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ENGLISH ﬁ

The symbol table below is for reference only. Refer to product packaging label for applicable symbols.

Symbol Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

BioHorizons products carry the CE mark and fulfill the requirements of
the Medical Devices Directive 93/42/EEC

NLE>

R E F Reference/ article number

Do not re-use

Use-by-date

@ Lot/ batch number
@
=

STERILE| R Sterile by gamma irradiation

&I Date of manufacture

Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and

Rx Only use by, or on the order of, a dentist or physician
EC |REP EU Authorised Representative
@ Do not use if package is damaged
MD Medical Device

Non-sterile Non-sterile
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This document supersedes all prior revisions. Original language is English.

DESCRIPTION
The AutoTac System kit is a system containing fixation tacks and a tack delivery handle.

This product is NOT supplied sterile. The AutoTac kit must be DISASSEMBLED, cleaned, reassembled and sterilized before
initial use and each subsequent re-use.

INDICATIONS
The AutoTac System is intended for use in the fixation of barrier membranes and/or soft tissue used for regeneration of bone and/or soft
tissue in the oral cavity. It may be used in conjunction with commercially available membranes.

CONTRAINDICATIONS

The AutoTac System is not intended for use in the fixation of barrier membranes and/or soft tissue other than within the oral cavity.
Known contraindications associated with Guided Bone Regeneration/Guided Tissue Regeneration (GBR/GTR) procedures and/or dental
implant treatment include, but are not limited to: infections, insufficient available bone or bone of poor quality, vascular impairment at
surgical site, poor oral hygiene, uncontrolled diabetes, heavy smoking or tobacco abuse, drug or alcohol abuse, chronic high dose steroid
therapy, patients with a heart valve or other prosthetic device, heart valve defect (e.g., heart murmur, prolapsed mitral valve, history of
rheumatic heart disease, etc.), medical conditions such as blood/clotting disorders, current or ongoing anticoagulant therapy, metabolic
bone disease or other metabolic or systemic disorders which may adversely affect bone or wound healing or cases in which the available
bone is too diminished to provide adequate width or height to adequately hold guided bone regeneration appliances or implants.

DIRECTIONS FOR USE

Place the user-sterilized delivery handle and tack cassette containing the tacks, on a sterile tray. Cock the delivery handle by pressing
the tip vertically into the loading recess of the tack cassette until the trigger button pops up and you hear an audible click. If you are
having difficulty cocking the delivery handle, try angling the tip at a steeper angle. Once the delivery handle is cocked, insert the tip into
one of the recesses in the tack cassette that contains a tack and pick up a tack. You will be able to see the pointed end of the tack
protruding about 1mm from the nozzle tip. The protruding shank should be coaxial to the nozzle tip for proper loading. If it is not, align
the shaft axis with the tip of a sterile instrument.

Place the membrane on the defect/grafted site following the instructions for use specific to the membrane. Place the tip of the delivery
handle in the desired location, press against the bone, and press the trigger button to deliver the tack. If the tack head is not flush, cock
the delivery handle again. Carefully place the nozzle tip over the tack head and press the trigger to seat the tack further. Stabilize the
membrane with as many tacks as required.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

It is strongly recommended that the instructions for use provided by the manufacturers of membranes, fixation devices and, where
applicable, dental implant and restorative devices be read, understood and followed prior to undertaking any treatment involving the use
of such devices. Surgical techniques required to properly utilize these devices and procedures are highly specialized and complex.
Therefore, it is recommended that specialized training be undertaken prior to performing any such procedure. Improper patient selection
and technique can cause or contribute to case failure with possible loss of supporting bone. Improper technique can result in tack failure
and/or loss of membrane stabilization. Clinicians must carefully consider the therapeutic benefit of such treatment before proceeding.
Membranes should not be used and affixed with the tack in situations where there are: defects with severe horizontal bone loss and with
little remaining periodontal ligament and cementum; defects that do not allow for creation and maintenance of a space; and, defects that
exhibit characteristics of inadequate regeneration.

Titanium tacks can be damaged in function for a number of reasons including improper loading or improper surgical placement. An
adequate number of tacks should be used to stabilize the membrane/ tissue. A certain percentage of tacks may fail to fixate rigidly to
adjacent bone and provide proper retention to the membrane. Tacks demonstrating mobility should be removed.

The AutoTac System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating,
migration, or image artifact in the MR environment. The safety of the AutoTac System in the MR environment is unknown. Scanning a
patient who has this device may result in patient injury.
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COMPLICATIONS AND ADVERSE EFFECTS

Possible complications with any periodontal surgery include thermal sensitivity, gingival recession, flap sloughing, resorption or ankylosis
of a treated root, some loss of crestal bone height, perforation or abscess formation, infection, pain, gingival irregularities, and
complications associated with the use of anesthesia. Depending on the type and severity of the complication, as judged by the clinician,
membranes and support or fixation devices may require removal and/or antibiotic therapy. Visual inspection as well as panoramic and
periapical radiographs are essential to determine anatomical landmarks, occlusal conditions, periodontal status, and adequacy of bone.

Preoperative treatment may include antibiotic therapy at clinician’s discretion. As with any surgical procedure, careful post-operative
management is important for optimal healing, including oral hygiene maintenance, plaque control, adequate flossing and brushing
instructions and close patient monitoring and professional prophylaxis at least every other week for the first eight weeks. Post-surgical
exposure of secured (or unsecured) membranes may occur and should be anticipated. The situation should be monitored but should not
interfere with the GBR/GTR process.

BioHorizons Titanium tacks are not intended for permanent implantation and should be removed after proper healing. Tack removal is
performed by exposing the surgical site and using a scalpel blade, periosteal elevator, or other similar thin flat surface, prying the head
of the tack away from the underlying bone. Removed tacks should be accounted for and discarded, and the surgical site then closed and
re-sutured. In the event of tissue inflammation or evidence of infection, and at the clinician’s discretion, both the membrane and Titanium
Tacks may be removed. Some membranes are designed to resorb and will lose structural integrity over time. Removal of the material
may require curettage and should be accompanied by thorough flushing with a sterile saline solution.

SURGICAL COMPLICATIONS

Periodontal surgery that involves GBR/GTR procedures and implants has risks, including localized swelling, dehiscence, tenderness of
short duration, edema, hematoma, or bleeding. Numbness of the lower lip and chin region following lower jaw surgery, and of the tissue
beside the nose following upper jaw surgery, is a possible side effect of the surgery; though most likely of a temporary nature, in very
rare cases such numbness has been permanent. Gingival/Mucosal (gum disease) ulceration, tissue reaction, or infection may occur, but
generally responds to local care.

HANDLING AND STERILIZATION

This product is NOT supplied sterile. The AutoTac kit must be cleaned and sterilized before initial use and each subsequent re-use. To
clean: DISASSEMBLE. See reverse side for disassembly/ assembly instructions. Brush external and internal surfaces of the handle
thoroughly using a broad spectrum cleaning or disinfecting agent such as Hu-Friedy’s (800-483-7433) Enzymax® or equivalent; rinse
with water and blow pressurized air through the nozzle to purge. Reassemble. Use a medical instrument lubricant such as STERIS’ (800-
548-4873) Hinge Free® after each use. Titanium tacks must be placed in the tack holder for sterilization; always handle tacks with
powder-free gloves and avoid contact with hard objects that may damage the surface. The AutoTac kit can be sterilized using one of four
qualified steam sterilization cycles: a) Prevacuum Steam: 132°C (270°F) for five (5) minutes minimum, b) Gravity Steam: 132°C (270°F)
for thirty (30) minutes minimum, c) Gravity Steam: 121°C (250°F) for fifty (50) minutes minimum, or d) Prevacuum Steam: 134°C (273°F)
for three (3) minutes minimum. Dry for 20 to 50 minutes. DO NOT “flash” (278°F+) sterilize, which may damage the tack cassette. Tacks
are single patient use only. To eliminate the risk of cross-patient contamination re-use should not be attempted. BioHorizons assumes
no responsibility for attempted re-use or re-sterilization between patients.

AutoTac ASSEMBLY COMPONENTS

Cleaning the AutoTac Delivery Handle requires disassembly and reassembly using a 5/64” Hex Key. Replacement 5/64” Hex Keys and
Handle Screws/Button Spring may be ordered from BioHorizons, part numbers 400-000 and 400-001, respectively.
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AutoTac System Kit Re-order ltems:

400-200........cccevnen. AutoTac Delivery Handle

400-248.................. Autoclavable Tack Cassette (tacks not included)
400-260.........ccu..... Titanium Tacks with Cassette (pack of 21)

400-240.................. Titanium Tack Vial (pack of 5)

HF-DPU1T.............. Dressing Pliers, Utility Pick-up

400-000..........cecvne. AutoTac System IFU and Hex Key

400-001.....ccvrirene AutoTac Spare Parts Kit: (Hex Key, Handle Screws, Button Spring)
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DISASSEMBLY INSTRUCTIONS

Attention: It is strongly recommended that gloves and eye protection be worn during disassembly and assembly of the AutoTac
Delivery Handle. The assistance of a second person may be required during disassembly and assembly.

1.To release the nozzle from the
handle, hold on to the flange of the
nozzle as shown, maintain pressure on
the button and slowly loosen the two
handle screws approximately two full
turns using a 5/64” hex key.

Caution: Removing the screws without holding on to the flange of the nozzle can allow the nozzle to release from the handle under
pressure. Never point the nozzle toward your eyes or toward others.

A

e

ST ) @ mp 2. Keeping pressure on the button, slide
—— @ j MM )) ) | E—

the nozzle completely out of the handle.

Then, remove the handle screws
‘ completely from the handle and set
aside.

3. Release pressure from the button to
remove the button and the button
spring.

4. Remove the drive shaft, firing spring
and spacer from the nozzle using gentle
tension.

5. Brush external and internal surfaces of the handle thoroughly using a broad spectrum cleaning or disinfecting agent such as Hu-
Friedy’s (800-483-7433) Enzymax® or equivalent; rinse with water and blow pressurized air through the nozzle to purge. Reassemble.
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ASSEMBLY INSTRUCTIONS

Attention: It is strongly recommended that gloves and eye protection be worn during assembly of the AutoTac Delivery Handle. The
assistance of a second person may be required during assembly.

[ — 1. To begin, insert the drive shaft into
e E— ;,] 1| ——— . .
~ A the nozzle, taking care to align the
curvature of the drive shaft with the

curvature of the nozzle. Set the nozzle
assembly aside for the moment.

-@
-

suozuoHoig
0 C i ,
2. Pre-assemble the handle screws into

the handle 3-4 full rotations.

3. Holding the handle vertically, drop the

(L suozpiopoIg __ ‘qa “CG ___me spacer and the firing spring into the

handle.

4. Carefully place the button spring into
the small spring hole in the handle.
Place the button on top of the button
spring with the cut-out notch facing the
firing end of the handle. Press the
button down until fully seated and hold
in place for final assembly.
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5. Insert the nozzle assembly through the hole in
the button and into the handle making sure the
screw holes in the handle and nozzle are in
alignment and the nozzle tip is angled away from
the firing button (See step 7 for final assembled

6. Hold the nozzle firmly against the handle with one
hand and use your free hand to tighten the handle
screws. Hand tighten using a 5/64” hex key.

7. A correctly assembled handle should have the

! Q nozzle bending away from the button (top) of the
handle, as shown below. Verify correct

' assembly by completing a single loading/firing
cycle with the handle.

_
=

8. Use a medical instrument lubricant such as STERIS’ (800-548-4873) Hinge Free® after each use. The AutoTac Kit can be sterilized
using one of four qualified steam sterilization cycles found on the reverse side in the section titled Handling and Sterilization.
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ESPANOL

La tabla de simbolos de abajo es solo para referencia. Consulte la etiqueta del empaque del producto para ver los
simbolos aplicables.

Simbolo

h

Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones de uso electronicas

Fabricante

LB

Los productos BioHorizons llevan la marca CE y cumplen con los
requisitos de la Directiva de dispositivos médicos 93/42/EEC

REF

r

OoT

Numero de referencia/articulo

NUmero de lote/partida

No reutilizar

(%

Fecha de caducidad

STERILE| R

Estéril por radiacién gamma

i

Fecha de fabricacion

Rx Only

Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y
uso de estos dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion suya

EC

REP

Representante Autorizado de la UE

@

No utilizar si el envase esta dafado

MD

Dispositivo médico

Non-sterile

No estéril
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Este documento reemplaza a todas las revisiones anteriores. El idioma original es el Inglés.

DESCRIPCION

El kit AutoTac es un sistema que contiene chinchetas de fijacién y un mango dispensador.

Este producto NO se suministra estéril. El kit AutoTac debe ser desmontado, limpiado, montado de nuevo y esterilizado antes
de su uso inicial y cada reutilizacion posterior.

INDICACIONES
El Sistema AutoTac esta destinado para su uso en la fijacion de las membranas de barrera y / o tejido blando utilizado para la
regeneracion de hueso y / o tejido blando en la cavidad oral. Puede ser usado en conjunto con membranas disponibles comercialmente.

CONTRAINDICACIONES

El Sistema AutoTac no esta destinado para su uso en la fijacién de las membranas de barrera y / u otro tejido blando fuera de la cavidad
oral. Contraindicaciones conocidas asociadas con la regeneracion 6sea guiada / regeneracion tisular guiada (GBR / GTR)
procedimientos y / o tratamiento de implantes dentales incluyen, pero no se limitan a: infecciones, hueso insuficiente, o hueso de mala
calidad, insuficiencia vascular en el sitio quirirgico, higiene oral pobre, diabetes no controlada, fumar en exceso 0 abuso de tabaco,
drogas o alcohol, tratamiento cronico con esteroides en alta dosis, pacientes con una vélvula del corazdn o de otro dispositivo protésico,
defecto de la valvula cardiaca (por ejemplo, soplo cardiaco, prolapso de la valvula mitral, antecedentes de enfermedad cardiaca
reumatica , etc), condiciones médicas tales como trastornos sanguineos / coagulacién, tratamiento anticoagulante en curso, enfermedad
metabdlica 6sea u otros trastornos metabolicos o sistémicos que pueden afectar negativamente el hueso o la cicatrizacién de heridas o
casos en que es demasiado el hueso no es suficiente para proporcionar una adecuada anchura o la altura para mantener
adecuadamente los aparatos de regeneracién 6sea guiada o implantes.

INSTRUCCIONES DE USO

Coloque el mango dispensador esterilizado y el casete que contiene las chinchetas, en una bandeja estéril. Carque el mango dispensador
presionando la punta verticalmente en la ranura de carga del casete hasta que el botén de disparo emerja y se escuche un chasquido audible.
Si usted esta teniendo dificultades para cargar el mango, intente inclinar la punta en un angulo mas pronunciado. Una vez el mango ha sido
cargado, inserte la punta en uno de los huecos de la casete que contiene las chinchetas y recoja una chincheta. Podra observar que el extremo
de la punta de la chincheta que sobresale aproximadamente 1 mm de la punta de la boquilla del mango. Para que la carga sea adecuada, el
vastago saliente debe ser coaxial a la punta de la boquilla. Si no lo es, alinee el eje con la punta de un instrumento estéril.

Coloque la membrana en el sitio del defecto / del injerto siguiendo las instrucciones de uso especifico de la membrana. Coloque la punta
del mango dispensador en el lugar deseado, presione contra el hueso, y presione el botdn pulsador para introducir la chincheta. Si la
cabeza de la chincheta no esta a nivel, utilice de nuevo el mango dispensador. Con cuidado, coloque la punta de la boquilla del mango
sobre la cabeza de la chincheta apriete el gatillo de nuevo para introducir mas la chincheta. Estabilizar la membrana con tantas
chinchetas como que sea necesario.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda encarecidamente que las instrucciones de uso proporcionadas por los fabricantes de membranas, dispositivos de fijacién
y, €n su caso, implantes dentales y otros dispositivos de restauracién, sean leidos y comprendidos antes de iniciar cualquier tratamiento
que implique el uso de estos dispositivos. Las técnicas quirdrgicas requeridas para utilizar adecuadamente estos dispositivos y
procedimientos son altamente especializadas y complejas. Por lo tanto, se recomienda llevar a cabo una capacitacién especializada
antes de realizar cualquier procedimiento. Una seleccién inadecuada de los pacientes y una técnica incorrecta puede causar o contribuir
al fracaso del caso con posible pérdida del hueso. Una técnica incorrecta puede resultar en una falla tactica y / o pérdida de la
estabilizacion de la membrana. Los clinicos deben considerar cuidadosamente el beneficio terapéutico de dicho tratamiento antes de
proceder. Las membranas no se debe usar y fijar con chinchetas en situaciones donde hay: defectos con pérdida grave de hueso
horizontal y con poca carga de ligamento periodontal y cemento; defectos que no permiten la creacion y mantenimiento de un espacio,
y, los defectos que presentan caracteristicas de regeneracién insuficiente.

10 of 70



La funcion de las chinchetas de titanio puede ser dafiada por una serie de razones, incluyendo la carga incorrecta o inadecuada
colocacion quirtrgica. Debe utilizarse un nimero correcto de chinchetas para estabilizar la membrana / tejido. Un cierto porcentaje de
chinchetas pueden fracasar para fijar rigidamente al hueso adyacente y proporcionar una retencion adecuada de la membrana. Retire
las chinchetas que s muevan o parezcan inestables.

La seguridad y la compatibilidad del Sistema AutoTac no ha sido evaluado en el entorno de RM. No ha sido evaluado el calentamiento,
la migracion, o el artefacto de imagen en el entorno de RM. La seguridad del sistema AutoTac en el entorno RM es desconocida.
El escaneado de un paciente que tiene este aparato puede provocar lesiones al paciente.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Las posibles complicaciones de cualquier cirugia periodontal incluyen sensibilidad térmica, la recesién gingival, desprendimiento de la
aleta, reabsorcion o anquilosis de una raiz tratada, una cierta pérdida de altura de la cresta 6sea, perforacién o formacion de abscesos,
infeccion, dolor, irregularidades gingivales, y las complicaciones asociadas con el uso de los anestesia. Dependiendo del tipo y gravedad
de la complicacion, a ser juzgado por el clinico, las membranas y dispositivos de fijacién pueden requerir la extraccion y / o la terapia
con antibidticos. La inspeccién visual asi como radiografias panoramicas y periapicales son esenciales para determinar puntos de
referencia anatdémicos, las condiciones oclusales, el estado periodontal y la adecuacién de los huesos.

El tratamiento preoperatorio puede incluir terapia con antibidticos segun el criterio clinico. Al igual que con cualquier procedimiento
quirdrgico, un adecuado cuidado post-operatorio es importante para la curacion dptima, incluyendo el mantenimiento de la higiene oral,
control de placa, instrucciones adecuadas del uso de hilo dental y cepillado y la monitorizacién cercana del paciente y profilaxis
profesional por lo menos cada dos semanas durante las primeras ocho semanas. La exposicidn post-quirirgico de membranas seguras
(e inseguras) puede ocurrir y debe preverse. La situacion debe controlarse pero no debe interferir con el proceso de GBR / GTR.

Las chinchetas de titanio de BioHorizons no estan disefiadas para la implantacién permanente y debe ser retiradas después de la
curacion adecuada. La retirada de las chinchetas se efectia exponiendo el sitio quirdrgico y utilizando una hoja de bisturi, un elevador
peridstico, u otras superficies planas delgadas similares, haga palanca en la cabeza de la tachuela del hueso subyacente. Las chinchetas
retiradas deben desecharse, y el sitio quirirgico cerrarse y volver a suturarse. En el caso de inflamacion del tejido o evidencia de
infeccion v, bajo el criterio del clinico, tanto la membrana como las chinchetas de titanio pueden quitarse. Algunas membranas estan
disefadas para reabsorcion y se pierde la integridad estructural en el tiempo. La eliminacién del material puede requerir legrado y debe
ir acompafiada de lavados a conciencia con una solucion salina estéril.

