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This document supersedes all prior revisions. Original language is English. Instructions for Use are available free of charge in printed
form upon request from BioHorizons or your local representative / distributor.

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

This product is NOT supplied sterile. After removing packaging and supporting material (e.g., cable ties), 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.
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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.

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. For
non-sterile product, remove and discard any shipping material before initial processing. Non-sterile single use devices and
devices intended for reuse must be cleaned and sterilized prior to use. BioHorizons devices have not been validated for
automated cleaning. To clean: DISASSEMBLE. See reverse side for disassembly/ assembly instructions. Brush external and internal
surfaces of the handle thoroughly using a broad spectrum cleaning 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, ¢) 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.

Product to be disposed of must be treated and decontaminated as dental surgery waste in compliance with relevant local regulations.

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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Part Name

1 | Handle

2 | Button

3 | Button Spring

4 | Handle Screw

5 | Firing Spring

6 | Drive Shaft

7 | Nozzle

8 | Spacer

AutoTac System Kit Re-order ltems:

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

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

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

HF-DPU17.............. Dressing Pliers, Utility Pick-up

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

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

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

e nozzle as shown, maintain pressure on
— — N 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.
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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 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.

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.

g — 1. To begin, insert the drive shaft into
& <E ~ 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.
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2. Pre-assemble the handle screws into
the handle 3-4 full rotations.
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3. Holding the handle vertically, drop the
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.

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
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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
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.

—— 1+FF

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.

SYMBOLS

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

L&k

BioHorizons products carrying the European Conformity (CE) mark fulfill the
requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC as amended by Directive
c € 2007/47/EC or the Medical Devices Regulation 2017/745. The CE mark is valid only if it
is also printed on the product label. The four-digit number accompanying the CE mark on
applicable devices corresponds to the assigned EU Notified body.

R E F Reference/ article number
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Symbol ‘ Symbol Description

LOT Lot/ batch number

uDI Unique Device Identifier

@ Do not re-use
Do not re-sterilize
g Use-by-date

STERILE| R Sterile by gamma irradiation

&I Date of manufacture

Rx Onl Caution: U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and use by, or on
y the order of, a dentist or physician

EC |REP/| | European Union Authorized Representative

@ Do not use if package is damaged. Discard device and package.
MD Medical Device

Non-sterile Non-sterile

'O Single sterile barrier system with protective packaging outside

‘‘‘‘‘

Single sterile barrier system

Home

B>62 O

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional
MR Conditional

UK | RP United Kingdom Responsible Person
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Este documento sustituye todas las revisiones anteriores. El idioma original es el inglés. Las instrucciones de uso estan disponibles de
forma gratuita en formato impreso previa solicitud a BioHorizons o a su representante/distribuidor local.

DESCRIPCION

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

Este producto NO se suministra estéril. Después de extraer el embalaje y el material de apoyo (p. ej., ataduras de cables), el kit
AutoTac debe DESMONTARSE, limpiarse, volver a montarse y esterilizarse antes de su primera utilizaciéon y de 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 fijacion de las membranas de barrera y / u otro tejido blando fuera de la cavidad
oral. Contraindicaciones conocidas asociadas con la regeneracion Osea guiada / regeneracién 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 quirdrgico, higiene oral pobre, diabetes no controlada, fumar en exceso o abuso de tabaco,
drogas o alcohol, tratamiento crénico con esteroides en alta dosis, pacientes con una valvula 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 regeneracion dsea 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 botdn 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. Sino 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 botén pulsador para introducir la chincheta. Si la
cabeza de la chincheta no esté 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 més 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 fijacion
y, €n su caso, implantes dentales y otros dispositivos de restauracion, 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 capacitacion especializada
antes de realizar cualquier procedimiento. Una seleccion 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
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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 creacién y mantenimiento de un espacio,
y, los defectos que presentan caracteristicas de regeneracion insuficiente.

La funcion de las chinchetas de titanio puede ser dafiada por una serie de razones, incluyendo la carga incorrecta o inadecuada
colocacion quirurgica. Debe utilizarse un numero 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 recesion gingival, desprendimiento de la
aleta, reabsorcién o anquilosis de una raiz tratada, una cierta pérdida de altura de la cresta 6sea, perforacion o formacion de abscesos,
infeccidn, dolor, irregularidades gingivales, y las complicaciones asociadas con el uso de los anestesia. Dependiendo del tipo y gravedad
de la complicacién, a ser juzgado por el clinico, las membranas y dispositivos de fijacion pueden requerir la extraccién y / o la terapia
con antibidticos. La inspeccidn visual asi como radiografias panoramicas y periapicales son esenciales para determinar puntos de
referencia anatémicos, las condiciones oclusales, el estado periodontal y la adecuacion de los huesos.

El tratamiento preoperatorio puede incluir terapia con antibiéticos segun el criterio clinico. Al igual que con cualquier procedimiento
quirtrgico, un adecuado cuidado post-operatorio es importante para la curacién optima, 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-quirdrgico 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
curacién adecuada. La retirada de las chinchetas se efectua exponiendo el sitio quirdrgico y utilizando una hoja de bisturi, un elevador
periostico, 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 quirlrgico cerrarse y volver a suturarse. En el caso de inflamacion del tejido o evidencia de
infeccion y, bajo el criterio del clinico, tanto la membrana como las chinchetas de titanio pueden quitarse. Algunas membranas estan
disefiadas 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 solucién salina estéril.

COMPLICACIONES QUIRURGICAS

La cirugia periodontal que involucra procedimientos GBR / GTR e implantes tiene sus riesgos, incluyendo hinchazén localizada,
dehiscencia, dolor de corta duracién, 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, s 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 limpiarse y esterilizarse antes de su primera utilizacién y de cada reutilizacion
posterior. En el caso de productos sin esterilizar, retire y deseche los materiales del embalaje antes del procesamiento inicial. Los
dispositivos no estériles de un solo uso y los dispositivos destinados a la reutilizacién deben limpiarse y esterilizarse antes de su uso.
Los dispositivos BioHorizons no han sido homologados para la limpieza automatizada. Para limpiar: DESMONTE. Consulte en el reverso
las instrucciones de desmontaje y montaje. Cepille a conciencia las superficies externas e internas del mango con un agente limpiador
de amplio espectro como Enzymax® de Hu-Friedy (800-483-7433) o un producto equivalente; enjuague con agua y sople aire
presurizado a través de la boquilla para purgar. Vuelva a montar. Use un lubricante de instrumental médico, como Hinge Free® de
STERIS (800-548-4873) después de cada uso. Las tachuelas de titanio se deben colocar en el soporte de tachuelas para su
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esterilizacién: manipule siempre las tachuelas con guantes sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafar la superficie.
El kit AutoTac puede esterilizarse mediante uno de los cuatro ciclos de esterilizacion por vapor cualificados: a) Vapor de prevacio: 132
°C (270 °F) durante cinco (5) minutos como minimo, b) Vapor por gravedad: 132 °C (270 °F) durante treinta (30) minutos como minimo,
c) vapor por gravedad: 121 °C (250 °F) durante cincuenta (50) minutos como minimo, o d) vapor de prevacio: 134 °C (273 °F) durante
tres (3) minutos como minimo. Seque durante 20 a 50 minutos. NO REALICE una esterilizacion “rapida” (mas de 136 °C [278 °F]), ya
que puede dafiar la caja de tachuelas. Las tachuelas solo pueden usarse en un solo paciente. Para eliminar el riesgo de contaminacién
cruzada entre pacientes, no se debe tratar de reutilizar. BioHorizons no asume ninguna responsabilidad por el intento de reutilizar o
reesterilizar productos entre pacientes.

