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1D ISTRUZIONI PER LUSO

Dispositivo utilizzato per il prelievo e la raccolta
di osso autologo nelle applicazioni chirurgiche
rigenerative.

*Prima dell'uso assicurarsi che la con-
fezione sia integra

¢|l dispositivo deve essere utilizzato
esclusivamente da personale medico
competente

¢ Durante la manipolazione del dispositi-
vo utilizzare sempre guanti sterili pre-

A stando attenzione a non tagliarli con

I'estremita affilata della lama.

*Gettare dopo I'uso in appositi conteni-
tori per rifiuti sanitari in conformita ai
decreti vigenti che ne regolano la ma-
teria.

*META non risponde dell'uso improprio
del prodotto.

@ Aprire la confezione dal lato riportante il
simbolo "N\&".
Depositare lo strumento sul campo sterile
maneggiandolo sempre in condizioni di mas-
sima sterilita.

@ Il dispositivo deve essere impugnato con il
serbatoio trasparente sempre rivolto verso
I'osso e in modo da garantire movimenti pre-
cisi durante I'uso (vedere figura n. 1).

® La raccolta dell'osso avviene spingendo
I'estremita del dispositivo verso la superficie
dell'osso e tirando contemporaneamente in-
d)ietro il dispositivo stesso (vedere figura n.
2).
L'osso puo essere raccolto anche con movi-
menti obliqui e laterali.
Variando I'angolazione dello strumento e la
pressione esercitata si puo ottenere la con-
sistenza desiderata delle lamelle o scaglie di
0SS0.
Il serbatoio Safescraper® dritto puo conte-
nere fino a 3 cc. di osso, mentre il serbatoio
Safescraper®curve pud contenere fino a 2,5
cc.
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@ Perraccogliere I'osso prelevato, mantenere
il serbatoio trasparente rivolto verso il basso,
premere lateralmente il pulsante di blocco e
fare scorrere il serbatoio in senso orario.
(vedere figura n. 3-4)

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

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

Suggerimenti:

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

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

¢ |l dispositivo puo essere utilizzato una
sola volta.
Non e assolutamente possibile pulirlo

é e/o risterilizzarlo dopo I'uso.

¢ Attenzione: in caso di riutilizzo su altro
paziente pericolo di contaminazione
crociata e perdita delle caratteristiche
prestazionali e funzionali.

Avvertenze:

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

Il Chirurgo deve adottare tutte le necessarie
precauzioni per evitare i rischi d'infezioni e com-
plicazioni associate alle procedure d'innesto
0SSeo.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Device used to draw and collect autologous bone
in regenerative surgical applications

*Before use ensure that the packaging
is intact.

*The device must exclusively be used
by qualified medical staff.

eAlways use sterile gloves when
handling the device, taking care not to
cut them with the sharp edges of the
blade.

*Discard after use in special containers
for medical waste in conformity with
the decrees in force.

*META is not liable for the incorrect use
of the product.

® Open the package on the side with the symbol
“". Lay the instrument on the sterile field
always handling it in maximum sterile
conditions.

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

® The hone is collected by pushing the end of
the device towards the bone surface and
simultaneously pulling the device itself
backward. (see figures 1). The bone can also
be collected with slanting and sideways
movements.
By varying the angle of the instrument and
the pressure exercised, the desired
consistency of the bone lamellae or plates
can be obtained.
When held straight, the Safescraper® tank
may contain up to 3 cc. of bone, whereas the
Safescraper®curve tank main contain up to
25cc.

@ To collectthe bone, keep the transparent tank
facing downward, press the lock button
sideways and slide the tank clockwise (see
figure 3-4).
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To continue the bone collection procedure or
before disposing of the Safescraper®, put the
tank back in its original position and keep the
button pressed laterally to trigger the tank lock
position (see figure 5).

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

Suggestions:

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

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

* The device may be used once only.
It is absolutely impossible to clean
and/or resterilize it after use.

A e Caution: if used with another patient
may lose performance and functional
features and cause cross-
contamination

Warnings:

The surgeon must establish whether the patient
is suited to bone graft.

The surgeon must adopt all the necessary
precautions to prevent the risks of infections and
complications associated with bone graft
procedures.
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(D) GEBRAUCHSANWEISUNG

Vorrichtung zur Entnahme und Aufnahme
autologen Knochens bei regenerierenden,
chirurgischen Anwendungen

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

°Die Vorrichtung darf nur von
medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

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

¢In Sonderbehélter fiir sanitdre Abfalle
werfen, die den diesbeziiglich
geltenden Verordnungen entsprechen.

