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INSTRUCȚIUNI DE UTILIZARE	 RO1.	 Prezentarea dispozitivului medical:
SAFESCRAPER TWIST
Dispozitiv utilizat pentru recoltarea și colectarea osului autolog în 
aplicații regenerative în chirurgia orală.
Dispozitivul este furnizat steril într-un blister individual introdus într-un 
ambalaj care conține trei dispozitive. 
Dispozitivul este de unică folosință, ambalajul individual este deschis în 
momentul utilizării și produsul trebuie eliminat imediat după utilizare.
Este disponibil în trei versiuni identificate prin coduri de referință diferite:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Descrierea generală a dispozitivului medical
SAFESCRAPER TWIST este un dispozitiv medical pentru recoltarea, 
colectarea și eliberarea osului autolog în aplicații regenerative în 
chirurgia orală.
3.	 Proprietăți / Mecanism de acțiune
Lama de oțel vă permite să răzuiți osul cortical autolog care este 
direcționat în interiorul rezervorului de colectare al dispozitivului. 
Osul este apoi luat din rezervor și aplicat pe locul implantului folosind 
un instrument chirurgical dentar, cum ar fi o lingură sau un forceps. 
Toate versiunile din gama SAFESCRAPER produc aceleași fragmente 
osoase recoltate.
Versiunile curbate TWIST au un design similar, ambele sunt curbate. 
Cu toate acestea, versiunea VOLUMIZER are un design ușor diferit al 
lamei, cu două caneluri care vă permit să obțineți un volum osos cu 
20% mai mare per tăietură.
4.	 Compoziție
SAFESCRAPER TWIST este un dispozitiv medical din clasa a II-a 
în conformitate cu cerințele Reg. (UE) 2017/745; este un dispozitiv 
chirurgical invaziv, cu durată temporară (mai mică de 60 de minute). 
Părțile care vin în contact cu țesuturile osoase ale pacientului sunt 
următoarele:
Lame speciale din oțel inoxidabil: Lama din oțel este în contact direct 
cu osul pacientului. Lama este fabricată din oțel inoxidabil special care 
conține, pe lângă crom, urme de siliciu, mangan, molibden. Oțelul în 
cauză nu conține nichel.  
Corpul suportului lamei și rezervorul de colectare a osului din 
plastic: sunt în contact direct cu osul pacientului. Sunt compuse din 
POM + polimer acrilic. Materialele plastice utilizate pentru producerea 
acestor componente sunt FĂRĂ latex și fără BPA. Dispozitivul nu 
conține ftalați.
5.	 Scopul preconizat
Utilizare preconizată: dispozitiv pentru prelevarea, colectarea și 
eliberarea osului autolog în aplicații regenerative în chirurgia orală.
Populația de pacienți și condițiile medicale țintă: pacienți edentați 
cu resorbție osoasă severă, pacienți cu defecte osoase în urma 
ablației cauzate de tumori sau osteonecroză, defecte osoase legate 
de malformații congenitale, edentație parțială sau completă, deficite 
orizontale și verticale ale crestei. SAFESCRAPER este destinat utilizării 
la pacienții care au atins maturitatea scheletică pentru tratamentul 
atrofiei osoase în intervențiile de regenerare osoasă în cavitatea bucală. 
Pacienții excluși sunt în special: femeile însărcinate și care alăptează, 
pacienții care nu au atins maturitatea scheletică și copiii.
Utilizatori vizați: SAFESCRAPER TWIST este destinat utilizării exclusive de 
către chirurgi specializați în stomatologie.
Mediu de utilizare: Dispozitivul este destinat numai utilizării în cabinete 
medicale/spitale.
Indicații: Dispozitivul este destinat utilizării la pacienții supuși grefării 
osoase cu os cortical autolog în scopul regenerării țesutului osos în 
timpul intervențiilor chirurgicale orale.
Beneficii clinice: Dispozitivul medical SAFESCRAPER TWIST este destinat 
prelevării, colectării și eliberării osului cortical autolog utilizat pentru 
a promova regenerarea osoasă în chirurgia orală. 
Dispozitivele SAFESCRAPER sunt rapide și precise, ceea ce 
înseamnă că osul cortical prelevat este de bună calitate (numeroase 
osteocite vitale) și capabil să promoveze grefarea osoasă 
(neo-vascularizarea și regenerarea osoasă), determinând în cele din 
urmă succesul/supraviețuirea implantului la pacienții supuși intervenției 
chirurgicale pe implant. 
Datorită designului dispozitivului, pacienții resimt puțin sau deloc 
disconfort/durere în cele două săptămâni postoperatorii și sunt mulțumiți 
(dispuși să repete procedura dacă este necesar).
6.	 Contraindicații
Utilizarea dispozitivului este contraindicată în următoarele cazuri: 
Tabagism sever (mai mult de 10-20 de țigări pe zi), placă bacteriană și 
gingii sângerânde, igienă orală precară sau boală parodontală activă, 
tumori maligne terminale, tumori ale capului și gâtului, chimioterapie, 
radioterapie, diabet necontrolat, hepatită, boli hepatice sau renale 
severe, tulburări ale sistemului imunitar, boli sistemice, sarcină, alăptare, 
abuz de droguri sau alcool, pacienți demotivați, pacienți bolnavi psihic 
și necooperanți, tratament cu bifosfonați, terapii imunosupresoare, HIV, 
infecții acute locale sau sistemice.
SAFESCRAPER TWIST este realizat din materiale fără substanțe 
periculoase. Materialele sunt netoxice și biocompatibile. Cu toate 
acestea, dispozitivul nu este recomandat pentru utilizare de către 
utilizatorii sau pacienții cu o sensibilitate individuală stabilită la 
următoarele substanțe prezente în cantități infime, pe lângă crom, 
în lamele din oțel inoxidabil și în contact direct cu osul pacientului: 
urme de siliciu, mangan, molibden.
În ceea ce privește alergiile la anumite materiale, trebuie remarcat faptul 
că oțelul inoxidabil special utilizat pentru producerea lamelor nu conține 
nichel. Corpul suportului lamei și rezervorul de colectare a osului sunt 
fabricate din material plastic și sunt în contact direct cu osul pacientului. 
Materialele plastice utilizate pentru producerea acestor componente 
sunt FĂRĂ latex și fără BPA. Dispozitivul nu conține ftalați.
7.	 Instrucțiuni de utilizare
a) Deschideți ambalajul din partea pe care apare  simbolul 
b) Depozitați instrumentul în câmp steril, manipulându-l astfel încât să 
se garanteze câmpul aseptic.
c) Dispozitivul trebuie să fie ținut cu rezervorul transparent orientat spre 
os și în așa fel încât să se asigure mișcări precise în timpul utilizării 
(a se vedea Fig. 1).
d) Recoltarea osului se face împingând capătul dispozitivului 
spre suprafața osului și trăgând dispozitivul înapoi în același timp 
(a se vedea Fig. 2). Osul poate fi recoltat și cu mișcări oblice și laterale. 
Prin variația unghiului instrumentului și a presiunii aplicate, se poate 
obține consistența dorită a așchiilor sau fulgilor de os. 
Rețineți că, deși figurile 1 și 2 de mai sus prezintă imaginile dispozitivului 
Safescraper Twist în versiunile „curbate”, acestea trebuie considerate 
valabile pentru toate versiunile dispozitivului, deoarece procedura de 
preluare ilustrată este identică în versiunea „dreaptă” a dispozitivului.
Rezervorul SAFESCRAPER TWIST poate conține până la 3 cc de os, 
în timp ce rezervoarele SAFESCRAPER TWIST curve și SAFESCRAPER 
TWIST curve VOLUMIZER pot conține până la 2,5 cc de os.
e) Pentru a prelua osul recoltat, mențineți rezervorul transparent orientat 
în jos, apăsați butonul de blocare din lateral și glisați rezervorul în sensul 
acelor de ceasornic (a se vedea figurile 3 și 4).

Pentru a continua procedura de recoltare sau înainte de a elimina 
dispozitivul, repoziționați rezervorul în poziția inițială apăsând butonul de 
pe lateral pentru a activa poziția de blocare (a se vedea figura 5).
Un instrument, cum ar fi un forceps sau o lingură, poate fi utilizat pentru 
a transfera materialul osos colectat la locul implantului (vezi Figura 6).
În caz de calitate slabă a tăierii, dispozitivul trebuie înlocuit.
Dispozitivul a fost calificat de META Technologies pentru a repeta 
recoltarea, în cadrul aceleiași proceduri chirurgicale și pe același 
pacient, de maxim 10 ori. Cantitatea de os care trebuie recoltată depinde 
de gravitatea și mărimea defectului osos care trebuie tratat. Procedura 
trebuie să fie de așa natură încât pacientul să nu fie afectat în zona de 
prelevare ca urmare a îndepărtării unei cantități prea mari de os. Această 
evaluare trebuie făcută de către medic pe baza calității osului de la locul 
de recoltare și a stării generale de sănătate a pacientului, ținând cont de 
contraindicațiile și avertismentele din această foaie de instrucțiuni.
8.	 Măsuri de precauție
În timpul utilizării dispozitivului, se recomandă: 
-	 Purtarea mănușilor de protecție sterile
-	 Utilizarea protecției pentru ochi
-	 Utilizarea unei măști
-	 Purtarea îmbrăcămintei de protecție
9.	 Reacții adverse potențiale
Cunoștințele clinice actuale nu indică efecte adverse sau complicații 
deosebite. În unele cazuri au fost raportate următoarele complicații 
post-chirurgicale: dehiscență a mucoasei, expunerea membranei, eșecul 
implantului, modificări neurosenzoriale tranzitorii, infecție, dehiscență 
a plăgii, umflături, în special în rândul fumătorilor.
10.	 Avertismente
	 DISPOZITIV MEDICAL STERIL, sterilizat cu EtO.
	 Dispozitiv de unică folosință.
	 Dispozitivul nu poate fi curățat, resterilizat și reutilizat.
	 Reutilizarea dispozitivului poate duce la riscuri de contaminare 

încrucișată, infecții pentru pacient și poate compromite succesul 
intervenției chirurgicale de regenerare osoasă, pierderea 
capacității de tăiere din cauza uzurii lamelor.

	 Înainte de utilizare, asigurați-vă că ambalajul este integru.
	 Nu utilizați produsul dacă ambalajul este deteriorat.
	 Dacă ambalajul steril nu este intact sau este deteriorat sau dacă 

este deschis neintenționat înainte de utilizare, produsul trebuie 
eliminat și înlocuit cu un nou dispozitiv conform, cu ambalajul 
steril intact și nedeteriorat.

	 Prezența unei „invitații” pe blister pentru a permite deschiderea în 
siguranță.

	 Dispozitivul poate fi utilizat numai de chirurgi calificați specializați 
în stomatologie.

	 Utilizarea dispozitivului în condiții de igienă necorespunzătoare poate 
provoca transmiterea bolilor infecțioase la pacient, infecții la locul 
implantului și eșecul intervenției chirurgicale de regenerare osoasă.

	 Chirurgul trebuie să stabilească dacă pacientul poate fi 
supus intervențiilor de regenerare osoasă, precum și ordinea 
intervențiilor chirurgicale.

	 Purtați întotdeauna mănuși sterile și respectați procedurile 
cu strictețe, pentru a asigura sterilitatea în timpul manipulării 
dispozitivului. Chirurgul trebuie să adopte toate măsurile necesare 
pentru evitarea infecțiilor și complicațiilor asociate cu procedura 
de grefă osoasă.

	 Prezența marginilor ascuțite. Asigurați-vă că nu tăiați mănușile 
sterile cu capătul ascuțit al instrumentului.

	 După utilizare, aruncați deșeurile sanitare în recipientele adecvate, 
în conformitate cu legislația în vigoare.

	 Data de expirare este indicată pe etichetă cu simbolul impus de 
norma ISO 15223-1.

	 La sfârșitul acestui manual este prezentă o legendă care explică 
semnificația simbolurilor indicate de producător în manualul de 
utilizare și pe etichetă.

11.	 Măsuri de precauție
Prezența lamelor ascuțite ar putea provoca vătămări pacientului, 
utilizatorului sau lacerații la mănușile de protecție purtate de chirurg.
12.	 Condiții de depozitare
Dispozitivul trebuie depozitat într-un mediu curat, ferit de surse de 
căldură, de umiditate și de lumina directă a soarelui.
13.	 Manipulare
În timpul manipulării dispozitivului, purtați întotdeauna mănuși sterile și 
respectați procedurile cu strictețe, pentru a asigura sterilitatea în timpul 
manipulării dispozitivului.
14.	 Eliminare
Dispozitivul utilizat trebuie eliminat în conformitate cu cerințele 
autorităților competente și cu legislația națională sau locală în vigoare 
privind eliminarea materialelor medicale potențial contaminate.
După utilizare, dispozitivul trebuie eliminat în recipiente speciale 
dedicate eliminării deșeurilor spitalicești contaminate și potențial 
periculoase și în conformitate cu reglementările în vigoare.
15.	 Ambalare
Dispozitivul este livrat în formă sterilă și ambalat individual într-o cameră 
curată, în interiorul unui blister. La rândul său, blisterul este introdus 
într-un tub de protecție care conține trei blistere individuale.
16.	 Datele producătorului
META Technologies S.R.L.
Via E. Vila. 7
11042124 Reggio Emilia Italy
Tel. + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 Raportarea incidentelor
Orice incident sau incident grav care apare ca urmare a utilizării 
dispozitivului trebuie raportat cât mai curând posibil producătorului 
în scris la adresa de e-mail indicată la punctul anterior (punctul 16) și 
autorității competente din țara în care a avut loc evenimentul.
Definiții:
Incident: Orice funcționare defectuoasă sau modificare 
a caracteristicilor sau performanțelor unui dispozitiv pus la dispoziție 
pe piață, inclusiv eroarea de utilizare determinată de caracteristicile 
ergonomice, precum și orice inadecvare a informațiilor furnizate de 
producător și orice efecte secundare nedorite.
Incident grav: Orice accident care, direct sau indirect, a provocat, ar fi 
putut provoca sau poate provoca oricare dintre următoarele: decesul 
unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane; afectarea gravă, 
temporară sau permanentă, a stării de sănătate a unui pacient, a unui 
utilizator sau a unei alte persoane sau o amenințare gravă la adresa 
sănătății publice.
Amenințare gravă la adresa sănătății publice: un eveniment care 
ar putea duce la un risc iminent de deces, o afectare gravă a sănătății 
unei persoane sau o boală gravă care ar putea necesita acțiuni corective 
în timp util și care ar putea duce la o rată semnificativă de morbiditate 
sau mortalitate sau care este neobișnuit sau neașteptat pentru acel 
loc și timp.

Simbolologie 
aplicabilă

Modul de interpretare al simbolurilor:

Datele producătorului

Data fabricației

Dispozitiv medical, articolul este un dispozitiv 
medical

Marcajul CE și numărul organismului notificat

Număr de catalog

Data expirării

Codul lotului

Sterilizat cu oxid de etilenă

 A nu se resteriliza

A nu se utiliza produsul dacă ambalajul 
este deteriorat

Sistem de barieră sterilă unică

Sistem de barieră sterilă unică cu ambalaj 
exterior de protecție

A se păstra departe de lumina soarelui

A se păstra la loc uscat

A nu se reutiliza

Consultați instrucțiunile de utilizare

Măsuri de precauție

Identificator unic al dispozitivului

Notă pentru utilizator: rețineți că, deși figurile prezintă imaginile 
dispozitivului Safescraper Twist în versiunile „curbate”, acestea trebuie 
considerate valabile pentru toate versiunile dispozitivului, deoarece 
procedura de extragere ilustrată este identică în versiunea „dreaptă” 
a dispozitivului.

NÁVOD NA POUŽITIE	 SK
1.	 Prezentácia zdravotníckej pomôcky:
SAFESCRAPER TWIST
Pomôcka používaná na odber a zhromažďovanie autológnej kosti pri 
regeneratívnych aplikáciách v ústnej chirurgii.
Pomôcka sa dodáva sterilne v individuálnom blistri vloženom v balení 
po troch kusoch. 
Pomôcka je jednorazová, balenie sa otvorí až pri použití a musí sa 
zlikvidovať ihneď po použití. 
Je k dispozícii v troch verziách označených rôznymi referenčnými 
kódmi:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Všeobecný popis zdravotníckej pomôcky
SAFESCRAPER TWIST je zdravotnícka pomôcka na odber, 
zhromažďovanie a uvoľňovanie autológnej kosti pri regeneratívnych 
aplikáciách v ústnej chirurgii.
3.	 Vlastnosti/mechanizmus pôsobenia
Oceľová čepeľ umožňuje zber autológnej kortikálnej kosti, ktorá je 
zhromažďovaná vo vnútri zberného zásobníka zariadenia. Kosť sa 
potom odoberie zo zásobníka a aplikuje sa na miesto implantátu 
pomocou dentálneho chirurgického nástroja, ako je lyžica alebo 
kliešte. Všetky verzie radu SAFESCRAPER produkujú rovnaké odobraté 
fragmenty kostí.
TWIST curved verzie majú podobný dizajn, obe sú zakrivené. Verzia 
VOLUMIZER má však trochu odlišný dizajn čepele s dvoma drážkami, 
ktoré Vám umožnia získať z rezu o 20 % väčší objem.
4.	 Zloženie
SAFESCRAPER TWIST je zdravotnícka pomôcka triedy Iia podľa 
požiadaviek nariadenia (EÚ) 2017/745; je to invazívna chirurgická 
pomôcka s krátkodobým trvaním (menej ako 60 minút). Časti, ktoré 
prichádzajú do styku s kostnými tkanivami pacienta, sú nasledovné: 
Špeciálne čepele z nehrdzavejúcej ocele: Oceľová čepeľ je v 
priamom kontakte s kosťou pacienta. Čepeľ je vyrobená zo špeciálnej 
nehrdzavejúcej ocele, ktorá okrem chrómu obsahuje stopy kremíka, 
mangánu, molybdénu. Predmetná oceľ neobsahuje nikel.
Telo držiaka čepele a plastový zásobník na zber kostí: sú 
v priamom kontakte s kosťou pacienta. Skladajú sa z POM + 
akrylového polyméru. Plastové materiály použité na výrobu týchto 
komponentov NEOBSAHUJÚ latex ani BPA. Zariadenie neobsahuje 
ftaláty.
5.	 Zamýšľaný účel
Účel použitia: pomôcka na odber, zhromažďovanie a uvoľňovanie 
autológnej kosti pri regeneratívnych aplikáciách v ústnej chirurgii.
Okruh pacientov a očakávané zdravotné stavy: bezzubí pacienti 
s ťažkou kostnou resorpciou, pacienti s kostnými defektmi po ablácii 
v dôsledku nádorov alebo osteonekrózy, kostné defekty súvisiace 
s vrodenými malformáciami, čiastočný alebo úplný edentulizmus, 
nedostatok horizontálnych a vertikálnych hrebeňov. SAFESCRAPER 
je určený na použitie u pacientov, ktorí dosiahli skeletálnu zrelosť 
na liečbu kostnej atrofie pri zákrokoch na regeneráciu kostí v ústnej 
dutine. Vylúčení sú najmä: tehotné a dojčiace ženy, pacienti, ktorí 
nedosiahli skeletálnu zrelosť a deti.
Zamýšľaní používatelia: SAFESCRAPER TWIST je určený výhradne pre 
chirurgov špecializujúcich sa na stomatológiu.
Prostredie použitia: Pomôcka je určená len na ambulantné/
nemocničné použitie.
Indikácie: Pomôcka je určená na použitie u pacientov podstupujúcich 
kostný štep s autológnou kortikálnou kosťou za účelom regenerácie 
kostného tkaniva počas orálneho chirurgického zákroku.
Klinické prínosy: Zdravotnícka pomôcka SAFESCRAPER TWIST je 
určená na odber, zhromažďovanie a uvoľňovanie autológnej kortikálnej 
kosti, ktorá sa používa na podporu regenerácie kosti v ústnej chirurgii. 
SAFESCRAPER sú rýchle a presné, čo znamená, že odobratá 
kortikálna kosť je kvalitná (početné vitálne osteocyty) a schopná 
podporovať kostný štep (neo-vaskularizácia a regenerácia kostí), čo 
v konečnom dôsledku určuje úspech/prežitie implantátu u pacientov 
podstupujúcich implantačnú operáciu. 
Vďaka konštrukcii pomôcky pacienti pociťujú malé alebo žiadne 
nepohodlie/bolesť počas 2 týždňov po operácii a sú spokojní (v 
prípade potreby sú ochotní zákrok zopakovať).
6.	 Kontraindikácie
Použitie pomôcky je kontraindikované v nasledujúcich prípadoch: 
Ťažké fajčenie (viac ako 10-20 cigariet denne), krvácajúce rany 
a ďasná, zlá ústna hygiena alebo aktívne parodontálne ochorenie, 
terminálne malignity, rakovina hlavy a krku, chemoterapia, 
rádioterapia, nekontrolovaný diabetes, hepatitída, závažné ochorenie 
pečene alebo obličiek, poruchy imunitného systému, systémové 
ochorenia, tehotenstvo, dojčenie, užívanie drog alebo alkoholu, 
nemotivovaní pacienti, pacienti s duševnými a nespolupracujúcimi 
poruchami, liečba bisfosfonátmi, imunosupresívna liečba, HIV, akútne 
lokálne alebo systémové infekcie.
SAFESCRAPER TWIST je vyrobený z materiálov bez nebezpečných 
látok. Materiály sú netoxické a biokompatibilné. Používanie pomôcky 
používateľmi alebo pacientmi, ktorí majú preukázanú individuálnu 

Veljavni simboli Ključ za branje simbolov:

Podatki o proizvajalcu

Datum izdelave

Medicinski pripomoček, izdelek je medicinski 
pripomoček

Oznaka CE in številka priglašenega organa

Kataloška številka

Datum veljavnosti

Koda šarže

Sterilizirano z etilen oksidom

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana

Enotni sterilni pregradni sistem

Enojni sterilni pregradni sistem z zunanjo 
zaščitno embalažo

Hranite stran od sončne svetlobe

Shranjujte na suhem

Ne uporabljajte ponovno

Glejte navodila za uporabo

Previdnostni ukrepi

Edinstvena identifikacija pripomočka

Opomba za uporabnika: čeprav zgornji sliki prikazujeta slike pripomočka 
Safescraper Twist v »ukrivljenih« različicah, veljata za vse različice 
pripomočka, saj je prikazan postopek odvzema kot pri »ravni« različici 
pripomočka.

KÄYTTÖOHJEET	 FI
1.	 Lääkinnällisen laitteen esittely
SAFESCRAPER TWIST
Laite, jota käytetään autologisen luun vuolemiseen ja keräämiseen 
regeneratiivisten suukirurgisten toimenpiteiden yhteydessä.
Laite toimitetaan steriilinä erillisessä läpipainopakkauksessa, kolmen 
kappaleen pakkauksessa. 
Laite on kertakäyttöinen. Yksittäispakkaus on avattava käytön aikana 
ja tuote on hävitettävä välittömästi käytön jälkeen.
Laite on saatavana kolmena eri versiona, jotka tunnistetaan 
tuotenumerosta:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Lääkinnällisen laitteen yleiskuvaus
SAFESCRAPER TWIST on lääkinnällinen laite autologisen luun 
vuolemiseen, keräämiseen ja vapauttamiseen suukirurgisissa 
regeneratiivisissa sovelluksissa.
3.	 Ominaisuudet/toimintamekanismi
Teräksinen terä mahdollistaa autologisen kortikaalisen luun 
vuolemisen, ja luu siirtyy laitteessa olevaan säiliöön. Tämän 
jälkeen luu otetaan säiliöstä ja asetetaan implanttikohtaan 
hammaskirurgisella instrumentilla, kuten lusikalla tai pihdeillä. 
Kaikki SAFESCRAPER-tuotesarjan versiot keräävät luumateriaalia 
samalla tavalla.
TWIST curve - versioiden muotoilu on samanlainen: molemmat ovat 
kaarevia. VOLUMIZER-version terän muotoilu hieman erilainen, sillä 
siinä on kaksi uraa, jotka mahdollistavat 20 prosenttia suuremman 
luumäärän keräämisen jokaisella vuolukerralla.
4.	 Rakenne
SAFESCRAPER TWIST on luokan IIa lääkinnällinen laite, joka on 
asetuksen (EU) 2017/745 määräysten mukainen. Se on invasiivinen 
kirurginen laite, jota käytetään vain tilapäisesti (alle 60 minuutin ajan). 
Seuraavat osat ovat kosketuksissa potilaan luukudosten kanssa:
Ruostumattomasta erikoisteräksestä valmistetut terät: Terä 
on suorassa kosketuksessa potilaan luuhun. Terä on valmistettu 
ruostumattomasta erikoisteräksestä, joka sisältää kromin lisäksi piitä, 
mangaania, molybdeenia. Kyseinen teräs ei sisällä nikkeliä.  
Teränpidin ja säiliö luunkeräystä varten on valmistettu 
muovimateriaalista: Nämä osat ovat suorassa kosketuksessa 
potilaan luuhun. Ne on valmistettu POM:stä ja akryylipolymeeristä. 
Näiden komponenttien valmistuksessa käytetyt muovimateriaalit ovat 
LATEKSITTOMIA ja BPA-vapaita. Laite ei sisällä ftalaatteja.
5.	 Käyttökohde
Käyttötarkoitus: laite, jota käytetään autologisen luun vuolemiseen, 
keräämiseen ja vapauttamiseen regeneratiivisissa suukirurgisissa 
sovelluksissa.
Potilasryhmät ja sairaudet: hampaattomat potilaat, joilla on vaikea 
luun resorptio, potilaat, joilla on kasvaimista tai osteonekroosista 
johtuvia luuvaurioita ablaation jälkeen, synnynnäisiin 
epämuodostumiin liittyvät luuvauriot, osittainen tai täydellinen 
hampaattomuus, horisontaalisen tai vertikaalisen luuharjanteen 
vajaus. SAFESCRAPER on tarkoitettu käytettäväksi potilailla, joiden 
luusto on täysin kehittynyt ja joilla luun surkastumista voidaan hoitaa 
regeneratiivisilla toimenpiteillä suuontelossa. Potilaita, joilla on 
vasta-aihe laitteen käytölle, ovat raskaana olevat ja imettävät naiset, 
potilaat, joiden luusto ei ole täysin kehittynyt, ja lapset.
Käyttäjät: SAFESCRAPER TWIST on tarkoitettu vain 
hammaslääketieteeseen erikoistuneiden kirurgien käyttöön.
Käyttöympäristö: laite on tarkoitettu käytettäväksi vain avohoidossa/
sairaalassa.
Käyttöaiheet: laite on tarkoitettu käytettäväksi potilailla, joille 
tehdään luusiirre autologisella kortikaalisella luulla luukudoksen 
regeneroimiseksi suukirurgiassa.
Kliiniset hyödyt: lääkinnällinen SAFESCRAPER TWIST -laite on 
tarkoitettu sellaisen autologisen kortikaalisen luun vuolemiseen, 
keräämiseen ja vapauttamiseen, jota käytetään edistämään luun 
regeneroitumista suukirurgiassa. 
SAFESCRAPER-instrumentit ovat nopeita ja tarkkoja, mikä 
tarkoittaa, että kerätty kortikaalinen luu on hyvälaatuista (useita 
elinkykyisiä osteosyyttejä) ja se pystyy edistämään luusiirrännäistä 
(neovaskularisaatio ja luun regeneraatio), mikä johtaa lopulta 
implantin onnistumiseen/eloonjäämiseen potilailla, joille tehdään 
hammasimplanttileikkaus. 
Laitteen rakenteen ansiosta potilaat kokevat vain vähän tai ei 
lainkaan epämukavuutta/kipua kahden viikon aikana leikkauksen 
jälkeen ja ovat tyytyväisiä (he ovat tarvittaessa valmiita uuteen 
toimenpiteeseen)
6.	 Vasta-aiheet
Laitteen käyttö on vasta-aiheista seuraavissa tapauksissa: 
Runsas tupakointi (yli 10-20 savuketta päivässä), verta vuotavat 
ikenet, huono suuhygienia tai aktiivinen parodontaalinen 
sairaus, parantumattomat pahanlaatuiset kasvaimet, pään ja 
kaulan alueen syövät, kemoterapia, sädehoito, kontrolloimaton 
diabetes, vaikea maksasairaus, hepatiitti tai munuaissairaus, 
immuunijärjestelmän häiriöt, systeemiset sairaudet, raskaus, 
imetys, huumeiden tai alkoholin väärinkäyttö, motivoitumattomat 
potilaat, yhteistyökyvyttömät potilaat, joilla on psyykkisiä häiriöitä, 

نظام حاجز معقم واحد مع عبوة واقية خارجية

يجب حفظه بعيدًًا عن ضوء الشمس

يُخُزن جافًاً

لا تعد الاستخدام

اطلع على تعليمات الاستخدام

الاحتياطات

بيانات تعريف فريدة للجهاز

ملاحظة للمستخدم: على الرغم من أن الأشكال تُظُهر صور جهاز 
Safescraper Twist في النسخة “المنحنية”، إلا أنها تعتبر صالحة لجميع 
إصدارات الجهاز، حيث أن إجراء الاستخراج الموضح مطابق لنسخة الجهاز 

“المستقيمة”.

NOTKUNARLEIÐBEININGAR	 IS
1.	 Kynning á lækningatæki
SAFESCRAPER TWIST
Tæki notað til að safna samgena beini fyrir aðgerð í tengslum við 
beinaukandi aðgerðir í munni.
Tækið er afhent dauðhreinsað, í stakri þynnupakkningu. Þrjú tæki 
eru í pakkningu. 
Tækið er einnota. Opna skal pakkningu þegar nota á vöruna og henni 
skal farga strax að notkun lokinni.
Þrjár útgáfur í boði, einkenndar með mismunandi REF-kóða:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Almenn lýsing á lækningatækinu
SAFESCRAPER TWIST er lækningatæki til að safna og losa samgena 
bein fyrir aðgerð í tengslum við beinaukandi aðgerðir í munni.
3.	 Eiginleikar / virkni
Stálblaðið er til að skafa samgena þéttbein, sem berst inn í 
söfnunarhólf tækisins. Beinið er síðan tekið úr hólfinu og því komið 
fyrir á ígræðslustaðnum með búnaði fyrir aðgerð í munni, svo sem 
skeið eða töng. Allar útgáfur SAFESCRAPER-línunnar skila samskonar 
uppsköfnum beinflísum.
Snúna TWIST-útfærslan er af svipaðri hönnun; báðar eru sveigðar. 
Hins vegar er blað VOLUMIZER-útgáfunnar hannað á eilítið annan hátt, 
með tveimur rákum sem skila 20% meira beini í hverjum skurði.
4.	 Samsetning
SAFESCRAPER TWIST er lækningatæki í flokki IIa, samkvæmt 
kröfum í reglugerð (ESB) 2017/745; um er að ræða ífarandi 
skurðlækningabúnað, sem notaður er í stuttan tíma (skemur en 60 
mínútur). Hlutar sem komast í snertingu við beinvef sjúklings eru 
eftirfarandi:
Þar til gerð blöð úr ryðfríu stáli: stálblaðið er í beinni snertingu við 
bein sjúklingsins. Blaðið er úr sérhönnuðu ryðfríu stáli sem inniheldur, 
auk króms, snefilmagn kísils, mangans, mólýbdens. Stálið inniheldur 
ekki nikkel.  
Festing blaðs og beinsöfnunarhólf úr plastefni: þessir hlutar eru í 
beinni snertingu við bein sjúklingsins. Þeir eru úr POM og akrílfjölliðu. 
Plastefnin sem notuð eru til framleiðslu þessara íhluta innihalda 
hvorki latex né BPA. Tækið inniheldur ekki þalöt.
5.	 Ætlaður tilgangur
Ætluð notkun: Lækningatæki ætlað til söfnunar og losunar samgena 
beins fyrir aðgerð í tengslum við beinaukandi aðgerðir í munni.
Fyrirhugaður sjúklingahópur og heilsufarsvandamál: tannlausir 
sjúklingar með alvarlega beineyðingu, sjúklingar með beinskaða 
eftir skurð vegna æxla eða beindreps, beinskaða sem tengist 
meðfæddri vansköpun, tannleysi að hluta eða öllu leyti, láréttri og 
lóðréttri eyðingu tanngarðs. SAFESCRAPER er ætlað til notkunar 
hjá sjúklingum með fullþroska bein til meðferðar við beinrýrnun í 
beinaukandi aðgerðum í munnholi. Sérstaklega útilokaðir sjúklingar 
eru: barnshafandi konur og konur með barn á brjósti, sjúklingar sem 
ekki eru með fullþroskuð bein og börn.
Ætlaðir notendur: SAFESCRAPER TWIST er aðeins ætlað til notkunar 
af kjálkaskurðlæknum.
Notkunarumhverfi: tækið er aðeins ætlað til notkunar á göngudeildum 
/ sjúkrahúsum.
Ábendingar: tækið er ætlað til notkunar hjá sjúklingum sem gangast 
undir beinígræðslu með samgena þéttbeini með skurðaðgerð í 
munnholi í beinaukandi tilgangi.
Klínískur ávinningur: SAFESCRAPER TWIST-lækningatækið er ætlað til 
söfnunar og losunar á samgena þéttbeini með skurðaðgerð í munnholi 
í beinaukandi tilgangi. 
SAFESCRAPER-tæki eru hraðvirk og nákvæm, sem þýðir að skafið 
þéttbein er í miklum gæðum (margar lífvænlegar beinfrumur) og getur 
stuðlað að beinígræðslu (nýæðamyndun og endurmyndun beins), sem 
að lokum leiðir til árangursríks / endingargóðs planta hjá sjúklingum 
sem gangast undir tannplantaígræðslu. 
Hönnun tækisins tryggir að sjúklingar finna fyrir litlum eða engum 
óþægindum / verkjum fyrstu tvær vikurnar eftir aðgerð og eru sáttir 
(tilbúnir til að endurtaka aðgerðina ef þörf krefur).
6.	 Frábendingar
Ekki má nota tækið í eftirfarandi tilvikum: 
Stórreykingar (meira en 10-20 sígarettur á dag), blæðandi 
tannsýkla og blæðingar í tannholdi, léleg tannhirða eða virkur 
tannhaldssjúkdómur, illkynja krabbamein á lokastigi, krabbamein í 
höfði og hálsi, krabbameinslyfjameðferð, geislameðferð, ómeðhöndluð 
sykursýki, alvarlegir lifrar-, lifrarbólgu- eða nýrnasjúkdómar, kvillar 
í ónæmiskerfi, altækir sjúkdómar, þungun, brjóstagjöf, misnotkun 
lyfja eða áfengis, óvirkir sjúklingar, sjúklingar með geðraskanir 
og þrjóskuraskanir, meðferð með bisfosfónötum, ónæmisbælandi 
meðferðir, HIV-sýking, bráðar staðbundnar eða altækar sýkingar.
SAFESCRAPER TWIST er úr efni sem er án hættulegra efna. Efnin 
eru ekki eitruð og lífsamhæfð. Hins vegar er ekki mælt með notkun 
tækisins hjá notendum eða sjúklingum sem hafa staðfesta næmingu 
sem tengist eftirfarandi efnum sem eru til staðar í snefilmagni, auk 
króms, í blöðum úr ryðfríu stáli, og sem eru í beinni snertingu við bein 
sjúklingsins: snefilmagn af kísli, mangani, mólýbdeni.
Hvað varðar ofnæmi fyrir tilteknum efnum skal hafa í huga að 
sérhannaða ryðfría stálið sem notað er til framleiðslu blaðanna 
inniheldur ekki nikkel. Blaðfestingin og beinsöfnunarhólfið eru úr 
plastefni og þau eru í beinni snertingu við bein sjúklingsins. Plastefnin 
sem notuð eru til framleiðslu þessara íhluta innihalda hvorki latex né 
BPA. Tækið er án þalata.
7.	 Notkunarleiðbeiningar
a) Opnið pakkann á þeirri hlið sem táknið er á  
b) Leggið tækið á sæfða reitinn og meðhöndlið með smitgát.
c) Haldið tækinu þannig að gegnsæja hólfið vísi að beininu og þannig 
að það tryggi nákvæmar hreyfingar við notkun (sjá mynd 1).
d) Beini er safnað með því að þrýsta enda tækisins að yfirborði 
beinsins og tækið sjálft dregið til baka um leið (sjá mynd 2). Einnig 
er hægt að safna beini með hreyfingum á ská og til hliða. Með því 
að breyta horni tækisins og þrýstingi á það er hægt að ná tilætluðu 
magni beinflaga. 
Þrátt fyrir að myndir 1 og 2 hér að ofan sýni sveigðar útgáfur 
Safescraper Twist skal hafa í huga að þær teljast gildar fyrir allar 
útgáfur tækisins, þar sem söfnunarferlið sem sýnt er er það sama 
þegar „bein“ útgáfa tækisins er notuð.
Hólf SAFESCRAPER TWIST rúmar allt að 3 cc af beini, en hólf sveigðs 
SAFESCRAPER TWIST og sveigðs SAFESCRAPER TWIST VOLUMIZER 
rúmar allt að 2,5 cc af beini.
e) Til að fjarlægja það bein sem safnað hefur verið er gegnsæja 
hólfið látið snúa niður, láshnappinum er ýtt til hliðar og hólfinu rennt 
réttsælis (sjá mynd 3 og 4).
Til að halda söfnunarferlinu áfram eða áður en tækinu er fargað skal 
stilla hólfið í upphaflega stöðu með því að ýta hnappinum til hliðar í 
lásstöðu (sjá mynd 5).
Hægt er að nota búnað (svo sem töng eða skeið) til að flytja beinskafið 
á ígræðslustaðinn (sjá mynd 6).
Ef skafið bein er ekki nógu gott verður að skipta tækinu út.
META Technologies metur tækið hæft til að framkvæma allt að 10 
beinsafnanir innan sömu aðgerðar hjá sama sjúklingi. Magn þess 
beins sem á að safna ræðst af alvarleika og stærð beinskaðans sem á 

