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SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

2. Descrierea generala a dispozitivului medical
SAFESCRAPER TWIST este un dispozitiv medical pentru recoltarea,

—colectarea si-efiberarea osutui autotog in-aplicatit regenerativein — —

chirurgia orala.

3. Proprietéti / Mecanism de actiune

Lama de otel va permite s razuiti osul cortical autolog care este
directionat in interiorul rezervorului de colectare al dispozitivului.
Osul este apoi luat din rezervor si aplicat pe locul implantului folosind
un instrument chirurgical dentar, cum ar i o lingura sau un forceps.
Toate versiunile din gama SAFESCRAPER produc aceleasi fragmente
osoase recoltate.

Versiunile curbate TWIST au un design similar, ambele sunt curbate.
Cu toate acestea, versiunea VOLUMIZER are un design usor diferit al
lamei, cu doua caneluri care va permit s obtineti un volum osos cu
20% mai mare per tdieturd.

4. Compozitie

SAFESCRAPER TWIST este un dispozitiv medical din clasa a Il-a

in conformitate cu cerintele Reg. (UE) 2017/745; este un dispozitiv
chirurgical invaziv, cu durata temporara (mai mica de 60 de minute).
Périle care vin Tn contact cu tesuturile osoase ale pacientului sunt
urmétoarele:

Lame speciale din otel inoxidabil: Lama din otel este in contact direct

—et osutpacientului-tama-este fabricata-din oteHnoxidabil special eare —

contine, pe langd crom, urme de siliciu, mangan, molibden. Otelul in
cauzd nu contine nichel.

Corpul suportului lamei si rezervorul de colectare a osului din
plastic: sunt in contact direct cu osul pacientului. Sunt compuse din
POM + polimer acrilic. Materialele plastice utilizate pentru producerea
acestor componente sunt FARA latex si fara BPA. Dispozitivul nu
contine ftalati.

5.  Scopul preconizat

Utilizare preconizata: dispozitiv pentru prelevarea, colectarea si
eliberarea osului autolog in aplicatii regenerative in chirurgia orala.
Populatia de pacienti si conditiile medicale tinta: pacienti edentati

cu resorbtie 0soasd severa, pacienti cu defecte osoase in urma
ablatiei cauzate de tumori sau osteonecrozd, defecte osoase legate
de malformatii congenitale, edentatie partiala sau completd, deficite
orizontale si verticale ale crestei. SAFESCRAPER este destinat utilizérii
la pacientii care au atins scheletica pentru

atrofiei osoase in interventiile de regenerare osoasa in cavitatea bucald.
Pacientii exclusi sunt in special: femeile insércinate si care aldpteaza,
pacientii care nu au atins maturitatea scheletica si copiii.

~Uilizatori vizati: SAFESCRAPER TWIST este destinat iiizarirexclusive de—

catre chirurgi specializati in stomatologie.
Mediu de utilizare: Dispozitivul este destinat numai utilizarii in cabinete
medicale/spitale.
Indicatii: Dispozitivul este destinat utilizérii la pacientii supusi greférii
osoase cu os cortical autolog in scopul regenerdrii tesutului osos in
timpul interventiilor chirurgicale orale.
Beneficii clinice: Dispozitivul medical SAFESCRAPER TWIST este destinat
prelevdrii, colectarii i eliberarii osului cortical autolog utilizat pentru
a promova regenerarea 0soasa in chirurgia orald.
Dispozitivele SAFESCRAPER sunt rapide si precise, ceea ce
nseamna ca osul cortical prelevat este de buna calitate (numeroase
osteocite vitale) si capabil sd promoveze grefarea osoasa
si 050254), in cele din
uma succesul/supravietuirea implantului la pacientii supusi interventiei
chirurgicale pe implant.
Datonta designului dlspozmvulul pamentn resimt putln sau deloc
in cele doud sa i si sunt multumiti
(dispusi sa repete procedura dacd este necesar).
6. Contraindicatii
~Hilizarea di te indicatd in
Tabagism sever (mai mult de 10-20 de tigari pe zi), placd bacteriana si
gingii sangerande, igiend oralé precard sau boala parodontald activa,
tumori maligne terminale, tumori ale capului si gatului, chimioterapie,
radioterapie, diabet necontrolat, hepatita, boli hepatice sau renale
severe, tulburari ale sistemului imunitar, boli sistemice, sarcind, aldptare,
ahuz de drogun sau alcool, pacienti demonvatl pacienti bolnavi psihic

cazuri: —  —

de gravitatea si méarimea defectului osos care trebuie tratat. Procedura
trebuie sa fie de asa naturd incat pacientul sa nu fie afectat in zona de
prelevare ca urmare a indepartarii unei cantitati prea mari de os. Aceasta
evaluare trebuie facuta de cétre medic pe baza calitatii osului de la locul
de recoltare si a stdrii generale de sanatate a pacientului, tinand cont de
contrammcat le si avertismentele din aceasta foaie de instructiuni.

. Masuri de precautie”
In timpul utilizarii dispozitivului, se recomandd:
- Purtarea manusilor de protectie sterile
- Utilizarea protectiei pentru ochi
- Utilizarea unei masti
- Purtarea imbracamintei de protectie
9. Reactii adverse potentiale
Cunostintele clinice actuale nu indica efecte adverse sau

Dispozitiv medical, articolul este un dispozitiv
medical

Marcajul CE si numarul organismului notificat

Numar de catalog

Data expirarii

Codul lotului

Zdravotnicka pomdcka, predmetom je
zdravotnicka pomdcka

ani BPA. Zariadenie neobsahuije ftalaty.

7. Néavod na pouzitie

a) Otvorte obal zo strany so symbolom m
b) Néstroj ulozte do sterilného prostredia a manipulujte s nim tak, aby |
ste zarucili aseptické pole.

). PomAcka sa musi drzat s priehladnym zésabnil merom __
ku kosti takym spdsobom, aby sa zarucili presné pohyby pocas
pouzivania (pozri obrézok 1).

0Oznacenie CE a Cislo notifikovaného organu

Katalégoveé Cislo

da zagotovite asepticno polje.

) Med uporabo mora biti pripomocek postavljen tako, da je prozomni
vsebnik obrnjen proti kosti in da lahko s pripomockom natanéno
upravijate (glejte sliko 1).

d) Prevzem kostnine opravite tako, da konec pripomocka potisnete proti
povrsini kosti, hkrati pa pripomotek povieete nazaj (glejte sliko 2).

~Odvzenrkostriine laftko izvedete todi s poSevnimali stranskinrgiborm.  —

S spreminjanjem kota instrumenta in sile pritiska je mogoce doseci

d) Kost sa odoberie zatlacenim konca pomacky smerom k povrchu
kosti a suﬁasnym vytiahnutim zariadenia spat (pozri obrézok 2). I

Datum vyprsania exspiracie
Kost je mozné zbierat aj Sikmymi a lateralnymi pohybmi. Zmenou

Zeleno Konsi lamel ali kosmicev kostnine.

Upostevajte, da ceprav zgorniji sliki 1 in 2 prikazujeta slike pripomocka
Safescraper Twist v »ukrivljenih« razlicicah, veljata za vse razlicice

saj je prikazan postopek prevzema kot pri »ravni« razlicici

uhla nastroja a vyvijaného tiaku je mozné dosiahnut

konzistenciu lamiel alebo kostnych vioCiek. I Kad Sarze

Vsimnite si, Ze hoci vySSie uvedené obrazky 1 a 2 zobrazuju obrézky

deoseblte In unele cazurl au fost raportate urmé

amucoasei, i, esecul

Sterilizat cu oxid de etilend

STERILEEO

|mplamulu| modlflcarl neurosenzoriale tranzitorii, infectie,
aplagii, umflturi, in special in randul fumétorilor.
10.  Avertismente

DISPOZITIV MEDICAL STERIL, sterilizat cu Et0.
. Dispozitiv de unica folosinta.
. Dispozitivul nu poate fi curatat, resterilizat si reutilizat.
. Reutilizarea dispozitivului poate duce la riscuri de

Anu se resteriliza

Anu se utiliza produsul daca ambalajul
este deteriorat

zariadenia Twist v verzidch, povazuji sa za
platné pre vSetky verzie zariadenia, pretoze postup prace
Vv ,rovnej“ verzii zariadenia je identicky.

Zasobnik nastroja SAFESCRAPER TWIST pojme az 3 cm3 Kosti, zatial
o zasobniky nastrojov SAFESCRAPER TWIST curve a SAFESCRAPER
TWIST curve VOLUMIZER pojmui az 2,5 cm3 kosti.

€) Ak chcete vybrat odobrat( kost, podrZte priehladny zésobnik |
smerom nadol, stlacte aretacné tlacidlo do strany a posuiite zasobnik

Nesterilizujte opakovane

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

incrucisata, infectii pentru pacient si poate compromite succesul
interventiei chirurgicale de regenerare osoasd, pierderea
capacitatii de taiere din cauza uzurii lamelor.
=— Inaimte deutilizare, asigurati-véca ambalajuresteintegra-
= Nuutilizati produsul dac ambalajul este deteriorat.

Sistem de barierd sterila unica

Sistem de bariera sterifa unica cu?nbaﬁ

v smere hodinovych ruciciek (pozri obrazky 3 a 4). |
Ak cheete pokracovat v postupe vyberania alebo pred likvidaciou
zariadenia, vratte zasobnik do povodnej polohy stlacenim tlacidla do

strany, aby sa zafixoval (pozri obrazok 5). ==y Jednoduchy sterilny bariérow .
— e e, . . fy— — » —1 Jednoduchy sterilny bariérovysystéms — |
Na prenos zozbieranéfio kostného materialu do miesta implantatisa t ! ™| vonkaigim ochrannym obalom

Jednoduchy sterilny bariérovy systém

pripomocka.

Vsebnik SAFESCRAPER TWIST lahko zadrzi do 3 cm3 kostnine, medtem
ko lahko vsebnik SAFESCRAPER TWIST CURVE in vsebnik SAFESCRAPER
TWIST CURVE VOLUMIZER lahko zadrZi do 2,5 cm3 kostnine.

€) Zbrano kostnino odstranite tako, da drZite prozomi vsebnik obrnjen
navzdol, s strani pritisnete na gumb za blokiranje in premaknete vsebnik
v smeri urinega kazalca (glejte sliki 3 in 4).

Ce Zelite postopek odvzema ponoviti ali e Zelite pripomogek zavreti,
vsebnik znova postavite v zaCetni poloZaj, tako da s strani pritisnete na
gumb, s ¢imer se vsebnik postavi v blokiran poloZaj (glejte sliko 5).

Za prenos zbranega kostnega gradiva na mesto vsadka lahko uporabite
orodje, kot je prijemalka ali Zlicka (glejte sliko 6).

V primeru slabe kakovosti rezanja je treba pripomoek zamenjati.
Pripomodek je META Technologies opredelila za najve¢ 10-kratno

“ponovitev vzorcenja med isfim kirurskim posegom inna istém boliiku.

Koliina kosti, ki jo je treba odstraniti, je odvisna od resnosti in velikosti
kostne okvare, ki jo je treba zdraviti. Poseg mora biti takSen, da ne
poskoduje bolnika v predelu odvzema zaradi odstranitve prevelike
kolicine kosti. To oceno mora opraviti zdravnik na podlagi kakovosti kosti
na mestu vzoréenja in bolnikovega splosnega zdravstvenega stanja ob
upostevanju kontraindikacij in opozoril v tem listu z navodili.

Med uporabo pripomocka je priporocljivo:
- Nositi sterilne zad¢itne rokavice
- Uporabljati zas¢ito za oci

Dacéd ambalajul steril nu este intact sau este deteriorat sau daca gl exterior de protectie maZe poutt ndsro, ko jo pinzeta alebo lyica (poer obrézok 6). —
- il . . " : v " 2 A/
este deschis neintentionat inainte de utilizare, produsul trebuie S V pripade zlej kvality rezu musi byt pomocka vymenend. | /\/T/\ Chréite pred sineéniim Jarenim
eliminat si inlocuit cu un nou dispozitiv conform, cu ambalajul TR~ Ase pastra departe de lumina soarelui Pomécka bola kvalifikovana spolocnostou META Technologies na \ p 1
steril intact si nedeteriorat. /.\ opakovanie odneru v ramm tgho istého chirurgického zakroku a na .
= Prezenta unei invitatii” pe blister pentru a permite i in tom istom pacientovi maximalne 10-krat. MnoZstvo kosti, ktord sa L,
siguranti. Ll mé oqstrqmt z4visi od zavaznosti a verkosti kostného defektu, ktory | Skiadujte v suchu o Previdnastni ukrepi
= Dispozitivul poate fi utilizat numai de chirurgi calificati specializati A'se pastra la loc uscat sa ma liecit. Postup musi byt taky, aby neposkodil pacienta v mieste . Previdnostni ukrepi
in stomatologie. odberu v ddsledku odstranenia nadmerného mnoZstva kosti. Toto
= Utilizarea di i conditi de igiend toare poate y musi vykonat lekdr na zaklade kvality kosti v mieste L
provoca transmiterea bolior infectioase la pacient, infecti la locul Anu se reutiliza odberu a stavu pacienta s na NepouZivajte opakovane - J2ascio
implantului si esecul interventiei chirurgicale de regenerare osoasa.

- Chirurgul trebuie sa stabileasca daca pacientul poate fi
supus interventiilor de regenerare osoasd, precum si ordinea
interventiilor chirurgicale.

kontraindikacie a upozornenia uvedené v tomto névode.

Consultati instructiunile de utilizare

= Purtai intotdeauna manusi sterile si respectati
cu strictete, pentru a asigura sterilitatea in timpul manipularii
dispozitivului. Chirurgul trebuie sa adopte toate masurile necesare
pentru evitarea infectiilor si complicatiilor asociate cu procedura
de grefa osoasa.
Prezenta marginilor ascutlte AS|gurat| Vé G nu talah manusﬂe
sterile cu capatul ascutit al instrumentului.
= Dupd utilizare, aruncati deseurile sanitare in recipientele adecvate,
in conformitate cu legislatia in vigoare.
= Datade expirare este indicatd pe eticheta cu simbolul impus de
norma IS0 15223-1.
La sfar$|tul acestul manual este prezentd o Iegenda care explica
indicate de dtor in manualul de

utilizare $i pe eticheta.
11, Masuri de precautie
Prezenta lamelor ascutite ar putea provoca vatamari pacientului,
utilizatorului sau laceratii la ménusile de protectie purtate de chirurg.
12.  Conditii de depozitare
Dispozitivul trebuie depozitat intr-un mediu curat, ferit de surse de
caldurd, de umiditate si de lumina directa a soarelui.
13.  Manipulare
in timpul I i, purtati ir manusi sterile si
respectati procedurile cu strictete, pentru a asigura sterilitatea in timpul
manipuldrii dispozitivului.
14, Eliminare. __
Dispozitivul utilizat trebuie ehmlnat in conformrtate cu cenntele
autoritatilor competente si cu legislatia nationald sau locala in vigoare
privind eliminarea materialelor medicale potential contaminate.
Dupé utilizare, dispozitivul trebuie eliminat in recipiente speciale
dedicate eliminari deseurilor spitalicesti contaminate si potential

siin itate cu drile in vigoare.

tratament cu bi ti, terapii i HW,
|nfec1u acute locale sau sistemice.
SAFESCRAPER TWIST este realizat din materiale fard substante
ialele sunt netoxice si bi ile. Cu toate
acestea, dispozitivul nu este recomandat pentru utilizare de catre
utilizatorii sau pacientii cu o sensibilitate individualé stabilta la
urmatoarele substante prezente in cantitdti infime, pe langa crom,
in lamele din otel inoxidabil si in contact direct cu osul pacientului:
urme de siliciu, mangan, molibden.
n ceea ce priveste alergiile la anumite materiale, trebuie remarcat faptul
ca otelul inoxidabil special utilizat pentru producerea lamelor nu contine
nichel. Corpul suportului lamei si rezervorul de colectare a osului sunt
fabncate din material plastlc si sunt in contact dlrect cu osul pacientului.
plesti "

sunt FARA Ialex §i BPA. Dlspozltlvul nu contine ftalati.

7. Instructiuni de utilizare

a) Deschideti ambalajul din partea pe care apare msimbolul

b) Depozitati i in camp steril, andu-| astfel incat s&
se garanteze campul aseptic.

¢) Dispozitivul trebuie sa fie tinut cu rezervorul transparent orientat spre
0s i in asa fel incat sd se asigure miscari precise in timpul utilizérii
(ase vedea Fig. 1).

d) Recoltarea osului se face impingand capatul dispozitivului

spre suprafata osului si tragand dispozitivul inapoi in acelasi timp

(a se vedea Fig. 2). Osul poate fi recoltat si cu miscari oblice si laterale.
Prin variatia unghiului instrumentului si a presiunii aplicate, se poate
obtine consistenta dorita a aschiilor sau fulgilor de os.