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

@ Die Packung an der mit dem Symbol ,N"
beschrifteten Seite 6ffnen.
Das Instrument ins sterile Feld geben und
dabei stets mit groBter Sterilitdt handhaben.

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

® Der Knochen wird gewonnen, indem man das
Ende der Vorrichtung zur Knochenoberflache
schiebt und gleichzeitig die Vorrichtung
zuriickzieht (siehe Abbildung Nr. 2). Der
Knochen kann auch durch quere und seitliche
Bewegungen gewonnen werden.
Die gewiinschte Dicke der Knochenlamellen
und -splitter ergibt sich, indem man die
Instrumentabwinklung und den ausgeiibten
Druck @ndert.
Der gerade Behilter Safescraper® kann bis
zu 3 cm3 und der gebogene Behdlter
Safescraper®curve bis zu 2,5 cm3 Knochen
beinhalten.

- 4 ®
Safescraper

TWIST

@ Zur Aufnahme des gewonnenen Knochens,
den durchsichtigen Behélter so halten, dass
er nach unten schaut, seitlich auf die
Sperrtaste driicken und den Behalter im
Uhr)zeigersinn gleiten lassen (siehe Abb. Nr.
3-4).

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

Zum Versetzen der Knochenlamellen oder -
splitter an die vorgesehene Stelle |8t sich jede
Art Zangen- oder Loffelinstrument verwenden
(siehe Abb. Nr. 6).

Ratschlége:

Sollte die Schnittqualitdt schlecht sein, die
Instrumentabwinklung und den auf den Knochen
ausgeiibten Druck dndern.

Tritt keine Verbesserung ein, kénnte das Messer
abgeniitzt sein und folglich mul die Vorrichtung
ersetzt werden.

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

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

Warnungen:

Der Chirurg mul3 {iber die Eignung des Patienten
fiir die Knochenverpflanzung entscheiden.

Der Chirurg hat alle nétigen Vorkehrungen
zu treffen, um den mit
Knochenverpflanzungsverfahren verbundenen
Infektionsrisiken und Komplikationen
vorzubeugen.
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(F) MODE D'EMPLOI

Dispositif utilisé pour le prélevement et la
récupération d'os autologue dans les
applications chirurgicales régénératrices

*S'assurer, avant l'utilisation, que la
confection est en hon état.

eLe dispositif doit étre utilise
exclusivement par un personnel
médical compétent

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

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

*META ne répond pas d'un emploi
impropre du produit.

® Quuvrir la confection du c6té reportant le
pictogramme “ ",
Déposer l'instrument sur un endroit stérile
en le manipulant toujours dans des conditions
maximums de stérilité.

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

® Larécupération de I'os s'effectue en poussant
|'extrémité du dispositif vers la surface de
I'os, tout en tirant en arriere le dispositif (cf.
fig. N° 2). L'os peut aussi &tre récupéré avec
des mouvements obliques ou latéraux.
En variant|'angle de I'instrument et la pression
exercée on peut obtenir la consistance voulue
des lamelles ou des éclats d'os.
Le réservoir Safescraper®droit peut contenir
jusqu'a 3 cms d'os, tandis que le réservoir
Safescraper® cintr peut contenir jusqu'a
2,5cm3d'os.
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@ Pour recueillir I'os prélevé, maintenir le
réservoir transparent orienté vers le bas,
appuyer latéralement sur le bouton de
blocage et faire glisser le réservoir dans le
sen)s des aiguilles d'une montre. (voir figure
3-4).

Pour continuer la procédure de prélévement
osseux ou avant de mettre au rebut le
Safescraper®, replacer le réservoir dans sa
position d'origine en appuyant latéralement sur
le bouton pour enclencher la position de blocage
du réservoir. (voir figure 5).

Pour le transfert sur place des lamelles ou des
éclats d'os, il est possible d'utiliser n'importe
quel type d'instrument a pince ou cuillere (voir
figure 6).

Suggestions:

En cas de mauvaise qualité de coupe, modifier
I'angle de I'instrument et la pression exercée
sur l'os.

Si I'on n'obtient aucune amélioration il est
possible que la lame soit usée et il faut donc
remplacer le dispositif.

¢ Le dispositif ne peut étre utilisé qu'une
seule fois.
Il est strictement interdit de I'utiliser
une deuxieme fois.

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

Avertissements:

Le chirurgien doit déterminer |'aptitude du patient
a recevoir une greffe osseuse.