El producto que deba eliminarse debe tratarse y descontaminarse como residuo de cirugia dental de conformidad con la normativa local
correspondiente.

COMPONENTES DE MONTAJE DE 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........ccceunve Mango AutoTac

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

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

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

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

400-000..........cecvnee. Informacion sistema AutoTac y llave hexagonal

400-001.....covrirne 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.

SUOZUOHOIG

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

) e 2. Mantenga el boton apretado, retire
| ——— L ) DY @jl I ‘ ey
e = completamente la punta deslizandola.

Después retire por completo los tornillos
‘ y guardelos.

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 a conciencia las superficies externas e internas del mango con un agente limpiador de amplio espectro como Enzymax® de
Hu-Friedy (800-483-7433) o un producto equivalente; enjuague con agua y sople aire presurizado a través de la boquilla para purgar.
Vuelva a montar.
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INSTRUCCIONES DE MONTAJE

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

P — 1. Pare empezar inserte la barra central
Fﬂg ' \,—' 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

A

A Y

suozuoHoig .
0 C i 2. Monte los tornillos dando solamente
- 304 vueltas.

3. Agarrando el mango vertical suelte el

— —
SuozLioHOKg ‘qa 3 CG N espaciador y el de disparo dentro del
WMMM mango.

T
J

4. Coloque cuidadosamente el muelle
del botdn 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 posicién final para el
ensamblaje.

13 of 86



5. Inserte el ensamblaje de la punta a través el
agujero del botdn dentro del mango asegurandose
que los agujeros 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 tendré la
punta inclinada en direccién opuesta al botén,
como mostrado a continuacion. Verifique que el
ensamblaje sea correcto haciendo una
carga/disparo con el mango montado.

— HF#

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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SiMBOLOS

La tabla de simbolos que aparece a continuacion solo sirve de referencia. Consulte la etiqueta del envase del producto para ver los
simbolos correspondientes.

Simbolo ‘ Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones electrénicas de uso

LE>

Fabricante

S

Los productos de BioHorizons que tengan el marcado de Conformidad Europea (CE)
cumplen los requisitos de la Directiva de Productos Sanitarios 93/42/CEE de acuerdo
con la Directiva 2007/47/CE o el Reglamento de Productos Sanitarios 2017/745. El
marcado CE solo es valido si esta también impreso en la etiqueta del producto. El nimero
de cuatro digitos que acompafia al marcado CE en los dispositivos aplicables
corresponde al organismo notificado de la UE asignado.

REF

Numero de referencia/articulo

LOT

NUmero de lote/partida

uDI

Identificador Unico de dispositivo

@

No reutilizar

No reesterilizar

s

Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma
(\/v\r Fecha de fabricacién
Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y uso de estos
Rx Only - , i L
dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion de estos.
EC |REP| | Representante autorizado en la Unién Europea
@ No utilizar el producto si el envase esta dafiado. Desechar el dispositivo y el envase.
MD Producto sanitario
Non-sterile No esteéril

- -

‘‘‘‘‘

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

15 of 86




Simbolo ‘ Descripcion del simbolo

Sistema de barrera estéril sencillo

@ Inicio
Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible con RM

MR Conditional

UK | RP Persona responsable del Reino Unido
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PYCCKUM

HacToswmin JOKYMEHT 3amMeHsieT BCe npeablayLime peakumn. A3bIKoM opuriHana SenseTca aHrMnekuin. MHCTPYKUMIo No akennyaTaumm
B NMeyaTHoON hopme MOXHO nony4nTb GecnnaTHo no 3anpocy y komnaxun BioHorizons nnu y mectHoro npeactasutenst / auctpubbiotopa.

OMUCAHUE
Komnnekt cuctembl AutoTac — 310 cucTema, cogepxalias nuHbl Ans dukcaumm n aepxarenb Ans SOCTaBku NuHa.

NanHoe n3penune noctaBnsietcA HE ctepunbHbiM. Mocne CHATUA ynakoOBKM M OOMONHUTENbLHLIX MaTepuanoB (Hanpumep,
KabenbHbIX CTSKEK) nepeA NepBbIM WUCMONb30BaHMEM U BCEMM NOCneAylOWMMM MCMONb3OBaHUAMM KomnnekT AutoTac
cnepyet PA3OBPATD, ounctutb, cobpath 1 cTepunu3oBatb.

MNOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Cuctema AutoTac npepHasHayeHa ans cdukcauun 6apbepHbIX MeEMOpaH M/MNM MSTKUX TKaHel, UCMomnb3yemblX Ans pereHepalymn
KOCTHbIX /WK MSITKUX TKaHel B nonocTu pta. CUCTEMY MOXHO UCMONb30BaTh C AOCTYNHbLIMM B Npofaxe MeMGpaHamiu.

NPOTUBOINOKA3AHUA

Cuctema AutoTac He npegHasHauveHa anst ukcauun 6apbepHbix MemOpaH W/unm MSrkMX TKaHem BHe MonocTu pra. M3BecTHble
NPOTUBOMOKAa3aHus, CBA3aHHble C MpoledypaMu HanpaBneHHOW KOCTHOW pereHepauuu/HanpaBneHHON TKaHEBOW pereHepaumm
(HKP/HTP) w/unu umnnanTaun 3y6oB BKIIOYAKOT, MOMUMO MPOYEro, creaytowee: MHAEKUMU, HEAOCTATOUHbIA 06BEM KOCTW UMK KOCTb
HeHanexallero kayecTea, COCYANCTbIE HapYLLEHUS B MECTE XMPYPrM4ECKOro BMELLATeNbCTBa, HeCOBMoAEHe rurmeHbl NomocTy pTa,
HEKOHTPONUpyeMblit AuabeT, YpeamepHoe TabakokypeHue unn 3noynotpebrneHne KypeHuem, ynotpebneHne HapkoTUKOB UK ankorons,
ANUTENbHas Tepanus BbICOKMMM 403aMM CTEPOMA0B, NALMEHTbI C KNanaHoM CepAaLa U Apyrum UCKYCCTBEHHBIM YCTPOMCTBOM, AediekT
KnanaHa cepgua (Hanpumep, WyM B cepaLe, Nponanc MATParbHOro KnanaHa, peematiyeckas 6onesHb cepaua B aHamHese u T. n.),
3aboneBaHns, TakMe Kak HapyLLeHUs CO CTOPOHbI KPOBW/CBEPTbIBAHMS KPOBW, TEKYLLAs UMW MPOLOIMKAKLAsACS aHTUKOarynsHTHas
Tepanusi, HapyleHne meTabonnama KOCTHOWM TKaHu unu gpyrue metabonuyeckue Wnu CUCTEMHbIE HApYLLEHUS, KOTOpble MOryT
OTPULATENBHO MOBMMATL Ha 3aXMWBINEHWE KOCTEN UMW paH, UK CUTYyaLuu, Koraa AOCTYNHAs KOCTHAs TKaHb CUIbHO OrpaHuyeHa Ans
obecneyeHns Hagnexallei LUMPWHbI MAKM BbICOTbI, YTOBbI AOMKHbIM 0Bpa3oM yoepxuBaTb YCTPOWCTBA UMM UMMMaAHTaTbl Ans
HanpaBEHHOW KOCTHOW pereHepauun.

