SMARTSCRAPER ¢

Cortical bone harvesting and delivery device
Strumento per la raccolta e I'innesto di osso corticale
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(™) ISTRUZIONI PER L'USO

Destinazione d’uso

Dalla grande esperienza di META nella raccolta di osso corticale, nasce Smartscraper,
strumento per la raccolta di osso autologo e I'innesto direttamente in sito, nelle applica-
Zzioni rigenerative in chirurgia orale.

* Prima dell’utilizzo assicurarsi che la confezione sia integra.

« Non utilizzare il prodotto se la confezione € danneggiata.

« |l dispositivo Smartscraper deve essere utilizzato esclusivamente da
personale medico competente.

« Il chirurgo deve stabilire I'idoneita del paziente agli interventi di innesto
osseo e la sequenza chirurgica opportuna.

« |l chirurgo deve adottare tutte le necessarle precauzioni per evitare

i rischi d’infezioni e iate alle procedure d'innesto

0sseo.

Il dispositivo puo essere utilizzato una sola volta, non é assolutamente

possibile pulirlo o sterilizzarlo dopo I'uso.

Attenzione: in caso di riutilizzo su altro paziente pericolo di contamina-

zione crociata e perdita delle caratteristiche prestazionali e funzionali.

Durante la manipolazione del dispositivo Smartscraper utilizzare sem-

pre guanti sterili e rispettare procedure rigorose al fine di garantire un

campo sterile. Prestare attenzione a non tagliare i guanti con I'estremi-

ta affilata della lama.

Gettare dopo I'uso in appositi contenitori per rifiuti sanitari in conformi-

ta ai decreti vigenti che ne regolano la materia.

Meta non risponde dell’'uso improprio del prodotto.
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o Aprire la confezione dal lato riportante il simbolo = ==+,

Q Lo strumento tramite il pistone verde, permette prima di iniziare la raccolta dell'os-
s0, di prelevare soluzione salina sterile (vedere Fig.1 e 2) che consente una mi-
gliore fuoriuscita e idratazione dell'osso prelevato.

La raccolta dell'osso avviene spingendo I'estremita del dispositivo verso la su-
perficie dellosso e tirando contemporaneamente indietro il dispositivo stesso
(vedere Fig. 3). L'osso puo essere raccolto anche con movimenti obliqui e laterali.
Variando I'angolazione dello strumento e la pressione esercitata si puo ottenere la

(EN) INSTRUCTIONS FOR USE

Intended use

The vast experience of META in the harvesting of cortical bone has resulted in the de-
velopment of Smartscraper, a tool to harvest autologous bone for direct in-situ grafting
as part of oral surgery applications.

« Before use, check that the package is intact.

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

* The Smartscraper device must be used exclusively by skilled medical
staff.

* The surgeon must assess the suitability of patients for bone grafting
and the appropriate surgical procedure.

* The surgeon must take aII necessary precautlons to prevent the risk of
infecti ted with bone grafting.

* The dewce can only be used once. Do NOT clean or sterilise the device

after use.

Warning: if it is reused on another patient, there is a risk of cross-

contamination and loss of performance and functional characteristics

of the device.

Always wear sterile gloves when handling the Smartscraper device and

strictly follow the procedures in order to guarantee a sterile environ-

ment. Make sure you do not cut sterile gloves with the sharp end of

the tool.

Discard after use in special medical waste containers in compliance

with the regulations in force.

Meta does not shoulder any

product.

>

use of the

ibility for improp

@ Open the package from the side showing the symbol B

e The device is fitted with a green piston to draw a sterile saline solution before
bone harvesting begins (see Figs.1 and 2). This makes it easier to harvest the
bone and keep it hydrated.

Harvest the bone by pushing the end of the device towards the surface of the
bone and then pull the device back at the same time (see Fig. 3). Bone can also
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consistenza desiderata dei trucioli o scaglie d'osso. Il serbatoio Smartscraper pud
contenere fino a 0,30 cc di 0sso.

@ !l dispositivo deve essere impugnato con il serbatoio trasparente sempre rivolto
verso I'osso e in modo da garantire movimenti precisi durante I'uso (vedere Fig.
3).

o Smartscraper consente una volta prelevato 'osso di innestarlo direttamente nel
sito implantare e nel difetto grazie alla pratica siringa. Seguire le indicazioni ripor-
tate nelle Figure da 4 a 7 per estrarre la siringa e preparare il pistone alla spinta.
La leva di sicurezza quando sganciata (vedere Fig.4), permette il distacco del con-
tenitore dal corpo porta-lama. Inoltre & stata studiata per proteggere I'utilizzatore
da contatti accidentali con la lama tagliente (vedere Fig.5). Procedere con il riem-
pimento del difetto osseo iniettando direttamente in sito 'osso prelevato (Fig.7).

e Per continuare la procedura di prelievo osseo ed innesto chiudere lo strumento e
seguire le istruzioni riportate nelle Figure da 8 a 12.

e Prima di smaltire lo strumento riportarlo in posizione chiusa e bloccato (vedere
Figure 10 e 11)

Suggerimenti:

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

Se non si ottiene alcun miglioramento potrebbe essersi usurata la lama ed & quin-
di necessario sostituire il dispositivo.

Le presenti istruzioni d'uso, unitamente ad ulteriori informazioni sullo strumento sono
disponibili sul sito web: www.metahosp.com

Solo prendendo visione del contenuto di questa documentazione potrete evitare errori
€ garantire un funzionamento corretto del nostro prodotto.

be harvested by making oblique and sideways movements. Vary the angle of the
tool and the pressure applied to obtain the required consistency of bone chips or
shavings. The Smartscraper reservoir can contain up to 0.30 cc of bone.

@ The tool must be held with the transparent reservoir always facing towards the
bone. Hold the device securely to ensure precise movements during use (see
Fig. 3).

o Smartscraper is designed with a practical syringe allowing the harvested bone to
be grafted directly onto the site of the implant or defect. Follow the instructions
shown in Figures 4 to 7 to extract the syringe and prepare the piston for thrusting.
Release the safety lever (see Fig. 4) to detach the container from the blade holder
body. The device is also designed to protect the user from accidental contact with
the sharp blade (see Fig. 5). Proceed to filling the bone defect by injecting the
harvested bone directly in situ. (Fig. 7).

@ Close the device and follow the instructions in Figures 8 to 12 to continue the bone
harvesting and grafting procedure.

@ Set the device to the closed and locked position (see Figures 10 and 11) before
disposing of it.

Useful tips:

In the event of poor cutting quality, adjust the angle of the device and the pressure
exerted on the bone.

If this does not provide improved performance then the blade may be worn.
Change the device.

These instructions for use as well as further information about the tool are available on
the website: www.metahosp.com

Please take the time to read this information to prevent any errors and ensure good
operation of the product.

SMARTSCRAPER



BEDIENUNGSANLEITUNG

Verwendungszweck
Aus der grossen Erfahrung von META auf dem Gebiet des Sammelns von kortikalen
Knochen resultiert Smartscraper, ein Instrument zum Sammeln von autologem Kno-
chenmaterial und dem direkten Implantieren in situ bei regenerativen Anwendungen
in der Mundchirurgie.

* Vor dem Get h die Ver auf U hrtheit priifen.
* Bei beschadigter Verpackung darf das Produkt nicht verwendet wer-
den.

hlincclink hkiindi

von

Das Medizinprodukt Smartscraper darf
gem medizinischem Personal verwendet werden.

Der Chirurg muss die Eignung des Patienten fiir die Eingriffe zur Kno-
chentr | ion f llen und die geeignete Reihenfolge der chi-
rurgischen Schritte festlegen.

Der Chirurg muss alle erforderlichen Vorsichtsmassnahmen treffen,
um Infektionsrisiken und Komplikati bei der Knoch |
tation zu vermeiden.

Das Produkt kann nur einmal verwendet werden, es ist absolut nicht
maglich, es nach Gebrauch zu reinigen oder zu sterilisieren.

Achtung: Bei Wiederverwendung an einem anderen Patienten besteht
die Gefahr der Kreuzkontamination sowie des Verlusts der Leistungs-
und Funktionsmerkmale.

Beim Handhaben der Vorrichtung Smartscraper immer sterile Hand-
schuhe tragen und die Anweisungen strikt befolgen, um ein steriles
Umfeld zu gewihrleisten. Achten Sie darauf, die Handschuhe nicht mit
der extrem scharfen Klinge zu beschadigen.

Nach Gebrauch in die spezifischen Behélter fiir Krankenhausabfalle
werfen und entsprechend den einschldgigen Vorschriften entsorgen.
Meta haftet nicht fiir den unsachgemassen Gebrauch des Produkts.

o Offnen Sie die Verpackung auf der Seite mit dem Symbol - e,

@ Mit dem griinen Kolben kann das Instrument vor Beginn des Knochensammelns
eine sterile Salzlésung aufnehmen (siehe Bild 1 und 2), wodurch der Austritt und
die Hydration des Knochens verbessert werden.

Das Knochensammeln erfolgt durch Vordringen mit der Spitze des Instruments

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Utilisation prévue

La grande expérience acquise par META dans le prélévement d'os cortical a permis la
mise au point de Smartscraper, instrument de prélévement d'os autologue et de greffe
directe in situ, dans les applications de régénération en chirurgie orale.

« Avant utilisation, s’assurer que le conditionnement est intact.

* Ne pas utiliser le dispositif dans le cas ou le conditionnement serait
endommagé.

* Le dispositif Smartscraper doit étre utilisé exclusivement par un per-
sonnel médical compétent.

* Le chirurgien doit établir que le patient est apte a subir I'intervention
de greffe osseuse et doit établir la séquence chirurgicale appropriée.

* Le chirurgien doit adopter toutes les précautions nécessaires pour

prévenir les risques d’infection et les plicati iées aux

procédures de greffe osseuse.

Le dispositif peut étre utilisé une seule fois ; en aucun cas, il ne peut

étre nettoyé ou stérilisé apreés utilisation.

Attention : en cas d’utilisation sur un autre patient, risque de contami-

nation croisée et de pertes des performances et des caractéristiques

fonctionnelles.

Lors de la manipulation du dispositif Smartscraper, veiller a toujours

utiliser des gants stériles et a respecter de rigoureuses procédures afin

de garantir un champ stérile. Faire attention a ne pas couper les gants

avec I'extrémité affiitée de la lame.

Aprés utilisation, jeter le dispositif dans les conteneurs pour déchets

sanitaires prévus a cet effet, conformé alarégl tion appli-

cable.

Meta ne saurait répondre de I'utilisation impropre du dispositif.
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@ Ouvrir 'emballage par le coté ol figure le symbole = 7=+,
Q Par l'intermédiaire du piston vert, linstrument permet d’entamer le prélévement

d'os, de prélever la solution saline stérile (voir Fig. 1 et 2) qui facilite la sortie de
I'os prélevé et contribue & son hydratation.
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zur Knochenoberflédche und gleichzeitigem Zuriickziehen des Instruments (siehe
Bild 3). Der Knochen kann auch durch Schrég- und Seitwartsbewegungen ge-
sammelt werden. Durch Anderung des Winkels des Instruments und des ausge-
Uibten Drucks kann die gewtinschte Konsistenz der Knochenspéne und -splitter
erzielt werden. Das Behaltnis des Smartscrapers kann bis zu 0,30 cc Knochen
aufnehmen.

0 Das Instrument muss mit dem transparenten Behaltnis immer zum Knochen hin
gehalten werden, um bei der Anwendung prazise Bewegungen zu gewéhrleisten
(siehe Bild 3).

o Dank der praktischen Spritze ist es mit dem Smartscraper moglich, den entnom-
menen Knochen direkt in die Implantatstelle und den Defekt zu transplantieren.
Befolgen Sie die in den Bildern 4 bis 7 aufgefiihrten Hinweise beim Herausneh-
men der Spritze und dem Vorbereiten des Kolbens zum Schub. Wenn der Si-
cherheitshebel geldst ist (siehe Foto 4), kann das Behaltnis vom Klingenhalter
abgenommen werden. Der Sicherheitshebel wurde zum Schutz des Benutzers
gegen unbeabsichtigten Kontakt mit der Schneidklinge (siehe Bild 5). Nehmen Sie
das Fiillen des Knochendefekts durch direktes Einspritzen in situ des entnomme-
nen Knochens vor (Bild 7).

e Zur weiteren Knochenentnahme und Transplantation schliessen Sie das Instru-
ment und folgen Sie den Anleitungen in den Bildern 8 bis 12.

e Zum Entsorgen des Instruments schliessen und blockieren Sie es (siehe Bilder
10 und 11).