COMPLICACIONES QUIRURGICAS

La cirugia periodontal que involucra procedimientos GBR / GTR e implantes tiene sus riesgos, incluyendo hinchazon localizada,
dehiscencia, dolor de corta duracion, edema, hematoma o sangrado. Entumecimiento del labio inferior y la regién de la barbilla después
de la cirugia maxilar inferior, y del tejido al lado de la nariz después de la cirugia maxilar superior, es un posible efecto secundario de la
cirugia, aunque muy probablemente de caracter temporal, en casos muy raros el entumecimiento ha sido permanente. Puede aparecer
ulceracion gingival / mucosa (enfermedad de las encias), reaccion del tejido, o infeccidn, pero en general responde a un cuidado local.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Este producto no se suministra estéril. El kit AutoTac debe ser limpiado y esterilizado antes de su uso inicial y cada reutilizacién posterior.
Para limpiar: DESMONTELO. Vean en el dorso las instrucciones de desmontaje / montaje. Cepille las superficies externas e internas
del mango aplicadamente utilizando un amplio espectro de limpieza o agente desinfectante como Hu-Friedy (800-483-7433) Enzymax®
0 equivalente; aclare con agua y seque con aire presurizado por la boquilla para purgar. Méntelo de nuevo. Utilice lubricante para
instrumentos médicos como STERIS (800-548-4873) Hinge Free® después de cada uso. Las chinchetas de titanio se tienen que colocar
dentro del casete para la esterilizacidn; maneje siempre las chinchetas con guantes sin residuos y evite el contacto con objetos duros
que puedan dafiar la superficie. El kit AutoTac puede esterilizarse con uno de los cuatro ciclos calificados de vaporizacion: a)
Esterilizacion Vapor prevacio: 132°C (270°F) durante cinco (5) minutos, b) Vapor de gravedad: 132°C (270°F) durante treinta (30) minutos
minimo, c) Vapor de gravedad: 121°C (250°F) durante cincuenta (50) minutos minimo, o d) Vapor prevacio: 134°C (273°F) durante tres
(3) minutos minimo. Seque entre 20 y 50 minutos. NO esterilice con el “flash” (278°F+), puede dafar el casete de chinchetas.
Las chinchetas son para uso unico en un unico paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacion cruzada de paciente no se deben de
re-utilizar. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad en caso de usar de nuevo o esterilizar de nuevo entre pacientes.
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PIEZAS DE ENSAMBLAJE DEL AutoTac
Limpiar el Mango dispensador del AutoTac requiere desmontar y ensamblar de nuevo con una llave hexagonal de 5/64”. Llaves de
repuesto de 5/64”, Tornillos y Pulsadores con Muelle pueden pedirse a BioHorizons, referencia 400-000 y 400-001, respectivamente.

Nombre de las piezas

1 | Mango

2 | Pulsador

3 [ Muelle de pulsador

4 [ Tornillos de fijacion

5 | Muelle de disparo

6 | Eje de accionamiento

7 | Boquilla

8 [ Espaciador

Articulos por separado del sistema AutoTac:

400-200.........ccoeune.. Mango AutoTac

400-248.................. Casete de Chinchetas para Autoclave (vacio)

400-260.................. Chinchetas con casete (21 unidades)

400-240.................. Vial de Chinchetas de Titanio

HF-DPU17.............. Pinzas

400-000.................. Informacién sistema AutoTac y llave hexagonal

400-001......ocvveene Partes del AutoTac: (Llave Hexagonal, Tornillos de fijacion, Pulsador y Muelle)
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INSTRUCCIONES DE DESMONTAJE

Atencion: Se recomienda encarecidamente el uso de guantes y proteccion para los ojos durante el desmontaje y montaje del mango
dispensador del AutoTac. La ayuda de una segunda persona puede ser necesaria durante el desmontaje y montaje.

1.Para separar la punta del mango,
mantenga el dedo sobre la base como
indicado, apriete el botdn y suavemente
afloje los tornillos con dos vueltas enteras
utilizando la llave hexagonal 5/64.

Atencion: Retirar los tornillos sin aguantar la punta puede resultar en que la punta salga disparada del mango. Nunca apunte hacia
sus 0jos ni hacia otros.

A

8
g I @" — m 2. Mantenga el boton apretad_o,’ retire
— : completamente la punta deslizandola.

Después retire por completo los tornillos
‘ y guéardelos.

3. Suelte el botén lentamente para
retirarlo junto al muelle.

4. Retire de la punta la barra central, el
muelle de disparo y el espaciador
suavemente.

5. Cepille las superficies externas e internas del mango aplicadamente utilizando un amplio espectro de limpieza o agente
desinfectante como Hu-Friedy (800-483-7433) Enzymax® o equivalente; aclare con agua y seque con aire presurizado por la boquilla
para purgar. Méntelo de nuevo.
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INSTRUCCIONES DE MONTAJE

Atencion: Se recomienda altamente el uso de guantes y proteccion ocular durante el ensamblaje del Mango AutoTac. Una segunda
persona puede ser requerida durante el montaje.

[ — 1. Pare empezar inserte la barra central
F‘:\/E ~ A dentro de la punta, teniendo cuidado
ajustando bien la curva de la barra con
la de la punta. Déjelo de lado por el

momento.
8
\
A Y
suozuoyolg .
0 C — 2. Monte los tornillos dando solamente
c 3 04 vueltas.
\

3. Agarrando el mango vertical suelte el

/r_ suozioHoIg __ ﬂq} (:G N espaciador y el de disparo dentro del
— MWMM mango.

4. Coloque cuidadosamente el muelle
del boton en el pequefio agujero del
mango. Coloque el boton sobre el
muelle con la parte prominente
orientado hacia la punta. Apriete el
boton suavemente hasta que se sitle
bien en la posicion final para el
ensamblaje.
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5. Inserte el ensamblaje de la punta a través el
agujero del botdn dentro del mango asegurandose
que los aguijeros de los tornillos del mango y de la
punta estén alineados y que la angulacion de la
punta esté alejada del boton de disparo (Véase
paso 7 para el ensamblaje final del mango).

6. Mantenga la punta firmemente contra el mango
con una mano y con la otra apriete los tornillos.
Apriete fuerte usando la llave hexagonal de 5/64".

7. Un ensamblaje correcto del mango tendra la
punta inclinada en direccién opuesta al botén,
como mostrado a continuacién. Verifique que el
ensamblaje sea correcto haciendo una
cargaldisparo con el mango montado.

—— D

8. Utilice lubricante para instrumentos médicos como STERIS (800-548-4873) Hinge Free® después de cada uso. El kit AutoTac
puede esterilizarse con uno de los cuatro ciclos cualificados de vapor que podra encontrar detras, en la parte MANIPULACION Y
ESTERILIZACION.
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PYCCKUM

Tabnuua CMMBOMOB HIWKe NPeACTaBNeHa ToNbko Ans crnpasku. COOTBETCTBYIOLLME CUMBOSIbI CM. Ha STUKETKe
YNaKOBKM U3AENMS.

Cumeon Onucanue cumsona

OctopoxHo!

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLMM N0 SKCMNyaTaLum

W3roToBuTenb

W3penns komnanum BioHorizons umetoT Mapkuposky CE
cooTBeTCTBYET TpeboBaHuam anpekTusbl 93/42/EEC o MeanumHCKX
n3genmsix.

Homep no kararnory/apTukyn

Homep naptuw/cepun

(RN A=)

He ncnonb3oBaTb NOBTOPHO

Mcnonb3osatb 4o

STERILE| R

CTepVIJ'IVI3OBaHO ramma-uany4yeHnem

[lata n3rotoBneHus

BrumaHve! ®enepansHoe 3akoHopaTensctso CLUA paspeluaeT npogaxy,
Rx Only pacnpocTpaHeHue 1 UCNonb30BaHNe AaHHbIX YCTPONUCTB TOMbKO
CTOMATOMOrOM M Bpa4YoM Unu No VX 3akasy

EC |REP YnonHomoueHHbIn npeactasutens B EC
@ He 1cnonb3oBaTth NPU NOBPEXAEHUN YNaKOBKM
MD MegauumHckoe nsgenve

Non-sterile

He cTepunbHo
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HacTosLwmn JOKyMEHT 3aMeHsieT BCe NpeablayLime pefakumn. A3bIKoM opurHana SBnsaetcst aHrMICKui.

OMUCAHUE
KomnnexT cuctembl AutoTac — 310 ciucTema, cofepxallias nuubl Ana hukcalum u aepxatens 418 A0CTaBKW N Ha.

[anHoe uspgenve HE aBnsetca ctepunbHbIM. Mepea nepBbIM MCNONBb30BaHUEM M BCEMU NOCHEAYIOWMMMU MCMONb30BaHUSAMU
komnnekt AutoTac cneayetr PASOBPATb, ounctuthb, codpaTth U CTEpUnM3oBath.

MNOKA3AHMA K IPUMEHEHUIO
Cuctema AutoTac npepfHasHayeHa anst dukcauun 6apbepHbiX MeMBpaH W/Mnu MSrkUX TKaHem, UCMOoNb3yeMblX NS pereHepaLiim
KOCTHbIX /WK MSITKUX TKaHew B NonocTu pta. CUCTeMy MOXHO UCMONb30BaTh C JOCTYNHLIMM B NPoAaxe MeMbpaHamu.

NPOTUBOMNOKA3AHUA

Cuctema AutoTac He npegHasHaveHa ans gvkcaunym GapbepHblx MembpaH WM MSArKWX TKaHen BHE MOMocTu pra. M3BecTHble
NpOTUBOMOKA3aHWs, CBS3aHHble C MpoLedypamy HanpaeneHHOM KOCTHOM pereHepauvu/HanpaBneHHON TKaHEBOW pereHepaLum
(HKP/HTP) w/wnu umnnanTaumm 3y6oB BKMKOYAKOT, MOMUMO NPOYEro, CneaytoLlee: MHGEeKLMM, He[oCTaTo4HbIn 06 bEM KOCTU MM KOCTb
HeHagnexallero KayecTBa, COCYANCTbIE HApYLLEHUS B MECTE XMPYPrYeCKOro BMeLLaTeNbCTBa, HeCobMoaeHne rurmeHbl NonocTyu pra,
HEKOHTPONMpyeMbIi anabeT, YpeamepHoe TabakokypeHue unm 3noynotpebneHue KypeHnem, ynotpebneHne HapkoTUKOB UK ankorons,
AnuTEnNbHas Tepanus BbICOKMMW J03aMu CTEPOMUA0B, NALMEHTbI C KNanaHoM CepAaLa Ui ApyruM UCKYCCTBEHHBIM YCTPOMCTBOM, AedekT
KnanaHa cepgua (Hanpumep, Wym B CepaLe, Nponanc MATPanbHOro knanaxa, peamatnyeckas 6onesHb cepala B aHamHese W T. 1),
3aboneBaHns, Takme Kak HapyLLeHUs CO CTOPOHbI KPOBW/CBEPTbIBAHWUS KPOBW, TEKYLLAsS WM NPOLOIMKAKLWANACS aHTUKoarynsHTHas
Tepanus, HapylleHue Metabonuama KOCTHOWM TKaHW unu fpyrie MeTabonmyeckue WM CUCTEMHbIE HApyLIEHMS, KOTOpble MOryT
OTPULATENBHO NMOBMMATL HA 3aXWBIEHWE KOCTEN WAW PaH, UK CUTYyauuu, Koraa 4OCTYNHas KOCTHas TKaHb CUMbHO OrpaHMyeHa ans
obecneyeHns Haanexallei LWMPUHBI WK BbICOTbI, YTOObI JOMKHBIM 006pa3oM yaepxuBaTb YCTPOACTBA MMM UMNAAHTaThl AN
HanpaBneHHON KOCTHON pereHepaLum.

YKA3AHUA NO MPUMEHEHUIO

MomecTuTe CTEpUNN30BaHHbIE NOMb30BaTENeM AepkaTenb AN JOCTaBKA M KacceTy C MUHaMu B CTEpUnbHbIA NOTOK. B3pegute
AepxaTtenb Ans 4OCTaBKW, BOABNMBAs HAKOHEYHUK BEPTUKANBHO B 3arpy304HYH BbIEMKY KAaCCETbI C MMHAMM, MOKa He NOSIBUTCS NyckoBas
KHOMKa W Bbl He yCrbilnTe Lenyok. Ecnu y Bac BO3HWKM npobnembl €O B3BOAOM AepxaTtens Ans 40CTaBKM, NonpobyiTe HaKNOHNUTb
HaKOHEeYHWK nog Bonee kpyTbIM yrnom. Mocne B3BoAa AepkaTens 4ns 4OCTaBKM BCTaBbTe HAKOHEYHUK B OAHY W3 BbIEMOK Ha KacceTe C
MAHOM W MOZHWMWTE NWH. Bbl yBWAWTE 3A0CTPEHHBIA KOHEL MMHA, BbICTYMAKLMA NPUMEPHO Ha 1 MM OT HaKOHEYHWKa comna.
BbICTynatoLynit XBOCTOBUK AODKEH MMETb OOLLYI0 OCb C HAKOHEYHWKOM COMia Ans NpaBuIbHOM 3arpy3ku. ECnn aT0 He Tak, BbIPOBHSANTE
OCb CTBOJ1A C HAKOHEYHUKOM CTEPUIBHOTO MHCTPYMEHTA.

MomecTute MembpaHy Ha AedeKTHYH/TPaHCMNaHTUPOBaHHY0 06nacTb, crieayst MHCTPYKUMSIM MO MPUMEHEHWIO ANs KOHKPETHO
MemOpaHbl. MOMECTIUTE HAKOHEYHMK AepXaTens Ans JOCTaBKM B HY)XHOE NOMOXEHNEe, NPUKMUTE K KOCTU N HaXKMUTE MYCKOBYHO KHOMKY
ANs [OCTaBKM NUHA. Ecnn ronoBka nuHa He YCTaHOBMEHA 3amoAnvuo, B3BeAUTe epkaTenb ANs JOCTaBKM 3aHOBO. AKKypaTHO
MOMECTUTE HaKOHEYHWK COMna Haf rofoBKOM MUHA W HaXMMTE MYCKOBYH KOMKY, Y4TOObI NPOABMHYTb NMUH Aanblue. CTabunusupyiTe
MemBpaHy HeoBX0aNMbIM KONMYECTBOM MHOB.

NMPEOYNPEXOEHMUA U MEPbI NMPEOOCTOPOXHOCTHU

HactosTensHo pekoMeHAyeTes NpoYmuTaTh, YCBOUTL W CIEA0BATb MHCTPYKLMAM M3rOTOBUTENE MeMOPaH, PUKCHPYIOLLMX YCTPOICTB W,
npy HeOBXOAMMOCT, 3yGHbIX UIMMNNAHTATOB U PECTaBPaLMOHHbIX YCTPOUCTB, Nepes NPoBeAeHMEM MobbIx NpoLeayp, @ paMKkax KOTOPbIX
MUCTIONb3YIOTCS Takie YCTPOMCTBA. XUPYPruyeckine MeTOMMKM, HeOBXOaUMbIE AMs MPaBUMLHOTO MCMONb30BaHWUS TaKUX YCTPOMCTB U
npoueayp, SBRSKOTCA Y3KOCMEUManM3NpOBaHHBIMM W CMOXKHbIMU. o3TOMy neped NpoOBeAeHWEM IBOM Takoil npouemypbl
PEKOMEHAYETCS NMPOBOAUTL CreLuanuanpoBarHoe obyyenne. HenpaBumbHbIi BbIOOp nauueHTa 1 METOAMKN MOXeT crnocobCTBOBaTh
HeGraronpusTHOMY MCXOLLY WUNM NPUBECTU K HEMY C BEPOSITHON NOTEPeit NoaaepXmBaioLLeil kocTi. HeHaanexaluash MeToanka MoXeT
MPUBECTWN K HEeyJa4HOM YCTAHOBKE MMHA W/nM yTpaTe cTabunusaumm membpaHbl. Bpauam crnegyeT BHUMAaTENbHO OLEHWUTb
TepaneBTUYECKYI0 MOMb3y TaKOro NeYeHusl, Npexae Yem npogormkatb npouedypy. He cneayeT wcnonb3oBaTb UK (OUKCUPOBATH
MemBpaHbl MUMHaMKU B TaKUX CUTyauusix: AedeKTbl C TSHKENON MoTepeil TOPU3OHTANbHOrO KOCTHOrO rpebHs U MarmbiM OCTaTKoM
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I'IepI/IOLlOHTaJ'IbHOVI CBA3KN U LEMEHTHOIO BELLECTBA; ,El,ed)eKTbI, HE No3BonALNe co3natb N NOAAEPXMBATL NPOCTPAHCTBO, a TaKxXe
ﬂed)eKTbl, MMeoLLMe NPU3Hakn HEeOO0CTaTO4HON pereHepauumn.

TWUTaHOBbLIE MUHbI MOTYT BbITb MOBPEXAEHBI MO PSfy MPUUMH, BKIOYAs HEMPABUIbHYIO 3arpy3Ky UM HEHafnexallee X1pypruyeckoe
pasmelLLieHue. [1ns crabunmusaumum meMmbpaHbl/TkaHu CeyeT MCnonb3oBaTh HAANeXallee KONMYecTBo NMHOB. OnpeneneHHbI NPOLEeHT
MMHOB MOXET HEe YAACTCs XECTKO 3apUKCUpOBATb HA COCEAHel KOoCTU M obecneunTb Haanexallee ynepxaque memoparbl. MuHbI,
[EMOHCTPUPYIOLLME MOLBKHOCTb, JOMKHBI ObITh YAareHbl.

BesonacHocTb 1 coBMmecTumocTb cuctembl AutoTac npu MPT He usyyanuck. HarpeeaHue, cmelleHmne 1 apTedakTbl u306paxeHuit npu
MPT He u3yvanuch. BesonacHocTb cuctembl AutoTac npu MPT HewsBecTHa. [poBefeHue CKaHUPOBaHUS MPWU HaNWuYMK TaKoro
YCTPOWCTBA MOXET NPUBECTYU K TPaBME NaLMeHTa.

OCINOXHEHUA U NOBOYHbIE 3®PEKTbI

K BO3MOXXHbBIM OCNOXHEHUSIM XMPYPrUYECKOro BMELLATENbCTBA Ha NapOLOHTE OTHOCUTCS YyBCTBUTENBHOCTL K TEMNEepaType, AecHeBast
peLieccysi, OTCMOeHWe NOcKyTa, pe3opbums unn aHkuno3 obpabaTblBaemMoro KOpHsl, HEKOTOpas NOTepst BbICOThI KOCTHOMO rpebHs,
nepcopauus unu gopmmpoBaHue abeuecca, MHGeKLMs, 60Mb, 4ECEHHbIE HAPYLUEHUS U OCNIOXHEHWS!, CBA3AHHbIE C NPUMEHEHNEM
aHecTeanu. B 3aBUCMMOCTI OT TMNA U TSXKECTM OCMOKHEHMS, N0 YCMOTPEHNIO Bpaya MeMOpaHbl 1 yCTPOCTBA A1 ONOPbI UK (hrKcaLmm
MoryT TpeboBaTb ydaneHus wwunu aHTUOMOTMKOTepanuu. BuayanbHbll OCMOTP, a Takke naHopaMmHble M nepuanukanbHble
PEHTrEHOrpaMMbl HeOOXOAMMbI NSt ONPeaeneHnst aHaTOMUYECKNX OPUEHTUPOB, OKKITO3MOHHbBIX COCTOSIHUA, COCTOSIHUS MapodoHTa W
COOTBETCTBUS KOCTH.

lpenonepaLnoHHOe NeYeHne MOXeET BKITOYaTb aHTUBMOTUKOTEpanuio Mo YCMOTPEHUIO Bpaya. Kak 1 B criyyae ntoboit Xupypriuyeckon
npoueaypbl, ANsS ONTUMANbHOMO 3aXMBIIEHUS BaXHOE 3HAYeHWEe UMEeT TLIaTenbHbI NOCNeonepaLnoHHbIi KOHTPOMb, B TOM YuCHe
noaaepaHwe rurieHbl NoNocTu pTa, NpeaynpexaeHne nosiBneHus 3ybHoro HaneTa, COOTBETCTBYHOLLME MHCTPYKLMM MO YUCTKE 3yBHOM
HUTBHO 1 3y6HOM LLETKON, @ TakKe BHUMaTeNbHOe HabniogeHre 3a nauneHToM u npodeccroHanbHas NpodunakTuka kak MUHUMYM OfuH
pa3s B iBe HeLenu B TeYeHne nepBbix BOCbMU Hedenb. CneayeTr oxuaaTb, YTO MOXET NMPOWU3OMTY NocneonepaLnoHHoe obHaxeHue
3aKpenneHHbIX (MNK HesakpenneHHbIX) MembpaH. CUTyauus JOMKHA KOHTPOIMPOBATLCS, HO HE AOIMKHA MeLwaTb npoyeccy HKP/HTP.