YKA3AHUA NO NPUMEHEHWIO

MomecTuTe CTepunn3oBaHHbIe MOMb3oBaTENEM AepkaTenb AN AOCTaBKM M KacCeTy C MUHaMu B CTEpUnbHbIA NOTOK. Basegute
JepxaTenb Ans JOCTaBkW, BAABNMBAs HAKOHEYHWK BEPTUKAIBHO B 3arpy304HYH0 BbIEMKY KACCEThI C MMHAMM, NOKA HE NOSIBUTCS MyCKOBas
KHOMKa W Bbl He yCrbinTe Lenyok. Ecnn y Bac BO3HWKM npobrembl CO B3BOAOM AepxaTtens Ans 40CTaBKu, nonpobyiiTe HakNnoHNTb
HakoHeyYHuK nog 6onee kpyTeIM yriom. Mocne B3BOAA AepKaTens 41 AOCTaBKM BCTABbTE HAKOHEYHWK B OAHY 13 BbIEMOK Ha KacceTe C
MAHOM W MOZHWMWTE NWH. Bbl yBUAWTE 3A0CTPEHHLIN KOHEL MUHA, BbICTYMAKLMA NPUMEPHO Ha 1 MM OT HakOHeYHWKa comna.
BbICTynatoLynini XBOCTOBUK AOITKEH MMETb OBLLYI0 OCb C HAKOHEYHMKOM COMMa Ans NPaBWITbHON 3arpy3ku. ECiv 3To He Tak, BbIPOBHSNTE
OCb CTBOJIA C HAKOHEYHUKOM CTEPUSTBHOTO MHCTPYMEHTA.

MomecTnte MemOpaHy Ha AeEeKTHYH/TPaHCMNAHTMPOBaHHY0 00nacTb, credys MHCTPYKUMSM MO MPUMEHEHUO A1 KOHKPETHOM
MemOpaHbl. [TOMECTUTE HAKOHEYHUK AepXaTens Anst AOCTABKMA B HY)XHOE MOMOXEHUE, MPYXMUTE K KOCTU N HAKMIUTE NMYCKOBYHO KHOMKY
QNS [OCTaBKM NMiHa. Ecnn ronoBka nHa He yCTaHOBMEHa 3anofnvuo, B3BeaWTe AepkaTenb AN JOCTaBKM 3aHOBO. AKKYpaTHO
MOMECTUTE HAKOHEYHWK COMMa Haf rofloBKOW MUHA U HAXMWUTE MYCKOBYK KOMKY, YTOObI NPOABMHYTL NH Aanblue. Ctabunusupyite
MembpaHy HeoOX0AMMBIM KOMMYECTBOM MUHOB.

NPEOYNPEXAEHWUA U MEPbLI NPEAOCTOPOXHOCTHU

HacTosTenbHO pekoMeHayeTes NpoumMTaTh, YCBOMTb U CiefoBaTh UHCTPYKLMAM U3roTOBUTENEN MeMOpaH, (UKCUPYHOLLMX YCTPOWCTB U,
npu HeobX0AMMOCTH, 3yBHBIX UMMINAHTATOB M PECTABPALMOHHBIX YCTPONCTB, NEpes NpoBeaeHneM nobbix NpoLieayp, a pamkax KoTopbIx
UCMONb3YKTCA Takue YCTPOWUCTBA. XMPYpruyeckne MeToAmuKW, HeobxoauMble A1 NPaBUIbHOMO MUCMOMb30BaHNUS TakUX YCTPOMCTB U
npoueayp, SBASKOTCA Y3KOCMELManU3vMpoBaHHbIMA W CroXHbIMU. [l03TOMy neped npoBedeHuem 6o Tako npouesypbl
peKOMeHyeTcs NPOBOAUTL CneLnanmavpoBaHHoe obyyeHune. HenpaBunbHbI BbIBOP NaLueHTa 1 METOANKM MOXET CrnocobCTBOBaTh
HebnaronpuaTHOMY UCXOZY UMK NPUBECTU K HEMY C BEPOSTHOW NOTEPer NOAAepKMBaloLLer KOCTW. HeHaanexallas MeTtoamka MoxeT
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NPMBECTU K HEYAA4YHOW YCTaHOBKE NMHA W/mnu ytpate cTabunmsaumm membpadbl. Bpauam cnegyet BHUMATENbHO OLEHUTH
TepaneBTUYECKYIO MOMb3y Takoro NeYeHws, npexae Yem nNpoaorkatb mpouedypy. He crefyeT ucnonb3oBaTb MM GuKCUpoBaTh
MeMOpaHbl NMMHAMW B TakuX CUTyauusx: AeEKTbl C TSHKENOoW MOTEepeit ropu3OHTaNbHOTO KOCTHOrO rpebHs M ManbiM OCTaTKOM
NEepUOLOHTANBHON CBA3KM W LEMEHTHOMO BelecTsa; AedeKTbl, He NO3BONAKLLIME CO3AaTb U NMOAAEPXMBATL NPOCTPAHCTBO; a Takke
JedekTbl, UMELOLLMe NPU3HAKN HELOCTaTOYHOM pereHepaLmm.

TWUTaHOBbLIE MUHbI MOTYT BbITb NOBPEXAEHBI N0 PSAY MPUYMH, BKIKOYAs HEMPABUMbHYIO 3arpy3ky UMW HEHAZNeXallee Xupypriyeckoe
pasmelLLieHue. [Ins crabunmusaumm membpaHbl/TkaH! CrieayeT MCnonb3oBaTh Haanexallee KonuM4ecTso NiHoB. OnpeaeneHHbIi NpoLeHT
MMHOB MOXET HE YAacTCs XEeCTKO 3adMKcMpoBaTb Ha COCEaHe kocTh 1 oBecneunTb Hagnexallee yaepxanue membpaHbl. MuHbl,
AEMOHCTPUPYIOLLME MOLBKHOCTb, [OMKHBI ObITh YAarneHbl.

BesonacHocTb 1 coBmecTMOCTb cuctembl AutoTac npu MPT He usyvanuch. HarpesaHue, cmelleHne 1 apTedhakTbl n306paxeHuii npyu
MPT He u3yvanucb. besonacHocTb cuctembl AutoTac npu MPT HeussecTHa. [poBefeHMe CKaHUPOBAHWS MPWU HamMuuu TakKoro
YCTPOMCTBA MOXET NPUBECTU K TPaBME NMaLueHTa.

OCJIOXKHEHUA N NOBOYHBIE 3®PEKTbI

K BO3MOXXHbIM OCNIOXHEHUSIM XMPYPrUYECKOro BMELIATeNbCTBa Ha NapogoHTE OTHOCUTCS YyBCTBUTENBHOCTL K TEMNEpaType, AecHeBas
peLieccysi, OTCMOeHWe NOCKyTa, pe3opbums unu aHkuno3 obpabaTbiBaeMOro KOpHsl, HEKOTOpast NOTEPst BbICOTbI KOCTHOrO rpebHs,
nepcopauus unu opmmpoBaHne abeuecca, MHGEKUMs, 60Mb, 4ECEHHbIE HAPYLUEHUS U OCNOXHEHWS!, CBA3AHHbIE C NMPUMEHEHNEM
aHecTe3nn. B 3aBUCMMOCTI OT TUNA U TSHKECTU OCTOKHEHWS, MO YCMOTPEHMO Bpaya MeMBPaHbI 1 YCTPOMCTBA AMs OMOpbI UIv doukcaLmm
MoryT TpeboBaTb yganeHus wvnu aHTMOMOTWMKOTEpanuu. BudyambHblii OCMOTP, a Takke NaHOpPaMHblE W nepuanukanbHble
PEHTrEHOrpaMMbl HeOOXOAUMbI 15t ONPEAENEHNs aHAaTOMUYECKUX OPUEHTUPOB, OKKITKO3MOHHBIX COCTOSHWIA, COCTOSIHWS NAapOAOHTa U
COOTBETCTBUS KOCTH.