Empfehlungen:

Bei schlechter Schnittqualitat andern Sie den Winkel des Instruments und den
Druck auf den Knochen.

Wird dadurch keine Verbesserung erzielt, kénnte die Klinge verschlissen sein und
ein Austausch des Gerates ist erforderlich.

Diese Anleitung finden Sie zusammen mit weiteren Informationen iiber dieses Instru-
ment auf der Website: www.metahosp.com

Nur, wenn Sie den Inhalt dieser Dokumentation kennen, konnen Sie Fehler vermeiden
und eine einwandfreie Funktion unseres Produktes sicherstellen.

Le prélévement d'os s'effectue en poussant I'extrémité du dispositif vers la surface
de I'os et en tirant dans le méme temps le dispositif vers I'arriére (voir Fig. 3). L'os
peut également étre prélevé par mouvements obliques et latéraux. En modifiant
I'angle de l'instrument et la pression exercée, il est possible d’obtenir des copeaux
ou des écailles d'os de la consistance voulue. Le réservoir du dispositif Smarts-
craper peut contenir jusqu'a 0,30 cc d'os.

e Le dispositif doit étre saisi avec le réservoir transparent toujours orienté vers l'os
et de fagon & garantir des mouvements précis pendant ['utilisation (voir Fig. 3).

o Smartscraper permet, une fois l'os prélevé, de le greffer directement sur le site
implantaire et sur le défaut grace a une seringue ultra pratique. Suivre les indica-
tions des Figures 4 a 7 pour extraire la seringue et préparer le piston a la poussée.
Quand il est décroché (voir Fig. 4), le levier de sécurité permet de décrocher le
conteneur du corps porte-lame. En outre, il est congu pour protéger I'utilisateur
des contacts accidentels avec les lames coupantes (voir Fig. 5). Procéder au
remplissage du défaut osseux en injectant directement in situ 'os prélevé (Fig. 7).

e Pour continuer la procédure de prélévement osseux et de greffe, fermer linstru-
ment et suivre les instructions des Figures 8 & 12.

e Avant de jeter l'instrument, le replacer en position fermé et bloqué (voir Figures
10 et 11).

Conseils :

En cas de mauvaise qualité de la coupe, modifier 'angle de l'instrument et la
pression exercée sur 'os. Si aucune amélioration n’est obtenue, cela peut signifier
que la lame est usée et que le dispositif doit étre changé.

Les présentes instructions d'utilisation, conjointement aux informations sur I'instru-
ment, sont disponibles sur le site : www.metahosp.com

Il est indispensable de prendre connaissance du contenu de cette documentation pour
éviter les risques d’erreur et pour garantir le bon fonctionnement du produit.



(es) INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto

De la amplia experiencia de META en la recogida de hueso cortical nace Smartscraper,
un instrumento para la recogida de hueso autélogo y el injerto directamente en el sitio,
en aplicaciones regenerativas en cirugia oral.

Antes del uso, asegurarse de que el envase no esté dafiado.

No utilizar el producto si el envase esta dafiado.

El dispositivo Smartscraper debe utilizarse exclusivamente por perso-
nal médico competente.

El cirujano debe determinar la idoneidad del paciente para las interven-
ciones de injerto dseo y la secuencia quirl’lrgica oportuna

El cirujano debe adoptar todas Ias precaucwnes necesarias para evnar
riesgos de inf y a los procedil

tos de injerto dseo.

El dispositivo puede usarse una sola vez, no es posible limpiarlo ni
esterilizarlo después del uso.

Atencion: en caso de reutilizacion en otro paciente, existe peligro de
contaminacion cruzada y pérdida de las caracteristicas de rendimiento

>

y funcionales.
« Durante la manipulacion del dlsposmvo Smar(scraper utlllzar siempre
tes estériles y respetar los pr corresp tes para

garantizar un campo estéril. Prestar atencion para no cortar los guan-
tes con los extremos afi Iados dela cuchllla

Después del uso, dep en parar
sanitarios, de conformidad con la legislacion vigente en la materia.
Meta no se hace resp ble del uso inadk do del producto.

@ Abrir el envase por el lado en el que esté el simbolo - =

Q Antes de iniciar la recogida del hueso, el instrumento, a través del piston verde,
permite tomar solucion salina estéril (véanse Fig. 1y 2) para una mejor liberacion
e hidratacion del hueso extraido.

La recogida de hueso se realiza presionando el extremo del dispositivo contra la
superficie del hueso y tirando simultineamente del dispositivo hacia atras (véase
Fig. 3). El hueso también puede recogerse con movimientos oblicuos y laterales.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Uso ao qual se destina

A partir da ampla experiéncia da META na colheita do osso cortical, nasce Smartscra-
per, instrumento para a colheita de osso autélogo e enxerto diretamente no sitio, nas
aplicagdes regenerativas em cirurgia oral.

« Antes de utilizar verificar que a embalagem esta integra.

« Nao utilizar o produto se a embalagem estiver danificada.

« 0 dispositivo Smartscraper deve ser utilizado exclusivamente por pes-
soal médico competente.

« 0 cirurgiao deve determinar a idoneidade do doente para intervengoes
com enxerto dsseo e a sequéncia cirl’lrgica adequada.

+ O cirurgido deve adotar todas as precaugbes necessarlas para evitar

os riscos de infegdes e aos pr

de enxerto dsseo.

0 dispositivo pode ser utilizado apenas uma tnica vez, ndo é de forma

alguma possivel limpa-lo ou esteriliza-lo depois da utilizagéo.

Atengdo: em caso de reutilizagdo num outro doente existe o risco de

contaminagéo cruzada e perda das caracteristicas de desempenho e

funcionais.

Ao manusear o dispositivo Smartscraper utilizar luvas estéreis e ob-

servar procedimentos rigorosos para garantir um campo estéril. Ter

cuidado para nao cortar as luvas com a borda afiada da lamina.

Eliminar ap6s a utilizagao coll doem iais proprios

para residuos hospitalares, em conformidade com os decretos aplica-

veis que regulam a matéria.

A Meta nao se responsabiliza pela utilizagéo incorreta do produto.
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@ Abrir a embalagem do lado com o simbolo * =T

e A ferramenta, através do pistdo verde, permite, antes de comegar a colheita do
0ss0, retirar a solugéo salina estéril (ver fig. 1 e 2) que permite uma melhor saida
e hidratagéo do osso colhido.

A colheita do 0sso € realizada empurrando a extremidade do dispositivo em dire-
¢&o a superficie do 0sso e puxando simultaneamente para tras o proprio dispo-
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Cambiando la angulacion del instrumento y la presion ejercida se puede obtener
la consistencia deseada de las virutas o escamas de hueso. El depésito Smarts-
craper puede contener hasta 0,30 cm3 de hueso.

El dispositivo debe cogerse con el depésito transparente siempre hacia el hueso
y de forma que garantice movimientos precisos durante el uso (véase Fig. 3).

o Una vez extraido el hueso, Smartscraper permite injertarlo directamente en la
zona de implante y en el defecto gracias a la practica jeringa. Seguir las indicacio-
nes de las Figuras 4 a 7 para extraer la jeringa y preparar el pistén para empujar.
La palanca de seguridad, cuando est4 desenganchada, (véase Fig. 4) permite
la desconexion del contenedor del cuerpo portacuchilla. Ademas, esté disefiada
para proteger al usuario de contactos accidentales con la cuchilla cortante (véase
Fig. 5). Proceder con el relleno del defecto ¢seo inyectando directamente en el
sitio el hueso extraido (Fig. 7).

@ Para continuar el procedimiento de extraccion 6sea e injerto, cerrar el instrumento
y seguir las instrucciones indicadas en las Figuras 8 a 12.

@ Antes de eliminar el instrumento, cerrarlo y bloquearlo (véanse Figuras 10 y 11).

Sugerencias:

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

Si no se obtiene ninguna mejora podria ser que la cuchilla esté desgastada y, en
ese caso, es necesario sustituir el dispositivo.

Las presentes instrucciones de uso, junto con informacién adicional sobre el instru-
mento, estan disponibles en el sitio web: www.metahosp.com.

Solo observando el contenido de esta documentacion se pueden evitar errores y ga-
rantizar un funcionamiento correcto de nuestro producto.

sitivo (ver fig. 3). O osso pode ser colhido também com movimentos obliquos e
laterais. Alterando o angulo do instrumento e a presséo exercida, é possivel obter
a consisténcia desejada de estilhagos e lascas de osso. O reservatdrio Smarts-
craper armazena até 0,30 cc de 0sso.

Q O dispositivo deve ser segurado com o reservatorio transparente sempre virado
para baixo e de modo a garantir movimentos precisos durante a utilizagéo (ver
Fig. 3).

o O Smartscraper permite, apés a colheita do 0sso, que o mesmo seja enxertado
diretamente no local do implante e no defeito gragas & prética seringa. Observar
as indicagdes presentes nas Figuras de 4 a 7 para extrair a seringa e preparar o
pistdo a ser empurrado. Ao desprender a alavanca de seguranga (ver fig. 4), o re-
cipiente separa-se do corpo porta-lamina. Esta é também projetada para proteger
o utilizador de contactos acidentais com a lamina cortante (ver fig. 5). Continuar a
preencher o defeito 6sseo injetando diretamente no local 0 osso recolhido (Fig. 7).

Para continuar o processo de colheita do 0sso e enxerto fechar o instrumento e
seguir as instrugdes nas Figuras 8 a 12.

6 Antes de eliminar o instrumento coloca-lo em posicéo fechada e bloquea-lo (ver
figuras 10 e 11)

Recomendagdes:

No caso de méa qualidade do corte alterar o angulo do instrumento e a presséo
exercida no osso.

Se ndo se obtiver qualquer melhoria significa que a lamina podera estar gasta e,
por conseguinte, & necessario substituir o dispositivo.

Estas instrucdes de utilizagdo, juntamente com mais informagdes sobre a ferramenta
estdo disponiveis no site: www.metahosp.com

Somente visionando o contetido desta documentagéo poderéo evitar erros e garantir o
funcionamento correto do nosso produto.

SMARTSCRAPER



VEJLEDNING TIL BRUG

Anvendelse

META har store erfaringer med indsamling af kortikalknoglemateriale, og Smartscraper
er affadt af dette arbejde. Smartscraper er et instrument til indsamling af autologt knog-
lemateriale og direkte implantation in-situ under regenereringsarbejder i oral kirurgi.

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

« Hvis pakningen er beskadiget, ma produktet ikke anvendes.

* Smartscraper ma udelukkende anvendes af rutineret lzgepersonale.

« Kirurgen skal fastsla patientens egnethed til indgreb, som involverer
knogletransplantation, og den bedst egnede kirurgiske behandlings-
form.

* Kirurgen skal tage alle ngdvendige forholdsregler til at undga risiko

for infektion og komplikationer forbundet med proceduren til knogle-

transplantation.

Anordningen kan kun anvendes én gang. Det er IKKE muligt at rengere

og sterilisere den efter brug.

Advarsel | tilfzelde af genbrug pa en anden patient er der risiko for

kry inering og reduceret funk ogp

Anvend altid sterile handsker under handtering af Smartscraper-instru-

mentet og serg for at overholde procedurerne til opretholdelse af et

sterilt milje. Vaer opmarksom pa ikke at snitte hul i handskerne med
klingens skarpe spids.

Bortskaf engangsmateriale i de dertil indrettede beholdere tll medi-

cinsk affald i Ise med de gaeld pa

omradet.