Le chirurgien doit prendre toutes les précautions
nécessaires pour éviter les risques d'infections
et les complications liées a la procédure de
greffe osseuse.
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(E) INSTRUCCIONES DE USO

Dispositivo utilizado para la toma y recogida de
hueso autélogo en aplicaciones quirargicas
regeneradoras

*Antes del uso asegiirese de que el
envase esté integro.

*Este dispositivo debe ser utilizado
exclusivamente por personal médico
competente.

¢ Durante el manejo del dispositivo utilice

A siempre guantes estériles teniendo
cuidado para no cortarlos con el
extremo afilado de la hoja.

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

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

@® Abra el embalaje por el lado en el que aparece
el simbolo "N".
Deposite el instrumento en la zona estéril,
manejandolo siempre en condiciones de
maxima esterilidad.

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

® Para recoger el hueso hay que empujar el
extremo del dispositivo hacia la superficie
del hueso y, simultdneamente, tirar hacia
atras del mismo dispositivo (vea la figura 2).
El hueso también se puede recoger con
movimientos oblicuos laterales.
Al variar el angulo del instrumento y la presion
ejercida se puede obtener la consistencia
deseada de las laminas o escamas de hueso.
El depdsito Safescraper®recto puede
contener hasta 3 cc. de hueso, mientras que
el deposito Safescraper®curve puede
contener hasta 2,5 cc.
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@ Pararecoger el hueso tomado, mantenga el
depésito transparente hacia abajo, presione
lateralmente la palanquita de bloqueo y
deslice el depdsito en sentido horario (vea la
figura 3-4).

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

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

Consejos:

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

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

* Este dispositive inicamente se puede
utilizar una vez.
No se puede limpiar ni reesterilizar tras

f Su uso.

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

Advertencias:

Sera el cirujano quien establezca la idoneidad
del paciente para una intervencion de
implantacion 6sea.

El cirujano debe adoptar todas las medidas de
precaucién necesarias para evitar riesgos de
infeccion y complicaciones asociadas a los
procedimientos de implantacion dsea.
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(P> MODO DE EMPREGO

Dispositivo utilizado para retirar e recolher
amostras de osso autdlogo nas aplicagdes
cirirgicas de regeneracgao

*Antes de usar, certificar-se de que a
embalagem esta intacta.

°0 dispositivo deve ser usado
exclusivamente por pessoal médico
competente.

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

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

* A empresa META nao responde por uso
indevido do produto.

@ Abrir a embalagem pelo lado com o simbolo
u%".
Depositar o instrumento num campo
esterilizado, manuseando-o sempre de acordo
com as técnicas de maxima esterilidade.

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

® A recolha de osso deverd ser feita
empurrando a extremidade do dispositivo na
direccdo da superficie do osso e puxando,
ao mesmo tempo, o referido dispositivo para
tras (ver figura n° 2). O osso tambhém pode
ser recolhido com movimentos obliquos e
laterais.
Mudando a inclinacdo do instrumento e a
pressao exercida, podem-se obter lamelas
ou fragmentos de osso com a consisténcia
desejada.
0 reservatério Safescraper®recto pode
conter até 3 cc. de 0sso, enquanto que o
reservatorio Safescraper®curve pode conter
até 2,5 cc..
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@ Para recolher o osso retirado, manter o
reservatorio transparente voltado para baixo,
apertar lateralmente o comando de blogueio
e deslizar o reservatério no sentido dos
ponteiros do reldgio. (ver figura n. 3-4)

Para continuar o procedimento de retirada 6ssea
ou antes de eliminar o Safescraper®, reposicio-
nar o reservatdrio como originalmente apertando
lateralmente no comando para inserir a posi¢cao
de bloqueio do reservatario. (ver figura n. 5)

Para o transporte das lamelas ou dos fragmentos
de osso para o local de destino, pode-se usar
qualquer tipo de instrumento em forma de pinga
ou de colher (ver figura n. 6).

Sugestoes:

Em caso de ma qualidade de corte, alterar a
inclinagdo do instrumento e a pressao exercida
sobre 0 0sso0.

Se ndo se conseguir obter nenhuma melhoria,
é provavel que a lamina esteja gasta, neste caso,
é necessario substituir o dispositivo.

¢ 0 dispositivo s6 pode ser usado uma
vez.
Nao pode de modo nenhum ser limpo
f e/ou reesterilizado apés o uso.

* Atencao: perigo de contaminacao
cruzada e perda das caracteristicas
das prestacdes e funcdes em caso de
reutilizacao em outro paciente.