ユーザーへの注意事項：図にはセーフスクレイパー「曲」バー
ジョンの画像が示されていますが、「直」バージョンを使用し
た場合も採取手順は同じです。

ПАЙДАЛАНУ НҰСҚАУЛЫҒЫ	 KK
1.	 Медициналық құрылғы презентациясы
SAFESCRAPER TWIST
Бұл құрылғы жақ-бет хирургиясындағы сүйекті қалпына келтіру 
жұмыстарында аутосүйекті шығарып алу және жинау үшін 
қолданылады.
Құрылғы стерильді, жеке блистерде, үш қаптамаға салынған 
күйде жеткізіледі. 
Құрылғы бір рет қолданылады және бір реттік пайдалануға 
арналған. Жеке қаптаманы пайдалану кезінде ашу керек, ал өнімді 
пайдаланғаннан кейін дереу қоқысқа тастау керек.
Ол әрқайсысы әртүрлі REF кодымен анықталатын үш нұсқада 
қолжетімді:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Медициналық құрылғының жалпы сипаттамасы
SAFESCRAPER TWIST жақ-бет хирургиясындағы сүйекті қалпына 
келтіру жұмыстарында аутосүйекті алуға, жинауға және босатуға 
арналған медициналық құрылғы болып табылады.
3.	 Сипаттары / Әрекет механизмі
Болаттан жасалған жүз құрылғының жинау камерасына 
тасымалданатын ауто қыртыстық сүйекті қырып алуға мүмкіндік 
береді. Содан кейін сүйек камерадан алынып, қасық немесе 
қысқыш сияқты стоматологиялық хирургиялық құралдың 
көмегімен имплант орнына қолданылады. SAFESCRAPER 
тобындағы өнімнің барлық нұсқасында сүйек сынықтарын жинау 
үшін бірдей материалдар қолданылады.
TWIST имек нұсқаларының дизайндары ұқсас; екеуі де имек. 
Дегенмен VOLUMIZER нұсқасындағы құрал жүзінің дизайны 
сәл өзгеше (екі ойығы бар), бұл бір кесу кезінде сүйек көлемін 
20% шамасында көп жинауға мүмкіндік береді.
4.	 Құрамы
SAFESCRAPER TWIST — (ЕО) 2017/745 ережесінің талаптарына 
сәйкес IIa класты медициналық құрылғы; бұл — уақытша 
қолданылатын (60 минуттан аз) инвазивті хирургиялық құрылғы. 
Емделушінің сүйек тіндерімен жанасатын бөліктер мыналар:
Арнайы тот баспайтын болаттан жасалған жүздер: болаттан 
жасалған жүз емделушінің сүйегіне тікелей жанасады. Құрал жүзі 
хромнан басқа кремний, марганец, молибден іздері бар арнайы 
тот баспайтын болаттан жасалған. Бұл болаттың құрамында 
никель жоқ.  
Жүз ұстағыш корпусы және пластмасса материалдан жасалған 
сүйек жинау камерасы: бұл бөлшектер емделушінің сүйегіне 
тікелей жанасады. Олар POM + акрил полимерінен тұрады. 
Бұл компоненттерді өндіру үшін қолданылатын пластмасса 
материалдар — Latex FREE және BPA Free. Құрылғының 
құрамында фталаттар жоқ.
5.	 Қолдану мақсаты
Пайдалану мақсаты: құрылғы жақ-бет хирургиясындағы сүйекті 
қалпына келтіру жұмыстарында аутосүйекті алуға, жинауға және 
босатуға арналған.
Емделушілердің болжалды популяциясы және медициналық 
жағдайлары: сүйектері қатты жансызданған тісі жоқ емделушілер, 
ісік немесе остеонекроз салдарынан абляциядан кейін сүйек 
кемістігі бар емделушілер, туа біткен ақауларға байланысты сүйек 
кемістігі, жартылай немесе толықтай тіссіздік, көлденең және тік 
ұяшықтық өсіндінің болмауы. SAFESCRAPER ауыз қуысындағы 
сүйекті қалпына келтіру операцияларында сүйек атрофиясын 
емдеу үшін қаңқасы толық жетілген емделушілерге қолдануға 
арналған. Арнайы есптен шығарылған емделушілер: жүкті және 
бала емізетін әйелдер, қаңқасы жетілмеген емделушілер мен 
балалар.
Мақсатты пайдаланушылар: SAFESCRAPER TWIST құрылғысы тек 
стоматологияда мамандандырылған хирургтерге арналған.
Пайдалану ортасы: құрылғы тек амбулаториялық / стационарлық 
жағдайда пайдалануға арналған.
Көрсеткіштер: құрылғы жақ-бет хирургиясында сүйек тінін 
қалпына келтіру мақсатында ауто қыртыстық сүйекпен сүйек 
трансплантациясынан өткен емделушілерге пайдалануға арналған.
Клиникалық пайдасы: SAFESCRAPER TWIST медициналық 
құрылғысы жақ-бет хирургиясында сүйектің қалпына келуін 
жеделдету үшін пайдаланылатын ауто қыртыстық сүйекті алуға, 
жинауға және босатуға арналған. 
SAFESCRAPER құрылғылары тез және дәл жұмыс 
істейді, яғни жиналған қыртыстық сүйектің сапасы 
жақсы (бірнеше тіршілікке икемді остеоцит) және сүйек 
трансплантациясын (неоваскуляризация және сүйекті қалпына 
келтіру) жеделдетуге қабілетті екенін білдіреді, нәтижесінде 
стоматологиялық имплантация операциясынан өткен 
емделушілерде имплант сәтті салынады/ұзаққа жарамды болады. 
Құрылғы дизайнының арқасында емделушілер операциядан 
кейінгі 2 аптада ыңғайсыздықты/ауырсынуды аз сезінеді немесе 
мүлде сезінбейді және нәтижесіне қанағаттанады (қажет болса, 
процедураны қайталауға дайын).
6.	 Қарсы көрсетілімдер
Құрылғыны пайдалану келесі жағдайларда қарсы көрсетілімдерге ие:
Көп темекі шегу (тәулігіне 10-20 темекіден астам), тіс өңезі мен 
қызыл иектен қан ағу, ауыз қуысының нашар гигиенасы немесе 
белсенді парадонт ауруы, айықпайтын қатерлі ісіктер, бас және 
мойын ісігі, химиотерапия, сәулелік терапия, бақыланбайтын қант 
диабеті, асқынған бауыр ауруы, гепатит немесе бүйрек ауруы, 
иммундық жүйенің бұзылуы, жүйелік аурулар, жүктілік, бала емізу, 
есірткіге немесе ішімдікке салыну, ерікті емделушілер, психикалық 
ауытқулары бар және адамдармен араласуы қиын емделушілер, 
бисфосфонаттармен емдеу, иммуносупрессивті терапия, АИТВ, 
жіті жергілікті немесе жалпы инфекциялар.
SAFESCRAPER TWIST құрамында қауіпті заттар жоқ материалдан 
жасалған. Материалдар улы емес және биоүйлесімді болып 
табылады. Дегенмен тот баспайтын болаттан жасалған 
жүздерде хромнан басқа із қалдыратын және емделушінің 
сүйегімен тікелей жанасатын келесі заттарға жеке сезімталдығы 
бар пайдаланушыларға немесе емделушілерге құрылғыны 
пайдаланбаған жөн: кремний, марганец, молибден іздері.
Белгілі бір материалдарға кез келген аллергиялық реакцияларға 
келетін болсақ, құрал жүздерін жасау үшін қолданылатын арнайы 
тот баспайтын болаттың құрамында никель жоқ екенін ескеру 
керек. Жүз ұстағыштың корпусы мен сүйек жинау камерасы 
пластмасса материалдан жасалған және олар емделушінің 
сүйегімен тікелей жанасады. Бұл компоненттерді өндіру үшін 
қолданылатын пластмасса материалдар — Latex FREE және BPA 
Free. Құрылғыда фталаттар жоқ.
7.	 Пайдалану нұсқаулары
a) Таңба көрсетілген жағынан қаптаманы  ашыңыз 
b) Құралды стерильді аймаққа қойып, аймақтың асептикалық 
болуын қамтамасыз ететіндей қолданыңыз.
c) Құрылғыны мөлдір камераны сүйекке қаратып және пайдалану 
кезінде дәл қозғалыстарды қамтамасыз ететіндей етіп ұстау керек 
(1-суретті қараңыз).
d) Сүйек құрылғының ұшын сүйек бетіне қарай итеру және 
сонымен бірге құрылғының өзін кері тарту арқылы жиналады 
(2-суретті қараңыз). Сондай-ақ сүйекті көлбеу және бүйірлік 
қозғалыстармен жинауға болады. Құрал бұрышын және 
түсірілетін қысымды өзгерту арқылы ламелла немесе сүйек 
қабыршақтарының қажетті консистенциясын алуға болады. 
Жоғарыда аталған 1 және 2-кескіндерде Safescraper Twist 
"имек нұсқаларының" кескіндері бар болса да, олар құрылғының 
барлық нұсқасы үшін жарамды деп саналатынын ескеріңіз, себебі 
көрсетілген жинау процедурасы құрылғының "түзу" нұсқасын 
пайдаланған кезде бірдей болады.
SAFESCRAPER TWIST камерасында 3 текше метрге дейін, 
ал SAFESCRAPER TWIST curve камералары мен SAFESCRAPER 
TWIST curve VOLUMIZER камерасында 2,5 текше метрге дейін 
сүйекті сыйдыруға болады.
e) Жиналған сүйекті шығару үшін мөлдір камераны төмен қаратып 
ұстаңыз, құлыптау түймесін бүйірінен басып, камераны сағат тілі 
бойынша сырғытыңыз (3 және 4-суреттерді қараңыз).
Жинау процедурасын жалғастыру мақсатында немесе құрылғыны 
қоқысқа тастамас бұрын, құлыптау күйін қосу үшін түймені 
бүйірден басу арқылы камераны бастапқы күйіне қайта қойыңыз 
(5-суретті қараңыз).
Жиналған сүйек материалын импланттау орнына тасымалдау үшін 
құралды (мысалы, қысқыш немесе қасық) пайдалануға болады 
(6-суретті қараңыз).
Кесу сапасы нашар болса, құрылғыны ауыстыру керек.

Uplatniteľná 
symbolika

Kľúč na čítanie symbolov:

Údaje o výrobcovi

Dátum výroby

Zdravotnícka pomôcka, predmetom je 
zdravotnícka pomôcka

Označenie CE a číslo notifikovaného orgánu

Katalógové číslo

Dátum vypršania exspirácie

Kód šarže

Sterilizované etylénoxidom

Nesterilizujte opakovane

Nepoužívajte, ak je obal poškodený

Jednoduchý sterilný bariérový systém

Jednoduchý sterilný bariérový systém s 
vonkajším ochranným obalom

Chráňte pred slnečným žiarením

Skladujte v suchu

Nepoužívajte opakovane

Prečítajte si návod na použitie

Bezpečnostné opatrenia

Jedinečný identifikátor zariadenia

Poznámka pre používateľa: Hoci sú na obrázkoch zobrazené pomôcky 
Safescraper Twist v "zakrivenej" verzii, treba ich považovať za platné 
pre všetky verzie pomôcky, pretože zobrazený postup extrakcie je pri 
použití "rovnej" verzie pomôcky identický.

NAVODILA ZA UPORABO	 SL
1.	 Predstavitev medicinskega pripomočka:
SAFESCRAPER TWIST
Pripomoček, ki se uporablja za zbiranje in pridobivanje avtologne kosti 
v regenerativnih aplikacijah v oralni kirurgiji.
Pripomoček je na voljo sterilen v enojnem pretisnem omotu, vstavljenem 
v embalaži po tri. 
Pripomoček je namenjen za enkratno uporabo, posamezno pakiranje se 
odpre v času uporabe in izdelek je treba zavreči takoj po uporabi.
Na voljo je v treh različicah, označenih z različnimi referenčnimi kodami:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Splošni opis medicinskega pripomočka
SAFESCRAPER TWIST je medicinski pripomoček za odvzem, zbiranje in 
sprostitev avtologne kosti v regenerativnih aplikacijah v oralni kirurgiji.
3.	 Lastnosti / Način delovanja
Jekleno rezilo omogoča strganje avtologne kortikalne kosti, ki se 
prenaša v zbiralnik pripomočka. Kost se nato prevzame iz vsebnika in 
nanese na mesto vsadka z zobozdravstvenim kirurškim instrumentom, 
kot je žlička ali prijemalka. Vse različice družine SAFESCRAPER 
proizvajajo enake zbrane drobce kosti.
Ukrivljeni različici TWIST imata podobno zasnovo, obe sta ukrivljeni. 
Vendar pa ima različica VOLUMIZER nekoliko drugačno obliko rezila, 
z dvema utoroma, ki omogočata pridobitev 20 % večji volumna kosti na rez.
4.	 Sestava
SAFESCRAPER TWIST je medicinski pripomoček razreda IIa v skladu 
z zahtevami Uredbe (EU) 2017/745; je invazivni kirurški pripomoček 
s časovno omejenim trajanjem (manj kot 60 minut). Deli, ki pridejo v stik 
s kostnim tkivom bolnika, so naslednji:
Rezila iz posebnega nerjavnega jekla: jekleno rezilo je v neposrednem 
stiku z bolnikovo kostjo. Rezilo je izdelano iz posebnega nerjavnega 
jekla, ki poleg kroma vsebuje sledi silicija, mangana, molibdena. 
Zadevno jeklo ne vsebuje niklja.  
Držalo rezila in posoda za zbiranje kosti sta plastična: sta 
v neposrednem stiku z bolnikovo kostjo. Sestavljeni so iz POM 
+ akrilnega polimera. Plastični materiali, ki se uporabljajo za proizvodnjo 
teh komponent, so BREZ lateksa in brez BPA. Pripomoček ne vsebuje 
ftalatov.
5.	 Predvideni namen
Predvideni namen: pripomoček za odvzem, odvzem in sprostitev 
avtologne kosti v regenerativnih aplikacijah v oralni kirurgiji.
Predvidena populacija bolnikov in zdravstvena stanja: odrasli bolniki 
brez zob in s hudo resorpcijo kosti, kostnimi okvarami po ablaciji zaradi 
tumorjev ali osteonekroze, kostnimi okvarami, povezanimi s prirojenimi 
malformacijami, delno ali popolno brezzobostjo, horizontalnim in 
vertikalnim pomanjkanjem grebena. SAFESCRAPER je namenjen za 
uporabo pri bolnikih, ki so dosegli skeletno zrelost za zdravljenje atrofije 
kosti pri posegih za regeneracijo kosti v ustni votlini. Izključeni bolniki 
so predvsem: nosečnice in doječe matere, bolniki, ki še niso dosegli 
skeletne zrelosti, in otroci.
Predvideni uporabniki: SAFESCRAPER TWIST je namenjen izključno za 
uporabo s strani kirurgov, specializiranih za zobozdravstvo.
Okolje uporabe: Pripomoček je namenjen samo za uporabo 
v ambulantnih/bolnišničnih okoljih.
Indikacije: Pripomoček je namenjen za uporabo pri bolnikih, pri katerih 
poteka presaditev kosti z avtologno kortikalno kostjo z namenom 
regeneracije kostnega tkiva med oralnimi kirurškimi posegi.
Klinične koristi: Medicinski pripomoček SAFESCRAPER TWIST je 
namenjen za zbiranje, odvzem in sproščanje avtologne kortikalne kosti, 
ki se uporablja za spodbujanje regeneracije kosti v oralni kirurgiji. 
Pripomočki SAFESCRAPER so hitri in natančni, kar pomeni, da je 
odvzeta kortikalna kost dobre kakovosti (številni vitalni osteociti) in 
sposobna spodbujati presaditev kosti (neovaskularizacija in regeneracija 
kosti), kar na koncu določa uspeh/preživetje vsadka pri bolnikih po 
implantacijski operaciji. 
Zaradi zasnove pripomočka bolniki v 2 tednih po operaciji občutijo malo 
ali nič neugodja/bolečine in so zadovoljni (pripravljeni ponoviti postopek, 
če je to potrebno).
6.	 Kontraindikacije:
Uporaba pripomočka je kontraindicirana v naslednjih primerih: 
Hudo kajenje (več kot 10 ali 20 cigaret na dan), zobne obloge in 
krvavenje dlesni, nezadostna ustna higiena ali aktivna parodontalna 
bolezen, terminalne maligne bolezni, rak glave in vratu, kemoterapija, 
radioterapija, nenadzorovana sladkorna bolezen, hepatitis, huda 
bolezen jeter ali ledvic, motnje imunskega sistema, sistemske bolezni, 
nosečnost, dojenje, zloraba drog ali alkohola, nemotivirani bolniki, bolniki 
z duševnimi in nekooperativnimi motnjami, zdravljenje z bisfosfonati, 
imunosupresivne terapije, HIV, akutne lokalne ali sistemske okužbe.
SAFESCRAPER TWIST je izdelan iz materialov brez nevarnih snovi. 
Materiali so nestrupeni in biokompatibilni. Vendar pa se odsvetuje 
uporaba pripomočka s strani uporabnikov ali bolnikov, ki imajo 
ugotovljeno individualno občutljivost na naslednje snovi v sledeh, ki jih 
poleg kroma vsebujejo rezila iz nerjavečega jekla in so v neposrednem 
stiku s kostjo: sledi silicija, mangana, molibdena.

Tillämplig 
symbol

Symbolförklaring:

Tillverkarens uppgifter

Tillverkningsdatum

Medicinteknisk produkt, artikeln är en 
medicinteknisk produkt

CE-märkning och det anmälda organets 
nummer

Katalognummer

Utgångsdatum

Partikod

Steriliserad med etylenoxid

 Får inte omsteriliseras

Använd inte om förpackningen är skadad

Enskilt sterilt barriärsystem

Enskilt sterilt barriärsystem med yttre 
skyddsförpackning

Håll på avstånd från solljus

Förvaras torrt

Får inte återanvändas

Se bruksanvisningen

Försiktighetsåtgärder

Unik enhetsidentifiering

Anmärkning för användaren: Observera att även om figurerna visar 
bilderna av Safescraper Twist-enheten i ”böjd” version ska de betraktas 
som giltiga för alla versioner av enheten, eftersom tagningsförfarandet 
som beskrivs är exakt samma med den ”raka” versionen av enheten.

AR تعليمات الاستخدام	
تقديم الجهاز الطبي: 	.1

SAFESCRAPER TWIST
جهاز يستخدم لجمع والتقاط العظام الذاتية في التطبيقات التجديدية في جراحة الفم.

يتم توريد الجهاز معقمًًا في حزمة بليستر واحدة مدرجة في علبة مكونة من 
ثلاثة وحدات. 

الجهاز قابل للاستخدام مرة واحدة، ويتم فتح العبوة الواحدة وقت الاستخدام ويجب 
التخلص من المنتج مباشرة بعد الاستخدام.

وهو متوفر في ثلاثة إصدارات تم تحديدها بواسطة رموز مرجعية مختلفة:
SAFESCRAPER TWIST 

SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

وصف عام للجهاز الطبي 	.2
SAFESCRAPER TWIST هو جهاز طبي لالتقاط وجمع وإطلاق العظام 

الذاتية في التطبيقات التجديدية في جراحة الفم.
الخصائص / آلية العمل 	.3

تسمح لك الشفرة الفولاذية بكشط العظم القشري الذاتي الذي يتم نقله داخل خزان 
التجميع الخاص بالجهاز. يتم بعد ذلك أخذ العظم من الخزان ووضعه في موقع 

الزرع باستخدام أداة جراحية للأسنان مثل الملعقة أو الملقط. تنتج جميع إصدارات 
مجموعة منتجات SAFESCRAPER نفس شظايا العظام الملتقطة.

تتميز إصدارات TWIST المنحنية بتصميم مماثل، وكلاهما منحني. ومع ذلك، فإن 
إصدار VOLUMIZER يتميز بتصميم شفرة مختلف قليلاًً، مع أخدودين يسمحان 

بزيادة حجم العظام بنسبة 20% لكل قطعة.
التكوين 	.4

SAFESCRAPER TWIST هو جهاز طبي من الفئة الثانية وقًفاً لمتطلبات 
التسجيل )الاتحاد الأوروبي( 745/2017؛ وهو جهاز جراحي باضع، لمدة مؤقتة 

)أقل من 60 دقيقة(. الأجزاء التي تتلامس مع أنسجة عظام المريض هي:
شفرات خاصة من الفولاذ المقاوم للصدأ: تكون الشفرة الفولاذية على اتصال 

مباشر بعظم المريض. الشفرة مصنوعة من الفولاذ المقاوم للصدأ الخاص الذي 
يحتوي، بالإضافة إلى الكروم، على القليل من السيليكون والمنغنيز والموليبدينوم. لا 

يحتوي الفولاذ المستخدم على النيكل.
جسم حامل الشفرة وصينية تجميع العظام المصنوعة من مادة بلاستيكية:  على 
اتصال مباشر بعظم المريض. وهي مكونة من بوليمر POM + أكريليك. المواد 

البلاستيكية المستخدمة لإنتاج هذه المكونات خالية من اللاتكس وخالية من مادة 
BPA. الجهاز لا يحتوي على الفثالات.

الغرض المقصود 	.5
الاستخدام المقصود: هو جهاز طبي لالتقاط وجمع وإطلاق العظام الذاتية في 

التطبيقات التجديدية في جراحة الفم.
عدد المرضى والحالات الطبية المتوقعة: المرضى الذين يعانون من ارتشاف 

عظمي شديد، والمرضى الذين يعانون من عيوب العظام بعد الاستئصال بسبب 
الأورام أو تنخر العظم، وعيوب العظام المرتبطة بالتشوهات الخلقية، وغياب 

الأسنان الجزئي أو الكامل، وعدم وجود نتوءات أفقية وعمودية. تم تصميم 
SAFESCRAPER للاستخدام على المرضى الذين وصلوا إلى مرحلة النضج 
الهيكلي لعلاج ضمور العظام في تدخلات تجديد العظام في تجويف الفم. المرضى 

المستبعدون هم على وجه الخصوص: النساء الحوامل والمرضعات، والمرضى 
الذين لم يصلوا إلى مرحلة النضج الهيكلي والأطفال.

المستخدمون المستهدفون: SAFESCRAPER TWIST مخصص للاستخدام 
من قبل جراحي الأسنان فقط.

بيئة الاستخدام: الجهاز مخصص للاستخدام حصريًاً في العيادات الخارجية/
المستشفى.

دواعي الاستعمال: الجهاز مخصص للاستخدام على المرضى الذين يخضعون 
لتطعيم العظام بعظم قشري ذاتي بغرض تجديد أنسجة العظام أثناء جراحة الفم.
 SAFESCRAPER TWIST الفوائد السريرية: تم تصميم الجهاز الطبي
لالتقاط وجمع وإطلاق العظام القشرية الذاتية المستخدمة لتعزيز تجديد العظام 

في جراحة الفم. 
تتميز أدوات SAFESCRAPERS بأنها سريعة ودقيقة، مما يعني أن العظام 

القشرية التي يتم التقاطها ذات نوعية جيدة )العديد من الخلايا العظمية القابلة للحياة( 
وقادرة على تعزيز تطعيم العظام )الأوعية الدموية الجديدة وتجديد العظام(، مما 

يحدد في النهاية نجاح/بقاء الزرعة في المرضى الذين يخضعون لجراحة الزرع. 
بفضل تصميم الجهاز، يعاني المرضى من القليل من الانزعاج/الألم أو لا يشعرون 

بأي إزعاج خلال الأسبوعين التاليين للعملية الجراحية ويكونون راضين )على 
استعداد لتكرار الإجراء إذا لزم الأمر(.

موانع الاستعمال 	.6
يمنع استخدام الجهاز في الحالات التالية: 

الانسمام التبغي الشديد )أكثر من 10-20 سيجارة يوميًاً(، واللويحات ونزيف 
اللثة، وسوء نظافة الفم أو أمراض اللثة النشطة، والأورام الخبيثة الطرفية، وأورام 
الرأس والرقبة، والعلاج الكيميائي، والعلاج الإشعاعي، والسكري غير المنضبط، 

والتهاب الكبد، والأمراض الخطيرة في الكبد أو الكلى، اضطرابات الجهاز 
المناعي، الأمراض الجهازية، الحمل، الرضاعة الطبيعية، تعاطي المخدرات أو 
الكحول، المرضى غير المتحمسين، المرضى العقليين وغير المتعاونين، العلاج 

بالبايفوسفونيت، العلاجات المثبطة للمناعة، فيروس نقص المناعة البشرية، 
الالتهابات المحلية أو الجهازية الحادة.

SAFESCRAPER TWIST مصنوع من مواد خالية من المواد الخطرة. 
المواد غير سامة ومتوافقة حيوياًً. ومع ذلك، لا يُنُصح باستخدام الجهاز من قبل 

المستخدمين أو المرضى الذين لديهم حساسية فردية ثابتة تجاه المواد التالية 
الموجودة بكميات ضئيلة، بالإضافة إلى الكروم، في شفرات الفولاذ المقاوم للصدأ 

والتي هي على اتصال مباشر بالعظم: كمية ضئيلة من السيليكون والمنغنيز 
والموليبدينوم.

فيما يتعلق بأي حساسية تجاه مواد معينة، تجدر الإشارة إلى أن الفولاذ المقاوم 
للصدأ الخاص المستخدم في إنتاج الشفرات لا يحتوي على النيكل. جسم حامل 
الشفرة وخزان تجميع العظام مصنوعان من مادة بلاستيكية وهما على اتصال 

مباشر بعظم المريض. المواد البلاستيكية المستخدمة لإنتاج هذه المكونات خالية من 
اللاتكس وخالية من مادة BPA. إن الجهاز خالٍٍ من الفثالات.

تعليمات الاستخدام 	.7
 أ( افتح العبوة من الجانب الذي  يحمل الرمز 

ب( ضع الأداة على المجال المعقم، وتعامل معها بطريقة تضمن المجال المعقم.

terveydentilan tilapäinen tai pysyvä vakava heikkeneminen tai vakava 
uhka kansanterveydelle.
Vakava uhka kansanterveydelle: tapahtuma, joka voi johtaa 
välittömään kuolemanvaaraan, henkilön terveyden vakavaan 
heikkenemiseen tai vakavaan sairauteen, joka voi vaatia nopeita 
korjaavia toimia ja joka voi johtaa merkittävään sairastuvuuteen tai 
kuolleisuuteen tai joka on epätavallinen tai odottamaton kyseisessä 
paikassa ja kyseisenä aikana.

Käytetyt 
symbolit

Symbolien selitykset:

Valmistajan tiedot

Valmistuspäivämäärä

Lääkinnällinen laite, tuote on lääkinnällinen laite

CE-merkintä ja ilmoitetun laitoksen numero

Luettelonumero

Viimeinen käyttöpäivä

Eräkoodi

Steriloitu etyleenioksidilla

Ei saa steriloida uudelleen

Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut

Yksittäinen steriili suojausjärjestelmä

Yksittäinen steriili suojausjärjestelmä, jossa on 
ulkoinen suojapakkaus

Pidä poissa auringonvalosta

Pidä kuivana

Älä käytä uudelleen

Noudata käyttöohjeita

Varoitus

Yksilöllinen laitetunniste

Huomautus käyttäjälle: vaikka kuvissa on esitetty Safescraper Twistin 
˝kaarevat˝ versiot, ohje koskee instrumentin kaikkia versioita, koska 
esitetty keräysmenetelmä on sama myös käytettäessä instrumentin 
˝suoraa˝ versiota.

BRUKSANVISNING	 SV
1.	 Beskrivning av den medicintekniska produkten:
SAFESCRAPER TWIST
Enhet som används för tagning och insamling av autologt ben för 
regenerativa tillämpningar inom oral kirurgi.
Enheten levereras steril i ett enkelblister i en förpackning på tre styck. 
Enheten är en engångsartikel. Den enskilda förpackningen ska öppnas 
vid användningstillfället och produkten måste kasseras omedelbart 
efter användning.
Den finns i tre versioner som identifieras med olika referenskoder:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Allmän beskrivning av den medicintekniska produkten
SAFESCRAPER TWIST är en medicinteknisk enhet för tagning, 
insamling och släppning av autologt ben i regenerativa tillämpningar 
inom oral kirurgi.
3.	 Egenskaper / Arbetsmekanism
Med stålbladet skrapas det autologa kortikala benet som leds in 
i enhetens uppsamlingsbehållare. Benet tas sedan från behållaren och 
appliceras på implantatstället med hjälp av ett tandkirurgiskt instrument, 
såsom en sked eller pincett. Alla versioner av SAFESCRAPER-familjen 
producerar samma uppsamlade benfragment.
De böjda TWIST-versionerna har en liknande design, båda är böjda. 
VOLUMIZER-versionen har dock en något annorlunda bladdesign, 
med två spår som gör att du kan få 20 % mer benvolym per snitt.
4.	 Beståndsdelar
SAFESCRAPER TWIST är en medicinteknisk produkt av klass IIa enligt 
kraven i förordning (EU) 2017/745. Det är en invasiv kirurgisk enhet med 
begränsad varaktighet (mindre än 60 minuter). De delar som kommer 
i kontakt med patientens benvävnader är följande:
Specialblad i rostfritt stål: Stålbladet kommer i direkt kontakt med 
patientens ben. Bladet är tillverkat av rostfritt specialstål som förutom 
krom innehåller spår av kisel, mangan, molybden. Stålet i fråga 
innehåller inte nickel.  
Bladhållarens kropp och bensuppsamlingsbehållare av plast: 
de kommer i direkt kontakt med patientens ben. De består av POM 
+ akrylpolymer. Plastmaterialen som används för tillverkningen av dessa 
komponenter är Latexfria och BPA-fria. Enheten innehåller inte ftalater.
5.	 Avsett ändamål
Avsedd användning: enhet för tagning, insamling och släppning av 
autologt ben i regenerativa tillämpningar inom oral kirurgi.
Patientpopulation och förväntade medicinska tillstånd: Tandlösa patienter 
som lider av allvarlig benresorption, patienter med bendefekter till följd av 
ablation på grund av tumörer eller osteonekros, bendefekter relaterade 
till medfödda missbildningar, partiell eller fullständig tandlöshet, brister på 
den horisontella och vertikala benkammen. SAFESCRAPER är avsedd för 
användning på patienter som har nått skelettmognad för behandling av 
benatrofi vid ingrepp för benregenerering i munhålan. Uteslutna patienter 
är i synnerhet gravida och ammande kvinnor, patienter som inte har nått 
skelettmognad och barn.
Avsedda användare: SAFESCRAPER TWIST är endast avsedd för 
användning av kirurger specialiserade på odontologi.
Användningsmiljö: Enheten är endast avsedd för användning på 
öppenvård/sjukhus.
Indikationer: Enheten är avsedd att användas på patienter som 
genomgår bentransplantation med autologt kortikalt ben i syfte att 
regenerera benvävnad under oral kirurgi.
Kliniska fördelar: Den medicintekniska enheten SAFESCRAPER TWIST 
är avsedd för tagning, insamling och släppning av autologt kortikalt ben 
som används för att främja benregenerering vid oral kirurgi. 
SAFESCRAPER-enheterna är snabba och exakta, vilket innebär 
att det kortikala benet som tas är av god kvalitet (stort antal vitala 
osteocyter) och kan främja bentransplantation (neo-vaskularisering 
och benregenerering), vilket i slutändan bestämmer implantatets 
framgång/överlevnad hos patienter som genomgår implantatkirurgi. 
Tack vare enhetens design upplever patienter lite eller inget 
obehag/smärta under de två veckorna som följer operationen och är 
nöjda (villiga att upprepa proceduren om det behövs).
6.	 Kontraindikationer
Användning av enheten är kontraindicerad i följande fall: 
Patienter som är storrökare (mer än 10-20 cigaretter per dag), 
vid förekomst av tandplack och blödande tandkött, dålig munhygien eller 
aktiv parodontal sjukdom, terminal cancer, cancer i huvudet och i halsen, 
cellgifter, strålbehandling, okontrollerad diabetes, hepatit, allvarlig 
lever- eller njursjukdom, störningar i immunsystemet, systemiska 
sjukdomar, graviditet, amning, drog- eller alkoholmissbruk, omotiverade 
patienter, psykiskt sjuka och icke samarbetsvilliga patienter, behandling 
med bisfosfonater, immunsuppressiv behandling, hiv, akuta lokala eller 
systemiska infektioner.

Lesið notkunarleiðbeiningar

Varúð

Einkvæmt auðkenni tækis

Athugasemd fyrir notandann: Þrátt fyrir að myndir sýni sveigðar 
útgáfur Safescraper Twist skal hafa í huga að þær teljast gildar fyrir 
allar útgáfur tækisins, þar sem söfnunarferlið sem sýnt er er það 
sama þegar „bein” útgáfa tækisins er notuð.