Meta giver ingen garantidaekning ved ukorrekt brug af produktet.
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o Pakningen abnes fra siden med symbolet - e

Det granne stempel pa instrumentet ger det muligt forst at udtage en steril salt-
vandsoplesning (se fig. 1 og 2) inden knogleindsamling for en bedre udledning og
hydrering af den udtagne knogle.

(\D) GEBRUIKSAANWIJZING

Bedoeld gebruik

Uit de grote ervaring van META in het cogsten van corticaal bot ontstaat Smartscraper,
een instrument voor het oogsten van autoloog bot en directe implantatie in situ bij
regeneratieve toepassingen in de mondchirurgie.

Controleer voor het gebruik of de verpakking onbeschadigd is.

Gebruik het product niet als de verpakking beschadigd is.

Het hulpmiddel Smartscraper mag uitsluitend worden gebruikt door

bekwaam medisch personeel.

De chirurg moet vaststellen of de patiént in staat is botimplantaatingre-

pen te ondergaan en welke chirurgische sequens geschikt is.

De chlrurg moet alle nodige voorzorgsmaatregelen treffen om gevaar

voor infecties en plicaties ten gevolge van de botimplantatiepro-

cedures te voorkomen.

Het hulpmiddel mag slechts eenmaal worden gebruikt, het is beslist

niet mogelijk om het na het gebruik te reinigen of te steriliseren.

Let op: als het gebruikt wordt bij een andere patiént, bestaat het ge-

vaar voor kruiscontaminatie en verlies van de prestaties en functionele

kenmerken.

Het is verplicht om steriele handschoenen te dragen bij het hanteren

van het hulpmiddel Smartscraper en er moeten strenge procedures

worden gevolgd om een steriel veld te waarborgen. Let op dat u zich

niet in de handschoenen snijdt met de scherpe kant van het snublad

Na het gebruik wegwerpen in e i ders voor fval in
ing met de iften die op dit gebied van kracht zijn.

Meta aanvaardt geen aansprakelijkheid voor oneigenlijk gebruik van

het product.

>

@ Open de verpakking vanaf de kant met het symbool = ™=+

@ Door middel van de groene zuiger kan met het instrument een steriele zoutoplossing
worden aangezogen (zie Afb.1 en 2) alvorens te beginnen met het oogsten van bot.
Hierdoor is het gemakkelijker om het geoogste bot naar buiten te laten komen en
te hydrateren.

Het bot wordt geoogst door het uiteinde van het hulpmiddel naar het botopperviak

SMARTSCRAPER

SMARTSCRAPER

Knogleindsamlingen sker ved at skubbe enhedens spids ned mod knoglens over-
flade og samtidigt treekke enheden tilbage (se fig. 3). Knoglen kan ogsa indsamles
med skra eller laterale bevaegelser. Ved at variere vinklen pa instrumentet og
det anvendte tryk, kan man opna den enskede konsistens af knoglespanerne.
Smartscraper-beholderen kan indeholde op til 0,30 cm3 knoglemateriale.

o Enheden skal holdes, sa den transparente beholder altid vender mod knoglen
og pa en made, sa det er muligt at foretage preecise bevaegelser under brug (se
fig. 3).

o Smartscraper ger det muligt, efter indsamling af knoglemateriale, at transplan-
tere det direkte in-situ i kaviteten ved hjeelp af den praktiske sprejte til formalet.
Felg anvisningerne angivet pa figurerne 4 til 7 for at tage sprejten ud og klargere
stemplet til indfering. Sikkerhedshandtaget vil, nar det er frigjort (se fig. 4), gere
det muligt at koble beholderen af kniven. Den er ogsa blevet udarbejdet til at
beskytte brugeren mod utilsigtet kontakt med knivens klinge (se fig. 5). Fortsaet
med at fylde hulrummet i knoglen ved at injicere det indsamlede knoglemateriale
direkte in situ (fig.7).

Q For at fortsaette proceduren med at udtage og transplantere knoglemateriale, luk-
kes instrumentet og anvisningerne i figureme 8 til 12 folges.

Q For instrumentet bortskaffes, ber det lukkes sammen og blokeres (se fig. 10 og
11).

Gode rad:

| tilfeelde af problemer med darlig skeerekvalitet kan man preve at eendre vinklen
pa instrumentet og trykket pa knoglen.

Hvis dette ikke laser problemet kan det veere, at klingen er slidt, og det er nad-
vendigt at udskifte enheden.

Denne vejledning til brug sammen med de tilhgrende oplysninger om instrumentet kan
ogsa findes pa vores websted: www.metahosp.com

Det anbefales at leese disse anvisninger ngje for at undga fejl og garantere en korrekt
funktion af vores produkt.

te duwen en het hulpmiddel zelf tegelijkertijd naar achteren te trekken (zie Afb. 3).
Het bot kan ook worden geoogst met schuine en zijwaartse bewegingen. Door de
hoek van het instrument en de uitgeoefende druk te veranderen kan de gewenste
consistentie worden gekregen van de botspanen of -schraapsels. Het reservoir van
de Smartscraper kan tot 0,30 cc bot bevatten.

o Het hulpmiddel moet worden vastgehouden met het transparante reservoir altijd
naar het bot gericht, en zodanig dat er nauwkeurige bewegingen worden gewaar-
borgd tijdens het gebruik (zie Afb. 3).

@ Dankzij de praktische injectiespuit maakt de Smartscraper het mogelik om het bot,
nadat het is geoogst, rechtstreeks te implanteren op de implantatieplek en in het
botdefect. Volg de aanwijzingen van de afbeeldingen 4 tot en met 7 om de spuit naar
buiten te trekken en de zuiger voor te bereiden voor het duwen. Wanneer de vei-
ligheidshendel wordt losgekoppeld (zie Afb.4), kan het reservoir worden losgemaakt
van het lichaam met snijblad. Bovendien is hij zo ontworpen dat de gebruiker wordt
beschermd tegen onopzettelijk contact met het snijblad (zie Afb.5). Ga over tot het
opvullen van het botdefect door het geoogste bot rechtstreeks in situ te injecteren

Om de oogst- en implantatieprocedure voort te zetten, sluit het instrument en volg de
aanwijzingen van de afbeeldingen 8 tot en met 12.

@ \Voordat het instrument wordt afgevoerd als afval moet het in gesloten stand worden
gebracht en geblokkeerd worden (zie Afb. 10 en 11)

Suggesties:

Verander de hoek van het instrument en de druk die wordt uitgeoefend op het bot als
de snede van slechte kwaliteit is.

Als dit geen verbetering brengt, zou het mes versleten kunnen zijn en moet het
hulpmiddel dus worden vervangen.

Deze gebruiksaanwijzing, samen met verdere informatie over het instrument, is be-
schikbaar op de website: www.metahosp.com

Alleen door kennis te nemen van de inhoud van deze documentatie kunnen fouten
worden voorkomen en wordt de juiste werking van ons product gewaarborgd.



(V) BRUKSANVISNING

Avsedd anvéndning

Ur METAS stora erfarenhet av i ling av kortikal benvavnad har Smar p
tillkommit, ett verktyg for att samla in autolog benvavnad och utfora beni
tat direkt pa plats, vid tillampningar av regenerativ oralkirurgi.

* Kontrollera fore anvandni att for i ar intakt.

* Anvand inte produkten om forpackningen ar skadad.

* Smartscrap I far endast anvandas av komy sjukvards-

personal.
« Kirurgen maste faststlla pati lamplighet for benimpl. och

lamplig operationssekvens.
Kirurgen maste vidta alla nddvéndiga atgarder for att undvika risken for

P

och komplil i band med k [ K A
Enheten kan bara anvéndas en gang, och det ar absolut inte mojligt att
rengora eller sterilisera den efter anvandningen.

Varning: Om du ateranvander enheten pa en annan patient finns det
risk for korskontaminering och forlust av prestanda och funktionella
egenskaper.

Vid hantering av Smartscraper-enheten, anvéand alltid sterila handskar
och folj strikta rutiner for att sakerstalla ett sterilt falt. Var noga med att
inte skéra handskarna med den vassa kanten pa bladet.

Kasseras efter anvandni i sérskilda behallare for medicinskt av-
fall, i enlighet med géllande lagar och forordningar.

Meta ansvarar inte for felaktig anvandning av produkten.

>

@ Oppna forpackningen pa sidan med symbolen - ™=+

Q Innan insamlingen av benvavnaden borjar kan man med hjélp av instrumentets
grona pistong hamta steril koksaltiésning (se fig. 1 och 2) som gér det lattare att ta
ut benet som hamtats och aterfukta det.

Insamlingen av benvévnaden gérs genom att trycka anden pa enheten mot beny-
tan och samtidigt dra tillbaka sjélva enheten (se fig. 3). Benet kan &ven hamtas
med sneda och laterala rérelser. Genom att variera vinkeln hos verktyget och det

(EL) OAHFIEZ XPHIHE

Evdederypévn xpfion

To Smartscraper éxel BacoiaTei oty mOAUKpovn epmelpia Tng META ot Aqyn po-
OxeUpaTwy AoIwdoug oaTou, Kai gival éva epyaAeio yia ™ Aqyn autéAoyou ooTol
Kal TNV eQappoyn Tou ameuBeiag atn Bon Tou eEMEIPATOG, Yia EQAPUOYEG 0OTIKAG
avayévvnang ot EMEPPATEIG XEIPOUPYIKAG OTOATOG.

Mpiv xpnoipotroinaeTe 1o epyaleio, BeBaiwbeite o1 N 0 ia gival
aképaia.

Mnv XpnoIHOTIOINCETE TO TPOIOV EGV UTIAPXOUV {NHIEG OTN CUCKEUATIO.
H ouokeun Smartscraper mpémel va XpnoIpoTroIEiTal HOvo atrd KaTéAAn-
Aa o JHEVO 1ATPIKO TP 1KO.

H kataAAnAdTNTO TOU 0GBEV Yia ETEPRATN EQAPHOYAG OGTIKOU HOTXEU-
patog kai n emAoyf TG Kat@AANANG XEIPOUPYIKNG TEXVIKNAG atroTEAOUV
£uBOVN Tou XEIPOUpPYOU.

0 xeipoupyog mpémel va AapBavel OAeg TIG avaykaieg TpopuAGgelg waTe
Vo aro@euxBei 0 Kivouvog AoIHWEEWV Kal ETITTAOKWYV Trou OXETIjovVTaI PE
S1051Ka0ieg EQUPHOYNG OOTIKWY HOTXEUHATWY.

H ouokeun pmopei va xpnoipotroindei povo pia gopd. Aev givai Suvatov
va KaBapIoTEi ) va arooTeIpwOEi PETA TN XPOT O Kapia TepiTTWan.
Mpoaooyi: eav emavaypnaipotroindei o€ dAAo agBevi), uTTapxel Kiviuvog
5100TaUPOUpEVNG HOAUVONG KOl ATTWAEING TWV XAPAKTNPIOTIKWY aTrd50-
ong Kai AsIToupyiag TG CUOKEUNA.

Katd To Xeipiopd TG cuokeuig Smartscraper XpnoIHOTIOIETE TTAVTA
amooTEIpWYEVA YAvTIa Kol TnPEite oXoAaoTika TIg Sladikaoieg, WoTe n
oTelpdTNTa Tou TrEdiou va gival Siagpakhiopévn. MpooéxeTe va pnv Ko-
ToUV Ta YavTia aTrd TRV auXunpn ékpn Tng Adpag.

Na arroppitrTeran petd T Xpion o€ €151KoUg TEPIEKTES YA IATPIKG OTTo-
BANTO CUPQWVE PE TOUG ITXUOVTEG KAVOVIOHOUG.

H Meta dev éxer kapia €uBOVn o€ TrepiTrTwon pn evoedelypévng xpnong
TOU TPOIGVTOG.