Adverténcias:

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

0 Cirurgiao deve adoptar todas as medidas de
precaucao necessarias para evitar os riscos de
infeccao e as complicagcdes associadas as
técnicas de enxerto 6sseo.
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BRUGSANVISNING

Udstyr anvendt til udtagning og afskrabning af
knogle ved regenerationskirurgisk autolog
transplantation

*Kontrollér for brug, at pakningen ikke
er brudt

eUdstyret ma kun anvendes af
faguddannet laegepersonale

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

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

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

O] At%akningen pa siden angivet med symbolet

Anbrind udstyret pa et sterilt omrade, og serg
for at det altid handteres med steril teknik.

@ Tag fat i skraberen saledes, at den
gennemsigtige pose altid vender mod knoglen,
og handtér udstyret med praecise bevaegelser
(se figurerne 1).

® Afskrabningen af knoglen foretages ved at
skubbe spidsen af skraberen hen imod
knoglens overflade, mens udstyret selv
samtidig traekkes bagud (se figur nr. 2).
Knogleafskrabningen kan ogsé foretages
med skra bevagelser fra siden.
Den gnskede tykkelse af knogleflagerne
opnas ved at justere skrabervinklen samt det
udevede tryk.
Den lige Safescraper® pose kan indeholde
op til 3 ¢3 knogle, mens Safescraper®curve
posen kan indeholde op til 2,5 c3.

@ Den afskrabede knogle samles ved at vende
den gennemsigtige pose nedad, trykke lateralt
pa spaerringsknappen og skubbe posen
sideleens med uret (se figur n. 3-4)
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Ved fortseettelse af knog)leafskrabningen eller
afvikling af Safescraper® posen, placér posen
i dens udgangstilling ved at trykke lateralt pa
knappen for at aktivere posens sperrestilling.
(se figur n. 5)

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

Gode rad

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

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

¢ Udstyret er kun til engangsbrug.
Udstyret ma hverken rengeres eller
f resterileres efter brug.
¢ Advarsel: fare for krydskontaminering
og tab af de karakteristiske ydelser og
funktioner i tilfeelde af genbrug pa en
anden patient.

Advarsel:

Det er kirurgens opgave at bestemme, om
patienten kan téle en knogletransplantation.
Kirurgen skal traffe alle ngdvendige
sikkerhedsforanstaltninger for at undga risiko
for infektioner eller komplikationer forbundne
med knogletransplantation.
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(NL) GEBRUIKSAANWIJZING

Hulpmiddel voor opname en verzameling van
autoloog bot bij regeneratieve chirurgische
toepassingen

*Controleer voor het gebruik of de
verpakking onaangebroken is.

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

*Hanteer het hulpmiddel altijd met
steriele handschoenen, en let erop dat
u zich niet snijdt aan het scherpe
uiteinde van het lemmet

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

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

A\

® Open de verpakking aan de zijde met het
symbool “N".
Leg het instrument in het steriele veld, en
hanteer het altijd onder volkomen steriele
omstandigheden.

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

® Het bot wordt verzameld door het uiteinde
van het hulpmiddel naar het botoppervlak te
duwen, en het hulpmiddel tegelijkertijd
achteruit te trekken (zie afh. 2). Het bot kan
ook worden verzameld met schuine en
zijwaartse bewegingen.
Door de hoek van het instrument en de
uitgeoefende druk te veranderen, kan de
gewenste consistentie van de botlamellen of
-schilfers worden verkregen.
Het reservoir van de rechte Safescraper®
kan maximaal 3 cm3 bot bevatten en die van
de gebogen Safescraper®curve maximaal
2,5 cm3.
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@ Het botmonster kan worden opgevangen door
het doorzichtige reservoir naar beneden
gericht te houden, de blokkeerknop aan de
zijkant in te drukken en het reservoir in de
richting van de klok te draaien (zie afb. 3-4).

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

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

Suggesties

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

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

e Het hulpmiddel is bedoeld voor
eenmalig gebruik.
Het is beslist verboden het na het
gebruik schoon te maken en/of te
steriliseren.

¢ Let op: gevaar voor kruishesmetting en
prestatie- en functieverlies bij
hergebruik op een andere patiént

Waarschuwingen:

De chirurg moet bepalen of de patiént geschikt
is voor hottransplantaat.

De chirurg moet alle nodige maatregelen treffen
om gevaar voor infecties en complicaties, die
samenhangen met bottransplantatieprocedures,
te voorkomen.
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(S) BRUKSANVISNING

Instrument fér upptag och insamling av autologt
ben vid kirurgiska tilldampningar for
benregeneration

*Se till att forpackningen &r i oskadat
skick, innan du borjar anvdanda
innehallet.