TutaHoBble NUHbI KOMNaHWM BioHorizons He npefgHasHayeHbl AN MOCTOSHHOW WMMAAHTALMM M UX CReayeT yaanuTb nocne
Hagnexallero 3axusneHus. MuHbl yaansioTcs NyTemM packpbiTUs 0B1acT XMpyprivyeckoro BMELLATENbCTBA U UCMOMNb30BaHNS NE3BMS
CKanbnens, HagkoCTHUYHOrO arnesaTopa UnW Apyroi NoJo6HON TOHKOM MIIOCKOM NOBEPXHOCTH, KOTOPON MOXHO NOAAETH FOMNOBKY NHA
W BblHYTb €0 W3 NOANexallen KOCTW. Y[aneHHble MiHbl CriedyeT NOACYWATaTb M yTUNM3WpoBaTb, @ 06NacTb XWMpYyprveckoro
BMeLLaTeNbCTBa 3aKpbIThb 1 MOBTOPHO YLWKTL. B cnyyae BocnaneHns TkaHemn Mnu NpM3HAKoB MHEKLMM, a TaKKe MO YCMOTPEHMIO Bpaya,
MoryT 6bITb yAaneHbl kak MembpaHbl, Tak U TUTAHOBbIE MHbI. HekoTopble MeMbpaHbl npeaHasHadeHbl Ans pe3opbLuum n co BpeMeHeM
TEPSIOT CTPYKTYPHYK LENOCTHOCTb. YaneHwe marepuana MOXeT notpeboBaTh BbiCkabnuBaHWs WM LOMKHO COMPOBOXOATHCS
TLaTeNbHbIM NPOMbIBAHUEM CTEPUITBHBIM (HU3NONIOTUHECKM PACTBOPOM.

XWUPYPI'MYECKUE OCNOXHEHUA

Xupypriieckme BMELLATENLCTBA HA MAPOAOHTE, KOTOpble BKMoYaoT npoueaypbl HKP/HTP 1 umnnaHTaThl, CONPOBOXOATCS TaKUMK
puUCKamK, Kak NOKanu30BaHHbIA OTEK, AEerUCLEHLMs, KpaTKoBpeMeHHas OornesHeHHas 4yBCTBUTENbHOCTb, OTEK, rematoma Mnu
KpoBoTeueHWe. Bo3MOXHbIM NOGOYHBIM ACHPEKTOM XMPYPrUYECKOTO BMELLATENBCTBA ABMAETCS OHEMEHWE HWXHEN rybbl u obnacTu
nogbopogka nocne onepaLun Ha HWKHEN YentocT U OHEMEHME TKaHW BO3Me Hoca Mocne onepauui Ha BEPXHEN YEMCTU; OAHAKO,
Hanbonee BEPOSITHO Takue 3hdHEKTbI HOCAT BPEMEHHBIN XapaKTep, B O4EHb PEOKMX CIyqasx Takoe OHEMEeHME Obino cToikuM. MoxeT
BO3HUKHYTb U3bs3BMEHNE LECEH/CNN3NCTON 060M04KM (NEPUOAOHTUT), PeaKLs CO CTOPOHbI TKAHEN U MHAEKLMS, HO B 6ONbLUNHCTBE
Cny4yaeB NOMOraeT MeCTHOE feyeHue.

OBPALLEHUE U CTEPUITU3ALINA

[anHoe n3genve HE aBnsetca ctepunbHbIM. [lepes nepsbiM MCMONb30BaHWEM 1 BCEMM MOCMEAYOLLMMU UCTONb30BAHUAMM KOMMIEKT
AutoTac cnegyetT ouMCTUTb M cTepwunu3oBatb. YTobbl oumcTutb usgenve, ero Tpebyetcs PA3OBPATbL. WHcTpykumm no
pasbopke/cbopke n3genus npusedeHbl ¢ 0BpaTHON CTOPOHbI. TLLaTeNbHO OYUCTUTE LLETKOW BHELUHWE W BHYTPEHHWE MOBEPXHOCTM
AepxaTtens npu noMoLLM OYMLLAIOLLEr0 CPeACTBa LUMPOKOTO NPUMEHEHUS U AE3MHULMPYIOLLEro CPeacTBa, HanpuMep Enzymax®
komnaHum Hu-Friedy (800-483-7433) wnu ero akBuBareHTa; NpoMOWTE BOAOW M MPOAYyWTE CxaTbiM BO3AYXOM 4Yepes COnno Ans
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npoaysku. Cobepute uzgenue. Mocne Kaxagoro MCNONb30BaHUA HAHOCUTE CMa3sky 41 MEAULMHCKUX MHCTPYMEHTOB, Hanpumep Hinge
Free® komnanum STERIS (800-548-4873). TutaHOBbIe NMWHbI CriedyeT NOMECTUTb B AepkaTenb NMUHOB NS CTepunusaumnv; Bceraa
obpalyanTecb C NUHaMK, UCMONb3ys HeOMmyApeHHble nepyaTku, U usberaiTe KOHTaKTa ¢ TBepAbIMW NMpeaMeTami, KOTopble MOryT
noBpeanTb noBepxHocTb. Komnnekt AutoTac MOXHO CTEPUNN30BaTH NP NOMOLLW OHOTO U3 YETbIPEX KBANM(ULMPOBAHHbIX LVKIOB
CTepunn3aLmm napom: a) naposast CTepunnsaLums ¢ npegsaputensHbiM Bakyymom: 132 °C (270 °F) B TeueHure natht (5) MUHYT MUHUMYM,
b) cTepunusauns napom rpaeuTauynoHHsIM MeTogom: 132 °C (270 °F) B Teuenne Tpuauath (30) MAHYT MUHUMYM, C) CTEpPUNMU3aLMS
napom rpaeuTaunoHHbIM metogom: 121 °C (250 °F) B Tevenune natugecatu (50) MuHYT MUHUMYM, Mnn d) NapoBas cTepunmsauums ¢
npegsaputenbHbiM Bakyymom: 134 °C (273 °F) B TeueHne Tpex (3) MWHYT MuHuMyM. BbicywumBatb B TeuveHue 20—50 MUHYT.
SAMPELLEHA «mrHoBeHHas» (278 °F+) cTepunusaums, Kotopas MOXET NOBPeANTb KacceTy ¢ NiHamu. uHbI npegHasHayeHbl 4ns
MCMONb30BaHUSI TOMbKO Y OAHOMO naumeHTa. YTobbl UCKMIOUNTD PUCK 3apaxeHust OT NauueHTa K MauueHTy, He creayeT MbiTaTbes
NOBTOPHO Mcnonb3oBaTh u3aenue. Komnanus BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a MOMbITKY MOBTOPHOTO UCMOMb30BaHUSA WK
NOBTOPHOM CTEPUAM3ALIMAN ANS UCMOMNb30BAHNS Y HECKOMbKMX NaLMEHTOB.

KOMMOHEHTbI CUCTEMbI AutoTac B CBOPE
OumncTka gepxatens ans gocrasku AutoTac TpebyeT pas3bopku u cOOpKM Npu NOMOLLM LLeCTUrpaHHoro ktoya 1,98 mm (5/64”). CMeHHble
wecTurpaHHble kroumn 1,98 Mm (5/64")  BUHTLI ANs Aepxatens/npy)uHbl Ans KHOMKW MOXHO 3aka3aTb B komnaHum BioHorizons, Homepa
no katanory 400-000 1 400-001, cOOTBETCTBEHHO.

HaumeHoBaHWe getanu

1 | Depxatenb

2 | KHonka

3 | MpyxuHa ansa KHonku

4 | BuHT ana gepxartens

5 | CnyckoBas npyxuHa

6 | MpuBoaHON cTepXeEHb

7 | Conno

8 | MpoknagoyHoe KonbLo

Mo3uuumn komnnekra cuctembl AutoTac fns NOBTOPHOro 3akasa:

400-200.................. Hepxatens ans gocrasku AutoTac

400-248.................. ABTOKNaBMpyeMas kacceTta Ans NMHOB (MHbLI He UOYT B KOMMNEKTE)

400-260.................. TuTtaHoBble NUHBI C KacceTon (21 WT. B ynakoBke)

400-240.................. ®nakoH ¢ TTaHOBbIMY NHAMM (5 LUT. B yNAKOBKE)

HF-DPU17.............. lMUHUETHI ANs NOBSA30K, YHUBEpCanbHbIi 3axBaT

400-000.................. VHCTPYKUMS NO NpUMeHeHMIo cuctembl AutoTac W LUeCTUrpaHHbIA Koy

400-001.....ccvrirnee Komnnekt 3anacHbix Yacten AutoTac: (LLecTUrpaHHbIN KNoY, BUHTBI AN fepxaTens, NpyxuHa Ans KHOMKu)

19 of 70



WHCTPYKLIUKX NO PA3BOPKE

BHumanue! Bo Bpems pasbopku 1 cbopku gepxartens ans gocrasku AutoTac HacToATENbHO PEKOMEHAYETCS 0feBaTh nepyaTku 1
3aluTHbIE 04kn. Bo Bpems pa3bopku 1 cbopku MoxeT noTpeboBaTbCs NOMOLLb APYroro nuua.

1. YT0ObI CHATL COMNO C AepXKaTens,
NPUOEPXXMBATE BOPOTHIK COMMa, Kak
nokasaHo Ha PUCYHKe, yaepxuBanTe
HaXaTon KHOMKY U MeIEHHO packpyTuTe
[Ba BMHTa fepxaTtens npuMepHo Ha aBa
MonHbIX 060poTa, UCNOSb3YS
LecTMrpaHHbIn kiod 1,98 mm (5/64”).

OcTopoxHo! CHsTWe BUHTOB Ge3 yaepkaHusi BOPOTHMKA Conyia MOXKET NPUBECTU K OTCOBAMHEHMIO COMMa OT AepKaTens nog
[aBneHneM. Hukoraa He HanpaBnsnTe ConMo B CTOPOHY rNa3 Uiu Ha Apyrux nuu.

A

I @" - =) 2. YiepxuBast KHOMKY HaxaTon,
— : : MOMHOCTBIO BbIABUHLTE COMMO U3
fepxatens. 3aTem nonHoCTbIo

‘ BbIKPYTUTE BUHTbI U3 AepXatend u
OTNOXUTE B CTOPOHY.

3. OTnycTuTe KHOMKY, YTOObI CHATDL
KHOMKY W ee NPYXWHy.

4. CHUMUTE NPUBOZHON CTEPXKEHD,
ilg CMYCKOBYI0 NPYXXMHY U NPOKNafoYHoe
KOMbLO C cOMna, akkypaTHO npunaras

ycunve.
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5. TWaTenbHo O4MCTUTE LETKOM BHELLHWE W BHYTPEHHWE NOBEPXHOCTU AepxaTens npy NOMOLLM OYMLLAIOLEro CPeacTBa LUMPOKOro
NPUMEHEHNS UNK Ae3nHdULMpYtoLLero cpeacTsa, Hanpumep Enzymax® komnanuv Hu-Friedy (800-483-7433) unun ero akeuBaneHTa;
NpOMOWiTe BOAOW M NPOAYMTE CxaTbiM BO3LyXOM Yepes conno Ans npogysku. Cobepute usgenve.

WHCTPYKLIUK NO CBOPKE

BHumanue! Bo Bpems cOopku aepxatens ans gocrasku AutoTac HacToSTENbHO PEKOMEHAYETCS 04eBaTb NepyaTkv U 3aLUMTHbIE
o4ku. Bo Bpems cbopku MoxeT noTpe6oBaThCs NOMOLLb APYroro nuua.

[ — 1. ina Havyana BCTaBbTe NPUBOAHON
{_  —
~ CTEPXEHb B COMMO, CTapasiCh BbIPOBHSATb
13rnb NPUBOAHOIO CTEPXHS C M3rMBOM

conna. OTnoxwre conno B cbopke Ha
HEKOTOPOE BPEMSI.

8
A Y
A\
AY
suozuoyolg
C i
0 2. MpenBapuUTenbHO BKPYTUTE BUHTLI B
C P—
Aepxatenb Ha 3—4 nonHbIx obopoTa.
3. YaepxvBas fepxaterb BepTUKamnsHo,
( uozonom — !—\ OfeHbTE NPOKIafoYHOE KOMbLO U
f\— — 'q CG - --MMMM CMYCKOBYH NPYXMHY Ha AepxaTenb.
— = -

4. OCTOPOXHO MOMECTUTE MPYXMHY 4119
KHOMKK B HeOOIbLLOE OTBEPCTUE NS
NPYXuHbI Ha aepxatene. MNomectute
KHOMKY Ha BEPXHIOK YacTb NPYXMHbI 419
KHOMKM Takum 00pa3om, UToObI BhIPE3
ObIn HanpaBreH B CTOPOHY CMyCKOBOMO
KOHLa Jepxatens. Haxmute KHOMKy o
€€ MOMHON YCTaHOBKM U yaepxuBanTe
Ha MECTE 0 OKOHYaHMs! COOpKM.
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5. BcrasbTe conno B c60pke B OTBEPCTUE Ha KHOMKE
W B fepxartenb, yoeamBLUUCh, YTO OTBEPCTUS AN1S
BMHTOB Ha AepaTere 1 conre CoBMeELLEHb!, a
HaKOHEYHWK COMnmna pacnonoxeH nog yriom ot
CMyCKOBOW KHOMKM (NOTHOCMbH COBPaHHbIU
depxamenb cM. 8 waze 7).

PR

6. Kpenko npuxmuTte conmno K fepxaTtento 0aHOM
PYKOW 1 cBOBOOHOW PYKOM 3aTSHUTE BUHTLI HA
Aepxatene. 3aTaHUTe BPYYHYHO NPY NOMOLLM
LecTurpaHHoro kntova 1,98 mm (5/64”).

()% CoBeT: 0auH YenoBek MOXeT ABYMS PykaMy yaepXMBaTbL CONMO Ha OAHOM YPOBHE C IepXaTenem, a Apyroil 3aTArkBaTh BUHTI
Ha aepxarene.

7. Ha npaBuneHO cobpaHHOM aepxatene u3rnb
conna pormkeH BbITb HanpaBneH B Apyryto
CTOPOHY OT KHOMKY (BEpXa) AepxaTens, kak
nokasaHo Huxe. [poBepbTe NPaBUIbHOCTb
cOOpKM, BLIMOMHMB OAWH LMKI 3arpysku/cnycka
npu NOMOLLM AepxaTens.

—— D

8. lMocne Kaxooro ucnonb3oBaHWa HAHOCUTE CMa3Ky AN MEANULMHCKUX MHCTPYMEHTOB, Hanpumep Hinge Free® komnanum STERIS
(800-548-4873). Komnnekt AutoTac MOXHO CTepunu3oBaThb NPy NOMOLLM OJHOTO U3 YETbIPEX KBaNMMULMPOBaHHbIX LMKMOB
CTepunu3aLum napom, NpuBeeHHbIX Ha 06paTHOI CTOpoHe B pasaene «O6pallieHune 1 cTepunmsaumsy.
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DEUTSCH

Die folgende Symboltabelle dient nur als Referenz. Die entsprechenden Symbole finden Sie auf dem Etikett der
Produktverpackung.

Symbol Symbol Beschreibung
A Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung
“ Hersteller

c € BioHorizons Produkte tragen die CE-Kennzeichnung und erflllen die
Anforderungen der Medizinprodukte-Richtlinie 93/42/EWG

R E F Referenz-/Artikelnummer

L o T Los-/Chargennummer

@ Nicht wiederverwenden
x Haltbarkeitsdatum

STERILE| R

Sterilisiert mittels Gammastrahlung

[ ' ‘ I Herstellungsdatum

Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem
Rx Only Zahnarzt oder Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und
verwendet werden

EC |REP EU Bevollmachtigter

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
MD Medizinprodukt
Non-sterile | | nicht steri
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Dieses Dokument ersetzt alle friiheren Versionen. Originalsprache ist English

BESCHREIBUNG
Das AutoTac System Kit enthalt Fixations-N&gel und einen AutoTac Handgriff.

Dieses Produkt wird NICHT steril geliefert. Das AutoTac Kit muss vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch gereinigt und
sterilisiert werden. Der AutoTac Handgriff muss vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch ZERLEGT, gereinigt, erneut
zusammengebaut und sterilisiert werden.

ANWENDUNGSGEBIETE
Das AutoTac System wird eingesetzt bei der Fixation von Barrieremembranen und/oder von Weichgewebe zur Regeneration von
Knochen und/oder Weichgewebe in der Mundhéhle. Es kann in Verbindung mit handelstiblichen Membranen verwendet werden.

GEGENANZEIGEN

Das AutoTac System ist allein fiir die Fixation von Barrieremembranen und/oder Weichgewebe in der Mundhdhle vorgesehen. Bekannte
Gegenanzeigen in Verbindung mit gesteuerter Knochenregeration/gesteuerter Geweberegeneration (GBR/GTR) und/oder
Dentalimplantat-Behandlungen sind unter anderem: Infektionen, unzureichendes Knochenangebot bzw. Knochen schlechter Qualitét,
vaskulare Schadigung an der behandelten Stelle, schlechte Mundhygiene, nicht eingestellte Diabetes, starkes Rauchen oder
Tabakmissbrauch, Drogen- oder Alkoholmissbrauch, chronisch hochdosierte Steroidtherapie, Patienten mit einer Herzklappe oder
anderen Prothesen, Herzklappendefekt (z.B. Herzgerdusche, Mitralklappenprolaps, rheumatische Herzerkrankungen, usw.),
medizinische Zustdnde wie Blutkrankheit/Blutgerinnsel, aktuelle oder andauernde Antikoagulationstherapie, metabolische
Knochenerkrankungen oder andere metabolische oder systemische Erkrankungen, die die Knochen- oder Wundheilung beeintrachtigen
oder Falle, wo die Breite oder Hohe des vorhandenen Knochens nicht ausreicht, um Apparaturen oder Implantate fiir eine gefiihrte
Knochenregeneration aufzunehmen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Legen Sie den sterilisierten Handgriff und die Kassette, die die Nagel enthalt, auf ein steriles Tablett. Spannen Sie den Handgriff, indem
Sie die Spitze vertikal in die Aussparung der Nagelkassette driicken, bis der Ausléseknopf hérbar herausspringt. Wenn sich das Spannen
des Handgriffs schwierig gestaltet, versuchen Sie den Einsatz mit einem steileren Winkel. Sobald der Hangriff gespannt ist, fiihren Sie
die Spitze in eine der Aussparungen in der Nagelkassette ein, die einen Nagel enthélt und nehmen Sie einen Nagel auf. Das spitze Ende
des Nagels ragt ca. 1mm aus der Spitze heraus. Der herausragende Schaft muss parallel zur Achse der Handgriffspitze ausgerichtet
sein, um fachgerecht eingesetzt zu werden. Wenn sich der Nagel nicht vorschriftsgemaB im Handgriff befindet, richten Sie die
Schaftachse mit der Spitze eines sterilen Instruments entsprechend aus.