>

0 Avoigre T GuoKeuaaia a6 TV TTAEUPA 6TTOU UTIAIPXE! TO UMBOAD = ==,

Q Mpiv TpoxwpioeTe AT Ayn Tou 00TOU, XPNOIKOTIOINGTE TO TIPATIVO €PBOAC OTO
epyaheio yia va avappo@roete oTeipo aharouxo didhupa (BA. Eik. 1 kai 2), waTe

SMARTSCRAPER

tillforda trycket kan man fa den onskade konsistensen av benspanen eller ben-
skarvorna. Smartscraper-behalaren kan innehalla upp till 0,30 cc ben.

© Enheten maste gripas med den transparenta tanken alltid vand mot benet och pa
sadant sétt att precisa rorelser garanteras under anvandningen (se fig. 3).

@ Smartscraper tillater att benet nér det en gang hamtats, implanteras direkt pa
implantatstéllet och i defekten tack vare den praktiska sprutan. Félj instruktionerna
ifigurerna 4 till 7 for att ta ut sprutan och forbereda pistongen for paskjutning. Nar
sékerhetsspaken hakats av (se Figur 4) kan behallaren tas bort fran kroppen med
knivhallaren. Detta har tankts ut for att skydda anvandaren fran oavsiktlig kontakt
med skérbladet (se fig 5). Fortsatt med ifyllning av bendefekten genom direkt in-
jektion in situ av benet som hamtats (Fig. 7).

e For att fortsatta processen med uttag av benvavnad och implantat, stang verktyget
och élj instruktionerna i figurerna 8 ill 12.

@ !nnan du kasserar instrumentet, forsatt det i sténgt lage och blockera det (se fi-
gurerna 10 och 11)

Forslag:

Vid dalig skarkvalitet &ndra instrumentets vinkel och det tryck som tillférs pa benet.
Om du inte far nagon forbéttring kan bladet vara slitet och det ar darfor nodvandigt
att ersatta enheten.

Dessa instruktioner, tilsammans med ytterligare information om instrumentet finns pa
hemsidan: www.metahosp.com

Bara genom att ta del av innehallet i den har dokumentationen kan fel forebyggas och
korrekt anvéndning av var produkt garanteras.

va dieukoAuvBei n e§wbnon Tou An@Béviog oaToU kal va €xel kaAltepn evudd-
Twaon.

o ™ Aqyn Tou 00TOU, TEDTE TNV KPR TG CUCKEUAG ETTAVW OTNV EMQAVEIT
TOU 00TOU KaI Tautdxpova Tpapnigte Tn auokeun Tpog Ta Tiow (BA. Eik. 3). H
Ajyn Tou 00TOU pTIOpPET Vat Yivel Kal Pe Slaywvieg 1 TAAyIEG KIVATEIS. MeTaBaA-
Aovrag v kAion Tou epyaAeiou kal TNV aoKOUPEVN TTEDT), TTOPEITE Va ETTITUXETE
NV €mMBUPNTA TUKVOTTA TwV TENPATWY 1 Twv QOAIdWY 0aToU. O BaAauOg Tou
Smartscraper pmopei va dexBei éwg 0,30 cc 0oToU.

e KpatioTe ™ guokeur pe Tov diagavr BaAayo TavTa OTpapuéVo TIPOG TO 00TO
Kal €101 WOTE VA PTTOPE(TE va TTpaypaTotroinaeTe Kivioelg akpiBeiag (BA. Eik. 3).

o Metd Tn Afyn Tou 0oTOU, To Smartscraper emTPETE! TV EQapPHOYT TOu aTTeudeiag
oTn B¢on Tou eMeippaTog, xapn oty €0xpnoTn aupiyya. AkoAouBnaTe Tig 0dn-
yieg oTig Eikéveg 4 éwg 7 yia va ammokaAJyeTe T oUpIyya Kal va TIPOETOINATETE
10 €upolo e&wbnong. H amacgahion Tou poxhoU acpakeiag (BA. Eik. 4) oag
ETMTPETEN VO aTTopaKpUvVeTe Tov BaAapo amd Tov gopéa g Adpag. Mapdna, o
HoxAdG ao@aleiag TTPOOTATEUE TO XEIPIOTH ATT6 AKOUCIA ETTAPN HE TNV KOTITIKNA
Aapa (BA. Eik. 5). MpoxwpnaTe og TApwaon Tou 0oTIkoU eMEippaTog eviovrag
ameuBeiag To AngBév 0oTikd pdoxeupa (EIk. 7).

e lNa va ouveyioere T diadikagia Ayng Kal EQapuoyng 0oTIKOU HooxeUpaTog,
KAeioTe 1o epyaleio kar akohoubriaTe Tig 0dnyieg oTIG Eikdveg 8 éwg 12.

(6} Mpiv amoppilpeTe 10 epyaeio, kAioTe kal agahioTe To (BA. Eikdveg 10 kai 11).

LuoTdoElg:

Av n kot dev eiva IkavoTroinTikr, alagre Ty kAion Tou epyaleiou kal T Triean
TIOU aOKEiTe 010 00T0. EQv Sev umraipye! BeAtiwan, pmmopei va éxel pBapei n Adpa
0TT6TE Ba TTPETTEN VOl QVTIKATAOTATETE TO EpYaAEio.

O1 rapoUoeg 0dnyieg xprong, kabuwg kal GUUTIANPWUATIKEG TTANPOPOPIES Yia TO Epya-
Aeio eival diaBéaipeg aTov 10TéTOTO: Www.metahosp.com

la va amogeuxBolv apaAuara kal yia va gival eyyunuévn n owaTr Aeimoupyia Tou
TIPOIOVTOG, TIPETIEN VOl £XETE PEAETATEI AUTO TO UAIKG TEKUNPIWONG.
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UPUTE ZA UPORABU

Namjena

Na temelju bogatog iskustva tvrtke META u podrugju prikupljanja kortikalnog koStanog
tkiva nastao je Smartscraper, instrument za prikupljanje autologne kosti i izravno pre-
sadivanje, namijenjen za regenerativnu primjenu u oralnoj kirurgiji.

Prije uporabe uvijerite se da je pakiranje neosteceno.

Ne upotrebljavajte proizvod ako j je paklranje osteceno

Uredaj Smartscraper smije upotret lj ovlas dicil
sko osoblje.

Kirurg mora utvrditi je li pacijent pog:
i potrebne kirurske postupke koji slijede.

Kirurg mora poduzeti sve potrebne mjere opreza za izbjegavanije rizika
od infekcija i komplikacija p ihs p p divanja kosti.
Uredaj je namijenjen za jednokratnu uporabu Nikako ga nije moguce
ocistiti ili sterilizirati nakon uporabe.

Paznja: u slu¢aju ponovne uporabe na drugom pacijentu postoji opa-
snost od unakrsne kontaminacije te gubitka radnih i funkcionalnih
svojstava.

Tijekom rukovanja uredajem Smartscraper uvijek upotrebljavate ste-
rilne rukavice i pridrzavajte se strogih p kako biste osig
sterilno okruzenje. Pripazite na to da ne zarezete rukavice zao$trenim
krajem ostrice.

Nakon uporabe uredaj odlozite u odgovarajuce spremnike za sanitarni
otpad sukladno vaze¢im propisima.

Meta ne snosi odgovornost za nepravilnu uporabu proizvoda.

q A

za zahvat presadivanj

kosti

:> .

0 Otvorite pakiranje na strani ozna¢enoj simbolom =+,

S pomocu zelenog klipa na instrumentu prije prikupljanja kosti moguce je izdvojiti
sterilnu fizioloku otopinu (vidi slike 1 i 2) koja omogucuje bolji izlazak i hidrataciju
preuzete kosti.

Prikupljanje kosti obavlja se guranjem kraja uredaja prema povrsini kosti uz isto-
dobno povlacenje uredaja unatrag (vidi sliku 3). Kost se moze prikupiti i dijago-

BRUKSANVISNING

Bruksformal

Smartscraper er resultatet av META sin lange erfaring i hgsting av det kortikale benet.
Det er et instrument for autolog benhgsting og direkte implantasjon i setet i regenere-
rende applikasjoner i oral kirurgi.

Pass pa at esken er hel for bruk.

Ikke bruk produktet hvis esken er skadet.

Smartscraper-innretningen ma kun brukes av autorisert tannlege.

Det er tannlegen som ma avgjere om kan téle b |
sjonen og den ngdvendige kirurgiske rekkefalgen.

* Tannl ma ta alle ge for g for & unnga faren for
i og likasj under

* Innretningen kan kun brukes en gang. Den kan |kke vaskes eller ste-
riliseres etter bruk.

Advarsel: Ved gjenbruk pa en annen pasient er det fare for kryss-konta-
minering og tap av ytelse og funksjon.

Bruk alltid sterile hansker ved handtering av Smartscraper-innretnin-
gen, og folg strenge prosedyrer for & garantere steriliteten. Pass pa a
ikke kutte opp hanskene pa sagbladets skarpe ende.
Produktet ma kastes i egnede beholdere for sani /fall
med gjeldende regelverk.

Meta er ikke ansvarlig ved feil bruk av produktet.

Suandiae forhalderanl

>

@ /pne esken fra siden med symbolet - ===

e Instrumentet har et grant stempel. Far benhastingen starter, henter dette stemplet
det sterile saltvannet (se bildene 1 og 2) for en bedre uttrekking og hydrering av
benet som er hostet.

Benhgstingen utferes ved at enden av innretningen skyves mot overflaten av
benet samtidig som innretningen trekkes bakover (se bilde 3). Benet kan ogsa
hostes med bevegelser pa skra og til siden. Ved 4 variere instrumentets vinkling
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nalnim te boénim pokretima. Promjenom nagiba instrumenta i pritiska moguce
je postici Zelienu konzistenciju lamela ili krhotina kosti. Spremnik instrumenta
Smartscraper moze pohraniti do 0,30 cc kosti.

o Uredaj treba drzati tako da prozimi spremnik uvijek bude okrenut prema kosti te
tako da jam¢i precizne pokrete tijekom uporabe (vidi sliku 3).

o Zahvaljujuci svojoj prakticnoj Strcaljki, instrument Smartscraper omogucuije izrav-
no presadivanje preuzete kosti u podrucje odredeno za implantaciju i u kostani
defekt. Slijedite upute navedene uz slike od 4 do 7 da biste izvadili $trcaljku i
pripremili klip za utiskivanje. Kada je sigurnosna poluga olabavljena (vidi sliku 4),
omogucuje odvajanje spremnika od nosaca ostrice. Osim toga, osmisliena je i za
zatitu korisnika od slucajnog kontakta s reznom ostricom (vidi sliku 5). Nastavite
s punjenjem kostanog defekta izravnim ubrizgavanjem preuzete kosti (slika 7).

e Da biste nastavili s postupkom prikupljanja kosti i presadivanjem zatvorite instru-
ment i slijedite upute navedene uz slike od 8 do 12.

e Prije odlaganja instrumenta vratite ga u zatvoreni i zaglavljeni polozaj (vidi slike
101 11).

Savjeti:

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

Ne dode li do pobolj$anja, moguce je da je ostrica istroSena pa je tada potrebno
zamijeniti uredaj.

Denne vejledning til brug sammen med de tilhgrende oplysninger om instrumentet kan
ogsa findes pa vores websted: www.metahosp.com

Det anbefales at leese disse anvisninger ngje for at undga fejl og garantere en korrekt
funktion af vores produkt.

og trykk kan det oppnas @nsket fasthet av benflisene eller -flakene. Beholderen til
Smartscraper har en kapasitet pa opp til 0,30 cc med ben.

Innretningen ma holdes med den gjennomsiktige beholderen hele tiden vendt mot
benet for & garantere nayaktige bevegelser under bruk (se bilde 3).

o Etter benhgstingen tillater Smartscraper en direkte implantasjon i implantat- og
defektsetet takket veere en praktisk sproyte. Felg anvisningene pa bildene 4 - 7
for & trekke ut sprayten og klargjere stemplet til a skyve. Nar sikkerhetsspaken
utleses (se bilde 4), kan beholderen flyttes vekk fra sagbladholderen. Den er i
tillegg utviklet for & beskytte brukeren mot utilsiktet kontakt med det skarpe sag-
bladet (se bilde 5). Fortsett med & fylle bendefekten ved a sproyte det hgstede
ben direkte i setet (bilde 7).