Retineti ca, desi figurile 1 si 2 de mai sus prezinta imaginile dispozitivului
Safescraper Twist in versiunile ,curbate”, acestea trebuie considerate
valabile pentru toate versiunile dispozitivului, deoarece procedura de
preluare ilustrata este identicd in versiunea ,dreaptd” a dispozitivului.
Rezervorul SAFESCRAPER TWIST poate contine pana la 3 cc de os,

in timp ce rezervoarele SAFESCRAPER TWIST curve si SAFESCRAPER
_TWIST curve VOLUMIZER pot contine pand la 2,5 cc de os.

") Peniru a prelua osul recoltat, mentinefi rezervorul transparent ofientat

in jos, apasati butonul de blocare din lateral si glisati rezervorul in sensul
acelor de ceasornic (a se vedea figurile 3 si 4).

Dispozitivul este livrat in forma sterild si ambalat individual intr-o camerd
curatd, in interiorul unui blister. La randul sau, blisterul este introdus
intr-un tub de protectie care contine trei blistere individuale.

16. Datele producatorului

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 utilizarii
dispozitiyului trebuie raportat cat mai curand posibil producatorului __
in scris la adresa de e-mail indicata la punctul anterior (punctul 16) si
autoritdtii competente din tara in care a avut loc evenimentul.

Incident: Orice functionare defectuoasa sau modificare

a caracteristicilor sau performantelor unui dispozitiv pus la dispozitie

pe piata, inclusiv eroarea de utilizare detenmnata de caracteristicile
precum si orice jilor furnizate de

producdtor i orice efecte secundare nedanle

Incident grav: Orice accident care, direct sau indirect, a provocat, ar fi

putut provoca sau poate provoca oricare dintre urmatoarele: decesul

unui pacient, al unui utilizator sau al unei alte persoane; afectarea gravd,

temporard sau permanents, a starii de sanatate a unui pacient, a unui

utilizator sau a unei alte persoane sau 0 amenintare grava la adresa

sanatati publice.

Amenintare grava la adresa sanatatii publice: un eveniment care

ar putea duce la un risc iminent de deces, o afectare grava a sanatatii

unei persoane sau 0 boald gravé care ar putea necesita acrlun/ corective

Masuri de precautie

8 .
Pocas pouzivania zariadenia sa odportica: |
- Poutitie sterilnych ochrannych rukavic

Precitajte si ndvod na pouZzitie

Bezpecnostné opatrenia

Identificator ufiical dispozifivilui — 7

Nota pentru utilizator: retineti cé, desi figurile prezinta imaginile
dispozitivului Safescraper Twist in versiunile ,curbate”, acestea trebuie
considerate valabile pentru toate versiunile dispozitivului, deoarece
procedura de extragere ilustratd este identicd in versiunea ,dreapta”

a dispozitivului.

j kosti pri

NAVOD NA POUZITIE

1. Prezentacia zdravotnickej pomdcky:
SAFESCRAPER TWIST

Pomdcka pouzivana na odber a
regenerativnych aplikaciach v dstnej chirurgii.
Pomdcka sa dodéva sterilne v individuélnom blistri vioZzenom v baleni
po troch kusoch.

Pomdcka je jednorazova, balenie sa otvori az pri pouZiti a musi sa
zlikvidovat ihned po pouZiti.

Je k dispozicii v troch verzidch oznacenych roznymi referenénymi
kédmi:

SAFESCRAPER TWIST

TSAFESCRAPERTWISTCURVE — — — — — — —

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

2. Vseobecny popis zdravotnickej pomdcky

SAFEsanPEn TWIST je zdravotnlcka pomocka na odber,
ognej kosti pri

aplikaciach v ustneJ chirurgii.

3. Vlastnosti/mechanizmus pasobenia

Ocelové cepel umoziiuje zber autoldgnej kortikalnej kosti, ktora je
zhromazdované vo vnutri zberného zésobnika zariadenia. Kost sa
potom odoberie zo zasobnika a aplikuje sa na miesto implantatu
pomocou dentalneho chirurgického nastroja, ako je lyzica alebo
Klieste. VSetky verzie radu SAFESCRAPER produkuji rovnaké odobraté
fragmenty kosti.

TWIST curved verzie maji podobny dizajn, obe s zakrivené. Verzia
VOLUMIZER ma v3ak trochu odli$ny dizajn Cepele s dvoma drazkami,
ktoré Vam umoznia ziskat z rezu 0 20 % V&GSi objem.

4.  Zlozenie

SAFESCRAPER TWIST je zdravotnicka pomdcka triedy lia podla
poziadaviek nariadenia (EU) 2017/745; je to invazivna chirurgicka
__pomocka s kratkodobym trvanim (menej ako 60 minut). Casti, ktoré

" prichadzajd do styku s kostnymi tkanivami pacienta, si nasledovné:

Specidlne Gepele z nehrdzavejlicej ocele: Ocelova Gepel je v

priamom kontakte s kostou pacienta. Cepel je vyrobena zo Specidinej

nehrdzavejlicej ocele, ktoré okrem chrému obsahuje stopy kremika,

mangdanu, molybdénu. Predmetna ocel neobsahuie nikel.

Telo drZiaka Gepele a plastovy zasobnik na zber kosti: st

v priamom kontakte s kostou pacienta. Skladaji sa z POM +

akrylového polyméru. Plastové materidly pouZité na vyrobu tjchto

komponentov NEOBSAHUJU latex ani BPA. Zariadenie neobsahuje

ftalaty.

5. ZamySlany ucel

Ucel pauzttla pomdcka na odber zhromazdovame a uvolfiovanie
kosti pri iach v Gstnej chirurgii.

Okruh pacientov a ocakdvané zdravotné stavy: bezzubi pacienti

s tazkou kostnou resorpciou, pacienti s kostnymi defektmi po ablécii

v dosledku nadorov aIebo osteonekrozy, kostné defekty stvisiace

in timp util si care ar putea duce la o rata
sau mortalitate sau care este neobisnuit sau neasteptat pentru acel
loc i timp.

Ciastocny alebo tpiny edentulizmus,
nedoslamk horizontalnych a vertikélnych hreberiov. SAFESCRAPER
je urceny na pouzme u pat:lemov ktori dosiahli skelelalnu zrelost

—na lisébu kestnej-atrofi
dutine. Vyluceni su najma tehotné a dojciace Zeny, pacienti, ktori
nedosiahli skeletélnu zrelost a deti.

Zamyslani pouzZivatelia: SAFESCRAPER TWIST je urceny vyhradne pre
chirurgov Specializujiicich sa na stomatologiu.

Prostredie pouz:lla Pomacka je urcend len na ambulantné/
nemocnicné pouzitie.

Indikécie: Pomdcka je uréend na pouzitie u pacientov pods{upujumch
kostny Step s autolégnou Kortikalnou kostou za Gicelom regenerécie
kostného tkaniva pocas orélneho chirurgického zakroku.

Kiinickeé prinosy: Zdravotnicka pomocka SAFESCRAPER TWIST je
uréend na odber, dgnej kortikainej
kosti, ktora sa pouziva na podporu regeneracie kosti v Ustnej chirurgii.
SAFESCRAPER s rychle a presné, o znamend, Ze odobratd
kortikdlna kost je kvalitna (pocetné vitalne osteocyty) a schopna
podporovat kostny Step (neo-vaskularizécia a regenerécia kosti), o

v konecnom ddsledku ur€uje Uspech/prezitie implantatu u pacientov
podstupujlcich implantaénti operaciu.

Vdaka konstrukcii pomdcky pacienti pocituji malé alebo ziadne
nepohodlie/bolest pocas 2 tyzdiiov po operacii a st spokojni (v

—pripade potreby sdochotni zakrok zopakovat, — — — —

6.  Kontraindikdcie
Pouzitie pomdcky je kontraindikované v nasledujlcich pripadoch:
Taikeé fajcenie (viac ako 10-20 cigariet denne), krvécajtice rany
a dasnd, zIa Ustna hygiena alebo aktivne parodontalne ochorenie,
terminalne malignity, rakovina hlavy a krku,

kesti v ustnej —

- Poutitie ochrany o&i |
- Poutzitie rasky
- Nosenle ochrannehu odevu

9. Zi reakci
SUE: sru-kllmcke poznatky
ucinky alebu kompllkacle \ mekturych pnpadoch boli hlasené

Jedinecny identifikator zariadenia __

ia sliznice, expozicia pre fa: Hoci st na ¢ pomocky
Ziyhane i 5 ¢ senzorineuralne zmeny, &afescraperTmst v "zakrivene]" verzil, treba ich povazovat za platné
infekcie, dehiscencia rany, opuch, najmé u fajciarov. igi;iiieﬁ‘:gvferj?ﬂ'e‘lgr"z';';";mﬁ%r:;"ié‘;ggzleny postup extrakcie je pri

10. Upozornenia

+ STERILNA zdravotnicka pombcka na sterilizéciu EXO. lIAVl)DILA 2AUPORASO @
= Pomdcka je na jedno pouZitie. .
= Pomdcku nie je mozné Cistit, opatovne sterili a tAFESCRAPEH TWIST
pouzivat,
= Opatovné pouiitife pomadcky by mohlo viest k riziku krizovej ;ngé"nzcrgﬁvm;ﬂfggﬂﬁ5?;?;1:?2?“',"9.5).""@'“"’3 avtologne kosti
kontaminacie, infekcidm pre pacienta a ohrozit ispech !
operacie regeneracie kosti, stratu reznej i v désledku s plstrrlla voljo sterilen v enojnem pretisnem omotu, vstavijenem
opotrebovania ¢epeli. ¢ oA P . -
« Pred pouzitim sa uistite, Ze je balenie neporugené. !npomocek je namenjen za enkratno uporabo, posamezno pakiranje se

dpre v Casu uporabe in izdelek je treba zavreci takoj po uporabi.

a voljo je v treh razliicah, oznagenih z razlicnimi referencnimi kodami:
FESCRAPER TWIST
FESCRAPER TWIST CURVE
FESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

Splo3ni opis medicinskega pripomocka

= Nepouzivajte vyrobok, ak je obal poskodeny.

= Akje sterilny obal poruseny alebo poskodeny, alebo ak je pred
pouZitim nedmyselne otvoreny, vymnnk sa musi zllkwdovat
a nahradit novou
aneposkodenym sterilnym obalom.

= Pritomnost ,zérezu* na blistri, ktory umoZiiuje bezpeéné

otvorenie. \FESCRAPER TWIST je medicinski pripomotek za odvzem, zbiranje in
. Pomdcku mdzu pouzivat iba kvalifikovani chirurgovia prostitev avtologne kosti v regenerativnih aplikacijah v oralni kirurgiji.
Specializujlici sa na stomatologiu. j Lastnosti / Natin delovanja
= Pouzitie pomocky v jekleno rezilo omogoca strganje avtologne kortikalne kosti, ki se

mdze spdsobit prenos infekénych ochoreni na pacienta, infekcie
v mieste implantacie a zlyhanie chirurgického zakroku na
regeneraciu kosti.

. Chirurg musi urcit vhodnost pacienta na operaciu regeneracie
kostia pnslusnu chirurgicku sekvenciu.

renada v zbiralnik pripomocka. Kost se nato prevzame iz vsebnika in
anese na mesto vsadka z im kirurSkim i
kot je Zlicka ali prijemalka. Vise razliice druzine SAFESCRAPER
Proizvajajo enake zbrane drobce kosti.
Ukrivijeni razlicici TWIST imata podobno zasnovo, obe sta ukrivijeni.

= Pri manipulacii s pomdckou vzdy te sterilné rukavice lendar pa ima razli¢ica VOLUMIZER nekoliko drugacno obliko rezila,
a dodrziavajte prisne postupy na zabezpecenie sterility. Chirurg 7 gvema utoroma, ki omogotata pridobitev 20 % vegii volumna kosti na rez.
musi prijat vietky potrebné opatrenia, aby zabranil riziku 4 Sestava

infekcii a komplikcii spojenych s kostnym Stepom.

- Pritomnost ostrych hran. Dbajte na to, aby ste neposkodili
sterilné rukavice ostrym koncom nastroja.

- Po poufZiti zlikvidujte vo vhodnych nddobéch na zdravotnicky
odpad v stlade s platnymi predpismi.

. Datum exspiracie je uvedeny na stitku so symbolom

SAFESCRAPER TWIST je medicinski pripomocek razreda lla v skladu

1 zahtevami Uredbe (EU) 2017/745; je invazivni kirurski pripomocek

s Gasovno omejenim trajanjem (manj kot 60 minut). Deli, ki pridejo v stik
kostnim tkivom bolnika, so naslednji:

Rezila iz posebnega nerjavnega jekla: jekleno rezilo je v neposrednem

- Nositi zasCitna oblacila

9. Potencialni nezeleni uéinki

Trenutna klinicna spoznanja ne poudarjajo posebnih nezelenih ucinkov
ali zapletov. V nekaterih primerih so porocali o naslednjih pooperativnin
zapletih: dehi sluznlce odpuved
vsadka, prehodne

okuzbe,

pripomocek

Tiettyihin materiaaleihin Iuttywen allergioiden osalta on huomattava,
ettd terien I kéytetty erikoisterds

ei slsalla nikkelid. Teranpldln ja sdilié luunkeraysté varten on

0Oznaka CE in Stevilka organa

ja ne ovat suorassa kosketuksessa
pmllaan luuhun. Ndiden komponenttien valmistuksessa kaytetyt

[ | Hetoskasiovika — T T

iaalit ovat LATEKSITTOMIA ja BPA-vapaita. Laitteessa ei

“ole ﬂ'l'aanela

7.  Ka

Datum veljavnosti

Koda $arze

Sterilizirano z etilen oksidom

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana

Enotni sterilni pregradni sistem

a) Avaa pakkaus sivulta, jossa nakyy symboli w

b) Aseta instrumentti steriilille alueelle ja kasittele sitd siten, ettei
aseptinen alue kontaminoidu.

c) Laitteeseen tartutaan siten, etté lapinakyva sailié on luuta vasten
ja siten, etté tarkat liikkeet kéyton aikana voidaan varmistaa (katso
kuva 1).

d) Luuta keratddn painamalla laitteen p&éta luun pintaa kohti ja
vetdmalld samalla itse laitetta takaisinpdin (katso kuva 2). Luuta
voidaan kerata myds vinottaisella liikkeelld ja sivuttaisliikkeilla.
Vaihtelemalla instrumentin kulmaa ja painetta on mahdollista
saavuttaa liuskojen tai luuhiutaleiden haluttu konsistenssi.
Huomaga, ettd vaikka ylld olevissa kuvissa 1 ja 2 on esitetty
Safescraper Twistin "kaarevat versiot”, ohje koskee instrumentin
kaikkia versioita, koska esitetky keraysmenetelmei on sama myds
kéytettédessa instrumentin "suoraa” versiota.

SAFESCRAPER TWIST -instrumentin séilié6n mahtuu enintaéan

3 i 4 luuta, kun taas SAFESCRAPER TWIST curven ja

— %— | -Enojnisterilni pregradni sistem.z zunanjo

SAFESCRAPER TWIST curve VOLUMIZERin salllmhln mahtuu enlntaan
2,5 kuutiosenttimefrid loufa

Kun haluat jatkaa kerdystd, tai ennen kuin hvitét laitteen, aseta silio

Shranjujte na suhem

painiketta sivuttain lukittuun

el zascitno embalazo €) Jos haluat poistaa kerétyn luun, aseta | )
M- paina lukituspainiketta sivusuunnassa ja liu’'uta s
//I\\ Hranite stran od sonéne svetlobe (katso kuvia 3 ja 4).
)

asentoon (katso kuva 5).
Instrumenttia (kuten kirurgista kauhaa tai elevaattoria) voidaan

kéyttaa kerdtyn siirtdmiseen i
(katso kuva 6).
Ne uporabljajte ponovno Jos vuollun luun laatu on huono Ialte on vaihdettava.
META ies on kaytettavaksi

Glejte navodila za uporabo

enintidn kymmeneen luun Keréyskertaan saman kirurgisen
toimenpiteen aikana ja samalle potilaalle. Poistettavan qun maara

Previdnostni ukrepi

riippuu luuvaurion ja koosta.
i liiallisen é i ei
saa alheuttaa haittaa potilaalle. Ladkarin on suoritettava tdmé&

rane, otekanje, zlasti pri kadilcih.
_10. Opozorila __

. STERILNI medicinski pr pnpomocek za stenllzacuo B0

= Pripomotek je namenjen za enkratno uporabo.

- Pripomocka ni mogoce ogistiti in ponovno uporabiti.

= Ponovna uporaba pripomocka lahko povzroci tveganje za
navzKrizno kontaminacijo, okuzbe za bolnika in ogrozi uspeh
operacije regeneracije kosti, izgubo sposobnosti rezanja zaradi

obrabe rezil.
. Pred uporabo se prepncajte da embalaza nl poskodovana.
. lzdelka ne Ce je embalaza

= (e sterilna embalaza ni nedotaknjena ali je poskodovana ali e
e bila pred uporabo nenamerno odprta, je treba izdelek zavreti
in zamenjati z novim ustreznim pri| z in

_Edinstvena identifikacija pripomocka

arviointi luun laadun ja potilaan yleisen terveydentilan
perusteella ottaen huomioon téssa Kayttdohjeessa ilmoitetut vasta-
_ aiheet ja varoitukset.