Legen Sie die Membran auf die defekte/transplantierte Stelle, indem Sie die Gebrauchsanweisung fiir die Membran befolgen. Setzen
Sie die Spitze des Handgriffs auf die gewlinschte Stelle, driicken Sie gegen den Knochen und betétigen Sie den Ausléseknopf, damit
der Nagel eingepresst wird. Liegt der Nagelkopf nicht blindig, spannen Sie den Handgriff erneut. Setzen Sie hierzu die Spitze sorgfaltig
Uber den Nagelkopf und betatigen Sie den Ausléser noch einmal, um den Nagel tiefer zu setzen. Stabilisieren Sie die Membran auf diese
Weise mit so vielen Nageln wie nétig.

VORSICHTSMASSNAHMEN UND WARNHINWEISE

Es wird dringend angeraten, dass Sie die Gebrauchsanweisungen der Hersteller von Membranen, Fixationsvorrichtungen und, wo
zutreffend, Zahnimplantaten und prothetische Versorgungen lesen, verstehen und befolgen, bevor Sie eine Behandlung einleiten, die
den Gebrauch dieser Produkte vorsieht. Die chirurgischen Techniken, die fiir die vorschriftsmaRige Anwendung dieser Ausstattung und
dieser Verfahren erforderlich sind, sind hoch spezialisiert und komplex. Es wird daher empfohlen, vor der Durchfiihrung solcher Verfahren
an speziellen Schulungen teilzunehmen. Die falsche Auswahl von Patienten und Techniken kann dazu fiihren oder dazu beitragen, dass
Fehler unterlaufen, die zum Verlust von stiitzendem Knochenmaterial flihren kénnen. Eine unsachgemafe Technik kann bewirken, dass
der Nagel versagt und/oder die Membranstabilitat verloren geht. Der behandelnde Arzt muss den therapeutischen Nutzen einer solchen
Behandlung sorgfaltig abwagen bevor er die Behandlung fortsetzt. Membranen sollen nicht verwendet und mit Nageln fixiert werden bei
Vorliegen von: Schadigungen mit starkem horizontalen Knochenverlust und gering vorhandenem Peridontium und Zahnzement;
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Schédigungen, die die Schaffung und Erhaltung einer Region nicht erlauben, und Schédigungen, die Merkmale mangelhafter klinisch
erforderlicher Regeneration aufweisen.

Die Funktion der Titannégel kann aus unterschiedlichen Griinden beeintrachtigt werden, einschlieflich unsachgeméaRes Laden oder
unsachgemafie chirurgische Platzierung. Eine angemessene Anzahl an Nageln sollte verwendet werden, um die Membran / das Gewebe
zu stabilisieren. Ein gewisser Prozentsatz an Nageln sitzt méglicherweise nicht fest im umliegenden Knochen und erlaubt keine
fachgerechte Befestigung der Membran. Nagel mit Bewegungsspielraum sind zu entfernen.

Das AutoTac System wurde nicht auf Sicherheit und Kompatibilitdt bei MRT-Untersuchungen evaluiert. Es wurde nicht auf Erwarmung,
Migration oder Bildartefakte bei MRT-Untersuchungen getestet. Die Sicherheit des AutoTac Systems in der MRT-Umgebung ist
unbekannt. Das Scannen eines Patienten, der dieses Medizinprodukt hat, kann Verletzungen des Patienten zur Folge haben.

KOMPLIKATIONEN UND NEBENWIRKUNGEN

Mogliche Komplikationen bei Peridontaleingriffen sind Kalt-/Warmempfindlichkeit, Zahnfleischriickgang, Schorfbildung am
Gewebelappen, Resorption oder Ankylose der behandelten Wurzel, geringfiigiger Verlust der Kammknochenhéhe, Perforation oder
Abszessbildung, Infektionen, Schmerzen, UnregelmaRigkeiten am Zahnfleisch und Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einsatz
von Anasthetika. Je nach Art und Schwere der Komplikation, die vom behandelnden Arzt zu bewerten ist, kann es erforderlich sein, die
Membran und Unterstiitzungs- oder Fixationsvorrichtungen zu entfernen und/oder antibiotisch zu behandeln. Sichtpriifung sowie
Panorama- und periapikale Rontgenaufnahmen sind von entscheidender Bedeutung, um anatomische Merkmale, Okklusionszustand,
Peridontalstatus und Knocheneignung festzustellen.

Eine préoperative Behandlung mit Antibiotika liegt im Ermessen des behandelnden Arztes. Wie bei allen chirurgischen Verfahren ist eine
sorgfaltige postoperative Behandlung erforderlich, um einen optimalen Heilungsprozess zu gewéahrleisten, einschlieBlich Durchfiihrung
der Mundhygiene, Zahnsteinkontrolle, Umgang mit Zahnseide und Zahnbdrste, sowie enge Patienteniiberwachung und professionelle
Prophylaxe mindestens alle zwei Wochen wahrend der ersten acht Wochen. Postoperative Exposition der fixierten (oder nicht fixierten)
Membran ist méglich und sollte erwartet werden. Die Situation ist zu beobachten, sollte aber nicht den Prozess der geflihrten
Knochenregeneration beeintrachtigen.

BioHorizons Titannagel sind nicht fiir die Permanentimplantation vorgesehen und sind nach Abschluss des Heilungsprozesses zu
entfernen. Die Nagel werden entfernt, indem die Eingriffsregion freigelegt wird und unter Verwendung einer Skalpellklinge, eines
Raspatoriums oder eines anderen, gleich diinnen und flachen Instruments der Kopf des Nagels aus dem darunter liegenden Knochen
gehebelt wird. Entfernte Né&gel sind zu dokumentieren und zu entsorgen, die Eingriffsregion ist zu schliefen und wieder zu vernahen.
Bei Entziindungen des Gewebes oder Anzeichen einer Infektion liegt es im Ermessen des behandelnden Arztes, sowohl die Membran
als auch die Titannagel zu entfernen. Manche Membranen sind resorbierbar und verlieren mit der Zeit ihre strukturelle Festigkeit. Beim
Entfernen des Materials kann eine Kiirettage erforderlich sein, mit einer sterilen Salzldsung ist griindlich zu spilen.

CHIRURGISCHE KOMPLIKATIONEN

Periodontaleingrifie mit gesteuerten Knochen/Gewebe Regenerationsverfahren und Implantaten sind mit Risiken verbunden,
einschliellich lokaler Schwellungen, Dehiszenzen, voriibergehende Druckempfindlichkeit, Odeme, Hamatome oder Blutungen. Taubheit
der Unterlippe und im Kinnbereich im Anschluss an chirurgische Eingriffe im Unterkiefer und des Gewebes seitlich der Nase im Anschluss
an Eingriffe im Oberkiefer sind mogliche Nebenwirkungen des Eingriffs. Sie sind voribergehender Natur und nur in sehr seltenen Féllen
ist die Taubheit von Dauer. Gingival/mukdse Ulkusbildung (Gaumenkrankheit), Gewebereaktionen oder Infektionen kénnen auftreten,
sind aber in der Regel lokal zu behandeln.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Dieses Produkt wird NICHT steril geliefert. Das AutoTac Kit ist vor dem ersten und jedem weiteren Gebrauch zu reinigen und zu
sterilisieren. Reinigung: AutoTac Handgriff ZERLEGEN, Anleitungen zum Zerlegen und erneuten Zusammenbau umseitig. Handgriff mit
einem zugelassenen Breitbandreiniger (z.B. Hu-Friedy’s [800-483-7433], Enzymax® 0.8.) oder Desinfektionsmittel sorgfaltig abbiirsten,
mit Wasser abspiilen und den Stutzen mit Druckluft durchblasen und Zusammenbauen. Verwenden Sie nach jedem Gebrauch einen
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medizinischen Instrumentenreiniger (z.B. STERIS’ [800-548-4873] Hinge Free®). Titannagel sind zum Sterilisieren in die Kassette
einzusetzen. Fassen Sie die Nagel nur mit puderfreien Handschuhen an und vermeiden Sie den Kontakt mit harten Gegenstanden, die
die Oberflache beschadigen kénnen. Das AutoTac Kit kann mithilfe eines von vier qualifizierten Dampf-Sterilisationszyklen sterilisiert
werden: a) Vorvakuum-Dampf: 132°C (270°F) flir mindestens fiinf (5) Minuten, b) Schwerkraft-Dampf: 132°C (270°F) fir mindestens
dreiBig (30) Minuten, c) Schwerkraft-Dampf: 121°C (250°F) fiir mindestens flinfzig (50) Minuten, d) Vorvakuum-Dampf: 134°C (273°F)
fir mindestens drei (3) Minuten. 20 bis 50 Minuten trocknen lassen. Temperaturen von Uber (278°F+) kdnnen die Nagelkassette
beschadigen. Nagel sind flr den einmaligen Gebrauch bestimmt und diirfen nicht wieder verwendet werden. BioHorizons (ibernimmt
keine Verantwortung bei versuchter Wiederverwendung oder erneuter Sterilisation.

AutoTac BAUTEILE
Fir die Reinigung muss der AutoTac Handgriff mithilfe eines 5/64” Innensechskantschliissels zerlegt und zusammengebaut werden.
Ersatzschlussel und Handgriffschrauben/Knopffedern kénnen bei BioHorizons bestellt werden, Teilenummer 400-000 bzw. 400-001.

Bezeichung

1 | Handgriff

2 [ Ausloseknopf

3 | Kopffeder

4 [ Schrauben Handgriff

5 | Auslosefeder

6 | Schaft

7 | Stutzen (flansch)

8 | Distanzstiick

AutoTac System Nachbestellteile:

400-200..........ccvne. AutoTac Handgriff

400-248.................. Sterilisierbare Nagelkassette (ohne Nagel)

400-260.................. Titannégel mit Kassette (21 pro Packung)

400-240.................. Titannagel (5 pro Packung)

HF-DPU1T.............. Verbandzange, Aufnahmehilfe

400-000.........ccovene AutoTac System IFU und Innensechskantschlissel

400-001.......cocoueee. AutoTac Ersatzteilsatz: (Innensechskantschliissel, Handgriffschrauben, Knopffeder)
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ZERLEGEANLEITUNG

Achtung: Es wird dringend empfohlen, beim Zerlegen und Zusammenbau des AutoTac Handgriffs Handschuhe und eine Schutzbrille
zu tragen. Beim Zerlegen und Zusammenbau ist ggf. die Hilfe einer zweiten Person erforderlich.

1. Um den Stutzen aus dem Handgriff zu
[6sen, halten Sie den Stutzenflansch wie
in der Abbildung gezeigt, driicken Sie auf
den Knopf und Iosen Sie sorgfaltig die
beiden Handgriffschrauben um ca. zwei
volle Drehungen mithilfe 5/64
Innensechskantschllssel.

Achtung: Werden die Schrauben gelst, ohne den Stutzenflansch festzuhalten, kann sich der Stutzen unter Druck aus dem Handgriff
[6sen. Den Stutzen niemals auf die Augen oder auf andere Personen richten.

A

T \ @ 2. Knopf gedriickt halten und den
——— ) DY ) )l ) »
B — Stutzen in voller L&nge aus dem

Handgriff ziehen. Danach die
‘ Handgriffschrauben aus dem Handgriff

herausdrehen und beiseite legen.

3. Knopf loslassen, um den Knopf und
die Knopffeder herauszunehmen.

4. Schaft, Auslosefeder und Distanzstiick
unter leichtem Druck aus dem Stutzen
ziehen.

5. Handgriff mit einem zugelassenen Breitbandreiniger (z.B. Hu-Friedy’s [800-483-7433], Enzymax® 0.8.) oder Desinfektionsmittel
sorgfaltig abblrsten, mit Wasser abspulen und den Stutzen mit Druckluft durchblasen. Zusammenbauen.
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MONTAGEANLEITUNG

Achtung: Es wird dringend empfohlen, beim Zusammenbau des AutoTac Handgriffs Handschuhe und eine Schutzbrille zu tragen.
Beim Zerlegen und Zusammenbau ist ggf. die Hilfe einer zweiten Person erforderlich.

[ — 1. Flihren Sie zuerst den Schaft in den
F‘:\/E ~ A Stutzen ein, wobei Sie darauf achten
mssen, dass die Krimmung des
Schafts mit der Krlimmung des Stutzen

ausgerichtet ist. Stutzengruppe
vorlibergehend beiseite legen.

-@
-

suozuoHoig
0 C I - - -
2. Die Handgriffschrauben mit 3-4 vollen

Drehungen in den Handgriff
vormontieren.

3. Halten Sie den Handgriff senkrecht

Bk @'WMMM und lassen das Distanzstiick und die

T
J

Ausldsefeder in den Handgriff fallen.

4. Knopffeder vorsichtig in die kleine
Federbohrung im Handgriff einsetzen.
Setzen Sie den Knopf auf die Knopffeder
auf, so dass die Aussparung gegen das
Ausloserende des Handgriffs zeigt. Knopf
nach unten drtcken, bis er vollstandig
aufsitzt, und fur die Endmontage an Ort
und Stelle festhalten.
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5. Fuhren Sie die Stutzengruppe durch die Bohrung im
Knopf und in den Handgriff ein, wobei Sie darauf achten
missen, dass die Schraubenbohrungen im Handgriff
und dem Stutzen gegenseitig ausgerichtet sind und die
Stutzenspitze vom Ausldseknopf abgewinkelt ist (Siehe
Schritt 7 fiir den fertig ontierten Handgriff).

6. Halten Sie den Stutzen mit einer Hand fest gegen
den Handgriff und ziehen Sie mit der anderen Hand
die Handgriffschrauben handfest mit 5/16
Innensechskantschlissels.

Q Tipp: Eine Person kann mit beiden Handen den Stutzen biindig mit dem Handgriff halten, wahrend die andere Person die
Handgriffschrauben anzieht.

—— 7. Bei korrekt montiertem Handgriff zeigt der

C — o I TQ Stutzen nach unten weg, wenn sich der

- Ausloseknopf oben befindet (s. Abbildung).
4

' Uberpriifen Sie den korrekten Zusammenbau,
indem Sie einen einzelnen Lade/Auslosezyklus
mit dem Handgriff durchfiihren.

— A"

8. Verwenden Sie nach jedem Einsatz ein Gleitmittel fiir medizinische Instrumente (z.B. STERIS’ [800-548-4873] Hinge Free®). Das
AutoTac System kann mithilfe eines von vier qualifizierten Dampf-Sterilisationszyklen (s. Abschnitt “Handhabung und Sterilisation”)
sterilisiert werden.
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FRANCAIS ﬁ

Le tableau des symboles ci-dessous est pour référence seulement. Reportez-vous a I'étiquette d'emballage du produit pour
connaitre les symboles applicables.

Description du symbole

n
<
3
<3
=2
®

Attention

Mode d’emploi électronique

Fabricant

ELE>

BioHorizons products portent le marquage CE et satisfont aux exigences
de la directive 93/42/CEE relative aux dispositifs médicaux

N
/M

Référence/numéro d’article

|—
O ([ m
—i ([

Numéro de lot/lot

Ne pas réutiliser

Date de péremption

e

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma

Date de fabrication

i

Attention: La loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation

Rx Only de ces dispositifs a un dentiste ou a un médecin ou sur prescription médicale
EC |IREP Représentant Autorisé de I'UE
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile
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Ce document remplace toutes les révisions précédentes. Langue originale est 'Anglais.

DESCRIPTION
Le kit de systeme AutoTac est un systéme contenant des pointes de fixation et une poignée d’'application des pointes.

Ce produit n’est PAS fourni stérile. Le kit AutoTac doit étre DEMONTE, nettoyé, remonté et stérilisé avant la premiére utilisation
et avant chaque réutilisation suivante.

INDICATIONS
Le systéme AutoTac est destiné a étre utilisé dans la fixation des membranes barriéres et/ou du tissue mou utilisés pour la régénération
de I'os et/ou du tissu mou dans la cavité buccale. Il peut étre utilize conjointement avec des membranes disponibles dans le commerce.

CONTRE-INDICATIONS

Le systéme AutoTac n'est pas destiné a étre utilisé dans la fixation des membranes barriéres et/ou du tissu mou en dehors de la cavité
buccale. Les contre-indications connues associées aux procédures de régénération osseuse guidée/régénération tissulaire guidée
(ROGIRTG) et/ou au traitement par implant dentaire incluent, sans y étre limitées : les infections, le volume osseux insuffisant ou la
mauvaise qualité de l'os, les affections vasculaires au niveau du site chirurgical, une mauvaise hygiéne buccale, un diabéte non controlé,
I'abus de tabac, I'abus de drogues ou d’alcool, un traitement chronique par corticostéroides a haute dose, des patients portant une
prothése de valvule cardiaque ou une autre prothese, un défaut de la valvule cardiaque (par ex., souffle au coeur, prolapsus mitral,
antécédents de cardite rhumatismale, etc.), pathologies telles que maladies du sang/troubles de la coagulation, traitement anticoagulant
actuel ou continu, maladie osseuse métabolique ou autres troubles métaboliques ou systémiques qui peuvent affecter de maniére
négative la consolidation osseuse ou la cicatrisation des plaies, ou cas dans lesquels 'os disponible est trop diminué pour fournir une
largeur ou une hauteur adéquates pour contenir correctement des dispositifs ou des implants de régénération osseuse guidée.

MODE D’EMPLOI

Placer la cassette contenant les pointes et la poignée d'application stérilisées par I'utilisateur sur un plateau stérile. Armer la poignée
d’application en appuyant I'extrémité pointe verticalement dans la fente de chargement de la cassette contenant les pointes, jusqu’a ce
que le bouton de déclenchement sorte et qu’un clic audible soit émis. Si vous avez des difficultés & armer la poignée d’application,
essayer d'incliner 'extrémité selon un angle plus abrupt. Lorsque la poignée d’application est armée, insérer 'extrémité dans 'une des
fentes de la cassette, qui contient une pointe, et prélever une pointe. L'extrémité pointue de la pointe sera visible, dépassant d’environ
1 mm I'extrémité de 'embout. Le corps de la pointe qui dépasse doit étre en position coaxiale par rapport a I'extrémité de I'embout pour
un chargement correct. Si tel n’est pas le cas, aligner I'axe de la tige avec I'extrémité d'un instrument stérile.

Placer la membrane sur le site défectueux/greffé en suivant le mode d’emploi spécifique a la membrane. Placer I'extrémité de la poignée
d’application a I'endroit souhaité, appuyer contre I'os, et appuyer sur le bouton de déclenchement pour libérer la pointe. Si la téte de la
pointe n’est pas alignée, armer de nouveau la poignée d'application. Placer avec soin I'extrémité de 'embout sur la téte de la pointe, et
appuyer sur le déclencheur pour terminer de placer la pointe. Stabiliser la membrane avec autant de pointes que nécessaire.

MISES EN GARDES ET PRECAUTIONS

Il est fortement recommandé de lire, comprendre et suivre les modes d’emploi fournis par les fabricants des membranes, des dispositifs
de fixation et, le cas échéant, des dispositifs d'implant dentaire et de restauration, avant d’entreprendre un traitement impliquant
I'utilisation de ces dispositifs. Les techniques chirurgicales nécessaires pour utiliser correctement ces dispositifs et procédures sont
extrémement spécialisées et complexes. Il est donc recommandé de suivre une formation spécialisée avant de réaliser une telle
intervention. Une sélection incorrecte des patients et une technique inadaptée peuvent entrainer ou contribuer a un échec, avec une
perte possible de I'os de soutien. Une technique inappropriée peut entrainer une défaillance de la pointe et/ou une perte de la stabilisation
de la membrane. Les praticiens doivent évaluer avec soin le bénéfice thérapeutique de ce traitement avant de débuter 'intervention. Les
membranes ne doivent pas étre utilisées et fixées avec la pointe s'il existe: des défauts avec perte osseuse horizontale sévére et avec
peu de ligament parodontale horizontal et de cément; des défauts qui ne permettent pas la création et la conservation d’un espace; et,
des défauts qui présentent des caractéristiques de régénération inadéquate.

310f70



Les pointes en titane peuvent étre endommagées dans le cadre de leur utilisation pour diverses raisons, y compris un chargement
inapproprié ou un mauvais positionnement chirurgical. Un nombre adéquat de pointes doit étre utilisé pour stabiliser la membrane/le
tissu. Un certain pourcentage des pointes peut ne pas se fixer solidement a I'os adjacent et ne pas fournir de fixation adaptée a la
membrane. Les pointes présentant une mobilité doivent étre retirées.