取扱説明書	 JA
1.	 医療機器の説明
再生口腔外科領域で使用される自家骨の採取を行うため
のデバイスです。
本デバイスは滅菌品であり個装のブリスターに入っており、3
個入りが1パッケージです。
ディスポーザブル品で単回使用です。
2つのタイプがあります。
セーフスクレイパー･直 (3入)
セーフスクレイパー･曲 (3入)
2.	 医療機器の概要
セーフスクレイパーは、口腔外科における骨造成向けで、自
家骨を採取するための医療機器です。
3.	 構造及び原理
ステンレス製のブレードで自家皮質骨を削り、それがデバ
イスのチャンバー内に格納されます。その後、チャンバー
から骨を取り出し、スプーンや鉗子などの歯科用手術器具
を使用してインプラント部位に搬送します。セーフスクレイ
パーファミリーのすべてのバージョンは、同じ状態の骨片
を採取します。
4.	 構成
セーフスクレイパーは、医療機器に関する規則 (EU) 
2017/745の要件に従ったクラスIIaの医療機器で、一時的接
触（60分未満）のある侵襲的手術器具です。患者の骨組織と
接触する部分は以下の通りです。
特殊ステンレス鋼ブレード：ステンレス製の刃が患者の骨に
直接接触します。刃は特殊ステンレス鋼製で、クロムのほか、
ケイ素、マンガン、モリブデンをわずかに含みます。この鋼鉄
にはニッケルは含まれていません。  
ブレードホルダー本体とチャンバー：これらのパーツはプラス
チック製で採取骨に直接接触します。POM＋アクリルで構成
されています。これらのパーツの製造に使用されているプラ
スチック素材は、ラテックスやBPAを含みません。フタル酸エ
ステル類は含まれていません。
5.	 使用目的
目的とする用途
再生口腔外科領域で使用される自家骨の採取を行うため
のデバイスです。
対象となる患者と疾患
重度の骨吸収を伴う無歯顎患者、腫瘍や骨壊死による骨
切除後の骨欠損患者、先天奇形に関連した骨欠損、部分的
または完全な無歯顎、水平および垂直的な骨稜欠損。セー
フスクレイパーは、口腔内の骨再生手術における骨萎縮の
治療のために、骨格が成熟した患者に使用することを目的
としています。
特に除外される患者は以下の通りです。
妊娠中および授乳中の女性、骨格が成熟していない患
者、小児。
対象ユーザー
セーフスクレイパーは、歯科を専門とする外科医のみが使用
することを意図しています。
使用環境
本デバイスは、外来／病院環境での使用のみを意図して
います。
適応症
このデバイスは、口腔外科で骨組織を再生するために自家
皮質骨による骨移植を受ける患者に使用することを目的
としています。
臨床上の利点
セーフスクレイパーは、口腔外科手術において骨再生を促
進するために使用される、自家皮質骨の採取を目的とした
医療機器です。 
セーフスクレイパーは迅速かつ的確な骨移植が可能である
ため、採取された皮質骨は良質で多くの骨芽能力のある骨
細胞を含み、骨移植（血管の新生と骨再生）を促進することが
でき、最終的に歯科インプラント手術を受ける患者のインプ
ラントの成功／生存につながります。 
本デバイスにより、患者は術後2週間後には不快感や痛みを
ほとんど感じないことが可能となります。（必要である場合は
繰返しの骨採取が可能となります。）
6.	 禁忌事項
本デバイスの使用は、以下の場合には禁忌です。 
喫煙の多い患者（1日10～20本以上）、歯垢や歯茎からの出
血、口腔衛生状態の不良または歯周病が進行段階である場
合、末期の悪性腫瘍、頭頸部がん、化学療法、放射線療法、管
理されていない糖尿病、重度の肝疾患、肝炎、腎疾患、免疫
系疾患、全身性疾患、妊娠、授乳中、薬物またはアルコール
中毒、やる気のない患者、精神障害があるおよび非協力的
な患者、ビスフォスフォネート製剤による治療、免疫抑制療
法、HIV、急性局所感染症または全身感染症。
セーフスクレイパーは有害物質を含まない素材でできてい
ます。素材は無毒性で生体適合性があります。ただし、ステン
レス鋼の刃にクロム以外にも微量に含まれている物質があ
り、患者の骨に直接接触する以下の物質に対する感作性が
過敏である患者には、本デバイスの使用は推奨されません。
微量のケイ素、マンガン、モリブデン。
特定の素材に対するアレルギーについては、ブレードの製造
に使用されている特殊ステンレス鋼にはニッケルが含まれ
ていないことにご留意ください。
ブレードホルダー本体と骨収集チャンバーはプラスチック製
で、患者の骨と直接接触します。これらの部品の製造に使用
されているプラスチック素材は、ラテックスやBPAを含みませ
ん。フタル酸エステル類は使用していません。
7.	 使用説明書
a) 記号のあ  る側から開封します。 
b) 本デバイスを清潔領域に置き、無菌性を保証するように
取扱います。
c) デバイスは、透明なチャンバーが骨に向くように、また使
用中に正確な動作ができるような方法で把持しなければな
りません（図1参照）。
d) 骨の収集は、デバイスの先端を骨の表面に向かって押し
付け、同時に器具自体を引き戻すことによって行います（図2
参照）。骨は斜めや横の動きでも収集できます。器具の角度
と圧力を変えることで、希望する硬さの骨膜や薄い骨片を得
ることができます。 
上記図 1 と図 2 はセーフスクレイパー「曲」を示しています
が、「直」を使用する際も採取手順は同じです。
セーフスクレイパー「直」のチャンバーには最大3ccの骨を入
れることができ、セーフスクレイパー「曲」には2.5ccの骨を入
れることができます。
e) 採取した骨を取り出すには、透明なチャンバーを下に向け
たまま、ロックボタンを横方向に押し、チャンバーを時計回り
にスライドさせます（図3、4参照）。
骨採取を続行する時、もしくはデバイスを廃棄する前には、
側面のボタンを押してチャンバーを初期位置に戻しロック
します（図5参照）。
器具（鉗子やスプーンなど）を用いて、収集した骨を移植部位
に移すことができます（図6参照）。
切削状態が悪い場合は、デバイスを交換してください。
このデバイスは、META Technologies社により、同一手術手
技および同一患者に対して最大10回の骨採取が可能であ
ることが確認されています。採取する骨の量は、治療する骨
欠損の重症度と大きさによります。過剰な量の骨採取をし
たことにより、採取部位に害が及ばないような処置でなけ
ればなりません。
この判断は、採取部位の骨質および患者の一般的な健康状
態に基づき、本取扱説明書に記載されている禁忌および警
告を考慮して、医師が行わなければなりません。
8.	 注意事項
デバイスの使用中は、次のことをお勧めします： 
-	 滅菌保護手袋の着用
-	 保護メガネの使用
-	 マスクの使用
-	 防護服の着用
9.	 副作用の可能性
現在までの臨床報告では、目立った副作用や合併症は報告
されていません。
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citlivosť na nasledujúce látky: stopy kremíka, mangánu, molybdénu, 
obsiahnuté v zložení, okrem chrómu, v čepeliach z nehrdzavejúcej 
ocele a ktoré sú v priamom kontakte s kosťou pacienta, sa však 
neodporúča.
Pokiaľ ide o akékoľvek alergie na konkrétne materiály, je potrebné 
poznamenať, že špeciálna nehrdzavejúca oceľ použitá na výrobu 
čepelí neobsahuje nikel. Telo čepele a zásobník kosti sú vyrobené 
z plastu a sú v priamom kontakte s kosťou pacienta. Plastové 
materiály použité na výrobu týchto komponentov NEOBSAHUJÚ latex 
ani BPA. Zariadenie neobsahuje ftaláty.
7.	 Návod na použitie
a) Otvorte obal zo strany so symbolom  
b) Nástroj uložte do sterilného prostredia a manipulujte s ním tak, aby 
ste zaručili aseptické pole.
c) Pomôcka sa musí držať s priehľadným zásobníkom smerom 
ku kosti takým spôsobom, aby sa zaručili presné pohyby počas 
používania (pozri obrázok 1).
d) Kosť sa odoberie zatlačením konca pomôcky smerom k povrchu 
kosti a súčasným vytiahnutím zariadenia späť (pozri obrázok 2). 
Kosť je možné zbierať aj šikmými a laterálnymi pohybmi. Zmenou 
uhla nástroja a vyvíjaného tlaku je možné dosiahnuť požadovanú 
konzistenciu lamiel alebo kostných vločiek. 
Všimnite si, že hoci vyššie uvedené obrázky 1 a 2 zobrazujú obrázky 
zariadenia Safescraper Twist v „zakrivených“ verziách, považujú sa za 
platné pre všetky verzie zariadenia, pretože postup práce znázornený 
v „rovnej“ verzii zariadenia je identický.
Zásobník nástroja SAFESCRAPER TWIST pojme až 3 cm3 kosti, zatiaľ 
čo zásobníky nástrojov SAFESCRAPER TWIST curve a SAFESCRAPER 
TWIST curve VOLUMIZER pojmú až 2,5 cm3 kosti.
e) Ak chcete vybrať odobratú kosť, podržte priehľadný zásobník 
smerom nadol, stlačte aretačné tlačidlo do strany a posuňte zásobník 
v smere hodinových ručičiek (pozri obrázky 3 a 4).
Ak chcete pokračovať v postupe vyberania alebo pred likvidáciou 
zariadenia, vráťte zásobník do pôvodnej polohy stlačením tlačidla do 
strany, aby sa zafixoval (pozri obrázok 5).
Na prenos zozbieraného kostného materiálu do miesta implantátu sa 
môže použiť nástroj, ako je pinzeta alebo lyžica (pozri obrázok 6).
V prípade zlej kvality rezu musí byť pomôcka vymenená.
Pomôcka bola kvalifikovaná spoločnosťou META Technologies na 
opakovanie odberu v rámci toho istého chirurgického zákroku a na 
tom istom pacientovi maximálne 10-krát. Množstvo kosti, ktorá sa 
má odstrániť, závisí od závažnosti a veľkosti kostného defektu, ktorý 
sa má liečiť. Postup musí byť taký, aby nepoškodil pacienta v mieste 
odberu v dôsledku odstránenia nadmerného množstva kosti. Toto 
vyšetrenie musí vykonať lekár na základe kvality kosti v mieste 
odberu a celkového zdravotného stavu pacienta s prihliadnutím na 
kontraindikácie a upozornenia uvedené v tomto návode.
8.	 Bezpečnostné opatrenia
Počas používania zariadenia sa odporúča: 
-	 Použitie sterilných ochranných rukavíc
-	 Použitie ochrany očí
-	 Použitie rúšky
-	 Nosenie ochranného odevu
9.	 Potenciálne nežiaduce reakcie
Súčasné klinické poznatky neodhaľujú žiadne konkrétne nežiaduce 
účinky alebo komplikácie. V niektorých prípadoch boli hlásené 
nasledujúce pooperačné komplikácie: dehiscencia sliznice, expozícia 
membrány, zlyhanie implantátu, prechodné senzorineurálne zmeny, 
infekcie, dehiscencia rany, opuch, najmä u fajčiarov.
10.	 Upozornenia
	 STERILNÁ zdravotnícka pomôcka na sterilizáciu EtO.
	 Pomôcka je na jedno použitie.
	 Pomôcku nie je možné čistiť, opätovne sterilizovať a opakovane 

používať.
	 Opätovné použitie pomôcky by mohlo viesť k riziku krížovej 

kontaminácie, infekciám pre pacienta a ohroziť úspech 
operácie regenerácie kostí, stratu reznej schopnosti v dôsledku 
opotrebovania čepelí.

	 Pred použitím sa uistite, že je balenie neporušené.
	 Nepoužívajte výrobok, ak je obal poškodený.
	 Ak je sterilný obal porušený alebo poškodený, alebo ak je pred 

použitím neúmyselne otvorený, výrobok sa musí zlikvidovať 
a nahradiť novou vyhovujúcou pomôckou s neporušeným 
a nepoškodeným sterilným obalom.

	 Prítomnosť „zárezu“ na blistri, ktorý umožňuje bezpečné 
otvorenie.

	 Pomôcku môžu používať iba kvalifikovaní chirurgovia 
špecializujúci sa na stomatológiu.

	 Použitie pomôcky v nevhodných hygienických podmienkach 
môže spôsobiť prenos infekčných ochorení na pacienta, infekcie 
v mieste implantácie a zlyhanie chirurgického zákroku na 
regeneráciu kostí.

	 Chirurg musí určiť vhodnosť pacienta na operáciu regenerácie 
kostí a príslušnú chirurgickú sekvenciu.

	 Pri manipulácii s pomôckou vždy používajte sterilné rukavice 
a dodržiavajte prísne postupy na zabezpečenie sterility. Chirurg 
musí prijať všetky potrebné opatrenia, aby zabránil riziku 
infekcií a komplikácií spojených s kostným štepom.

	 Prítomnosť ostrých hrán. Dbajte na to, aby ste nepoškodili 
sterilné rukavice ostrým koncom nástroja.

	 Po použití zlikvidujte vo vhodných nádobách na zdravotnícky 
odpad v súlade s platnými predpismi.

	 Dátum exspirácie je uvedený na štítku so symbolom 
požadovaným normou ISO 15223-1.

	 Na konci tohto návodu sa nachádza legenda vysvetľujúca 
význam symbolov uvedených výrobcom v návode na použitie 
a na štítku.

11.	 Bezpečnostné opatrenia
Prítomnosť ostrých čepelí, ktoré by mohli spôsobiť poranenie 
pacienta, používateľa alebo tržné rany na ochranných rukaviciach, 
ktoré nosí chirurg.
12.	 Podmienky skladovania
Pomôcka sa musí skladovať v čistom prostredí, mimo zdrojov tepla 
a vlhkosti a priameho slnečného žiarenia.
13.	 Manipulácia
Pri manipulácii s pomôckou vždy používajte sterilné rukavice 
a dodržiavajte prísne postupy na zabezpečenie sterility operačného 
poľa.
14.	 Likvidácia
Použitá pomôcka sa musí zlikvidovať v súlade s požiadavkami 
príslušných orgánov a platnými národnými alebo miestnymi zákonmi 
týkajúcimi sa likvidácie potenciálne kontaminovaného zdravotníckeho 
materiálu.
Po použití musí byť pomôcka zlikvidovaná v špeciálnych nádobách 
určených na likvidáciu kontaminovaného a potenciálne nebezpečného 
nemocničného odpadu a v súlade s platnými predpismi.
15.	 Balenie
Pomôcka sa dodáva v sterilnej forme, balená jednotlivo v sterilnom 
priestore, vo vnútri blistra. Blister je uložený v ochrannom obale 
obsahujúcom tri samostatné blistre.
16.	 Údaje o výrobcovi
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa. 7
42124 Reggio Emilia Taliansko
Tel. + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 Hlásenie incidentov
Akýkoľvek incident alebo závažný incident, ku ktorému dôjde 
v dôsledku používania pomôcky, sa musí čo najskôr písomne nahlásiť 
výrobcovi na e-mailovú adresu uvedenú v predchádzajúcom bode 
(odsek 16) a príslušnému orgánu krajiny, v ktorej k udalosti došlo.
Definície:
Incident: Akákoľvek porucha alebo zmena vlastností alebo výkonu 
pomôcky sprístupnenej na trhu vrátane chyby pri používaní určenej 
ergonomickými vlastnosťami, ako aj akákoľvek neprimeranosť 
informácií poskytnutých výrobcom a akékoľvek nežiaduce vedľajšie 
účinky.
Vážny incident: Akákoľvek nehoda, ktorá priamo alebo nepriamo 
spôsobila, môže spôsobiť alebo môže spôsobiť: smrť pacienta, 
používateľa alebo inej osoby; Závažné zhoršenie, dočasné alebo 
trvalé, zdravotného stavu pacienta, používateľa alebo inej osoby alebo 
vážne ohrozenie verejného zdravia.
Vážne ohrozenie verejného zdravia: Udalosť, ktorá by mohla mať 
za následok bezprostredné riziko úmrtia, vážne zhoršenie zdravia 
osoby alebo vážne ochorenie, ktoré by si mohlo vyžadovať včasné 
nápravné opatrenia, a ktorá by mohla mať za následok významnú 
mieru chorobnosti alebo úmrtnosti alebo ktorá je nezvyčajná alebo 
neočakávaná pre dané miesto a čas.

bisfosfonaattihoito, immunosuppressiivinen lääkitys, HIV, akuutit 
paikalliset tai systeemiset infektiot.
SAFESCRAPER TWIST on valmistettu materiaalista, joka ei sisällä 
vaarallisia aineita. Materiaalit ovat myrkyttömiä ja bioyhteensopivia. 
Laitteen käyttöä ei kuitenkaan suositella käyttäjille tai potilaille, joilla 
on todettu yksilöllinen herkistyminen, joka liittyy seuraaviin aineisiin, 
joita kromin lisäksi esiintyy vähäisessä määrin ruostumattomasta 
teräksestä valmistetuissa terissä ja jotka ovat suorassa 
kosketuksessa potilaan luuhun: pii, mangaani ja molybdeeni.
Tiettyihin materiaaleihin liittyvien allergioiden osalta on huomattava, 
että terien valmistuksessa käytetty ruostumaton erikoisteräs 
ei sisällä nikkeliä. Teränpidin ja säiliö luunkeräystä varten on 
valmistettu muovimateriaalista, ja ne ovat suorassa kosketuksessa 
potilaan luuhun. Näiden komponenttien valmistuksessa käytetyt 
muovimateriaalit ovat LATEKSITTOMIA ja BPA-vapaita. Laitteessa ei 
ole ftalaatteja.
7.	 Käyttöohjeet:
a) Avaa pakkaus sivulta, jossa näkyy symboli  
b) Aseta instrumentti steriilille alueelle ja käsittele sitä siten, ettei 
aseptinen alue kontaminoidu.
c) Laitteeseen tartutaan siten, että läpinäkyvä säiliö on luuta vasten 
ja siten, että tarkat liikkeet käytön aikana voidaan varmistaa (katso 
kuva 1).
d) Luuta kerätään painamalla laitteen päätä luun pintaa kohti ja 
vetämällä samalla itse laitetta takaisinpäin (katso kuva 2). Luuta 
voidaan kerätä myös vinottaisella liikkeellä ja sivuttaisliikkeillä. 
Vaihtelemalla instrumentin kulmaa ja painetta on mahdollista 
saavuttaa liuskojen tai luuhiutaleiden haluttu konsistenssi. 
Huomaa, että vaikka yllä olevissa kuvissa 1 ja 2 on esitetty 
Safescraper Twistin ”kaarevat versiot”, ohje koskee instrumentin 
kaikkia versioita, koska esitetty keräysmenetelmä on sama myös 
käytettäessä instrumentin ”suoraa” versiota.
SAFESCRAPER TWIST -instrumentin säiliöön mahtuu enintään 
3 kuutiosenttimetriä luuta, kun taas SAFESCRAPER TWIST curven ja 
SAFESCRAPER TWIST curve VOLUMIZERin säiliöihin mahtuu enintään 
2,5 kuutiosenttimetriä luuta
e) Jos haluat poistaa kerätyn luun, aseta läpinäkyvä säiliö alaspäin, 
paina lukituspainiketta sivusuunnassa ja liu’uta säiliötä myötäpäivään 
(katso kuvia 3 ja 4).
Kun haluat jatkaa keräystä, tai ennen kuin hävität laitteen, aseta säiliö 
alkuperäiseen asentoonsa painamalla painiketta sivuttain lukittuun 
asentoon (katso kuva 5).
Instrumenttia (kuten kirurgista kauhaa tai elevaattoria) voidaan 
käyttää kerätyn luumateriaalin siirtämiseen implantaatiokohtaan 
(katso kuva 6).
Jos vuollun luun laatu on huono, laite on vaihdettava.
META Technologies on hyväksynyt instrumentin käytettäväksi 
enintään kymmeneen luun keräyskertaan saman kirurgisen 
toimenpiteen aikana ja samalle potilaalle. Poistettavan luun määrä 
riippuu hoidettavan luuvaurion vakavuudesta ja koosta. Toimenpiteen 
yhteydessä liiallisen luumäärän poistaminen keräyskohdasta ei 
saa aiheuttaa haittaa potilaalle. Lääkärin on suoritettava tämä 
arviointi keräyskohdan luun laadun ja potilaan yleisen terveydentilan 
perusteella ottaen huomioon tässä käyttöohjeessa ilmoitetut vasta-
aiheet ja varoitukset.
8.	 Varotoimet
Laitteen käytön aikana on suositeltavaa 
-	 käyttää steriilejä suojakäsineitä
-	 käyttää suojalaseja
-	 käyttää maskia
-	 käyttää suojavaatetusta.
9.	 Mahdolliset haittavaikutukset
Nykyisen kliinisen tiedon mukaan laitteen käyttöön ei liity erityisiä 
haittavaikutuksia tai komplikaatioita. Joissakin tapauksissa on 
raportoitu seuraavia leikkauksen jälkeisiä komplikaatioita: limakalvon 
avautuminen, kalvon paljastuminen, implantin pettäminen, 
ohimenevät sensorineuraaliset muutokset, infektiot, haavan 
avautuminen, turvotus (erityisesti tupakoivilla potilailla).
10.	 Varoitukset
	 STERIILI lääkinnällinen EtO-steriloitu laite.
	 Laite on KERTAKÄYTTÖINEN.
	 Laitetta ei voi puhdistaa, steriloida ja käyttää uudelleen.
	 Laitteen uudelleenkäyttö voi aiheuttaa ristikontaminaation ja 

potilaan infektion riskin. Se voi vaarantaa luun regeneroinnin 
onnistumisen sekä vuolemiskyvyn heikentymisen terien 
kulumisen vuoksi.

	 Varmista ennen käyttöä, että pakkaus on ehjä.
	 Älä käytä tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.
	 Jos steriili pakkaus ei ole ehjä tai se on vaurioitunut tai jos se 

avataan tahattomasti ennen käyttöä, tuote on hävitettävä ja 
vaihdettava uuteen, yhteensopivaan laitteeseen, jonka pakkaus 
on ehjä, vaurioitumaton ja steriili.

	 Läpipainopakkauksessa on lovi, joka mahdollistaa turvallisen 
avaamisen.

	 Laitetta saavat käyttää vain ammattitaitoiset kirurgit.
	 Laitteen käyttö sopimattomissa hygieenisissä olosuhteissa voi 

aiheuttaa tartuntatautien tarttumisen potilaaseen, infektioita 
implantaatiokohdassa ja luun regeneratiivisen toimenpiteen 
epäonnistumisen.

	 Kirurgin on selvitettävä potilaan soveltuvuus luun 
regeneratiivisiin toimenpiteisiin ja asianmukainen 
leikkausjärjestys.

	 Käytä laitetta käsitellessäsi aina steriilejä käsineitä ja noudata 
tarkkoja menettelytapoja steriiliyden varmistamiseksi. Kirurgin 
on ryhdyttävä kaikkiin tarvittaviin varotoimiin luunsiirtoon 
liittyvän infektioriskin ja siihen liittyvien komplikaatioiden 
välttämiseksi.

	 Laitteen terät ovat teräviä. Varmista, ettet tee steriileihin 
käsineisiin viiltoa työkalun terävällä päällä.

	 Käytön jälkeen hävitä instrumentti lääketieteellistä jätettä 
varten tarkoitettuihin säiliöihin tätä koskevien määräysten 
mukaisesti.

	 Viimeinen käyttöpäivä on merkitty etikettiin, jossa on 
ISO 15223-1 - standardin edellyttämä symboli.

	 Tämän oppaan lopussa on selite, jossa selostetaan valmistajan 
käyttöoppaassa ja etiketissä käyttämien symbolien merkitys.

11.	 Varotoimet
Instrumentissa on terävät terät, jotka voivat aiheuttaa vammoja 
potilaalle tai käyttäjälle tai viiltoja kirurgin käyttämiin suojakäsineisiin.
12.	 Säilytysolosuhteet
Laite on säilytettävä puhtaassa ympäristössä, etäällä lämmön ja 
kosteuden lähteistä ja suorasta auringonvalosta.
13.	 Käsittely
Kun käsittelet instrumenttia, käytä aina steriilejä käsineitä ja noudata 
tarkkoja menettelytapoja toiminta-alueen steriiliyden varmistamiseksi.
14.	 Hävittäminen
Käytetty laite on hävitettävä toimivaltaisten viranomaisten 
vaatimusten ja voimassa olevien kansallisten tai paikallisten lakien 
mukaisesti, jotka koskevat mahdollisesti saastuneen materiaalin 
hävittämistä terveydenhuollon laitoksista.
Käytön jälkeen laite on hävitettävä erityisissä säiliöissä, jotka on 
tarkoitettu saastuneen ja mahdollisesti vaarallisen sairaalajätteen 
hävittämiseen voimassa olevien määräysten mukaisesti.
15.	 Pakkaus
Laite toimitetaan steriilinä ja puhdastilassa yksittäispakattuna 
läpipainopakkauksessa. Läpipainopakkaus toimitetaan suojaputkessa, 
jossa on kolme yksittäistä läpipainopakkausta.
16.	 Valmistajan tiedot
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa 7
42124 Reggio Emilia, Italia
Puhelin: +39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 Vahinkoraportointi
Kaikista laitteen käytön yhteydessä sattuneista vaaratilanteista tai 
vakavista vaaratilanteista on mahdollisimman pian ilmoitettava 
valmistajalle kirjallisesti lähettämällä sähköpostia edellisessä 
kohdassa (kohta 16) ilmoitettuun osoitteeseen ja sen maan 
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vahinko sattui.
Määritelmät
Vaaratilanne: mikä tahansa toimintahäiriö tai muutos markkinoilla 
saataville asetetun laitteen ominaisuuksissa tai suorituskyvyssä, 
mukaan lukien ergonomisten ominaisuuksien aiheuttama käyttövirhe, 
sekä mikä tahansa puutteellisuus valmistajan antamissa tiedoissa ja 
mikä tahansa epätoivottu sivuvaikutus.
Vakava vaaratilanne: kaikki vaaratilanteet, jotka ovat suoraan tai 
välillisesti aiheuttaneet, ovat saattaneet aiheuttaa tai voivat aiheuttaa 
jonkin seuraavassa mainituista seurauksista: potilaan, käyttäjän 
tai muun henkilön kuolema, potilaan, käyttäjän tai muun henkilön 

að meðhöndla. Aðgerðin á að ganga þannig fyrir sig að sjúklingurinn 
verði ekki fyrir skaða á söfnunarsvæðinu vegna þess að of mikið 
magn af beini er fjarlægt. Slíkt mat skal vera í höndum læknis, og 
það skal byggt á ástandi beins á söfnunarstað og almennu heilsufari 
sjúklingsins, að teknu tilliti til frábendinga og viðvarana sem greint er 
frá í þessu leiðbeiningablaði.
8.	 Varúðarráðstafanir
Við notkun tækisins er mælt með: 
-	 Notkun dauðhreinsaðra hlífðarhanska
-	 Notkun augnhlífa
-	 Notkun grímu
-	 Notkun hlífðarfatnaðar
9.	 Hugsanlegar aukaverkanir
Núverandi klínísk þekking bendir ekki til sérstakra aukaverkana 
eða fylgikvilla. Í sumum tilvikum hefur verið greint frá eftirfarandi 
fylgikvillum eftir aðgerð: slímhimnurof, opnun á himnu, misheppnuð 
ígræðsla, tímabundnar breytingar á skynjun, sýkingar, sár opnast, 
þroti (sérstaklega hjá sjúklingum sem reykja).
10.	 Viðvaranir
	 DAUÐHREINSAÐ lækningatæki fyrir EtO-dauðhreinsun.
	 Tækið er EINNOTA.
	 Tækið má ekki þrífa, dauðhreinsa á ný eða endurnýta.
	 Endurnýting tækisins getur valdið hættu á víxlmengun og 

sýkingu hjá sjúklingi; það kann að draga úr árangri beinaukandi 
aðgerðar, leiða til minni beinsöfnunar vegna slits á blöðunum.

	 Gangið úr skugga um að pakkningin sé ósködduð fyrir notkun.
	 Ekki má nota vöruna ef pakkningin er skemmd.
	 Ef sæfða pakkningin er sködduð eða skemmd, eða ef hún 

er óvart opnuð fyrir notkun, þarf að farga vörunni og skipta 
henni út fyrir nýtt tæki sem uppfyllir kröfur um óskaddaða og 
óskemmda sæfða pakkningu.

	 Hægt er að opna þynnuna á öruggan hátt með flipanum.
	 Aðeins vottaðir skurðlæknar mega nota tækið.
	 Notkun tækisins þar sem hreinlæti er ábótavant getur valdið 

smitsjúkdómum hjá sjúklingi, sýkingum á ígræðslustað og 
valdið því að beinaukandi aðgerð tekst ekki sem skyldi.

	 Skurðlæknirinn verður að ganga úr skugga um hæfi sjúklingsins 
fyrir beinaukandi aðgerð og viðeigandi skurðaðgerð.

	 Notið alltaf dauðhreinsaða hanska og fylgið ströngum 
verklagsreglum til að tryggja dauðhreinsun við meðhöndlun 
tækisins. Skurðlæknirinn þarf að grípa til allra nauðsynlegra 
varúðarráðstafana til að koma í veg fyrir sýkingarhættu og 
fylgikvilla í tengslum við beinígræðslu.

	 Skarpar brúnir. Gætið þess að skera ekki í dauðhreinsaða 
hanska með beittum enda tækisins.

	 Að notkun lokinni skal farga tækinu í sérstök ílát fyrir 
sóttnæman úrgang í samræmi við viðeigandi reglur.

	 Fyrningardagsetningin er á merkimiðanum með tákninu sem 
krafist er í ISO 15223-1.

	 Í lok þessarar handbókar er lykill með útskýringu á merkingu 
táknanna sem framleiðandi notar í notendahandbókinni og á 
merkimiðanum.

11.	 Varúðarráðstafanir
Tækið er með beitt blöð sem gætu valdið meiðslum á sjúklingi, 
notanda eða skurðum á hlífðarhönskum sem skurðlæknirinn klæðist.
12.	 Geymsluskilyrði
Tækið þarf að geyma í hreinu umhverfi, fjarri hita- og rakagjöfum og 
fjarri beinu sólarljósi.
13.	 Meðhöndlun
Notið alltaf dauðhreinsaða hanska og fylgið ströngum verklagsreglum 
til að tryggja dauðhreinsð vinnusvæði við meðhöndlun tækisins.
14.	 Förgun
Farga verður notaða tækinu í samræmi við kröfur lögbærra yfirvalda 
og gildandi landslög eða staðbundin lög um förgun mögulega 
sóttnæms úrgangs frá heilbrigðisþjónustu.
Eftir notkun skal farga tækinu í sérstökum ílátum sem ætluð eru til 
förgunar á sóttnæmum og mögulega hættulegum sjúkrahúsúrgangi 
og í samræmi við gildandi reglur.
15.	 Umbúðir
Tækið er dauðhreinsað og því er pakkað sérstaklega í 
þynnupakkningu í hreinherbergi. Þynnupakkningin er sett í hlífðarhólk 
sem inniheldur þrjár stakar þynnur.
16.	 Upplýsingar um framleiðanda
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa 7
42124 Reggio Emilia, Ítalía
Sími: + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 Atvikatilkynning
Öll atvik eða alvarleg atvik sem eiga sér stað í kjölfar notkunar 
tækisins skal tilkynna framleiðanda skriflega eins fljótt og auðið er í 
tölvupósti á netfangið sem tilgreint er í fyrri lið (efnisgrein 16) og til 
lögbærs yfirvalds í því landi þar sem atvikið átti sér stað.
Skilgreiningar
Atvik: allar bilanir eða breytingar á eiginleikum eða afköstum tækis 
sem selt er á markaði, þar með talin óeðlileg virkni við notkun sem 
ákvarðast af vinnuvistfræðilegum eiginleikum, sem og hvers kyns 
ófullnægjandi upplýsingar frá framleiðanda og hvers kyns óæskilegar 
aukaverkanir.
Alvarlegt atvik: öll atvik sem beint eða óbeint hafa valdið, kunna að 
hafa valdið eða geta valdið einhverjum af eftirfarandi afleiðingum: 
dauða sjúklings, notanda eða annars einstaklings; alvarlegri 
tímabundinni eða varanlegri afturför á heilsufari sjúklings, notanda 
eða annars einstaklings eða alvarlegri ógn við lýðheilsu.
Alvarleg ógn við lýðheilsu: atvik sem getur leitt til yfirvofandi hættu 
á dauða, alvarlegri afturför á heilsufari einstaklinga eða alvarlegum 
sjúkdómi sem gæti krafist skjótra aðgerða til úrbóta og sem getur 
leitt til verulega aukinnar sjúkdómstíðni eða dánartíðni eða sem er 
óvenjulegur eða óvæntur á tilteknum stað og tíma.

Viðeigandi 
tákn

Lykill að táknum:

Upplýsingar um framleiðanda

Dagsetning framleiðslu

Lækningatæki, varan er lækningatæki

CE-merking og númer tilkynnts aðila

Vörulistanúmer

Fyrningardagsetning

Lotukóði

Dauðhreinsað með etýlenoxíði

Dauðhreinsið ekki aftur

Notið ekki ef pakkningin er skemmd

Einfalt dauðhreinsað varnarlag

Einfalt dauðhreinsað varnarlag í pakkningu

Geymist fjarri beinu sólarljósi

Geymið á þurrum stað

Má ekki endurnýta

META Technologies бұл құрылғыны бір емделушіде бір хирургиялық 
процедураның бөлігі ретінде максимум 10 сүйек жинау 
операциясын орындау үшін сертификаттады. Алынатын сүйек 
көлемі емделетін сүйек ақауының ауырлығына және мөлшеріне 
байланысты. Процедураны сүйектің шамадан тыс көлемін 
алып тастау нәтижесінде жинау аймағындағы емделушіге зиян 
келтірмейтіндей етіп жүргізу керек. Дәрігер бұл бағалауды осы 
пайдалану нұсқаулығында көрсетілген қарсы көрсетілімдер мен 
ескертулерді ескере отырып, жинау орнындағы сүйек сапасына 
және емделушінің жалпы денсаулық жағдайына сүйене отырып 
жүргізуі керек.
8.	 Сақтық шаралары
Құрылғыны пайдалану кезінде мыналарды орындаған жөн: 
-	 Стерильді қорғаныс қолғабын киіңіз
-	 Қорғаныш көзілдірігін пайдаланыңыз
-	 Масканы пайдаланыңыз
-	 Қорғаныс киімін киіңіз
9.	 Ықтимал жанама реакциялар
Қазіргі клиникалық білім нақты жанама әсерлерді немесе 
асқынуларды көрсетпейді. Кейбір жағдайларда операциядан 
кейінгі келесі асқынулар тіркелді: шырышты қабықтың ыдырауы, 
мембрана экспозициясы, импланттың сынуы, уақытша 
нейросенсорлық өзгерістер, инфекциялар, жара шеттерінің 
ыдырауы, ісіну (әсіресе темекі шегетін емделушілерде).
10.	 Ескертулер
 EtO стерильдеуге арналған СТЕРИЛДІ медициналық 

құрылғы.
 Бұл құрылғы БІР РЕТ ПАЙДАЛАНЫЛАДЫ.
 Құрылғыны тазалау, қайта стерильдеу және қайта пайдалану 

мүмкін емес.
 Құрылғыны қайта пайдалану айқас ластану және 

емделушінің инфекция жұқтыру қаупін тудыруы мүмкін; бұл 
сүйектерді қалпына келтіру операциясының сәтті өтуіне, 
құрал жүздерінің тозуына байланысты кесу қабілетінің 
жоғалуына қауіп төндіруі мүмкін.

 Қолданар алдында қаптаманың бүтіндігіне көз жеткізіңіз.
 Қаптамасы зақымдалған болса, өнімді пайдаланбаңыз.
 Стерильді қаптама бүтін болмаса немесе зақымдалған болса 

не оны қолданар алдында байқаусызда ашылса, өнімді 
қоқысқа тастап, оның орнына бүтін және зақымдалмаған 
стерильді қаптамасы бар жаңа, үйлесімді құрылғымен 
ауыстыру керек.

 Блистерде қауіпсіз саңылаудың болуын қамтамасыз ететін 
"кертіктің" болуы.

 Құрылғыны тек білікті кәсіби хирургтер пайдалана алады.
	 Құрылғы нашар гигиеналық жағдайларда пайдаланылса, 

емделушіге жұқпалы аурулардың жұғуына, имплантация 
орнында инфекциялардың пайда болуына және сүйекті қалпына 
келтіру операциясының сәтсіз аяқталуына әкелуі мүмкін.