Opomba za uporabnika: eprav zgornji sliki prikazujeta slike pripomocka
Safescraper Twist v »ukrivijenih« razlicicah, veljata za vse razliice
pripomocka, saj je prikazan postopek odvzema kot pri »ravni« razlicici
pripomocka.

8.
Laitteen kayton aikana on suositeltavaa
- kayt‘t 'a steriileja suolakasmena

symbolt

r av plast och kommer i direkt kontakt med patientens ben.
ialen som anvénds for ti i av dessa ar

Valmistajan tiedot

Laakinnllinen laite, tuote on Idakinnallinen laite

—&l— Vamistospaivamédri- — — — —

CE-merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero

Latexfria och BPA-fia. Enhten & fi fran falater

7. Bruksanvisning

a) Oppna forpackningen pa sidan med symbolen m

b) Placera instrumentet i det sterila faltet och hantera det pé ett sadant
" satfatt aseptiskt Talt garanteras.

©) Enheten ska hallas med den genomskinliga behallaren alltid vind
mot benet och pa ett sétt som sakerstéller noggranna rérelser under
anvandning (se figur 1).

d) Bentagningen gérs genom att trycka enhetens ande mot benytan
och samtidigt dra tillbaka enheten (se figur 2). Benet kan ocksé tas med
vinklade och laterala rorelser. Genom att variera instrumentets vinkel
och det utdvade trycket kan nskad konsistens pa benspénet eller
benbitarna uppnas.

Ubservera att & aven om figurerna 1 och 2 som namns ovan visar bilderna

t-enheten i de "bojda” ska de betraktas
som giltiga for aIIa versioner av enheten, eftersom tagningsproceduren
som beskrivs dr exakt samma med den "raka” versionen av enheten.
pa SAFESCRAPER TWIST kan rymma upp till 3 ml ben,

Luettelonumero
E Viimeinen kayttopaiva
Erékoodi
[STERILE[EO]| Steriloitu joksidilla

medan behallaren p& SAFESCRAPER TWIST curve och SAFESCRAPER
TWIST curve VOLYMIZER kan rymma upp till 2,5 ml ben.

&) For att sedan plocka upp det insamlade benet ska du halla den
transparenta behdllaren nedat, trycka pa lésknappen pa sidan och vrida

- @_ Eisaasteriloida uudelleen

medurs (se figur 3 och 4).
For att fortsétta ytteriigare tagning, eller innan enheten Kasseras,

ka sattas tilibaka i genonratt trycka pai— —

Al kiytd, jos pakkaus on vaurioitunut

Yksittdinen steriili suojausjarjestelmé

. Yksittainen steriili suojausjarjestelmé, jossa on
/| ulkoinen suojapakkaus

Pida poissa auringonvalosta

for att aktivera Iaslaget (se figur 5).

Ett verktyg som en pincett eller sked kan anvéndas for att dverfora det
till allet (se figur 6).

Om skérkvaliteten inte &r tillfredsstéllande méste enheten bytas ut.

Enheten har utarbetats av META for att utftra

Medicinteknisk produkt, artikeln &r en
medicinteknisk produkt

CE-mérkning och det anmélda organets

nummer
0123 o
Katalognummer
g Utgangsdatum
Partikod
STERILE|EO ili med

Far inte omsteriliseras

Anvidnd inte om forpackningen dr skadad

Enskilt sterilt barridrsystem

| Enskilt sterilt barriarsystem med ytire
skyddsforpackning

Hall pa avstand fran solljus

tagningar under samma kirurgiska ingrepp och pa samma patient hogst

10 génger. Mangden ben som ska tas beror pa svarighetsgraden och

storleken pa bendefekten som ska behandlas. Forfarandet ska garantera

att patienten inte skadas pa tagstallet till foljd av att en alltfor stor

mangd ben avlagsnas. Denna beddmning ska utféras av Iakaren baseral
i vid tagstéllet och pati allménna

med tanke pd de kontraindikationer och varningar som anges i detta

Pida kuivana

Al Kéyta uudelleen

Noudata kéyttoohjeita

8.  Forsiktighetsatgérder

Under anvéndning av enheten ska filjande observeras:
- Anvénd sterila skyddshandskar

- Anvénd dgonskydd

- Anvand munskydd

- Anvand skyddsklader

9.  Potentiella biverkningar
Aktuell Kinisk kunskap visar inga sérskilda biverkningar eller

Forvaras torrt

Far inte ateranvandas

Se bruksanvisningen

Forsiktighetsatgarder

1 vissa fall har foljande

Varoitus

R - 4 suojavaatetusta.
KAYTTOOHJEET . @ 9. Mahdnlllset haittavaikutukset ___
1. Laakinnallisen laitteen esittely Nykyisen Kiiinisen tiedon mukaan laitteen kéyttion e lity erityisié Yksildllinen laitetunniste
SAFESCRAPER TWIST tai oita. Joissakin on
Laite, jota kdytetadn isen luun i ja raportoitu seuraavia jalkeisia ikaatioita: li kayttajalle: vaikka kuvissa on esitetty Safescraper Twistin
suukirurgisten itei inen, kalvon palj inen, implantin pettaminen, kaarevaf versiot, ohje koskee instrumentin kaikkia versioita, koska
Laite toimi steriiling erillisessa 1&pi kolmen i i infektiot, haavan esitetty 4 on sama myds ka

neposkodovano sterilno embalazo.

= Prisotnost oznake na pretisnem omotu, ki omogoga varno

odpiranje.

Prij ek lahko jajo samo jieni kirurgi,

specializirani za zobozdravstvo.

- Uporaba pripomocka v neprimernih higienskih razmerah lahko
povzroGi prenos nalezljivih bolezni na bolnika, okuzbe na mestu
implantacije in neuspeh operacije regeneracije kosti.

-= Pred regeneraeijo kesti se-mera kirurg prepricati-o ustreznosti-
posega za regeneracijo kosti za bolnika in o primernem kirurskem
zaporedju.

= Vedno uporabljajte sterilne rokavice in upostevajte stroge

__ SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

kappaleen pakkauksessa.

Laite on kertakéyttdinen. Yksittéispakkaus on avattava kéyton aikana

ja tuote on hévitettéva valittomésti kéyton jélkeen.

Laite on saatavana kolmena eri versiona, jotka tunnistetaan

tuotenumerosta:

SAFESCRAPER TWIST

SAFESCRAPER TWIST CURVE

2. Laakinndllisen laitte

SAFESCRAPER TWIST on |3
ja

yleiskuvaus
kinnallinen laite autologisen luun

postopke, da zagotovite sterilnost. pri rokovanju s
Kirurg mora sprejeti vse potrebne previdnostne ukrepe, da se

3. Ominaisuudet/toimintamekanismi
dksinen terd isen kortikaalisen luun

izogne tveganju okuzbe ali zapletov, povezanih s itvijo kosti.
= Vsebuje ostre robove. Pazite, da z ostrim koncem instrumenta ne
prereZete 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 prirocnika 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 povzrocila poskodbe bolnika,

ali ine na zascitnih rokavicah, ki jih nosi kirurg.

tiku z bolnikovo kostjo. Rezilo je izdelano iz
jekla, ki poleg kroma vsebuie sledi siliciia, mangana, molibdena.
__Zadevno jeklo ne.vsebuje niklia.. . __ J—
rzalo rezila in posoda za zbiranje kosti sta plastiéna: sta
neposrednem stiku z bolnikovo kostjo. Sestavljeni S0 |z POM
akrilnega polimera. Plasticni materiali, ki se za proi

pozadovanym normou ISO 15223-1.

. Na konci tohto navodu sa nachadza legenda vysvetiujlica

—_ bek y de na-peuZitie-
a na smku.

11.  Bezpecnostné opatrenia

12.  Pogoji shranjevanja
i cek ietreb: i Koliu-str d Vit toplets

vuolemisen, ja luu siirtyy laitteessa olevaan sailiéon. Tamén

jalkeen luu otetaan séiliosta ja asetetaan implanttikohtaan
hammaskirurgisella instrumentilla, kuten lusikalla tai pihdeilld.
Kaikki SAFESCRAPER-tuotesarjan versiot keréévat luumateriaalia
samalla tavalla.

TWIST curve - muotoilu on vat
kaarevia. VOLUMIZER-version terdn muotoilu hieman erilainen, snla

sensor

avautuminen, turvotus (erityisesti tupakoivilla potilailla).

10.  Varoitukset

= STERIILI ladkinnéllinen EtO-steriloitu laite.

- Laite on KERTAKAYTTOINEN.

- Laitetta ei voi puhdlstaa steriloida ja kaynaa uudelleen

- Laitteen voi aiheuttaa ri ja
pmllaan |nfekl|nn riskin. Se voi vaaramaa qun regeneroinnin

ek terien

kulumisen vuoksi.

- Varmista ennen Kayttod, etté pakkaus on ehjd.

- Ald kayta tuotetta, jos pakkaus on vaurioitunut.

= Jos steriili pakkaus ei ole ehja tai se on vaurioitunut tai jos se
avataan tahattomasti ennen kiyttd, tuote on havitettévé ja

jonka pakkaus

on ehja vaurlDltumalon ja steriili.
- La on lovi, joka
avaamisen.
- Laitetta saavat kaynaa valn ammatlllaltolset klrurg it.
. Laitteen kaytto

turvallisen

ksi uraa, jotka
Kerazmisen jokaisella vuolukerralla.
4. Rakenne

SAFESCRAPER TWIST on |
asetuksen (EU) 2017/745 m:
kirurginen laite, jota kayteta:
/at osat ovat wmukslsswhlmluu}sugosm Kanssa: __

n lla ladkinnallinen laite, joka on
ysten mukainen. Se on invasiivinen

ey plete,

i
viage in neposredne sonéne svetiobe.
13.  Ravnanje

Pritomnost ostrych Cepeli, ktoré by mohli spdsobit poranenie
pacienta, pouzivatefa alebo trzné rany na r

ktoré nosi chirurg.

12, Pndmienkyskladnvania

Pomdcka sa musi skladovat v istom prostredi, mimo zdrojov tepla
a vihkosti a priameho sineéného Ziarenia.

13. Mampulacla

:a 50 BREZ lateksa in brez BPA. PripomoCek ne vsebuje
latov.

Predvideni namen
dvideni namen: pripomocek za odvzem, odvzem in sprostitev
wtologne Kosti v regenerativnih aplikacijah v oralni kirurgiji
dvidena populaciia bolnikov in zdravstvena stanja: odrasli bolniki
rez zob in s hudo resorpcijo kosti, kostnimi okvarami po ab\acul zaradi

sterilné rukavice
morjev ali osteonekroze, kostnimi okvarami,

Pri ravnanju s pripomotkom vedno jte sterilne rokavice in

terat: Terd

on suorassa kosketuksessa potilaan luuhun. Terd on valmistettu
ruostumattomasta erikoisteraksestd, joka sisalti kromin liséksi piits,
i Kyselnen teras ei sisalla nikkelia.

upostevajte stroge postopke za
14.  Odstranjevanje
Uporablieni pripomocek je treba odstraniti v skladu z zahtevami
pristojnih organov in veljavno nacionaino ali lokalno zakonodajo glede
materiala.
Po uporabi je treba pripomotek odstraniti v posebne vsebnike,
nevarnih

sterilnosti polja.

Pri vzdy

a dodrziavajte pnsne postupy na zabezpecenie sterility operacného

pola.

14.  Likviddcia

Pouzita pomﬁcka sa musi zlikvidovat v stlade s poZiadavkami

prislusnych orgdnov a platnymi ndrodnymi alebo miestnymi zakonmi
imi sa likvidacie

materidlu.

Po pouziti musi byt pomocka zl\kwdovana v Specidlnych ndobéch

uréenych na likvidaciu

femocnicného odpadu a v'stlade's’ plar'ml predpismi.

15. Balenie

Pomédcka sa dodava v sterilnej forme, balena jednotlivo v sterilnom

priestore, vo vnlitri blistra. Blister je uloZeny v ochrannom obale

obsahujticom tri samostatné blistre.

16. Udaje o vyrobcovi

META Technologies S.R.L.

alformacijami, delno ali popolno brezzobostjo, honzunta\mm in
ertikalnim pomanjkanjem grebena. SAFESCRAPER je namenjen za
uporabo pri bolnikih, ki so dosegli skeletno zrelost za zdravljenje atrofije
‘usll pri posegih za regeneracijo kosti v ustni votlini. Izkl]ucenl bolniki
s0 predvsem: nosecnice in dojece matere, bolniki, ki $e niso dosegli
*keletne zrelosti, in otroci.
Predvideni uporabniki: SAFESCRAPER TWIST je namenjen izkljucno za
Uporabo s strani kirurgov, specializiranih za zobozaravstvo.
—— ~ Okolfe uporabe: PriponTotek jeTameNjen samo zaiporabs™  ——  ~—
\ ambulantnih/bolninicnih okoljin.
Indikacije: Pripomocek je namenjen za uporabo pri bolnikih, pri Katerih
oteka presaditev kosti z avtologno kortikalno kostjo z namenom
regeneracije kostnega tkiva med oralnimi kirurskimi posegi.
Kiinicne koristi: Medicinski pripomotek SAFESCRAPER TWIST je
namenjen za zbiranje, odvzem in sprocanje avtologne kortikalne kosti,
Via E. Villa. 7 i se uporablja za spodbujanje regeneracije kosti v oralni Kirurgiji
42124 Reggio Emilia Taliansko ripomocki SAFESCRAPER so hitri in natancni, kar pomeni, da je
Tel. + 39 0522 502311 ldvzeta kortikalna kost dobre kakovosti (Stevilni vitalni osteocm] in

odpadkov v skladu z ve\iavnimi predpisi.
15. Embalaa
Pripomocek je na voljo v sterilni obliki in posamicno v pretisnem omotu,
pakiran v sterilnem prostoru. Pretisni omot se nato vstavi v zascitno cev,
ki vsebuje tri posamezne pretisne omote.
16. Podatki o proizvajalcu
META Technologies S.R.L.
ViaE.Villa.7
42124 Reggio Emilia, Italija
TTel.+3905225023T1 — T T T T T T
info@metahosp.com
www.metahosp.com
17.  Poroéanje o incidentih
Vsak incident ali resno nevsecnost, do katere pride po uporabi
pripomocka, je treba ¢im prej pisno prijaviti proizvajalcu na e-postni
naslov, naveden v prej$nji tocki (16. odstavek) in pristojnemu organu
drzave, v kateri je se je zgodil dogodek.
Opredelitve:
lm:ldent. Vsaka okvara ali sprememba lastnosti ali delovanja

; posobna spodbujati presaditev kosti
D.
wmmg}:ﬂg:g_ggm osti), kar na koncu doloca uspet/prezivetje vsadka pri Dolmkm po

. plantacijski operaciji.

17. Hidsenie incidentov . aradl zasnove pripomocka bolniki v 2 tednih po operacij obéutjo malo
Akykolvek incident alebo zavazny incident, ku ktorému dojde ine in so zadovoljni (pri jeni ponoviti postopek,
v dosledku pouzivania pomdcky, sa musi o najskor pisomne nahlasit
vyrobcovi na e-mailovti adresu uvedent v predchadzajlicom bode Kontraindikacije:
(odsek 16) a prislusnému organu krajiny, v ktorej k udalosti dolo. - aindikacije:

L poraba pripomocka je kontraindicirana v naslednjih primerih:
Definicie: do kaj Kot 10 al 20 cigaret na dar), zobne obl
Incident: Akékolvek porucha alebo zmena viastnosti alebo vykonu rL\I/al\)lenJJ:IgEe gl?cnega dosilr:a us(t”nq:ﬁglr;?\a 211.)5@\,22 zar?)%zmalna
PomGcky-sprisiupnea na-ehu vedlane chyby.pr pousivaniticensj- - — olezen lermlnal_e maligne bolezni, rak glave in vratu, Kemoterapija,

A . Vyrubf’t);aa sladkorna bolezen, hepatitis, huda
tolezen jeter ali ledvic, motnje imunskega sistema, sistemske bolezni,

UGinky.
Vazny incident: Akékolvek nehoda, ktora priamo alebo nepriamo ;%ﬁ;ﬁ:ﬂ?me"'e Zoraha drog a|| alkonola nemunwram  bolniki, bolniki

spasobila, moze spasobit alebo moZe sposobit: smrt pacienta, imunosupresivne terapije, HIV, akutne Ioka\ne ali smlemske okuzbe.

li nic
Ce je to potrebno).

vedlajsie

radioterapia, nekontrolovany diabetes, hepatitida, zdvazné ochorenie
pecene alebo obliiek, poruchy imunitného systému, systémové
ochorenia, tehotenstvo, dojcenie, uzivanie drog alebo alkoholu,
nemotivovani pacienti, pacienti s dusevnymi a nespolupracujicimi
poruchami, liecba bisfosfonatmi, imunosupresivna liecba, HIV, akitne
lokalne alebo systémové infekcie.

a alebo inej osoby; Zdvazné zhorsenie, docasné alebo

trvalé, stavu pacienta, pouzi alebo inej osoby alebo $AFESCRAPER TWIST je izdelan iz materialov brez nevarnih snovi.
vdzne ohrozenie verejného zdravia. Materiali so nestrupeni in biokompatibilni. Vendar pa se odsvetuje
Vazne ohrozenie verejného zdravia: Udalost, ktord by mohla mat {iporaba pripomotka s strani uporabnikov ali bolnikov, ki imajo

za nasledok bezprostredné riziko umrtia, vdzne zhorSenie zdravia ugotovijeno individualno obCutijivost na naslednje snovi v sledeh, ki jin
osoby alebo vizne ochorenie, ktoré by si mohlo vyZadovat véasné 0leg kroma vsebujejo rezila iz nerjavecega jekla in so v neposrednem
ndpravné opatrenia, a ktoré by mohla mat za nasledok vyznamnti tiku s kostjo: sledi silicija, mangana, molibdena.