@ Lukkinstrumentet for & fortsette benhastingen og implantasjonen, og falg instruk-
sjonene pa bildene 8 - 12.

e For instrumentet avhendes ma det lukkes og sperres (se bildene 10 og 11).

Forslag:

Ved darlig kuttekvalitet er det mulig & endre instrumentets vinkling og trykk som
utgves pa benet.

Hvis det ikke oppnas forbedringer, kan sagbladet veere slitt og innretningen ma
skiftes ut.

Bruksanvisningen, sammen med annen informasjon om instrumentet, finnes pa inter-
nettsiden: www.metahosp.com

Les denne dokumentasjonen for a unnga feil og garantere en riktig funksjon av vart
produkt.

SMARTSCRAPER



() LIETOSANAS INSTRUKCIJA

LietoSana

Pateicoties META lielajai pieredzei kortikala kaula savak$ana, ir radies Smartscra-
per — instruments autologo kaulu savak3anai un tieSai implantacijai, kas paredzéts
regeneracijas tehnikai, ko pielieto mutes dobuma kirurgija.

* Pirms lieto$ parliecinieties, ka i ir neskarts.
* Nelietojiet ierici, ja iepakojums ir bojats.
* lerici Smartscraper var izmantot tikai profesionali arsti.

Kirurgam ir janosaka pacienta piemérotiba kaulu implantacijas operaci-
jai un atbilstosa kirurgiska seciba.

Kirurgam ir javeic visi nepiecieSamie aizsardzibas pasakumi, lai novér-
stu infekcijas riskus un komplikacijas, kas saistitas ar kaulu implan-
taciju.
lerice ir p:
sterilizét péc lietosanas.

Uzmanibu: ja ta tiek atkartoti izmantota citam pacientam, var rasties
savstarpéjas piesarnoSanas risks, ka arf ta var zaudét savas raksturi-
gas un funkcionalas specifikacijas.

Stradajot ar ierici Smartscraper, vienmér lietojiet sterilus cimdus un
stingri ievérojiet noteikumus, lai nodrosinatu sterilu vidi. Uzmanieties,
lai nesagrieztu cimdus ar asmens aso galu.

Péc lietoSanas izmetiet specialos k 0s, kas p
kiem atkrif kana ar speka i ik
¢ Uzné Meta ildbu par nep:

i, to nav i iztirit vai

PEJ

>

SR, P

preces

0 Atveriet iepakojumu no tas puses, uz kuras ir attélots simbols - =

o lerice ar zala virzula palidzibu pirms kaula savak$anas procediras uzsak$anas
|auj nonemt fiziologisko sals $kidumu (skatit 1. un 2. attélu), kas veicina labaku
savakta kaula izpla$anu un hidrésanu.

Kaula savak$ana notiek, spieZot ierices galu uz kaula virsmas un vienlaicigi velkot
atpaka| pasu ierici (skatit 3. attélu). Kaulu var savakt, izmantojot arf slipas un sanu
kustibas. Mainot ierices lenki un ta spiedienu, jds varat iegat vélamo kaulu pleksnu

(LT NAUDOJIMO INSTRUKCIJA

Naudojimo paskirtis

Didelé ,META* patirtis Zievés kaulo surinkimo srityje paskatino sukurti ,Smartscraper*
— {rankj, skirta surinkti autologinj kaulg tiesioginiam ,in-situ“ persodinimui burnos chi-
rurgijos operacijy metu.

Prles naudodaml patlkrlnklte ar nepazelsta jrenginio pakuoté.

. ginio, jel

. ,,Smartscraper“ irenginj gali naudoti tik kvalifikuoti medicinos darbuo-
tojai.

* Chirurgas turi jvertinti ty tink kauly persodinimui ir ati-
tinkamai operacijai.

. Chlrurgas turi imtis visy reikalingy ¢l pri iy, kad iSvengty

jaus ir su kauly p di
rengln[ gallma naudoti tik vieng kartq NEVALYKITE |r nesterilizuokite
jrenginio po naudojimo.
|spéjimas: jei jrenginys pakartotinai naudojamas su kitu pacientu, kyla
kryzminio uzterStumo ir naSumo bei funkciniy jrenginio savybiy pra-

:9

radimo rizika.

* Naudodami ,Smartscraper* jrenginj, visada dévékite sterilias pirstines
ir grieztai laikykités atitinkamy p! Jury, kad uztikri éte steriliq
apllnkq Ne[pjauklte sterlllq plrstlnu{ astrlu [ranklo galu.

P je i sf iniy atlieky | ius, lai-

¢ ,Meta“ neprisiima jokios bés uz 3 g naudo-

jima.

o Atidarykite pakuote i $ono, kuriame pavaizduotas simbolis - =+,

e Irenginys turi Zalig stamokl, kuris i§stumia sterily druskos tirpala prie$ pradedant
kaulo surinkima (zr. 1 ir 2 paveikslélius). Tai palengvina kaulo surinkima ir palaiko
jo hidratacij.

Surinkite kaulg, prispausdami jrankj prie kaulo pavirsiaus ir tuo pat metu ji trauk-
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vai kembu konsistenci. Smartscraper tvertne spéj saturét 0,30 cm3 kaula.

0 lerice ir jatur ar caurspidigas tvertnes palidzibu, kas ir pavérsta pret kaulu un ta,
lai lieto$anas laika nodrosinatu precizas kustibas (skatt 3. attélu).

@ Smartscarper lauj ieprieks nonemto kaulu ievietot tiesi implanta vai defekta vieta
ar §lirces palidzibu. Sekojiet 4. Iidz 7. attélos redzamajam noradem, lai izvilktu
§lirci un sagatavotu virzuli kustibai. Kad dro§ibas svira ir atlaista (skatit 4. attélu),
ta |auj atdalit konteineru no asmens turétaja. Tas ir izstradats, lai pasargatu lie-
totdju no nejausas saskares ar asmens griezoso dalu (skatit 5. attélu). Turpiniet
trikstosa kaula piepildi, injicgjot to tiesi savakta kaula vieta (7. attéls).

e Lai turpinatu kaula savak$anas un implantacijas procesu, aizveriet instrumentu un
sekojiet 8. Iidz 12. attéla redzamajam noradem.

6 Pirms ierices izme$anas atlieciet to atpakal aizvérta un noblokéta stavokr (skatit
10. un 11. attélu).

leteikumi:

Ja tiek veikts sliktas kvalitates griezums, mainiet ierices lenki un spiedienu, ko
tas izdara uz kaulu.

Ja neparadas nekadi uzlabojumi, iesp&jams, ka asmens ir nolietojies. Nomainiet
lericl.

Stlietosanas instrukcija kopa ar papildu informaciju par instrumentu ir pieejama timekla
vietné: www.metahosp.com

Tikai rupigi izlasot So lietoSanas instrukciju, jus varésiet izvairtties no klidam un nodro-
$inat pareizu masu preces darbibu.

dami atgal (Zr. 3 pav.). Kaula taip pat galima surinkti atliekant jstrizus judesius ir
judesius | Sonus. Keiskite jrankio kampa ir spaudima, kad gautuméte reikalingo
storumo kaulo atplaisas. ,Smartscraper” talpykloje gali tilpti iki 0.30 kubiniy cen-
timetry kauly.

Q Irankis turi bati laikomas taip, kad permatoma talpykla visada bty atsukta | kaula.
Laikykite jrankj tvirtai, kad uztikrintuméte tikslius judesius naudojimo metu (zr. 3
pav.).

o L~Smartscraper” turi praktiska Svirkta, leidziantj surinkta kaulg persodinti tiesiai ant
implanto ar defekto. Vadovaukités 4-7 paveiksléliuose pateiktomis instrukcijomis,
kad iStrauktuméte Svirksta ir paruoStuméte stamoklj stamimui. Atleiskite saugos
svirt] (Zr. 4 pav.), kad atkabintuméte konteinerj nuo aSmeny, laikiklio korpuso.</
Irannkis taip pat yra sukurtas, kad apsaugoty naudotojg nuo netycinio kontakto su
adtriais aSmenimis (zr. 5 pav.). Pripildykite kaulo defekta {leisdami surinkta kaulg
tiesiogiai ,in situ“.</ (7 pav.).

UZlenkite jrank ir vadovaukités 8-12 paveiksléliuose pateiktomis instrukcijomis
norédami testi kaly surinkimo ir persodinimo proceddra,

6 Uzlenkite ir uzrakinkite jrankj (10 ir 11 paveiksléliai) pries ji iSmesdami.

Naudingi patarimai:

Esant prastai pjovimo kokybei, sureguliuokite jrankio kampa ir kaului tenkantj
spaudima.

Jei pjovimas nepageréja, gali bati, kad gelezté yra susidévéjusi. Pakeiskite jrank|.

Sia naudojimo instrukcija bei papildoma informacija apie irankj galite rasti svetaingje
adresu: www.metahosp.com

Perskaitykite Sig informacija, kad iSvengtuméte klaidy ir uztikrintuméte tinkama gaminio
veikima.



INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przeznaczenie

W efekcie bogatego do$wiadczenia firmy META w pobieraniu kosci korowej opraco-
wano Smartscraper, narzedzie do pobierania kosci autogennej i wprowadzania jej do
whnetrza ubytku kostnego w zabiegach regeneracyjnych w chirurgii jamy ustnej.

Przed uzyciem upewnic sig, czy op. ie jest ni

Nie uzywac produktu, jesli opakowanie jest uszkodzone.
Narzedzie Smartscraper moze by¢ uzywane wytacznie przez kompe-
tentny personel medyczny

Chirurg musi oceni¢, czy paqent kwalifikuje SIQ do zablegu regeneracji
kosci oraz ustali¢ od| i plan | ia chirurg

Chirurg musi zasts ¢ lkie k srodki ostroznosm by
nie dopuscic¢ do ryzyka infekcji i powikfan zwigzanych z procedurami
wszczepienia kosci.

Narzedzie moze by¢ uzyte tylko jednorazowo, po uzyciu bezwzglednie
nie wolno go czysci¢ ani sterylizowac.

Uwaga: w przypadku ponownego jego uzycia u innego pacjenta zacho-
dzi ryzyko zal kr g p 6w wydaj
$ciowych i funkc;onalnych narzedzla

W czasie uzywania narzedzia nalezy zawsze uzywac sterylnych reka-
wiczek i przestrzega¢ surowych procedur, ktére maja zagwarantowac
sterylno$¢ pola zabiegowego. Uwazaé, by nie przeciaé rekawiczek

e

ostrq kor’ncéwkq ostrza.

* Po uzyciu wyrzucu: do speqalnych pOJemnlkow na odpady sanitarne,
zgodnie z ob ymi przep Y te kwesth

« Firma Meta nie ponosi odpowiedzialnosci za ni y
produktu.

o Otworzy¢ opakowanie od strony oznaczonej symbolem -

Narzedzie umozliwia pobranie za pomoca zielonego tfoczka sterylnego roztworu
soli fizjologicznej (patrz Rys. 1 2) przed rozpoczeciem pobierania kosci, co uta-
twia wyjecie i hydratacje pobranej kosci.

Zbieranie tkanki kostnej nastepuje poprzez dociskanie koricowki narzedzia do

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Utilizarea prevazuta

Din experienta META in prelevarea osului cortical, s-a nascut Smartscraper, instru-
mentul pentru colectarea osului autolog si grefarea directd la fata locului, in aplicatiile
regenerative, din chirurgia orald.

+ Tnainte de utilizare, asigurati-va ci ambalajul este integru.

* Nu utilizati produsul daca ambalajul este deteriorat.

« Dispozitivul Smartscraper trebuie utilizat doar de personalul medical
competent.

* Chirurgul trebuie sa stabileascd daca pacientul poate fi supus
interventiilor de regenerare osoasa, precum si ordinea interventiilor
chirurgicale.