	 Хирург емделушінің сүйекті қалпына келтіру операцияларына 
жарайтынын және тиісті хирургиялық тізбегін анықтауы керек.

 Әрдайым стерильді қолғапты пайдаланыңыз және 
құрылғыны қолданған кезде стерильділікті қамтамасыз 
ету үшін қатаң процедураларды орындаңыз. Хирург сүйек 
трансплантацисына байланысты инфекция және асқыну 
қауіптерінің алдын алу үшін барлық сақтық шараны 
орындауға міндетті.

 Өткір жиектердің болуы. Құралдың өткір ұшымен стерильді 
қолғапты кесіп алмағаныңызға көз жеткізіңіз.

 Пайдаланғаннан кейін, осы мәселе бойынша тиісті 
ережелерге сәйкес медициналық қалдықтарға арналған 
арнайы контейнерлерге тастаңыз.

 Жарамдылық мерзімі ISO 15223-1 стандартына сәйкес 
таңбасы бар жапсырмада көрсетілген.

 Осы нұсқаулықтың соңында пайдаланушы нұсқаулығында 
және жапсырмада өндіруші көрсеткен таңбалардың 
мағынасын түсіндіретін түсіндірме берілген. 

11.	 Сақтық шаралары
Емделушіні, пайдаланушыны жарақаттауы немесе хирург киген 
қорғаныс қолғабын жыртуы мүмкін өткір жүздердің болуы.
12.	 Сақтау шарттары
Құрылғыны таза ортада, жылу мен ылғалдылық көздерінен және 
тікелей күн сәулесінен алыс жерде сақтау керек.
13.	 Қолдану
Құрылғыны қолдану кезінде, әрдайым стерильді қолғап киіңіз 
және жұмыс аймағының стерильділігін қамтамасыз ету үшін қатаң 
процедураларды орындаңыз.
14.	 Қоқысқа тастау
Пайдаланылған құрылғыны денсаулық сақтау мекемелерінен 
ықтимал ластанған материалдарды қоқысқа тастауға қатысты 
құзыретті органдардың талаптарына және ұлттық немесе 
жергілікті заңдарға сәйкес қоқысқа тастау керек.
Пайдаланғаннан кейін, құрылғыны ластанған және қауіпті болуы 
мүмкін аурухана қалдықтарын қоқысқа тастауға арналған арнайы 
контейнерлерге және қолданыстағы ережелерге сәйкес тастау 
керек.
15.	 Қаптама
Құрылғы стерильді түрде жеткізіледі және таза бөлмеде, 
блистердің ішіне жеке оралған. Блистер өз кезегінде үш бөлек 
блистерден тұратын қорғаныс түтігіне салынады.
16.	 Өндіруші деректері
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa 7
42124 Reggio Emilia, Италия
Тел. + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
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17.	 Оқиға туралы хабарлау
Құрылғыны пайдаланғаннан кейін, орын алған кез келген оқиға 
немесе ауыр оқиға туралы өндірушіге жазбаша нысанда, алдыңғы 
тармақта (16-тармақ) көрсетілген мекенжайға, сондай-ақ оқиға 
орын алған елдің құзыретті органына электрондық хат жіберу 
арқылы мүмкіндігінше тезірек хабарлау керек.
Анықтамалар
Оқиға: нарықта қолжетімді құрылғы сипаттамаларының немесе 
өнімділігінің кез келген ақаулығы не өзгеруі, соның ішінде 
эргономикалық сипаттамалармен анықталған пайдалану қатесі, 
сондай-ақ өндіруші ұсынған ақпараттың кез келген сәйкессіздігі 
және кез келген жағымсыз жанама әсер.
Ауыр оқиға: тікелей немесе жанама түрде туындаған, туындауы 
мүмкін не келесі салдардың біріне себеп болуы мүмкін кез келген 
оқиға: емделушінің, пайдаланушының немесе басқа адамның өлімі; 
емделушінің, пайдаланушының немесе басқа адамның денсаулық 
жағдайының уақытша не тұрақты күрт нашарлауы немесе халықтың 
денсаулығына елеулі қауіп төнуі.
Халық денсаулығына төнетін елеулі қауіп: өлім қаупіне, 
адам денсаулығының күрт нашарлауына немесе шұғыл түзету 
шараларын қажет ететін, өлім-жітімнің айтарлықтай өсуіне әкелуі 
мүмкін не белгілі бір орын мен уақыт үшін әдеттен тыс немесе 
күтпеген жағдайды туындатып, ауыр сырқатқа себеп болуы 
мүмкін оқиға.

Қолданылатын 
таңбалар

Таңбалардың түсіндірмесі:

Өндіруші деректері

Өндірілген күні

Медициналық құрылғы; бұйым 
медициналық құрылғы болып табылады

CE белгісі және құзыретті органның нөмірі

Каталог нөмірі

Жарамдылық мерзімі

Партия коды

Этилен оксиді арқылы стерильденген

Қайта стерильдеуге болмайды

Kot pri vseh alergijah na določene materiale je treba opozoriti, 
da posebno nerjavno jeklo, ki se uporablja za izdelavo rezil, ne vsebuje 
niklja. Držalo rezila in vsebnik za zbiranje kosti sta plastična in sta 
v neposrednem stiku z bolnikovo kostjo. Plastični materiali, ki se 
uporabljajo za proizvodnjo teh komponent, so BREZ lateksa in brez BPA. 
Pripomoček ne vsebuje ftalatov.
7.	 Navodila za uporabo:
a) Odprite embalažo na strani, na kateri je prikazan  simbol 
b) Instrument odložite v sterilno polje in z njim ravnajte tako, 
da zagotovite aseptično polje.
c) Med uporabo mora biti pripomoček postavljen tako, da je prozorni 
vsebnik obrnjen proti kosti in da lahko s pripomočkom natančno 
upravljate (glejte sliko 1).
d) Prevzem kostnine opravite tako, da konec pripomočka potisnete proti 
površini kosti, hkrati pa pripomoček povlečete nazaj (glejte sliko 2). 
Odvzem kostnine lahko izvedete tudi s poševnim ali stranskim gibom. 
S spreminjanjem kota instrumenta in sile pritiska je mogoče doseči 
želeno konsistenco lamel ali kosmičev kostnine. 
Upoštevajte, da čeprav zgornji sliki 1 in 2 prikazujeta slike pripomočka 
Safescraper Twist v »ukrivljenih« različicah, veljata za vse različice 
pripomočka, saj je prikazan postopek prevzema kot pri »ravni« različici 
pripomočka.
Vsebnik SAFESCRAPER TWIST lahko zadrži do 3 cm3 kostnine, medtem 
ko lahko vsebnik SAFESCRAPER TWIST CURVE in vsebnik SAFESCRAPER 
TWIST CURVE VOLUMIZER lahko zadrži do 2,5 cm3 kostnine.
e) Zbrano kostnino odstranite tako, da držite prozorni vsebnik obrnjen 
navzdol, s strani pritisnete na gumb za blokiranje in premaknete vsebnik 
v smeri urinega kazalca (glejte sliki 3 in 4).
Če želite postopek odvzema ponoviti ali če želite pripomoček zavreči, 
vsebnik znova postavite v začetni položaj, tako da s strani pritisnete na 
gumb, s čimer se vsebnik postavi v blokiran položaj (glejte sliko 5).
Za prenos zbranega kostnega gradiva na mesto vsadka lahko uporabite 
orodje, kot je prijemalka ali žlička (glejte sliko 6).
V primeru slabe kakovosti rezanja je treba pripomoček zamenjati.
Pripomoček je META Technologies opredelila za največ 10-kratno 
ponovitev vzorčenja med istim kirurškim posegom in na istem bolniku. 
Količina kosti, ki jo je treba odstraniti, je odvisna od resnosti in velikosti 
kostne okvare, ki jo je treba zdraviti. Poseg mora biti takšen, da ne 
poškoduje bolnika v predelu odvzema zaradi odstranitve prevelike 
količine kosti. To oceno mora opraviti zdravnik na podlagi kakovosti kosti 
na mestu vzorčenja in bolnikovega splošnega zdravstvenega stanja ob 
upoštevanju kontraindikacij in opozoril v tem listu z navodili.
8.	 Previdnostni ukrepi
Med uporabo pripomočka je priporočljivo: 
-	 Nositi sterilne zaščitne rokavice
-	 Uporabljati zaščito za oči
-	 Uporabljati masko
-	 Nositi zaščitna oblačila
9.	 Potencialni neželeni učinki
Trenutna klinična spoznanja ne poudarjajo posebnih neželenih učinkov 
ali zapletov. V nekaterih primerih so poročali o naslednjih pooperativnih 
zapletih: dehiscenca sluznice, izpostavljenost membrane, odpoved 
vsadka, prehodne senzorinevralne spremembe, okužbe, dehiscenca 
rane, otekanje, zlasti pri kadilcih.
10.	 Opozorila
	 STERILNI medicinski pripomoček za sterilizacijo EtO.
	 Pripomoček je namenjen za enkratno uporabo.
	 Pripomočka ni mogoče očistiti in ponovno uporabiti.
	 Ponovna uporaba pripomočka lahko povzroči tveganje za 

navzkrižno kontaminacijo, okužbe za bolnika in ogrozi uspeh 
operacije regeneracije kosti, izgubo sposobnosti rezanja zaradi 
obrabe rezil.

	 Pred uporabo se prepričajte, da embalaža ni poškodovana.
	 Izdelka ne uporabljajte, če je embalaža poškodovana.
	 Če sterilna embalaža ni nedotaknjena ali je poškodovana ali če 

je bila pred uporabo nenamerno odprta, je treba izdelek zavreči 
in zamenjati z novim ustreznim pripomočkom z nedotaknjeno in 
nepoškodovano sterilno embalažo.

	 Prisotnost oznake na pretisnem omotu, ki omogoča varno 
odpiranje.

	 Pripomoček lahko uporabljajo samo usposobljeni kirurgi, 
specializirani za zobozdravstvo.

	 Uporaba pripomočka v neprimernih higienskih razmerah lahko 
povzroči prenos nalezljivih bolezni na bolnika, okužbe na mestu 
implantacije in neuspeh operacije regeneracije kosti.

	 Pred regeneracijo kosti se mora kirurg prepričati o ustreznosti 
posega za regeneracijo kosti za bolnika in o primernem kirurškem 
zaporedju.

	 Vedno uporabljajte sterilne rokavice in upoštevajte stroge 
postopke, da zagotovite sterilnost. pri rokovanju s pripomočkom. 
Kirurg mora sprejeti vse potrebne previdnostne ukrepe, da se 
izogne tveganju okužbe ali zapletov, povezanih s presaditvijo kosti.

	 Vsebuje ostre robove. Pazite, da z ostrim koncem instrumenta ne 
prerežete sterilnih rokavic.

	 Po uporabi odvrzite v ustrezen vsebnik za medicinske odpadke 
v skladu z veljavnimi predpisi. 

	 Rok uporabnosti je prikazan na nalepki s simbolom, ki ga zahteva 
standard ISO 15223-1.

	 Na koncu tega priročnika je legenda, ki pojasnjuje pomen 
simbolov, ki jih je proizvajalec navedel v navodilih za uporabo in na 
etiketi.

11.	 Previdnostni ukrepi
Prisotnost ostrih rezil, ki bi lahko povzročila poškodbe bolnika, 
uporabnika ali raztrganine na zaščitnih rokavicah, ki jih nosi kirurg.
12.	 Pogoji shranjevanja
Pripomoček je treba shranjevati v čistem okolju, stran od virov toplote, 
vlage in neposredne sončne svetlobe.
13.	 Ravnanje
Pri ravnanju s pripomočkom vedno uporabljajte sterilne rokavice in 
upoštevajte stroge postopke za zagotovitev sterilnosti operacijskega polja.
14.	 Odstranjevanje
Uporabljeni pripomoček je treba odstraniti v skladu z zahtevami 
pristojnih organov in veljavno nacionalno ali lokalno zakonodajo glede 
odstranjevanja potencialno kontaminiranega medicinskega materiala.
Po uporabi je treba pripomoček odstraniti v posebne vsebnike, 
namenjene odstranjevanju kontaminiranih in potencialno nevarnih 
bolnišničnih odpadkov v skladu z veljavnimi predpisi.
15.	 Embalaža
Pripomoček je na voljo v sterilni obliki in posamično v pretisnem omotu, 
pakiran v sterilnem prostoru. Pretisni omot se nato vstavi v zaščitno cev, 
ki vsebuje tri posamezne pretisne omote.
16.	 Podatki o proizvajalcu
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17.	 Poročanje o incidentih
Vsak incident ali resno nevšečnost, do katere pride po uporabi 
pripomočka, je treba čim prej pisno prijaviti proizvajalcu na e-poštni 
naslov, naveden v prejšnji točki (16. odstavek) in pristojnemu organu 
države, v kateri je se je zgodil dogodek.
Opredelitve:
Incident: Vsaka okvara ali sprememba lastnosti ali delovanja 
pripomočka, ki je dostopen na trgu, vključno z napako pri uporabi, ki jo 
določajo ergonomske značilnosti, kot tudi kakršna koli neustreznost 
informacij, ki jih zagotovi proizvajalec, in kakršni koli neželeni stranski 
učinki.
Resen incident: Vsak incident, ki je neposredno ali posredno povzročil, 
je lahko povzročil ali lahko povzroči katero od naslednjih posledic: smrt 
bolnika, uporabnika ali druge osebe; resno poslabšanje, začasno ali 
trajno, zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge osebe ali 
resna nevarnost za javno zdravje.
Resno tveganje za javno zdravje: dogodek , ki bi lahko povzročil 
neposredno tveganje za smrt, resno poslabšanje zdravja osebe ali 
resno bolezen, ki bi lahko zahtevala pravočasne korektivne ukrepe, 
in ki bi lahko povzročil znatno stopnjo obolevnosti ali umrljivosti ali ki je 
nenavaden ali nepričakovan za ta določen kraj in čas.

ج( يجب الإمساك بالجهاز بحيث يكون الخزان الشفاف مواجهًًا للعظم وبطريقة 
تضمن الحركات الدقيقة أثناء الاستخدام )انظر الشكل 1(.

د( يتم التقاط العظم عن طريق دفع طرف الجهاز نحو سطح العظم وفي نفس الوقت 
سحب الجهاز مرة أخرى )انظر الشكل 2(. يمكن أيضًًا جمع العظم بحركات مائلة 

وجانبية. من خلال تغيير زاوية الأداة والضغط المبذول، يمكن تحقيق الاتساق 
المطلوب لصفائح أو رقائق العظام. 

يرجى ملاحظة أنه على الرغم من أن الشكلين 1 و 2 أعلاه يوضحان صور 
جهاز Safescraper Twist في الإصدارات "المنحنية"، إلا أنها تعتبر صالحة 

لجميع إصدارات الجهاز، حيث أن إجراء الالتقاط الموضح مطابق في الإصدار 
“المستقيم” “ من الجهاز.

يمكن لخزان SAFESCRAPER TWIST استيعاب ما يصل إلى 3 سم 
مكعب من العظام، بينما يمكن لخزان SAFESCRAPER TWIST المنحني 

وخزان SAFESCRAPER TWIST المنحني VOLUMIZER استيعاب ما 
يصل إلى 2.5 سم مكعب من العظام.

هـ( لإزالة العظم المجمع، أمسك الخزان الشفاف متجهًًا لأسفل، واضغط على زر 
القفل جانبيًاً، ثم حرك الخزان في اتجاه عقارب الساعة )انظر الشكلين 3 و4(.

لمواصلة إجراء أخذ العينات أو قبل التخلص من الجهاز، أعد الخزان إلى موضعه 
الأولي بالضغط على الزر الموجود على الجانب لتعشيق وضع القفل )انظر 

الشكل 5(.
يمكن استخدام أداة مثل الملقط أو الملعقة لنقل مادة العظام المجمعة إلى موقع الزرع 

)انظر الشكل 6(.
في حالة ضعف جودة القطع، يجب استبدال الجهاز.

تم تأهيل الجهاز من قبل شركة META Technologies لتكرار أخذ العينات، 
ضمن نفس الإجراء الجراحي وعلى نفس المريض، لمدة أقصاها 10 مرات. تعتمد 

كمية العظام المراد إزالتها على شدة وحجم عيب العظام المراد علاجه. يجب أن 
يتم الإجراء بحيث لا يسبب ضررًًا للمريض في منطقة الالتقاط بسبب إزالة كميات 

زائدة من العظام. يجب أن يتم هذا التقييم من قبل الطبيب، بناءًً على جودة العظام 
في موقع أخذ العينات والحالة الصحية العامة للمريض، مع مراعاة موانع الاستعمال 

والتحذيرات الواردة في نشرة التعليمات هذه.
الاحتياطات 	.8

أثناء استخدام الجهاز ينصح بما يلي: 
ارتداء قفازات واقية معقمة 	-

استخدم حماية للعينين 	-
استخدام قناع 	-

ارتداء الملابس الواقية 	-
ردود الفعل السلبية المحتملة 	.9

المعرفة السريرية الحالية لا تسلط الضوء على أي آثار ضارة أو مضاعفات معينة. 
في بعض الحالات، تم الإبلاغ عن المضاعفات التالية للعمليات الجراحية: تفزر 

الغشاء المخاطي، التعرض للأغشية، فشل الغرسة، تغيرات حسية عصبية عابرة، 
التهابات، تفزر الجرح، التورم، خاصة عند المرضى المدخنين.

التحذيرات 	.10
.EtO جهاز طبي معقم بأكسيد الإيثيلين 	

الجهاز للاستخدام الواحد. 	
لا يمكن تنظيف الجهاز وإعادة تعقيمه أو إعادة استخدامه. 	

يمكن أن تؤدي إعادة استخدام الجهاز إلى مخاطر التلوث المتبادل والعدوى  	
للمريض والإضرار بنجاح جراحة تجديد العظام وفقدان القدرة على القطع 

بسبب تآكل الشفرات.
قبل الاستخدام تأكد من أن العبوة سليمة. 	
لا تستخدم المنتج في حالة تلف العبوة. 	

إذا لم تكن العبوة المعقمة سليمة أو تالفة، أو إذا تم فتحها عن طريق الخطأ  	
قبل الاستخدام، فيجب التخلص من المنتج واستبداله بجهاز متوافق جديد مع 

عبوة معقمة سليمة وغير تالفة.
وجود “علامة” على الشريط تسمح بالفتح بشكل آمن. 	

لا يمكن استخدام الجهاز إلا من قبل الجراحين المؤهلين المتخصصين في  	
طب الأسنان.

يمكن أن يؤدي استخدام الجهاز في ظروف صحية غير مناسبة إلى نقل  	
الأمراض المعدية إلى المريض، والالتهابات في موضع الزرع، وفشل 

جراحة تجديد العظام.
يَ	جَب أن يقوم الجراح بتحديد أهلية المرضى لتدخلات تجديد العظام وتسلسل  

العمليات الجراحية المناسبة.
قم دائما باستخدام قفازات معقمة وراع الإجراءات الصارمة لضمان التعقيم  	

أثناء التعامل مع الجهاز. يجب على الجراح اتخاذ جميع الاحتياطات اللازمة 
لمنع خطر العدوى والمضاعفات المرتبطة بالزرعة العظمية.

توجد حواف حادة. تأكد من عدم قطع القفازات المعقمة بالنهاية الحادة للأداة. 	
بعد الاستخدام يتم التخلص منه في حاويات مناسبة للنفايات الطبية وفقا  	

للقرارات المنظمة لذلك.
يظهر تاريخ انتهاء الصلاحية على الملصق بالرمز المطلوب بموجب  	

.ISO 15223-1 المواصفة القياسية
توجد في نهاية هذا الدليل وسيلة إيضاح تحتوي على شرح لمعنى الرموز  	

التي أشارت إليها الشركة المصنعة في دليل المستخدم وعلى الملصق.
الاحتياطات 	.11

توجد شفرات حادة يمكن أن تسبب إصابة للمريض أو المستخدم أو تمزق في 
القفازات الواقية التي يرتديها الجراح.

ظروف التخزين 	.12
يجب تخزين الجهاز في بيئة نظيفة، بعيداًً عن مصادر الحرارة والرطوبة وأشعة 

الشمس المباشرة.
المناولة 	.13

عند التعامل مع الجهاز، استخدم دائمًًا قفازات معقمة واتبع إجراءات صارمة 
لضمان عقم مجال التشغيل.
التخلص من المنتج 	.14

يجب التخلص من الجهاز المستخدم وقًفاً لمتطلبات السلطات المختصة والقوانين 
الوطنية أو المحلية المعمول بها فيما يتعلق بالتخلص من المواد الطبية التي يحتمل 

أن تكون ملوثة.
بعد الاستخدام، يجب التخلص من الجهاز في حاويات خاصة مخصصة للتخلص 

من نفايات المستشفى الملوثة والتي يحتمل أن تكون خطرة وبما يتوافق مع 
اللوائح الحالية.

التعبئة والتغليف 	.15
يتم توريد الجهاز في شكل معقم ومعبأ بشكل فردي في غرفة نظيفة داخل بليستر. 

يتم إدخال البليستر بدوره في أنبوب وقائي يحتوي على ثلاث قطع فردية من 
البليستر.
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الإبلاغ عن الحوادث 	.17

يجب الإبلاغ عن أي حادث أو إزعاج خطير يحدث بعد استخدام الجهاز في أقرب 
وقت ممكن إلى الشركة المصنعة كتابيًاً إلى عنوان البريد الإلكتروني المشار 

إليه في النقطة السابقة )الفقرة 16( وإلى السلطة المختصة في البلد الذي يوجد 
فيه ذلك الحدث.

التعريفات:
الحادث: أي خلل أو تغيير في خصائص أو أداء الجهاز المتوفر في السوق، بما في 
ذلك خطأ الاستخدام الناتج عن الخصائص التصميمية، بالإضافة إلى أي عدم كفاية 

في المعلومات المقدمة من قبل الشركة المصنعة وأي آثار جانبية غير مرغوب فيها.
حادث خطير: أي حادث تسبب، بشكل مباشر أو غير مباشر، في حدوث أو قد 

يتسبب في أي من العواقب التالية: وفاة مريض أو مستخدم أو أي شخص آخر؛ 
التدهور الشديد، المؤقت أو الدائم، في الحالة الصحية للمريض أو المستخدم أو أي 

شخص آخر أو تهديد خطير للصحة العامة.
تهديد خطير للصحة العامة: حدث يمكن أن يؤدي إلى خطر الموت الوشيك، 
أو تدهور خطير في صحة الشخص، أو مرض خطير قد يتطلب اتخاذ إجراء 
تصحيحي في الوقت المناسب، ويمكن أن يؤدي إلى معدل كبير من الإصابة 

بالأمراض أو معدل الوفيات أو غير عادي أو غير متوقع لهذا المكان والزمان 
المحددين.

 الرموز القابلة
للاستخدام

مفتاح قراءة الرموز:

بيانات الشركة المصنعة

تاريخ الإنتاج

جهاز طبي، العنصر عبارة عن جهاز طبي

علامة CE ورقم الهيئة المخطََرة

رقم الكتالوج

تاريخ الانتهاء

 رمز الدفعة

معقم بأكسيد الإيثيلين

لا تعد التعقيم

لا تستخدم المنتج في حالة تلف العبوة.

نظام حاجز واحد معقم

SAFESCRAPER TWIST är tillverkad av material som är fria från farliga 
ämnen. Materialen är giftfria och biokompatibla. Det avrådes dock från 
att använda enheten av användare eller patienter som har fastställd 
individuell känslighet för följande ämnen som det finns spår av, utöver 
krom, i bladen av rostfritt stål och som kommer i direkt kontakt med 
patientens ben: kisel, mangan, molybden.
Avseende eventuella allergier mot vissa material bör det noteras att 
det rostfria specialstålet som används för framställning av bladen inte 
innehåller nickel. Bladhållarens kropp och bensuppsamlingsbehållaren 
är av plast och kommer i direkt kontakt med patientens ben. 
Plastmaterialen som används för tillverkningen av dessa komponenter är 
Latexfria och BPA-fria. Enheten är fri från ftalater.
7.	 Bruksanvisning
a) Öppna förpackningen på sidan med symbolen  
b) Placera instrumentet i det sterila fältet och hantera det på ett sådant 
sätt att aseptiskt fält garanteras.
c) Enheten ska hållas med den genomskinliga behållaren alltid vänd 
mot benet och på ett sätt som säkerställer noggranna rörelser under 
användning (se figur 1).
d) Bentagningen görs genom att trycka enhetens ände mot benytan 
och samtidigt dra tillbaka enheten (se figur 2). Benet kan också tas med 
vinklade och laterala rörelser. Genom att variera instrumentets vinkel 
och det utövade trycket kan önskad konsistens på benspånet eller 
benbitarna uppnås. 
Observera att även om figurerna 1 och 2 som nämns ovan visar bilderna 
av Safescraper Twist-enheten i de ”böjda” versionerna, ska de betraktas 
som giltiga för alla versioner av enheten, eftersom tagningsproceduren 
som beskrivs är exakt samma med den ”raka” versionen av enheten.
Behållaren på SAFESCRAPER TWIST kan rymma upp till 3 ml ben, 
medan behållaren på SAFESCRAPER TWIST curve och SAFESCRAPER 
TWIST curve VOLYMIZER kan rymma upp till 2,5 ml ben.
e) För att sedan plocka upp det insamlade benet ska du hålla den 
transparenta behållaren nedåt, trycka på låsknappen på sidan och vrida 
behållaren medurs (se figur 3 och 4).
För att fortsätta ytterligare tagning, eller innan enheten kasseras, 
ska behållaren sättas tillbaka i utgångsläget genom att trycka på 
sidoknappen för att aktivera låsläget (se figur 5).
Ett verktyg som en pincett eller sked kan användas för att överföra det 
insamlade benmaterialet till implantatstället (se figur 6).
Om skärkvaliteten inte är tillfredsställande måste enheten bytas ut.
Enheten har utarbetats av META Technologies för att utföra upprepade 
tagningar under samma kirurgiska ingrepp och på samma patient högst 
10 gånger. Mängden ben som ska tas beror på svårighetsgraden och 
storleken på bendefekten som ska behandlas. Förfarandet ska garantera 
att patienten inte skadas på tagstället till följd av att en alltför stor 
mängd ben avlägsnas. Denna bedömning ska utföras av läkaren baserat 
på benkvaliteten vid tagstället och patientens allmänna hälsotillstånd 
med tanke på de kontraindikationer och varningar som anges i detta 
instruktionsblad.
8.	 Försiktighetsåtgärder
Under användning av enheten ska följande observeras: 
-	 Använd sterila skyddshandskar
-	 Använd ögonskydd
-	 Använd munskydd
-	 Använd skyddskläder
9.	 Potentiella biverkningar
Aktuell klinisk kunskap visar inga särskilda biverkningar eller 
komplikationer. I vissa fall har följande postkirurgiska komplikationer 
rapporterats: bristning av slemhinnor, membranexponeringar, 
implantatsvikt, övergående sensorineural nedsättning, infektioner, 
såröppning, svullnad särskilt bland rökande patienter.
10.	 Varningar
	 STERIL medicinteknisk produkt via EtO-sterilisering.
	 Enheten är en engångsartikel.
	 Enheten får inte rengöras, omsteriliseras och återanvändas.
	 Återanvändning av enheten kan leda till risker för 

korskontaminering, infektioner för patienten som äventyrar den 
kirurgiska benregenereringens framgång, dålig skärkvalitet på 
grund av slitna blad.

	 Före användning, kontrollera att förpackningen är intakt.
	 Använd inte produkten om förpackningen är skadad.
	 Om den sterila förpackningen inte är intakt, är skadad eller om 

den oavsiktligt öppnas före användning måste produkten kasseras 
och ersättas med en ny felfri enhet med intakt och oskadad steril 
förpackning.

	 Blisterförpackningen är försedd med ett avsett rivställe för en 
säker öppning.

	 Enheten får endast användas av kvalificerade kirurger 
specialiserade på odontologi.

	 Användning av enheten under olämpliga hygieniska 
förhållanden kan orsaka överföring av infektionssjukdomar till 
patienten, infektioner på implantationsstället och misslyckat 
benregenereringsingrepp.

	 Kirurgen ska fastställa patientens lämplighet för 
benregenereringsingrepp och lämplig operationssekvens.

	 Vid hantering av enheten, använd alltid sterila handskar och följ 
strikta rutiner för att säkerställa sterilitet. Kirurgen måste vidta 
alla nödvändiga åtgärder för att undvika risken för infektion och 
komplikationer i samband med bentransplantatförfarandet.

	 Förekomst av vassa kanter. Se till att instrumentets vassa ände 
inte skär i de sterila handskarna.

	 Efter användning ska enheten kastas i särskilda behållare för 
medicinskt avfall, i enlighet med gällande lagar och förordningar.

	 Utgångsdatumet anges på etiketten med symbolen som avses av 
standard ISO 15223-1.

	 I slutet av denna bruksanvisning finns en teckenförklaring 
som beskriver de symboler som anges av tillverkaren 
i bruksanvisningen och på etiketten.

11.	 Försiktighetsåtgärder
Förekomst av vassa blad som kan orsaka skada på patienten, 
användaren eller att kirurgens skyddshandskar går sönder.
12.	 Förvaringsförhållanden
Enheten ska förvaras i en ren miljö, skyddad mot fukt, värmekällor och 
direkt solljus.
13.	 Hantering
När enheten hanteras, använd alltid sterila handskar och följ strikta 
rutiner för att säkerställa sterilitet.
14.	 Bortskaffande
Den använda enheten måste kasseras i enlighet med de krav som 
fastställs av behöriga myndigheter och gällande nationell eller lokal 
lagstiftning om kassering av potentiellt förorenat medicinskt material.
Efter användning måste enheten kasseras i speciella behållare avsedda 
för bortskaffande av kontaminerat och potentiellt farligt sjukhusavfall 
och i enlighet med gällande bestämmelser.
15.	 Förpackning
Enheten levereras i steril form och förpackas i ett renrum i ett 
enkelblister. Dessa blister läggs sedan i ett skyddsrör som innehåller 
tre enkelblister.
16.	 Tillverkarens uppgifter
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa. 7
42124 Reggio Emilia Italy
Tel: + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 Incidentrapportering
Varje incident eller allvarligt tillbud som uppstår till följd av användning 
av enheten måste rapporteras skriftligt så snart som möjligt till 
tillverkaren på den e-postadress som anges i föregående punkt 
(punkt 16) och till behörig myndighet i det land där händelsen inträffade.
Definitioner:
Incident: Alla slags fel eller förändringar av egenskaperna eller 
prestandan hos en enhet som görs tillgänglig på marknaden, inklusive 
användningsfel på grund av de ergonomiska egenskaperna, samt 
otillräcklig information från tillverkaren och eventuella oönskade 
biverkningar.
Allvarlig incident: En incident som direkt eller indirekt har orsakat, 
kan ha orsakat eller kan orsaka något av följande: dödsfall av en 
patient, användare eller annan person, allvarlig tillfällig eller permanent 
försämring av hälsotillståndet hos en patient, användare eller annan 
person eller allvarligt hot mot folkhälsan.
Allvarligt hot mot folkhälsan:  En händelse som kan leda till en 
överhängande risk för dödsfall, en allvarlig försämring av en persons 
hälsa eller en allvarlig sjukdom som kan kräva snabba korrigerande 
åtgärder och som kan leda till en betydande sjuklighet eller dödlighet 
eller som är ovanlig eller oväntad för den specifika platsen och tiden.