SAFESCRAPER TWIST je vyrobeny z
latok. Materialy st netoxické a biokompatibilné. Pouzwanle pomécky
pouZivatelmi alebo pacientmi, ktori maji preukazant individudinu

mieru i alebo dmrtnosti alebo ktord je nezvycajna alebo |
neocakdvand pre dané miesto a cas.

Cka, ki je dostopen na trgu, vkljucno z napako pri uporabi, ki jo
dolocajo ergonomske znacilnosti, kot tudi kakrsna koli neustreznost
informacij, ki jih zagotovi proizvajalec, in kakrsni koli neZeleni stranski
ucinki.

Resen incident: Vsak incident, ki je neposredno ali posredno povzrocil,

Je lahko povzrocil ali lahko povzroci Katero od naslednjih posledic: smrt

bolnika, uporabnika ali druge osebe; resno poslabsanje, zacasno ali

trajno, zdravstvenega stanja bolnika, uporabnika ali druge osebe ali

resna nevarnost za javno zdrave.

Resno tveganje za javno zdravje: dogodek , ki bi lahko povzrocil
“Teposredno TVegarnje za Smit, resio poSlabsaiije zdravja osebe ali——

resno bolezen, ki bi lahko zahtevala pravocasne korektivne ukrepe,

in ki bi lahko povzrocil znatno stopnjo obolevnosti ali umrijivosti ali ki je

nenavaden ali nepricakovan za ta dolocen kraj in Cas.

in ja sailio 4 varten on
muovimateriaalista: Nama osat ovat suorassa kosketuksessa
potilaan luuhun. Ne on M:std ja akry a
Naiden i Kaytetyt imateriaalit ovat
LATEKSITTOMIA ja BPA-vapaita. Laite ei sisélla ftalaatteja.
5. Kéyttokohde
Kaéyttdtarkoitus: laite, jota kdytetadn isen luun

vain tilapaisesti (alle 60 minuutin ajan).

aiheuttaa tarttumisen mfektlona
i i jaluun
= Kirurgin on selvitettévd potilaan soveltuvuus luun
itisiin [a asi
leikkausjérjestys.
= Kaytd laitetta kiisitellessdsi aina steriilejé Kéisineitd ja noudata
tarkkoja I Kirurgin

on ryhdyt'lava kalkkun tarvittaviin varotoimiin qunsunuon
—Hiittyvé i i ja sithen fittyvier

valttdmiseksi.

- Laitteen terdt ovat terdvia. Varmista, ettet tee steriileihin
kasineisiin viiltoa tydkalun terévalld paalld.

. Kéyton jélkeen hévité instrumentti ladketieteellistd jétettd
varten tarkoitettuihin sailidihin téta koskevien mééréysten
mukaisesti.

- Viimeinen kéyttopéiva on merkitty etikettiin, jossa on
1S0 15223-1 - standardin edellyttdma symboli.

= Tamén oppaan lopussa on selite, jossa selostetaan valmistajan
kéyttdoppaassa ja etiketissd kayttdmien symbolien merkitys.

1. i

ja gi
sovelluksissa.

Potilasryhméit ja sairaudet: hampaattomat potilaat, joilla on vaikea
luun resorptio, potilaat, joilla on kasvaimista tai osteonekroosista
johtuvia luuvaurioita ablaation jélkeen, synnynn;
epamuodostumiin liittyvat luuvauriot, osittainen tai taydellinen
hampaattomuus, horisontaalisen tai vertikaalisen luuharjanteen
vajaus. SAFESCRAPER on tarkoitettu kaytetlavaksl potllallla jOIdEn

on teravit terat, jotka voivat aiheuttaa vammoja
potilaalle tai kdyttdjélle tai viiltoja kirurgin kayttdmiin suojakasineisiin.
12. Siilytysolosuhteet

Laite on silytettdva puhtaassa ymparistossd, etadlla lammon ja
kosteuden ldhteistd ja suorasta auringonvalosta.

— luusto on-iaysm-kehm'ynyt jarjoillatuun voidaan-hoitaar
illa Potilaita, joilla on
vasta-aihe laitteen kaytolle, ovat raskaana olevat ja imettavét naiset,
potilaat, joiden luusto ei ole téysin kehittynyt, ja lapset.
Kayttéjét: SAFESCRAPER TWIST on tarkoitettu vain
hammaslééketieteeseen erikoistuneiden kirurgien kéyttoon.
Kéyttoympristo: laite on tarkoitettu kéytettavaksi vain

13. Kasittely
Kun kasittelet |nstrurnenma K y‘ta alna sterilejé kasineitd ja noudata
tarkKOJa inta all ueel

14, " Havittaminen
Kaytetty laite on hévitettava toimivaltaisten viranomaisten

rapporterats: bristning av slemhinnor, membranexponeringar,
nedsattning, infektioner,
saroppning, svullnad sarskilt bland rékande patienter.

10.  Varningar

- STERIL

produkt via EtO-

= Enheten &r en engangsartikel.

= Enheten far inte rengoras, omsteriliseras och ateranvandas.
. Aieranvandnlng av enheien kan leda till risker for

“suoraa’ jersiota.

BRUKSANVISNING @
1. ivning av den

SAFESCI’APER TWIST

Enhet som anvands for tagning och insamling av autologt ben for
regenerafiva tillimpningar inom oral kirurgi.

Enheten fey evereras steril i ett enkelblister i en forpackning pa tre styck.
Enheten r e cel. Den enskilda ska bppnas
vid anvari dmngstnlfallet och produkten méste kasseras omedelbart

efter anvandning.

for patienten som &ventyrar den
kirurgiska benregenereringens framgang, délig skarkvalitet pa
grund av slitna blad.

Fore anvéndni att fol i érintakt.

Anvénd inte produkten om forpackningen ar skadad.

- Om den sterila forpackningen inte &r intakt, &r skadad eller om
den oavsiktligt dppnas fore anvandning méste produkten kasseras
och erséttas med en ny felfri enhet med intakt och oskadad steril
forpackning.

—= Blisterforpackningen ar forseddmed ettavsettrivstdtte foren —

saker oppning.
Enheten far endast anvandas av kvalificerade kirurger
o i odontologi

Den finns i tre versioner som i med olika
SAFESCRAPER TWIST

SAFESCHAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

2. Allman avden

SAFESCRAPER TWIST &r en medicinteknisk enhet for tagning,
insamling och sléippning av autologt ben i regenerativa tillimpningar
inom oral kirurgi.
3. E*nskaper / Arbetsmekanism
Med stélbladet skrapas det autologa kortikala benet som leds in
i enheterﬁ uppsamhngsbehéllare Benet tas sedan frén hehéllaren och
téllet med hjdlp av ett
sasom e1) sked eller pincett. Alla versioner av SAFESCRAPER-familjen
samma

De bojdaTWIST-versionerna har en liknande design, béda ar bojda.
VOLUMIZER-versionen har dock en nagot annorlunda bladdesign,
med tvé $par som gor att du kan & 20 % mer benvolym per snitt.
4. Bestandsdelar
SAFESCRAPER TWIST &r en medicinteknisk produkt av klass lla enligt
kraven i forordning (EU) 2017/745. Det &r en invasiv kirurgisk enhet med
begrénsad varaktighet (mindre &n 60 minuter). De delar som kommer
i kontaktimed patientens benvavnader &r foljande:
Specialblad i rostfritt stal: Stélbladet kommer i direkt kontakt med
patienterts ben. Bladet &r tillverkat av rostfritt specialstal som forutom
krom innfhéller spar av kisel, mangan, molybden. Stalet i friga
innehdller inte nickel.
Bladhallarens kropp och bensuppsamlingshehéllare av plast:
de komnier i direkt kontakt med patientens ben. De bestar av POM
+ akrylpglymer. Plastmaterialen som anvands fér tillverkningen av dessa
komponenter &r Latexfria och BPA-fria. Enheten innehaller inte ftalater.
5. Avsett andamal
Avsedd anvandning: enhet for tagning, insamling och sldppning av
aumlugl beni regenerallva tillimpningar inom oral kirurgi.

) och i icir tillstand: Tandldsa patlemer
som lider av allvarlig patienter med till foljd av
ablation ;‘a grund av tumdrer eller osteonekros, bendefekter relaterade

. Anvandning av enheten under olampliga hygieniska
forhdllanden kan orsaka overforing av infektionssjukdomar till
patienten, infektioner pa implantationsstallet och misslyckat
benregenereringsingrepp.

= Kirurgen ska faststila patientens lamplighet for

i och lamplig i

= Vid hantering av enheten, anvand alltid sterila handskar och folj
strikta rutiner for att sékerstalla sterilitet. Kirurgen maste vidta
alla nddvéndiga atgarder for att undvika risken for infektion och
komplikationer i samband med bentransplantatfdrfarandet.

= Forekomst av vassa kanter. Se till att instrumentets vassa énde
inte skér i de sterila handskarna.

. Efter anvandning ska enheten kastas i sérskilda behallare for
medicinskt avfall, i enlighet med géllande lagar och férordningar.

= Utgingsdatumet anges pa etiketten med symbolen som avses av
standard ISO 15223-1.

__= __Islutetav denna bruksanvisning finns en teckenftrklaring__

som beskriver de symboler som anges av tillverkaren

i bruksanvisningen och pa efiketten.
11.  Forsiktighetsatgarder
Forekomst av vassa blad som kan orsaka skada pa patienten,
anvéndaren eller att kirurgens skyddshandskar gar sonder.
12.  Forvaringsforhllanden
Enheten ska forvaras i en ren miljo, skyddad mot fukt, varmekallor och
direkt solljus.
13.  Hantering
Nar enheten hanteras, anvénd alltid sterila handskar och folj strikta
rutiner for att sékerstélla sterilitet.
14.  Bortskaffande
Den anvénda enheten maste kasseras i enlighet med de krav som
faststélls av behdriga myndigheter och gallande nationell eller lokal
lagstiftning om kassering av potentiellt fororenat medicinskt material.
Efter anvandning maste enheten kasseras i speciella behéllare avsedda
for bortskaffande av kontaminerat och potentiellt farligt sjukhusavfall
och i enlighet med géllande bestimmelser.
15.  Forpackning

titmedftdda missbildmingar, partieteller fullstardi taditishet, bristerpé —Enkgten levereras 1 sterilform och forpackas Tett fenfum Tett

den horls*]ntella och vertikala benkammen. SAFESCRAPER ér avsedd for
pa patienter som har nétt for ling av

enkelbllster Dessa blister laggs sedan i ett skyddsror som innehéller

vaatimusten ja voimassa olevien tai lakien

mukaisesti, jotka koskevat

ter
Kayton jélkeen laite on havitettava erityisissé séilidissd, jotka on

sairaalassa.

Kayttoaiheet: laite on tarkoitettu kéytettavéksi potilailla, joille

tehdaén luusiirre i kortikaali luulla

regeneroimiseksi suukirurgiassa.

Kiiiniset hyddyt: 1aakinnallinen SAFESCRAPER TWIST -laite on

tarkoitettu sellalsen autologisen Kortikaalisen luun vuolemiseen,
I jota kdytetddn edistdméan luun

regeneroitumista suukirurgiassa.

SAFESCRAPER-instrumentit ovat nopeita ja tarkkoja, mikéa

tarkoittaa, ettd kerétty kortikaalinen luu on hyvélaatuista (useita
yyttejd) ja se pystyy edi a
io ja luun i0), mikd johtaa lopulta

implantin unnls‘lum|seen/eloonjaam|seen polllallla Jmlle 1ehdaan

~ hammasimplantileikkaus. — T -

Laitteen rakenteen ansiosta potilaat kokevat vain vahan tai ei

lainkaan epamukavuutta/kipua kahden viikon aikana leikkauksen

jalkeen ja ovat tyytyvaisia (he ovat tarvittaessa valmiita uuteen

toimenpiteeseen)

6. Vasta-aiheet

Laitteen kaytto on vasta-aiheist:

Runsas tupakointi (yli 10-20 savuketta péivassd), verta vuotavat

ikenet, huono suuhygienia tai akmvmen parudumaalmen

sairaus, imet, pédn ja

kaulan alueen syovat, sédehoito,

diabetes, vaikea hepatiitti tai

immuunijarjestelmén hairidt, systeemiset sairaudet, raskaus,

ja
hévittamiseen voimassa olevien maaraysten mukaisesti.
15. Pakkaus

|vid ingrepp for i munhélan. Uteslutna patienter
4r i synnerhet gravida och ammande kvinnor, patienter som inte har nétt
skeletimggnad och barn.
Avsedda anvéndare: SAFESCRAPER TWIST &r endastavsedd for
av Kirurger pé
Anvéindningsmif: Enheten &r endast avsedd for anvandning pa

Lane imif slerullna ja

Enheten 4r avsedd att anvandas pa patienter som

jossa on kolme yksmalsta l4pipainopakkausta.
16. Valmistajan tiedot
META Technologies S.R.L.
ViaE.Villa7
42124 Reggio Emilia, Italia
Puhelin: +39 0522 502311
info@metahosp.com
www.metahosp.com
—17. Vahinkoraportointi. — —
Kaikista laitteen kaytin yhteydessa sattuneista vaaratllantelsta tai
vakavista ilanteista on i pian ilmoi
isesti ldhettamalla sahko
kohdassa (kohta 16) ilmoitettuun osoitteeseen ja sen maan
toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa vahinko sattui.

genomgér bentransplantation med autologt kortikalt ben i syfte att
regenerera benvavnad under oral kirurgi.

Kiiniska fordelar: Den medicintekniska enheten SAFESCRAPER TWIST
&r avsedd for tagning, insamling och sléppning av autologt kortikalt ben
som anvdnds for att framja benregenerering vid oral kirurgi.
SAFESCRAPER-enheterna r snabba och exakta, vilket innebér

att det kgmkala benet som tas &r av god kvalltet (stort antal vnaIa
osteocyter) och kan frdmja

tre

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 uppstér till fdljd av anvéndning
av enheten mésne rapponeras skriftigt sa snan som mojllgt tlll

som anges
(punkt 16) och tll\ behorlg myndighet i det Iand dar handelsen |ntraﬂade
Definitioner:

Incident: Alla siags fel eller foréndringar av egenskaperna eller
prestandan hos en enhet som gars tillgéinglig pé marknaden, inklusive

och benregenerering), vilket i slutdndan bestammer implantatets
framgang/overfevnad hos patienter som genomgar implantatkirurgi.
Tack vare enhetens design upplever patienter lite eller inget
obehag/dmérta under de tva veckorna som foljer operationen och &r
néjda (villiga att upprepa proceduren om det behdvs).
6. Kotraindikationer

a av enheten &r i foljande fall:
ar storrokare (mer &n 10-20 cigaretter per dag),

Médritelméat

Vaaratilanne: miké tahansa i0) tai muutos
saataville asetetun laitteen ominaisuuksissa tai suorituskyvys:
mukaan lukien
sekd mikd tahansa puutteellisuus valmistajan antamissa tiedoissa ja
mika tahansa epétoivottu sivuvaikutus.

Vakava vaaratilanne: kaikki vaaratilanteet, jotka ovat suoraan tai
vahll«sestl aiheuttaneet, ovat saattaneet aiheuttaa tai voivat aiheuttaa

imetys, iden tai alkoholin
potilaat, istyokyvyttomat potilaat, |0|Ilaon, Yy

id hirioitd,

jonkin potilaan, Kéyttdjan
ta/ muun henkilon kuolema, potilaan, kéyttéjén tai muun henkilon

\id forekomst av tandplack och blddande tandkdtt, dalig munhygien eller

aktiv pargdontal sjukdom, terminal cancer, cancer i huvudet och i halsen,

cellgifter, stralbehandling, okontrollerad diabetes, hepatit, allvarlig

lever- eller storningar i i

s1ukdom;r graviditet, amning, drog- eller alkoholmissbruk, omotiverade

patlenter| psykiskt SJuka och icke samametsvﬂllga patienter, behandling
hiv, akuta lokala eller

syslemlsi(a infektioner.

pa grund av de samt

otillécklig_information frén tillverkaren och eventuella odskade__
biverkningar.
Allvarlig incident: En incident som direkt eller indirekt har orsakat,
kan ha orsakat eller kan orsaka ndgot av foljande: dodsfall av en
panent anvandare eller annan person, allvarlig tillféllig eller permanent

hos en patient, anvér eller annan
person eller allvarllgf hot mot folkhélsan.
Allvarligt hot mot folkhélsan: En héndelse som kan leda till en
Gverhdngande risk for dodsfall, en allvarlig forsémring av en persons
hélsa eller en allvarlig sjukdom som kan kréva snabba Korrigerande
dtgérder och som kan leda till en betydande sjuklighet eller dodlighet
eller som &r ovanlig eller ovéntad for den specifika platsen och tiden.