lpegonepaLyoHHOe NeYeHne MOXeT BKMYaTb aHTUBMOTUKOTEpan0 MO YCMOTPeHMIo Bpada. Kak 1 B cnyyae nobon xvpyprityeckoi
npoueaypbl, Ans ONTUMANbHOMO 3aXMBMEHUS BAXHOE 3HAYEHWe UMEET TLLaTeNbHbIA NOCNeonepaLoHHbIi KOHTPOMb, B TOM YnCne
noaaepKaHne ruryeHbl NoNocTyU pTa, NpeaynpexaeHne nosiBeHus 3yBHoro HaneTa, COOTBETCTBYHOLLME MHCTPYKLMM MO YUCTKE 3yBHOM
HWTbIO 1 3yOHON LLETKOM, a Takke BHUMaTeNbHOe HabniogeH e 3a nauyeHToM 1 NpodeCccroHanbHas NpounakTuka kak MUHUMYM OAMH
pa3 B [Be HeJerv B TeYeHue nepBbiX BOCbMM Hegenb. Crieayer oxugaTb, YTO MOXET MPOW30NTW nocneonepauynoHHoe obHaxeHue
3aKpenseHHbIX (UK He3akpenneHHbIX) membpaH. CuTyaums JomkHa KOHTPOMMPOBATLCS, HO HE JoMmkHa MewaTb npoueccy HKP/HTP.

TuTaHoBbIE MUHLI KOMNaHUKM BioHorizons He npeaHasHauyeHbl [N MOCTOSHHOM WMNMaHTaUMW U UX ChedyeT yaanuTb nocne
Hazinexalyero 3axvBreHns. MiHbI YAansoTCes NyTeM packpbiTisi 06N1acTh XMPYPrMYECKOro BMeLLATeNbCTBa U UCMOMNb30BaHs Ne3Bus
cKanbnens, HaaKOCTHUYHOrO ArieBaTopa UMK pyroi NogoGHOM TOHKOIA MIOCKON NOBEPXHOCTM, KOTOPOIA MOXHO NOAAETh FofoBKY NUHa
W BblHYTb €ro M3 noanexalien KocTW. YAaneHHble MuHbl CregdyeT MOACcYMTaTb M YTUNM3MPOBaThb, @ 06MacTb XWpyprinyeckoro
BMeLLIaTeNbCTBA 3aKPbITh M MOBTOPHO YLLNTL. B criyyae BOCnaneHus TkaHei Ui Npu3Hakos MHGEKLMK, a TakKe MO YCMOTPEHMIO BpaYa,
MOryT ObITb yaneHbl kak MeMbpaHbl, Tak U TUTAHOBbIE NMUHbI. HekoTopble MemBpaHbl NpegHa3HaueHbl Ans pe3opbLum 1 co BpeMeHeM
TEPSIOT CTPYKTYPHYIO LIENOCTHOCTb. YaaneHue Matepuana MOXeT noTpeboBaTh BbiCKAONMBAHWUS M [JOMKHO COMPOBOXAATHCS
TWATENbHbIM NPOMbIBAHUEM CTEPUNbHBIM (H3MONOTUYECKIM PACTBOPOM.

XUPYPIT'MYECKUE OCNOXHEHUA

Xupypruyeckme BMeLLaTenbCTBa Ha NapoAoHTe, KoTopble BkioYaoT npoueaypbl HKP/HTP u umnnaHTaThl, CONpoOBOXAAKTCS TakuMm
pUCKamMK, KaK FOKanu30BaHHbIA OTEK, AEerMCLEHUMs, KpaTkoBpeMeHHas GornesHeHHasi YyBCTBMTEMbHOCTb, OTEK, remMatomMa Wmu
kpoBoTeYeHne. Bo3MOxHbIM NOGOYHBIM 3PPEKTOM XMPYPrUYECKOrO BMELLATENBCTBA SBMSETCH OHEMEHWE HKHEN rybbl n obnacTtu
nogbopoaka nocne onepawuuy Ha HKHEN YemoCT 1 OHEMEHUE TKaHW BO3Ne Hoca Mocre onepauun Ha BEpXHEN YemoCTH; OAHaKo,
Hanbonee BEPOSTHO Takue 3hHEKTbI HOCAT BPEMEHHBIN XapaKTep, B 04EHb PEAKMX Cryyasx Takoe oHeMeHue Obino cTonkum. Moxet
BO3HUKHYTb W3bS3BMEHNE LECEH/CNM3NCTON 060N0YKM (NEPUOAOHTUT), peakumst CO CTOPOHbI TKAHEM MK MHAEKLMS, HO B BONBLUMHCTBE
Cny4yaeB NMOMOraeT MeCTHOE NneyveHue.

OBPALLEHWE U CTEPUNTU3ALIUA
[anHoe u3genue noctasnsercs HE crepunbHbIM. [lepen nepsbiM MCMONb30BaHMEM U BCEMU MOCMEAYIOWUMM MCMONb30BaHNAMMU
komnnekt AutoTac cregyer OuuCTUTb M CTepunu3oBaThb. [N HECTEPUNbHLIX M3OEenUi yaanute W yTUIM3UpYITe Becb Matepuan
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TPaHCMOPTMPOBOYHOM YNAKoBKA Nepen HavarnbHon 0bpaboTkon. HecTepunbHble OQHOPA3oBble YCTPOWCTBA M YCTPOWCTBA,
npefHasHayeHHble Ans NOBTOPHOTO WCMONb30BaHWS, HEOOXOAMMO OYUCTUTb UM CTepunu3oBaTb Meped  MCMONb30BaHWEM.
/cnonb3oBaHWe METOAMK aBTOMATWU3MPOBAHHOW OUMCTKW uagenuii BioHorizons He BanuampoBaHo. YToObI O4MCTUTL M3denue, ero
Tpebyetcs PASOBPATD. WHCTpykumn no pasbopke/cbopke nagenus npueesaeHbl ¢ 06paTHOM CTOPOHbI. TLLATENbHO OYUCTUTE LYETKOM
BHELLHWE W BHYTPEHHWE NOBEPXHOCTU AepKaTens npu MOMOLLM OYMLLAIOLEro CPEACTBa LUMPOKOrO CreKTpa NPUMEHEHNs, Hanpumep
Enzymax® komnanun Hu-Friedy (800-483-7433) unu ero akBuBaneHTa; NpoOMoMTe BOAOW W NPOLYUTE CKaTbiM BO3AYXOM Yepes conro
ansa npogysku. Cobepute usgenve. Mocne Kaxgoro UCNONMb30BAHUS HAHOCUTE CMa3ky Ans MeWULMHCKUX WHCTPYMEHTOB, HanpuMep
Hinge Free® komnanun STERIS (800-548-4873). TutaHoBble NHbLI CNEAYeT NOMECTUTL B AepxaTenb NUHOB AJ151 CTepUnu3aLmm; Bceraa
obpalyantecb C NUHaMKU, UCMONb3ys HeonyapeHHble nepyaTtku, U u3beranTe KOHTaKTa C TBepAbIMM NpegMeTamu, KOTopble MoryT
noBpeanTb noBepxHocTb. Komnnekt AutoTac MOXHO CTepuUnM30BaTh NP NOMOLLW OHOTO U3 YETbIPEX KBANUGULMPOBAHHBIX LUKNOB
CTepunn3aLlum Napom: a) naposas CTepunnsalns ¢ npeasaputenbHbiM Bakyymom: 132 °C (270 °F) B TeueHue natu (5) MUHYT MUHUMYM,
b) cTepunusauyms napom rpasutaumoHHbIM MeTogom: 132 °C (270 °F) B TeveHne Tpuauatit (30) MUHYT MUHUMYM, C) CTEpUNMU3aLNS
napom rpasuTauuoHHbIM MeTogom: 121 °C (250 °F) B Teuenne natngecsatut (50) MUHYT MuHUMYM, wnn d) napoBas cTepunusaums ¢
npeasaputenbHbiM Bakyymom: 134 °C (273 °F) B TeyeHue Tpex (3) MUHYT MuHUMyM. Bbicywmsatb B TeveHne 20—50 MuHYT.
SAMNPELLEHA «mrHoBeHHas» (278 °F+) cTepunuaaumsi, KOTopas MOXET MOBPEAMTb KacceTy ¢ nuHamu. [HbI MpegHasHa4YeHbl Ans
MCMONb30BaHUS TOMLKO Y OAHOTO MauueHTa. [1ns npefoTepalleHns prcka NepekpecTHOro 3apaXeHus 3anpeLlaeTcs UX MOoBTOPHOE
npumeHeHne. Komnanua BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a MOMbITKY MOBTOPHOrO WCMOMb30BaHUS WM MOBTOPHON
CTepunu3aLnm 4515 UCNoNb30BaHUS Y HECKOMBKWX NaLMEHTOB.