* Chirurgul trebuie sé ia toate masurile de precautie necesare, pentru a

evita riscul de producere a infectiilor sau complicatiilor asociate pro-

cedurilor de grefa osoasa.

Dispozitivul poate fi utilizat o singura daté; nu poate fi curatat sau ste-

rilizat dupa utilizare.

Atentie: in cazul reutilizarii pe un alt pacient, apare pericolul de

contaminare incrucisata si de pierdere a caracteristicilor tehnice si

functionale.

In timpul manipuldrii dispozitivului Smartscraper, purtati intotdeauna

manusi sterile si respectati procedurile cu strictete, pentru a mentine

sterilitatea. Aveti grija sa nu téiati manusile cu extremitatea téioasa a

lamei.

Dupa utilizare, aruncati in

conformitate cu legislatia in vigoare.

Meta nu isi asuma responsabilitatea pentru utilizarea necorespunza-

toare a produsului.

>

Ie ad

te deseurile itare, in

o Deschideti ambalajul de pe latura pe care se aflé simbolul e
Q Prin intermediul pistonului verde, instrumentul v permne Tnainte de a incepe colec-

tarea osului, s& pre\evatl solutie salina sterila (Fig. 1 si 2), care permite o scurgere
mai bund, precum si hidratarea osului prelevat.
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SMARTSCRAPER

powierzchni kosci z jednoczesnym jego pociaganiem w tyt (patrz Rys. 3). Ko$¢
mozna réwniez pobiera¢ ruchami ukosnymi lub bocznymi. Zmieniajac kat nachy-
lenia narzedzia oraz wywierany nacisk mozna uzyska¢ zadang posta¢ widrow
lub blaszek kostnych. Zbiorniczek Smartscraper moze pomiescic do 0,30 cm3
materiatu kostnego.

o Narzedzie nalezy chwytac tak, by przezroczysty zbiorniczek byt zawsze skierowa-
ny ku kosci, a zarazem w sposob zapewniajacy precyzyjne ruchy w czasie jego
uzytkowania (patrz Rys. 3).

o Dzieki praktycznej strzykawce Smartscraper umozliwia wprowadzenie pobranej
tkanki kostnej bezposrednio w miejsce implantacji lub do ubytku. W celu wycia-
gniecia strzykawki i przygotowania tloczka do wyciskania stosowac¢ sie¢ do wska-
z6wek podanych na Rysunkach od 4 do 7. Kiedy dzwignia zabezpieczajaca jest
odczepiona (patrz Rys. 4), umozliwia odsuniecie pojemnika od obsady ostrza.
Ponadto dzwignia zostata tak zaprojektowana, by chroni¢ uzytkownika przed przy-
padkowym kontaktem z ostrym ostrzem (patrz Rys. 5). Wypetni¢ ubytek kostny
poprzez wstrzykniecie pobranej tkanki kostnej bezposrednio w przestrzen ubytku
(Rys. 7).

e Aby kontynuowa¢ pobieranie tkanki kostnej i jej aplikacje, nalezy zamkna¢ na-
rzedzie, przeprowadzajac procedury przedstawione na Rysunkach od 8 do 12.

e Przed zastosowaniem narzedzia nalezy je zamkna¢ i zablokowa¢ (patrz Rysunki
101§ 11).

Sugestie:

W przypadku zlej jakosci cigcia zmieni kat nachylenia narzedzia oraz nacisk
wywierany na kos¢.

Jedli sytuacja nie ulegnie poprawie, by¢ moze ostrze jest zuzyte i nalezy narzedzie
wymieni¢.

Niniejsza instrukcja obstugi, wraz z dodatkowymi informacjami dotyczacymi narzedzia,
dostepna jest w witrynie internetowej: www.metahosp.com.

Jedynie zapoznajac sie z ta dokumentacja beda Pafistwo mogli unikna¢ btedow i za-
pewni¢ prawidtowe dziatanie naszego produktu.

Prelevarea osului se face impingand extremitatea dispozitivului spre suprafata osu-
lui si tragand fnapoi dispoxzitivul (vezi Fig. 3). Osul poate fi prelevat si cu miscéri
oblice silaterale. Modificand unghiul instrumentului si presiunea exercitatd, se poate
obtine consistenta dorita a fragmentelor sau aschiilor de os. Rezervorul Smartscra-
per are o capacitate de pana la 0,30 cc de os.

Dispozitivul trebuie tinut cu rezervorul transparent indreptat intotdeauna spre os si
astfel incét s& permita miscari precise in timpul utilizarii (vezi Fig. 3).

@ Dupa prelevarea osului, Smartscraper permite grefarea acestuia direct in zona de
implantare si in zona cu deficiente, datorita seringii practice. Respectati indicatiile
din Figurile 4-7 pentru a extrage seringa si a pregati pistonul pentru impingere. Ma-
neta de siguranta, atunci cand este deconectata (vezi Fig. 4), permite desprinderea
recipientului de pe corpul de sustinere a lamei. In plus, a fost proiectata astfel incat
sa protejeze utilizatorul impotriva contactului cu lama téioasa (vezi Fig. 5). Efectuati
umplerea zonei cu deficiente, injectand chiar la fata locului osul prelevat (Fig. 7).

Pentru a continua procedura de prelevare osoasé si de grefa, inchideti instrumentul
si urmati instructiunile din Figurile 8-12.

@ fnainte de a elimina instrumentul, inchideti- si blocati-l (vezi Figurile 10 si 11).

Sugestii:

In cazul in care téierea este necorespunzatoare, modificati unghiul instrumentului si
presiunea exercitaté asupra osului.

Daca nu se obtine o imbunatatire, este posibil ca lama sé fie uzata si, prin urmare,
dispozitivul trebuie inlocuit.

Prezentele instructiuni de utilizare, impreuna cu informatiile ulterioare privind instru-
mentul sunt disponibile pe site-ul web: www.metahosp.com

Doar familiarizandu-va cu continutul prezentei documentatii puteti evita erorile si puteti
asigura o functionare corecta a produsului nostru.

SMARTSCRAPER



(HU) HASZNALATI UTMUTATO

Rendeltetésszerii hasznalat

A META cég kérgi csont kinyerésében szerzett éridsi tapasztalatai eredményezték
a Smartscraper kifejlesztését, amely eszkoz szajsebészeti alkalmazésok részeként
direkt in situ beiiltetésre szolgalé autoldg csont kinyerésére.

Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkoz Sér g

Ha a csomagolas sériilt, ne hasznalja a termeket

A Smartfix eszkozt kizarélag Kk orvosi ély

hasznalhatja.

A sebesznek meg kell dllapitania a beteg csontregeneralasra és a

észeti eljarasra valé alkal

A sebesz tegyen meg mlnden ovmtezkedest a beteg fertoze5|

és a | jaro szovédmény a

megel6zésére.

Az eszkoz csak egyszer hasznalhato. Hasznalat utan NE tisztitsa vagy
sterilizalja az eszkozt.

Figyelmeztetés: Ha az eszkozt egy masik betegnel hasznaljak fennaII
a keresztszennyezodes, int az eszkoz telj ye és miikodé

e

A Smartscraper eszkoz hasznalatakor mindig viseljen steril kesztyiit
és szigortian kovesse az eljarasokat annak érdekében, hogy biztositsa
a steril kdrnyezetet. Gy6z6djon meg réla, hogy nem végja el a steril
kesztylit az eszkoz éles végével.

* H alat utan dobja specialis orvosi
1év6 szabalyozasok szerint.
A Meta nem vallal felel6

hulladak

talyba az érvényb

t a termék nem

o lald h Alotaart
g t

0 A csomagolas kibontasat a jelzéssel ellatott oldalon kezdje = ™=,

Q Az eszkdzt z0ld szinli dugattyaval szerelték, amellyel a csontkinyerés elétt steril
sooldatot kell felszivni (lasd 1. és 2. abra). Ez megkdnnyiti a csont kinyerését és
az nem szérad ki.

Acsont kinyeréséhez nyomja az eszkdzt a csont feliiletére, majd hiizza azt vissza
(lasd 3. abra). A csont kinyerése ferde és oldalazé mozdulatokkal is lehetséges.

(cs) NAVOD K POUZIT

Ugel pouziti

Nastroj Smartscraper spole¢nost META vyvinula na zakladé rozsahlych zkuSenosti s
odbérem tkané z kortikalni kosti. Nastroj slouzi k odbéru autologni kostni tkané, dale
vyuzivané jako $tép aplikovany pfimo in situ pfi stomatologickych operacich.

« Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost baleni.

* Nepouzivejte vyrobek, je-li obal poskozen.

« Nastroj smi pouzivat vyhradné kvalifikovany zdravotnicky personal.

* Lékar musi pfedem posoudit schopnost pacienta tolerovat kostni stép
a vhodnost pfislusné chirurgické techniky.

« Lékaf musi piijmout potfebna bezpeénostni opatfeni k predejiti infekce

a komplikaci pii aplikaci kostnich Stépa.

Nastroj je jednorazovy. Necistéte jej a nesterilizujte po pouziti.

Pozor: Pfi dal$im pouziti u jiného pacienta hrozi kontaminace a ne-

spravna funkce nastroje.

Pfi manipulaci s nastrojem vzdy pouzivejte sterilni rukavice a striktné

dodrzujte spravny asepticky postup. Dbejte, aby nedoslo k profiznuti

sterilnich rukavic ostrym koncem nastroje.

Po pouziti odhod'te do specialni nadoby na zdr

platnych smérnic.

Vyrobce nepiebira odpovédnost za nespravné pouziti vyrobku.

>

ky odpad podle

o Oteviete baleni ze strany oznagené symbolem - ™=+,

e Nastroj je vybaven zelenym pistem k nataZeni sterilniho fyziologického roztoku
pred odbérem tkané (viz Figs.1 a 2). Tim se usnadni odbér a hydratace kosti.

Odeberte tkan: zatlacte koncem nastroje na povrch kosti a soucasné jim zatahné-
te zpét (viz obr. 3). Kost Ize odebrat také pohybem Sikmym a do strany. Upravte
Uhel a tlak na nastroj podle potiieby k zajisténi konzistentniho materialu (Glomku
nebo hoblin kosti). Zasobnik nastroje ma maximalni kapacitu 0,3 cm3 kosti.
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Véltoztassa az eszkdz szogét és az alkalmazott nyomast, hogy a kivant allagi
csontdarabokat vagy -forgacsokat kapja. A Smartscraper tartalyanak maximalis
befogadoképessége 0,30 cm3 csont.

© Az eszkoz tgy kell tartani, hogy az atlatszo tartaly mindig a csont felé mutasson.
Hasznélat kozben biztosan tartsa az eszkézt, hogy pontos mozdulatokat
végezhessen vele (lasd 3. abra).

@ A Smartscraper felépitése olyan, hogy a begyijtdtt csont célszer fecskenddvel
kozvetleniil beliltethetd az implantatum vagy hiany helyére. A fecskendd
kihizasahoz és a dugattyltolds el6készitéséhez kovesse a 4-7. &brakon
bemutatott Utmutatast. A tartaly és a pengetartd elvalasztasahoz oldja ki a
biztonségi kart (lasd 4. abra). Az eszkéz konstrukciéja megvédi a felhasznalot,
nehogy véletlenil hozzaérien az éles pengéhez (lasd 5. abra). Folytassa a
csonthiany kitdltését a kinyert csont kdzvetlen in situ beinjekciézasaval. (7. abra)

O A csont kinyerésének és bedltetésének eljarasat folytassa az eszkdz
Osszecsukasaval, és kovesse a 8-12. abrak Utmutatasat.

O Hulladékba helyezés el6tt allitsa az eszkdzt Gsszecsukott és zart helyzetbe (lasd
10. és 11. abrak).

Hasznos tippek:

Abban az esetben, ha gyenge a vagas mindsége, allitson az eszkdz sz6gén és a
csontra kifejtett nyoméason.

Ha ez nem eredményez jobb teljesitményt, lehetséges, hogy a penge hasznalt.
Cserélie az eszkozt.