Observera att aven om figurerna visar
bilderna av Safescraper Twist-enheten i "bdjd” version ska de betraktas
som giltiga for alla versioner av enheten, eftersom tagningsforfarandet
som beskrivs &r exakt samma med den "raka” versionen av enheten.
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1. Kynning 4 lekningataki

SAFESCRAPER TWIST

Teeki notad til ad safna samgena beini fyrir adgerd i tengslum vio
beinaukandi adgérdir i munni.

Teekid er afhent i
eru i pakkningu.

NOTKUNARLEIDBEININGAR

i stakri

brid teeki

__Teekid er einnota. Opna skal pakkningu begar nota & voruna og_henni__

skal farga strax 13 notkun lokinni.

brjar Gtgafur i bodi, einkenndar med mismunandi REF-kéda:

SAFESCRAPER

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER

2. Almenn I'Eting 4 lzekningataekinu

SAFESCRAPER TWIST er lzkningatki til ad safna og losa samgena

bein fyrir adgerd f tengslum vid beinaukandi adgerdir i munni.

3. EiginleikaLI virkni

Stalbladio er til ad skafa samgena péttbein, sem berst inn i

sofnunarhdlf teekjsins. Beinid er sidan tekio r holfinu og pvi komid

fyrir & igraedslustadnum med bnadi fyrir adgerd i munni, svo sem

skei0 eda tong. Allar itgafur SAFESCRAPER-linunnar skila samskonar

uppskdfnum beiriflisum.

Snuina TWIST-(tfeerslan er af svipadri honnun; badar eru sveigdar.

Hins vegar er blap VOLUMIZER-ttgafunnar hannad 4 eilitio annan hatt,

me0d tveimur rakum sem skila 20% meira beini i hverjum skurdi.

4. Samsetnig

SAFESCRAPER TWIST er Izkningataeki i flokki Ila, samkvaemt
—krofum-i regluger

skurdleekningabtinad, sem notadur er i stuttan tima (skemur en 60

mindtur). Hiutar s1em komast i snertingu vid beinvef sjiklings eru

eftirfarandi:

Par til gerd hloq ur rydfriu stali: stalbladio er i beinni snertingu vid

bein sjaklingsins. Bladid er Ur sérhonnudu ryd{nu stali sem inniheldur,

auk kroms, i kisils, mangans, mé Stalid inniheldur

ekki nikkel.

Festing blads o% beinséfnunarholf dr plastefni: pessir hlutar eru i

beinni snertingu Vid bein sjtiklingsins. beir eru ir POM og akrilfjolliou.

Plastefnin sem ngtud eru til framleidslu pessara ihluta innihalda

hvorki latex né BPA. Taekid inniheldur ekki paldt.

il Gladas e allal |

SB)-2017/745; um-er ad+adaifarandi — —

Nuverandi klinisk pekking bendir ekki til sérstakra aukaverkana

eda fylgikvilla. | sumum tilvikum hefur verid greint fr eftirfarandi

fylgikvillum effir adgerd: slimhimnurof, opnun & himnu, T mlslﬁ)anTé'

igraedsla, imabundnar breytingar & skynjun, sykingar, sar opnast,
proti (sérstaklega hjd sjiklingum sem reykja).

10.  Vidvaranir

. DAUDHREINSAD lzekningataeki fyrir Et0-daudhreinsun.

= Takio er EINNOTA.

- Teekid ma ekki prifa, daudhreinsa & ny eda endurnyta.

- Endurnyting teekisins getur valdid hattu & viximengun og

sykingu hja sjuklingi; pad kann ad draga Ur rangri beinaukandi

adgerdar, leida til minni beinsdfnunar vegna slits & blédunum.

Gangid Ur skugga um ad pakkningin sé 6skéddud fyrir notkun.

. Ekki ma nota voruna ef pakkningin er skemmd.

- Ef seefda pakkningin er skoddud eda skemmd, eda ef hin
er dvart opnud fyrir notkun, parf ad farga vorunni og skipta
henni Gt fyrir nytt teeki sem uppfyllir krofur um éskaddada og
oskemmda szfda pakkningu.

- Haegt er ad opna pynnuna a druggan hatt med flipanum.

= Adeins vottadir skurdlaeknar mega nota teekio.

Notkun taekisins par sem hreinieti er abétavant getur valdio
smitsjikddmum hja sjiklingi, sykingum 4 igreedslustad og

— vatdi0 pvi-ad beinaukandi adgerd tekst ekki semskyldi= —

. Skurdleeknirinn ven’)ur a0 ganga | ur skugga um hefi sjiklingsins

rir 0g videig:

- Notid alltaf daudhreinsada hanska og fylgio slrungum
verklagsreglum til ad tryggja daudhreinsun vid medhdndiun
teekisins. Skurdleeknirinn parf ad gripa til allra naudsynlegra
var(darradstafana til ad koma i veg fyrir sykingarhaettu og
fylgikvilla i tengslum vid beinigraedslu.

= Skarpar brinir. Geetid pess ad skera ekki i daudhreinsada
hanska med beittum enda tzkisins.

- AAd notkun lokinni skal farga teekinu i sérstok ilat fyrir
sottnaernan (irgang i samrzemi vid videigandi reglur.

. inerd med tékninu sem
kraﬁst erilS0 15223-1.

- i lok pessarar handbokar er Iykill med Utskyringu a merklngu
taknanna sem i notar i oga

merkimidanum.
11, Varidarradstafanir
Taekid er med beitt blGd sem gaetu valdid meidslum 4 sjiklingi,
notanda eda skurdum 4 hlifdarhdnskum sem skurdleeknirinn izedist.
12- Geymshuskilydp — — — — — — —
Taekid parf ad geyma i hreinu umhverfi, fiarri hita- og rakagjéfum og
fjarri beinu solarljosi.
13.  Medhondiun
Notid alltaf dauﬁhrelnsaba hanska 09 fylgio strongum verklagsreglum
til ad tryggja i vio. teekisins.
14. Forgun
Farga verdur notada teekinu i samraemi vid krofur logbeerra yfirvalda
og gildandi landslog eda stadbundin [6g um forgun mégulega
sottnams Grgangs fra hellbngmsbjonuslu
Eftir notkun skal farga teekinu i sérstokum ilatum sem aatluﬁ eru tll

forgunar s 0g mégulega gang
5.  /Etladur tilgangur og i samraemi vid gildandi reglur.
AEtlud notkun: Leekningateeki ztlad til sofnunar og losunar samgena 15.  Umbadir
belns fyrir aﬁger(] i lengslum vid belnaukandl adgerdir i munni. Taekid er dauohremsao og pvi er pakkad sérstaklega i
A dl: tannlausir ingin er sett i

sjuklingar med alflarlega belneyﬁlngu sjuklingar med beinskada
eftir skurd vegna' mx\a eda beindreps, beinskada sem tengist
medfaeddri vanskopun, tannleysi ad hluta eda Gllu leyti, léréttri og
160réttri eydingu tanngards. SAFESCRAPER er etlad til notkunar
‘h'a s‘mlngﬁ nlmu\lmka'ﬁn tirmedferdar vio beifyrnuni—

i munnholi. Sé Utilokadir sjuiklingar
eru: barnshafandi konur og konur med barn & brjésti, sjiiklingar sem
ekki eru med fullbroskud bein og born.

#tladir notendur; SAFESCRAPER TWIST er adeins tlad til notkunar
af Iqélkaskuldla’(num,

Notkunarumhverfi: taekio er adeins ztlad til notkunar & gongudeildum
/ sjdkrahdsum.

Abendingar: teekid er &tlad til notkunar hja sjuklingum sem gangast
undir belnlgraedslu med samgena béttbeini med

sem inniheldur pnar stakar pynnur.
16.  Upplysingar um framleidanda
META Technologies S.R.L.
ViaEVila7

42124 Reggio Emilia, Italia

Simi: + 39 0522 502311
info@metahosp.com
www.metahosp.com

17.  Atvikatilkynning

Oll atvik eda alvarleg atvik sem eiga sér stad i
teekisins skal tilkynna framleidanda skriflega eins fljétt og audio er i
tolvupdsti & netfangio sem tilgreint er i fyrri 1id (efnisgrein 16) og til
logbeers yfirvalds i pvi landi par sem atvikid atti sér stad.

munnholi i beinaukandi tilgangi.
Kliniskur a’vinninbur: SAFESCRAPER TWIST-leekningataekid er etlad til
sofnunar og losunar 4 samgena péttbeini med skurdadgerd i munnholi
i beinaukandi tilgangi.
SAFESCRAPER-teeki eru hradvirk og nakvaem, sem pydir ad skafid
péttbein er i mlklpm gaeaum (margar Ilfveenlegar beinfrumur) og getur
studlad ad beins), sem
ad lokum leidir i} 4 / planta hja sjukli
sem gangast undlr tannplantaigreedslu.
Honnun teekisins tryggir ad sjklingar finna fyrir litlum eda engum

/ verL jum fyrstu tveer vikurnar eftir aﬁgerﬁ o0g eru sattir

www.metahosp.com
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6.  Frabendingar
Ekki m nota taekio i eftirfarandi tilvikum:

Storreykingar (meira en 10-20 sigarettur & dag), bladandi

(tilbanir til a0 emtmaka adgerdina ef porf krefur).

Atvik: allar bilanir eda breytingar 4 eiginleikum eda afkdstum taekis

sem selt er & markadi, par med talin dedlileg virkni vid notkun sem

akvarﬂast af vmnuwstfrsdl/egum elg/nlelkum sem og hvers kyns
frd 0g hvers kyns o:

aukaverkanir.

Alvarlegt atvik: 6ll atvik sem beint eda dbeint hafa valdid, kunna ad
hafa valdid eda geta valdio einhverjum af eftirfarandi afleidingum:
dauda sjiiklings, notanda eda annars einstaklings; alvarlegri
timabundinni eda varanlegri afturfor 4 heilsufari sjtiklings, notanda
eda annars einstaklings eda alvarlegri dgn vid lyoheilsu.

Alvarleg 6gn vid lydheilsu: atvik sem getur lefft til yfirvofandi hattu
4 dauda, alvarlegri afturfor 4 heilsufari einstaklinga eda alvarlegum
sjlikdémi sem geeti krafist skjotra adgerda til trbdta og sem getur
leitt til verulega aukinnar sjtikdomstioni eda danartioni eda sem er
dvenjulegur eda dvaentur a tilteknum stad og tima.

tannsykla 09 blaergar i tannholdi, Iéleg tannhirda eda virkur Videigandi Lykill ad taknum:
illkynja in 4 lokastigi, in i takn
hofdi og halsi, dg i 0 0
sykursykl alvarl |rI\frar- ||frarbolgu eoa nymaslukdnmar kvillar . .
fi, altkir sj pungun, Upplysingar um framleidanda

nyja eda afengis, ovirkir sjiklingar, sjklingar med
0g brioskuraskanir, medferd med bisfosfonotum, 6neemisbaelandi
medferdir, HIV-: syking, bradar stadbundnar eda alteekar sykingar.
SAFESCRAPER TWIST er dr efni sem er n hattulegra efna. Efnin
eru ekki eitrud od lifsamhaefd. Hins vegar er ekki melt med notkun
teekisins hja notendum eda sjliklingum sem hafa stadfesta neemingu
sem tengist eftirfarandi efnum sem eru til stadar i snefilmagni, auk
kroms i bloﬁum ur rydfriu stali, og sem eru belnnl snemngu vio bein
af kisli, mangani,

—Hvab-varaaf-efnaemfyrlr-meknum efaum skat hafa-+huga-ad — —

ALY e 1Jsa M B 8 ke
Al

gl
l

Gaiad) 4S80 cilily

W s

b e e 5k el o Sea

s il Al 85 CE Adle

0123
ZEES

2 eV g
Gadall 3ay

STERILE[EO] L) Sl g
il a3 Y

Sasel) Gl Alla 3 i) o2ais Y

pina aal Oals sy

&
®
O

ryofifa stalid sem notad er til framleidslu bladanna
inniheldur ekki nikkel. Bladfestingin og beinsfnunarhoifid eru ur
plastefni og pau fru i beinni snertingu vid bein sjtiklingsins. Plastefnin
sem notuo eru til' framleidslu pessara ihluta innihalda hvorki latex né
BPA. Teekid er an Lbalata
7. Notkunarleidbeiningar
a) Opnid pakkann & peirri hlid sem taknid er & W
b) Leggid taekid & sefoa reitinn og medhdndlid med smitgat.
©) Haldid taekinu pannig ad gegnszja halfid visi ad beininu og bannig
ad pad tryggi nakvemar hreyfingar vid notkun (sja mynd 1).

d) Beini er safnag med pvi ad prysta enda takisins ad yfirbordi
beinsins og teekid sjalft dregid til baka um leid (sja mynd 2). Einnig
er haegt ad safna beini med hreyfingum a ska og til hlida. Med pvi
ad breyta horni t#:kisins og prystingi a bad er haegt ad na tiletludu
magni beinflaga.

bratt fyrir ad myridir 1 og 2 hér ad ofan syni sveigdar Utgafur
Safescraper Twist skal hafa i huga ad peer teljast gildar fyrir allar
Utgafur teekisins, par sem sofnunarferlid sem synt er er pad sama
begar ,bein“ Gtgafa taekisins er notud.

__Holf SAFESCRAP
SAFESCRAPER TWIST og sveigds SAFESCRAPER TWIST VOLUMIZER
rimar allt ad 2,5 cc af beini.
€) Til ad fjarlzgjal pad bein sem safnad hefur verid er gegnszja
hdlfid 1atid snia :ii()ur, lashnappinum er ytt til hlidar og hdlfinu rennt
réttselis (sja mynd 3 og 4).

Til ad halda sﬁfnunaﬁerlmu afram eda adur en teekinu er fargad skal
stilla holfio i upphaflega stodu med pvi ad yta hnappinum til hlidar i
lasstoou (sja mynd 5).

Heegt er ad nota bunab (svo sem tong eda skeid) til ad flytja

IST rdmar allt ad 3 cc af beini, en_hdlf syeigds

Dagsetning framleidslu

Leekningateeki, varan er lakningateeki

CE-merking og nimer tilkynnts adila

Vorulistandmer

g Fyrningardagsetning

Lotukddi

[STERILE[EO]| D: med etylenoxidi

Daudhreinsid ekki aftur

Notid ekki ef pakkningin er skemmd

Einfalt daudhreinsad varnarlag

_-'®'-_ Einfalt daudhreinsad vamarlag i pakkningu

Geymist fjarri beinu solarljési

Geymid & purrum stad

& igraedslustadinn (sja mynd 6).

Ef skafid bein er lzkki nogu gott verdur ad skipta teekinu tt.

META Technologies metur teekid heeft til ad framkveema allt ad 10
beinsafnanir innan somu adgerdar hja sama sjiklingi. Magn pess
beins sem & ad safna reedst af alvarleika og steerd beinskadans sem &

Ma ekki endurnyta

Athugasemd fyrir notandann: pratt fyrir a0 myndir syni sveigdar
utgafur Safescraper Twist skal hafa i huga ad peer teljast gildar fyrir
allar Gtgéfur teekisins, par sem sofnunarferlid sem synt er er pad
sama pegar ,bein” (itgafa teekisins er notud.
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KonpaHbinagpl.
Kypmnrbl cTepunbpj, )KGKF 6nvcTepge, YL KanTamara canbiHFaH
KVMI:le )KETKISIHSJJJ

Kypbinfbi Gip peT KonaaHpinaa! xaHe 6ip peTTik nai

XKoHe Xanmel
Kypriayi kepek.
8. Cakrbik Wwapanapbl

a CyiieHe OTbIpbIn

apHanFaH. Keke kanTamatbl naiaanaxy kesiHae ay kepek, an eHiMai
naiinanaxFaHHaH KeiliH igpey KOKbICKa TacTay Kepek.

FROZbIMER aHBIKTaNaTH YITAYCKama  ——
KOMXETIMA:

SAFESCRAPER TWIST |

SAFESCRAPER TWIST CURVE

SAFESCRAPER TWIST C|JRVE VOLUMIZER

2. MeavumHanbik KyPbUIFbIHbIH Kanmbl CUNaTTamMack!
SAFESCRAPER TWIST xak-6eT xvipyprusceiiaasb! CyitekTi KannbiHa
KeNTipy XyMbICTapbIHAA ayTOCYWEKTI anyFa, XuHayFa xeHe Gocatyra
apHarnFaH YPbINFbI 607bIN Tab!