ただし症例によっては、以下のような術後合併症が報告さ
れています。
粘膜剥離、メンブレンの露出、インプラントの失敗、一過性の
知覚障害、感染症、創部の裂開、腫脹（特に喫煙患者）。
10.	 警告
	 エチレンオキサイドによる滅菌医療機器。
	 単回使用です。
	 洗浄、再滅菌、再使用はできません。
	 器具の再使用は、二次汚染や患者への感染のリスクを

引き起こす可能性があり、骨再生手術の成功を損ない、
刃の摩耗による切削能力の低下を招く可能性がありま
す。

	 使用前に、パッケージが無傷であることを確認してくだ
さい。

	 パッケージが破損している場合は、製品を使用しない
でください。

	 滅菌パッケージが無傷でない場合、破損している場合、
または使用前に意図せずに開封されていた場合は、製
品を廃棄し、無傷で破損していないパッケージの新しい
デバイスと交換しなければなりません。

	 ブリスターに安全な開封を可能にする 「剝れ目」があり
ます。

	 このデバイスは、資格のある専門の外科医のみが使用
できます。

	 不適切な衛生状態での使用は、患者への感染症の伝
播、移植部位の感染、骨再生手術の失敗を引き起こす
可能性があります。

	 外科医は、骨再生手術に対する患者の適用性と適切な
手術手順を確立しなければなりません。

	 本デバイスを取り扱う際には、必ず滅菌手袋を使用し、
無菌性を確保するための厳格な手順を遵守してくださ
い。外科医は、骨移植に伴う感染や合併症のリスクを防
ぐために、必要な予防措置をすべて講じなければなり
ません。

	 鋭いエッジがあります。鋭利な先端で滅菌手袋を切ら
ないように注意してください。

	 使用後は、関連法規に従って医療廃棄物専用の容器に
廃棄してください。

	 有効期限は、ISO 15223-1で定められたシンボルでラベ
ルに記載されています。

	 本取扱説明書の巻末に、取扱説明書およびラベルに記
載されているメーカーが規定したシンボルについて、
意味を説明した事項があります。

11.	 注意事項
患者や使用者に怪我を負わせたり、外科医が着用している保
護手袋に裂傷を負わせたりする可能性のある鋭利な刃物が
存在するのでご注意ください。
12.	 保管条件
本デバイスは、高温多湿の場所や直射日光を避け、清潔な環
境で保管してください。
13.	 取り扱い
本デバイスを取り扱う際には、必ず滅菌手袋を使用し、術野
の無菌性を確保するための厳格な手順を遵守してください。
14.	 廃棄
使用済みの器具は、所轄官庁の要求事項および医療現場で
汚染された可能性のある物質の廃棄に関する国または地域
の法律に従って廃棄しなければなりません。
使用後は、汚染された危険性がある病院廃棄物専用の容器
に入れ、現行の規則に従って廃棄してください。
15.	 包装物
クリーンルームでブリスター内に個別に包装された後、滅菌
され供給されます。ブリスターは、3つの個別ブリスターが入
った保護筒に入っています。
16.	 メーカーデータ
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa 7
42124 Reggio Emilia, Italy
電話番号+ 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 インシデント・レポート
本デバイスの使用後に発生した事故または重大なインシデ
ントは、前項（第16項）に記載されたアドレス宛に電子メール
を送信することにより、可能な限り速やかに書面にて製造者
に報告するとともに、当該事象が発生した国の所轄官庁に報
告しなければなりません。
定義
インシデント： 人間工学的特性によって判明した使用上の
誤り、製造者によって提供された情報の不備、予期せぬ副
作用を含む、市場に流通している機器の特性または性能の
不具合や故障。
重大なインシデント： 直接的または間接的に、以下のいずれ
かの結果を引き起こした、引き起こした可能性がある、また
は引き起こす可能性があるインシデント：
患者、利用者またはその他の人の死亡、患者、利用者または
その他の人の健康状態の一時的または永続的な深刻な悪
化、または公衆衛生に対する深刻な脅威。
公衆衛生に対する深刻な脅威： 差し迫った死亡の危険性、人
の健康状態の深刻な悪化、または早急な是正措置が必要な
重篤な疾病につながる可能性のある事象で、罹患率または
死亡率が著しく高くなる可能性のあるもの、またはその場所
と時間においては異常または予期せぬもの。

適用記号 記号タイトル

製造者

製造年月日

医療機器

CEマークの規制への適合
及び公認機関の識別番号

カタログ番号

使用期限

バッチコード

エチレンオキサイドを使用して滅菌

再滅菌しないでください

パッケージが破損している場合は使用し
ないでください

単一滅菌バリアシステム

外側に保護包装を施した単一滅菌バリ
アシステム

日光を避けてください

濡らさないでください

再使用不可です

使用説明書をご参照ください

注意

一意のデバイス識別子
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사용 지침	 KO1.	 의료기기 프레젠테이션
SAFESCRAPER TWIST
재생 구강 수술 분야에서 자가 뼈를 채취하고 수집하는 데 
사용되는 장치입니다.
이 장치는 멸균 상태로 공급되며, 3개 팩에 삽입되는 개별 
물집으로 제공됩니다. 
이 장치는 1회 사용 후 폐기하는 일회용입니다. 사용 시에는 
개별 포장을 개봉해야 하며, 사용 후에는 해당 제품을 즉시 
폐기해야 합니다.
다음의 세 가지 버전으로 제공되며 각각 다른 REF 코드로 
식별됩니다.
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 의료기기에 대한 일반적인 설명
SAFESCRAPER TWIST 는 구강 수술의 재생 응용 
분야에서 자가 뼈를 채취, 채취 및 배출하기 위한 의료 
기기입니다.
3.	 속성/작용 메커니즘
강철 블레이드를 사용하면 장치의 수집 챔버 내부로 
운반되는 자가 피질골을 긁을 수 있습니다. 그런 다음 
챔버에서 뼈를 채취하여 숟가락이나 집게와 같은 치과 
수술 도구를 사용하여 임플란트 부위에 적용합니다. 
SAFESCRAPER 제품군의 모든 버전은 동일한 수확된 뼈 
조각을 생산합니다.
TWIST 곡선형 버전은 디자인이 비슷하며 둘 다 곡선으로 
되어 있습니다. 그러나 VOLUMIZER 버전은 블레이드 
디자인이 약간 다르며, 두 개의 홈이 있어 절단당 20% 더 
많은 뼈 볼륨을 수집할 수 있습니다.
4.	 구성
SAFESCRAPER TWIST는 규정 (EU) 2017/745의 
요건에 따라 클래스 Ila 의료 기기이며, 일시적(60분 미만)
으로 사용되는 침습적 수술 장치입니다. 환자의 골 조직과 
접촉하는 부위는 다음과 같습니다.
특수 스테인리스강 브레이드: 강철 블레이드는 환자의 
뼈와 직접 접촉합니다. 블레이드는 크롬 외에 미량의 
실리콘, 망간, 몰리브덴을 함유한 특수 스테인레스 스틸로 
만들어졌습니다. 문제의 강철에는 니켈이 포함되어 있지 
않습니다.  
플라스틱 재질로 제작된 블레이드 홀더 본체 및 뼈 수집 챔버: 
이 부분은 환자의 뼈와 직접 접촉합니다. POM + 아크릴 
폴리머로 구성되어 있습니다. 이러한 부품 생산에 
사용되는 플라스틱 재료에는 라텍스 및 BPA가 포함되어 
있지 않습니다. 이 기기에는 프탈레이트가 포함되어 있지 
않습니다.
5.	 사용 목적
용도: 구강 수술의 재생 응용 분야에서 자가 뼈를 채취, 수집 
및 배출하기 위한 기기입니다.
대상 환자 집단 및 의학적 상태: 골 흡수가 심한 무치악 
환자, 종양 또는 골괴사로 인한 절제 후 골 결손이 있는 환자, 
선천성 기형과 관련된 골 결손, 부분적 또는 완전 무치악, 
수평 및 수직 융기 결손이 있는 환자. SAFESCRAPER는 
구강 내 골 재생 수술 시 골 위축 치료를 위해 골격 성숙에 
도달한 환자에게 사용하도록 고안되었습니다. 특별히 
제외되는 환자는 다음과 같습니다. 임신 및 수유 중인 여성, 
골격이 성숙되지 않은 환자, 어린이.
대상 사용자: SAFESCRAPER TWIST는 치과 전문의만 
사용할 수 있습니다.
사용 환경: 이 장치는 외래환자/병원 환경에서만 사용하도록 
고안되었습니다.
표시: 이 장치는 구강 수술에서 뼈 조직을 재생하기 위해 
자가 피질골로 뼈 이식을 받는 환자에게 사용하도록 
고안되었습니다.
임상적 이점: SAFESCRAPER TWIST 의료 기기는 구강 
수술에서 뼈 재생을 촉진하는 데 사용되는 자가 피질골의 
채취, 수집 및 불출을 위한 것입니다. 
SAFESCRAPER는 빠르고 정확합니다. 즉, 수확된 피질골의 
품질이 좋고(다수의 생존 가능한 골세포) 뼈 이식(신생혈관화 
및 뼈 재생)을 촉진하여 궁극적으로 환자의 임플란트 성공/
생존을 가져올 수 있습니다. 임플란트 수술을 받고 있습니다. 
장치 설계 덕분에 환자는 수술 후 2주 동안 불편함/통증을 
거의 또는 전혀 느끼지 않으며 만족합니다(필요한 경우 
시술을 반복할 의사가 있음).
6.	 금기사항
다음과 같은 경우에는 장치 사용을 금합니다. 
심한 흡연(하루 10~20개비 이상), 치석 및 잇몸 출혈, 불량한 
구강 위생 또는 활동성 치주 질환, 말기 악성 종양, 두경부암, 
화학 요법, 방사선 요법, 조절되지 않는 당뇨병, 중증 간, 
간염 또는 신장 질환, 면역 체계 장애, 전신 질환, 임신, 모유 
수유, 약물 또는 알코올 남용, 의욕이 없는 환자, 정신적 
및 비협조적 장애가 있는 환자, 비스포스포네이트 치료, 
면역억제 요법, HIV, 급성 국소 또는 전신 감염이 있는 경우.
SAFESCRAPER TWIST는 유해 물질이 포함되지 
않은 소재로 제작되었습니다. 재료는 무독성이며 생체 
적합합니다. 그러나 스테인리스 스틸 브레이드에 크롬 외에 
미량으로 존재하며 환자의 뼈와 직접 접촉하는 다음 물질과 
관련된 개별적인 과민 반응이 있는 사용자 또는 환자에게는 
이 장치의 사용을 권장하지 않습니다. 미량의 실리콘, 망간, 
몰리브덴.
특정 재료에 대한 알레르기와 관련하여 블레이드 생산에 
사용되는 특수 스테인리스 스틸에는 니켈이 포함되어 
있지 않다는 점에 유의해야 합니다. 블레이드 홀더 본체와 
뼈 채취실은 플라스틱 재질로 제작되어 환자의 뼈와 직접 
접촉됩니다. 이러한 부품 생산에 사용되는 플라스틱 
재료에는 라텍스 및 BPA가 포함되어 있지 않습니다. 이 
장치에는 프탈레이트가 포함되어 있지 않습니다.
7.	 사용 지침
a) 기호가 표시된 쪽에서 패키지를 엽니다.  
b) 기기를 멸균 영역에 놓고 멸균 영역을 보장하는 방식으로 
취급하십시오.
c) 장치는 사용 중에 정확한 움직임을 보장하는 방식으로 
뼈를 향한 투명한 챔버로 잡아야 합니다(그림 1 참조). 1).
d) 장치의 끝 부분을 뼈의 표면 쪽으로 밀면서 동시에 장치 
자체를 뒤로 당겨 뼈를 수집합니다(그림 1 참조). 2). 뼈는 
경사 및 측면 움직임을 통해 수집될 수도 있습니다. 기구의 
각도와 가해지는 압력을 변화시킴으로써 층판이나 뼈 조각의 
원하는 농도를 얻는 것이 가능합니다. 
위에 언급된 그림 1과 2에는 Safescraper Twist의 “곡선 
버전” 이미지가 포함되어 있지만 “직선” 버전을 사용할 때 
표시된 수집 절차가 동일하므로 이 이미지는 장치의 모든 
버전에 유효한 것으로 간주됩니다.
SAFESCRAPER TWIST의 챔버는 최대 3cc의 뼈를 
담을 수 있는 반면, SAFESCRAPER TWIST 곡선과 
SAFESCRAPER TWIST 곡선 VOLUMIZER의 챔버는 최대 
2.5cc의 뼈를 담을 수 있습니다.

e) 수집된 뼈를 꺼내려면 투명한 챔버를 아래로 향하게 
유지하고 측면 잠금 버튼을 누른 다음 챔버를 시계 방향으로 
밉니다(그림 3 및 4 참조).
수집 절차를 계속하거나 장치를 폐기하기 전에 버튼을 
옆으로 눌러 잠금 위치에 고정시켜 챔버를 초기 위치로 다시 
배치하십시오(그림 1 참조). 5).
기구(집게나 숟가락 등)를 사용하여 수집된 뼈 물질을 이식 
부위로 옮길 수 있습니다(그림 1 참조). 6).
절단 품질이 좋지 않으면 장치를 교체해야 합니다.
이 장치는 동일한 수술 절차 내에서 동일한 환자에 대해 최대 
10개의 뼈 수집을 수행할 수 있는 META Technologies
의 인증을 받았습니다. 제거할 뼈의 양은 치료할 뼈 결함의 
심각도와 크기에 따라 다릅니다. 과도한 양의 뼈를 제거한 
결과 채취 장소에 있는 환자에게 해를 끼치지 않는 절차를 
따라야 합니다. 이 평가는 본 지침서에 보고된 금기 사항 및 
경고를 고려하여 수집 장소의 뼈의 질과 환자의 일반적인 
건강 상태를 기반으로 의사가 수행해야 합니다.
8.	 지침
장치를 사용하는 동안 다음을 수행하는 것이 좋습니다. 
-	 멸균 보호 장갑을 착용하십시오
-	 눈 보호 장치를 사용하십시오
-	 마스크를 사용하십시오
-	 보호복을 착용하십시오
9.	 잠재적인 부작용
현재의 임상 지식은 특별한 부작용이나 합병증을 강조하지 
않습니다. 어떤 경우에는 다음과 같은 수술 후 합병증이 
보고되었습니다. 점막 열개, 막 노출, 임플란트 실패, 일시적 
감각신경 변화, 감염, 상처 열개, 부기(특히 흡연 환자에서).
10.	 경고
	 EtO 멸균을 위한 멸균 의료 기기입니다.
	 이 장치는 일회용입니다.
	 장치를 세척하거나 재멸균하거나 재사용할 수 

없습니다.
	 장치를 재사용하면 교차 오염 및 환자 감염의 위험이 

발생할 수 있습니다. 뼈 재생 수술의 성공을 저해할 
수 있으며, 브레이드 마모로 인한 절단 능력의 손실이 
발생할 수 있습니다.

	 사용하기 전에 패키지가 손상되지 않았는지 
확인하십시오.

	 포장이 손상된 경우에는 제품을 사용하지 마십시오.
	 멸균 포장이 온전하지 않거나 손상된 경우, 또는 

사용하기 전에 의도치 않게 개봉한 경우, 제품을 
폐기하고 손상되지 않은 멸균 포장이 있는 새 규정을 
준수하는 장치로 교체해야 합니다.

	 안전하게 열 수 있도록 물집에 “닉”이 있습니다.
	 이 장치는 자격을 갖춘 전문 외과 의사만 사용할 수 

있습니다.
	 부적합한 위생 조건에서 장치를 사용하면 환자에게 

전염병이 전염될 수 있으며, 이식 부위의 감염이 
발생하고 뼈 재생 수술이 실패할 수 있습니다.

	 외과의사는 뼈 재생 수술에 대한 환자의 적합성과 
적절한 수술 순서를 확립해야 합니다.

	 항상 멸균 장갑을 사용하고 장치를 취급할 때 멸균을 
보장하기 위해 엄격한 절차를 준수하십시오. 외과 
의사는 뼈 이식과 관련된 감염 및 합병증의 위험을 
예방하기 위해 필요한 모든 예방 조치를 취해야 합니다.

	 날카로운 모서리가 있습니다. 도구의 날카로운 
끝부분으로 멸균 장갑을 자르지 않도록 하십시오.

	 사용 후에는 관련 규정에 따라 의료 폐기물 전용 용기에 
폐기하십시오.

	 만료 날짜는 ISO 15223-1에서 요구하는 기호와 함께 
라벨에 표시되어 있습니다.

	 본 설명서의 마지막 부분에는 제조업체가 사용자 
설명서와 라벨에 표시한 기호의 의미에 대한 설명이 
포함된 키가 있습니다.

11.	 지침
환자나 사용자에게 부상을 입히거나 외과의사가 착용하는 
보호 장갑에 열상을 일으킬 수 있는 날카로운 브레이드가 
존재합니다.
12.	 보관 조건
장치는 열과 습기가 없고 직사광선이 닿지 않는 깨끗한 
환경에 보관해야 합니다.
13.	 취급
장치를 취급할 때는 항상 멸균 장갑을 착용하고 수술 현장의 
멸균을 보장하기 위해 엄격한 절차를 준수하십시오.
14.	 폐기
사용한 장치는 관할 당국의 요구 사항과 의료 환경에서 
잠재적으로 오염된 물질의 폐기에 관해 시행 중인 국가 또는 
지역 법률을 준수하여 폐기해야 합니다.
사용 후에는 장치를 오염되고 잠재적으로 위험한 병원 
폐기물 처리 전용 용기에 담아 현행 규정에 따라 폐기해야 
합니다.
15.	 포장
장치는 멸균 형태로 공급되며 클린룸의 블리스터 내부에 
개별 포장됩니다. 그런 다음 물집을 3개의 개별 물집이 들어 
있는 보호 튜브에 넣습니다.
16.	 제조업체 데이터
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa 7
42124 Reggio Emilia, Italy
전화: + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 사고 보고
장치를 사용한 후 발생하는 모든 사고 또는 심각한 사건은 
이전 항목(16항)에 명시된 주소로 이메일을 보내 제조업체와 
사건이 발생한 국가의 관할 기관에 가능한 한 빨리 서면으로 
보고해야 합니다.
정의
사건: 인체공학적 특성으로 인해 결정된 사용 오류, 
제조업체가 제공한 정보의 부적절함, 원치 않는 부작용을 
포함하여 시중에 판매되는 장치의 특성 또는 성능의 오작동 
또는 변경.
심각한 사건: 직접 또는 간접적으로 다음 결과 중 하나를 
초래했거나 초래했거나 초래할 수 있는 모든 사건: 환자, 
사용자 또는 기타 사람의 사망 환자, 사용자 또는 다른 
사람의 건강 상태가 일시적 또는 영구적으로 심각하게 
악화되거나 공중 보건에 심각한 위협이 되는 경우.
공중 보건에 대한 심각한 위협: 임박한 사망 위험, 개인 
건강의 심각한 악화 또는 즉각적인 시정 조치가 필요할 
수 있는 심각한 질병으로 이어질 수 있고 상당한 비율의 
이병률 또는 사망률을 초래할 수 있거나 해당 국가에 대해 
비정상적이거나 예상치 못한 사건 주어진 장소와 시간.

적용 기호 기호의 주요 사항:

제조업체 데이터

제조 일자

의료기기, 해당 품목은 의료기기입니다

CE 마크 및 인증 기관 번호

카탈로그 번호

유통 기한

배치 코드

에틸렌옥사이드를 사용하여 멸균

재멸균하지 마십시오

포장이 손상된 경우 사용하지 마십시오

단일 멸균 장벽 시스템

외부에 보호 포장이 있는 단일 멸균 장벽 
시스템

직사광선에 노출하지 마십시오

건조한 상태로 유지

재사용 금지

사용 설명서 참조

주의

고유 장치 식별자

사용자 참고 사항: 그림에는 “곡선형” 버전의 Safescraper 
Twist 장치 이미지가 나와 있지만, 표시된 수집 절차는 
장치의 “직선형” 버전을 사용할 때와 동일하므로 장치의 모든 
버전에 유효한 것으로 간주됩니다.

BRUKSANVISNING	 NO
1.	 Medisinsk utstyrspresentasjon
SAFESCRAPER TWIST
Enhet som brukes til å tegne og samle autologe bein i regenerativ 
oralkirurgi.
Enheten leveres sterilt, i en individuell blister, i en tre-pakning. 
Enheten er til engangsbruk. Enkeltpakningen skal åpnes ved 
brukstidspunktet og produktet skal kasseres umiddelbart etter bruk.
Den er tilgjengelig i tre versjoner, hver identifisert med en annen 
REF-kode:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Generell beskrivelse av det medisinske utstyret
SAFESCRAPER TWIST er et medisinsk utstyr for høsting, innsamling 
og frigjøring av autologt bein i regenerative applikasjoner i oral 
kirurgi.i
3.	 Egenskaper/virkningsmekanisme
Stålbladet tillater skraping av autologt kortikalt bein, som føres inn 
i enhetens oppsamlingskammer. Beinet tas deretter fra kammeret og 
påføres implantasjonsstedet ved hjelp av et tannkirurgisk instrument 
som skje eller tang. Alle versjoner av SAFESCRAPER-familien 
produserer de samme innhøstede beinfragmentene.
TWIST curve-versjonene har lignende design; begge er buet 
VOLUMIZER-versjonen har imidlertid en litt annen bladdesign, med to 
riller som tillater oppsamling av 20 % mer benvolum per kutt.
4.	 Komposisjon
SAFESCRAPER TWIST er et medisinsk utstyr av klasse IIa i henhold 
til kravene i Reg. (EU) 2017/745; det er et invasivt kirurgisk utstyr, 
av midlertidig varighet (under 60 minutter). Delene som kommer 
i kontakt med pasientens beinvev er følgende:
Spesielle knivblader i rustfritt stål: stålbladet kommer i direkte 
kontakt med beinet til pasienten. Bladet er laget av spesielt rustfritt 
stål som inneholder, i tillegg til krom, spor av silisium, mangan, 
molybden. Det aktuelle stålet inneholder ikke nikkel.
Bladholderkropp og beinoppsamlingskammer laget av 
plastmateriale: disse delene kommer i direkte kontakt med beinet til 
pasienten. De består av POM + akrylpolymer. Plastmaterialene som 
brukes til produksjon av disse komponentene er lateks- og BPA-frie. 
Enheten inneholder ikke ftalater.
5.	 Tiltenkt formål
Tiltenkt bruk: enhet beregnet på høsting, oppsamling og frigjøring av 
autologt bein i regenerative applikasjoner i oral kirurgi.
Tiltenkt pasientpopulasjon og medisinske tilstander: tannløse 
pasienter med alvorlig beinresorpsjon, pasienter med beindefekter 
etter ablasjon på grunn av svulster eller osteonekrose, beindefekter 
relatert til medfødte misdannelser, delvis eller fullstendig edentulisme, 
horisontal og vertikal ryggmangel. SAFESCRAPER er beregnet for 
bruk på pasienter som har nådd skjelettmodenhet for behandling av 
beinatrofi ved beinregenerasjonsoperasjoner i munnhulen. Spesifikt 
ekskluderte pasienter er: gravide og ammende kvinner, pasienter som 
ikke har nådd skjelettmodenhet og barn.
Tiltenkte brukere: SAFESCRAPER TWIST er kun tiltenkt brukt av 
kirurger spesialisert innen tannbehandling.
Bruksmiljø: enheten er kun beregnet for bruk i polikliniske/
sykehusmiljøer.
Indikasjoner: enheten er beregnet på bruk på pasienter som 
gjennomgår beintransplantasjon med autolog kortikalt bein for 
å regenerere beinvev ved oral kirurgi.
Kliniske fordeler: det medisinske utstyret SAFESCRAPER TWIST er 
beregnet på høsting, innsamling og frigjøring av det autologe kortikale 
beinet som brukes til å fremme beinregenerering ved oral kirurgi. 
SAFESCRAPER er rask og nøyaktig, noe som betyr at det innhøstede 
kortikale beinet er av god kvalitet (flere levedyktige osteocytter) 
og i stand til å fremme beintransplantasjon (neovaskularisering og 
beinregenerering), noe som til slutt resulterer i suksess/overlevelse av 
implantatet hos pasienter som gjennomgår tannimplantatoperasjoner. 
Takket være utfoemingen av enheten opplever pasientene lite eller 
ingen ubehag/smerte i de to ukene etter operasjonen og er fornøyde 
(villige til å gjenta prosedyren om nødvendig).
6.	 Kontraindikasjoner
Bruken av enheten er kontraindisert i følgende tilfeller: 
Alvorlig røyking (mer enn 10-20 sigaretter per dag), blødende 
plakk og tannkjøtt, dårlig munnhygiene eller aktiv periodontal 
sykdom, terminale maligniteter, hode- og nakkekreft, kjemoterapi, 
strålebehandling, ukontrollert diabetes, alvorlig lever-, hepatitt- eller 
nyresykdom, forstyrrelser i immunsystemet, systemiske sykdommer, 
graviditet, amming, rus- eller alkoholmisbruk, umotiverte pasienter, 
pasienter med psykiske og lite samarbeidsvillige lidelser, behandling 
med bisfosfonater, immunsuppressive terapier, HIV, akutte lokale eller 
systemiske infeksjoner.
SAFESCRAPER TWIST er laget av materialer uten farlige stoffer. 
Materialene er giftfrie og biokompatible. Bruk av enheten anbefales 
imidlertid ikke til brukere eller pasienter som har etablert individuell 
sensibilisering relatert til følgende stoffer som er tilstede i spor, 
i tillegg til krom, i rustfrie stålblader, og som er i direkte kontakt med 
pasientens bein: spor av silisium, mangan, molybden.
Med hensyn til eventuelle allergier mot spesielle materialer, 
bør det bemerkes at det spesielle rustfrie stålet som brukes til 
produksjon av bladene ikke inneholder nikkel. Bladholderkroppen og 

15.	 Упаковка
Устройство поставляется в стерильном виде и индивидуально 
упаковано в блистер в чистом помещении. Блистер, в свою очередь, 
вставлен в защитную тубу, содержащую три отдельных блистера.
16.	 Данные производителя
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa. 7
42124 Reggio Emilia Italy (Италия)
Тел. + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 Отчет о происшествии
О любом несчастном случае или серьезном происшествии, 
произошедшем в результате использования устройства, необходимо 
как можно скорее сообщить производителю в письменном виде по 
адресу электронной почты, указанному в пункте 16 выше, а также 
в компетентный орган страны, в которой произошел инцидент.
Определения:
Несчастный случай: любая неисправность или изменение 
характеристик или работы устройства, представленного на 
рынке, включая неправильное использование, обусловленное 
эргономическими характеристиками, а также неадекватность 
информации, предоставленной производителем, и любые 
нежелательные побочные эффекты.
Серьезный инцидент: любой инцидент, который прямо или 
косвенно вызвал, мог вызвать или может вызвать одно из 
следующих последствий: смерть пациента, пользователя или 
другого лица; серьезное временное или постоянное ухудшение 
состояния здоровья пациента, пользователя или другого лица; 
серьезная угроза здоровью населения.
Серьезная угроза здоровью населения: событие, которое может 
привести к неминуемому риску смерти, серьезному ухудшению 
здоровья человека или серьезному заболеванию, требующему 
незамедлительных мер по исправлению ситуации, и которое может 
привести к значительному уровню заболеваемости или смертности, 
либо которое является необычным или неожиданным для данного 
места и времени.

Применяемые 
символы

Пояснение символов:

Данные производителя

Дата производства

Медицинское устройство, изделие 
является медицинским устройством

Маркировка CE и номер уполномоченного 
органа

Номер по каталогу

Дата окончания срока годности

Код партии

Стерилизовано окисью этилена

Не подвергать повторной стерилизации

Не использовать изделие в случае 
повреждения упаковки

Единая система стерильного барьера

Единая стерильная барьерная система 
с внешней защитной упаковкой

Беречь от солнечного света

Хранить в сухом месте

 Не использовать повторно

См. инструкцию по применению

Мера предосторожности

Уникальный идентификатор изделия

Замечание для пользователя: хотя на рисунках показаны 
изображения устройства Safescraper Twist в «изогнутой» версии, 
их следует считать действительными для всех версий устройства, 
поскольку показанная на рисунках процедура забора идентична при 
использовании «прямой» версии устройства.

UPUTSTVO ZA UPOTREBU	 SR
1.	 Prezentacija medicinskog sredstva:
SAFESCRAPER TWIST
Sredstvo koje se koristi za vađenje i prikupljanje autologne kosti 
u regenerativnim primenama u oralnoj hirurgiji.
Sredstvo se isporučuje sterilno u jednom blisteru umetnutom 
u pakovanje od tri komada. 
Sredstvo je za jednokratnu upotrebu, pojedinačno pakovanje se otvara 
u trenutku upotrebe i sredstvo mora da se odloži odmah nakon upotrebe.
Dostupno je u tri verzije identifikovane različitim referentnim kodovima:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Opšti opis medicinskog sredstva
SAFESCRAPER TWIST je medicinsko sredstvo za prikupljanje, vađenje 
i otpuštanje autologne kosti u regenerativnim primenama u oralnoj 
hirurgiji.
3.	 Vlasništvo / Mehanizam delovanja
Čelično sečivo vam omogućava da ogrebete autolognu kortikalnu kost 
koja se prenosi unutar rezervoara za prikupljanje sredstva. Kost se zatim 
uzima iz rezervoara i nanosi na mesto implantata pomoću dentalnog 
hirurškog instrumenta kao što je kašika ili pinceta. Sve verzije porodice 
sredstava SAFESCRAPER proizvode iste prikupljene fragmente kostiju.
Zakrivljene TWIST verzije imaju sličan dizajn, obe su zakrivljene. Međutim, 
verzija VOLUMIZER ima malo drugačiji dizajn sečiva, sa dva žleba koji 
vam omogućavaju da dobijete 20% veću zapreminu kosti po rezu.
4.	 Sastav
SAFESCRAPER TWIST je medicinsko sredstvo klase IIA u skladu 
sa zahtevima Dir. (EU) 2017/745; je invazivno hirurško sredstvo, 
privremenog trajanja (manje od 60 minuta). Delovi koji dolaze u kontakt 
sa koštanim tkivom pacijenta su sledeći:
Posebna sečiva od nerđajućeg čelika: Čelično sečivo je u direktnom 
kontaktu sa kostima pacijenta. Sečivo je izrađeno od specijalnog 
nerđajućeg čelika koji pored hroma sadrži i tragove silicijuma, mangana, 
molibdena. Ovaj čelik ne sadrži nikl.  
Telo držača sečiva i plastičnog rezervoara za sakupljanje kostiju: 
u direktnom su kontaktu sa kosti pacijenta. Sastoje se od POM 
i akrilnog polimera. Plastični materijali koji se koriste za proizvodnju ovih 
komponenti su BEZ lateksa i bez BPA. Sredstvo ne sadrži ftalate.
5.	 Namena
Namena: sredstvo za prikupljanje, vađenje i otpuštanje autologne kosti 
u regenerativnim primenama u oralnoj hirurgiji.
Populacija pacijenata i očekivana medicinska stanja: pacijenti bez zuba 
sa teškom resorpcijom kosti, pacijenti sa koštanim defektima nakon 
ablacije zbog tumora ili osteonekroze, pacijenti sa koštanim defektima 
povezanim sa urođenim malformacijama, delimična ili potpuna 
bezubost, nedostatak horizontalnih i vertikalnih grebena. SAFESCRAPER 
je namenjen za upotrebu kod pacijenata koji su dostigli skeletnu zrelost 
za lečenje atrofije kostiju u intervencijama regeneracije kostiju u usnoj 

17.	 Olay bildirimi
Cihazın kullanımı sonrasında meydana gelen herhangi bir kaza veya 
ciddi rahatsızlık, mümkün olan en kısa sürede, bir önceki maddede 
(paragraf 16) belirtilen e-posta adresine yazılı olarak Üreticiye ve olayın 
meydana geldiği ülkenin yetkili makamına bildirilmelidir.
Tanımlar:
Olay: Ergonomik özelliklerden kaynaklanan kullanım hatası, imalatçı 
tarafından sağlanan bilgilerin yetersizliği ve istenmeyen yan etkiler de 
dahil olmak üzere, piyasada satışa sunulan bir cihazın özelliklerinde veya 
performansında meydana gelen herhangi bir arıza veya değişiklik.
Cidi olay: Doğrudan veya dolaylı olarak aşağıdaki sonuçlardan herhangi 
birine neden olan, neden olmuş olabilecek veya neden olabilecek 
herhangi bir olay: Bir hastanın, kullanıcının veya başka bir kişinin ölümü; 
bir hastanın, kullanıcının veya başka bir kişinin sağlık durumunun geçici 
veya kalıcı olarak ciddi şekilde bozulması veya kamu sağlığına yönelik 
ciddi tehdit.
Ciddi halk sağlığı tehdidi: Yakın bir ölüm riski, bir kişinin sağlığında 
ciddi bir bozulma veya derhal düzeltici eylem gerektirebilecek ciddi 
bir hastalık içerebilecek ve önemli oranda hastalık veya ölümle 
sonuçlanabilecek veya bu durum için olağandışı veya beklenmedik bir 
olay. belirli bir yer ve zaman.

Geçerli 
semboller

Sembollerin anlamları:

Üretici bilgileri

Üretim tarihi

Tıbbi cihaz, ürün bir tıbbi cihazdır

CE işareti ve onaylı kuruluşun numarası

Katalog numarası

Son kullanma tarihi

Lot kodu

Etilen oksit ile sterilize edilmiştir

Tekrar sterilize etmeyin

Ambalajı hasar görmüşse kullanmayın

Tekli steril bariyer sistemi

Harici koruyucu ambalajlı tek steril bariyer 
sistemi

Güneş ışığından uzak tutunuz

Kuru saklayın

Tekrar kullanmayın

Kullanma talimatlarına bakınız

Önlem

Cihazın benzersiz kimliği

Kullanıcıya not: Şekiller Safescraper Twist cihazının “kavisli” modeline 
ait görüntüleri gösterse de, gösterilen çıkarma prosedürü cihazın “düz” 
modeliyle aynı olduğundan, bunlar cihazın tüm modelleri için geçerli 
kabul edilmelidir.

ІНСТРУКЦІЯ ІЗ ЗАСТОСУВАННЯ	 UK
1.	 Презентація медичного виробу
SAFESCRAPER TWIST
Виріб, який застосовується для вилучення та забору аутологічної 
кісткової тканини в регенеративній хірургії ротової порожнини.
Виріб поставляється в стерильному вигляді, в окремому блістері; 
одне паковання містить три одиниці. 
Виріб є одноразовим та має використовуватися лише в одного 
пацієнта. Індивідуальне паковання необхідно відкривати під час 
застосування, а виріб треба утилізувати відразу після використання.
Виріб доступний у трьох версіях, кожна з яких ідентифікується своїм 
унікальним кодом:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Загальний опис медичного виробу
SAFESCRAPER TWIST — це медичний виріб для збирання, забору та 
вивільнення аутологічної кісткової тканини в регенеративній хірургії 
ротової порожнини.
3.	 Властивості / механізм дії
Сталеве лезо дозволяє зіскоблювати аутологічну кортикальну 
кісткову тканину, яка потрапляє всередину камери забору виробу. 
Потім кісткову тканину беруть із камери та прикладають до місця 
імплантації за допомогою стоматологічного хірургічного інструменту, 
як-от ложка або щипці. Усі версії виробів сімейства SAFESCRAPER 
надають однакові зібрані кісткові фрагменти.
Вигнуті версії TWIST мають подібну конструкцію; обидва вироби 
вигнуті. Проте версія VOLUMIZER має дещо іншу конструкцію леза 
з двома канавками, які дозволяють збирати на 20 % більший об’єм 
кісткової тканини за один розріз.
4.	 Склад
SAFESCRAPER TWIST є медичним виробом класу IIA згідно 
з вимогами Регламенту (ЄС) 2017/745; це інвазивний хірургічний 
пристрій для тимчасового застосування (менш ніж 60 хвилин). 
Частини, які контактують із кістковими тканинами пацієнта:
Спеціальні леза з неіржавної сталі: сталеве лезо безпосередньо 
контактує з кісткою пацієнта. Лезо виготовлено зі спеціальної 
неіржавної сталі, яка містить, крім хрому, незначну кількість кремнію, 
марганцю, молібдену. Сталь, про яку йде мова, не містить нікелю.
Корпус тримача леза та камера для забору кісткової 
тканини виготовлені з пластикового матеріалу: ці частини 
безпосередньо контактують із кісткою пацієнта. Вони складаються 
з поліоксиметилену й акрилового полімеру. Пластикові матеріали, 
що використовуються для виробництва цих компонентів, не містять 
латексу та бісфенолу А. Виріб не містить фталатів.
5.	 Цільове призначення
Призначення: виріб, призначений для збирання, забору та 
вивільнення аутологічної кісткової тканини в регенеративній хірургії 
ротової порожнини.
Цільова група пацієнтів та медичні стани: пацієнти без зубів 
із резорбцією кісткової тканини тяжкого ступеню, пацієнти 
з дефектами кісток після абляції внаслідок пухлин або остеонекрозу, 
дефектами кісток, пов’язаними з вродженими вадами розвитку, 
частковим або повним едентулізмом, недостатніми горизонтальним 
і вертикальним розмірами гребеня. Виріб SAFESCRAPER 
призначений для застосування в пацієнтів, які досягли скелетної 
зрілості, для лікування атрофії кісток під час операцій із регенерації 
кісток у ротовій порожнині. Особливо зазначені пацієнти, для яких 
виріб не застосовується: жінки, які є вагітними або годують груддю, 
пацієнти, які не досягли скелетної зрілості, та діти.
Цільові користувачі: виріб SAFESCRAPER TWIST призначений для 
застосування тільки хірургами, які спеціалізуються на стоматології.
Середовище для застосування: виріб призначений для застосування 
лише в умовах амбулаторії або лікарні.
Показання: виріб призначений для застосування в пацієнтів, яким 
призначена трансплантація аутологічної кортикальної кістки для 
регенерації кісткової тканини в хірургії ротової порожнини.

	 Qurilmani notoʻgʻri gigienik sharoitda ishlatish bemorga yuqumli 
kasalliklarning yuqishiga, implantatsiya joyidagi infeksiya 
larga va suyaklarni regeneratsiyasi jarrohlik amaliyotining 
muvaffaqiyatsizligiga olib kelishi mumkin.

	 Jarroh bemorning suyak regeneratsiyasi jarrohlik amaliyotlariga 
yaroqliligini va tegishli jarrohlik ketma-ketlikni aniqlashi kerak.

	 Har doim steril qoʻlqoplardan foydalaning va qurilma bilan 
ishlashda sterillikni taʼminlash uchun qatʼiy tartib-qoidalarga 
rioya qiling. Jarroh infeksiya xavfini va suyaklarni payvandlash 
bilan bogʻliq asoratlarni oldini olish uchun barcha zarur choralarni 
koʻrishi kerak.

	 Oʻtkir qirralarning mavjudligi. Asbobning oʻtkir uchi bilan steril 
qoʻlqoplarni kesmaganingizga ishonch hosil qiling.

	 Foydalanilgandan keyin bu mavzu boʻyicha tegishli qoidalarga 
muvofiq tibbiy chiqindilar uchun moʻljallangan maxsus idishlarga 
tashlang.

	 Yaroqlilik muddati ISO 15223-1 talab qiladigan belgi bilan yorliqda 
koʻrsatilgan.

	 Bu qoʻllanma oxirida ishlab chiqaruvchi tomonidan foydalanuvchi 
qoʻllanmasida va yorliqda koʻrsatilgan belgilarning maʼnosi 
tushuntirilgan kalit mavjud.