Ez az Utmutato, valamint az eszkdzre vonatkozo tovabbi informaciok elérheték a
weboldalon: www.metahosp.com

Forditson id6t ennek az informéciénak a tanulmanyozésara, hogy megel6zzon minden
hibat és biztositsa a termék megfelelé miikddését.

Nastroj drzte stale zasobnikem smérem ke kosti. Drzte jej pevné, abyste zajistili
presny pohyb pfi odbéru (viz obr. 3).

@ Smartscraper je vybaven praktickou stfikackou, umozfiujici pfimou apllkam ode-
brané kosti na misto implantatu nebo defektu. Vyjmuti stfikacky a pfipravu plstu
provedte podle pokynd na obr. 4 az 7. Chcete-li zasobnik odpojit od drzaku ce-
pele, uvolnéte fixacni packu (viz obr. 4). Nastroj je také vybaven bezpecnostnim
mechanismem, ktery uZivatele chrani pfed ndhodnym kontaktem s ostrou epeli
(viz obr. 5). Viypliite defekt kosti pfimou aplikaci odebraného stépu (obr. 7).

Uzaviete nastroj a pokracujte v odbéru a aplikaci kostniho §tépu podle pokynt
(]
na obrazcich 8 az 12.

Q Pred likvidaci nastroje jej nastavte do uzavfené a uzaméené polohy (viz obr. 10
all).

UZitené rady:
Pokud nastroj $patné odrezava kostni tkan, upravte thel aplikace a tlak vyvijeny

na kost.
Pokud se situace nezlepsi, cepel je mozna opotfebovana. Nastroj vymérite.

Tento navod k pouziti je, spolu s dal$imi informacemi, k dispozici na webovych stran-
kach www.metahosp.com

Peclivé si je prosim prostuduite, abyste predesli pfipadnym chybam a zajistili spravné
fungovani vyrobku.

"



KULLANIM TALIMATLARI

Kullanim amaci

Kortikal kemik toplamadaki META'nin biyiik tecriibesinden, oral cerrahideki rejeneratif
uygulamalarda kullanilan, otolog kemik toplama ve dogrudan yerine agilama cihazi
olan Smartscraper dogar.

halai PPN

« Kull q

once, saglam emin olun.

Uriinii, ambalaji hasarli ise, kullanmayin.

Smartscraper donanimi, sadece yetkili saglik personeli tarafindan kul-
laniimalidir.

Cerrah, hastanin kemik agilama miidahaleleri ve gereken cerrahi iglem
igin uygunlugunu tespit etmelidir.

Cerrah, kemik agilama prosediirlerine iligkin enfeksiyon ve komplikas-
yon risklerini 6nlemek i¢in gereken tiim tedbirleri almalidir.
Donanim, tek seferlik kullanilabilir, sonra

da sterilize etmek kesinlikle miimkiin degildir.

Dikkat: bagka bir hasta iizerinde yeniden kullaniimasi halinde, konta-
minasyon ve performans ve iglevsel dzelliklerin yok olmasi tehlikesi
mevcuttur.

Smartscraper donanimini tutarken, her zaman steril eldiven kullanin
ve steril bir alan saglamak amaciyla prosediirlere tam anlamiyla riayet
edin. Bisturinin agiri bill i sonucu eldivenleri k ye dikkat
edin.

Kullandiktan sonra, konu ile ilgili yiiriirliikte olan kararnamelere uygun
olarak sihhi atiklara yonelik 6zel konteynirlara atin.

Meta, iiriiniin uygunsuz kullanimindan sorumlu degildir.

ya

>

o Ambalaji - == semboliinin oldugu taraftan agin..

@ VYesil pistonlu cihaz, kemigi toplamaya baglamadan énce, alinan kemigin daha
iyi akmasini ve sulanmasini saglayan steril tuz solliisyonunu almaya olanak tanir
(bkz. Sek. 1 ve 2).

YKA3AHUSA 3A YIOTPEBA

MpeaBuaeHa ynotpe6a

VHCTpymeHTbT  Smartscraper” e paspaboTeH bnarogapeHue Ha ronemust ONuUT Ha
LMETA" B cbbupaHeTo Ha KopTUKkanHa kocT. ToBa e MHCTPYMEHT 3a CbbupaHe Ha aB-
TOMOXHA KOCT M IMPEKTHO MpUcaXaaHe Ha MsICTO, 3a NpunaraHe B pereHepaTuBHUTe
npoueaypv B opanHarta Xvupyprus.

* [pepy ynotpe6a ce yBepeTe, Ye Ta He e Hapy
He n3nonagaiite npoaykTa, ako onakoBkata e noBpefeHa.
YcrpoitcTBoTO ,,Smartscraper” Tpsi6Ba Aa ce 3non3sa camo oT Komne-
TEHTEH MeAIMLIMHCKY NepcoHan.
XupyprbT TpsiGBa ia onpesieny roAHOCTTa Ha NaLMeHTa 3a onepauum no
I HaKOCT 1 Ta XMpYpryyecka nocneAoBaTenHocT.
XupypruT Tpsi6Ba Aa npean BCUYKN K mep-
KM, 32 f1a Ce U3GerHaT pUCKoBe OT MH(EKLIM 1 YCTIOKHEHUS], CBbP3aHH C
npoLieAypuTe NO NpUCaKAAHe Ha KOCT.
YcTpoiicTBOTO MOXe /Aa Ce U3MON3Ba CaMo eHOKPATHO, B HUKAKbB Cry-
Yail He MOXe /ia Ce MOYMCTBa UNK CTepUNU3Mpa cnepa ynotpeba.
BHuMaHMe: B criyyail Ha NOBTOpHA ynoTpe6a Npu ApYr NauMeHT UMa
ONacHOCT OT KPLCTOCAHO 3apa3siBaHe  3aryba Ha paboTHM 1 dhyHKLMO-
HaIHU XapaKTepUCTUKN.
Mpu pabotara ¢ ycTpoitcTBOTO ,.Smartscraper BUHaru aa ce usnonssar
CTepUNHM PbKaBULM U CTPUKTHO fia Ce Cna3BaT npoLieAypuTe, 3a Aa ce
ocurypu crep none. B WTe Aa He cp p Te ¢
0CTpMsA KpaW Ha peseLia.
Cnep ynotpeba usxsbpriete B CeLManii KOHTENHEPH 32 MeAULIMHCKY
oTnagbLy B CbOTBETCTBUE C AelCTBALLMTE pa3nopendu B Tasu cepa.
»Meta“ He HocK OTrOBOPHOCT Npy HenpaBunHa ynotpe6a Ha npoaykTa.

>

@ Orsopere onaKoBKaTa OT CTpaHaTa ChC aHaK * =,

€ VHCTpyMeHTBT N03BONsABA MPeAy CbBUPAHETO Ha KOCTTa Aa Ce BIeMe CTepuneH
DUIMONOTYYEH PASTBOP YPe3 36TIEHOTO ByTano (BX. Our. 1 1 2), KoeTo No3sonsea
0-706pO M3NM3aHE ¥ XIIPATUDAHE Ha B3ETATA KOCT.

Cb0vpaHeTo Ha KoCTTa CTaBa 4pe3 NpUTUCKaHe Ha Kpast Ha YCTPONCTBOTO KbM KOCT-
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Kemigin toplanmasi, donanimin ucunu kemigin yiizeyine dogru iterek ve bu dona-
nimi ayni anda geri gekerek gergeklesir (bkz. Sek. 3). Kemik, egik ve yanal hare-
ketler ile de toplanabilir. Cihazin agisini ve uygulanan basinci degistirerek, kemik
kirintilarinin veya pargalarinin arzu edilen yogunlugu elde edilebilir. Smartscraper
deposu, 0.30 cc'lik kemik ihtiva edebilir.

0 Donanim, her zaman kemige dogru yoneltilmis seffaf depo ile ve kullanim sirasin-
da hassas hareketler saglayacak sekilde tutulmalidir (bkz. Sek. 3).

Smartscraper, kemik alindigi zaman, dogrudan implantasyon yerine ve siringa

uygulamasi sayesinde kusura agilamayi saglar. Siringay! gikarmak ve pistonu

itmeye hazirlamak igin Sekiller 4 ila 7 arasinda aktarilan bilgileri takip edin. Ser-

best birakildigi zaman giivenlik kolu (bkz. Sek.4), bisturi tastyici govdeden kabin

ayrilmasina olanak tanir. Ayrica, kullanicinin keskin bisturi ile yanlislikla temas et-

mesini korumak Uzere tasarlanmistir (bkz. Sek.5). Alinan kemigi dogrudan yerine
e enjekte ederek, kemik kusurunu doldurun (Sek.7).

Kemik alma ve agilama prosediirine devam etmek igin, cihazi kapatin ve Sekiller
o 8 ila 12 arasinda aktarilan talimatlari takip edin.

Cihazi atmadan once, kapal ve kilitli pozisyona getirin (bkz. Sekiller 10 ve 11)

Oneriler:

Kot kaliteli kesim halinde, cihazin agisini ve kemik Gzerinde uygulanan basinci
degistirin.

Eger higbir iyilestirme elde edilmez ise, bisturi aginmis olabilir ve dolayisiyla dona-
nimi yenisi ile degistirmek gerekir.

Cihaz hakkinda daha fazla bilgi ile birlikte bu kullanim talimatlari web sitemizde mev-
cuttur: www.metahosp.com

Sadece bu dokiimantasyonun icerigi incelenerek, hatalari énleyebilir ve Griinimiziin
dogru sekilde galismasini saglayabilirsiniz.

HaTa NOBbPXHOCT M €HOBPEMEHHO M3[IbpriBaHe Ha3as Ha CaMoTo YCTPOCTBO (BX.
our. 3). Koctta Moxe Aa ce cbbepe 1 4pes KocH 1 CTpaHU4HYN ABINKeHNs. Ypes
NPOMSIHA Ha brba Ha MHCTPYMEHTa M OKa3BaHWs! HATUCK MOXE Aa Ce MOCTUrHe
KeraHata KOHCUCTEHLMSt Ha KOCTHUTE CTPYXKW WI CTbproTvHW. PesepBoapbT
+Smartscraper" Mmoxe Aa nobepe A0 0,30 cm3 kocT.

@ VYcrpoiicTeoo TpsiGBa Aa Ce XBallja Taka, Ye NpO3payHUSIT pesepsoap BUHAMM Aa
© 06bpHAT KbM KOCTTa 1 [1a rapaHTvpa TOYHI ABIKEHMS N0 BpeMe Ha yrioTpeGata
(B%. dur. 3).

o ,Smartscraper* no3sonsiga, cnes cbOMpaHETo Ha KOCTTa, T Aa Ce MocTasu au-
PEKTHO B MSICTOTO 3a UMMNaHTvpaHe 1 B fedekTa, Briarofaperne Ha mpakTiy-
HaTa cripuHLoBka. Crieagalite ykasaHusiTa, nocoyeHu BbB Gurypu ot 4 o 7, 3a
Aa 13BapvTe CrIpUHLIOBKATa W 3a Aa noaroteuTe Bytanoto 3a Tnackae. Korato
06e30MacuTENHOTO NIOCTHE € OTKAYEHO (BX. Pur. 4), € BL3MOXHO OTAENSHETO Ha
KOHTeiiHepa OT Kopnyca, Hocell peselja. OcBeH ToBa To e pa3paboTeHo, 3a Aa
npesnasv noTpebuTens oT Criy4aeH KOHTaKT ¢ ocTpus pesel (Bx. dur. 5). Mpucts-
neTe KbM 3ambnBaHe Ha KOCTHUS! AeheKT, kaTo NocTaBsTe B3eTaTa KOCT AUPEKTHO
Ha msicToTO (dur. 7).

3a fa npoAbMKUTE Mpolieaypara Mo cbéupaHe 1 MocTassiHe Ha KOCT, 3aTBOpETe
VHCTPYMeHTa 1 crieaBaitTe ykasaHusiTa, nocoueHu Ha durypu ot 8 4o 12.