Le systéme AutoTac n'a pas été évalué pour la sécurité et la compatibilité dans un environnement IRM. Il n'a pas été testé pour le
réchauffement, le déplacement potentiel, ou I'artefact en imagerie dans un environnement IRM. La sécurité du systeme AutoTac dans
un environnement IRM est inconnue. Le balayage d’un patient qui a ce dispositif peut entrainer des blessures de patient.

COMPLICATIONS ET EFFETS INDESIRABLES

Les complications possibles associées a n'importe quelle chirurgie parodontale incluent sensibilité thermique, récession gingivale,
nécrose du lambeau, résorption ou ankylose de la racine traitée, diminution de la hauteur d’os alvéolaire, perforation ou formation
d’'abces, infection, douleur, irrégularités gingivales et complications associées a I'utilisation d’anesthésique. Selon le type et la sévérité
de la complication, évalués par le praticien, celui-ci décidera de retirer la membrane et les dispositifs de soutien ou de fixation et/ou
d’entamer une antibiothérapie. Un examen visuel ainsi que des radiographies panoramiques et périapicales sont essentiels pour
déterminer les repéeres anatomiques, les conditions occlusales, I'état parodontal et la nature adéquate de l'os.

Un traitement pré-opératoire peut inclure une antibiothérapie a la discrétion du praticien. Comme pour toute intervention chirurgicale,
une prise en charge post-opératoire méticuleuse est importante pour une guérison optimale, y compris le respect de 'hygiéne buccale,
le contrdle du tartre, le respect des instructions sur I'utilisation du fil dentaire et de la brosse & dents, et une prophylaxie professionnelle
toutes les deux semaines au moins, pendant les huit premiéres semaines. L'exposition post-chirurgicale de membranes fixées (ou non
fixées) peut survenir et doit étre anticipée. La situation doit étre contrélée mais ne doit pas interférer avec la procédure de ROG/RTG.

Les pointes en titane BioHorizons ne sont pas destinées a étre implantées de maniere permanente et doivent étre retirées aprés une
cicatrisation correcte. Le retrait des pointes est effectué en exposant le site chirurgical et en utilisant une lame de scalpel, une rugine, ou
une autre surface plate et fine de ce type, en faisant levier sur la téte de la pointe pour la sortir de I'os sous-jacent. Les pointes retirées
doivent étre décomptées et jetées, et le site chirurgical doit ensuite étre fermé et re-suturé. En présence d’'une inflammation du tissu ou
de signes d'infection, et & la discrétion du praticien, la membrane et les pointes en titane peuvent étre retirées. Certaines membranes
sont congues pour se résorber et perdront leur intégrité structurelle au fil du temps. Le retrait du matériau peut nécessiter un curetage et
doit étre accompagné d’un ringage soigneux avec une solution saline stérile.

COMPLICATIONS CHIRURGICALES

La chirurgie parodontale qui implique des procédures et des implants de ROG/RTG comporte des risques, y compris un gonflement
localisé, une déhiscence, une sensibilité de courte durée, un cedéme, un hématome ou un saignement. Un engourdissement de la lévre
inférieure et de la région du menton aprés une chirurgie de la méachoire inférieure, et du tissu adjacent au nez aprés une chirurgie de la
machoire supérieure, est un effet secondaire possible de la chirurgie. Bien qu'il soit généralement temporaire, cet engourdissement peut,
dans de rares cas, étre permanent. Une ulcération gingivale/muqueuse (maladie de la gencive), une reaction tissulaire ou une infection
peut survenir, mais elle répond généralement aux soins locaux.

MANIPULATION ET STERILISATION

Ce produit n’est PAS fourni stérile. Le kit AutoTac doit étre nettoyé et stérilisé avant la premiére utilization et avant chaque réutilisation
suivante. Pour le nettoyage: DEMONTER. Consulter les instructions de démontage/montage au verso de ce document. Brosser
soigneusement les surfaces externes et internes de la poignée a l'aide d'un agent nettoyant ou désinfectant & large spectre tel
qu'Enzymax®, de Hu-Friedy (800-483-7433), ou un agent équivalent; rincer a I'eau et souffler de I'air pressurisé par 'embout pour purger
le dispositif. Remonter. Utiliser un lubrifiant pour instrument médical tel que Hinge Free®, de STERIS (800-548-4873), aprés chaque
utilisation. Les pointes en titane doivent étre placées dans le support pour pointes lors de la stérilisation; toujours manipuler les pointes
avec des gants non poudrés et éviter tout contact avec des objets durs qui pourraient endommager leur surface. Le kit AutoTac peut étre
stérilisé a 'aide de I'un de ces quatre cycles qualifiés de stérilisation a la vapeur: a) Vapeur avec évacuation préliminaire: 132°C (270°F)
pendant cinqg (5) minutes minimum, b) Vapeur avec gravité: 132°C (270°F) pendant trente (30) minutes minimum, c) Vapeur avec gravité:
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121°C (250°F) pendant cinquante (50) minutes minimum ou d) Vapeur avec évacuation préliminaire: 134°C (273°F) pendent trois (3)
minutes minimum. Sécher pendant 20 a 50 minutes. NE PAS recourir a la stérilisation d’urgence « flash » (137°C [278°F]), qui pourrait
endommager la cassette contenant les pointes. Les pointes sont a usage unique. Pour éliminer le risque de contamination entre patients,
ne pas tenter de réutiliser les pointes. BioHorizons n’est en aucun cas responsable des réutilisations ou restérilisations des pointes entre
les patients.

COMPOSANTS DE L’ENSEMBLE AutoTac

Le nettoyage de la poignée d’application AutoTac suppose de démonter et de remonter celle-ci & I'aide d’'une clé Allen 5/64”. Des clés
Allen 5/64” et des vis pour poignée/ressorts de bouton de rechange peuvent étre commandés a BioHorizons, numéros de piéce 400-000
et 400-001, respectivement.

Nom de la piéce

1 | Poignée

2 | Bouton

3 | Resort de bouton

4 | Vis pour poignée

5 | Ressort d’amorgage

6 | Tige d’actionnement

7 | Embout
8 | Espaceur

Eléments de kit du systéme AutoTac pouvant étre commandés:

400-200.................. Poignée d'application AutoTac

400-248.................. Cassette a pointes autoclavable (pointes non incluses)

400-260.................. Pointes en titane avec cassette (boite de 21)

400-240.................. Flacon de pointes en titane (boite de 5)

HF-DPU17.............. Pince a pansements, Précelle universelle

400-000...........c...... Mode d’emploi du systéme AutoTac et clé Allen

400-001......ccevneee. Kit de piéces de rechange AutoTac: (Clé Allen, Vis pour poignée, Ressort pour bouton)
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INSTRUCTIONS DE DEMONTAGE

Attention: Il est fortement recommandé de porter des gants et des protections oculaires pendant le démontage et le montage de la
poignée d’application AutoTac. L’aide d’'une deuxiéme personne peut étre nécessaire pendant le démontage et le montage.

1. Pour détacher 'embout de la poignée,
maintener la collerette de 'embout
comme indiqué, appuyer de maniére
continue sur le bouton, puis dévisser
lentement les deux vis de la poignée
d’environ deux tours complets a l'aide
d’'une clé Allen 5/64”.

Avertissement: Retirer les vis sans maintenir la collerette de I'embout peut entrainer une liberation de 'embout sous pression. Ne
jamais diriger 'embout vers vos yeux ou vers d’autres personnes.

A

)
\ \ @ - 2. En maintenant la pression sur le
B TP — » bouton, libérer complétement 'embout
de la poignée en le faisant glisser. Puis,
retirer complétement les vis de la
‘ poignée et les mettre de coté.

3. Relacher la pression du bouton pour
retirer le bouton et le ressort du bouton.

4. Retirer la tige d’actionnement, le
ressort d'amorgage et 'espaceur de
embout en tirant doucement.

5. Brosser soigneusement les surfaces externes et internes de la poignée a 'aide d’'un agent nettoyant ou désinfectant a large spectre
tel qu'Enzymax®, de Hu-Friedy (800-483-7433), ou un agent équivalent; rincer a I'eau et souffler de I'air pressurisé par I'embout pour
purger le dispositif. Remonter le dispositif.
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INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Attention: Il est fortement recommandé de porter des gants et des protections oculaires pendant le montage de la poignée
d’application AutoTac. L’aide d’une deuxiéme personne peut étre necessaire pendant le montage.

F:\/lg \l_," 1 I ——

1. Pour commencer, insérer la tige
d’actionnement dans 'embout, en prenant
soin d'aligner la courbure de la tige
d’actionnement sur celle de 'embout.
Mettre de coté 'ensemble d’embout pour
le moment.

-@
-

suozuoyolg
0 C I
o

2. Pré-assembler les vis de la poignée
dans la poignée, en appliquant 3 a 4
rotations completes.

T
J

T (HJ (B

3. En tenant la poignée verticalement,
insérer 'espaceur et le resort d'amorgage
dans la poignée.

350f 70

4. Placer avec soin le ressort du bouton
dans le petit orifice de ressort de la
poignée. Placer le bouton par-dessus
le ressort de bouton, 'encoche
découpée faisant face a I'extrémité
d’amorcage de la poignée. Appuyer sur
le bouton jusqu’a ce qu'il soit
complétement en place, et le maintenir
en position pour le montage final.




5. Insérer 'ensemble d’embout dans I'orifice du
bouton, puis dans la poignée, en s’assurant que les
orifices de vis de la poignée et de I'embout sont
alignées et que I'extrémité de 'embout ne se trouve
pas du méme c6té que le bouton d’'amorgage (voir
I’étape 7 présentant la poignée montée).

6. Maintenir fermement 'embout contre la poignée
d’'une main et utiliser la main libre pour visser les vis
de la poignée. Serrer les vis a la main a 'aide d’une
clé Allen 5/64”.

()% Conseil: Une personne peut utiliser ses deux mains pour maintenir 'embout aligné sur la poignée alors que I'autre personne
serrer les vis de la poignée.

' poignée, comme indiqué ci-dessous. Vérifier
que le montage est correct en réalisant un seul
cycle de chargement/d’amorcage avec la
poignée.

= 7. Sur une poignée correctement montée,
] Q I'extrémité de 'embout ne doit pas étre dirigée
- du méme coté que le bouton (en haut) de la
4

— A"

8. Utiliser un lubrifiant pour instrument médical tel que (800-548-4873) Hinge Free®, de STERIS, aprés chaque utilisation. Le kit
AutoTac peut étre stérilisé par I'une des quatre méthodes qualifies de stérilisation a la vapeur présentées au recto, dans la section
intitulée Manipulation et Stérilisation.
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ITALIANO ﬁ

La tabella dei simboli che segue € solo per riferimento. Consultare I'etichetta sulla confezione del prodotto per i
simboli applicabili.

Simbolo Descrizione del simbolo

A Attenzione
Istruzioni per I'uso elettroniche
“ Produttore

c € | BioHorizons products recano il marchio CE e soddisfano i requisiti della
Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE

R E F Numero di riferimento/articolo

L 0 T Numero di lotto/partita

@ Non riutilizzare
E é Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma

( ! ‘: ! Data di produzione

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la
Rx Only distribuzione e I'uso di questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri 0 su
loro prescrizione

EC |REP Rappresentante autorizzato per 'UE
@ Non utilizzare se la confezione € danneggiata
MD Dispositivo medico
Non-sterile Non-sterile
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale ¢ l'inglese.

DESCRIZIONE
Il kit AutoTac System & un sistema contenente pin di fissaggio e un applicatore.

Questo prodotto NON e fornito sterile. Il kit AutoTac deve essere SMONTATO, pulito, rimontato e sterilizzato prima dell’utilizzo
iniziale e ciascun riutilizzo successivo.

INDICAZIONI
L’AutoTac System & destinato a essere utilizzato per il fissaggio delle membrane barriera e/o del tessuto molle per la rigenerazione
dell'osso e/o del tessuto molle nella cavita orale. Pud essere utilizzato unitamente alle membrane disponibili in commercio.

CONTROINDICAZIONI

L’AutoTac System non & destinato all'utilizzo per il fissaggio delle membrane barriera e/o del tessuto molle non all'interno della cavita
orale. Le controindicazioni note associate alle procedure di rigenerazione ossea/del tessuto guidata (Guided Bone Regeneration/Guided
Tissue Regeneration (GBR/GTR)) e/o ai trattamenti di implantologia dentale includono, fra le altre: infezioni, quantita di osso insufficiente
0 0sso di scarsa qualita, deficit vascolare sul sito chirurgico, scarsa igiene orale, diabete incontrollato, forte tabagismo o abuso di tabacco,
abuso di alcol o droghe, terapia steroidea a dosi elevate cronica, pazienti con valvola cardiaca o altro dispositivo protesico, difetto della
valvola aortica (es.: soffio al cuore, prolasso della valvola mitrale, anamnesi di cardiopatia reumatica ecc.), condizioni mediche come
emopatie/coagulopatie, terapia anticoagulante attuale o continua, malattie metaboliche dellosso o altre malattie metaboliche o
sistemiche che potrebbero influire negativamente sulla guarigione della ferita o sullosso o casi in cui 'osso disponibile & troppo
assottigliato per fornire una larghezza o un’altezza adeguata per sostenere gli impianti o gli apparecchi di rigenerazione ossea guidata.

ISTRUZIONI D’'USO

Posizionare I'applicatore sterilizzato e la cassetta contenente i pin su un vassoio sterile. Caricare I'applicatore premendo la punta
verticalmente nella fessura di caricamento della cassetta fino a che il pulsante scatta verso l'alto e si sente un clic. Se si hanno difficolta
a caricare I'applicatore, cercare di inclinare maggiormente la punta. Quando I'applicatore € caricato, inserire la punta in una delle fessure
nella cassetta che contengono i pin e prelevare un pin. Si vedra I'estremita appuntita del pin fuoriuscire di circa 1 mm dalla punta del
beccuccio. Per un caricamento adeguato, lo stelo che fuoriesce deve essere coassiale rispetto alla punta del beccuccio. In caso contrario,
allineare 'asse dello stelo con la punta di uno strumento sterile.

Posizionare la membrana sul sito del difetto/dell'innesto seguendo le istruzioni d’'uso relative alla membrana. Collocare la punta
dell'applicatore nella posizione desiderata, spingere sull'osso e premere il pulsante per introdurre il pin. Se la testa del pin non ¢ a filo,
caricare nuovamente I'applicatore. Posizionare delicatamente la punta del beccuccio sopra la testa del pin e premere il pulsante per
introdurre meglio il pin. Stabilizzare la membrana con il numero di pin necessario.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Si raccomanda caldamente di leggere, comprendere e seguire le istruzioni d’'uso fornite dai produttori delle membrane, dei dispositivi di
fissaggio e, se applicabile, dellimpianto dentale e dei dispositivi di restauro prima di eseguire trattamenti che ne implicano l'uso. Le
tecniche chirurgiche necessarie per utilizzare adeguatamente questi dispositivi e queste procedure sono altamente specializzate e
complesse. Pertanto, si raccomanda di portare a termine una formazione specializzata prima di eseguire tali procedure. Una selezione
del paziente e una tecnica inadeguate possono causare o contribuire allinsuccesso dell'intervento con possibile perdita di osso di
sostegno. Una tecnica inadeguata pud causare il collasso del pin e/o la perdita di stabilizzazione della membrana. | medici devono
considerare attentamente il vantaggio terapeutico di tale trattamento prima di procedere. Le membrane non devono essere utilizzate e
inserite con il pin in presenza di: difetti con grave perdita dell’'osso orizzontale e quantita ridotta di cemento e legamento periodontale
residui; difetti che non consentono la creazione e il mantenimento di uno spazio; e difetti che mostrano caratteristiche di rigenerazione
inadeguata.
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| pin in titanio possono riportare un difetto di funzionamento per diversi motivi tra cui il caricamento o il posizionamento chirurgico
incorretto. Per stabilizzare la membranelil tessuto deve essere utilizzato un numero idoneo di pin. E possibile che una parte di pin non
riesca a fissarsi in modo rigido all'osso adiacente e a fornire una ritenzione adeguata sulla membrana. Rimuovere i pin che si muovono.

L’AutoTac System non € stato valutato per la sicurezza e la compatibilita in un ambiente RMI. Non ¢ stato testato per riscaldamento,
migrazione o artefatto dellimmagine nell'ambiente RMI. La sicurezza dell’AutoTac System nell'ambiente RMI non & nota. Sottoporre a
RMI un paziente che porta questo dispositivo pu6 causare lesioni al paziente.

COMPLICANZE ED EFFETTI AVVERSI

My colleague complicanze di qualsiasi intervento periodontale includono sensibilita termica, recessione gengivale, cedimento del lembo,
riassorbimento o anchilosi di una radice trattata, perdita di altezza della cresta ossea, perforazione o formazione di ascesso, infezione,
dolore, irregolarita gengivali e complicanze associate all'uso dell'anestesia. A seconda del tipo di complicanza e della gravita, secondo
il parere del medico, le membrane e i dispositivi di supporto o fissaggio potrebbero richiedere rimozione e/o terapia antibiotica. L'ispezione
visiva, oltre a radiografie periapicali e panoramiche sono essenziali per determinare i punti di repere anatomici, le condizioni occlusali, lo
stato periodontale e I'adeguatezza dell'osso.

II trattamento pre-operatorio puo includere terapia antibiotica a discrezione del medico. Come nel caso di qualsiasi procedura chirurgica,
un’attenta gestione post-operatoria & importante per la guarigione ottimale, incluso mantenimento dell'igiene orale, controllo della placca,
istruzioni adeguate per I'uso del filo interdentale e dello spazzolino e attento monitoraggio del paziente, nonché profilassi professionale
almeno a settimane alterne per le prime otto settimane. Potrebbe verificarsi, e deve essere prevista, 'esposizione post-chirurgica di
membrane sicure (0 non sicure). Tale situazione deve essere monitorata ma non dovrebbe interferire con il processo GBR/GTR.

I pin in titanio BioHorizons non sono destinati per impianti permanenti e devono essere rimossi ad avvenuta guarigione. La rimozione dei
pin avviene esponendo il sito chirurgico e utilizzando la lama di un bisturi, uno scolla-periostio o altri strumenti simili con superficie piatta
sottile, sollevando la testa del pin dall'osso sottostante. | pin rimossi devono essere eliminati e smaltiti e il sito chirurgico chiuso e ri-
suturato. Nel caso di infiammazione del tessuto o evidenza di infezione, e a discrezione del medico, la membrana e i pin in titanio possono
essere rimossi. Alcune membrane sono ideate per riassorbirsi e nel tempo perdono integrita strutturale. La rimozione del materiale
potrebbe richiedere curettaggio e deve essere accompagnata da abbondante irrorazione con soluzione salina sterile.

COMPLICANZE CHIRURGICHE

La chirurgia periodontale che include le procedure GBR/GTR e gli impianti presenta dei rischi, tra cui gonfiore localizzato, deiscenza,
sensibilita di breve durata, edema, ematoma o sanguinamento. L'intorpidimento del labbro inferiore e della regione del mento a seguito
di un intervento alla mandibola, e del tessuto intorno al naso a seguito di un intervento alla mascella, &€ un possibile effetto collaterale
dellintervento chirurgico; sebbene la maggior parte delle volte si tratti di un evento di natura temporanea, in casi molto rari tale
intorpidimento & stato permanente. Potrebbe comparire ulcerazione gengivale/mucosale (gengivite), reazione tissutale o infezione;
condizione che comunque generalmente risponde a un trattamento locale.