¢ Instrumentet far uteslutande anvindas
av kvalificerad lakarpersonal.

eAnvind alltid sterila handskar nér du
hanterar instrumentet och se till att
dessa inte skadas av eggens vassa
ande.

Kasta i avsedda behallare for sanitart
avfall efter anvindning, i enlighet med
gallande regler for materialet i fraga.

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

® Oppna forpackningen fran den sida déar
symbolen “S&” finns
Lagg ner instrumentet pa det sterila faltet och
hantera det alltid i ytterst sterila forhéllanden.

@ Instrumentet maste fattas s& att den
genomskinliga behéallaren alltid vands mot
benet och pa sa vis att exakta rdrelser sakert
kan utféras vid operationen (se figurer n. 1).

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

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

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

Fér att Gverféra benlameller eller span till avsett
sdte, anvénds instrument som ar férsedda med
pincett eller sked (se figur n. 6).

Forslag:

Om det skulle visa sig att skdrningen inte ger ett
gott resultat &ndrar man lutningen pé
instrumentet och det tryck som detta utdvar pa
benet.

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

* Instrumentet kan bara anvédndas en
gang.
Det gar inte pa nagot vis att rengora
och/eller sterilisera det i
ateranvandningssyfte.

¢ Varning: risk for korskontaminering och
forlust av prestationsegenskaper och
funktionella egenskaper vid
ateranvandande pa annan patient.

Varningar:

Kirurgen maste faststélla om benimplantat ar
lampligt for patienten i fraga.

Kirurgen maste tillampa alla nddvandiga
forsiktighetsatgéarder for att undvika
infektionsrisker och komplikationer i samband
med procedurerna kring bentransplantat.
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(N BRUKSANVISNING

Anordning som brukes til & ta ut prgver og til &
samle opp autologt bein under regenererende
kirurgiske inngrep.

*Kontroller for bruk at pakken er hel.

eAnordningen ma bare brukes av
kompetente leger.

*Ved handtering av anordningen ma du
alltid bruke sterile hansker og passe
pa at du ikke skjeerer dem opp med
bladets skarpe kant.

Kast anordningen i spesielle beholdere
for saniteeravfall i overensstemmelse
med gjeldende bestemmelser.

*META svarer ikke for uegnet bruk av
produktet.

©) Apneforpakningen fra den siden der symbolet
" ar
Pass pé at instrumentet blir veerende sterilt
nar du plasserer det pé det sterile bordet.

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

® Oppsamlingen av beinet skjer ved & skyve
anordningens ende mot beinets overflate og
samtidig trekke tilbake anordningen (se
figur 2). Beinet kan ogsa samles opp med skra
bevegelser og fra siden.
Hvis du varierer instrumentets vinkel og
trykket kan du oppna gnsket konsistens pa
beinlamell eller -splinter.
Den rette Safescraper®-beholderen rommer
inntil 3 cc beinsubstans, mens beholderen
Safescraper®curve rommer inntil 2,5 cc.
beinsubstans.
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@ For a samle opp beinet som er tatt ut, holder
du den gjennomsiktige tanken vendt nedover
og trykker pa siden pa laseknappen og lar
tanken gli med urviseren (se figur nr. 3-4).

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

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

Rad:

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

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

A\

¢ Anordningen kan brukes bare en gang.
Den kan absolutt ikke rengjeres o/e
steriliseres etter bruk.

¢ Forsiktig: bruk hes annen pasient kan
medfore tap av ytelse og funksjonalitet
samt resultere i kryssforurensing

Advarsler:

Kirurgen ma vurdere om pasienten kan tale
inngrepet.

Kirurgen ma benytte alle forhédndsregler for &
unnga infeksjoner og komplikasjoner i forbindelse
med inngrepet.
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INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Przyrzad wykorzystywany do pobierania i
gromadzenia tkanki kostnej stosowany w
autogenicznej chirurgii regeneracyjnej
Przed uzyciem upewni¢ sig, ze
opakowanie jest nienaruszone.
Przyrzad powinien by¢ uzywany

wylacznie przez kompetentny
personel medyczny.
Podczas postugiwania sie

przyrzadem nalezy mie¢ zalozone
sterylne rekawiczki i uwazac, by nie

A\

skaleczy¢ sie ostrg koncowka
skrobaczki.
Po uzyciu wyrzucic do

odpowiedniego zbiornika na odpady
sanitarne zgodnie z ustawami
obowigzujacymi w tej dziedzinie.
META nie odpowiada za niewtasciwe
uzycie produktu.

® Otworzy¢ opakowanie z boku oznaczonego
symbolem “<&".