[Mpenv fa u3xBbPNUTE MHCTPYMEHTA, BbPHETE F0 B 3aTBOPEHa 1 GriokvpaHa noau-
uvst (. Gurypu 10 m 11)

0

[Mpenopbky:

B cnyyait Ha Nowwo ka4yecTBO Ha paspes3a, MPOMEHETE brbNia Ha MHCTPYMeHTa U
HaTuCKa, Oka3BaH BbPXY KOCTTa.

AKO He ce nocTUrHe Nofo6peHie, Ma BEPOSITHOCT Pe3eLibT A1 € U3HOCEH 1 3aToBa
MOXe fa € HeoBXOAMMO 12 CMEHUTE YCTPOIICTBOTO.

Hacrosiwue ykasaus 3a ynotpe6a, 3ae4Ho ¢ AoMbAHUTENHa MHGOpMaLus, ca ny6-
NIWKyBaHU Ha UHTEPHET caiiTa: www.metahosp.com

EAVHCTBEHO Cried 3an03HaBaHe CbC CbIbPKAHMETO HA HACTOSILLMS AOKYMEHT MOXETE
7a u3BerHeTe rpeLuKi 1 4a OCHrypuTe NpaBunHa paboTa Ha Halwus MPOAYKT.

SMARTSCRAPER



PYKOBOACTBO M0 UCMONb30BAHMIO

HasnaueHue

Smartscraper, MHCTPYMEHT Ans oT6opa ayTONOrM4HOI KOCTM 1 €€ Mepecazki B pere-
HepaTWBHOI XVUpYPri MONOCTY pTa, sBnseTcs pesynstatom 6oratoro onbita META B
BOMpoce 0T6opa KOpTUKAMBHOIA KOCTH.

« [epen ucnonb3oBaHuem y6eanTech B LIENOCTHOCTM YNaKoOBKM.

* He npumensiite u3nenue B cyyae NOBPeXAEHNS YNaKOBKHU.

* Wspenue Smartscraper AOMKHO MCMONB30BATLCA WCKMIOYUTENBHO
KOMMNETEHTHLIM MeAMLIMHCKUM NEepCoHanoMm.

* Xupypr AOMKeH onpeAenuTb, MOXET NU NaLWEHT nogBepraTbes nepe-
cafike KOCTH, a TaKke HafneXallytlo Xvpypruyeckyio nocnenoBarenb-
HOCTb.

* Xupypr AomKeH MPUHATL Bce 1e Mepbl np p -
CTH, 4TOGbI M36exaTb pucka 3af n 7 IX C

npouieAaypamM1 KOCTHOM NNacTUKM.

W3penue MoXeT UCMONbL30BaTLCS TONBKO OAMH pas, €ro oO4uCTKa Unu

CTepUnM3auus nocne UCnon: He

BHuUMaHue: B cnyyae UCMONb30BaHUA ANA APYroro nauveHTa cylue-

cTByeT b HOro " MoTepu KayecTBeH-

HBIX 1 (byukuuouanbublx xapamepucmn usgenus.

Mpm obpalennm ¢ usnenvem Smartscraper Bceraa ucnonb3yire cre-

pUnbHbIe NepyaTku U cTporo coGniopanTe npoueaypbl no obecneye-

HUIO CTef octu. Mp WiTe ocTop b, YTOObI He nope3atb

nep4aTkv OCTPbIM KOHLIOM JIe3BHSl.

Mocne ucnonb3oBaHus BbiGpacbiBaiiTe U3Aenue B cneumanbHble KOH-

TeilHepbl AN MeAULIMHCKNX OTXOA0B B COOTBETCTBUM C AEHCTBYHOLU-

MV NOCTaHOBNEHUAIMYU B JaHHON 06nacTu.

Meta He HeceT OTBETCTBEHHOCTb

>

@ OTkpoiiTe yNaKkoBKy CO CTOPOHbI C CUMBOIOM * =,

€ [lo 0T60pa KOCTI MHCTPYMEHT M03BONSET C NOMOLLI0 36NEHOTO NOPLUHS HaBpaTb
CTEepUIbHbIi hranonoruyeckuit pacteop (cM. puc. 1 1 2), kotopble obecneunsaet
NyYLWNit BEIXOA U YBNAXHEHME 0TOBPaHHOI KOCTH.

OT60p KOCTM OCYLECTBASIETCS NyTeM NpoTankvuaHUs KOHLA U3AEenus K NoBepx-

(sL) NAVODILA ZA UPORABO

Predvideni namen uporabe

Na podlagi dragocenih izkuSenj pri postopkih odvzemanja kompakine kostnine smo
v podjetju META izdelali Smartscraper, pripomocek za odvzem avtologne kostnine in
vsaditev na mestu ob uporabi regenerativnih metod v oralni kirurgjji.

Pred uporabo se preprlcajte, da embalaza n| poskodovana
lzdelka ne uporabljajte, ce je
Pripomocek Smartscraper lahko
zdravstveno osebje.

Pred presaditvijo kosti se mora kirurg prepricati o ustreznosti takSnega
kirurSkega posega za bolnika in izbrati primerni kirurSki postopek.
Kirurg mora upostevatl vse potrebne prewdnostne ukrepe, da se iz-

ogne tveganju okuzbe in ij, p s presa-
dltvuo kosti.
* Prip cek je za enkratno uporabo. Po uporabi ga nikakor

ni mogoce ocistiti ali sterilizirati.

Pozor! Pri ponovni uporabi na drugem bolmku obstaja tveganJe nav-
zkrizne okuzbe ter izgube ucink i pri-
pomocka.

Ob uporabi pripomocka Smartscraper obvezno nosite sterilne rokavice
in strogo upostevajte postopke za zagotovitev sterilnosti povrsin. Bo-
dite pozorni, da rokavic ne poskodujete z ostrim rezilom pripomocka.
Po uporabi zavrzite v ustrezen vsebnik za medicinske odpadke v skla-
du z veljavnimi predpisi.

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

:9

@ Odprite embalazo na strani, kjer je oznaka - =T

e Pred zacetkom odvzema kostnine lahko z zelenim potiskalom v pripomocek zaja-
mete sterilno fizioloko raztopino (glejte sliki 1 in 2), ki omogoca lazji izpust in vecjo
navlazenost odvzete kostnine.

Kostnino odvzamete tako, da konec pripomocka potisnete proti povrsini kosti,
hkrati pa pripomocek povlecete nazaj (glejte sliko 3). Odvzem kostnine lahko izve-
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HOCTY KOCTY C O/JHOBPEMEHHBIM OTTSIMBAHWEM Ha3aj, CaMoro U3fenust (CM. puc.
3). Ocb Takke MOXeT 6bITb 3axBaueHa KOCbIMU 1 GOKOBBLIMU ABUKEHNAMM. V3ve-
HSIl YrON MHCTPYMEHTa 1 AaBNEHUe MOXHO MOMy4MTb Keraemyto KOHCUCTEHLMIO
CTPYXK/ MnK Lwenbl kocTu. Pesepsyap Smartscraper moxeT BMeLat Ao 0,30
CM3 KoCTH.

© Vianerme crepyet AepkaTb Takum 0Gpasom, YTOBbI Mpo3pauHblii pesepeyap
Bceraa 6bin MOBEPHYT B HanpasfieHUN K KOCTU, Ans 06ecneyeHms TouHbIX Asu-
XEeHWA BO BpeMs UCnonb3oBaHus (puc. 3).

o Smartscraper no3sonsieT nocnie oT60pa KOCTU NMPOM3BECTA €€ HEMELTEHHYIO
nepecagky B MeCTO MMMNaHTaLM WU ropaxeHus Gnarogapsi mpakTuyHoMy
wnpuily. CriefiyiiTe ykasaHusim, NpUBEAEHHbIM Ha PUCYHKaX 4-7, ANst U3BNEYEHUst
LUMpULia 1 MOATOTOBKY MOPLLHS K TONKaHuio. OTCOEANHEHHBI NPeaoXpaHUTENb-
Hbl pblyar (puc. 4) No3BOMSET OTCOEAMHUTL KOHTEMHEP OT kopryca AepxaTens
ne3sust. OH Taloke BbIMOMHSIET (hyHKLMIO 3aLLUTbI NOMb30BATENS OT CMy4aiiHOro
KOHTaKTa C pexywyum nessuem (puc. 5). 3anonHute fedekTHylo KocTb, BBEAS
0T0BpaHHYI0 KOCTb HENOCPEACTBEHHO B MECTO Nepecazkm (puc. 7).

@ 115 npopomkeHus npoueayps! 0TG0pa 1 NEpecajkit KOGTU 3aKPOWTE UHCTPYMEHT
1 cnepyiTe MHCTPYKLMAM, NPUBEAEHHBIM Ha pUCYHKax 8-12.

O TMepen yTvnusaLyeil MIHCTPYMEHTa BEPHUTE ero B 3aKpbITOE W 3a6rokMpoBaHHOE
cocTosHue (pucyHkun 10 n 11).

PekomeHgauuu:

B criyyae nnoxoro ka4ectBa peakv U3MeHIUTe Yron MHCTPYMEHTa 1 AaBreHune Ha
KOCTb.

Ecnv He ynaeTcs AoBUTLCS YyulLeHns, BOIMOXHO, Ne3Be U3HOLLEHO W, Cnepo-
BaTenbHO, HeOBX0AMMO 3aMeHNUTb U3fenue.

Hacrosiluas MHCTPYKLMS NO MCNonb30BaHuio, a Takke Apyras UHhopMaLms 06 MHCTpY-
MeHTE, COAEPXMUTCS Ha caitite www.metahosp.com.

TonbKo 03HAaKOMMBLUMCH C COAEPKaHMEM 3TO AOKYMEHTaLMM, Bbl CMOXeTe M3bexatb
OLMGOK 1 0BECnewnTL NPaBUNbHYIO PABOTY HALIETO U3AENHS.

dete tudi s poSevnim ali stranskim gibom. Koli¢ina pridobljenih drobcev kostnine
je odvisna od kota nagnjenosti pripomocka in sile pritiska ob povrSino kosti. V
vsebnik Smartscraper lahko shranite do 0,30 cm3 kostnine.

o Med uporabo drzite pripomocek tako, da je prozorni vsebnik vedno obrjen proti
kosti in da lahko s pripomockom natancno upravijate (glejte sliko 3).

o S priroéno brizgalko pripomocka Smartscraper lahko odvzeto kostnino presadite
neposredno na mesto za vsaditev v kostno poskodbo. Za izvlecenje brizgalke in
pripravo potiskala v poloZaj za potisk sledite navodilom, ki so prikazana na slikah
od 4 do 7. Ce je zapiralni vzvod sprod¢en (glejte sliko 4), lahko vsebnik loite
od dela, v katerem je vstavljeno rezilo. Poleg tega je namen zapiralnega vzvoda
zad¢ita uporabnika pred nenamernim stikom z rezilom (glejte sliko 5). Nadaljujte
s polnjenjem kostne poskodbe tako, da odvzeto kostnino vbrizgate neposredno v
mesto za vsaditev (glejte sliko 7).

@ Ce Zelite nadaljevati postopek odvzema kostnine in presaditev, zaprite pripomo-
Cek in sledite navodilom, ki so prikazana na slikah od 8 do 12.

Q Preden pripomocek zavrzete, ga zaprite in postavite v blokiran polozaj (glejte sliki
10in 11).

Nasveti:

Ce je kakovost reza nezadostna, spremenite kot nagiba pripomocka in silo pritiska
ob povrsino kosti.

Ce se rez kljub temu ne izbolj$a, je morda vzrok za tezavo v obrabi rezila; v tem
primeru uporabite nov pripomocek.

Prilozena navodila za uporabo in dodatne informacije v zvezi s pripomockom najdete
na spletnem mestu www.metahosp.com.

Samo v primeru, da si boste ogledali vsebino te dokumentacije, boste lahko preprecili
napake in zagotovili pravilno delovanje nadega izdelka.
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