3. Cunarrapbl / OpekeT MexaHu3mi

BonarTaH xacasFaH Xy3 KypblbiHbIH XHay kamepaceiHa
TacbIManaHaTbIH ayTo KbIPTICTbIK CYVEKTi KbIPbIN ayFa MyMKIHAIK
6Gepeni. CopaH KeiliH CyiieK kamepaaH anbiHbIM, Kacklk HeMece
KbICKbiLLI CUSIKTbI CTOMATOTOMVAbIK XUPYPrUSTbIK KypaniblH
KeMeriMeH UMnaHT opubra KongaHbinagel. SAFESCRAPER
TOBbIHAAFbI BHIMHIH 6apMEIK HYCKAChIHAA CYi1eK ChIHBIKTaPbIH XWHay
YWiH GipAei Matepuanian KonaaHsnaabl.

TWIST nmek HyckanapbIHbiH Au3aiHaapb! YKCAc; ekeyi fe UMeK.
[erermer VOLUMIZER HyckacblHaarb! Kypan Xy3iHiH Au3aiiHbl

cen e3reLue (exi oibiFbl 64p), 6yn 6ip kecy Keaw:\e CcyWex kenemiH

209 Sepefi— — — —

4. Kypambl |

SAFESCRAPER TWIST — (EO) 2017/745 epeskeciHiH TananTapblHa

calikec lla knacTbl Menvuu\||Hanb|K Kypblnfbl; 6yn — yakpiTiua

KOl'u:laHblnaTHH (60 MMHy'rraH a3) MIHBA3VBTi XVIPYPrUANbIK KYPbIFbI.
cyviek GenikTep MlHanap:

ApHaiibl TOT GacnaiTbiH Eunarrau XacanFaH Xy3pep: GonarTaH

KacanFaH Xy3 eMIenywiiH cyvierie Tieneit xaacasl. Kypan xysi

XPOMHaH Gacka KpeMHui, MapraHeL, MonvGaeH i3fepi 6ap apHaribl

TOT GacnaiTbiH GonartaH r«acanFaH Byn GonatTbiy KypambiHaa

HIKENb XOK,

Ky3 yCTarbILL KOPNYCbI )KoHE NNIACTMAcCa MaTepuaIiaH XacasiFan

CyieK XuHay 6yn GenuwekTep cyieriHe

Tikeneii xaracap!. Onap,POM + akpun nonvmepiHeH Typaabl.

Byn KOMMOHEHTTEPA] 6HAIPY YLLIH KONAaHbINATLIH NnacTMacca

matepuangap — Latex FREE xaHe BPA Free. KypbinbiHbiH

KypambiHaa tranarrap

5. Konpany MaKcaTbl

avinanaHy MaKcaTbl: KypbiFbl XaK-6eT XupyprusicblHarbl CyiexTi

KanmbiHa KeNTipy XyMeICTapbiHaa ayTocvmem anyea, Kmayea Xene

ﬁoea-ryra-apuanm —| —

XKoHe
KaFpainaps!: cyiextepi Eﬂbl KaHChI3aHFaH Tici oK empenywinep,
icik HeMeCe 0CTEOHEKPO3 CaniapbiHaH aBNALANAH KelliH Cyiiek
KewicTiri Gap emaenywinep, Tya GiTker akaynapra GaiinanbICTb cyiiex
KeMICTiri, XapTbinail HeMECe TOfbIKTal TICCI3AIK, KerfieHeH XaHe Tik
VALLLIKTLIK eciHpHiK 6onMaysl. SAFESCRAPER aybi3 KybiCoHaFb!
CyifeKTi KannblHa KenTipy onepaLsinapsIHaa Cyiiek aTpodnscein
eMfiey YLLiH KaHKaCbI TOyIK XETINreH empenywinepre Konaaryra
apHarFaH. ApHaiibl ecriTel WhiFapbinFaH eMaenywinep: XyKTi XxaHe
6Gana emiseTiH aitenaep, Kfﬂmcbl KeTinmereH empenywinep MeH
Gananap.

Kyp! It KeaiHae D/l OPbIHAAFAH XOH:
- Crepunbpi KOpFaHic KOnFabbiH KUiHi3
- _Kopraribiu Kesinpipirin naijanabieis

7= "VlacKaHb nAfiandRBiHbi - - - -

- KOpFaHbIC KuiMiH KWHIS

9. blKuman xaHama peakuvsinap

Kasipri knuHinkansik 6inim HakTbl xaHama acepneppi Hemece
acKbiHynapAp! kepcetneiigj. Keibip xaraaiinapaa onepaumspaq
KeiiHri Keneci acKpIHynap TIpKenaj: WhIPbITbI KAGLIKTLIH bibIpaybl,
MeMBpaHa AKCTIOSNLMSICE, UMIAHTTBIH ChiHyb, yaKbiTlua
HeIMPOCEHCOPNbIK 83repicTep, MH(eKLWSNGp, Xapa WeTTepiHiH
biAbIpaybl, iCiHy (8Cipece Temexi WwereTiH empenywinepag).

10. Eckeptynep
- EtO crepunbaeyre apHanrax CTEPW/III MeavumHanbik,
KYPbIFbI.

. Byn kypbinesi BIP PET MAVDANAHBITALbI.

N
e "
: I\ KyH coyneciHeH anbic ycTaHbi3
_g_ﬁwwﬂws_____
Kaiita naitnanaH6anrpi3

Maitnanay HycKaynbiFblH kapaHbi3

AbaiinaHpl3

Bipereit KypbinFbl UEHTUIKATOPbI

- KypbinFbiHbl Ta3anay, Kaitra ¢ KeHe KaliTa naig;
MYMKiH eMec.

- KypbinfbiHbl KaiiTa naiifanaHy aitkac nactamy xeHe
emaenywiiy VHbeKLMS KYKTBIDY KayniH TyabIpyb! MvMKiH 6yn
CVMeKTepFU mﬂﬂblHﬁ KeﬂT\py DﬂepaLlVlﬂCthh\H CGT'TI STyIHe
Kypan T03ybiHa Kecy {
KOFarybIHa Kayin TeHaipyi MyMKiH.

—e -Hanmnap anabiHaa

- 6onca, eHimaj naiganaHo:

- Crepunbpi KanTama 6yTiH 6onMaca Hemece 3akbiMpanFaH Gonca
He OHbl KO/IaHap anfbiHia GaiikayChi3a aubinca, eHimai
KOKbICKA TacTar, OHblH OPHbIHa GYTiH XaHe 3aKpiMaanmMaraH
CTepbAl KanTamace! 6ap Xara, YANecimaj KypenFbiMeH
aybICTBIDY KEpek.

= Brvcteppe Kayincia caHpinayppis 60nybIH kaMTamach!3 eTeTiH
"KepTIKTIH' Gonybl.

. KypbinfbiHbl TeK BinikTi kacitun xupyprrep naitnanana anagp.

= KypbinFbl HAWap MrieHanbik Xafaainapaa naiifanaxsinca,
empenyuire XyKnans! aypynapablH XyFybiHa, UMNNaHTaLus
OpHbIHAA UHbeKUMSINapAbIH Naiiaa GonybiHa XaHe CyIeKTi KanmbiHa
KefTTipy onepauytschIHbI CaTCI3 asikTanybiHa aKenyi MyMKiH.

. Xvipypr empenywiHiy CyfeKTi KanmbiHa KenTipy onepauvsnapblHa
KapaTbIHbIH eHe TUICTI XMpyprusnblk Tid6eriH aHbIKTaybl Kepex.

- OppaibiM CTepUbA] KONFanTbl NaifanaHbiHpI3 keHe

KYPbINFbIHbI KOMAHFaH Ke3fie CTepMNAiniKTi KamTamacki3

eTy YuLiiH KaTaH NpoUeaypanap/s! OpsIHAAHbI3. XVpypr cyliek

GaiinaHbiCTs! MHG KOHE acKbIHY

KayII'IT TepiHiH anabiH any Ywi Gapnbik CakTbIK Wwapaks!

OpbiHAAYyFa MIHAETTI.

= OTKip XvieKTepaiH 6onybl. Kypanfibi 6TKIp VilibIMeH CTepunbai
KOMFaNTbI KECin aNMaraHbIHbI3Fa ke XETKI3IH3.

. MaiinanarraxHa KeifiH, 0cbl Mecene GolibiHwa TvicTi
epexernepre CONKeC MeVLMHANbIK KanbIKTapFa apHarfaH
apHaiibl KOHTEVHEPAEPre TacTaHbI3.

- Kapamppinbik Mepaimi ISO 15223-1 cTaHpaapTbiHa caitkec
TaHBackl 6ap XancelpMaza KepceTinreH.

- QOcbl KTbIH COHbIHAA Ny
KOHE XancbipMazia eHApyLLi KSPCETKeH TaHGanapabIH
MaFbIHaCbIH TYCIHEIPETIH TyCiHEipMe GepinreH.

11.  CakTbik wapanape!

MaxcarTs! naiganaqywsinap: SAFESCRAPER TWIST kyp: TeK
cTomarosiorusiga Mamal IbIDbUFaH XUDYPITEPTe apHasTFaH.
[Naiiganay opTachl: KypbiiFbl Tek amBynatopusinbik / CTaLMoHapsbIK,
KaFpaiifa naiiiananyra apHanFan.
KepcerkiwTep: Kypbmrblﬂra&»ﬁe‘r XVPYPrusichiHAa cyiex TiHIH
KanmbiHa KeNTipy MaKcarHiHaa ayTo KprTbICTbIK Cyiiexnen cyiiex
IHaH 6TKeH apHarFaH.
KﬂMHMKaﬂb/K nayigacel: SAFESCRAPER TWIST MeauUHanbIK
KYPBTIFbICET XaK=0ET XMPYPIVSCHIHIE CYVEKTIH KeMblar RNy~ ——
Ke[eNAeTy YlWiH naiganahibinarbiH ayTo KeIPThICTBIK CyiteKTi anyra,
KuHayFa XeHe GocaTyFa apHarFaH.
SAFESCRAPER KypbintFbifiapb! T3 X@He fo XyMbIC
iCTeiip, SIFHIA XUHanNFaH KbIPTBICTBIK CYIEKTiH canackl
KaKchl (GipHetue T\pwmmle VIKeMZ] OCTEOLMT) XaHe Cyitex
OHE CYeKTi KanMblHa
Kermpy) Xepenpetyre waqlnem €eKeHiH Gingipeni, Hemxecwqe
VSIbIK TKEH
emaenywinepae mMnnaHTJce'm canbmaqm/yaama xapamppl 6onagsl.
Kypbinfbl ansait
KeMiHri 2 anTajia bIHFaiiCh{3bIKTbi/aybIPChIHY b a3 CesiHeai Hemece
Mynae cesiHBelifi XaHe HBTIXeCIHe KaHaFaTTaHagp! (kaxeT 6onca,
npoLieaypaHbl Kaittanayra AaibiH).
6.  Kapcbl Kepl:erml
KypbinfbiHbl Keneci it Kapcbl i e e
Ken Temexi wery ('reymrlHL 10-20 TemexineH acTam), Tic eHeai MeH
KbI3bI UEKTEH KaH aFy, aybl3 KybICbiHbIH HALIAP MUTVIeHaCk! HeMece
6GenceHai napanoHT aypr, aibIknaiTbIH KaTepni icikTep, 6ac XaHe:

RS RS54
&, weEAn
EHE

CER—Y DIRFINDBEE
RUABHEOHBIES

MOVbIH iciri, p wm coynenik Tepanusi, GakplnaHBaiiTbIH KaHT
Avaderi, 6: Gyitpex aypysl, —
VIMMYHBIK XYIEHIH 6y3blﬂybl Xyifenik aypynap, yKTinik, 6ana emiay,
ecipTKire Hemece mumnmﬁe CanbiHy, epikTi empenywinep, ncuxukansik
iPbl 6ap xaHe apanacybl Kb
6ucchocchoraTTapMeH emgey, IMMyHocynpeccusTi Tepanus, AUITB,
XiTi xeprinikTi Hemece Xannkl MHekumanap.
SAFESCRAPER TWIST kypamblHaa KayinTi 3aTTap ok MaTrepuanjaH
>kacanfaH. Matepuangap 'yl eMec xeHe 61oyinecimai 6onbin
Tabbinagpl. [lereHMeH ToT,6acnaiiTbiH GonaTTaH xacarnFax
KY3AePAe XPOMHaH 6acka i3 KanabipaTbiH XeHe empenyLuiHiK
Cyiteriven Tikenei XaHacaTbI Kenec saTTapFa XeKe CeaiMTangbisl

XapaKaTTaybl HEMECe XUpypr KireH

KOpFaHbic KOJ'IFaGhIH XbIPTYbI MYMKIH 6TKID Xy30EPAiH GOnybl.

12. Cakray waprrapbl

KypbinFbiHbl Tasa opTana, Xblny MeH binFanbinblk keanepiHer XeHe

Tikeneit KyH CoyneciHeH anbiC Xepye cakTay Kepek.

13. Konmawy

KypbingbiHb! KonpaHy KesiHpe, epp,aﬁmm CTepUNLA] KoFan KuiHia

XKBHE XYMbIC aliMaFbiHbIH CTEpUNbAINITiH KAMTaMaChI3 eTy YILiH KaTaH

“TipoUeAypaiapael OpbIHAaHsI3.

14. Kokbicka TacTay

Mait KYPbUNFbIHbI AGHCAYNbIK CaKTay

BIKTUMAN NacTaHFaH MaTepuaniap/bl KOKbICKA TacTayFa KaTbiCTbl

Ky3bIPETTi OpraHaapabIH TananTapbita XaHe YTTblK Hemece

keprinikTi 3aHaapFa calikec KOKbICKa TacTay Kepek.

[MaiinanaxFaHHaH KeifiH, KyPbUFbiHbI NacTaHFaH JaHe KayinTi 6omybl

MYMKiH aypyxaHa Ka/ibIKTapbiH KOKbICKa TacTayra apHanFaH apHaiib
prepre XaHe Ko ‘@ Caiikec TacTay

Kepex.
15.  Kantama
KypbinFbl CTepuibgi TYpAe XeTkisinesi xaHe Tasa 6envene,
6icTepAiH ilLiHe eke opanFaH. Banctep o3 keseriHae yww Genek
6GuCTEepreH TYPATbIH KOPFaHbIC TYTIriHe CafbiHambl.
16.  ©Hpipywi pepexTepi
META Technologies S.R.L.
ViaE. Viila 7
42124 Reggio Emilia, Vranus
Ten. +39 0522 502311
info@metahosp.com
~Www.metahosp.com
17.  Okwra Typanbl xabapnay
KypbinFbiHb! naiifanarFaHHaH Keiii, OpbIH anFaH Kea KenreH okurFa
HeMece ayblp OKWFa Typasbl eHipyLLire Xas6alua HbiCaHa, aniblHfb!
TapmakTa (16-Tapmak) KepceTinreH MeKkeHxaltFa, CoHpail-ak okira
OpbIH arFaH enpjiH Ky3bIPETTi OpraHbiHa AMEKTPOHbIK Xar Xibepy
apKpIbl MyMKIHAIriHLLE Te3ipek xabapnay Kepex.

AHbIKTamanap

OKuFa: HapbiKTa KypbUTFBI CUNATTa Hemece
BHIMAINITiHIH Ke3 Ke/IreH akay/ibifbl He e3repyi, COHbIH iLuiHae

3pr cvnar 7 Kareci,

Gap naiinananywsinapra temece e Ky
naiianaHGaraH XeH: KDEMHUIA, MaprakeLl, Monmﬁ,ueu ianepi.

