' ponownie

fig=2). 0-6350 tambem-pe b —_

agao corretiva imediata e que pode resultar numa taxa de morbilidade
ou mortalidade significativa, ou que € invulgar ou inesperado para esse
local e momento especificos.

Simbolos Chave de leitura dos simbolos:
M Dados do fabricante
(\_/\_/:I Data de producéo

Dispositivo médico, o produto € um
—dispositivo médice— — — — —

com movimentos obliquos e laterais. Variando 0 &ngulo do i
ea pressdo aplicada, € possivel obter a consisténcia desejada de lascas
¢ fragmentos de 0ss0.

E de notar que, embora as figuras 1 e 2 mostrem imagens do dispositivo

Marcagao CE e numero do organismo
notificado

Twist nas versdes “curvas", devem ser vélidas

NieLuiywac’. jesli opakowanie jest
uszkodzone

I
( ) Poji:dynczy system bariery sterylnej
Ka 2 \, Pojedynczy system bariery steryinej
N’ z zéwnetrznym opakowaniem ochronnym
8- " I
//T\ Chroni¢ przed dziataniem $wiatta
/.\ slorecznegu

P_rchlmvywﬂ w suchym miejscu_
|

LE;.

Nieluiywac' ponownie

para todas as versdes do dispositivo, uma vez que o procedimento de

Ntmero de catdlogo

colheita ilustrado é idéntico também na versao "reta" do
0 reservatorio do SAFESCRAPER TWIST pode conter até 3 cc de
0ss0, enquanto os reservatdrios do SAFESCRAPER TWIST curvos e do
SAFESCRAPER TWIST curvos VOLUMIZER podem conter até 2,5 cc
de 0ss0.
€) Para recolher o 0sso colhido, segurar o reservatdrio transparente
virado para baixo, premir o botdo de blogueio para o lado e fazer deslizar
o reservatdrio no sentido dos ponteiros do reldgio (ver figura 3 e 4).
Para continuar o procedimento de extragdo ou antes de eliminar
o dispositivo, reposicionar o reservatério na sua posicao inicial,
premindo o botdo para o lado de modo a engatar a posicao de bloqueio
(ver figura 5).
Para transferir o material 6sseo colhido para o local do implante,

_pode ser utilizado um instrumento, como uma pinga ou uma cureta,
(ver figura 6)
Caso a qualidade de corte ndo for satisfatoria, o dispositivo deve ser
substituido.
0 di ivo foi bido pela META para repetir

Zadoznac’ sig z trescig instrukcji obstugi

sig brzegow blony $luzowej, odstonigcie membrany, odrzucenie
implantu, przejéciowe zmiany czuciowo-nerwowe, infekcje, rozejscie sie
brzegow rany, obrzek, zwtaszcza u palaczy.
10 Ostrzezenia
STERYLNY wyrdb medyczny do sterylizacji tienkiem etylenu.
- Wyrdb jednorazowego uzytku.
. Wyrdb nie moze by¢ czyszczony, ponownie sterylizowany
i ponownie uzywany.
. Ponowne uzycie wyrobu moze stwarzac ryzyko

I
Srodek ostroznosci

E%@@

Niebowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

acolheita no &mbito do mesmo procedimento cirtirgico € no mesmo
doente, um maximo de 10 vezes. A quantidade de osso a ser removido
depende da gravidade e das dimensdes do defeito dsseo a ser tratado.
0 procedimento deve ser realizado de modo a que ndo sejam causados
danos ao doente na drea de colheita a causa da remogéo de uma
quantidade excessiva de osso. Esta avaliacdo deve ser efetuada pelo
médico com base na qualidade do osso no local onde o 0sso € retirado
e na satide geral do doente, tendo em consideragdo as contraindicacdes
e as adverténcias constantes deste Folheto de Instrugdes.

8. F 0

Uwaga dla uz Chccwai rysunki
Safescraper Twist w wersji , zakrzywione]”, nalez, je trakiowat jako
dla

krzyzowego zakazenia paclenta utraty zdolnosci cigcia z powodu
2uzycia ostrzy i zagrazac powodzeniu zabiegu regeneracji Kosci.
- Przed uzyciem nalezy upewnic si, ze opakowanie jest

__ nienaruszone,
= Nie uzywac produktl, Je Jesli ‘©opakowanie jest uszkodzone.
Jesli sterylne jest lub lub

jesli zostanie przypadkowo otwarte przed uzyciem, produkt
nalezy zuiyllzowac i zaslqplc nowym, zgodnym Wyrobem
sterylnym
. Na blistrze zna]duje sig ,naciecie” pozwalajace na jego
bezpieczne otwarcie.
Przyrzad moze by¢ uzywany wytacznie przez wykwalifikowanych
chlrurgow speqallzujacych SIG; w stumamlogu
przyrzadu w
moze ¢ pr ie chordb
na pacjenta, zakazenia w miejscu implantacji oraz niepowodzenie
zabiegu regeneracji kosci.

wersji wyrobu, poniewaz zilustrowana
procedura usuwania jest |demyczna dla wyrobu w wersji , prostej”.

INSTRUGGES DE UTILIZALI\O @
1.— Apresel ispesitive-médies: — — — —
SAFESCRAPER TWIST

Dispositivo utilizado para golher e recolher osso autélogo em aplicagdes
regenerativas em cirurgia oral.

0 dispositivo é fornecido eftéril em embalagens individuais de trés
blisters.

0 dispositivo € de uiihzagao tinica, a embalagem individual é aberta no
momento da utilizagao e olproduto deve ser eliminado imediatamente
apos a utilizagao.

Esta disponivel em trés vefsdes identificadas por diferentes codigos

de referéncia:

SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CUW\IE VOLUMIZER

Durante a utilizagéo do dispositivo, recomenda-se:
- Usarluvas de protecdo esterilizadas
- Utiizar proteg@o ocular
- Utilizar uma méscara
- Utilizar vestudrio de protecéo
_9, _Potenciais :W;oes.ades _
0s conhecimentos clinicos atuais ndo indicam quaisquer efeitos
adversos ou complicagdes pamculares Em alguns casos, foram

Data de validade

Codigo lote

Esterilizado com dxido de etileno

Néo reesterilizar

Nao utilizar se a embalagem estiver
— | —danifiead:

4 — — — — — —

Sistema de barreira estéril individual.

K \\ Sistema de barreira estéril simples com
N’ embalagem protetora exterior
-
N Manter afastado da luz solar
0

Armazenar em local seco

Nao reutilizar

Ver instrucdes de utilizacao

Precaugdes

as seguintes da

mucosa, exposigao da membrana, falenma dos |mp|anles

infecéo, da ferida, inchaco,
especialmente entre os fumadores.
10. Avisos .
= Dispositivo médico ESTERIL, esterilizago por Oxido de Etileno (Et0).
- 0 dispositivo é de utilizagéo tnica.
= Odispositivo ndo pode ser limpo, reesterilizado e reutilizado.

Areutilizagéo do dispositivo pode apresentar riscos de
contaminago cruzada, infecGes para o doente e comprometer
0 sucesso do procedimento de regeneragao ossea, perda de
capacidade de corte devido ao desgaste das ldminas.

- Antes da utilizagéo, verificar que embalagem esta integra

Identificacdo tnica do dispositivo

Nota para o utilizador: & de notar que, embora as figuras mostrem
imagens do dispositivo Safescraper Twist nas versdes “curvas”, estas
devem ser consideradas validas para todas as versdes do dispositivo,
uma vez que o procedimento de colheita ilustrado € idéntico também na
versdo “reta” do dispositivo.
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