Umiesci¢ przyrzad na wysterylizowanej
powierzchni nie zapominajgc nigdy o
zachowaniu maksymalnej sterylnosci

podczas postugiwania sie nim.

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

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

Zmieniajac kat nachylenia przyrzgdu oraz
site nacisku mozna uzyska¢ pozadang
grubosc plytek lub fusek kostnych.

Zbiornik Safescraper® prosty moze zwiera
do 3 cc tkanki kostnej, podczas gdy zbiorni
Safescraper®curve moze zawieraé do 2,
cc.
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@ Aby zebra¢ pobrana tkanke kostng, trzymac
przezroczysty zbiornik zwrécony do dotu,
przyciska¢ z boku przycisk blokady i
przesuwac zbiornik w kierunku zgodnym z
ruchem wskazéwek zegara (patrz rysunek
3-4).

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

Aby umiesci¢ plytki lub tuski kostne w miejsc
docelowym, mozna postuzy¢ sie dowolnyr
instrumentem chirurgicznym w ksztatcie pincet
lub tyzeczki (patrz rys. 6 ).

Wskazowki:

W przypadku niedobrej jakosci ciecia nalez
zmieni¢ kat nachylenia przyrzadu oraz sit
nacisku na kosc.

Jezeli nie nastgpi widoczne polepszenie, moz
to by¢ oznakg stepienia sie ostrza, a zater
niezbedna stanie sie wymiana przyrzadu.

Safescraper jest przyrzader
przeznaczonym do jednorazoweg
uzycia.

Absolutnie nie mozna go my¢ ar
poddawac sterylizacji po uzyciu.
A Uwaga: niebezpieczeristwo
skazenia krzyzowego i utrata
wiasciwosci eksploatacyjnych i
funkcjonalnych w przypadku
powtdérnego uzycia u innego
pacjenta.

Uwagi:

Chirurg powinien ustali¢ zdatnos¢ pacjenta d
autogenicznego przeszczepu tkanki kostnej.
Chirurg zobowigzany jest zastosowac wszelki
niezbedne  sSrodki ostroznosci w  cel
zabezpieczenia pacjenta przed ryzykier
infekcji oraz innych komplikacji zwigzanych
zabiegiem przeszczepu kostnego.

Safescraper’

TWIST



Safescraper
TWIST

$ 5 O OS¢ piinsal Safescra?er u‘
oA Wl calanll e
e i o (S ¢ inid) Safescraper
bl ge? an2 5
Gladll gisall e Lils sl alall sl @
Lala o) #lie Jiua) (Jiul da I leasa
ki) deldl Glie oladly @l ol sl @l
(4-3 &8, pua )l
Cxa Hnln.l.'l'-] ﬁ _’II ?.Iﬁl_“ [T :L_ﬁ.e:- ;..n.l‘:\.nl
asdge A O3A) amy el cSafescraper®
Jiaay @l Aid e Guls il LY
(5 a8 el ki) o 580 Cadlti A g

slal A aladind (S akaell WUal o ) i Jad
6 o8y au il Hlail diale of Laile Jie

sl @)

'é._hm.nj 5 ¢ K] L—_iLI;l:- ‘;.: J}a:s.“ JL:L L53
| el e
JESﬂ‘Q}S]Q‘CMMLLJhJIA&
H.‘t}”_):l:iﬂl._u\_‘iiﬂslmlﬂ

4088 5as 95 pa Lgaladiad (Say 514y
S BN il Py o oSa Y
SJlasiay) a..,.q..;n.;s.am; A
Lal<! fe Sanie & i 1
dla u.n..J.:._,.II ;Ifi’-‘l 4.|.|La.i I..\.u

1 el
aball del )y ALE s #lall oy
t;\]c.'i_)_;}"l roen sl Cl_);.“ U.l:. RN

S el Ju cuadl da U calalaaY g
pball Aol ) Bl Al Glieliadl)

Sl 44y

g.‘,l;lll ‘:L?.“ S, cnd Jaatiod 310
el ol dal el clelasnd o

Jlaziay) 8 Adal) Aadlas (pa asldl)
b 08 e Lgaladiad caag 318V —
Lagd daling of 38 Jlaxied g
i BLe) ja pa BIY) aladin )8
ot s, Bakad) Algdlly gl 3ai
e B i) oy e
el ja e Al LWL dawaia
1 B Adhdall Agjlud)l g8
Jaadl

il Jlaai¥) e A gle yue Ve

_).n).“ J..oa_i ng.“ \_uL\j'i e o_,.ﬂ.“ C.L‘J

L il

A\

Lagd 4a o alalll o) 53l 3101 Jo as
JoA dads k_:\S_);_:C._MGEm_)LJ_”.LdI slaily
.Mi..\i:luli

o)l

BV Cash ads DA e Qi ahiall pan
BIaY) Can CB gl uii g alaal) C_LM \:..514
uLSPJJAL}A‘;Lﬂ'icA;QSm alall L;'i
(2 o )l Dhail) dals f Alile
paiioadl) Jaxaall 5 8101 pasiud Ayl ) Lus as
plaall Ulad ff e 5 e Jsasdl (S lee
gt ol