XacanFaH xaHe onap emMaenywiHi{
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NERTES Benrini Gip Marepuanfapda ke3 KereH aeprusbik peakusnapra

KeneTiH 6oncak, Kypan Xy3aepiH xacay YLUiH KonfaHblnaTbiH apHaiibl
AR TOT GacnaiiTbiH GONATTLIH|KYPaMbIHAA HUKENb KOK EKeHiH ecKepy

KepeK. XKy3 YCTaFbILLTBIH KOPMYChI MeH Cyiiek XMHay kamepack!

| LOT‘ SNy Fa—F cyierimeH Tikenein xaHaclanb\, Byn komnoHeHTTepAi eHaipy YwiH

TERILE[EO| [ TF oA+ H A 2B TrRE — |—
)Tauﬁa KOPCETInreH XarbiHaH KaTamaHs! s gammuma
BRALGZVTIEY

b) Kypangsl cTepunbpi aiipakka Kovibin, aiiMakTbiH acenTukansik
6onyblH KaMTamackI3 eTetiHAgi KONaaHbIHbI3.
) KypbinfbiHbl MeNAIp kayepaHb! Cyiiekke KapaTbin xeHe naiifanaHy
KesiHge gen KOaFaanCTaJ;JbI KamTamacei3 eTeTiHaei eTin ycTay Kepek
(1-cyperTi KapaHbI3).
d) CyifeK KypbinFbiHbIH yLI.IbIH cyitek GeTiHe kapail UTepy aHe
COHbIMEH Gipre KypblFbIHbIH 63iH Kepi TapTy apKelbl XuHanas!
(2-cyperTi Kaparbia). Comfait-ak cyitexTi keney xane Gyiiipnik
KO3FasbiCTapMeH XuHayFa 6onafpl. Kypan GypbilLbiH eHe
TYCIDNETiH KoIChIMlbl G3T¢PTY 8PKeIol NAMENNA HEMeCe Cyiiek
KabblplUakTapbIHbIH KAKETTI KOHCUCTEHLSICEIH anyFa Gonapbl.
Korapblpa atanFaH 1 xaHe 2-keckiHaepae Safescraper Twist
"IMeK HyckanapbIHbIH' keCkiHaepi 6ap 6osnca Aa, onap KypblFbIHbIH
Gapriblk HYCKach! YLUIH Xapampp! fien caHanaTbiHbIH ecKepiHia, ce6ebi
KePCETiNreH XHay NpoLéaypach! KYPbLFbIHbIH “Ty3y" HYCKachblH
naiipanaxFaH keage 6ipaei Gonaapl.
SAFESCRAPER TWIST kdmepacbiipa 3 Tekiue MeTpre fefiiH,
an SAFESCRAPER TWIST curve kavmepanapbl MeH SAFESCRAPER
TWIST carve VOLUMI. KamEpacEFRfa 2;5 TeKIE MeTpre AgiH -~
CyitexTi coiiiabipyFa Gonagb.

€) XKuHanFaH CyeTi Lubifapy YWWiH Menzip KaMepar! TveH Kaparbin
VCTaHbI3, KyNbINTay TYViMECiH GYViipiHeH Gachin, kamepaHs! carar Tini
GOifbIHLLA CbIPFbITBIHBI3 (q keHe 4-CypeTTeppi KapaHbia).
OKuthay NpoLeRYPaCkIH XanFacTipy MaKCaTbIHIa HOMECE KYPbINFbiHb!
KOKbICKa TacTamac 6ypblH, KynbinTay KyiiH Kocy: VLLIIH wmmem
GyiipaeH Gacy apKpibl KamepaHbl GacTanke KyiiiHe Kaiita KovibiHbi3
(5-cypeTTi KapaHpia). Ln
JKWHanFaH CyViek MaTepuarbiH UMNaHTTay OpHbIHA TackiManaay YL
Kypangbl (Mbicanibl, KbIcKl:IlLLI Hemece KacbIK) naiaanaxyra 6onagbl
(6-cyperTi KapaHbI3).
Kecy canachi Hauwap Gonﬁa, KYPbINFbiHbI @YbICTBIDY KEPEK.

COHpavi-ak BHAIPYLLI YChIHFaH aKapaTTbIH Ke3 Ke/reH Caikecciaairi
KOHe KE3 KeflreH KarbIMChbI3 XaHama acep.

Aybip oKuFa: Tikesel HeMece XaHama TypAe TybIHaaraH, TybIHaaybl
MymKiH He Kerieci carngapabiH ipie ceben 60/1ybI MyMKiH Ke3 KenireH
OKWFa: eMBeTyLLIHIH, naiaanaHyLLbIHbIH Hemece 6acka afamHbiH elivi;
eMBENyLWiHIH, MalianaHyLWblHbIH HeMece 6acKa afamHbIH AeHCaybIK
KaffaitbIHbIH YaKbITLLA He TYPaKTb! YT HalLap/iayb! HEMECE XalbIKTiH
AIeHCay biFbIHa eN1eyi Kayin TeHyi.

Xanbik AeHcay/biFbiHa TOHETiH eneyni Kayin: enim kayrniHe,

afiam A 1 KyP

KaKeT GTETVH, SCyVHE aKenyl
MyMKiH He 6enrifi 6ip OpbIH MeH yaKkbIT VLLHH 9/IETTeH ThIC HEMeCe
KYTTIereH xarAaiiae! TybIHAATSIM, ayblp ChipkaTka ceben Gonybl
MyMKiH OKytFa.

Byl H..mem 13iH: —_

 HeMeCe tyFbUTTYSeTy—

K

OHaipywi nepexTepi

OHAipinreH KyHi

MepvuyHanbIk KypbinFbl; GyiibivM

KYPbInFbl 607bIN Tabbinaab!

CE 6enrici aHe Ky3bIpeTTi OpraHHbIH HOMipi

Katanor Hemipi

g Kapampgbinblk Mepaivi

MapTusi kogbl

STERILE[EO| | 9runen OKCWAI @pKbIrbl CTEPUNbAEHTEH

Kaiita cTepunsaeyre Gonmaiiae!

MaitnanaHylubiFa apHanFaH eckepne: Keckiaepae Safescraper Twist
KYPbINFbICbIHBIH KECKIHAEP! "MMeK" Hyckanapa KepeeTinreHiMeH,
onapb! KypblNFbIHbIH Gapblk HYCKACk! YLLiH Xapams! fien caHay
Kepex, ceGei KepCETiNreH XvHay NpoLeaypachl KypPbUFbiHbIH "Ty3y'
HYCKAChIH naiipananFat keaae Gipaeit Gonagbl.
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INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE Pentru a continua procedura de recoltare sau inainte de a elimina - " T ” . citlivost na nasledujice latky: stopy kremika, manganu, molybdénu, o T— N Kot pri vseh alergijah na dolocene materiale je treba opozoriti, F——— — - ttihoito, i iivinen l&akitys, HIV, akuutit terveydehtilan tilapéinen tai pysyvé vakava heikkeneminen tai vakava  SAFESCRAPER TWIST &r tillverkad av material som r fria fran farliga ——— T Ayl g aliall al sa uu...u J»IV 058 Gy JLa-xlh J\-M ure (( a0 medhondla. Adgerdin 4 ad ganga bannig fyrir sig ad sjiklingurinn Te R UERIIC Ko T AT O LS i B HFHENRE S |l —T 27 LA /S—T#1/N\—  META Technologies 6yn kypeinFuiHbl Gip emaenywiine 6ip x/pyprisbik

1. Prezentarea dispozitivului medical: @ dispozitivul, repozitionati rezervorul in poxzitia initiald apasand butonul de :::;::L?:;gm Modul de interpretare al simbolurilor: obsiahnuté v zloZeni, okrem chrému, v éepeliach z nehrdzavejicej gp:;::::lana KIué na itanie symbolov: da posebno nerjavno jeklo, ki se uporablja za izdelavo rezil, ne vsebuje Veljavni simboli Kijué za branje paikalliset tai infektiot. uhka kansanterveydelle. &mnen. Materialen &r giftfria och biokompatibla. Det avrades dock frén :;::.:;2?"9 Symbolforidaring: | ¢ Am s A8l 5 s o 2l b ala ol verdi ekki fyrir skada & sofnunarsvadinu vegna pess ad of mikid Dﬂ Lesid notkunarleiobeiningar NTVWET, BRI TEN FIH MEIN—I3EFERL ?gésniriypm‘f:ﬂe " 10 cvyﬁe,( ,K,,,sz Pyp KanTamacs! 3akpimaanfaH Gonca,

SAFESCRAPER TWIST pe lateral pentru a activa pozitia de blocare (a se vedea figura 5). ocele a ktoré st v priamom kontakte s kostou pacienta, sa vsak V! niklja. DrZalo rezila in vsebnik za zbiranje kosti sta plasticna in sta X . SAFESCRAPER TWIST on valmistettu materiaalista, joka ei siséll Vakava lihka kansanterveydelle: tapahtuma, joka voi johtaa att anvanda enheten av anvéndare eller patienter som har faststélld gl (b g alaall ciw a3 Jleall ik wds ook oo plaall L 3 (J magn af beini er fiarlaegt. Slikt mat skal vera i hondum lzeknis, og FERERIBE AT LV DB A VTS5 F DK —BIED K%A%%HY%\LE 3F*]L'('9” OnepaLMACHIH OpbIHARY YLiH cepmmmarraqm AnblHaTMH CyMeK naitganatyra 6onmaitnbl

Dispozitiv utilizat pentru recoltarea i colectarea osului autolog in Un instrument, cum ar fi un forceps sau o lingura, poate fi utilizat pentru Datele producitorului neodportca. Udaie o vrobcovi v neposrednem stiku z bolnikovo kostjo. Plasticni materiali, ki se Podatki o proizvajalcu vaarallisia aineita. Materiaalit ovat myrkyttoy bioyhteensopivia. vélittémadn kuolemanvaaraan, henkilén terveyden vakavaan individuell kénslighet for foljande &mnen som det finns spar av, utéver Tilverkarens upnaifter Ao S g planll gan Wil (S (2 JS1 ki) (5530 550 Sl i bad skal byggt & astandi beins 4 sfnunarstad og almennu heilsufari MREE, BRYYE. AIS O, R (FICREERE), B Kenemi CyvieK akay

aplicalii regenerative in chirurgia orald. . atransfera materlalul 0505, F}O!?Ct?t la I'o'cul |mp|§nt£||u| (V(?ZI Figura 6). P Pokial ide o akékolvek alergie na konkrétne materialy, je potrebné | ajé 0 vyrobcovi ! 4 teh 50 BREZ lateksa in brez BPA. Laitteen kayttoa ei kuitenkaan suositella Kayttajille tai potilile, joila heikkendmiseen tai vakavaan sairauteen, joka voi vaatia nopeita krom, i bladen av rostfritt stél och som kommer i direkt kontakt med PPg i) Gas ._)SAA e sl Luall 5 311 G515 55 JNA e Asila s 5« e Vi Al cins a0 teknu tillti til og vidvarana sem greint er Vardd 10, BE TAVTANAHY HYCKAYJIb}Fbl @ GaiinabicTsi. MpoLieayparsi CVMeKﬂH IJ.IaMa/:laH mo Kel'IeMIH Bip CrepunbAi ToCKaybin Xyiieci

Dispozitivul este furnizat steril intr-un blister individual introdus intr-un in caz de calitate slabé a taierii, dispozitivul trebuie inlocuit. e Specidina juica ocel pouita na vyrobu F ne vsebuie ftalatov. ) on todettu joka littyy in aineisiin, Korjaavia toimia ja joka voi johtaa mi I en tai. ben: kisel, mangan, molybden. el (316 ) f el ol fra i pessu Ielﬁbelmngablam . I; LA FH4 RicE DR ERLS, 1. KypbUFbI anbin TacTay e XiHay © 3usH

amblaj care contine trei dispozfve. - Dispozitivul a fost calificat de META Technologies pentru a repeta Data fabricatiel cepeli neobsahuie nikel. Telo Gepele a zésobnik kosti i vyrobené | - 7. Navodila za uporabo: Datum izdelave joita kromin liséksi esiintyy vihéisessa maarin r ol tai joka on tai Avseende eventuela allergier mot vissa material bor det noteras att Tilverkningsdat 32 g el 25 1 IS of o g ) o el a s Gdarré . BEEET SAFESCRAPER TWIST KenTipwetiTirgie eTin Xypriay kepex. Jlepirep Gyn Garanaysi ocbl prere -

Dispozitivul este de nicé folosintd, ambalajul individual este deschis in recoltarea, in cadrul aceleiasi proceduri chirurgicale si pe acelasi ata fabricatiel z plastu a s v priamom kontakte s kostou pacienta. Plastové Datum vyroby a) Odprite embalaZo na strani, na kateri je prikazan wsimbol issa terissd ja jotka ovat suorassa paikassa ja kyseisend aikana. det rostfria speci som anvinds for allning av bladen inte Hiverkningsdatum falls s L V) Mhiaidl! Sl B Safescraper TWist S ) Vlo notkun teekisins er meelt med: Einkvaemt audkenni tekis . é\ RS BRI TEE A, By KypbinFbl XaK-6eT XMpyPrisCeIHEarhl Cy/iekTi KaMbiHa KENTipy naiifjanaky HyCKay/biFbIHAA KSPCETINreH KapChl KBPCETInIMAEP MeH .'O‘. ChipThifa KOpFaHbIC KanTamacsi 6ap 6ip

momentul utilizari si produsul trebuie eliminat imediat dupa utilizare. pacient, de maxim 10 ori. Cantitatea de os care trebuie recoltata depinde materidly pouZité na vyrobu tychto komponentov NEOBSAHUJU latex b) odloZite v sterilno polje in z njim ravnajte tako, Medicinski pri gek, izdelek je medicinski kosketuksessa potilaan luuhun: pii, mangaani ja m " " - innehaller nickel. kropp och anaY) b e g sl W) ool ol i ‘J\*“” S} gend Bls 58l - Notkun daudhreinsadra hlifdarhanska . S ,{gb%%/\(])@ DR % XYMbICTAPHIHAA 8YTOCYVHEKT LiblFapLIN a7y oHE XVHaY YILiH €CKEPTYNEpA €CKepe OTbIPbIM, XVHay OPHbIHAAFLI Cy/iek canachiHa Nt CTepubAj TOCKaybIn Xyiteci