11.	 Ehtiyot choralari
Bemorga, foydalanuvchiga shikast yetkazishi mumkin boʻlgan oʻtkir 
pichoqchalar mavjudligi yoki jarroh kiyadigan himoya qoʻlqoplarining 
yorilishi.
12.	 Saqlash sharoitlari
Qurilma toza muhitda, issiqlik va namlik manbalaridan va bevosita 
quyosh nurlaridan xoli joyda saqlanishi kerak.
13.	 Ishlov berish
Qurilma bilan ishlaganda, har doim steril qoʻlqop kiying va tashrix 
maydonining sterilligini taʼminlash uchun qatʼiy tartib-qoidalarga rioya qiling.
14.	 Tashlab yuborish
Ishlatilgan qurilma vakolatli organlar talablariga hamda sogʻliqni saqlash 
muassasalaridan potensial ifloslangan materialni tashlab yuborishga 
oid amaldagi milliy yoki mahalliy qonunlarga muvofiq tashlab yuborilishi 
kerak.
Ishlatilgandan keyin qurilma ifloslangan va potensial xavfli shifoxona 
chiqindilarini yoʻq qilish uchun maxsus idishlarga va amaldagi qoidalarga 
muvofiq tashlab yuborilishi kerak.
15.	 Qadoqlash
Qurilma steril shaklda taqdim etiladi va toza xonada, blister ichida 
alohida qadoqlanadi. Blister oʻz navbatida uchta alohida pufakchani oʻz 
ichiga olgan himoya naychasiga joylashtiriladi.
16.	 Ishlab chiqaruvchi maʼlumotlari
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa 7
42124 Reggio Emilia, Italiya
Tel. + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 Hodisa haqida xabar berish
Qurilmadan foydalanishdan keyin sodir boʻlgan har qanday hodisa yoki 
jiddiy hodisa haqida oldingi band (16-band) da koʻrsatilgan elektron 
pochta manziliga va roʻy bergan mamlakatning vakolatli organiga imkon 
qadar tezroq yozma ravishda Ishlab chiqaruvchiga xabar berilishi kerak.
Taʼriflar
Hodisa: sotuvda mavjud boʻlgan qurilmaning har qanday nosozliklari 
yoki xususiyatlari yoki ishlashining oʻzgarishi, shu jumladan ergonomik 
xususiyatlarga koʻra aniqlangan foydalanish xatosi, shuningdek, Ishlab 
chiqaruvchi tomonidan taqdim etilgan maʼlumotlarning har qanday 
nomutanosibligi va har qanday yon taʼsir.
Jiddiy hodisa: bevosita yoki bilvosita sabab boʻlgan, sabab boʻlishi 
mumkin boʻlgan yoki quyidagi oqibatlardan birini keltirib chiqarishi 
mumkin boʻlgan har qanday hodisa: bemor, foydalanuvchi yoki boshqa 
shaxsning oʻlimi; bemor, foydalanuvchi yoki boshqa shaxsning salomatlik 
holatining vaqtincha yoki doimiy ravishda jiddiy yomonlashishi yoki 
jamoat salomatligiga jiddiy tahdid.
Aholi salomatligiga jiddiy tahdid: bevosita oʻlim xavfi, odam 
salomatligining jiddiy yomonlashishiga yoki zudlik bilan aralashuv 
choralarini talab qilishi mumkin boʻlgan jiddiy kasallikka olib kelishi 
mumkin boʻlgan va kasallanish yoki oʻlimning sezilarli darajasiga olib 
kelishi mumkin boʻlgan yoki buning uchun berilgan joy va vaqtda 
gʻayrioddiy yoki kutilmagan hodisa.

Qoʻllaniladigan 
belgilar

Belgilar kaliti:

Ishlab chiqaruvchi maʼlumotlari

Ishlab chiqarilgan sana

Tibbiy qurilma, bu buyum tibbiy qurilmadir

CE belgisi va xabardor qilingan organ raqami

Katalog raqami

Yaroqlilik muddati quyidagi sanagacha

Partiya kodi

Etilen oksidi yordamida sterilizatsiya qilinadi

Qayta zararsizlantirmang

Oʻram shikastlangan boʻlsa, foydalanmang

Yagona steril toʼsiq tizimi

Tashqi tomondan himoyali qadoqlangan 
yagona steril toʻsiq tizimi

Quyosh nurlaridan uzoqroq tuting

Quruq holda saqlang

Qayta ishlatmang

Foydalanish yoʻriqnomaga qarang

Diqqat

Qurilmaning oʻziga xos identifikatori

Foydalanuvchi uchun eslatma: rasmlarda Safescraper Twist 
qurilmasining "egilgan" versiyalari tasvirlari keltirilgan boʻlsa-da, ular 
qurilmaning barcha versiyalari uchun birdek amal qilishini inobatga 
oling, chunki koʻrsatilgan toʻplash muolajasi "toʻgʻri" versiyasidan 
foydalanganda ham shunday boʻladi. 

牙科取骨器使用说明书	 ZH
1.	 医疗器械介绍：
牙科取骨器
适用于口腔再生手术，用于刮取和收集自体骨。
器械采用无菌单个泡罩包装，每包 3 个。 
器械仅限一次性使用。使用时打开单个泡罩包装，用后必
须立即丢弃。
器械提供三个型号，以不同的 REF 代码标识：
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST curve
SAFESCRAPER TWIST curve VOLUMIZER

Gjeldende 
symboler

Symbolnøkler:

Produsentdata

Produksjonsdato

Medisinsk utstyr, varen er et medisinsk utstyr

Kontrollorganets CE-merke og -nummer

Katalognummer

Best før dato

Partikode

Sterilisert med etylenoksid

Skal ikke steriliseres på nytt

Må ikke brukes hvis emballasjen er skadet

Enkelt sterilt barrieresystem

Enkelt sterilt barrieresystem med 
beskyttende emballasje utenpå

Holdes unna sollys

Holdes tørt

Ikke til gjenbruk

Se bruksanvisningen

Forsiktig

Unik enhetsidentifikator

Merknad til brukeren: selv om figurene viser bildene av Safescraper 
Twist i de «buede» versjonene skal de anses som gyldige for alle 
versjoner av enheten, siden innsamlingsprosedyren som vises er 
identisk når du bruker den «rette» versjonen av enheten.

РУКОВОДСТВО ПО ИСПОЛЬЗОВАНИЮ	 RU
1.	 Презентация медицинского изделия:
SAFESCRAPER TWIST
Устройство, используемое для забора и сбора аутологичной кости 
в регенеративных целях в челюстно-лицевой хирургии.
Устройство поставляется стерильным в одинарной блистерной 
упаковке, входящей в упаковку по три штуки. 
Устройство является одноразовым, индивидуальная упаковка 
вскрывается в момент использования, и изделие должно быть 
утилизировано сразу после использования.
Доступно в трех версиях, обозначаемых различными кодами:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Общее описание медицинского изделия
SAFESCRAPER TWIST ― это медицинское устройство для забора, 
сбора и выдачи аутологичной кости в регенеративных целях 
в челюстно-лицевой хирургии.
3.	 Свойства / Механизм действия
Стальное лезвие используется для соскабливания аутологичной 
кортикальной кости, которая поступает в резервуар устройства. Затем 
кость извлекают из резервуара и прикладывают к месту имплантации 
с помощью стоматологического хирургического инструмента, 
например ложки или щипцов. Все версии семейства SAFESCRAPER 
производят одинаковые собранные фрагменты костей.
Изогнутые версии TWIST имеют схожую конструкцию: они обе 
изогнуты. Однако версия VOLUMIZER имеет немного другую 
конструкцию лезвия, с двумя канавками, которые позволяют 
увеличить объем кости на 20% за один срез.
4.	 Состав
SAFESCRAPER TWIST ― это медицинское изделие класса 
IIa в соответствии с требованиями Регламента (ЕС) 2017/745; 
инвазивное хирургическое устройство временного использования 
(менее 60 минут). Части, которые соприкасаются с костной тканью 
пациента:
Лезвия из специальной нержавеющей стали: стальное лезвие 
находится в непосредственном контакте с костью пациента. Лезвие 
изготовлено из специальной нержавеющей стали, содержащей, 
помимо хрома, следы кремния, марганца и молибдена. Эта сталь 
не содержит никеля.  
Корпус держателя лезвия и лоток для сбора костной ткани 
изготовлены из пластика и находятся в непосредственном 
контакте с костью пациента. Изготовлены из ПОМ и акрилового 
полимера. Пластиковые материалы, используемые для 
производства этих компонентов, не содержат латекса и BPA. 
Устройство не содержит фталатов.
5.	 Назначение
Предусмотренное использование: устройство для забора, 
сбора и выдачи аутологичной кости в регенеративных целях 
в челюстно-лицевой хирургии.
Предусмотренные категории пациентов и медицинские состояния: 
пациенты с полной адентией и тяжелой резорбцией костной 
ткани; пациенты с дефектами костной ткани после абляции из-за 
опухолей или остеонекроза, дефекты костной ткани, связанные 
с врожденными пороками развития, частичной или полной 
адентией, дефицитом горизонтальных и вертикальных гребней. 
SAFESCRAPER предназначен для использования у пациентов, 
достигших скелетной зрелости, для лечения атрофии костной ткани 
в хирургии регенерации костной ткани полости рта. Из их числа 
исключаются, в частности, беременные и кормящие женщины, 
пациенты, не достигшие скелетной зрелости, и дети.
Назначение: SAFESCRAPER TWIST предназначен для использования 
исключительно хирургами, специализирующимися в области 
стоматологии.
Условия использования: устройство предназначено для 
использования только в амбулаторных/больничных условиях.
Показания: устройство предназначено для использования 
у пациентов, которым проводится костная пластика аутологичной 
кортикальной костью с целью регенерации костной ткани в ходе 
хирургической операции в полости рта.
Клинические преимущества: медицинское изделие SAFESCRAPER 
TWIST предназначено для забора, сбора и выдачи аутологичной 
кортикальной кости, используемой для регенерации костной ткани 
в хирургической стоматологии. 
SAFESCRAPER позволяют действовать быстро и точно, а это значит, 
что собранная кортикальная кость имеет хорошее качество 
(множество жизнеспособных остеоцитов) и подходит для костной 
пластики (неоваскуляризации и регенерации кости), что в конечном 
итоге определяет успех/выживаемость имплантатов у пациентов, 
перенесших операцию имплантации. 
Благодаря конструкции изделия пациенты практически не 
испытывают дискомфорта/болей в течение 2 недель после 
операции и остаются довольны (готовы повторить процедуру при 
необходимости).

16.	 Öndüriji maglumatlary
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa 7
42124 Reggio Emilia, Italiýa
Tel. + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 Waka Hasabaty
Enjam ulanylandan soň ýüze çykan islendik ýa-da çynlakaý waka, 
öňki bölümde görkezilen adresine (16-njy bent) e-poçta ibermek arkaly 
Öndürijä we waka bolup geçen ýurduň ygtyýarly edarasyna haýal etmän 
ýazmaça habar berilmelidir.
Düşündirişler
Waka: ergonomiki aýratynlyklar bilen kesgitlenen ulanyş ýalňyşlygy 
bilen bir hatarda, bazara çykarylan we enjamyň öndüriji tarapyndan 
hödürlenen häsiýetleriniň ýa-da ýerine ýetirijiliginiň islendik 
näsazlygy ýa-da üýtgemegi, şeýle hem Öndüriji tarapyndan berilýän 
maglumatlardaky ýetersizlik we islendik garaşylmadyk goşmaça täsirler.
Çynlakaý Waka: aşakdaky netijeleriň birine gönüden-göni ýa-da aýlawly 
ýoldan sebäp bolan, sebäp bolan bolmagy ähtimal ýa-da sebäp bolup 
biljek islendik waka: hassanyň, ulanyjynyň ýa-da başga bir adamyň 
ölümi; hassanyň, ulanyjynyň ýa-da başga bir adamyň saglyk ýagdaýynyň 
wagtlaýyn ýa-da hemişelik çynlakaý ýaramazlaşmagy ýa-da ilatyň 
saglygyna çynlakaý howp salmagy.
Ilatyň saglygy üçin çynlakaý howp: ölüm howpuna eltip biljek waka, 
adamyň saglygynyň çynlakaý erbetleşmegi ýa-da gyssagly bejeriş 
çärelerini talap edip biljek we ep-esli kesel ýa-da ölüm derejesine sebäp 
bolup biljek ýa-da ol ýer we wagt üçin adaty däl ýa-da garaşylmadyk 
diyip hasaplanýan çynlakaý kesel.

Amaly nyşanlar Nyşanlaryň açary:

Öndüriji maglumatlary

Öndürilen senesi

Lukmançylyk enjamy, bu serişde lukmançylyk 
enjamy

CE nyşany we tassyklan gurama

Katalog Belgisi

Senesine görä ulanyň

Seriýa kody

Etilen oksid bilen zyýansyzlandyryldy

Gaýtadan sterilizasiýa etmäň

Eger pakete zeper ýeten bolsa ulanmaň

Bir steril barýer sistemasy

Daşy goraýjy gaply bir zyýansyzlandyrylan 
barýer sistemasy

Güneş şöhlesinden gorap saklaň

Gury saklaň

Täzeden ulanmaň

Ulanmak üçin görkezmelere serediň

Seresap boluň

Taýsyz enjam kesgitleýji

Ulanyjy üçin bellik: Suratlardakylar Safescraper Twist-iň ”egri 
wersiýalary” bolsa-da, görkezilen ýygnama kadasy enjamyň ”göni” 
wersiýasynyň ulanylyşy bilen birmeňzeşdigi üçin, olar enjamyň ähli 
wersiýalary üçin oňaýly diýip hasap edilýär.

KULLANMA TALİMATLARI	 TR
1.	 Tıbbi cihazın tanıtımı:
SAFESCRAPER TWIST
Ağız cerrahisinde rejeneratif uygulamalarda otolog kemiğin alınması ve 
toplanması için kullanılan cihaz.
Cihaz, üçlü pakete yerleştirilmiş tek bir kabarcıklı pakette steril olarak 
sağlanır. 
Cihaz tek kullanımlıktır, kullanım sırasında tekli ambalajı açılır ve ürün 
kullanımdan hemen sonra imha edilmelidir.
Farklı referans kodlarıyla tanımlanan üç versiyon halinde mevcuttur:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Tıbbi cihazın genel tanımı
SAFESCRAPER TWIST ağız cerrahisindeki rejeneratif uygulamalarda 
otolog kemiğin alınması, toplanması ve serbest bırakılmasına yönelik 
tıbbi bir cihazdır.
3.	 Özellikler / Çalışma mekanizması
Çelik bıçak, cihazın toplama tankına iletilen otolog kortikal kemiğin 
kazınmasına olanak sağlar. Kemik daha sonra tanktan alınır ve kaşık 
veya forseps gibi bir diş cerrahi aleti kullanılarak implant bölgesine 
uygulanır. SAFESCRAPER ailesinin tüm modelleri aynı toplanan kemik 
parçalarını üretir.
Kavisli TWIST modelleri benzer bir tasarıma sahiptir; her ikisi de 
kavislidir. Bununla birlikte, VOLUMIZER modeli biraz farklı bir bıçak 
tasarımına sahiptir ve kesim başına %20 daha fazla kemik hacmine izin 
veren iki oluk içerir.
4.	 Bileşim
SAFESCRAPER TWIST, Düzenleme (AB) 2017/745 gerekliliklerine göre 
sınıf IIa tıbbi cihazdır; geçici süreli (60 dakikadan az) invaziv bir cerrahi 
cihazdır. Hastanın kemik dokularına temas eden kısımlar şunlardır:
Özel paslanmaz çelik bıçaklar: Çelik bıçak hastanın kemiğiyle 
doğrudan temas halindedir. Bıçak, kromun yanı sıra eser miktarda 
silikon, manganez ve molibden içeren özel paslanmaz çelikten 
yapılmıştır. İlgili çelik nikel içermez.
Bıçak tutucusunun gövdesi ve kemik toplama tepsisi plastik 
malzemeden yapılmıştır: Hastanın kemiğiyle doğrudan temas 
halindedirler. POM + akrilik polimerden oluşurlar. Bu bileşenlerin 
üretiminde kullanılan plastik malzemeler Lateks ve BPA içermez. 
Cihaz ftalat içermez.
5.	 Kullanım amacı
Kullanım amacı: Ağız cerrahisindeki rejeneratif uygulamalarda otolog 
kemiğin alınması, toplanması ve serbest bırakılmasına yönelik bir cihaz.
Hasta popülasyonu ve beklenen tıbbi durumlar: Ciddi kemik erimesi 
olan dişsiz hastalar, tümörler veya osteonekroz nedeniyle ablasyon 
sonrası kemik defekti olan, konjenital malformasyonlarla ilişkili kemik 
defektleri olan, kısmen veya tamamen dişsiz olan veya yatay ve dikey 
kresta eksikliği olan hastalar. SAFESCRAPER, ağız boşluğunda kemik 
rejenerasyonu müdahalelerinde kemik atrofisinin tedavisi için iskelet 
olgunluğuna ulaşmış hastalarda kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 
Cihaz özellikle şu hastalarda kullanılmamalıdır: Hamile ve emziren 
kadınlar, iskelet olgunluğuna ulaşmamış hastalar ve çocuklar.
Kullanım Amacı: SAFESCRAPER TWIST yalnızca diş cerrahları tarafından 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır.
Kullanım ortamı: Cihaz yalnızca ayakta tedavi/hastane ortamlarında 
kullanılmak üzere tasarlanmıştır. 
Endikasyonlar: Cihaz, ağız cerrahisi sırasında kemik dokusunun 
yenilenmesi amacıyla otolog kortikal kemikle kemik grefti uygulanan 
hastalarda kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

15.	 Pakovanje
Sredstvo se isporučuje u sterilnom obliku i pakuje pojedinačno u čistoj 
prostoriji, unutar blistera. Blister se zatim ubacuje u zaštitnu cev koja 
sadrži tri pojedinačna blistera.
16.	 Podaci o proizvođaču
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa. 7
42124 Reggio Emilia Italija
Tel. + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 Prijavljivanje incidenata
Svaki incident ili ozbiljan incident koji se dogodi kao rezultat upotrebe 
sredstva mora da se prijavi u najkraćem mogućem roku Proizvođaču 
u pisanoj formi na adresu e-pošte navedenu u prethodnoj tački 
(paragraf 16) i nadležnom organu zemlje u kojoj se događaj dogodio.
Definicije:
Incident: Svaki kvar ili izmena karakteristika ili performansi sredstva 
koje je stavljen na raspolaganje na tržištu, uključujući grešku u upotrebi 
utvrđenu ergonomskim karakteristikama, kao i svaku neadekvatnost 
informacija koje je dostavio proizvođač i sve moguće neželjene efekte.
Ozbiljan incident: Svaki incident koji je, direktno ili indirektno, 
prouzrokovao, mogao da prouzrokuje ili može da prouzrokuje bilo šta od 
sledećeg: smrt pacijenta, korisnika ili drugog lica; Ozbiljno pogoršanje, 
privremeno ili trajno, zdravstvenog stanja pacijenta, korisnika ili drugog 
lica ili ozbiljna pretnja javnom zdravlju.
Ozbiljna pretnja javnom zdravlju: Događaj koji bi mogao da dovede 
do neposrednog rizika od smrti, ozbiljnog pogoršanja zdravlja osobe ili 
ozbiljne bolesti koja bi mogla da zahteva blagovremene korektivne mere 
i koji bi mogao da dovede do značajne stope morbiditeta ili mortaliteta ili 
koji je neuobičajen ili neočekivan za to određeno mesto i vreme.

Primenljivi 
simboli

Ključ za čitanje simbola:

Podaci o proizvođaču

Datum proizvodnje

Medicinsko sredstvo, predmet je medicinsko 
sredstvo

CE oznaka i broj tela za ocenjivanje 
usaglašenosti

Kataloški broj

Datum isteka

Kôd serije

Sterilisano etilen oksidom

Nemojte ponovo sterilisati

Nemojte koristiti ako je pakovanje oštećeno

Sistem jednostruke sterilne barijere

Sistem jednostruke sterilne barijere sa 
spoljnim zaštitnim pakovanjem

Držati dalje od sunčeve svetlosti

Čuvati na suvom

Nemojte ponovo koristiti

Pogledajte Uputstvo za upotrebu

Mere predostrožnosti

Jedinstveni identifikator sredstva

Napomena za korisnika: Iako slike prikazuju slike sredstva Safescraper 
Twist u „zakrivljenoj“ verziji, oni se smatraju važećim za sve verzije 
sredstva, pošto je prikazana procedura ekstrakcije identična u „ravnoj“ 
verziji sredstva.

ULANMAK ÜÇIN GÖRKEZMELER	 TK
1.	 Lukmançylyk Enjamynyň hödürnamasy
SAFESCRAPER TWIST
Enjam regeneratiw agyz hirurgiýasynyň amallarynda awtolog süňki 
çekmek we ýygnamak üçin ulanylýar.
Ol içinde bu enjamdan üç sanysy bolan indiwidular gabarçakly paketde, 
steril ýagdaýda üpjün edilýär. 
Bu enjam bir gezeklik ulanmak üçindir. Indiwidular paket diňe ulanyljak 
mahaly açylmalydyr we içindäki önümi ulanylandan soň haýal etmän 
zyňmalydyr.
Onuň üç wersiýasy bolýar we her biri üýtgeşik REF kody bilen 
kesgitlenýär:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Lukmançylyk enjamynyň umumy beýany
SAFESCRAPER TWIST  regeneratiw agyz hirurgiýasynyň amallarynda 
awtolog süňki ýygnamak we boşatmak üçin ulanylýan lukmançylyk 
enjamydyr.
3.	 Aýratynlyklar / Herekediň mehanizmi
Polat tyg enjamyň ýygnama gözüniň içine iberilýän awtolog kortikal 
süňküň gazalmagyna mükinçilik berýär. Soň bolsa, süňk gözden alynýar 
we çemçejik ýa-da gysgyç ýaly stomatologiki hirurguki gurallar bilen 
implant yerine goýulýar. SAFESCRAPER maşgalasynyň ähli wersiýalary 
deň göwrümde ýygnalan süňk bölekleri öndürýär.
TWIST egri wersiýalarynyň taslamasy meňzeş bolup, olaryň ikisi-de 
egridir. Ýöne VOLUMIZER wersiýasynyň tyg taslamasy biraz üýtgeşik. 
Onuň her kesişde 20% köp süňk göwrümi ýynamaga mümkinçilik 
berýän iki sany kertik bolýar.
4.	 Düzüm
SAFESCRAPER TWIST (EU) 2017/745 düzgünnamasynyň talaplaryna 
laýyk gelýän synp IIa lukmançylyk enjamydyr. Ol wagtlaýyn dowamlylygy 
(60 minutdan az) bolan hirurgiki enjamdyr Hassanyň süňk dokumasy 
bilen galtaşykda bolýan bölekleri aşakda berlenlerdir:
Ýörite poslamaýan polat tyglar: polat tyg hassanyň süňki bilen göni 
galtaşykda bolýar. Bu tyg hrom, örän az mukdarda kremniý, marganes 
we molibdenden emele gelen ýörite poslamaýan polatdan ýasalandyr. 
Bu poladyň düzüminde nikel bolmaýar.
Tygy saklaýan korpus we süňk ýygnaýjy göz plastiki materialdan 
ýasalandyr: bu bölekler hassanyň süňki bilen göni galtaşykda bolýar. 
Olar POM + Akril polimerden düzülýär. Bu komponentleri öndürmek 
üçin düzüminde Lateks we BPA bolmadyk plastiki materiallar ulanylýar. 
Bu enjamyň düzüminde hiç hili ftalatlar ýok.
5.	 Niýetlenen maksat
Niýetlenen ulanyş: enjam regeneratiw agyz hirurgiýasynyň amallarynda 
awtolog süňki ýygnamak we boşatmak üçin ulanylmaga niýetlenendir.
Niýetlenen hassa köpçüligi we lukmançylyk şertleri: güýçli süňk 
rezorbsiýasy bolan dişsiz hassalar, çiş ýa-da osteonekroz sebäpli 
ablýasiýadan soňky süňk näsazlyklary, dogabitdi kemçilikler bilen 
baglanyşykly süňk näsazlyklary, bölekleýin ýa-da bütinleý dişsizlik, 
kese we dik äň ösüntgisi näsazlygy bolan hassalar. SAFESCRAPER agyz 
boşlugynyň regeneratiw operasiýalary bilen süňk atrofiýasynyň bejergisi 
üçin skelet kämilligine ýeten hassalarda ulanylmaga niýetlenendir. 
Bu enjamy ulanmak bolmaýan aýratyn hassalar: göwreli we çaga 
emdirýän aýallar, skelet kämilligine ýetmedik hassalar we çagalar.

14.	 Утилізація
Використаний виріб необхідно утилізувати згідно з вимогами 
компетентних органів та чинного національного або місцевого 
законодавства щодо утилізації потенційно забруднених матеріалів 
із медичних закладів.
Після використання виріб необхідно утилізувати в спеціальних 
контейнерах, призначених для утилізації забруднених та потенційно 
небезпечних лікарняних відходів та згідно із чинними правилами.
15.	 Пакування
Виріб поставляється в стерильному вигляді, кожну одиницю 
пакують в окремий блістер у чистому приміщенні. Сам блістер 
поміщають у захисне трубчасте паковання, що містить три окремі 
блістери.
16.	 Дані про виробника
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa 7
42124 Reggio Emilia, Італія
Тел. + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 Звітування про інциденти
Про будь-який інцидент або серйозний інцидент, що стався після 
використання виробу, необхідно повідомити виробника в письмовій 
формі якомога швидше, надіславши електронного листа на адресу, 
зазначену в попередньому пункті (пункт 16), та до компетентного 
органу країни, у якій сталася подія.
Визначення
Інцидент: будь-яка несправність або зміна характеристик або 
продуктивності виробу, наявного на ринку, включно з помилкою під 
час використання, визначеною ергономічними характеристиками, 
а також будь-яка невідповідність інформації, наданої виробником, 
та будь-який небажаний побічний ефект.
Серйозний інцидент: будь-який інцидент, який прямо чи 
опосередковано спричинив, міг спричинити або може спричинити 
один із таких наслідків: смерть пацієнта, користувача або іншої 
особи; серйозне погіршення (тимчасове або постійне) стану здоров’я 
пацієнта, користувача або іншої особи або серйозна загроза 
здоров’ю населення.
Серйозна загроза здоров’ю населення: подія, яка може 
призвести до неминучого ризику смерті, серйозного погіршення 
стану здоров’я людини або серйозного захворювання, яке може 
вимагати негайних коригувальних дій, і яка може призвести 
до значного рівня захворюваності або смертності або яка 
є незвичайною або несподіваною для конкретного місця та часу.

Застосовувані 
символи

Ключ до символів:

Дані про виробника

Дата виготовлення

Медичний виріб, об’єкт є медичним 
виробом

Знак СЕ та номер нотифікованого органу

Номер за каталогом

Дата закінчення терміну придатності

Код серії

Стерилізовано із застосуванням оксиду 
етилену

Не стерилізувати повторно

Не використовувати, якщо паковання 
пошкоджене

Одинарна стерильна бар’єрна система

Одинарна стерильна бар’єрна система із 
захисним пакованням зовні

Тримати подалі від сонячних променів

Зберігати в сухому місці

Не використовувати повторно

Зверніться до інструкції із застосування

Увага

Унікальний ідентифікатор виробу

Національний знак відповідності

Примітка для користувача: хоча рисунки демонструють зображення 
виробу Safescraper Twist у «вигнутих» версіях, їх треба вважати 
дійсними для всіх версій виробу, оскільки показана процедура 
забору ідентична в разі використання «прямої» версії виробу.
Виробник:	  
META TECHNOLOGIES s.r.l.
Віа Е. Вілла 7, 42124 Реджо Емілія, Італія
META TECHNOLOGIES s.r.l.
Via E. Villa 7, 42124 Reggio Emilia, Italy
Уповноважений представник в Україні                         
МПП «Імплантісс Інститут»
вул. Руська, буд. 245, м. Чернівці, 58003, Україна

Дата останнього перегляду інструкції: код 4077, Редакція 01 - 
грудень 2023 р.

FOYDALANISH BOʻYICHA KOʻRSATMALAR	 UZ
1.	 Tibbiy qurilma taqdimoti
SAFESCRAPER TWIST
Yuz-jagʻ regenerativ jarrohlik amaliyotlarida autologik suyakni tortish va 
yigʻishda ishlatiladigan qurilma.
Qurilma steril, individual blisterda, bir oʻramda uchtadan joylashtirilgan 
holda chiqariladi. 
Qurilma bir marta ishlatish uchun moʻljallangan. Individual oʻram 
foydalanish vaqtida ochilishi kerak va foydalanishdan keyin mahsulot 
tashlab yuborilishi kerak.
Mahsulotning uchta versiyasi mavjud boʻlib, ularning har biri turli REF 
kodi yordamida aniqlanadi:
SAFESCRAPER TWIST 
SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2.	 Tibbiy qurilmaning umumiy tavsifi
SAFESCRAPER TWIST Yuz-jagʻ jarrohligida regenerativ maqsadlarda 
otologik suyakni yigʻish, toʻplash va chiqarib olishga moʻljallangan 
tibbiy qurilma.
3.	 Xususiyatlari / Taʼsir mexanizmi
Poʻlat pichoqcha qurilmaning yigʻish kamerasi ichiga uzatiladigan 
otologik kortikal suyakni qirib olish imkonini beradi. Soʻngra suyak 
kameradan chiqarib olinadi va qoshiq yoki qisqich kabi stomatologik 
jarrohlik asbobi yordamida implantatsiya joyiga qoʻyiladi. SAFESCRAPER 
oilasining barcha versiyalari bir xil terilgan suyak boʻlaklarini ishlab 
chiqaradi.

16. 适用符号 符号解释：

制造商信息

生产日期

医疗器械，产品属于医疗器械

CE 标志和公告机构编号

产品编号

失效日期

批号

使用环氧乙烷灭菌

请勿重新灭菌

如果包装损坏，请勿使用

单无菌屏障系统

单无菌屏障系统，外有保护包装

避光

保持干燥

不可重复使用

参考使用说明书

注意事项

用户说明：图中仅显示了牙科取骨器 “弯头” 款的示意
图，但显示的取骨步骤与 “直头” 款相同，因此适用于所
有型号。
注册人和生产企业：META Technologies S.R.L.  梅塔科技
有限公司
注册人住所：VIA E.VILLA 7 42124 REGGIO  EMILIA  
ITALY
生产地址：Via E.Villa.7 42124 REGGIO  EMILIA  ITALY
电话：+ 39 0522 502311
邮箱：info@metahosp.com
代理人和售后服务
盖思特利商贸（北京）有限公司
地址：北京市西城区西直门外大街1号院1号楼9层9B5-B8
电话：+86 10 82292366
邮编：100044
产品技术要求编号：
产品注册证编号：
说明书修订日期：

benoppsamlingskammeret er laget av plastmateriale og er i direkte 
kontakt med pasientens bein. Plastmaterialene som brukes til 
produksjon av disse komponentene er lateks- og BPA-frie. Enheten 
er fri for ftalater.
7.	 Bruksanvisning
a) Åpne emballasjen fra siden med symbolet  
b) Sett instrumentet på det sterile feltet, håndter det på en slik måte 
at det aseptiske feltet garanteres.
c) Enheten må gripes med det gjennomsiktige kammeret vendt mot 
benet og på en slik måte at det sikres presise bevegelser under 
bruk (se fig. 1).
d) Bein samles opp ved å skyve enden av enheten mot overflaten av 
beinet og samtidig trekke selve enheten tilbake (se fig. 2). Beinet kan 
også samles opp med skrå- og sidebevegelser. Ved å variere vinkelen 
på instrumentet og trykket som brukes, er det mulig å oppnå ønsket 
konsistens på lamellene eller beinflakene. 
Selv om figur 1 og 2 nevnt ovenfor inneholder bilder av de 
«buede versjonene» av Safescraper Twist, vær oppmerksom på 
at de skal anses som gyldige for alle versjoner av enheten, siden 
innsamlingsprosedyren som vises er identisk når du bruker den 
«rette» versjonen av enheten.
Kammeret til SAFESCRAPER TWIST kan inneholde opptil 3 cc bein, 
mens kamrene til SAFESCRAPER TWIST curve og SAFESCRAPER 
TWIST curve VOLUMIZER kan inneholde opptil 2,5 cc bein.
e) For å ta ut det oppsamlede beinet, hold det gjennomsiktige 
kammeret vendt nedover, trykk låseknappen sideveis og skyv 
kammeret med klokken (se fig. 3 og 4).
For å fortsette innsamlingsprosedyren eller før du kaster enheten, 
plasser kammeret på nytt i utgangsposisjonen ved å trykke knappen 
sidelengs for å aktivere låseposisjonen (se fig. 5).
Et instrument (som tang eller skje) kan brukes til å overføre 
oppsamlet beinmateriale til implantasjonsstedet (se fig. 6).
Hvis skjærekvaliteten er dårlig, må enheten skiftes ut.
Enheten er kvalifisert av META Technologies til å utføre opptil 
maksimalt 10 beinsamlinger innenfor samme kirurgiske prosedyre 
og på samme pasient. Mengden bein som skal fjernes avhenger av 
alvorlighetsgraden og størrelsen på beindefekten som skal behandles. 
Prosedyren bør være slik at det ikke påføres pasienten skade 
i oppsamlingsområdet som følge av fjerning av for store beinmengder. 
Denne vurderingen må utføres av legen, basert på beinkvaliteten 
på oppsamlingsstedet og pasientens generelle helsetilstand, under 
hensyntagen til kontraindikasjonene og advarslene rapportert i dette 
instruksjonsarket.
8.	 Forholdsregler
Når du bruker enheten, anbefales det å: 
-	 Bruke sterile vernehansker
-	 Bruke øyevern
-	 Bruke maske
-	 Bruke verneklær
9.	 Potensielle bivirkninger
Nåværende klinisk kunnskap fremhever ikke spesielle 
bivirkninger eller komplikasjoner. I noen tilfeller har følgende 
postkirurgiske komplikasjoner blitt rapportert: mukosal dehiscens, 
membraneksponering, implantatsvikt, forbigående sensorineurale 
forandringer, infeksjoner, sårdehiscens, hevelse (spesielt blant 
pasienter som røyker).
10.	 Advarsler
	 STERILT medisinsk utstyr for EtO-sterilisering.
	 Enheten er til ENGANGSBRUK.
	 Enheten kan ikke rengjøres, re-steriliseres og gjenbrukes.
	 Gjenbruk av enheten kan forårsake risiko for 

krysskontaminering og pasientinfeksjon; det kan 
kompromittere suksessen til beinregenereringskirurgien, tap av 
skjærekapasitet på grunn av slitasje på knivene.

	 Før bruk, sørg for at emballasjen er intakt.
	 Ikke bruk produktet hvis pakningen er skadet.
	 Hvis den sterile emballasjen ikke er intakt eller skadet, eller 

hvis den utilsiktet åpnes før bruk, må produktet kasseres og 
erstattes med en ny, kompatibel enhet med intakt og uskadet 
steril emballasje.

	 Tilstedeværelse av et «hakk» på blemmen som tillater en sikker 
åpning.

	 Enheten kan kun brukes av kvalifiserte profesjonelle kirurger.
	 Bruk av enheten under uegnede hygieniske forhold kan føre til 

overføring av infeksjonssykdommer til pasienten, infeksjoner på 
implantasjonsstedet og svikt i beinregenereringskirurgi.

	 Kirurgen må fastslå pasientens egnethet for 
beinregenerasjonsoperasjoner og passende kirurgisk sekvens.

	 Bruk alltid sterile hansker og følg strenge prosedyrer for 
å sikre sterilitet når du håndterer enheten. Kirurgen må ta alle 
nødvendige forholdsregler for å forhindre risiko for infeksjon og 
komplikasjoner forbundet med beintransplantasjon.

	 Tilstedeværelse av skarpe kanter. Pass på at du ikke kutter 
sterile hansker med den skarpe enden av verktøyet.

	 Kastes etter bruk i spesielle beholdere for medisinsk avfall 
i henhold til gjeldende forskrifter om emnet.