MANIPOLAZIONE E STERILIZZAZIONE

Questo prodotto NON ¢ fornito sterile. Il kit AutoTac deve essere pulito e sterilizzato prima dell'utilizzo iniziale e ciascun riutilizzo
successivo. Per pulire: SMONTARE. Vedere sul retro le istruzioni di smontaggio/montaggio. Spazzolare in modo approfondito le superfici
esterne e interne dell'applicatore utilizzando un agente detergente o disinfettante ad ampio spettro come Hu-Friedy’s (800-483-7433)
Enzymax® o equivalente; sciacquare con acqua e soffiare aria compressa attraverso il beccuccio per spurgare. Rimontare. Utilizzare un
lubrificante per strumentazione medica come STERIS’ (800-548-4873) Hinge Free® dopo ciascun utilizzo. | pin in titanio devono essere
collocati in un contenitore per essere la sterilizzazione; manipolare sempre i pin con guanti senza polvere ed evitare il contatto con oggetti
contundenti che potrebbero danneggiarne la superficie. Il kit AutoTac pud essere sterilizzato utilizzando uno dei quattro cicli di
sterilizzazione a vapore: a) Vapore pre-vuoto: 132 °C (270 °F) per almeno cinque (5) minuti, b) Vapore per gravita: 132 °C (270 °F) per
almeno trenta (30) minuti, ¢) Vapore per gravita: 121 °C (250 °F) per almeno cinquanta (50) minuti, o d) Vapore pre-vuoto: 134 °C (273 °F)
per almeno tre (3) minuti. Lasciare asciugare per 20-50 minuti. NON sottoporre a sterilizzazione “flash” (oltre 278 °F) perché la cassetta
potrebbe danneggiarsi. | pin sono solo monouso. Per eliminare il rischio di contaminazione incrociata, non tentare di riutilizzare.
BioHorizons non si assume alcuna responsabilita in caso di pin riutilizzati o risterilizzati tra un paziente e I'altro.
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COMPONENTI DEL GRUPPO AutoTac

La pulizia dell'applicatore AutoTac richiede lo smontaggio e il rimontaggio utilizzando una chiave esagonale da 1,98 mm (5/64"). Le chiavi
esagonali da 1,98 mm (5/64") e la molla del pulsante/le viti dell’applicatore di ricambio possono essere ordinate da BioHorizons con i
codici 400-000 e 400-001, rispettivamente.

Nome della parte

1 | Impugnatura

2 | Pulsante

3 | Molla del pulsante

4 | Vite dell'impugnatura

5 | Molla di azionamento

6 | Asta

7 | Beccuccio

8 | Distanziale

Articoli di ricambio del kit AutoTac System:

400-200........ccceunee. Applicatore AutoTac

400-248.................. Cassetta per pin sterilizzabile in autoclave (pin non inclusi)

400-260.................. Pin in titanio con cassetta (confezione da 21)

400-240.................. Boccetta di pin in titanio (confezione da 5)

HF-DPU1T.............. Pinzette medicazione, pinze universali

400-000.........ccevnee. Istruzioni d'uso AutoTac System e chiave esagonale

400-001........ccevueee. Kit parti di ricambio AutoTac: (chiave esagonale, viti per impugnatura, molla per pulsante)
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ISTRUZIONI DI SMONTAGGIO

Attenzione: si raccomanda caldamente di indossare guanti e protezioni per gli occhi durante lo smontaggio e il montaggio
dell'applicatore AutoTac. Durante smontaggio e montaggio potrebbe essere necessaria I'assistenza di un’altra persona.

. BE—
Suozuopold

——
-

1. Per separare il beccuccio
dallimpugnatura, tenere le dita sulla
base del beccuccio come illustrato,
tenere premuto il pulsante e allentare
lentamente le due viti dellimpugnatura
di circa due giri completi usando una
chiave esagonale da 1,98 mm (5/64").

Attenzione: rimuovendo le viti senza tenere le dita sulla base del beccuccio, il beccuccio potrebbe saltare via dall'impugnatura. Non

dirigere mai il beccuccio verso gli occhi o verso altre persone.

A

=) e

2. Tenendo premuto il pulsante, far
scorrere completamente il beccuccio
fuori dallimpugnatura. Quindi, svitare
completamente le viti dell'impugnatura e
tenere da parte.

3. Rilasciare il pulsante per rimuoverlo
insieme alla sua molla.

4. Rimuovere con delicatezza dal
beccuccio I'asta, la molla di azionamento e
il distanziale.
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5. Spazzolare in modo approfondito le superfici esterne e interne dell'applicatore utilizzando un agente detergente o disinfettante ad
ampio spettro come Hu-Friedy's (800-483-7433) Enzymax® o equivalente; sciacquare con acqua e soffiare aria compressa attraverso
il beccuccio per spurgare. Rimontare.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

Attenzione:si raccomanda caldamente di indossare guanti e protezioni per gli occhi durante il montaggio dellapplicatore AutoTac.
Durante il montaggio potrebbe essere necessaria 'assistenza di un’altra persona.

[ — 1. Per iniziare, inserire I'asta nel
F‘:\/E ~ A beccuccio, facendo attenzione ad
allineare la curvatura dell'asta con la
curvatura del beccuccio. Per il

momento, tenere da parte il gruppo
beccuccio.

-@
-

suozuoyolg

0( —

2. Pre-avvitare le viti nell'impugnatura
effettuando 3-4 giri completi.

C

3. Tenendo I'impugnatura in verticale,

(r_ oo ﬂﬁ} CG ___MMMM far scendere il distanziale e la vite di

azionamento nellimpugnatura.

4. Inserire con cautela la molla del pulsante
nel forellino sullimpugnatura. Collocare il
pulsante sopra alla molla del pulsante con
la tacca incisa rivolta verso l'estremita
dellazionamento dellimpugnatura.
Premere il pulsante finché non é alloggiato
completamente e tenere in posizione per il
montaggio finale.
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5. Inserire il gruppo beccuccio attraverso il foro nel
pulsante e nellimpugnatura assicurandosi che i fori
della vite nellimpugnatura e nel beccuccio siano
allineati e che la punta del beccuccio sia rivolta
dalla parte opposta del pulsante di azionamento
(vedere il punto 7 per il montaggio finale
dellimpugnatura).

6. Tenere saldamente il cappuccio contro
I'impugnatura con una mano e utilizzare 'altra mano
per serrare le viti dellimpugnatura. Serrare a mano
con una chiave esagonale da 1,98 mm (5/64").

()% Suggerimento: una persona pud usare due mani per tenere il cappuccio a livello con l'impugnatura mentre l'altra persona serra
le viti.

= 7. Se correttamente montato, la curvatura del
( — ©° ! “\\ cappuccio dovrebbe essere opposta al pulsante
' illustrato sotto. Verificare che il montaggio sia
$

(parte superiore) dellimpugnatura, come
corretto completando con I'applicatore un ciclo
di caricamento singolo.

— HFHH

8. Utilizzare un lubrificante per strumentazione medica come STERIS’ (800-548-4873) Hinge Free® dopo ciascun utilizzo. Il kit
AutoTac pud essere sterilizzato utilizzando uno dei quattro metodi di sterilizzazione qualificata illustrati sul retro nella sezione intitolata
Manipolazione e sterilizzazione.
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PORTUGUES ﬁ

A tabela de simbolos abaixo serve apenas para fins de referéncia. Consulte os simbolos aplicaveis no rétulo da
embalagem do produto.

Simbolo Descrigdo do simbolo

Cuidado

Instrugdes de utilizacédo eletrénicas

Fabricante

Os produtos da BioHorizons ostentam a marca CE e cumprem os
requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa a Dispositivos Médicos

NLE>

R E F NUmero de referéncia/artigo

N3o reutilizar

Prazo de validade

@ Numero de lote
®
"

STERILE| R Esterilizado por radiagéo gama

&I Data de fabrico

Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribui¢éo e utilizagao

Rx Only destes dispositivos a um dentista ou médico ou por indicagdo deste
EC |REP Representante autorizado na UE
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada
MD Dispositivo médico

Non-sterile No esterilizado
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Este documento substitui todas as revisdes anteriores. A lingua original é o inglés.

DESCRIGAO
O kit do Sistema AutoTac é um sistema que contém tachas de fixagcdo e um punho aplicador de tachas.

Este produto NAO é fornecido estéril. O kit AutoTac tem de ser DESMONTADO, limpo, novamente montado e esterilizado antes
da utilizagao inicial e de cada reutilizagcao subsequente.

INDICAGOES
O Sistema AutoTac destina-se a fixagdo de membranas de barreira e/ou tecido mole utilizados para a regeneragéo de 0sso e/ou tecido
mole na cavidade oral. Pode ser utilizado em conjunto com membranas disponiveis ho mercado.

CONTRAINDICAGOES

O Sistema AutoTac néo se destina a fixagdo de membranas de barreira e/ou tecido mole noutro local que ndo a cavidade oral. As
contraindicagdes conhecidas associadas a procedimentos de Regeneragdo Ossea Guiada/Regeneracao Tecidular Guiada (ROG/RTG)
e/ou ao tratamento de implante dentario incluem, entre outras: infegdes, osso disponivel insuficiente ou de fraca qualidade, insuficiéncia
vascular no local cirdrgico, higiene oral deficiente, diabetes ndo controlada, tabagismo ou consumo de tabaco acentuado, abuso de
drogas ou alcool, terapéutica cronica com dose elevada de esteroides, pacientes com uma valvula cardiaca ou outro dispositivo
protésico, defeito da valvula cardiaca (por ex., murmurio cardiaco, prolapso da valvula mitral, historial de doenga cardiaca reumatica,
etc.), condicdes médicas tais como doengas de sangue/coagulopatias, terapéutica anticoagulante atual ou continua, doenca dssea
metabdlica ou outros distirbios metabdlicos ou sistémicos que possam afetar de forma adversa a consolidagdo 6ssea ou a cicatrizagao
ou casos em que o 0sso disponivel seja demasiado diminuto para proporcionar a largura ou altura necesséria para suportar
adequadamente aparelhos ou implantes de regeneragao dssea guiada.

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Coloque o punho aplicador esterilizado pelo utilizador e a cassete de tachas num tabuleiro estéril. Engate o punho aplicador empurrando
na vertical a ponta para dentro da reentréncia de carregamento da cassete de tachas até o botdo do gatilho sobressair e ouvir um
estalido. Se estiver a ter dificuldade em engatar o punho aplicador, experimente uma inclinagdo mais pronunciada da ponta. Assim que
o0 punho aplicador estiver engatado, insira a ponta numa das reentrancias da cassete de tachas e recolha uma tacha. Vera a extremidade
pontiaguda da tacha sobressair cerca de 1 mm desde a ponta do bocal. A haste saliente devera estar coaxial em relagéo a ponta do
bocal para um carregamento adequado. Se néo for o caso, alinhe o eixo da haste com a ponta utilizando um instrumento estéril.

Coloque a membrana no defeito/local de enxerto seguindo as instrugdes de utilizagdo especificas da membrana. Cologue a ponta do
punho aplicador no local pretendido, pressione contra 0 0sso e prima o botdo do gatilho para aplicar a tacha. Se a cabeca da tacha nao
ficar nivelada, engate novamente o punho aplicador. Coloque a ponta do bocal com cuidado sobre a cabega da tacha e prima o gatilho
para encaixar melhor a tacha. Estabilize a membrana utilizando o nimero de tachas necessario.

AVISOS E PRECAUGOES

Recomenda-se vivamente que se leiam, compreendam e sigam as instrugdes de utilizacdo fornecidas pelos fabricantes de membranas,
dispositivos de fixacdo e, quando aplicavel, dispositivos de restauro e implantes dentarios antes de iniciar qualquer tratamento que
implique a respetiva utilizagdo. As técnicas cirurgicas necessarias para utilizar estes dispositivos e procedimentos de forma adequada
sao altamente especializadas e complexas. Como tal, recomenda-se formagao especializada antes de realizar qualquer procedimento
desse tipo. A selecéo da técnica inadequada para o paciente pode causar ou contribuir para a falha do caso, com possivel perda de
o0sso de suporte. A técnica inadequada pode resultar em falha da tacha e/ou perda de estabilizacdo da membrana. Os médicos devem
ponderar o beneficio terapéutico do tratamento antes de avangarem. As membranas nédo deverao ser utilizadas e fixadas com a tacha
em situages em que existam: defeitos com perda 6ssea horizontal grave e pouco cimento e ligamento periodontal restante; defeitos
que ndo permitam criar e manter um espaco; e defeitos que exibam caracteristicas de regeneragéo inadequada.

As tachas de titanio podem ficar danificadas por varios motivos, incluindo carga inadequada ou colocagéo cirurgica incorreta. Devera
ser utilizado um niimero adequado de tachas para estabilizar a membrana/o tecido. E possivel que uma determinada percentagem de
tachas néo se fixe rigidamente ao 0sso adjacente e proporcione a retencdo adequada na membrana. As tachas que demonstrem
mobilidade deverao ser removidas.
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O Sistema AutoTac néo foi avaliado em termos de seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. Nao foi testado relativamente a
possibilidade de aquecimento, migragao ou artefactos de imagem no ambiente de RM. Desconhece-se a seguranga do Sistema AutoTac
no ambiente de RM. Examinar um paciente que tenha este dispositivo pode resultar em ferimentos no paciente.

COMPLICAGOES E EFEITOS ADVERSOS

As possiveis complicagdes de qualquer cirurgia periodontal incluem sensibilidade térmica, recessdo gengival, descamagéo da aba,
reabsor¢do ou anquilose de uma raiz tratada, alguma perda de altura da crista 6ssea, perfuragéo ou formag&o de abcesso, infegao, dor,
irregularidades gengivais e complicagdes associadas & utilizagdo de anestesia. Dependendo do tipo e da gravidade da complicagéo,
conforme avaliados pelo médico, as membranas e os dispositivos de suporte ou fixagdo podem exigir remogao e/ou terapéutica
antibidtica. S&o essenciais a inspegéo visual e radiografias panoramicas e periapicais para determinar marcos anatémicos, condigoes
de oclusdo, estado periodontal e adequagéao do o0sso.

O tratamento pré-operatério pode incluir terapéutica antibiética segundo o critério do médico. Tal como com qualquer procedimento
cirurgico, € importante seguir uma gestdo pds-operatoria cuidadosa para uma cicatriza¢do ideal, incluindo a manutengao da higiene
oral, controlo do tartaro, instrugdes para escovar e utilizar adequadamente fio dentario, bem como a monitorizagao atenta do paciente
e profilaxia profissional pelo menos a cada duas semanas durante as primeiras oito semanas. Pode ocorrer e devera antecipar-se a
exposicao pos-cirurgica de membranas fixas (ou ndo fixas). A situag@o deve ser monitorizada, mas ndo devera interferir com o processo
de ROG/RTG.

As tachas de titénio da BioHorizons néo se destinam a implantagao permanente e devem ser removidas ap6s a devida cicatrizagéo. As
tachas séo removidas expondo o local cirurgico e utilizando uma lamina de bisturi, um elevador de periésteo ou outra superficie plana e
fina semelhante que sirva de alavanca para levantar a cabega da tacha para fora do 0sso subjacente. As tachas removidas deverao ser
contabilizadas e eliminadas antes de se fechar e suturar novamente o local cirurgico. Em caso de inflamagéo do tecido ou evidéncia de
infe¢éo, e segundo o critério do médico, tanto a membrana como as tachas de titdnio podem ser removidas. Algumas membranas foram
concebidas para serem reabsorvidas e perderdo a integridade estrutural com o tempo. A remogao do material pode exigir curetagem e
devera ser acompanhada por uma boa irrigagdo com uma solugéo salina estéril.

COMPLICAGOES CIRURGICAS

A cirurgia periodontal que envolva procedimentos de ROG/RTG e implantes tem riscos, incluindo inchago localizado, deiscéncia,
sensibilidade de curta duragéo, edema, hematoma ou hemorragia. A dorméncia da regi&o do labio inferior e queixo apds a cirurgia ao
maxilar inferior e dos tecidos adjacentes ao nariz ap6s a cirurgia ao maxilar superior € um efeito secundario possivel da cirurgia. Embora
0 mais provavel é que seja temporaria, em casos muito raros, esta dorméncia revelou-se permanente. Pode ocorrer reagéo tecidular,
infegao ou ulceragéo da gengiva/mucosa (doenga gengival), mas geralmente responde a cuidados localizados.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Este produto NAO é fornecido estéril. O kit AutoTac tem de ser limpo e esterilizado antes da utilizagao inicial e de cada reutilizagdo
subsequente. Para limpar. DESMONTE. Consulte as instrugdes de desmontagem/montagem no verso. Escove bem as superficies
externas e internas do punho utilizando um agente de limpeza ou desinfetante de largo espectro como 0 Enzymax® da Hu-Friedy
(800-483-7433) ou equivalente; passe por agua e sopre ar pressurizado pelo bocal para expulsar. Monte novamente. Utilize um
lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS (800-548-4873) apds cada utilizag&o. As tachas de titanio tém
de ser colocadas no respetivo suporte para esterilizagdo. Manuseie sempre as tachas com luvas sem pé e evite o contacto com objetos
contundentes que possam danificar a superficie. O kit AutoTac pode ser esterilizado utilizando um de quatro ciclos de vapor qualificados:
a) Vapor pré-vacuo: 132 °C (270 °F) durante cinco (5) minutos no minimo, b) Vapor por gravidade: 132 °C (270 °F) durante trinta
(30) minutos no minimo, ¢) Vapor por gravidade: 121 °C (250 °F) durante cinquenta (50) minutos no minimo, ou d) Vapor pré-vacuo:
134 °C (273 °F) durante trés (3) minutos no minimo. Seque durante 20 a 50 minutos. NAO esterilize por “flash” (136 °C [278 °F]+), pois
pode danificar a cassete de tachas. As tachas destinam-se a um Unico paciente. Nao se devera tentar reutiliza-las a fim de eliminar o
risco de contaminacéo cruzada de pacientes. A BioHorizons néo assume qualquer responsabilidade por tentativas de reutilizagao ou
reesterilizagéo entre pacientes.
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COMPONENTES DE MONTAGEM DO AutoTac

Alimpeza do punho aplicador AutoTac requer que este seja desmontado e novamente montado com uma chave sextavada de 1,98 mm (5/64").
Podem ser encomendadas a BioHorizons chaves sextavadas de 1,98 mm (5/64") e parafusos do punho/mola do botdo do punho para
substituicao, numeros de pega 400-000 e 400-001, respetivamente.

Nome da peca

1 | Punho

2 | Botao

3 | Mola do botao

4 | Parafuso do punho

5 [ Mola de disparo

6 | Haste impulsora

7 | Bocal

8 | Espacador

Artigos do Sistema AutoTac para nova encomenda:

400-200.................. Punho aplicador AutoTac

400-248.................. Cassete de tachas autoclavavel (tachas ndo incluidas)

400-260.................. Tachas de titanio com cassete (embalagem de 21)

400-240.................. Frasco de tachas de titanio (embalagem de 5)

HF-DPU17.............. Pinga para curativos, captador de utilitarios

400-000.........cccouue. Instrucdes de utilizacdo do Sistema AutoTac e chave sextavada

400-001........ccevuee. Kit de pegas sobresselentes do AutoTac: (chave sextavada, parafusos do punho, mola do punho)
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INSTRUGOES DE DESMONTAGEM

Atengao: recomenda-se vivamente o uso de luvas e protegao ocular durante a desmontagem e montagem do punho aplicador
AutoTac. Pode ser necessaria a ajuda de uma segunda pessoa durante a desmontagem e montagem.

2.Para libertar o bocal do punho,
segure na flange do bocal conforme
apresentado, mantenha o botéo
premido e desaperte lentamente os
dois parafusos do punho dando cerca
de duas voltas completas com uma
chave sextavada de 1,98 mm (5/64”).

Cuidado: a remogao dos parafusos sem segurar na flange do bocal pode permitir que este se solte do punho sob pressédo. Nunca
aponte o bocal na dire¢do dos seus olhos ou de outras pessoas.

A

(=] ==y

—, >

2. Mantendo o botao premido, deslize o
bocal completamente para fora do
punho. Em seguida, remova
completamente os parafusos do punho
e ponha de parte.