/apenue, koTopoe HeOOXOAMMO YTUIM3MPOBATb, AOMKHO ObiTb 06paboTaHO M 06e33apaXeHO Kak OTXOAbl B CTOMATONOrMYECKOM
XMPYPrun B COOTBETCTBUN C MECTHBIMY NPUMEHUMBIMW HOPMATUBHBIMM NPABOBLIMW aKTaMM.

KOMMNOHEHTbI CUCTEMbI AUTOTAC B CBOPE

Ouuctka fepxatens ans gocrasku AutoTac TpebyeT pasbopki 1 COOpKM Npy NOMOLLY LeCTUrpaHHOro kntoda 1,98 mm (5/64”). CMeHHble
wecTurpanHble kntoun 1,98 mm (5/64”) v BUHTBI ANst AepxaTens/npyKuHbl 4ns KHOMKWM MOXHO 3aka3aThb B koMnaHum BioHorizons, Homepa
no katanory 400-000 1 400-001, cOOTBETCTBEHHO.

HanmeHoBaHue getanu

1 | Depxatenb

2 | KHonka

3 | MpyxuHa gna KHonKu

4 | BuHT ana gepxartens

5 | CnyckoBas npyxuHa

6 | MpuBoaHON cTEepXeEHb

7 | Conno

8 | Mpoknagoy4Hoe KonbLO
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Mo3uuun komnnekra cuctembl AutoTac ans NOBTOPHOro 3akasa:

400-200.................. Hepxatens ans goctasku AutoTac

400-248.................. ABTOKNaBMpyeMas kacceTa AJ1s NMHOB (MWHBI HE YT B KOMMIEKTE)

400-260.........ccc...... TwTaHOBbLIE MWHBI C KACCETOM (21 LWT. B yNakoBKe)

400-240............c..... ®nakoH C TUTAHOBbLIMM NMUHAMK (5 LUT. B yNaKoBke)

HF-DPU17.............. [MUHLETbI A5 NOBS30K, YHUBEPCanbHbIA 3axBaT

400-000........ccceunee WHCTpyKUMa no npuMeHeHuto cuctembl AutoTac v LUeCTUrPaHHBIN KoY

400-001.....cccvevernne KomnnekT 3anacHbix yacten AutoTac: (LecTurpaHHbIn KNk, BUHTbI 4N AepxaTens, NpyKuHa 4ns KHOmMKK)
WHCTPYKLIUK NO PA3BEOPKE

BHumaHue! Bo Bpewms pa36opKM n C60pKM aepxartensa ana AoCTaBKu AutoTac HacTosATENbHO pekomMeHrayeTca ofeBatb nep4yatkn u
3alLNTHbIE OYKK. Bo Bpem4d pa360p|<|/| n C60pKVI MOXeT I'IOTpe6OBaTbCFI nomoLlb Apyroro nuua.

1. Yt06bI CHATL COMNO C AepKaTens,

npuaepxvBaiTe BOPOTHWK COMNa, Kak

NoKasaHo Ha pUCYHKe, yaepxuBamnTe

— % HaXaTomM KHOMKY 1 MeAJIEHHO packpyTuTe

ﬂ [Ba BUHTa [epxaTtens npuMepHo Ha ABa
norHbix 06opoTa, Mcnonb3ys

LecTUrpaHHbIn kroy 1,98 mm (5/64”).

~

SUGZUOHOIG
' —

OcTopoxHo! CHsTue BUHTOB Ge3 yrepkaHusi BOPOTHUKA COMia MOXeT NPUBECTM K OTCOEAMHEHNIO COMMa OT AepkaTens nog
[aBneHnem. Hukoraa He HanpaBnsnTe COMMo B CTOPOHY rNia3 Ui Ha Apyrux nuL.

]
T @ - 2. YnepxuBas KHOMKy HaxaToM,
—— : ' MONHOCTbHO BbIABUHBTE COMIIO M3

Aepxatens. 3aTem NONHOCTLI0
‘ BbIKPYTUTE BUHTbI U3 AepXaTens u
OTIIOXWTE B CTOPOHY.

20 of 86



3. OTnycTuTe KHOMKY, YT0BbI CHATb
KHOMKY 1 €€ NPYXUHY.

4. CHAMMTE NPUBOAHON CTEPXKEHD,
CMYCKOBYIO MPYXXWUHY 1 NPOKNaAo4HOe
KOMbLIO C conna, akkypaTHO npunaras
ycunve.

5. TwatenbHO OYUCTUTE LLETKON BHELLHWE U BHYTPEHHWE NOBEPXHOCTM AepXaTens npu NOMOLLM OYMLLAIOLLErO CPeaCTBa LUMPOKOTo
cnekTpa npumeHeHus, Hanpumep Enzymax® komnanun Hu-Friedy (800-483-7433) unu ero skBmBaneHTa; NpoMOMTE BOAOM W NPOayMTe
cXaTbiM BO3AYXOM Yepes conno Ans npoaysku. Cobepute nsaenue.

WHCTPYKLIUK NO CBOPKE

BHumanue! Bo Bpems cOopku aepxatens ans goctaeku AutoTac HacTOSTENbHO PEKOMEHAYETCA 04eBaTb NEPYATKM 1 3aLUMTHbIE
o4ku. Bo Bpems cbopku MOXeT noTpe6oBaTbCH NOMOLLb APYroro nuua.

g — 1. [ina Havana BCTaBbTE NPUBOAHON
- i
~ A CTEpPXeHb B COMMO, CTapasiCh BbIPOBHSITH
13r1b NPUBOAHOTO CTEPXHS C U3rMBOM

conna. OTnoxuTe conno B cbopke Ha
HEKOTOPOe Bpewms.