	 Utløpsdatoen er på etiketten med symbolet som kreves av 
ISO 15223-1.

	 På slutten av denne håndboken er det en nøkkel som 
forklarer betydningen av symbolene angitt av produsenten 
i bruksanvisningen og på etiketten.

11.	 Forholdsregler
Tilstedeværelse av skarpe kniver som kan forårsake skade på 
pasienten, brukeren eller sår på vernehanskene som kirurgen bruker.
12.	 Lagringsforhold
Enheten må oppbevares i et rent miljø, vekk fra varme- og 
fuktighetskilder og direkte sollys.
13.	 Håndtering
Når du håndterer enheten, bruk alltid sterile hansker og følg strenge 
prosedyrer for å sikre steriliteten til operasjonsfeltet.
14.	 Avhending
Den brukte enheten må kasseres i samsvar med kravene til de 
kompetente myndighetene og gjeldende nasjonale eller lokale 
lover angående avhending av potensielt forurenset materiale fra 
helsevesenet.
Etter bruk må apparatet kastes i spesielle beholdere dedikert til 
deponering av forurenset og potensielt farlig sykehusavfall og 
i samsvar med gjeldende forskrifter.

15.	 Emballasje
Enheten leveres i steril form og individuelt pakket i et cleanroom, 
i en blister. Blisteren er igjen plassert i et beskyttende rør som 
inneholder tre individuelle blistere.
16.	 Produsentdata
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa 7
42124 Reggio Emilia, Italia
Tlf. + 39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 
17.	 Hendelsesrapportering
Enhver hendelse eller alvorlig hendelse som oppstår etter bruk av 
enheten må rapporteres skriftlig til produsenten så snart som mulig 
ved å sende en e-post til adressen angitt i forrige punkt (avsnitt 16) 
og til den kompetente myndigheten i landet der hendelsen skjedde.
Definisjoner
Hendelse: enhver funksjonsfeil eller endring av egenskapene 
eller ytelsen til en enhet gjort tilgjengelig på markedet, inkludert 
bruksfeilen bestemt av de ergonomiske egenskapene, samt enhver 
manglende informasjon gitt av produsenten og enhver uønsket 
bivirkning.
Alvorlig hendelse: enhver hendelse som direkte eller indirekte har 
forårsaket, kan ha forårsaket eller kan forårsake en av følgende 
konsekvenser: døden til en pasient, bruker eller annen person; 
alvorlig forverring, midlertidig eller permanent, av helsetilstanden 
til en pasient, bruker eller annen person eller en alvorlig trussel mot 
folkehelsen.
Alvorlig trussel mot folkehelsen: en hendelse som kan føre til en 
overhengende risiko for død, en alvorlig forverring av en persons 
helse eller en alvorlig sykdom som kan kreve raske korrigerende 
tiltak, og som kan resultere i en betydelig sykelighet eller dødelighet 
eller som er uvanlig eller uventet for det gitt sted og tid.

duplji. Posebno su isključeni pacijenti: trudnice i dojilje, pacijenti koji nisu 
dostigli skeletnu zrelost i deca.
Predviđeni korisnici: SAFESCRAPER TWIST namenjen je isključivo 
hirurzima koji su specijalizirali stomatologiju.
Okruženje upotrebe: Sredstvo je namenjeno samo za 
ambulantnu/bolničku upotrebu.
Indikacije: Medicinsko sredstvo je namenjeno za upotrebu kod 
pacijenata koji se podvrgavaju presađivanju kosti autolognom 
kortikalnom kosti u svrhu regeneracije koštanog tkiva u oralnoj hirurgiji.
Kliničke koristi: Medicinsko sredstvo SAFESCRAPER TWIST namenjeno je 
za prikupljanje, uzimanje i otpuštanje autologne kortikalne kosti koja se 
koristi za podsticanje regeneracije kosti u oralnoj hirurgiji. 
Sredstva SAFESKRAPER su brza i precizna, što znači da je uzeta 
kortikalna kost dobrog kvaliteta (brojni vitalni osteociti) i sposobna da 
podstakne presađivanje kosti (neo-vaskularizacija i regeneracija kosti), 
što na kraju određuje uspeh/preživljavanje implantata kod pacijenata koji 
se podvrgavaju hirurgiji implantata. 
Zahvaljujući dizajnu medicinskog sredstva, pacijenti osećaju malo ili 
nimalo nelagodnosti/bola tokom 2 nedelje nakon operacije i zadovoljni 
su (pristali bi da ponove proceduru ako je potrebno).
6.	 Kontraindikacije
Upotreba medicinskog sredstva je kontraindikovana u sledećim 
slučajevima: 
Ozbiljno pušenje (više od 10-20 cigareta dnevno), krvarenje plaka 
i desni, loša oralna higijena ili aktivna parodontna bolest, terminalne 
maligne bolesti, rak glave i vrata, hemoterapija, radioterapija, 
nekontrolisani dijabetes, hepatitis, teška bolest jetre ili bubrega, 
poremećaji imunog sistema, sistemske bolesti, trudnoća, dojenje, 
zloupotreba droga ili alkohola, nemotivisani pacijenti, pacijenti sa 
mentalnim i nekooperativnim poremećajima, lečenje bisfosfonatima, 
imunosupresivne terapije, HIV, akutne lokalne ili sistemske infekcije.
Sredstvo SAFESCRAPER TWIST je napravljeno od materijala bez 
opasnih materija. Materijali su netoksični i biokompatibilni. Međutim, 
ne preporučuje se upotreba medicinskog sredstva od strane korisnika 
ili pacijenata koji imaju utvrđenu individualnu osetljivost na sledeće 
supstance sadržane u tragovima, pored hroma, u sečivima od 
nerđajućeg čelika i koji su u direktnom kontaktu sa kostima pacijenta: 
silicijum, mangan, molibden u tragovima.
Što se tiče eventualnih alergija na određene materijale, napominjemo 
da posebni nerđajući čelik koji se koristi za proizvodnju sečiva ne sadrži 
nikl. Telo držača sečiva i rezervoar za prikupljanje kostiju napravljeni su 
od plastičnog materijala i u direktnom su kontaktu sa kosti pacijenta. 
Plastični materijali koji se koriste za proizvodnju ovih komponenti su 
BEZ lateksa i bez BPA. Sredstvo ne sadrži ftalate.
7.	 Uputstvo za upotrebu
a) Otvorite pakovanje sa strane sa simbolom  
b) Odložite instrument u sterilno polje, rukujući njime na način koji 
garantuje aseptično polje.
c) Sredstvo mora da se drži sa providnim rezervoarom okrenutim 
ka kosti i na način koji garantuje precizne pokrete tokom upotrebe 
(pogledajte sliku 1).
d) Kost se uzima guranjem kraja medicinskog sredstva prema površini 
kosti i istovremenim povlačenjem medicinskog sredstva unazad 
(pogledajte sliku 2). Kosti se takođe mogu prikupiti kosim i bočnim 
pokretima. Promenom ugla instrumenta i izvršenog pritiska može se 
dobiti željena konzistencija lamela ili koštanih pahuljica. 
Imajte na umu da iako slike 1 i 2 iznad prikazuju slike sredstva 
Safescraper Twist u „zakrivljenim“ verzijama, one se smatraju važećim 
za sve verzije uređaja, jer je ilustrovani postupak izdvajanja identičan 
u „ravnoj“ verziji sredstva.
Rezervoar sredstva SAFESCRAPER TWIST može da primi do 3 kubna 
centimetra kosti, dok rezervoari sredstava SAFESCRAPER TWIST Curve 
i SAFESCRAPER TWIST Curve VOLUMIZER mogu da prime do 2,5 kubna 
centimetra kosti.
e) Da biste pokupili prikupljenu kost, držite providni rezervoar okrenut 
nadole, pritisnite dugme za zaključavanje sa strane i pomerite rezervoar 
u smeru kazaljke na satu (pogledajte slike 3 i 4).
Da biste nastavili postupak povlačenja ili pre odlaganja sredstva, ponovo 
postavite rezervoar u početni položaj pritiskom na dugme sa strane da 
biste ušli u položaj zaključavanja (pogledajte sliku 5).
Alat kao što su pinceta ili kašika može se koristiti za prenos prikupljenog 
koštanog materijala na mesto implantata (pogledajte sliku 6).
U slučaju lošeg kvaliteta sečenja, sredstvo se mora zameniti.
Kompanija „META Technologies“ je kvalifikovala medicinsko sredstvo 
za ponavljanje uzorkovanja, u okviru istog hirurškog postupka i na 
istom pacijentu, najviše 10 puta. Količina kosti koju treba ukloniti zavisi 
od težine i veličine koštanog defekta koji treba da se leči. Postupak 
mora biti takav da ne nanosi štetu pacijentu u području uzorkovanja 
zbog uklanjanja prekomernih količina kostiju. Ovu procenu mora da 
izvrši lekar, na osnovu kvaliteta kosti na mestu uzorkovanja i opšteg 
zdravstvenog stanja pacijenta, uzimajući u obzir kontraindikacije 
i upozorenja navedena u ovom uputstvu.
8.	 Mere predostrožnosti
Tokom upotrebe sredstva se preporučuje da: 
-	 nosite sterilne zaštitne rukavice
-	 koristite zaštitu za oči
-	 koristite masku
-	 nosite zaštitnu odeću
9.	 Potencijalne neželjene reakcije
Trenutna klinička saznanja ne otkrivaju nikakve posebne neželjene 
efekte ili komplikacije. U nekim slučajevima, prijavljene su sledeće 
posthirurške komplikacije: dehiscencija sluzokože, izloženost membrani, 
odbijanje implantata, prolazne senzorineuralne promene, infekcije, 
dehiscencija rane, oticanje, posebno kod pacijenata koji puše.
10.	 Upozorenja
	 Medicinsko sredstvo je STERILISANO EtO sterilizacijom.
	 Sredstvo je jednokratno.
	 Sredstvo ne može ponovo da se čisti, ponovo steriliše i ponovo 

koristi.
	 Ponovna upotreba medicinskog sredstva može dovesti do rizika 

od unakrsne kontaminacije, infekcija za pacijenta i ugroziti uspeh 
operacije regeneracije kostiju, gubitka sposobnosti sečenja usled 
habanja sečiva.

	 Uverite se, pre upotrebe, da je pakovanje netaknuto.
	 Nemojte koristiti sredstvo ako je pakovanje oštećeno.
	 Ako sterilno pakovanje nije netaknuto ili oštećeno, ili ako je 

nenamerno otvoreno pre upotrebe, sredstvo se mora odložiti 
i zameniti novim usaglašenim medicinskim sredstvom sa 
netaknutim i neoštećenim sterilnim pakovanjem.

	 Prisustvo „pozivnice“ na blisteru koja omogućava bezbedno 
otvaranje.

	 Sredstvo mogu da koriste samo kvalifikovani hirurzi 
specijalizovani za stomatologiju.

	 Upotreba medicinskog sredstva u neodgovarajućim higijenskim 
uslovima može prouzrokovati prenošenje zaraznih bolesti na 
pacijenta, infekcije na mestu implantacije i neuspeh operacije 
regeneracije kostiju.

	 Hirurg mora da utvrdi pogodnost pacijenta za operaciju 
regeneracije kosti i odgovarajuću hiruršku sekvencu.

	 Uvek koristite sterilne rukavice i pratite stroge procedure 
kako biste osigurali sterilnost prilikom rukovanja sredstvom. 
Hirurg mora da preduzme sve neophodne mere predostrožnosti 
kako bi sprečio rizik od infekcija i komplikacija povezanih sa 
presađivanjem kostiju.

	 Prisustvo oštrih ivica. Pazite da ne isečete sterilne rukavice oštrim 
krajem instrumenta.

	 Nakon upotrebe, odložite u posebne posude za medicinski otpad 
u skladu sa važećim uredbama koje regulišu ovo područje.

	 Datum isteka je prikazan na etiketi sa simbolom koji zahteva 
ISO 15223-1.

	 Na kraju ovog uputstva nalazi se legenda koja objašnjava 
značenje simbola koje je proizvođač naveo u uputstvu za upotrebu 
i na etiketi.

11.	 Mere predostrožnosti
Prisustvo oštrih sečiva koja mogu prouzrokovati povrede pacijenta, 
korisnika ili posekotine na zaštitnim rukavicama koje nosi hirurg.
12.	 Uslovi skladištenja
Sredstvo treba čuvati u čistom okruženju, daleko od izvora toplote i vlage 
i direktne sunčeve svetlosti.
13.	 Rukovanje
Kada rukujete sredstvom, uvek koristite sterilne rukavice i sledite stroge 
procedure kako biste obezbedili sterilnost polja operacije.
14.	 Odlaganje
Korišćeno medicinsko sredstvo mora se odlagati u skladu sa zahtevima 
nadležnih organa i nacionalnim ili lokalnim zakonima koji su na snazi 
u vezi sa odlaganjem potencijalno kontaminiranog medicinskog 
materijala.
Nakon upotrebe, sredstvo se mora odlagati u posebne posude 
namenjene za odlaganje kontaminiranog i potencijalno opasnog 
bolničkog otpada i u skladu sa važećim propisima.

Клінічні переваги: медичний виріб SAFESCRAPER TWIST призначений 
для збирання, забору та вивільнення аутологічної кортикальної 
кісткової тканини, що використовується для сприяння регенерації 
кістки в хірургії ротової порожнини. 
Вироби SAFESCRAPER є швидкими й точними. Це означає, 
що зібрана кортикальна кісткова тканина має хорошу якість 
(множинні життєздатні остеоцити) і здатна чинити сприятливий 
ефект під час трансплантації кісток (неоваскуляризація та 
регенерація кісток), що в кінцевому підсумку призводить до 
успіху, тобто виживання імплантату в пацієнтів, які перенесли 
стоматологічну операцію з імплантацією. 
Завдяки конструкції виробу пацієнти відчувають незначний 
дискомфорт / біль або не відчувають його протягом 2 тижнів після 
операції та задоволені результатом (готові повторити процедуру 
за необхідності).
6.	 Протипоказання
Застосування виробу протипоказане в наведених нижче випадках. 
Значне куріння (понад 10—20 сигарет на день), кровоточивість 
унаслідок нальоту та захворювань ясен, погана гігієна ротової 
порожнини або активні захворювання пародонту, злоякісні пухлини 
в термінальній стадії, рак голови та шиї, хіміотерапія, променева 
терапія, неконтрольований цукровий діабет, тяжкі захворювання 
печінки, гепатит або захворювання нирок, порушення з боку імунної 
системи, системні захворювання, вагітність, грудне вигодовування, 
зловживання наркотиками або алкоголем, немотивовані пацієнти, 
пацієнти з психічними розладами або не налаштовані на взаємодію, 
лікування бісфосфонатами, імуносупресивна терапія, ВІЛ, гострі 
місцеві або системні інфекції.
Виріб SAFESCRAPER TWIST виготовлений із матеріалу, що не 
містить небезпечних речовин. Матеріали нетоксичні та біосумісні. 
Однак використання виробу не рекомендується користувачам або 
пацієнтам, які мають установлену індивідуальну сенсибілізацію, 
пов’язану з деякими речовинами, які присутні в незначній кількості, 
крім хрому, у лезах із неіржавної сталі та які безпосередньо 
контактують із кісткою пацієнта: кремній, марганець, молібден 
у дуже малих кількостях.
Щодо будь-яких алергій на певні матеріали слід зазначити, 
що спеціальна неіржавна сталь, яка використовується для 
виробництва лез, не містить нікелю. Корпус тримача леза та камера 
для збору кісткової тканини виготовлені з пластикового матеріалу 
й безпосередньо контактують із кісткою пацієнта. Пластикові 
матеріали, що використовуються для виробництва цих компонентів, 
не містять латексу та бісфенолу А. Виріб не містить фталатів.
7.	 Інструкція із застосування
а) Відкрийте паковання з боку, що містить символ  
б) Покладіть виріб на стерильне поле, поводячись із ним таким 
чином, щоб гарантувати асептичні умови.
в) Пристрій має перебувати всередині прозорої камери та бути 
зверненим до кістки для забезпечення точних рухів під час 
використання (див. рис. 1).
г) Кісткову тканину збирають, штовхаючи кінець виробу до поверхні 
кістки й одночасно відтягуючи сам виріб (див. рис. 2). Кісткову 
тканину також можна збирати косими та бічними рухами. Змінюючи 
кут інструменту й тиск, можна отримати бажану консистенцію 
ламелей або кісткових пластівців. 
Хоча згадані вище рисунки 1 і 2 містять зображення 
«вигнутих версій» Safescraper Twist, зверніть увагу, що їх треба 
вважати дійсними для всіх версій виробу, оскільки показана 
процедура забору ідентична в разі використання «прямої» версії 
виробу.
Камера виробу SAFESCRAPER TWIST може вміщувати до 3 см3 
кісткової тканини, а камери вигнутих виробів SAFESCRAPER TWIST 
та SAFESCRAPER TWIST VOLUMIZER — до 2,5 см3.
д) Щоб вийняти зібрану кісткову тканину, тримайте прозору камеру 
лицьовою стороною вниз, натисніть кнопку блокування збоку та 
посуньте камеру за годинниковою стрілкою (див. рис. 3 та 4).
Для продовження процедури забору або перед утилізацією виробу 
перемістіть камеру в початкове положення, натиснувши кнопку 
вбік, щоб активувати положення блокування (див. рис. 5).
Для перенесення зібраного кісткового матеріалу до місця 
імплантації можна використовувати інструмент (наприклад, щипці 
або ложку) (див. рис. 6).
У разі неналежної якості різання виріб необхідно замінити.
Виріб був перевірений компанією META Technologies на відповідність 
вимогам і визнаний здатним виконувати максимум 10 збирань 
кісткової тканини під час однієї хірургічної процедури та в одного 
пацієнта. Кількість кісткової тканини, що підлягає видаленню, 
залежить від тяжкості та розміру дефекту кістки, що підлягає 
лікуванню. Процедура повинна бути такою, щоб пацієнту не було 
завдано шкоди в зоні забору внаслідок видалення надмірної 
кількості кісткової тканини. Цю оцінку повинен проводити лікар, 
виходячи з якості кістки в місці збору та загального стану здоров’я 
пацієнта з урахуванням протипоказань та попереджень, наведених 
у цьому документі з інструкцією.
8.	 Запобіжні заходи
Під час використання виробу рекомендується: 
-	 надягати стерильні захисні рукавички;
-	 використовувати засоби захисту очей;
-	 використовувати маску;
-	 надягати захисний одяг.
9.	 Потенційні побічні реакції
Наявна клінічна інформація не висвітлює конкретних побічних 
ефектів або ускладнень. У деяких випадках повідомлялося про 
такі післяопераційні ускладнення: розходження країв слизової 
оболонки, оголення мембрани, незадовільний результат імплантації, 
транзиторні сенсоневральні зміни, інфекції, розходження країв рани, 
набряклість (особливо серед пацієнтів, які палять).
10.	 Попередження
	 СТЕРИЛЬНИЙ медичний виріб для стерилізації оксидом етилену.
	 Виріб призначений для ОДНОРАЗОВОГО ВИКОРИСТАННЯ.
	 Виріб не можна очищувати, стерилізувати повторно та 

використовувати більш ніж один раз.
	 Повторне використання виробу може спричинити ризик 

перехресного забруднення та інфікування пацієнта; це може 
поставити під загрозу успіх операції з регенерації кісткової 
тканини та призвести до втрати різальної здатності через 
зношування лез.

	 Перед використанням переконайтеся, що паковання ціле.
	 Не використовуйте виріб, якщо паковання пошкоджене.
	 Якщо стерильне паковання не є цілим, пошкоджене або 

якщо його ненавмисно відкрили перед використанням, виріб 
необхідно утилізувати та замінити новим відповідним виробом 
із цілого та непошкодженого стерильного паковання.

	 Наявність «надрізу» на блістері, який дозволяє безпечно 
відкрити його.

	 Використовувати виріб можуть лише кваліфіковані професійні 
хірурги.

	 Використання виробу в умовах незадовільної гігієни може 
спричинити передавання збудників інфекційних захворювань 
пацієнту, інфікування місця імплантації та незадовільний 
результат операції з регенерації кістки.

	 Хірург повинен встановити відповідність пацієнта вимогам 
для операцій із регенерації кістки та відповідну хірургічну 
послідовність.

	 Завжди використовуйте стерильні рукавички та дотримуйтеся 
суворих вимог, щоб забезпечити стерильність під час роботи 
з виробом. Хірург повинен вжити всіх необхідних запобіжних 
заходів для запобігання ризику інфікування та ускладнень, 
пов’язаних із трансплантацією кісткової тканини.

	 Наявність гострих країв. Переконайтеся, що ви не розрізаєте 
стерильні рукавички гострим кінцем інструменту.

	 Після використання виріб слід утилізувати в спеціальних 
контейнерах для медичних відходів згідно з відповідними 
нормативними документами із цього приводу.

	 Дата закінчення терміну придатності зазначена на етикетці із 
символом, необхідним згідно з ISO 15223-1.

	 У кінці цього посібника є ключ із поясненням значення 
символів, зазначених виробником у посібнику користувача та 
на етикетці.

11.	 Запобіжні заходи
Наявність гострих лез, які можуть спричинити травмування 
пацієнта, користувача або порушення цілісності захисних рукавичок, 
які носить хірург.
12.	 Умови зберігання
Виріб слід зберігати в чистому середовищі, подалі від джерел тепла 
та вологості, а також від прямих сонячних променів.
13.	 Поводження
Під час роботи з виробом завжди використовуйте стерильні 
рукавички та дотримуйтеся суворих вимог, щоб забезпечити 
стерильність операційного поля.

2.	 医疗器械概述
牙科取骨器是一种用于口腔再生手术中刮取、收集并取出
自体骨的医疗器械。
3.	 特性 /工作原理
钢质刀头可用于刮取自体骨皮质，并将其送入器械的收集
仓内。随后可从收集仓中取出骨屑，并用牙科手术器械
（例如挖勺或镊子）放于种植部位。SAFESCRAPER 系列
所有型号均可获得相同的骨屑。
两种 TWIST  curve型号的设计相似，均为弯头款。但
是，SAFESCRAPER TWIST curve VOLUMIZER 型号的刀
头设计略有不同，其上有两个凹槽，每次刮取可增加 20%
的骨量。
4.	 结构组成
牙科取骨器的组件如下：
特殊不锈钢刀头：刀头由特殊不锈钢制成，含有铬元素以
及微量的硅、锰和钼元素。刀头不含镍元素。  
刀架主体和骨收集仓为塑料材质：这些组件的材料为POM 
+ 丙烯酸聚合物。用于生产这些组件的塑料材料不含乳胶
和双酚 A。此器械不含邻苯二甲酸盐。
5.	 预期使用目的
预期用途：用于口腔再生手术中刮取、收集并取出自体骨
的医疗器械。
适用患者群体和疾病：严重骨吸收的缺齿患者、肿瘤
或骨坏死消融术后的骨缺损患者、先天性畸形相关骨
缺损、部分或完全无牙、水平型和垂直型牙槽骨缺
损。SAFESCRAPER 适用于骨成熟患者，用于治疗口腔骨
再生手术中的骨缺损。不适用的患者包括：妊娠和哺乳期
妇女、骨骼未发育成熟的患者和儿童。
适用用户：牙科取骨器仅供具备资格的专业外科医生 使用。
使用环境：本器械仅限用于门诊/医院环境
适用范围：用于牙科种植手术中，通过刀片刮取自体骨皮
质，将其送入收集仓内。随后可从收集仓中取出骨屑，
植入牙槽骨。
临床效益：牙科取骨器在口腔手术中用于刮取、收集并取
出自体皮质骨以促进骨再生。 
牙科取骨器操作快捷、准确，可保证所采集皮质骨的质量
（含较多活骨细胞），能够促进骨移植（血管新生和骨再
生），最终提高植牙手术的成功率/种植体存留率。 
得益于本器械的设计优势，术后 2 周患者很少或无不适感/
疼痛，且对手术过程感到满意（如有必要愿意再次手术）。
6.	 禁忌症
 本器械在以下情况下禁用： 
重度烟瘾（每天 10-20 支以上）、牙菌斑和牙龈出血、口腔
卫生不良或活动性牙周病、终末期恶性肿瘤、头颈癌、化
疗、放疗、不受控制糖尿病、严重的肝病、肝炎或肾病、
免疫系统疾病、全身性疾病、妊娠、哺乳、滥用药物或酒
精、无意愿患者、因精神疾病而不愿配合的患者、使用双
膦酸盐治疗、免疫抑制疗法、艾滋病感染者、急性局部或
全身性感染。
牙科取骨器由不含有害物质的材料制成。这些材料无毒且
具有生物相容性。但因直接接触患者骨骼的不锈钢刀头含
有微量硅、锰、钼元素，不建议有上述元素过敏史的使用
者或患者使用本器械。 
对于特定材料的过敏，应注意用于生产刀头的特殊不锈钢
中不含镍。刀架主体和骨骼收集仓为塑料材质，用于生
产这些组件的塑料材料不含乳胶和双酚 A。本器械不含邻
苯二甲酸盐。
7.	 使用说明
a)从显示以下符号的一侧打开包装   
b)将器械放置在无菌区并保证无菌操作。
c)抓握器械时，需让透明收集仓朝向骨面，以确保使用过程
中的精准操作（见图 1）。
d)将刀头抵至骨面并拉回，即完成骨屑刮取（见图 2）。也
可通过斜向和横向运动来刮取骨屑。改变器械角度和施加
的压力，即可实现骨屑的一致性。请注意，图 1 和 2 仅显
示了牙科取骨器“弯头”款的示意图，但显示的取骨步骤与 “
直头”款相同，因此适用于所有型号。牙科取骨器的收集仓
最多可容纳 3cc 的骨屑，而 SAFESCRAPER TWIST curve 和 
SAFESCRAPER TWIST curve VOLUMIZER 型号的收集仓最
多可容纳 2.5cc 的骨骼。
e)如要取出收集的骨骼，请将透明收集仓朝向下方，侧方按
下锁定按钮，然后顺时针滑动收集仓（见图 3 和 4）。
如要继续取骨操作或丢弃器械，将收集仓复位并侧向按压
收集仓，听到“咔哒”声，即完成关闭操作。（见图 5）。
可使用镊子或挖勺等器械将收集的骨屑转移到种植部位
（见图 6）。
如果刮取效果不佳，则必须更换器械。
本器械已通过 META Technologies 认证可在同一台外科手
术中对同一患者最多重复收集 10 次。刮取的骨量取决于待
治疗骨缺损的严重程度和大小。手术应确保其不会因在采
集区刮取过多骨量而对患者造成伤害。采集前须由医生根
据采集部位的骨质和患者的全身健康状况进行评估，且评
估时须参考本说明书中列出的禁忌症和警告。
8.	 注意事项
使用本器械时，建议： 
-	 佩戴无菌防护手套
-	 佩戴防护眼镜
-	 佩戴口罩
-	 穿戴防护服
9.	 潜在不良反应
目前的临床知识并未突显特定的不良反应或并发症。有些
病例曾报告以下术后并发症：粘膜裂开、粘膜暴露、种
植失败、暂时性感觉神经改变、感染、伤口裂开、肿胀
（尤其是吸烟患者）。
10.	 警告
	 采用环氧乙烷灭菌的无菌器械。
	 本器械属于一次性医疗器械。
	 本器械不可清洗、重复灭菌或重复使用。
	 重复使用本器械可能导致带来交叉污染、患者感染风

险，并影响骨再生手术的成功率，且刀头磨损可导致
刮取能力丧失。

	 使用前请确保包装完整。
	 如果包装损坏，请勿使用本产品。
	 如果包装不完整或已损坏，或在使用前意外开启，必

须丢弃本产品，并更换为符合要求的全新器械。
	 泡罩包装上有支持安全开启的“由此开启”标记。
	 本器械只能由具备资格的专业外科医生操作。
	 在不适当的卫生条件下使用本器械时，可导致传播感

染性疾病给患者感染、种植部位感染和骨再生手术失
败。

	 手术医生必须确定患者适合接受骨再生手术以及正确
的手术顺序。

	 操作器械时，请务必佩戴无菌手套并遵守严格的程
序，以确保无菌性。手术医生必须采取所有必要的预
防措施，以防止出现感染以及骨移植并发症。

	 边缘锋利。确保器械刀头端不会割破无菌手套。
	 使用后，按照现行相关法律法规丢弃至专用医疗废物

容器中。
	 有效期请见标有 ISO 15223-1 要求符号的标签。
	 本说明书末尾提供了生产商在用户手册及标签中所使

用符号具体含义的图例。
11.	 注意事项
刀头锋利，可能伤害患者、使用者，或割破手术医生佩戴
的防护手套。
12.	 储存条件
本器械必须存放在洁净的环境中，远离热源和潮湿环境，
并避免阳光直射。
13.	 操作
操作器械时，请务必佩戴无菌手套并遵守严格的程序，以
确保无菌操作。
14.	 处置
使用后器械的处置必须符合相关部门的要求以及国家/地区
关于处置潜在污染医用材料的现行法律法规。
使用后，本器械必须按照现行规定，用处置污染和潜在危
险医疗废弃物的特殊容器来处置。
15.	 包装
本器械以无菌形式提供，并在洁净室中单独立包装在泡罩
内。三个泡罩被放置在一个保护筒内。

6.	 Противопоказания
Использование изделия противопоказано в следующих случаях: 
интенсивное курение (более 10-20 сигарет в день), зубной налет 
и кровоточивость десен, плохая гигиена полости рта или активное 
заболевание пародонта, злокачественные новообразования 
в терминальной стадии, опухоли головы и шеи, химиотерапия, 
лучевая терапия, неконтролируемый диабет, гепатит, серьезные 
заболевания печени или почек, нарушения иммунной системы, 
системные заболевания, беременность, кормление грудью, 
злоупотребление наркотиками или алкоголем, немотивированные 
пациенты, пациенты с психическими расстройствами 
и отказывающиеся от сотрудничества пациенты, лечение 
бисфосфонатами, иммуносупрессивная терапия, ВИЧ, острые 
местные или системные инфекции.
SAFESCRAPER TWIST изготовлен из материалов, не содержащих 
вредных веществ. Эти материалы нетоксичны и биосовместимы. 
Однако изделие не рекомендуется использовать пользователям или 
пациентам с установленной индивидуальной чувствительностью 
к следующим веществам, помимо хрома, содержащимся 
в следовых количествах в лезвиях из нержавеющей стали 
и непосредственно контактирующим с костью пациента: 
следы кремния, марганца, молибдена.
Что касается возможной аллергии на определенные материалы, 
то следует отметить, что специальная нержавеющая сталь, 
используемая для изготовления лезвий, не содержит никеля. 
Рукоятка лезвия и резервуар для сбора костной ткани изготовлены 
из пластика и находятся в непосредственном контакте 
с костью пациента. Пластиковые материалы, используемые для 
производства этих компонентов, не содержат латекса и BPA. 
Устройство не содержит фталатов.
7.	 Руководство по использованию
а) Откройте упаковку со стороны, обозначенной  символом 
b) Положите инструмент на стерильное поле, обращаясь с ним 
таким образом, чтобы сохранить асептическую среду.
с) Устройство необходимо держать так, чтобы прозрачный 
резервуар был обращен к кости, и таким образом, чтобы обеспечить 
точность движений во время использования (см. рисунок 1).
d) Забор костной ткани осуществляется путем прижимания конца 
устройства к поверхности кости и одновременного оттягивания 
самого устройства назад (см. рисунок 2). Костную ткань также 
можно собирать косыми и боковыми движениями. Изменяя угол 
наклона инструмента и силу давления, можно добиться желаемой 
консистенции костных пластинок или чешуек. 
Обратите внимание, что хотя на рисунках 1 и 2 показаны 
изображения устройства Safescraper Twist в «изогнутых» версиях, 
их следует считать действительными для всех версий устройства, 
поскольку показанная на рисунках процедура забора идентична при 
использовании «прямой» версии устройства.
Резервуар SAFESCRAPER TWIST вмещает до 3 см3 кости, 
а резервуары SAFESCRAPER TWIST curve и SAFESCRAPER TWIST 
curve VOLUMIZER ― до 2,5 см3 кости.
е) Чтобы извлечь собранную кость, держите прозрачный резервуар 
лицевой стороной вниз, нажмите кнопку фиксации вбок и сдвиньте 
резервуар по часовой стрелке (см. рисунки 3 и 4).
Для продолжения процедуры забора или перед утилизацией 
устройства верните резервуар в исходное положение, нажав кнопку 
в сторону, чтобы зафиксировать положение (см. рисунок 5).
Для переноса собранного костного материала в место имплантации 
можно использовать такой инструмент, как щипцы или ложка 
(см. рис. 6).
В случае низкого качества резки устройство необходимо заменить.
Устройство сертифицировано компанией META Technologies 
для повторного забора в рамках одной и той же хирургической 
процедуры и у одного и того же пациента не более 10 раз. 
Количество забираемой костной ткани зависит от степени тяжести 
и размеров дефекта кости, подлежащего лечению. Процедура 
должна проводиться таким образом, чтобы не причинить 
пациенту вреда в зоне забора материала в результате удаления 
чрезмерного количества костной ткани. Такая оценка должна 
производиться врачом, исходя из качества кости в месте забора 
и общего состояния здоровья пациента с учетом противопоказаний 
и предупреждений, приведенных в настоящей инструкции.
8.	 Меры предосторожности
При использовании устройства необходимо соблюдать следующие 
указания: 
-	 Использовать стерильные защитные перчатки.
-	 Использовать средства защиты глаз.
-	 Использовать маску.
-	 Использовать защитную одежду.
9.	 Потенциальные побочные реакции
Современные клинические знания не указывают на возможность 
каких-либо особых побочных эффектов или осложнений. 
В ряде случаев сообщалось о следующих послеоперационных 
осложнениях: растрескивании слизистой оболочки, обнажении 
мембраны, неудачный исход имплантации, преходящие изменения 
чувствительной иннервации, инфекции, растрескивание раны, отек, 
особенно у курильщиков.
10.	 Предупреждения
	 Медицинское изделие СТЕРИЛЬНО вследствие стерилизации 

с помощью EtO.
	 Изделие является одноразовым.
	 Изделие не подлежит чистке, повторной стерилизации 

и повторному использованию.
	 Повторное использование устройства может создать 

риск перекрестного заражения, инфицирования пациента 
и поставить под угрозу успех процедуры регенерации кости, 
а также потери режущей способности из-за износа лезвия.

	 Перед применением убедитесь в целостности упаковки.
	 Не применяйте изделие в случае повреждения упаковки.
	 Если стерильная упаковка не цела, повреждена или была 

случайно вскрыта перед использованием, изделие должно 
быть утилизировано и заменено новым устройством, 
соответствующим требованиям, с неповрежденной 
стерильной упаковкой.

	 Наличие на блистере отметки для безопасного вскрытия.
	 Изделие может использоваться только квалифицированными 

хирургами, специализирующимися на стоматологии.
	 Использование устройства в ненадлежащих гигиенических 

условиях может привести к передаче инфекционных 
заболеваний пациенту, инфекциям в месте имплантации 
и неудачной операции по регенерации кости.

	 Хирург должен определить, может ли пациент подвергаться 
процедуре регенерации кости, а также надлежащую 
хирургическую последовательность.

	 Всегда использовать стерильные перчатки и строго соблюдать 
процедуры по обеспечению стерильности во время обращения 
с изделием. Хирург должен принять все необходимые 
меры предосторожности для предотвращения инфекций 
и осложнений, связанных с пересадкой костной ткани.

	 Изделие имеет острые края. Следите за тем, чтобы не 
порезать стерильные перчатки острым концом инструмента.

	 После использования выбрасывайте изделие в специальные 
контейнеры для медицинских отходов в соответствии 
с действующими постановлениями в данной области.

	 Срок годности указан на этикетке с использованием символа, 
требуемого стандартом ISO 15223-1.