3. Alivie a pressao no botéo para
remover o botdo e a respetiva mola.

4. Remova a haste impulsora, a mola de
disparo e o espacador do bocal
exercendo pouca tens&o.
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5. Escove bem as superficies externas e internas do punho utilizando um agente de limpeza ou desinfetante de largo espectro como o
Enzymax® da Hu-Friedy (800-483-7433) ou equivalente; passe por agua e sopre ar pressurizado pelo bocal para expulsar. Monte
novamente.

INSTRUGOES DE MONTAGEM

Atengao: recomenda-se vivamente o uso de luvas e prote¢éo ocular durante a montagem do punho aplicador AutoTac. Pode ser
necessaria a ajuda de uma segunda pessoa durante a montagem.

1 1 Para comegar, insira a hastg
F:\/E < I ! [ e—— impulsora no bocal, tendo o cuidado de
alinhar a curvatura da haste impulsora
com a curvatura do bocal. Ponha o
conjunto do bocal de parte por

enquanto.
8
‘\
A
suozuoyolg
)¢ — .
2. Monte previamente os parafusos do
= punho neste dando 3-4 voltas completas.

3. Segurando o punho na vertical, deixe

(r_ suozyioHorg __ ﬂﬁ) "CG '"MMMM deslizar o espagador e a mola de

disparo para dentro do punho.

4. Coloque a mola do bot&o com cuidado
no pequeno orificio da mola existente no
punho. Coloque o botdo em cima da
respetiva mola, com o entalhe recortado
virado para a extremidade de disparo do
punho. Pressione o botéo até encaixar
completamente e mantenha-o no sitio
para a montagem final.
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5. Insira o conjunto do bocal pelo orificio no botdo e
no punho, certificando-se de que os orificios dos
parafusos no punho e no bocal estao alinhados e
que a inclina¢do da ponta do bocal esté na diregdo
oposta do botdo de disparo (consulte no passo 7
a montagem final do punho).

6. Segure o bocal firmemente contra o punho com
uma méo e, com a mao livre, aperte os parafusos
do punho. Aperte @ mdo com uma chave sextavada
de 1,98 mm (5/64").

() Sugestdo: uma pessoa pode utilizar ambas as maos para manter o bocal nivelado com o punho enquanto outra pessoa aperta
os parafusos do punho.

7. Um punho corretamente montado devera ter o

bocal inclinado na diregdo oposta do botéo (parte

] :IQ superior) do punho, conforme apresentado abaixo.

' Verifique se esta corretamente montado efetuando
um ciclo de carregamento/disparo com o punho.

_
=

8. Utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS (800-548-4873) apds cada utilizagéo. O kit
AutoTac pode ser esterilizado utilizando um de quatro ciclos de esterilizagao a vapor qualificados que se encontram no verso, na
seccao intitulada Manuseamento e esterilizag&o.
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Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller igin (irlin paketindeki etikete
bakin.

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

Uretici

BioHorizons Urlnleri CE isareti tasir ve 93/42/EEC sayil Tibbi Cihaz
Direktifi gereksinimlerine uygundur

NLE>

R E F Referans/madde numarasi

r

0 T Lot/parti numarasi

Yeniden kullanmayin

Son kullanma tarihi

()

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir

Uretim tarihi

i

Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve
Rx Only kullanimini bir dig hekimi veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi
Uzerine yapilacak sekilde kisitlar

EC |REP AB Yetkili Temsilcisi

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin

MD Tibbi Cihaz

Non-sterile Steril Degildir
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine gecer. Belgenin orijinal dili ingilizcedir.

ACIKLAMA
AutoTac Sistemi kiti, sabitleme ivilerinden ve bir ¢ivi uygulama el aletinden olugan bir sistemdir.

Bu iiriin steril olarak SAGLANMAZ. AutoTac Kkiti, ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan énce DEMONTE EDILMELI,
temizlenmeli, tekrar monte edilmeli ve sterilize edilmelidir.

ENDIKASYONLAR
AutoTac Sistemi, oral kavitede kemik ve/veya yumusak dokularin rejenerasyonunda kullanilan bariyer membranlarin ve/veya yumusak
dokularin sabitlenmesinde kullanilir. Piyasada bulunan membranlarla birlikte kullanilabilir.

KONTRENDIKASYONLAR

AutoTac Sistemi, oral kative disindaki bariyer membranlarin ve/veya yumusak dokularin sabitlenmesinde kullaniimaz. Yénlendirilmis
Kemik Rejenerasyonu/Yo6nlendirilmis Doku Rejenerasyonu (YKR/YDR) prosedirleriyle ve/veya dental implant tedavisiyle iligkili bilinen
kontrendikasyonlar sunlardir, ancak bunlarla sinirli degildir: enfeksiyonlar, yetersiz kemik miktari veya zayif kemik kalitesi, cerrahi
bolgede vaskuler bozukluk, yetersiz oral hijyen, kontrolsiiz diyabet, yogun sigara veya titin kullanimi, uyusturucu veya alkol kullanimi,
kronik yliksek doz steroid tedavisi, kalp kapakgi§i veya baska bir protezi olan hastalar, kalp kapakgigi bozuklugu (6r; Gftirlim, mitral kapak
prolapsusu, romatizmal kalp hastaliji gegmisi vb.), kan/pihtilasma bozukluklari gibi tibbi durumlar, mevcut veya devam eden
antikoagilan tedavi, metabolik kemik hastaligi veya kemidin ya da yaranin iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek diger metabolik ya da
sistemik hastaliklar veya mevcut kemigin yonlendirilmis kemik rejenerasyonu aletlerini veya implantlarini yeterli diizeyde tutmak tzere
yeterli genislik veya yikseklik saglayamayacak kadar kictlmus oldugu durumlar.

KULLANIM TALIMATLARI

Kullanici tarafindan sterilize edilen uygulama el aletini ve civilerin oldugu civi kutusunu steril bir tepsiye koyun. Uygulama el aletinin ucunu
tetikleme digmesi 6ne dogdru ¢ikana ve bir tik sesi duyulana kadar civi kutusunun yiikleme oyuguna dikey sekilde bastirarak uygulama
el aletini hazir konuma getirin. Uygulama el aletini hazir hale getirmekte zorlanirsaniz ucu daha dik bir aglya getirmeyi deneyin. Uygulama
el aleti hazir hale geldiginde ucunu, civilerin bulundugu ¢ivi kutusundaki oyuklardan birine yerlestirerek bir givi alin. Givinin sivri ucunun,
nozil ucundan yaklasik 1 mm disariya uzandigini goreceksiniz. Disarida kalan givi ucu, dogru ylkleme icin nozll ucuyla esmerkezli
olmalidir. Degilse steril bir aletin ucuyla saft eksenini hizalayin.

Membrana 6zgli kullanim talimatlarini izleyerek membrani hasarli/yamali bolgeye yerlestirin. Uygulama el aletinin ucunu istenen bolgeye
yerlestirin, kemige dogru bastirin ve civiyi yerlestirmek Uzere tetikleme diigmesine basin. Civinin bagi yukarida kaldiysa uygulama el
aletini tekrar hazir hale getirin. NozUl ucunu givinin basina dikkatli bir sekilde yerlestirin ve giviyi yerine oturtmak icin tetikleme digmesine
basin. Membrani gerektigi kadar civiyle sabitleyin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Ureticiler tarafindan saglanan ve membranlar, sabitleme cihazlari ve gecerli oldugunda dental implant ve giiclendirme cihazlarina yénelik
kullanim talimatlarinin, bu cihazlarin kullanilacagi herhangi bir tedaviye baslamadan 6nce okunmasi, anlagiimasi ve bu talimatlara
uyulmasi siddetle tavsiye edilmektedir. Bu cihazlardan ve prosediirlerden dogru sekilde faydalaniimasi igin gereken cerrahi teknikler
karmasiktir ve ciddi uzmanlik gerektirir. Bu sebeple, bu gibi bir prosedlri gergeklestrmeden dnce uzmanlik egitiminin alinmasi
onerilmektedir. Yanhs hasta segimi ve yanlis teknik, destekleyici kemigin muhtemel kaybinin yani sira vakanin basarisiz sonuglanmasina
sebep olabilir. Yanls teknik, civinin yerlestirilememesine ve/veya membran stabilizasyonunun saglanamamasina yol acabilir.
Klinisyenler, prosediire devam etmeden 6nce s6z konusu tedavinin terapétik faydalarini dikkatli bir sekilde diisinmelidir. Membranlar su
durumlarda kullaniimamali ve ¢iviyle tutturuimamalidir: siddetli yatay kemik kaybinin ve ¢ok az periodontal bag doku ile sementumun
oldugu hasarlar; bir alan olusturulmasi ve bu alanin korunmasina izin vermeyen hasarlar; yetersiz rejenerasyon ozellikleri sergileyen
hasarlar.

52 of 70



Titanyum giviler, yanlis ylkleme veya yanlis cerrahi yerlestirme gibi bazi sebeplerden islevsel olarak zarar gorebilir. Membrani/dokuyu
sabitlemek icin yeterli sayida ¢ivi kullanilimalidir. Yerlestirilen bazi civiler, bitisigindeki kemige sikica sabitlenmeyebilir ve membranin
dogru sekilde takilamamasina sebep olabilir. Hareket ettigi gérlen civiler ¢ikariimalidir.

AutoTac Sistemi, MR ortaminda gtivenlilik ve uyum bakimindan deg@erlendiriimemistir. MR ortaminda isinma, yer degistirme veya gérinti
artefakti bakimindan test edilmemistir. AutoTac Sisteminin MR ortaminda gtivenliligi bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin
taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuclanabilir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Periodontal ameliyatlarla ilgili olasi komplikasyonlara isi hassasiyeti, dis eti gekimesi, flep diismesi, tedavi edilen bir kdkiin rezorpsiyonu
veya ankilozu, kemik kret ylksekliginde kayip, perforasyon veya apse olusumu, enfeksiyon, agri, dis eti dizensizlikleri ve anestezi
kullanimiyla iligkili komplikasyonlar dahildir. Klinisyenin takdirine gore komplikasyonun tlrline ve siddetine bagli olarak, membranlarin ve
destek veya sabitieme cihazlarinin gikarilmasi velveya antibiyotik tedavisi gerekebilir. Gorsel incelemenin yani sira panoramik ve
periapikal radyografiler, anatomik sinir noktalarini, okltiizal durumlari, periodontal durumu ve kemigin yeterliligini belirlemek igin 6nemlidir.

Ameliyat oncesi tedavi, klinisyenin kararina bagl olarak antibiyotik tedavisi igerebilir. Tum ameliyatlarda oldugu gibi, oral hijyenin
strdurdimesi, plak kontrol, dislerin yeterli diizeyde firgalanmasi ve dis ipiyle temizlenmesine yonelik talimatlar ve hastanin en azindan
ilk sekiz hafta boyunca iki haftada bir yakindan izlenmesi ve bir uzman tarafindan profilaksi uygulanmasi da dahil olmak (izere ameliyat
sonrasi dikkatli bir yonetim, optimum iyilesme agisindan 6nemlidir. Sabitlenen (veya sabitlenmeyen) membranlar ameliyattan sonra
gorlndr hale gelebilir ve bu durum &éngorilmeli ve ona goére hareket edilmelidir. Bu durum izlenmeli, ancak YKR/YDR sirecini
etkilemesine izin veriimemelidir.

BioHorizons Titanyum giviler kalici implantasyon igin tasarlanmamistir ve diizgiin iyilesme sonrasinda gikariimalidir. Civiler, ameliyat
bdlgesinin agida ¢ikarilimasi ve bir bistlri bigagi, periost elevatdrii veya benzeri bir ince ve diiz ylzey kullanilarak givi baginin altindaki
kemikten gekilmesi yoluyla cikarilir. Cikarilan giviler dikkatle ele alinmali ve atilmali, cerrahi bolge kapatilarak yeniden sittrlenmelidir.
Doku infalamasyonu veya enfeksiyon gérilmesi durumunda ve klinisyenin takdirine bagl olarak hem membran hem de Titanyum Civiler
cikarilabilir. Bazi membranlar, zamanla ¢dzinebilir ve yapisal butlnliguni kaybedebilir. Materyalin kiretajla ¢ikariimasi gerekebilir ve
¢ikarma isleminin ardindan bélge steril salin solisyonuyla iyice yikanmalidir.

CERRAHi KOMPLIKASYONLAR

YKR/YDR prosedirlerini ve implantlari igeren periodontal ameliyatlarda lokal siskinlik, agilma, kisa streli hassasiyet, 6dem, hematom
veya kanama gibi riskler bulunur. Alt cene ameliyatinin ardindan alt dudak ve gene bdlgesinde ve Ust gene ameliyatinin ardindan burun
cevresindeki dokuda uyusma, ameliyatin olasi yan etkilerindendir; cogunlukla gegici olmakla birlikte oldukga nadir gériilen vakalarda bu
uyusma kalici olmustur. Dis eti lilserasyonu/mukozal (lserasyon (dis eti ¢ekilmesi), doku reaksiyonu veya enfeksiyon meydana gelebilir,
ancak genellikle lokal midahale ile iyilesebilir.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Bu (irlin steril olarak SAGLANMAZ. AutoTac kiti, ilk kullanimdan ve sonraki her kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.
Temizlemek icin: DEMONTE EDIN. Demontaj/montaj talimatlari icin arka tarafa bakin. Genis kullanm alanina sahip, Hu-Friedy
(800-483-7433) Enzymax® gibi bir temizlik veya dezenfeksiyon maddesi veya esdegerini kullanarak el aletinin i¢ ve dis ylzeylerini
firgalayin; suyla durulayin ve arindirmak icin nozilden basingli hava uygulayin. Yeniden monte edin. Her kullanimdan sonra STERIS
(800-548-4873) Hinge Free® gibi bir tibbi alet yadlayicisi kullanin. Titanyum giviler, sterilizasyon igin givi tutucuya yerlestirimelidir; givileri
daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yiizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine dzen gosterin. AutoTac kiti, yeterli
diizeydeki dort buhar sterilizasyonu déngiisiinden biriyle sterilize edilebilir: a) On Vakumlu Buhar: en az bes (5) dakika boyunca 132°C
(270°F), b) Yer Cekimi Buhar: en az otuz (30) dakika boyunca 132°C (270°F), c) Yer Cekimi Buhar: en az elli (50) dakika boyunca 121°C
(250°F) veya d) On Vakumlu Buhar: en az ii¢ (3) dakika boyunca 134°C (273°F). 20 ila 50 dakika boyunca kurumaya birakin. Civi
kutusuna zarar verebilecegi igin kisa sureli ("flash") (278°F+) sterilizasyon KULLANMAYIN. Civiler tek hastada kullanim igindir. Hastalar
arasi kontaminasyonu engellemek igin yeniden kullaniimamalidir. BioHorizons, yeniden kullanim veya hastalar arasi kullanimda yeniden
sterilizasyonla ilgili sorumlu tutulamaz.
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AutoTac MONTAJ BILESENLERI

AutoTac Uygulama EI Aletinin temizlenmesi igin bir 1,98 mm (5/64 ing) alyan anahtari ile demontaj ve yeniden montaj iglemi yapilmasi
gerekir. BioHorizons'tan yedek olarak 1,98 mm (5/64 ing) alyan anahtarlari ve El Aleti vidalari/digme yay siparis edilebilir (parga
numaralari sirasiyla 400-000 ve 400-001).

Parca Adi

1 | El Aleti

2 | Dugme

3 | Diigme Yay!

4 | El Aleti Vidasi

5 | Atesleme Yayi

6 | Tahrik Safti

7 | Noziil

8 | Ara Halka

AutoTac Sistemi Kiti Yeniden Siparis Ogeleri:

400-200.......c.ccceunne. AutoTac Uygulama EI Aleti

400-248.................. Otoklavlanabilir Civi Kutusu (giviler dahil degildir)

400-260.................. Kutulu Titanyum Civiler (21'li paket)

400-240.................. Titanyum Civi Flakonu (5'i paket)

HF-DPU1T.............. Presel

400-000.........ccevnee. AutoTac Sistemi Kullanim Talimatlari ve Alyan Anahtari
400-001......coovnvee. AutoTac Yedek Parga Kiti: (Alyan Anahtari, El Aleti Vidalari, Digme Yayi)
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DEMONTAJ TALIMATLARI

Dikkat: AutoTac Uygulama El Aletinin demontaji ve montaji sirasinda eldiven ve g6z koruyucularin giyilmesi siddetle tavsiye edilir.
Demontaj ve montaj sirasinda ikinci bir kisinin yardimi gerekebilir.

3. Nozulu el aletinden serbest birakmak
i¢in nozdl baglant yuzeyini resimde
gosterildigi gibi tutun, diigmeyi basili
tutun ve 1,98 mm (5/64 ing) alyan
anahtari kullanarak el aletinin iki
vidasini yaklasik iki kez tam dondirerek
yavasca gevsetin.

. BE—
Suozuopold

——
-

Dikkat: Vidalarin nozil baglanti yiizeyinin tutulmadan gikarilmasi, noztiliin el aletinden baskiyla firlamasina sebep olabilir. Noziilii asla
g6zlinlize veya bagkalarina dogru tutmayin.

A

e
T ) @ =) 2. Diigmeyi basili tutun ve noziilii el
— —  — @ MSSHWW)\) )) ) | E—
aletinden tamamen kaydirarak gikarin.

Ardindan, el aletinin vidalarini el
‘ aletinden tamamen ¢ikarin ve kenara

koyun.

3. DUgmeyi ve diigme yayini ¢gikarmak
igin digmeyi serbest birakin.

4. Hafif bir baskiyla tahrik saftini,
atesleme yayini ve ara halkayi nozilden
cikarin.

5. Genis kullanim alanina sahip, Hu-Friedy (800-483-7433) Enzymax® gibi bir temizlik veya dezenfeksiyon maddesi veya esdegerini
kullanarak el aletinin i¢ ve dis ylzeylerini firgalayin; suyla durulayin ve arindirmak i¢in nozllden basingli hava uygulayin. monte edin.
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MONTAJ TALIMATLARI

Dikkat: AutoTac Uygulama EI Aletinin montaji sirasinda eldiven ve g6z koruyucularin giyilmesi siddetle tavsiye edilir. Montaj sirasinda
ikinci bir kisinin yardimi gerekebilir.

[ — 1. Baslangig olarak, tahrik saftinin
F:\/E \,—' > kavisiyle nozliliin kavisini hizalayarak
tahrik saftini noziile yerlestirin. Nozil
duzenegini kenara koyun.

-@
-

suozuoyolg
0 C —
- 2. El aletinin vidalarini el aletine 6nceden

yerlestirip 3-4 tam tur dénddirtin.

— 3. El aletini dikey bir sekilde tutarak ara

(r_ suozyioporg __ ﬂq} CG '"MULMMM halkayi ve atesleme yayini el aletinin

igine birakin.

4. Diigme yayini el aletindeki kiiglik yay
deligine dikkatlice yerlestirin. Digmeyi
digme yayinin iizerine yerlestirin ve
kesik centidi el aletinin atesleme ucuna
dogru yonlendirdiginizden emin olun.
Dugmeyi tam olarak yerine oturtana
kadar bastirin ve son montaj iglemi igin
basili tutun.
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5. Nozili digmedeki delige ve el aletinin igine
dogru yerlestirin ve el aletindeki ve nozildeki vida
deliklerinin hizali oldugundan ve nozil ucunun
atesleme diigmesinin aksi ydniinde hizalandigindan
emin olun (montajlanan el aletinin son hali i¢in
adim 7'ye bakin).

6. Bir elinizle noz(ili el aletine sikica bastirarak diger
elinizle el aletinin vidalarini sikin. Bir 1,98 mm (5/64 ing)
alyan anahtariyla vidalari sikica sabitleyin.

7. Dogru sekilde monte edilmis el aletinin noz(ild,
resimde gosterildigi gibi el aletinin digmesinin
(listte) aksi yonline dogru bakmalidir. El aletiyle bir
ylkleme/atesleme dongtisti gerceklestirerek dogru
monte edildiginden emin olun.