Safescraper’

TWIST



OAH INEX XPHZHX

ZUOKEUN TTOU XPNOIYOTTOIEITal yia TN Afyn Kai Tn
guhhoyrp Tou autdhoyou oOTOU OTIG XEIPOUPYIKEG
£QapHoyég avdmhaong.

- MNpiv amwd ™n xprion Bepoiwdeite
OTI N CUOKEVQOIX Eival aKépaia.

- H CUOKEUN TPETEI va
XPNOIPUOTIOIEITAl  ATTOKAEIOTIKG
amrd apupoédio 1aTpIKG
TPOCWITIKO.

- Kardé Tov XEIPIOHO  TNG
OUOKEUNG XPNOIJOTTOIEITE

TAVTA  ATTOCTEIPWHEVA  YavTIa
TPOCEXOVTAG VA HN T KOWETE
HE TNV OKoviopévn GKpn Tng

Adpag.
- Nerdagre, pera ™ Xprion, Ot
KaraAAnAa Soyeia yia

VOO OKOUEIOKA atoppippara
oUPpwWVa ME TOUG 10XUOVTES
vopgoug Tou  puBpilouv TO

QVTIKEIPEVO.

- H META ©®&gv s=uBliveranl yia
akar@AAnAn Xxpnon TOU
MPOoIoVTOG.

@© Avoi€te TR Ouokeur amo TRV TAsupd TToUu
avaypdgeral To oUppoho SN,
ATToBE0TE TO Gpyavo OTO ATTOOTEIpWHEVO TTEdiO
XPNOIJOTTOIWVTAS  TO  TAVIA  Of  OUVOIKEC
amoAuTng OTEIPATNTAG.

@ H ocuokeun TPETTEl va KpaTiETal JE TO Dlagaveég
doxeio TAvTa OTpaPpEVO TTPOG TO KOKaAo ETOl
wote va diaopalifovral akpIBeis KIVIOEIS KaTd
™ Xprion (BAEme ekdveg 1).

@ H ouloyl ToUu ocoTOU TTPAyHATOTTOIEITCI
wlwvTag TNV dkpn Tng CUCKEURS TTROC Thv
ETTIPAVEIT TOU OOTOU Kal TPpaBWwvTag Tautoxpova
Tpog Ta Tricgw TNV idla TN ouokeur| (BAETTE eikGva
2). To oa16 pmropei va guhhexBei kal pe Aofég kal
TTAEUPIKES KIVHOEIS.

MetaBdaAhovtag T ywvia Tou opydvou Kai Tnv
EVOOKOUMEVN Trieon Wtmopei va emiTeuyBei n
emBuunt  ToOOTATA  TWV  QAOIWY 1} TwV
Bpavopdrwy Tou oaToU.

To iolo doyeio Safescraper® ptopei va TEPIEXEI
HEXP! Kal 3 K.€K. 0OTOU, EVW TO Kuptd Boxeio
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Safescraper® pmopei va TepIEXEl HEXPI Kal 2,5
K.EK.

@ TNa va guhhexBei 1o 0oTd TTOU AfjEBNKE, BiatnprioTe
10 dlagavig OoxeEio OTpappEVO TIPOG TA KATW,
MECTE TTAQYiWwg TO KOUWPTH aKivnToToinong Kai
kuAnjoTe 1o doyeio Be€ldoTpoPa. (BAETE ikOva 3-4)

MNa va ouveyiotei n dadikacia oaTeikng Afyng i Tpiv
nerdEete 1o Safescraper®, emmavaromoBeTAOTE TO doXEi0
amv apxikr Tou Béan médoviag TTAQyiwe TO KOUMTT yia
va pmer otn Béon akivnromoinong Soxeiou. (BAéme
gIkéva 5)

MNa Tn petagopd oty £dpa Twv QALY 1] Twy
Bpauopdrwy ooTtol, UTTOPEITE va XPNOIMOTTOINOETE
omrolodrroTe TUTTO opydvou AaBidag f améeoTpou
(BAETre EIKOVA B).