	 В конце данного руководства приведена легенда, 
объясняющая значения символов, используемых 
производителем в руководстве пользователя и на этикетке.

11.	 Меры предосторожности
Наличие острых лезвий, которые могут нанести травму пациенту, 
пользователю или разорвать защитные перчатки хирурга.
12.	 Условия хранения
Устройство следует хранить в чистом, сухом месте, вдали от 
источников тепла, влаги и прямых солнечных лучей.
13.	 Обращение
При обращении с устройством всегда использовать стерильные 
перчатки и строго соблюдать процедуры для обеспечения 
стерильности операционного поля.
14.	 Утилизация
Использованное устройство должно быть утилизировано 
в соответствии с требованиями компетентных органов 
и действующим национальным или местным законодательством, 
касающимся утилизации потенциально загрязненных медицинских 
материалов.
После использования устройство следует выбрасывать 
в специальные контейнеры для утилизации загрязненных 
и потенциально опасных больничных отходов в соответствии 
с действующими правилами.

Klinik faydalar: SAFESCRAPER TWIST tıbbi cihazı, ağız cerrahisinde 
kemik rejenerasyonunu desteklemek için kullanılan otolog kortikal 
kemiğin alınması, toplanması ve serbest bırakılması için tasarlanmıştır.
SAFESCRAPER cihazları hızlı ve hassastır: Bu, hasat edilen kortikal 
kemiğin iyi kalitede olduğu (çok sayıda canlı osteosit) ve kemik 
aşılanmasını (neo-vaskülarizasyon ve kemik rejenerasyonu) teşvik 
edebildiği ve sonuçta implant ameliyatı geçiren hastalarda implant 
başarısını/sağkalımını belirlediği anlamına gelir. 
Cihazın tasarımı sayesinde hastalar ameliyat sonrası 2 hafta boyunca 
çok az rahatsızlık/ağrı hissederler veya hiç hissetmezler ve memnun 
kalırlar (gerektiğinde işlemi tekrarlamaya isteklidirler).
6.	 Kontrendikasyonlar
Cihazın kullanımı aşağıdaki durumlarda kontrendikedir: 
Yoğun sigara kullanımı (günde 10-20’den fazla sigara), plak ve diş eti 
kanaması, kötü ağız hijyeni veya aktif periodontal hastalık, terminal 
maligniteler, baş ve boyun tümörleri, kemoterapi, radyoterapi, kontrolsüz 
diyabet, hepatit, karaciğer veya böbrekte ciddi patolojiler, bağışıklık 
sistemi bozuklukları, sistemik hastalıklar, hamilelik, emzirme, uyuşturucu 
veya alkol bağımlılığı, motive olmayan hastalar, mental bozuklukları 
olan ve işbirliği yapmayan hastalar, bifosfonat tedavisi, immünsüpresif 
tedaviler, HIV, akut lokal veya sistemik enfeksiyonlar.
SAFESCRAPER TWIST tehlikeli maddeler içermeyen malzemelerden 
üretilmiştir. Malzemeler toksik değildir ve biyolojik olarak uyumludur. 
Ancak paslanmaz çelik bıçaklarda kromun yanı sıra eser miktarda 
bulunan aşağıdaki maddelere karşı bireysel duyarlılığı belirlenmiş 
ve kemikle doğrudan temas halinde olan kullanıcılar veya hastalar 
tarafından cihazın kullanılması önerilmez: eser miktarda silikon, 
manganez, molibden.
Belirli malzemelere karşı alerji söz konusu olduğunda, bıçakların 
üretiminde kullanılan özel paslanmaz çeliğin nikel içermediğinden 
emin olunmalıdır. Bıçak tutucu gövdesi ve kemik toplama tankı plastik 
malzemeden yapılmış olup hastanın kemiğiyle doğrudan temas 
halindedir. Bu bileşenlerin üretiminde kullanılan plastik malzemeler 
Lateks ve BPA içermez. Donanım ftalat içermez.
7.	 Kullanma talimatları
a) Paketi sembolün gösterdiği taraftan açın  
b) Aleti, aseptik alanı garanti edecek şekilde tutarak steril alana yerleştirin.
c) Cihaz, şeffaf tank kemiğe bakacak şekilde ve kullanım sırasında 
hassas hareketleri garanti edecek şekilde tutulmalıdır (bkz. şekil 1).
d) Kemik örneği, cihazın ucunun kemik yüzeyine doğru itilmesi ve aynı 
zamanda cihazın geri çekilmesiyle (bkz. şekil 2). Kemik ayrıca eğik ve yanal 
hareketlerle de alınabilir. Aletin açısı ve uygulanan basınç değiştirilerek 
kemik lamellerinin veya pullarının istenen kıvamı elde edilebilir.
Yukarıdaki şekil 1 ve 2, Safescraper Twist cihazının “kavisli” modellerine 
ait resimleri gösterse de, gösterilen geri çekme prosedürü cihazın “düz” 
modelinde aynı olduğundan, bunların cihazın tüm modelleri için geçerli 
sayılması gerektiğini lütfen unutmayın.
SAFESCRAPER TWIST tankı 3 cc’ye kadar kemik içerebilirken, 
SAFESCRAPER TWIST curve ve SAFESCRAPER TWIST curve VOLUMIZER 
tankları 2,5 cc’ye kadar kemik içerebilirler.
e) Toplanan kemikten örnek almak için şeffaf tankı aşağı bakacak 
şekilde tutun, kilitleme düğmesine yanlara doğru basın ve tankı saat 
yönünde kaydırın (bkz. şekil 3 ve 4).
Numune alma prosedürüne devam etmek için veya cihazı imha etmeden 
önce, kilitleme pozisyonunu devreye almak için yan taraftaki düğmeye 
basarak tankı başlangıç pozisyonuna geri getirin (bkz. şekil 5).
Toplanan kemik materyalini implant alanına aktarmak için forseps veya 
kaşık gibi bir alet kullanılabilir (bkz. şekil 6).
Kesim kalitesinin düşük olması durumunda cihazın değiştirilmesi gerekir.
Cihaz, aynı cerrahi prosedür içerisinde ve aynı hasta üzerinde numune 
almayı maksimum 10 kez tekrarlayabilme açısından META Technologies 
tarafından onaylanmıştır. Çıkarılacak kemik miktarı, tedavi edilecek 
kemik defektinin ciddiyetine ve boyutuna bağlıdır. İşlemin fazla miktarda 
kemik alınması nedeniyle numune alım alanında hastaya zarar 
vermeyecek şekilde olması gerekmektedir. Bu değerlendirme, numune 
alınan bölgedeki kemiğin kalitesine ve hastanın genel sağlık durumuna 
göre, bu kullanma talimatında belirtilen kontrendikasyonlar ve uyarılar 
dikkate alınarak doktor tarafından yapılmalıdır.
8.	 Önlemler
Cihazı kullanırken şunları yapmanız önerilir: 
-	 Steril koruyucu eldiven giyin
-	 Göz koruması kullanın
-	 Maske takın
-	 Koruyucu kıyafet giyin
9.	 Potansiyel advers reaksiyonlar
Mevcut klinik bilgi herhangi bir özel yan etki veya komplikasyonu 
vurgulamamaktadır. Bazı durumlarda, aşağıdaki ameliyat sonrası 
komplikasyonlar bildirilmiştir: Özellikle sigara içen hastalarda mukoza 
ayrılması, membranda açığa çıkmalar, implant başarısızlığı, geçici 
sensörinöral değişiklikler, enfeksiyonlar, yara ayrılması, şişme.
10.	 Uyarılar
	 EtO sterilizasyonu ile STERİL tıbbi cihaz.
	 Cihaz tek kullanımlıktır.
	 Cihaz temizlenemez, yeniden sterilize edilemez ve yeniden 

kullanılamaz.
	 Cihazın tekrar kullanılması çapraz kontaminasyon risklerine, 

hastada enfeksiyonlara yol açabilir ve kemik rejenerasyonu 
ameliyatının başarısını tehlikeye atabilir, bıçakların aşınması 
nedeniyle kesme kapasitesi kaybına yol açabilir.

	 Kullanmadan önce ambalajın sağlam olduğundan emin olun.
	 Ambalajı hasar görmüşse ürünü kullanmayın.
	 Steril ambalaj sağlam değilse veya hasar görmemişse veya 

kullanımdan önce kazara açılmışsa, ürün atılmalı ve sağlam 
ve hasarsız steril ambalaja sahip yeni, uyumlu bir cihazla 
değiştirilmelidir.

	 Blister üzerinde güvenli bir açılma sağlayan bir “davetiye” 
bulunması.

	 Cihaz yalnızca diş hekimliğinde uzmanlaşmış kalifiye cerrahlar 
tarafından kullanılabilir.

	 Cihazın uygun olmayan hijyenik koşullarda kullanılması, hastaya 
bulaşıcı hastalıkların bulaşmasına, implant bölgesinde enfeksiyon 
oluşmasına ve kemik yenileme ameliyatının başarısız olmasına 
neden olabilir.

	 Cerrah, hastanın kemik rejenerasyonu müdahalesi ve gereken 
cerrahi işlem için uygunluğunu tespit etmelidir.

	 Cihazı kullanırken daima steril eldivenler kullanın ve sterilliği 
sağlamak için katı prosedürlere uyun. Cerrah, kemik grefti ile 
ilişkili enfeksiyon ve komplikasyon riskini önlemek için gerekli tüm 
önlemleri almalıdır.

	 Keskin kenarların varlığı. Aletin keskin ucuyla steril eldivenleri 
kesmediğinizden emin olun.

	 Kullandıktan sonra, konuyu düzenleyen yürürlükteki kanun 
hükmünde kararnamelere uygun olarak tıbbi atıklar için uygun 
kaplara atın.

	 Son kullanma tarihi, etiket üzerinde ISO 15223-1’in gerektirdiği 
sembolle gösterilir.

	 Bu kılavuzun sonunda, üretici tarafından kullanım kılavuzunda ve 
etikette belirtilen sembollerin anlamlarının açıklandığı bir açıklama 
bulunmaktadır.

11.	 Önlemler
Hastanın veya kullanıcının yaralanmasına veya cerrahın giydiği koruyucu 
eldivenlerin yırtılmasına neden olabilecek keskin bıçakların varlığı.
12.	 Saklama koşulları
Cihaz temiz bir ortamda, ısı ve nem kaynaklarından ve direkt güneş 
ışığından uzakta saklanmalıdır.
13.	 Taşıma
Cihazı taşırken daima steril eldivenler kullanın ve ameliyat alanının 
sterilliğini sağlamak için katı prosedürlere uyun.
14.	 İmha
Kullanılmış cihaz, yetkili makamların gerekliliklerine ve kontamine olmuş 
olabilecek tıbbi malzemenin imhasına ilişkin yürürlükteki ulusal veya 
yerel yasalara uygun olarak imha edilmelidir.
Kullanımdan sonra cihaz, kontamine ve potansiyel olarak tehlikeli 
hastane atıklarının imhasına yönelik özel kaplarda ve mevcut 
düzenlemelere uygun olarak imha edilmelidir.
15.	 Ambalajlama
Cihaz steril biçimde tedarik edilir ve temiz bir odada, bir blister içinde 
ayrı ayrı paketlenir. Blister daha sonra üç ayrı blister içeren koruyucu bir 
tüpün içine yerleştirilir.
16.	 Üretici bilgileri
META Technologies S.R.L.
Via E. Villa. 7
42124 Reggio Emilia İtalya
Tel. +39 0522 502311
info@metahosp.com 
www.metahosp.com 

Niýetlenen ulanyjylar: SAFESCRAPER TWIST diňe stomatologiýa ylmynda 
hünermen bolan hirurglaryň ulanmagy üçin niýetlenendir.
Ulanylmaly yerler: bu enjam diňe ambulatoriýa / hassahana şertleri 
üçin niýetlenendir.
Görkezişler: bu enjam agyz hirurgiýasy bilen süňk dokumasyny täzeden 
dikeltmek üçin awtolog kortikal süňk bilen süňk oturtma bejergisi alýan 
hassalarda ulanylmaga niýetlenendir.
Kliniki Peýdalary: SAFESCRAPER TWIST regeneratiw agyz hirurgiýasynda 
süňküň täzeden dikelmegine goldaw bermek üçin ulanylýan awtolog 
süňki ýygnamak we boşatmak üçin niýetlenen lukmançylyk enjamydyr. 
SAFESCRAPER-ler çalt we takykdyr. Bu bolsa, ýygnalýan kortikal süňküň 
hiliniň (köp sanly ýaşamaga ukyply osteositler) gowudygyny we süňk 
oturdylmagyna (neowaskulýarizasiýa we süňkleriň täzeden emele 
gelmegi) goldaw berip bilýändigini we hökmany suratda şowlulyk bilen 
netijelenip, diş implanty bejergisini alýan hassanyň implantynyň oňat 
oturýandygyny aňladýar. 
Enjamyň taslamasynyň kömegi bilen, hassalar bejergiden soňky 
2 hepdäniň dowamynda örän az agyry/bimazalyk duýýarlar, käbirleri 
bolsa hiç duýmaýarlar we bejergiden hoşal bolýarlar (zerur bolan 
halatynda täzeden bejergi almaga höwesjeň bolýarlar).
6.	 Kontraindikasiýalar
Bu enjamy aşakdaky ýagdaýlarda ulanmak maslahat berilmeýär: 
Çendenaşa köp çilim çekmek (günde 10-20-den köp), plakiýanyň we 
diş etleriniň ganamagy, pes agyz arassaçylygy we işjeň peridontal kesel, 
terminal näsazlyklar, baş we boýun raklary, kemoterapiýa, radiasiýa 
bejergisi, gözegçilik edilmedik süýji kesel, çynlakaý bagyr, gepatit ýa-da 
böwrek keseli, immun ulgamynyň näsazlyklary, ulgamlaýyn keseller, 
göwrelilik, çaga emdirmeklik, neşe ýa-da spirtli içgi garaşlylygy, 
höwessiz hassalar, akyl we arkalaşygy bozuk hassalar, bisfosfonatlar 
bilen bejergi alýan hassalar, immunosupresiw bejergiler, AIDS, ýiti ýerli 
ýa-da ulgamlaýyn infeksiýalar.
SAFESCRAPER TWIST içinde zyýanly maddalar bolmadyk materiallardan 
ýasalýar. Bu materiallar toksiki däldir we biokompatifdir. Şeýle-de 
bolsa, poslamaýan polat tyglarda hromdan başga-da örän az mukdarda 
bar bolan we hassalaryň süňki bilen göni galtaşykda bolýan örän az 
mukdardaky kremniý, marganes we molibden elementlerine aýratyn 
duýgurlygy bolan ulanyjylara ýa-da hassalara ulanmak maslahat 
berilmeýär.
Aýratyn metallara bolan allergiýalar barada aýdylmaly bolsa, bu tyglaryň 
önümçiliginde ulanylýan ýörite poslamaýan poladyň düzüminde nikel 
ýokdyr. Tygy saklaýan korpus we süňk ýygnaýjy göz plastiki materialdan 
ýasalýar we olar hassanyň süňki bilen göni galtaşykda bolýarlar. 
Bu komponentleri öndürmek üçin düzüminde Lateks we BPA bolmadyk 
plastiki materiallar ulanylýar.  Bu enjamda ftalatlar ýok.
7.	 Ulanmak üçin görkezmeler
a) Gaby nyşanyň görkezilen tarapyndan açyň  
b) Guraly aseptiki meýdany üpjün edip steril meýdanda goýuň.
c) Enjam içi görünýän göz süňke bakdyrylyp we ulanylan wagty takyk 
hereketlere mümkinçilik berer ýaly tutulmalydyr (Surat 1).
d) Süňk enjamyň ujyny süňküň ýüzünde itmek we şol bir wagtyň özünde 
enjamyň özüni yza çekmek arkaly ýygnalýar (Surat 2). Süňki şeýle 
hem egik we gapdallaýyn hereketler bilen hem ýygnap bolýar. 
Guralyň egikligini we basyşy üýtgetmek bilen, lamella ýa-da süňk 
gabyjaklaryny islendik yzygiderlilikde almak mümkin bolýar. 
Ýokarda agzalan 1-nji we 2-nji suratlardakylar Safescraper Twist-iň 
”egri wersiýalary” bolsa-da, görkezilen ýygnama kadasy enjamyň ”göni” 
wersiýasynyň ulanylyşy bilen birmeňzeşdigi üçin, olaryň enjamyň ähli 
wersiýalary üçin oňaýly diýip hasap edilýändigini unutmaň.
SAFESCRAPER TWIST-iň gözi süňküň 3 cc göwrümine çenli saklap bilýär. 
SAFESCRAPER TWIST egri we SAFESCRAPER TWIST egri VOLUMIZER 
bolsa 2,5 cc göwrümine çenli saklap bilýärler.
e) Ýygnalan süňki çykarmak üçin, içi görünýän boşlugy aşak tarap tutup 
gulp düwmesini gapdallygyna basyň we boşlugy sagat diliniň ugry bilen 
süýşüriň (Surat 3 we 4).
Ýygnama prosedurasyna dowam etmek üçin ýa-da enjamy zyňmazdan 
öň, düwmäni gapdallaýyn basmak bilen gulpy yerine oturdyp gözi başky 
ýerine täzeden ýerleşdiriň (Surat 5).
Ýygnanan süňk materialyny implant ýerine geçirmek üçin çemçejik 
ýa-da gysgyç ýaly gural ulanyp bilersiňiz (Surat 6).
Eger kesişiň hili pes bolsa, onda enjam üýtgedilmelidir.
Bu enjamyň şol bir hirurgiki operasiýada we şol bir hassada 10 gezege 
çenli süňk ýynamagy ýerine ýetirýändigi META Technologies tarapyndan 
edilen synag bilen tassyklandy. Ýygnalýan süňküň mukdary bejerilýän 
zeperli süňkiý gatylygy we ululygyna baglydyr. Aşa mukdardaky süňküň 
aýrylmagynyň netijesinde hassa ýygnama ýerinde zeper ýetmez 
ýaly zerur kadalara eýermelidir. Bu syn lukman tarapyndan süňküň 
ýygnalýan ýerindäki hiline we näsagyň umumy saglyk ýagdaýyna 
esaslanyp, şu Görkezme sahypasynda görkezilen kontraindikasiýalar we 
duýduryşlar göz öňünde tutulyp geçirilmelidir.
8.	 Deslapky Çäreler
Enjamy ulanýan wagtyňyz şulary ýerine ýetirmek maslahat berilýär: 
-	 Zyýansyzlandyrylan goraýjy ellik geýiň
-	 Göz goraýjy ulanyň
-	 Maska ulanyň
-	 Goraýjy eşikler geyiň
9.	 Potensial ters reaksiýalar
Häzirki kliniki maglumatlar belli bir ters täsir ýa-da komplikasiya öňe 
sürmeýär. Käbir wakalarda, hirurgiýadaňky şu komplikasiýalar hasabat 
berildi: mukozanyň bozulmagy, barda ýüze çykmagy, implantasiýa 
näsazlygy, duýgurlygyň wagtlaýyn üýtgemeleri, infeksiýalar, ýaranyň 
açylmagy, çişginler (esasanam çilim çekýän hassalaryň arasynda).
10.	 Duýduryşlar
	 EtO zyýansyzlandyrma üçin ZYÝANSYZLANDYRYLAN lukmançylyk 

enjamy
	 Bu enjam bir gezeklik ulanmak üçindir.
	 Bu enjamy arassalamak, gaýtadan zyýansyzlandyrmak we 

gaýtadan ulanmak bolmaýar.
	 Enjamyň gaýtadan ulanylmagy garşylykly hapalanmagy we 

näsaglaryň infeksiýa howpuna sebäp bolup biler. Bu bolsa, 
süňkleriň regeneratiw operasiýasynyň şowlulygyna we tyglaryň 
kütelmegi sebäpli kesiş ukybynyň ýitmegine zyýan berip biler.

	 Ulanmazdan öň, gabynyň bitewiligini oňatja barlaň.
	 Eger gabyna zeper ýeten bolsa, onda ol önümi ulanmaň.
	 Zyýansyzlandyrylan gaplar bitewi däl, zaýalanan ýa-da 

ulanmazdan ozal tötänleýin açylan bolsa, önümi taşlaň we zeper 
ýetmedik we zyýansyzlandyrylan gapdaky täze we kadalara laýyk 
enjam bilen çalşyň.

	 Gabarçakly paketiň üstündäki “gädik“ ony amatly açmaga 
mümkinçilik berýär.

	 Bu enjam diňe ygtyýarly we professional hirurglar tarapyndan 
ulanylmalydyr.

	 Enjamyň pes gigiýeniki şertlerde ulanylmagy ýokanç keselleriň 
hassa geçmegine, implant ýerinde infeksiýa döremegine we 
regeneratiw operasiýanyň şowsuzlygyna sebäp bolup biler.

	 Hirurg hassanyň süňk regeneratiw operasiýasyna ýaramlydygyny 
we jaýdar hirurgiki tertibi kesgitlemelidir.

	 Enjamy ulanjak wagtyňyz elmydama zyýansyzlandyrylan 
ellik ulanyň we zyýansyzlygy üpjün etmek üçin berk kadalara 
eýeriň. Hirurg süňk oturtmak bilen baglanyşykly infeksiýa we 
komplikasiýa howpunyň öňüni almak üçin ähli deslapky zerur 
çäreleri ýerine ýetirmelidir.

	 Ýiti ýüzleriň bolmagy Guralyň ýiti ýüzleri bilen zyýansyzlandyrylan 
ellikleri kesmekden ägä boluň.

	 Ulananyňyzdan soň, bu meselä degişli düzgünnamalara laýyklykda 
lukmançylyk gaplary üçin ýörite gaplara taşlaň.

	 Ulanyş möhletiniň gutarýan senesi ISO 15223-1 tarapyndan talap 
edilýän nyşanly etiketkada ýazylandyr.

	 Bu Gollanmanyň ahyrynda Öndüriji tarapyndan ulanyjynyň 
gollanmasynda we etiketkada görkezilen nyşanlarynyň manylary 
üçin düşüdirişli açar berlendir.

11.	 Deslapky Çäreler
Hassnyň we ulanyjynyň ýaralanmagyna ýa-da hirurgyň geýýän goraýjy 
elliginiň ýyrtylmagyna sebäp bolup biljek ýiti tyglaryň bolmagy.
12.	 Saklanyş şertleri
Enjam arassa gurşawda, gyzgynlyk we çyglylyk çeşmesinden we göni 
gün yşyklaryndan uzakda saklanmalydyr.
13.	 Ulanyş
Enjamy ulanjak wagtyňyz zyýansyzlandyrylan ellik ulanyň we iş 
meýdançasynyň zyýansyzlygy üpjün etmek üçin berk kadalara eýeriň.
14.	 Ýok etmegiň usullary
Ulanylan enjam Ygtyýarly Edaralaryň we milli ýa-da ýerli kanunlaryň 
potensial hapalanan materiallary saglyy goraýyş ýerlerinden ýok etmek 
baradaky talaplaryna laýyklykda ýok edilmelidir.
Enjam ulanylandan soň. hapalanan we potensial howply hassahana 
galyndylaryny zyňmak üçin ulanylýan ýörite gaplara taşlap 
düzgünnamalara laýyklykda ýok edilmelidir.
15.	 Gaplama
Bu enjam zyýansyzlandyrylan ýagdaýda we arassa otagda aýry-aýry 
gaplanyp gabarçakly paketde üpjün edilýär. Gabarçakly paketler bolsa, 
üç indiwidual paket hökmünde goraýjy trubkalara ýerleşdirilýär.

TWIST curve versiyalari shunga oʻxshash dizaynga ega; ikkalasi ham 
egilgan. Biroq, VOLUMIZER versiyasida pichoqcha dizayni biroz farqlanib, 
har bir qirishda 20% koʻproq suyak hajmini yigʻish imkonini beruvchi 
ikkita nay mavjud.
4.	 Tarkibi
SAFESCRAPER TWIST – Reg talablariga mos keluvchi IIa toifadagi tibbiy 
qurilmadir. (EU) 2017/745; bu vaqtincha (60 daqiqadan kam) davom 
etadigan invaziv jarrohlik qurilmasidir. Bemorning suyak toʻqimalari bilan 
aloqa qiladigan qismlar quyidagilardir:
Maxsus zanglamaydigan poʻlatdan yasalgan pichoqchalar: 
poʻlat pichoqcha bemorning suyagi bilan bevosita aloqa qiladi. 
Pichoqcha maxsus zanglamaydigan poʻlatdan yasalgan boʻlib, unda 
xromdan tashqari kremniy, marganets, molibden izlari mavjud. Koʻrib 
chiqilayotgan poʻlat tarkibida nikel mavjud emas.  
Pichoqcha dastasi korpusi va suyak yigʻish kamerasi quyidagi 
plastik materialdan yasalgan: poʻlat pichoqcha bemorning suyagiga 
bevosita tegadi. Ular POM + Akril polimeridan iborat. Bu komponentlarni 
ishlab chiqarishda ishlatiladigan plastik materiallar lateks va BFA dan xoli 
hisoblanadi. Qurilma tarkibida ftalatlar mavjud emas.
5.	 Foydalanishdan maqsad
Foydalanish maqsadi: Yuz-jagʻ jarrohligida regenerativ maqsadlarda 
otologik suyakni yigʻish, toʻplash va chiqarib olishga moʻljallangan 
tibbiy qurilma.
Koʻzda tutilgan bemorlar guruhi va tibbiy sharoitlar: ogʻir darajada suyak 
rezorbsiyasi boʻlgan tishsiz bemorlar, oʻsmalar yoki osteonekroz tufayli 
ablyatsiyadan keyin suyak nuqsonlari boʻlgan bemorlar, tugʻma nuqsonlar 
bilan bogʻliq suyak nuqsonlari, qisman yoki toʻliq tishsizlik, gorizontal va 
vertikal tizma yetishmovchiligi. SAFESCRAPER ogʻiz boʻshligʻida suyak 
regeneratsiyasi jarrohlik amaliyotlarida suyak atrofiyasini davolash uchun 
skeleti rivojlangan bemorlarda qoʻllash uchun moʻljallangan. Xususan 
istisno qilingan bemorlar guruhi: homilador va emizikli ayollar, skeleti 
yaxshi rivojlanmagan bemorlar va bolalar.
Maqsadli foydalanuvchilar: SAFESCRAPER TWIST faqat jarroh 
stomatologlar tomonidan foydalanish uchun moʻljallangan.
Foydalanish muhiti: qurilma faqat ambulator / shifoxona sharoitida 
foydalanish uchun moʻljallangan.
Koʻrsatmalar: qurilma ogʻiz boʻshligʻi jarrohligida suyak toʻqimasi 
regeneratsiyasida otologik kortikal suyak yordamida suyak plastikasini 
boshdan kechirgan bemorlarda foydalanish uchun moʻljallangan.
Klinik afzalliklari: SAFESCRAPER TWIST tibbiy qurilmasi yuz-jagʻ 
jarrohligida suyak regeneratsiyasini ragʻbatlantirish uchun ishlatiladigan 
otologik suyakni yigʻish, toʻplash va chiqarib olishga moʻljallangan. 
SAFESCRAPERʼlar tez va aniq ishlaydi, yaʼni tish koʻchirib oʻtkazish 
jarohlik amaliyotini boshdan kechirgan bemorlarda yigʻilgan kortikal 
suyak yaxshi sifatli (koʻplab tirik osteotsitlar) va suyak payvandlanishi 
(neovaskulyarizatsiya va suyak regeneratsiyasi) ni ragʻbatlantirishga 
qodir boʻlib, buning natijasida bemorlarda implantning muvaffaqiyatli 
oʻrnashishi/tirik qolishiga olib keladi. 
Qurilmaning dizayni hisobiga bemorlarda jarrohlik amaliyotidan keyingi 
2 hafta ichida noqulaylik/ogʻriq hissi juda kam boʻladi va ularda qoniqish 
hissi paydo boʻladi (kerak boʻlsa, takroriy muolajaga tayyor boʻladilar).
6.	 Qarshi koʻrsatmalar
Quyidagi holatlar qurilmadan foydalanishga qarshi koʻrsatma hisoblanadi:
Ogʻir kashandalik (kuniga 10–20 tadan ortiq sigaret chekish), tish 
karachi va milklar qonashi, ogʻiz gigiyenasining yomon ahvolda boʻlishi 
yoki faol parodont kasalligi, terminal yomon sifatli oʻsimtmalar, bosh 
va boʻyin saratoni, ximioterapiya, nur bilan davolash, nazorat qilib 
boʻlmaydigan qandli diabet, ogʻir jigar kasalligi, gepatit yoki buyrak 
kasalliklari, immun tizimidagi buzilishlar, tizimli kasalliklar, homiladorlik, 
emizish, giyohvandlik yoki spirtli ichimliklarni suiisteʼmol qilish, 
umidi soʻngan bemorlar, ruhiy bemorlar, bifosfonatlar bilan davolash, 
immunosupressiv terapiya, OIV, oʻtkir mahalliy yoki tizimli yuqumli 
infeksiyalar.
SAFESCRAPER TWIST xavfli boʻlmagan moddalardan tayyorlangan. 
Materiallar zaharli hisoblanmaydi va biologik jihatdan mutanosibdir. 
Shu bilan birga, foydalanuvchilar yoki bemor suyagi bilan bevosita 
aloqada boʻlgan zanglamaydigan poʻlatdan yasalgan pichoqchalarda 
izlar tarkibida xromdan tashqari mavjud boʻlgan quyidagi moddalar bilan 
bogʻliq individual taʼsirchanligi boʻlgan bemorlarga qurilmani qoʻllash 
tavsiya etilmaydi: kremniy, marganets, molibden moddalari izlari.
Muayyan materiallarga har qanday alergik reaksiya borasida shuni 
taʼkidlash joizki, maxsus zanglamaydigan poʻlatdan yasalgan 
pichoqchalar tarkibida nikel moddasi mavjud emas. Pichoqcha dastasi 
tanasi va suyak toʻplash kamerasi plastik materialdan yasalgan va ular 
bemorning suyagi bilan bevosita aloqada boʻladi. Bu komponentlarni 
ishlab chiqarishda ishlatiladigan plastik materiallar lateks va BFA dan xoli 
hisoblanadi. Qurilmada ftalatlar mavjud emas.
7.	 Foydalanish boʻyicha koʻrsatmalar
a) Oʻramni belgi koʻrsatilgan tomondan oching  
b) Asbobni aseptika qoidalariga toʻliq rioya qilgan holda steril joyga 
qoʻying.
c) Qurilmaning shaffof kamerasi suyakka qaragan holda va foydalanish 
paytida aniq harakatlarni taʼminlaydigan tarzda ushlanishi kerak. 
(1-rasmga qarang).
d) Qurilmaning uchini suyak yuzasiga itarish va bir vaqtning oʻzida 
qurilmaning oʻzini orqaga tortish orqali suyak yigʻiladi.  (2-rasmga qarang). 
Suyakni qiyshiq va yonbosh harakatlar orqali ham yigʻish mumkin. 
Asbobni egish burchagi va bosimni oʻzgartirib, kerakli konsistensiyadagi 
plaskinka yoki suyak tangachalarini hosil qilish mumkin.
Yuqorida koʻrsatilgan 1 va 2-rasmlarda Safescraper Twistʼning "egilgan 
versiyalari" tasvirlari keltirilgan boʻlsa-da, ular qurilmaning barcha 
versiyalari uchun birdek amal qilishini inobatga oling, chunki koʻrsatilgan 
toʻplash muolajasi "toʻgʻri" versiyasidan foydalanganda ham shunday 
boʻladi.
SAFESCRAPER TWIST kamerasi oʻz ichiga 3 sm kub suyakni sig‘dira 
oladi, SAFESCRAPER TWIST curve va SAFESCRAPER TWIST curve 
VOLUMIZER kameralari esa 2,5 sm kubgacha suyakni sig‘dira oladi.
e) Yigʻilgan suyakni chiqarish uchun shaffof kamerani pastga qaratib 
turing, qulflash tugmachasini yon tomonga bosing va kamerani soat 
yoʻnalishi boʻyicha suring (3 va 4-rasmlarga qarang).
Yigʻish jarayonini davom ettirish yoki qurilmani tashlab yuborishdan oldin 
qulflash holatiga oʻtish uchun tugmani yon tomonga bosib, kamerani 
dastlabki holatiga qaytaring (5-rasmga qarang).
Yigʻilgan suyak materialini implantatsiya joyiga oʻtkazish uchun asbob 
(masalan, qisqich yoki qoshiq) dan foydalanish mumkin (6-rasmga 
qarang).
Agar kesish sifati past boʻlsa, qurilmani almashtirish lozim.
Qurilma META Technologies tomonidan bir xil jarrohlik amaliyotida va 
bir bemorda maksimal 10 tagacha suyak toʻplash amaliyotini bajarish 
uchun sertifikatlangan. Olib tashlanadigan suyak miqdori davolaniishi 
kerak boʻlgan suyak nuqsonining ogʻirlik darajasi va hajmiga bogʻliq. 
Muolaja shunday olib borilishi kerakki, ortiqcha miqdorda suyakni 
olib tashlash natijasida yigʻish sohasida bemorga hech qanday zarar 
yetkazilmasin. Mazkur baholash shifokor tomonidan, bu yoʻriqnomada 
keltirilgan qarshi koʻrsatmalar va ogohlantirishlarni hisobga olgan holda, 
toʻplash joyidagi suyakning sifati va bemorning umumiy salomatlogidan 
kelib chiqqan holda amalga oshirilishi kerak.
8.	 Ehtiyot choralari
Qurilmadan foydalanishda quyidagi tavsiyalarga amal qiling: 
-	 Steril himoya qoʻlqoplarini kiying
-	 Koʻzni himoya qiluvchi vositalardan foydalaning
-	 Niqob taqing
-	 Himoyalovchi kiyim kiying
9.	 Potensial salbiy reaksiyalar
Ayni vaqtdagi klinik maʼlumotlarda alohida salbiy taʼsirlar yoki asoratlar 
keltirilmagan. Baʼzi hollarda jarrohlikdan keyin quyidagi asoratlar 
haqida maʼlumotlarda keltirilgan: shilliq qavatning ajralib ketishi, qobiq 
ochilib qolishi, implantning ishdan chiqishi, vaqtinchalik neyrosensor 
oʻzgarishlar, infeksiyalar, yaraning ajralib ketishi, shish (ayniqsa, 
chekuvchi bemorlarda).
10.	 Ogohlantirishlar
	 EtO sterilizatsiyasi uchun STERIL tibbiy qurilma.
	 Qurilma BIR MARTA FOYDALANISH UCHUN MOʻLJALLANGAN
	 Qurilmani tozalash, qayta zararsizlantirish va qayta ishlatish 

mumkin emas.
	 Qurilmani qayta ishlatish oʻzaro kontaminatsiya va bemor 

infeksiyasi xavfini keltirib chiqarishi mumkin; Bu suyak 
regeneratsiyasi jarrohlik amaliyotining muvaffaqiyatiga putur 
yetkazishi mumkin, pichoqchalar eskirish hisobiga kesish 
qobiliyatini yoʻqotishi mumkin.

	 Ishlatishdan oldin oʻramning buzilmaganligiga ishonch hosil qiling.
	 Oʻram shikastlangan boʻlsa, mahsulotni ishlatmang.
	 Agar steril oʻram buzilmagan boʻlsa yoki shikastlangan boʻlsa 

yoki foydalanishdan oldin beixtiyor ochilib ketsa, mahsulotni 
tashlab yuborisg hamda buzilmagan va shikastlanmagan steril 
qadoqlangan yangi, mos keluvchi qurilmaga almashtirish kerak.

	 Blisterda xavfsiz ochilish imkonini beruvchi "nik"ning mavjudligi.
	 Qurilmadan faqatgina malakali professional jarrohlar foydalanishi 

mumkin.
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