—— D

8. Her kullanimdan sonra STERIS (800-548-4873) Hinge Free® gibi bir tibbi alet yaglayicisi kullanin. AutoTac Kiti, arka kisimdaki
Kullanim ve Sterilizasyon baslikli bolimde agiklanan yeterli diizeydeki dort buhar sterilizasyonu dongustinden biri kullanilarak sterilize
edilebilir.
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POLSKI ﬁ

Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole znajdujg sie na etykiecie opakowania

produktu.
Symbol Opis symbolu
A Przestroga
Elektroniczna instrukcja obstugi
“ Producent
Produkty BioHorizons sg oznaczone symbolem CE i spetniajg wymogi
Dyrektywy dotyczacej wyrobdéw medycznych 93/42/[EWG
R E F Numer referencyjny/artykutu
L 0 T Numer partii/serii
@ Nie uzywac ponownie
8 Termin wazno$ci
STERILE| R Sterylizowane promieniowaniem gamma
&I Data produkcji
Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje
Rx Only i stosowanie tego wyrobu wytgcznie przez lekarza/dentyste lub na jego
zlecenie
EC |REP Autoryzowany przedstawiciel w UE
@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone
MD Wyréb medyczny
Non-sterile Wyréb niesterylny

64 of 70



Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest jezyk angielski.

OPIS
Zestaw AutoTac to system sktadajacy sie z gwozdzi mocujacych i uchwytu wprowadzajgcego gwozdzie.

Produkt NIE jest dostarczany w stanie jatowym. Przed pierwszym oraz kazdym nastepnym uzyciem zestaw AutoTac nalezy
ROZEBRAC, wyczyscié, ponownie ztozy¢ i poddaé sterylizacji.

WSKAZANIA
System AutoTac jest wskazany do stabilizacji bton zaporowych i/lub tkanek migkkich uzywanych do regeneracji kosci i/lub tkanek
migkkich w jamie ustnej. Mozna go uzywac¢ w potaczeniu z dostepnymi na rynku btonami.

PRZECIWWSKAZANIA

System AutoTac nie jest wskazany do stabilizacji bton zaporowych ani tkanek migkkich poza jama ustng. Do znanych przeciwwskazan
zwigzanych z zabiegami sterowanej regeneracji kosci/tkanek (guided bone regeneration/guided tissue regeneration, GBR/GTR) i/lub
wszczepienia implantu stomatologicznego nalezg miedzy innymi: infekcje, niewystarczajaca ilo$¢ dostepnej tkanki kostnej lub tkanka
kostna o niskiej jakosci, uszkodzenie naczyn w miejscu zabiegu, nieodpowiednia higiena jamy ustnej, cukrzyca niewyréwnana, natogowe
palenie tytoniu, naduzywanie narkotykow lub alkoholu, przewlekta terapia wysokimi dawkami sterydéw, pacjent ze sztuczng zastawkq
serca lub innymi protezami, wada zastawki serca (np. szmer serca, wypadanie zastawki mitralnej, reumatyczna choroba serca
w wywiadzie itp.), schorzenia takie jak zaburzenia krwi/krzepliwosci, aktywne lub trwajace leczenie antykoagulantami, metaboliczna
choroba kosci lub inne zaburzenia metaboliczne lub ogdlnoustrojowe, ktére moga niekorzystnie wptywac na odbudowe kosci lub gojenie
sie ran, lub przypadki, w ktdrych ilos¢ dostepnej tkanki kostnej jest zbyt niska, aby mogta zapewni¢ szeroko$¢ lub wysoko$¢ odpowiednig
do wiasciwej stabilizacji wktadek lub implantéw do sterowanej regeneracii kosci.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Umiesci¢ uchwyt wprowadzajacy oraz kasete z gwozdzmi, uprzednio poddane sterylizacji przez uzytkownika, na sterylnej tacy.
Odbezpieczy¢ uchwyt wprowadzajacy przez umieszczenie jego koncodwki w otworze odbezpieczajagcym kasety z gwozdzmi i jej
dociéniecie az do wyskoczenia przycisku spustowego i ustyszenia wyraznego kliknigcia. W przypadku trudnosci z odbezpieczeniem
uchwytu wprowadzajgcego nalezy sprobowac przechyli¢ koncdwke. Po odbezpieczeniu uchwytu wprowadzajgcego umiesci¢ koncowke
w jednym z otworéw kasety zawierajacych gwozdz i pobra¢ gwézdz. Zaostrzona koficowka gwozdzia bedzie wystawaé na okoto 1 mm
poza koncdwke dyszy. Przy prawidtowym zatadowaniu wystajacy trzon powinien by¢ ustawiony wspétosiowo wzgledem koncowki dyszy.
Jesli nie jest, wyrownaé o$ trzonu za pomocg kofAcowki sterylnego narzedzia.

Umiesci¢ blone w miejscu wady/przeszczepu zgodnie z instrukcjq uzytkowania dotyczacq btony. Umiesci¢ koncowke uchwytu
wprowadzajgcego w wymaganym miejscu, docisng¢ do kosci i nacisna¢ przycisk spustowy, aby wprowadzi¢ gwézdz. Jezeli teb gwozdzia
nie znajduje sie na rowni z ptaszczyzng tkanki, nalezy odbezpieczy¢ uchwyt wprowadzajgcy ponownie. Nalezy ostroznie umiesci¢
koncowke dyszy na thie gwozdzia i nacisngé spust ponownie, aby wprowadzi¢ gwézdz glebiej. Btone nalezy stabilizowa¢ wymagang
liczbg gwozdzi.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zaleca sie, aby przed rozpoczeciem kazdego zabiegu z uzyciem bfon, wyrobow mocujgcych oraz, zaleznie od wymogdw, implantu
stomatologicznego i wyrobéw do odbudowy przeczyta¢ i zrozumie¢ instrukcje uzytkowania dostarczone przez producentow
wymienionych wyrobow oraz sie do nich stosowac. Techniki chirurgiczne wymagane do prawidtowego korzystania ze wspomnianych
wyrobdw i przeprowadzania wspomnianych zabiegdw sg wysoce specjalistyczne i ztozone. W zwigzku z powyzszym, przed wykonaniem
dowolnego takiego zabiegu zalecane jest odbycie specjalistycznego szkolenia. Niewtasciwy dobér pacjentéw i nieodpowiednia technika
mogg spowodowac niepowodzenie leczenia lub sie do niego przyczyni¢ wraz z potencjaing utratg kosci podtrzymujacej. Nieprawidtowa
technika moze doprowadzi¢ do niepowodzenia zwigzanego z uzyciem gwozdzia iflub utratg stabilizacji btony. Przed rozpoczeciem
lekarze muszg dokonaé starannej analizy korzysci terapeutycznych zabiegu. Bton nie wolno uzywa¢ ani mocowaé¢ za pomoca gwozdzi
w przypadku: wad polegajacych na ciezkim poziomym ubytku tkanki kostnej i niewielkiej ilosci pozostajacego wiezadta i cementu, wad
uniemozliwiajacych utworzenie i utrzymanie przestrzeni, a takze wad zwigzanych z niewtasciwg odbudowa.
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Tytanowe gwozdzie mogq ulec uszkodzeniu funkcjonalnemu z wielu przyczyn, w tym z powodu nieprawidtowego zatadowania lub
umieszczenia chirurgicznego. Do stabilizacji bfony/tkanki nalezy uzy¢ odpowiedniej liczby gwozdzi. Okre$lony procent gwozdzi moze nie
zapewni¢ sztywnego mocowania do przylegajacej tkanki i prawidtowego utrzymania btony. Gwozdzie, ktére sie ruszaja, nalezy usungé.

Systemu AutoTac nie poddano ocenie pod wzgledem bezpieczenstwa i kompatybilnosci w $rodowisku rezonansu magnetycznego. Nie
zbadano, czy w srodowisku rezonansu magnetycznego system sie nagrzewa, ulega migracji ani czy powoduje artefakty obrazu.
Bezpieczenstwo systemu AutoTac w s$rodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane. Poddawanie pacjenta, u ktérego
wszczepiono wyrob, badaniu RM moze spowodowaé jego uszczerbek na zdrowiu.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Do potencjalnych powiktarn kazdego zabiegu periodontologicznego nalezy wrazliwo$¢ termiczna, recesja dzigset, martwica brzegu
dzigsta, resorpcja lub ankyloza leczonego korzenia zeba, zmniejszenie wysokosci wyrostka zebodotowego, perforacja lub rozwdj
ropienia, infekcja, bol, zaburzenia dzigset, a takze powiktania zwigzane z uzyciem znieczulenia. W zaleznoéci od rodzaju i cigzko$ci
powiktan lekarz moze zadecydowac¢ o usunigciu bton i wyrobéw podtrzymujacych lub mocujgcych illub o wigczeniu antybiotykoterapii.
Inspekcja wzrokowa, jak rowniez zdjecie panoramiczne i zdjecie tkanki okotowierzchotkowej to niezbedne metody do oceny
anatomicznych punktow orientacyjnych, zgryzu, stanu przyzebia, a takze tkanki kostne;.

Leczenie przedoperacyjne moze polega¢ na antybiotykoterapii zgodnie z oceng lekarza. Jak w przypadku kazdego zabiegu
chirurgicznego, aby zapewni¢ optymalne gojenie, istotna jest staranna opieka pooperacyjna, w tym utrzymanie higieny jamy ustne;j,
kontrola ptytki nazebnej, odpowiednie instrukcje czyszczenia zgbdw nicig dentystyczna i szczotkowania, a takze doktadne monitorowanie
pacjenta i profesjonalna profilaktyka co najmniej raz na dwa tygodnie przez pierwsze osiem tygodni. Moze wystapi¢ pooperacyjne
odstonigcie zabezpieczonych (lub niezabezpieczonych) bton i nalezy sie tego spodziewac. Sytuacje nalezy monitorowac, ale nie powinna
ona kolidowa¢ z procesem sterowanej regeneracji kosci/tkanki (GBR/GTR).

Tytanowe gwozdzie firmy BioHorizons nie nadajg sie do statej implantacii i nalezy je usuna¢ po prawidtowym wygojeniu. Gwozdzie usuwa
sie poprzez odstoniecie miejsca zabiegu oraz uzycie skalpela, elewatora okostnowego lub innego podobnego narzedzia o cienkiej,
ptaskiej powierzchni w celu podwazenia tha gwozdzia i wyjecia go z tkanki kostnej. Usuniete gwozdzie nalezy odnotowac i wyrzucic,
a miejsce zabiegu zamkna¢ i ponownie zaszy¢. W przypadku wystapienia zapalenia tkanki lub oznak infekcji lekarz moze zadecydowac
0 usunieciu zaréwno btony, jak i tytanowych gwozdzi. Niektore btony sg opracowane tak, ze ulegajg resorpcji i z czasem tracq
integralnos¢ strukturalng. Usuniecie materiatu moze wymagac kiretazu oraz powinno mu towarzyszy¢ doktadne ptukanie sterylnym
roztworem soli fizjologicznej.

POWIKLANIA CHIRURGICZNE

Operacja periodontologiczna polegajaca na zabiegach GBR/GTR i wszczepianiu implantow stwarza ryzyko, na przyktad miejscowej
opuchlizny, dehiscenciji, krotkotrwatej wrazliwo$ci, obrzeku, krwiaka lub krwawienia. Odretwienie dolnej wargi i regionu podbrédka po
operacji w obrebie zuchwy oraz tkanki znajdujacej sie w okolicy nosa po operacji w obrebie gérnej szczeki to mozliwe efekty uboczne
operacji. Chociaz zwykle efekty te sq tymczasowe, w bardzo rzadkich przypadkach odretwienie miato charakter permanentny. Moze
wystapi¢ owrzodzenie dzigset/btony $luzowej (choroba dzigset), reakcja tkanki lub infekcja, jednakze leczenie miejscowe jest zwykle
skuteczne.

OBCHODZENIE SIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Produkt NIE jest dostarczany w stanie jatowym. Przed pierwszym oraz kazdym nastepnym ponownym uzyciem zestaw AutoTac nalezy
wyczyscié i poddaé sterylizacji. W celu wyczyszczenia wyréb nalezy ROZEBRAC. Instrukcje rozbierania/sktadania znajdujg sie na
odwrocie. Szczotkowaé doktadnie zewnetrzne i wewnetrzne powierzchnie uchwytu z uzyciem $rodka czyszczacego i dezynfekujacego
0 szerokim spekirum dziatania, takiego jak Enzymax® firmy Hu-Friedy (800-483-7433) lub jego odpowiednika. Przeptuka¢ wodg
i przedmucha¢ strumieniem powietrza pod ciénieniem, aby oczysci¢ dysze. Ztozy¢ wyréb ponownie. Po kazdym uzyciu wyrobu
zastosowac $rodek smarujacy do narzedzi medycznych, taki jak Hinge Free® firmy STERIS (800-548-4873). Do sterylizacji gwozdzie
tytanowe nalezy umie$ci¢ w uchwycie na gwozdzie. Z gwozdzmi nalezy zawsze obchodzi¢ sie w rekawicach bezpudrowych oraz nalezy
zapobiega¢ kontaktowi gwozdzi z twardymi obiektami, aby nie uszkodzi€ ich powierzchni. Zestaw AutoTac mozna sterylizowaé za
pomoca jednego z czterech kwalifikowanych cykli sterylizacji parowej: a) Sterylizacja prozniowo-parowa: 132°C (270°F) przez co najmniej
pie¢ (5) minut, b) Sterylizacja parowa metoda grawitacyjna: 132°C (270°F) przez co najmniej trzydziesci (30) minut, ) Sterylizacja parowa
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metoda grawitacyjna; 121°C (250°F) przez co najmniej piecdziesiat (50) minut lub d) Sterylizacja prézniowo-parowa: 134°C (273°F) przez
co najmniej trzy (3) minuty. Suszy¢ przez 20-50 minut. NIE STOSOWAC sterylizacji blyskawicznej (powyzej 278°F), gdyz moze ona
uszkodzi¢ kasete z gwozdzmi. Gwozdzie przeznaczone sg do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Aby wyeliminowac ryzyko zakazenia
krzyzowego migdzy pacjentami, nie wolno uzywa¢ gwozdzi ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za proby
ponowne;j sterylizacji i ponownego uzycia gwozdzi u réznych pacjentéw.

ELEMENTY ZESTAWU AutoTac

Czyszczenie uchwytu wprowadzajacego AutoTac wymaga jego rozebrania i ponownego ztozenia za pomoca klucza imbusowego 5/64”.
Wymienne klucze imbusowe 5/64” oraz Sruby uchwytu/sprezyne przycisku mozna zaméwi¢ w firmie BioHorizons, numery czesci to
odpowiednio 400-000 i 400-001.

Nazwa czesci

1 | Uchwyt

2 | Przycisk

3 | Sprezyna przycisku

4 | Sruba uchwytu

5 | Sprezyna spustowa

6 | Wat

7 | Dysza

8 | Element dystansowy

Zamawianie elementow zestawu AutoTac:

400-200.................. Uchwyt wprowadzajacy AutoTac

400-248.................. Kaseta na gwozdzie nadajaca sie do sterylizacji w autoklawie (bez gwozdzi)
400-260.................. Gwozdzie tytanowe z kasetg (21 szt.)

400-240.................. Fiolka z gwozdzmi tytanowymi (5 szt.)

HF-DPU17.............. Kleszcze do opatrunku, szczypce uniwersaine

400-000...........c...... Instrukcja uzytkowania systemu AutoTac i klucz imbusowy

400-001......cccvnee. Zestaw cze$ci zamiennych AutoTac: (klucz imbusowy, Sruby uchwytu, sprezyna przycisku)
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INSTRUKCJE DEMONTAZU

Uwaga: Zaleca sig, aby podczas rozbierania i sktadania uchwytu wprowadzajacego AutoTac nosi¢ rekawice i ochrone oczu. Podczas
demontazu i montazu moze by¢ potrzebna pomoc drugiej osoby.

1. Aby zdja¢ dysze z uchwytu, nalezy
trzymac¢ kotnierz dyszy zgodnie

z ilustracja, naciskac przycisk i powoli
poluzowac dwie Sruby uchwytu o okoto
dwa petne obroty za pomocag klucza
imbusowego 5/64”.

Przestroga: Usuniecie $rub bez trzymania kotnierza dyszy moze spowodowa¢ wyrzucenie dyszy z uchwytu pod ciSnieniem. Nie wolno
kierowa¢ dyszy w strone oczu ani innych oséb.

A

)
T ) @ =) 2. Naciskajac caly czas przycisk, zsunaé
@ [ ) B! ) X
dysze catkowicie z uchwytu. Nastepnie

catkowicie usunag¢ sruby z uchwytu
‘ i odtozy¢ na bok.

3. Pusci€ przycisk i usung¢ go wraz ze
sprezyng przycisku.

4. Delikatnie usung¢ wat, sprezyne
y:l:/\p Cﬁm@ spustowa oraz element dystansowy

z dyszy.
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5. Szczotkowaé doktadnie zewnetrzne i wewnetrzne powierzchnie uchwytu z uzyciem srodka czyszczacego i dezynfekujgcego
o szerokim spektrum dziatania, takiego jak Enzymax® firmy Hu-Friedy (800-483-7433) lub jego odpowiednika. Przeptuka¢ wodg
i przedmucha¢ strumieniem powietrza pod cisnieniem, aby oczysci¢ dysze. Ztozy¢ wyrob ponownie.

INSTRUKCJE MONTAZU

Uwaga: Zaleca sig, aby podczas sktadania uchwytu wprowadzajacego AutoTac nosi¢ rekawice i ochrone oczu. Podczas montazu
moze by¢ potrzebna pomoc drugiej osoby.

[ — 1. Na poczatek wiozy¢ wat do dyszy,
F‘:\/E ~ A uwazajac, aby dopasowaé krzywizne
watu do krzywizny dyszy. Odtozyé
zespot dyszy na chwile na bok.

8
‘\
AY
suozuoyolg
) ¢ — ] .
2. Zamontowac wstepnie $ruby uchwytu
= — w uchwycie, obracajac je 0 34 petne
obroty.

3. Trzymajgc uchwyt pionowo, opusci¢

/L suozoHolg :: @'MMM element dystansowy i sprezyne
— v

spustowg do uchwytu.

4. Ostroznie umiescic sprezyne
przycisku w matym otworze na sprezyne
w uchwycie. Umiesci¢ przycisk na
gorze sprezyny w taki sposob, aby
wyciecie przycisku skierowane byto

w strone spustowej koncowki uchwytu.
Nacisng¢ przycisk w taki sposéb, aby
byt w petni zagniezdzony i przytrzymac
w celu ukoriczenia montazu.
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5. Wprowadzi¢ zespot dyszy przez otwér

w przycisku do uchwytu, upewniajgc sie, ze
otwory na Sruby w uchwycie oraz dyszy sg ze
sobg wyréwnane, a korcowka dyszy zagina sie
w przeciwng strone do przycisku spustowego
(w petni ztozony uchwyt opisano w kroku 7).

6. Jedng reka trzymaé dysze sztywno przycisniety
do uchwytu, a wolnej reki uzy¢ do dokrecenia $rub
uchwytu. Dokrecac recznie za pomoca klucza
imbusowego 5/64”.

Q Wskazowka: Jedna osoba moze uzy¢ dwoch rak do trzymania dyszy przycisnietej do uchwytu, podczas gdy druga osoba
dokreca Sruby uchwytu.

7. W prawidtowo ztozonym uchwycie dysza
zagina sie w przeciwng strone do przycisku
 C——
\\\Q (g6ra) na uchwycie, jak przedstawiono na
t ponizszej ilustracji. Sprawdzi¢, czy wyrdb zostat
ztozony prawidtowo poprzez wykonanie jednego

cyklu zatadowania/wystrzelenia za pomocg
uchwytu.

—— D

8. Po kazdym uzyciu wyrobu zastosowaé srodek smarujacy do narzedzi medycznych, taki jak Hinge Free® firmy STERIS (800-548-4873).
Zestaw AutoTac mozna sterylizowa¢ za pomoca jednego z czterech cykli sterylizacji parowej wymienionych na odwrocie strony w sekcii
opisujacej obchodzenie sie z wyrobem i sterylizacje.
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