ZupBoulég:

e TEPITTTWON KOAKAG ToIdTNTAS KOTTAC
TPOTTOTTOINGTE TNV ywvid Tou opydvou kal Tnv
EVAOKOUEVI TTIECT OTO KOKAAO.

Av Bev emTuyxdveral Kapia BeAtiwon Ba propouoe
va @Bapei N Adpa kal CUVETTWG Eival avaykaio va
QVTIKATAOTIOETE Tr) CUOKEUN.

H cuokeun prropei va
Xpnoipgotroinési yia pévo popd.
Agv prropeiTe OF Kapia TEpiTTTWON
va Tnv KaBapioeTe f/kan va TNV

é QTTOOTEIPWOETE EK VEOU HETA TN
xefion.

Mpoooxn: exv
XpnowpotrownBei pe &AAov
aoBevi propel v peLwBel n
oTTOd00N Kol TX AELTOVPYLKH
XOPOUKTNPLOTLKE KOL VI
TpokANnOel aAAnAopoAuvvon.

MNposidotromosig:

O xeipolUpyog Tpémel  va  kKoBopigsl TV
karaAAnhétnta  TOou aoBevolc yia TO  OOTEIVO
HOCXEUpA.

O xeipolUpyog TTPETTEl va uloBeTrioel 6Aa Ta
aTrapaiTNTA HETPA YIG TNV ATToQuUYT KIVOUVWY
HOAUVONG Kal ETTITTAOKWY TTOU OXETICOVTAI HE TIC
Siadikaoieg 0oTEIVOU HOOXEUHATOC.
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KULLANIM BILGILERI

Cerrahi yenileme aplikasyonlarinda kemikten bir
parca alinmasi ve alinan parganin muhafaza
edilmesi icin kullanilan cihaz

- Kullanmadan énce ambalajin
biitiinligiini ve kusursuziugunu
kontrol ediniz

- Cihaz sadece ve sadece yetkili
doktor personel tarafindan
kullamimahdir

- Cibazin elle tutulmas halinde

A daima steril eldiven kullaniniz ve
bicagin keskin ucu ile eldivenleri
kesmemeye dikkat ediniz.

- Kullanimdan sonra konuya iliskin
yirirliikte olan yonetmeliklere
uygun olarak sihhi artiklar icin
o6zel ¢op kutulanna atimz.

- META, iiriiniin imalat amaci
disinda kullaniimasi halinde,
sorumluluk kabul etmez.

©® Ambalaji
aginiz.
Alete daima maksimum sterilize sartlarda
dokunmaya &zen géstererek aleti sterilize bir
alana yerlegtiriniz.

&' semboliinii tasiyan kenardan

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

@ Kemigin toplaniimasi, cihazin ucunun kemik
ylizeyine dogru itilmesi ve cihazin ayni anda geri
cekilmesi ile mumkindir (resim 2'ye bakiniz).
Kemik c¢apraz ve vyanal hareketler ile de
toplanilabilir.

Aletin agisini ve uygulanan basinci degistirerek
kemik tabakalarinin veya parcalarinin istenilen
derinligini elde etmek mumkundar.

Diiz Safescraper® deposu 3 cc.ye kadar kemik

JAMETA

-1
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barindirabilir, Safescraper®curvé deposu ise 2,5
cc.ye kadar kemik barindirabilir.

@ Alnmis kemik pargasini yerlestirmek igin seffaf
depoyu asada doénik olarak tutunuz, depo blokaj
kilidine yanal olarak bastirmz ve depoyu saat
yelkovani yoniinde kaydinmz. (resim 3- 4'e
bakiniz)

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

Kemik tabakalarinin veya pargalarinin yerlerine
aktariimalan igin her tarli pensli veya kasikh aletin
kullanimi mumkundur (resim6’ e bakiniz).

Ogiitler:

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

Bir iyilesme elde ediimemesi halinde, bigak asinmis
olabilir, bu durumda cihazin degistiriimesi gerekir.

Cihaz sadece bir defa kullanilabilir.
Kesinlikle temizlenmesi velveya
kullanimdan sonra sterilize
edilmesi miimkiin degildir.

Dikkat: Baska bir hasta lizerinde
yeniden kullaniimasi halinde,
capraz kontaminasyon ve verim
ve fonksiyon 6zelliklerinin kaybi
tehlikesi mevcuttur.

Uyanilar:

Hastanin kemik asilanmasina karsl uygunlugunun
saptanmasi cerrahin gérevidir.

Cerrah enfeksiyon risklerine ve kemik asilama
prosedurlerine iligkin komplikasyonlara karsi gerekli
tim énlemleri almalidir.
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