-@
-

suozuopolg

0( —

2. MpenBapuUTensHO BKPYTUTE BUHTLI B
Aepxarenb Ha 3—4 nonHeIx obopoTa.

=
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3. YnepxuBas AepxaTesib BepTUKaNbHO,
pp——— 0f€eHbTe NPOKIaA04YHOE KOMbLIO U

/ N\
r\_ — ‘q} --(:G - --MMMM CrYCKOBYIO NPYXUHY Ha AepxaTenb.

4. OCTOpOXHO MOMECTUTE NPYXMHY Ans
KHOMKW B HeBOMbLLOE OTBEPCTUE ANs
NpyXWHbl Ha aepxartene. MomecTute
KHOMKY Ha BEPXHIOI0 YaCTb MPYXWHbI 4NS
KHOMKM Takum 06pa3om, YToOb! BbIpe3
Obln HanpaBneH B CTOPOHY CMYCKOBOTO
KOHLa aepxarens. Haxmute kHonKy [0
e MOSHOMN YCTaHOBKM 1 YaepXuBamnTe
Ha MecTe [0 OKOHYaHUs COOpKX.

5. BcrasbTe conno B c60pke B OTBEPCTHE Ha KHOMKE
W B fepxartenb, yoeamBLUMCh, YTO OTBEPCTUS 41N
BMHTOB Ha epaTesie v conne COBMELLEHDI, a
HaKOHEYHWK Conra pacrosioxeH nog yrnom ot
CMyCKOBOW KHOMKI (NOSIHOCMbH COBPaHHbIU
depxxamesb CM. 8 Wwaze 7).

6. Kpenko npmxmuTe Conno K AepxaTtesio OaHoM
PYKOI 1 CBOBOOHOI PYKOM 3aTSAHUTE BUHTLI HA
Aepxatene. 3aTAHUTE BPYYHYIO NPK NOMOLLM
LwecTurpaHHoro kroya 1,98 mm (5/64”).

()% CoBeT: 0aH YenoBeKk MOXeT ABYMS PykaMyt yAepXMBaTb CONMO Ha OfJHOM YPOBHE C AepXaTeneM, a Apyroi 3aTArvBaTh BUHTBI
Ha aepxarene.

7. Ha npaBunbHo cobpaHHOM aepxarene usrnb
conna AormkeH BbITb HanpaBreH B Apyryto
CTOPOHY OT KHOMKM (BEpXa) AepxaTens, kak
nokasaHo Huxe. MpoBepbTe NPaBUIbHOCTL
c6OopKY, BbIMOMHWB OAMH LMK 3arpy3ku/crycka
npy NOMOLLK AepxaTens.

22 of 86



4 ¥

—— i+t

8. MNocne Kaxaoro NCnonb3oBaHUs HAHOCUTE CMa3Ky AN MEAMLIMHCKMX MHCTPYMEHTOB, Hanpumep Hinge Free® komnanum STERIS
(800-548-4873). Komnnekt AutoTac MOXHO CTepunn3oBaTh Npu NOMOLLY OBHOTO U3 YETLIPEX KBANUMULMPOBAHHbIX LMKMNOB
CTepunn3saLmm napom, NpuBeaeHHbIX Ha 06paTHON CTopoHe B pasgdene «ObpalleHure v cTepunmsaumsy.

CUMBOIJbI

Ta6nmua CMBOJ10B HXE NpuBeAeHa TOMbKO AJ1A CnpaBKu. COOTBGTCTBy}OLI.WIe CMBOJbI CM. Ha 3TUKETKE YNaKOoBKW U3Jenna.

Cumeon ‘ PacwwucppoBka cumBona

OctopoxHo!

OneKTPOHHbIEe MHCTPYKLMM MO SKCMNyaTaLum

MponssoauTens

LE>

W3genus komnaHum BioHorizons nMetoT mapkupoBky cooteTcTBUS TpeboBaHusm EC
(CE), mogTBepxaarollyto COOTBETCTBME TpeboBaHMAM [MPEKTMBBEI O MEAMLMHCKNX
napenmusx 93/42/EEC ¢ nonpaBkamu, BHECEHHbIMM B COOTBETCTBMM C [IMPEKTMBOIA
2007/47/EC nmm PernameHTom 0 meguumHckux magenusx 2017/745. Mapkmposka CE
[EeiCTBUTENbHA TOMBbKO B TOM CRyyae, ecrin OHa HarmeyataHa Ha 9TUKETKe W3genus.
YeTblpexaHayHblil HOMep, conpoBoxdatowuii cumaon CE Ha m3genusx, CooTBeTCTBYET
Ha3HaYeHHOMY HOTU(MLMpPyemomy opraHy EC.

REF Homep o katanory/apTukyn
LOT Homep napTum/cepun
UDI YHUKanbHbIl noeHTuKaTop n3aenus

He ucnonb3oBatb NOBTOPHO

He cTepunu3oBatb NOBTOPHO

Mcnonb3oBaTtb 40

el 0%)

STERILE| R CTepunn3oBaHo ramma-1anyyeHnem

[laTa n3rotoBneHus

i
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CumBon ‘ Pacwudposka cumeona

BHumanve!  depepanbHoe  3akoHopatenbctBo  CLUA  paspewaeT  npogaxy,
Rx Only pacnpoCcTpaHeHWe ¥ WUCMOMb30BaHME AaHHbIX M3AENUA TOMbKO CTOMATONOroM WM
BPa4YOM WIW MO 1X 3aKkasy
EC |REP YNOnHOMOYEHHbI NpeacTaBuTENb B EBPONEiickoM cotoe
@ He ncnonbayiiTe, ecnu ynakoska NoBpexaeHa. YTUnuanpymTe nsnenue u ynakosky.
MD MeauumHcKoe usgenue
Non-sterile He cTepunbHo

-

- ~

P
O
[\

D14

i

OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema ans CTepunn3aLn ¢ BHELLHEN 3aLLMTHON YNaKOBKOM

OpHocnoiHas 6apbepHas cuctema ans cTepunmuaaumui

MaBHas CTpaHuua

B> 620

MR Conditional

MMpeoynpexaeHne O MarHUTHO-PE30HaAHCHOM ToMorpadmu: usgenue aensetcs MP-
COBMECTUMbIM MpU ONpeaeneHHbIX YCroBUsX

UK | RP

OTBeTcTBEHHOE ML B BenukobputaHuu
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DEUTSCH ﬁ

Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch. Die Gebrauchsanweisung ist kostenlos in
gedruckter Form auf Anfrage bei BioHorizons oder lhrem értlichen Vertreter/Handler erhaltlich.

BESCHREIBUNG
Das AutoTac System Kit enthélt Fixations-Nagel und einen AutoTac Handgriff.

Dieses Produkt wird NICHT steril geliefert. Nach dem Entfernen der Verpackung und des Sicherungsmaterials (z. B.
Kabelbinder) muss das AutoTac Kit vor der ersten Verwendung und jeder weiteren Verwendung AUSEINANDERGENOMMEN,
gereinigt, wieder zusammengesetzt 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 handelsiblichen 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 Qualitat,
vaskuldre 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. Herzgerausche, Mitralklappenprolaps, rheumatische Herzerkrankungen, usw.),
medizinische Zustande 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 fir eine gefiihrte
Knochenregeneration aufzunehmen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Legen Sie den sterilisierten Handgriff und die Kassette, die die Nagel enthélt, auf ein steriles Tablett. Spannen Sie den Handgriff, indem
Sie die Spitze vertikal in die Aussparung der Nagelkassette driicken, bis der Ausléseknopf hdrbar herausspringt. Wenn sich das Spannen
des Handgriffs schwierig gestaltet, versuchen Sie den Einsatz mit einem steileren Winkel. Sobald der Hangriff gespannt ist, flihren 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 vorschriftsgemall 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 biindig, spannen Sie den Handgriff emeut. 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 fir 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 konnen. Eine unsachgeméaRe Technik kann bewirken, dass
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der Nagel versagt und/oder die Membranstabilitit 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;
Schédigungen, die die Schaffung und Erhaltung einer Region nicht erlauben, und Schadigungen, die Merkmale mangelhafter klinisch
erforderlicher Regeneration aufweisen.