Este disponibil in trei versiuni identificate prin coduri de referinta diferite: : edicinski pripomocek; izdelek je medicinski Kaytetjt Symbolien selitykset: Oe il ‘ *tuﬂ’ BB ORI EIRE i
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AHg A A @ e) +HE 1531% AU £55 A S ol 2 1A Xg 7% 7159 2 Ak er laget av iale og er i direkte Gjeldende Symbolnokler: 6.  MpotmBonokasaHus 15. ynakonxa duplji. Posebno su iskljuceni pacijenti: trudnice i dojilje, pacijenti koji nisu 15. PJ(uvanie ) . ) N{yeﬂenen ulanyjylar: SAF!{SCRAPER TWIST diﬁe stomatologiya ylmynda 16.  Ondiiriji maglumatiary Klinik faydalar: SAFESCRAPER TWIST tibbi cihazi, aiz cerrahisinde 17. Olay bildirhi KniidHi nepesaru: Mepmumm BMpi6 SAFESCRAPER TWIST npmsnawenmm 14, Yrunlaaum TWIST curve versiyalari shunga o‘xshash dizaynga ega; ikkalasi ham - Qurilmani noto'g’ri dgienik sharoitda ishlatish bemorga yuqumli Z: B2y A PR 16. 38 LG 2 TR
1. 927]7] ZaegolA SAEIL E2H G HES F2 o2 A E A A Hgoz © kontakt med bein. Plastmaterialene som brukes til symboler W nagenua B Cchyyanx: B Buge u dostigli skeletnu zrelost i deca. Sredstvo se isporucuje u sterilnom obliku i pakuje pojedinacno u Cistoj ‘hiinermen bolan hirurglaryri ulanmagy dcin niyetlenendir. META Technologies S.R.L. kemik rejenerasyonunu desteklemek icin kullanilan otolog kortikal Cihazin kullanimi sonrasinda meydana gelen herhangi bir kaza veya 1 36MpaHHs, 3a60py Ta ayTonoriyHoi BUPI6 HEOOXIAHO ¥ 3riHO 3 BUAMOramMu egilgan. Birog, VOLUMIZER versiyasida pichogcha dizayni biroz farglanib, kasalliklarning yumsmga \mp\antatswa joyidagi mfekswa FRE S P T O A TR P RGO
SAFESCRAPER T\‘I‘VIST = UUch(ad 3% 4 =) Az dole produksjon av disse komponentene er lateks- 0g BPA-frie. Enheten KypeHue (Gonee 10-20 CUraper B ieHb), yGHOM Hanet YaKoBaro B GTICTEP B YNCTOM NOMeLLIeHvM. BANCTeD, B CBOI 04€PeAb,  predvideni Korisnici: SAFESCRAPER TWIST namenjen je iskljucivo prostgniilunutqr blistera. Blister se zatim ubacuje u zastitnu cev koja Ulanylmaly yerfer: bu enjam difie ambulatorija / hassahana sertleri ViaE.Vila7 ~ kemigin alinmasi, ve serbest icin a ciddi rahatsizlik, d1ﬁmkﬂn olan en kisa siirede, bir nceki maddede KICTKOBOI TKaHVHM, L0 BUKOPUCTOBYETECS A1 CIPUAHHA pereHepaLi KOMIETEHTHUX ODFaHiB Ta YUHHOTO HaLLioHalbHOro ago Micuesoro har bir girishda 20% ko'prog suyak hajmini yigish imkonini beruvhi larga va i jarrohlik [ERER =il s
WA 27 s _‘,ﬂ_olco“ A 27} 2 25t 475k b 47 A2 ALSAL FH S W7 | 5}7] Mol HES = er fri for ftalater. Produsentdata W KDOBOTOUMBOCTb AECEH, MI0Xast FUTMEHa MOSIOCT PTa Wit aKTUBHOE BCTAB/IEH B 3alLMTHYIO TYGY, COAlEPXaLLLYI0 TPH OTAESbHbIX GAuCTepa. hirurzima koji su specijalizirali stomatologiju. sadrZi tri pojedinacna blistera. {icin niyetienendir. 42124 Reggio Emilia, ltaliya SAFESCRAPER cihazlari hizll ve hassastir: Bu, hasat edilen kortikal (paragraf 16) belirtilen e-posta adresine yazili olarak Ureticiye ve olayin KiCTKY B XIpyprii POTOBOT NOPOXHUHM. : wopo yrvnizauii ikkita nay mavjud. muvaffaq|yats|z||g|ga olib kelishi mumkln v 3. b/ TAREE il R
AFEE] S A9 glo g o] 22 9ol TAA|A MBS 27| X A 7. isni w | 16, [laHHble npou3BoAUTens OkuZinje upotrabe: Sredsivo jo niamenjeno samo za 16.  Potlaci o proizvodatu Gérkezisler: bu enjam agyz hirurgiyasy bilen siifik dokumasyny tizeden Tel. + 39 0522 502311 kemigin iyi kahtede oldugu (gok sayida canl osteosit) ve kemik meydana geldigi jlkenin yetkili makamina bildirilmelidir. Bupooy SAFESCRAPER € wiuikumu i TodHumu. Lie o3ravae, 3 ME[M4HUX 3aKNafiB. . 4. Tarkibi = Jamoh yak rrohlik ST Sk ] R A B T . FF 3 N SR i 4
o] A== Mt »}}Eﬂ = 23E0, 37§ Holl Akel = s vl 2] SHA Al (1 1 FF). 5). % 9% a) Apng emballasjen fra siden med symbolet . o B i CTZMM, ONYXOMH FONOBbI 1 LUEW, XUMUOTEPANIAS, META Technologies S.R.L. ambulantnu/bolnicku upotrebu. META Technologies S.R.L. dikeltmek iigin awtolog kortikal siifik bilen siifik oturtma bejergisi alyan info@metahosp.com ve kemik tesvik Tammlar: o 3i6paHa KOPTUKabHA KICTKOBA TKaHMHA Mg XOPOLLY AKICTb Micnst B BUPI6 y B SAFESCRAPER TWIST — Reg talablariga mos keluvchi lla toifadagi tibbiy yarogliligini va tegls I| jarrohlik ketma-| kethkm aniglashi kerak. AN BRI ACE SR GRS, I A RFA SR
Exoz Zﬂ*% Y} 7| (AAG €712 5) 5 Abeste] 47 H w 222 o4 Az b) Sett instrumentet pa det sterile feltet, handter det pa en slik mate | Produksionsdato ly4eBas Tepanvis, HeKOHTPONMPYEMbIA AMAGET, renaTu, CepbeaHble Via E. Villa. 7 Indikacje: Medicinsko sredstvo je namenjeno za upotrebu Kod Via E.Villh. 7 hassalarda ulanylmaga nijetienendir. www.metahosp.com edebildigi ve 50"“@3 implant ameliyati gegiren hastalarda implant Olay: Ergonomik izelliklerden kaynakianan kullanim hatas, imalatgi (MHOXUHHI VTTE3ATHI OCTEOUNTU) | JATHA YMHUTH N Ana yrunizaui T qurilmadir. (EU) 2017/745; bu vagtincha (60 dagigadan kam) davom = Har doim steri qo'lgpplardan foydalaning va qurilma bilan AT T i R, SAFESCRAPER %41 A7 H I
0] %‘xl =13 AHE 3 H)7|5h= 2 §] AUt AFE Alojl= 2oz &4 £ dgUthad 1 3=). 6). at det aseptiske feltet garanteres. " ) 3a601BaHVA MIEYEHN VN NIOYEK, HAPYLLEHNS! MIMMYHHOI CUCTEMb, 42124 Reggio Emilia Italy (Aranws) pacijenata koji se 42124 Reggio Emilia Italija Kiniki Peydalary: SNFESCRAPER TWIST regeneratiw agyz hirurgijasynda ~ 17- Waka Hasabaty - ) bagansiny/sagkalimini belirledigi anlamina gelir. tarafindan saglanan bilgilerin yetersizIigi ve istenmeyen yan etkiler de eqex nig yac KIGTOK @ HeeaneuHix ”'Kap”"””x BIXOAIB Ta 3rIAHO I3 YAHHWMU NpaBIAMI. etadigan invaziv jarrohlik qurimasidir. Bemorning suyak to‘gimalari bilan ishlashda sterillikni ta'minlash uchun gaty tartib-goidalarga J AT AL H AR A 5] 6H i .
e g Jeslof shu, AHS: 1% N AEE A Aok o] £2) god A5 wAjshof gyt o|@7)7), g E2e o277 dych ¢) Enheten mé gripes med det gjennomsiktige kammeret vendt mot TpyAbI0, Ten. + 39 0522 502311 Kortikalnom kosti u svrhu regeneracile kosianog tklva U oralnj hirurgii. Tel. + 390522 502311 siifkiin tizeden dikelmegine goldaw bermek iigin ulanyljan awtolog Enjam ulanylandan sof yiize gykan islendik ya-da gynlakay waka, Cihazin tasarimi sayesmde hastalar ameliyat sonrasi 2 hafta boyunca dahil olmak iizere, piyasada satisa sunulan bir cinazin 6zellilerinde veya PereHepaLia KICToK), LU0 8 KiHLeBOMY NiACYMKY NpU3BOAMTb A0 15. MakyBaHHs aloga giladigan gismlar quyidagilardir: rioya giling. Jarroh igfeksiya xavfini va suyaklarni payvandiash WiF TWIST curve RS AL, B2 shak. 0 BEFRAR, R R
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stralebehandling, ukontrollert diabetes, alvorlig lever-, hepatitt- eller

Alvorlig trussel mot folkehelsen: en hendelse som kan fore tilen FESCRAPER n0380A110T fieficTB0BaTH 6|,|ch0 1 TO4HO, @ 3TO HAYUT,
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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 il felgende stoffer som er tilstede i spor,
i tillegg til krom, i rustfrie stalblader, og som er i direkte kontakt med
pasientens bein: spor av silisium, mangan, molybden.
Med hensyn til eventuelle allergier mot spesielle materialer,
bor det bemerkes at det spesielle rustfrie stalet som brukes til
produksjon av bladene ikke inneholder nikkel. Bladholderkroppen og

risiko for dad, en alvorlig forverring av en persons y1o0 COBpaHHas KOPTUKaTbHAs KOCTb MMEET XOpOoLUee KauecTBo
helse eller en alvorlig sykdom som kan kreve raske VI NOAXOMMT AN KOCTHOR

tiltak, og som kan resultere i en betydelig sykelighet eller dodelighet j:gcmm (HEOBACKYNAPUALIA 1 DETEHEPALIAM KOCTH), YTO B KOHEHOM

eller som er uvanlig eller uventet for det gitt sted og tid.

Mpu c Beerja
niepyaTKyt 1 CTPOro s
CTEPWILHOCTM ONIEPALMOHHOTO MOTS.

14, Yrunusauns
"

Telo drzaca seciva i plastiénog rezervoara za sakupljame kostiju:
u direktnom su kontaktu sa kosti pacijenta. Sastoje se od POM

i akrilnog polimera. Plasticni materijali koji se Koriste za proizvodnju ovih
komponemi su BEZ lateksa i bez BPA. Sredstvo ne sadrZi ftalate.

re y JOMKHO GbITb Y Nami
IEPEHECLUVIX OMepaLyio MMnnaHTaLm. B C0O c OpraHoB Namena sredstvu za prikupljanje, vadenje i otpustanje autologne kosti
Narofiaps KOHCTPYKUW V3AENNA NaLMEeHTbI NPaKTUYECKN He W JIEVICTBYIOLYM HALMOHAbHBIM VN MECTHBIM u u oralnoj hirurgiii.
ICMbITHIBAIOT AUCKOMAOpTa/Gonet B TeueHMe 2 Heaenb nocne y 3ar] Populacia i odekivana stanja; pacijent bez zuba
Hgggi;‘”m‘c’m“’m AOBOTbHS (OTOBI v ke T30 CHEAVET B sa teskom resorpcijom Kosti, pacijenti sa kostanim defektima nakon
”' : N itepsl 4n Ay a ablacije zbog tumora il osteonekroze, pacijenti sa kostanim defektima
y ‘
" onaCrx oTX0108 B sa urodenim delimicna ili potpuna

C AeNCTBYHOLMMY NpaBUnamu.

bezubost, nedostatak horizontalnih i vertikalnih grebena. SAFESCRAPER
je namenjen za upotrebu kod pacijenata koji su dostigli skeletnu zrelost
za lecenje atrofije kostiju u intervencijama regeneracije kostiju u usnoj

“Korighika il posekotine na zastifnim rukavicama koje fiosi fiirurg.
12.  Uslovi skladiStenja
Sredstvo treba Cuvati u Cistom okruzenju, daleko od izvora toplote i viage
i direktne sunceve svetlosti.
13.  Rukovanje
Kada rukujete sredstvom, uvek koristite sterilne rukavice i sledite stroge
procedure kako biste obezbedil sterilnost polja operacie.
14. Odlaganje
Korid¢eno medicinsko sredstvo mora se odlagati u skladu sa zahtevima
nadleznih organa| i naclonalnlm ili Iokalmm zakonlma k0|| Su na snazi

e di
Bu enjamyn diiziiminde hig hili ftalatlar yok.
5. Ni’e!lenen maksat
Niyetlenen ulanys: enjam regeneratiw agyz hirurgiyasynyf amallarynda
awtolog #unkl yygnamak we bosatmak iigin ulanylmaga niyetlenendir.
Nietlenen hassa kipgilligi we lukmangylyk sertleri: guygli siifik
rezorbswhsy bolan digsiz hassalar, cis ya-da osteonekroz sebépli

soriky sil y, dogabitdi ilikler bilen
baglany$ykly siifk nasazlyklary, bolekleyin ya-da biitinley dissizlik,
kese we dlk an usuntglsl nédsazlygy bolan hassalar. SAFESCRAPER agyz

T glinysyklaryndan uzakda sakianmalydyr.
13.  Ulanys
Enjamy ulanjak wagtyiiyz zyyansyzlandyrylan ellik ulanyii we is
meydangasynyii zyyansyzlygy iipjiin etmek iicin berk kadalara eyerii.
14. Yok etmegifi usullary
Ulanylan enjam Ygtyyarly Edaralaryri we milli ya-da yerli kanunlaryi
potensial hapalanan materiallary saglyy gorayys yerlerinden yok etmek
baradaky talaplaryna layyklykda yok edilmelidir.
Enjam ulanylandan sofi. hapalanan we potensial howply hassahana
galyndylaryny zyfimak tigin ulanylyan yorite gaplara taslap

ylykda yok edilmelidir.

u vezi sa

materijala.

Nakon upotrebe, sredstvo se mora odlagau u posebne posude
za odlaganje opasnog

bolnickog otpada i u skladu sa vazecim proplsma

y bilen siifik be]erglsl
{icin skeltt kamilligine yeten
Bu enjamy ulanmak bolmayan ayratyn hassalar: gowreli we gaga
emdiryar ayallar, skelet kamilligine yetmedik hassalar we cagalar.

15. Gaplama
Bu enjam zyyansyzlandyrylan yagdayda we arassa otagda ayry-ayry

gaplanyp gabargakly paketde ipjiin edilyér. Gabarcakly paketler bolsa,
{i¢ indiwidual paket hékmiinde gorayjy trubkalara yi

“olan dissiz hastalar, fimérler veya osteonekroz nedeniyle ablasyon
sonrasi kemik defekti olan, konjenital malformasyonlaria iliskili kemik
defekleri olan, kismen veya tamamen dissiz olan veya yatay ve dikey
kresta eksikligi olan hastalar. SAFESCRAPER, agiz boslugunda kemik
rejenerasyonu miidahalelerinde kemik atrofisinin tedavisi icin iskelet
guna ulasmig i
Cihaz 6zellikle su hastalarda kullanimamalidir: Hamile ve emziren
kadinlar, iskelet olgunluguna ulasmamig hastalar ve Gocuklar.
Kullarim Amaci: SAFESCRAPER TWIST yalnizca dig cerrahlan tarafindan
kullaniimak izere tasarlanmistir:
Kullamim ortami: Cihaz yalnizca ayakta tedavi/hastane ortamlarinda
kullamiimak iizere tasarlanmistir.
Endikasyonlar: Cihaz, adiz cerrahisi sirasinda kemik dokusunun
yenilenmesi amaciyla mulog kortikal kemikle kemik grefti uygulanan

lizere

" 15, Ambalajlama

Cihaz steril bicimde tedarik edilir ve temiz bir odada, bir blister icinde
ayn ayn paketlenir. Blister daha sonra ii¢ ayn blister igeren koruyucu bir
tiipiin icine yerlestirilir.

16.  Uretici bilgileri

META Technologies S.R.L.

ViaE.Villa. 7 )

42124 Reggio Emilia ltalya

Tel. +39 0522 502311

info@metahosp.com

www.metahosp.com

e ERTaMACT

K, TI0B'fi3aHINIT 3 BPOTPKEHAMI BARaMM POBUTKY,
4aCcTKOBIM 260 NOBHIM EAEHTYNIMOM, HEA0CTATHIMM FOPUBOHTANLHIM
i BEpTUKIbHAM duaMipaMM rpe6ens. Bupi6 SAFESCRAPER
NPU3HAYEHVIA [iNIA 3aCTOCYBAHHA B NALIEHTIB, Aiki OCATN CKEneTHoi
3pinocTi, /1A NikyBaHHs aTpochii KICTOK N 4ac onepawi is perexepaui
KICTOK y POTOBVt NOPOXHUHI. OCOGNMBO 3a3HaueHi NaLETY, NS AKX
BUPIG He 3aCTOCOBYETLCS: XKIHKY, SIKi € BArTHUMI 260 FOAYKOTb Y/,
naujeHTw, ki He J0CSIM CKeneTHoi 3pinocTi, Ta Aitn.

Linbosi kopucTysgayi: Bupi6 SAFESCRAPER TWIST npuHayeHmi ans
3aCTOCYBaHHS TiflbKu Xipypramu, SiKi crieLianiayioTbCs Ha CToMaTonori,

YRIFLi 50T0 MOCIGHARA € KITFOY i3 TIOHCHERASIM 3HaqeHAsT  —
CYMBONIB, 3a3HA4EHINX BUPOGHMKOM Y NOCIGHUKY KOpUCTYBaYa Ta
Ha eTUKETL.

11.  3anoGixHi 3axoan

HasBHICTb rOCTPUX N1€3, SIKi MOXKYTb CIPUYUHITIA TPABMYBAHHS
naujeHTa, KopucTyBaya abo NOPYLUEHHS LNICHOCTI 3aXVICHIX PYKaBUYOK,
SKi HOCUTb Xipypr.

12.  Ymosu 36epiranus

Bupi6 cnig, 36epiraTvt B YUCTOMY CepeAoBuLL, NoAani BiA fKepen Tenna
Ta BONOrOCTi, @ TAKOX Bif NPAMMX COHAYHMX MPOMEHIB.

Mip 4ac po6oTy 3 BUPOGOM 3aBXAM BUKOPUCTOBYITE CTEPIIBHI
PYKaBUYKIA Ta OTPUMYIATECS CYBOPUX BIAMOT, LLIOG 3a6e3neuTy

Ce A aHHA: BADIG Mpi i ans 13.
NuuLie B yMOBaX aMGynaTopii a6o NikapHi.
Bmpiq W it Ans B I'IaLLiEHTiB AKUM
i ayTonoriyHoi KicTKu Ainst

pereHepaLul KICTKf]BUI TKaHWHW B Xipyprii POTOBOT MOPOXHUHY.

CTEPUILHICTb ONEPALHOro Monst.

SAFESCRAPER TWIST CURVE
SAFESCRAPER TWIST CURVE VOLUMIZER
2. Tibbiy qurilmaning umumiy tavsifi
SAFESCRAPER TWIST Yuz-jag' jarrohligida regenerativ magsadlarda
otologik suyakni yig‘ish, to‘plash va chigarib olishga mo‘ljallangan
tibbiy qurilma.

3. Xususiyatlari / Ta’sir mexanizmi

Po'lat pichoqcha qurilmaning yig'ish kamerasi ichiga uzatiladigan
otologik kortikal suyakni girib olish imkonini beradi. So‘'ngra suyak
kameradan chigarib olinadi va qoshig yoki qisgich kabi

= Qurilmani qayta ishlatish o'zaro kontaminatsiya va bemor
infeksiyasi xavfini keltirib chlqanshl mumkin; Bu suyak
iyasi jarrohlik I putur
yetkazishi mumkin, pichogchalar eskirish hisobiga kesish
qoblllyallnl Yo' qO‘IIShI mumkin.
. oldin o‘ramning
= Ofamshi bo'lsa,
= Agar steril o'ram buzilmagan bo‘lsa yoki shikastlangan bolsa
yoki foydalanishdan oldin beixtiyor ochilib ketsa, mahsulotni
tashlab yuborisg hamda buzilmagan va shikastianmagan steril

ishonch hosil giling.

jarrohlik ashobi yordamida implantatsiya joyiga qo‘yiladi. SAFESCRAPER
oilasining barcha versiyalari bir il terilgan suyak bo‘laklarini ishlab
chigaradi.

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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