Die Funktion der Titannégel kann aus unterschiedlichen Griinden beeintrachtigt werden, einschliellich unsachgeméaRes Laden oder
unsachgemale chirurgische Platzierung. Eine angemessene Anzahl an Nageln sollte verwendet werden, um die Membran / das Gewebe
zu stabilisieren. Ein gewisser Prozentsatz an Nageln sitzt mdglicherweise nicht fest im umliegenden Knochen und erlaubt keine
fachgerechte Befestigung der Membran. Négel 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

Mégliche Komplikationen bei Peridontaleingriffen sind Kalt-/Warmempfindlichkeit, Zahnfleischriickgang, Schorfbildung am
Gewebelappen, Resorption oder Ankylose der behandelten Wurzel, geringfligiger Verlust der Kammknochenhohe, Perforation oder
Abszessbildung, Infektionen, Schmerzen, UnregelméRigkeiten 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 Unterstitzungs- oder Fixationsvorrichtungen zu entfernen und/oder antibiotisch zu behandeln. Sichtpriifung sowie
Panorama- und periapikale Réntgenaufnahmen sind von entscheidender Bedeutung, um anatomische Merkmale, Okklusionszustand,
Peridontalstatus und Knocheneignung festzustellen.

Eine praoperative 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 gewahrleisten, einschlieflich Durchfiihrung
der Mundhygiene, Zahnsteinkontrolle, Umgang mit Zahnseide und Zahnbiirste, sowie enge Patienteniberwachung 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 geflhrten
Knochenregeneration beeintrachtigen.

BioHorizons Titannagel sind nicht fiir die Permanentimplantation vorgesehen und sind nach Abschluss des Heilungsprozesses zu
entfernen. Die N&gel 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 Négel sind zu dokumentieren und zu entsorgen, die Eingriffsregion ist zu schlieRen 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 Kirettage erforderlich sein, mit einer sterilen Salzldsung ist griindlich zu spilen.

CHIRURGISCHE KOMPLIKATIONEN

Periodontaleingriffe mit gesteuerten Knochen/Gewebe Regenerationsverfahren und Implantaten sind mit Risiken verbunden,
einschlieflich 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 magliche Nebenwirkungen des Eingriffs. Sie sind voriibergehender Natur und nur in sehr seltenen Féllen
ist die Taubheit von Dauer. Gingival/mukése Ulkusbildung (Gaumenkrankheit), Gewebereaktionen oder Infektionen kénnen auftreten,
sind aber in der Regel lokal zu behandeln.
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HANDHABUNG UND STERILISATION

Dieses Produkt wird NICHT steril geliefert. Das AutoTac Kit muss vor der ersten Verwendung und jeder weiteren Verwendung gereinigt
und sterilisiert werden. Entfernen und entsorgen Sie bei nicht sterilen Produkten vor der ersten Verarbeitung jegliches Versandmaterial.
Nicht sterile Einmalprodukte und Produkte, die zur Wiederverwendung bestimmt sind, mlssen vor der Verwendung gereinigt und
sterilisiert werden. BioHorizons Produkte wurden nicht fiir die automatische Reinigung validiert. Reinigung: AUSEINANDERNEHMEN.
Anweisungen fur das Auseinandernehmen und Zusammensetzen siehe Riickseite. Reinigen Sie die Aufen- und Innenflachen des Griffs
grindlich mit einem Breitbandreiniger wie Enzymax® von Hu-Friedy (800-483-7433) oder einem gleichwertigen Mittel. Spiilen Sie das
Produkt dann mit Wasser ab und blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch die Dise. Setzen Sie das Produkt wieder zusammen.
Verwenden Sie nach jedem Gebrauch ein Schmiermittel fiir medizinische Instrumente wie z. B. Hinge Free® von STERIS (800-548-
4873). Die Titanstifte mussen zur Sterilisation in den Stiftehalter gelegt werden. Handhaben Sie das Produkt stets mit puderfreien
Handschuhen und vermeiden Sie den Kontakt mit harten Gegenstanden, die die Oberflache beschadigen kénnten. Das AutoTac Kit kann
mit einem von vier qualifizierten Dampfsterilisationszyklen sterilisiert werden: a) Vorvakuum-Dampfverfahren: 132 °C (270 °F) flr
mindestens flinf (5) Minuten, b) Gravitations-Dampfverfahren: 132 °C (270 °F) fiir mindestens dreifig (30) Minuten, c) Gravitations-
Dampfverfahren: 121 °C (250 °F) fir mindestens fiinfzig (50) Minuten, oder d) Vorvakuum-Dampfverfahren: 134 °C (273 °F) fir
mindestens drei (3) Minuten. 20 bis 50 Minuten trocknen lassen. Wenden Sie KEINE ,Blitzsterilisation* (137 °C bzw. 278 °F und hoéhere
Temperaturen) an, da dies die Kassette beschadigen kann. Die Stifte sind ausschlieBlich fir die Verwendung bei einem einzigen
Patienten bestimmt. Um das Risiko einer Kreuzkontamination zwischen Patienten zu vermeiden, darf kein Versuch der
Wiederverwendung unternommen werden. BioHorizons ibernimmt keine Verantwortung fiir den Versuch der Wiederverwendung oder
Neusterilisation flr einen anderen Patienten.

Zu entsorgende Produkte miissen gemall den entsprechenden lokalen Vorschriften als Abfall fiir Zahnchirurgie behandelt und
dekontaminiert werden.

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

@»ﬁ Bezeichung
1 | Handgriff
o8

2 [ Ausléseknopf

3 | Kopffeder

4 | Schrauben Handgriff

5 | Auslosefeder

6 | Schaft

7 | Stutzen (flansch)

8 | Distanzstiick

27 of 86



AutoTac System Nachbestellteile:

400-200........cceveee. AutoTac Handgriff

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

400-260.........ccc...... Titannagel mit Kassette (21 pro Packung)

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

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

400-000..........ceevnee. AutoTac System IFU und Innensechskantschlussel

400-001.....ccccviverne AutoTac Ersatzteilsatz: (Innensechskantschlissel, Handgriffschrauben, Knopffeder)
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 I6sen Sie sorgfaltig die
beiden Handgriffschrauben um ca. zwei
volle Drehungen mithilfe 5/64"
Innensechskantschllissel.

Achtung: Werden die Schrauben geldst, 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.

[}
_’“‘“‘“‘“‘"fa \ ) AERRRRTET ‘ 2. Knopf gedrlickt halten und den
f————— L @:j il ﬁ-r\@m_@_% ) .
S 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.
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4. Schaft, Auslosefeder und Distanzstlick

F—@ C@ﬂ@ unter leichtem Druck aus dem Stutzen
Ziehen.

5. Reinigen Sie die Auflen- und Innenflachen des Griffs griindlich mit einem Breitbandreiniger wie Enzymax® von Hu-Friedy (800-483-
7433) oder einem gleichwertigen Mittel. Spiilen Sie das Produkt dann mit Wasser ab und blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch die
Duse. Setzen Sie das Produkt wieder zusammen.

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.

g — 1. Fiihren Sie zuerst den Schaft in den
F;/E ' \,—' A Stutzen ein, wobei Sie darauf achten
muissen, dass die Krimmung des
Schafts mit der Krimmung des Stutzen

ausgerichtet ist. Stutzengruppe
vorlibergehend beiseite legen.

8
\\
A
suozuoyolg
0 C — , . .
2. Die Handgriffschrauben mit 3-4 vollen
= — Drehungen in den Handgriff
vormontieren.

3. Halten Sie den Handgriff senkrecht
suozuoHoig

(r_ — @'MMMM und lassen das Distanzstiick und die

Auslésefeder in den Handgriff fallen.
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4. Knopffeder vorsichtig in die kleine
Federbohrung im Handgriff einsetzen.
Setzen Sie den Knopf auf die Knopffeder
auf, so dass die Aussparung gegen das
Ausl6serende des Handgriffs zeigt. Knopf
nach unten drlicken, bis er vollstandig
aufsitzt, und fiir die Endmontage an Ort
und Stelle festhalten.

5. Flihren Sie die Stutzengruppe durch die Bohrung im
Knopf und in den Handgriff ein, wobei Sie darauf achten
mussen, 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
Innensechskantschllissels.

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 Q Stutzen nach unten weg, wenn sich der

: Ausldseknopf oben befindet (s. Abbildung).
' UberprUfen Sie den korrekten Zusammenbau,

indem Sie einen einzelnen Lade/Auslosezyklus
mit dem Handgriff durchfihren.
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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.

SYMBOLE

Die folgende Symboltabelle dient lediglich als Referenz. Die entsprechenden Symbole befinden sich auf dem Etikett der
Produktverpackung.

Symbol ‘ Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

&>

Produkte von BioHorizons, die das europaische Konformitatszeichen (CE) tragen, erflillen
die Anforderungen der Richtlinie 93/42/EWG (iber Medizinprodukte in der Fassung der
Richtlinie 2007/47/EG oder der Verordnung Uber Medizinprodukte 2017/745. Die
CE Kennzeichnung ist nur gltig, wenn sie auch auf dem Produktetikett aufgedruckt ist.
Die vierstellige Ziffer, die der CE-Kennzeichnung auf entsprechenden Geraten beigefiigt
ist, entspricht der zugeordneten benannten Stelle (EU).

REF Referenz-/Artikelnummer
LOT Los-/Chargennummer
uDI Eindeutige Gerétekennung

@ Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren
E Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

&l Herstellungsdatum

Rx Onl Achtung: Laut Bundesgesetz der USA darf dieses Produkt nur von einem Zahnarzt oder
y Arzt oder auf dessen Anordnung verkauft, vertrieben und verwendet werden.
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Symbol ‘ Symbolbeschreibung

EC |REP| | EU-Bevollméchtigter

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt

Non-sterile Nicht steril

O Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

-----

Einzel-Sterilbarrieresystem

@ Startseite
Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerat ist bedingt MRT-tauglich

MR Conditional

UK | RP Verantwortliche Person im Vereinigten Konigreich
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Ce document a la priorité sur toutes les révisions antérieures. L’anglais est la langue d'origine. Le mode d’emploi est disponible
gratuitement ou sous forme imprimée sur demande auprés de BioHorizons ou de votre représentant/distributeur local.

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

Ce produit n’est PAS fourni stérile. Aprés avoir retiré 'emballage et le matériel de support (par ex. les colliers de serrage), le kit
AutoTac doit &étre DESASSEMBLE, nettoyé, réassemblé et stérilisé avant la premiére utilisation et chaque réutilisation ultérieure.

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 I'os, les affections vasculaires au niveau du site chirurgical, une mauvaise hygiéne buccale, un diabéte non contrélé,
I'abus de tabac, 'abus de drogues ou d’alcool, un traitement chronique par corticostéroides & haute dose, des patients portant une
prothése de valvule cardiaque ou une autre prothése, un défaut de la valvule cardiaque (par ex., souffle au cceur, 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 I'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 a armer la poignée d’application,
essayer d'incliner I'extrémité selon un angle plus abrupt. Lorsque la poignée d’application est armée, insérer I'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
l'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 l'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
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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.

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 systéme 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 repéres 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 contréle 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 maniére 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 a 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 Iévre
inférieure et de la région du menton aprés une chirurgie de la machoire 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 utilisation et chaque réutilisation
ultérieure. Pour les produits non stériles, retirer et jeter tout matériel d’expédition avant la stérilisation initiale. Les dispositifs non stériles
a usage unique et les dispositifs destinés a étre réutilisés doivent étre nettoyés et stérilisés avant utilisation. Les dispositifs BioHorizons
n'ont pas été validés pour un nettoyage automatisé. Pour le nettoyage : DESASSEMBLER. Voir au verso pour les instructions
d’assemblage et désassemblage. Brossez soigneusement les surfaces externes et internes de la poignée a I'aide d’un agent nettoyant
a large spectre tel que 'Enzymax® de Hu-Friedy (800-483-7433) ou équivalent ; rincez a I'eau et soufflez de I'air sous pression par
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I'embout pour faire la purge. Réassemblez. Utilisez un lubrifiant pour instruments médicaux tel que le Hinge Free® de STERIS aprés
chaque utilisation. Les punaises en titane doivent étre placées dans le porte-punaise pour étre stérilisées. Manipulez toujours le produit
avec des gants non poudrés et évitez tout contact avec des objets durs qui pourraient en endommager la surface. Le kit AutoTac peut
étre stérilisé en utilisant I'un des quatre cycles de stérilisation a la vapeur qualifiés : a) Vapeur sous vide : 132° C (270° F) pendant cing
(5) minutes minimum, b) Vapeur par gravité : 132° C (270° F) pendant trente (30) minutes minimum, ) Vapeur par gravité : 121° C (250°
F) pendant cinquante (50) minutes minimum, ou d) Vapeur sous vide : 134° C (273° F) pendant trois (3) minutes minimum. Faire sécher
pendant 20 a 50 minutes. NE PAS stériliser par « flash » (278° F et +), ce qui pourrait endommager la cassette. Les punaises sont a
usage unique. Ne pas tenter de réutiliser le dispositif afin d’éliminer tout risque de contamination croisée entre patients. BioHorizons
décline toute responsabilité concernant les tentatives de réutilisation ou de restérilisation des dispositifs entre différents patients.

Le produit a éliminer doit étre traité et décontaminé comme un déchet de chirurgie dentaire, conformément aux réglementations locales
€en vigueur.

COMPOSANTS D’ASSEMBLAGE AUTOTAC

Le nettoyage de la poignée d'application AutoTac suppose de démonter et de remonter celle-ci a 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.

@»ﬁ Nom de la piéce
1 | Poignée
o

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.........ccevne. 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..........o.co.... Flacon de pointes en titane (boite de 5)

HF-DPU1T.............. Pince a pansements, Précelle universelle

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

400-001.....covrvrene 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”.

SUOZUOHOIG

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

A

[}
T\ — @ ' 2. En maintenant la pression sur le
s ] = ‘ bouton, libérer complétement I'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
I'embout en tirant doucement.

5. Brossez soigneusement les surfaces externes et internes de la poignée a 'aide d’'un agent nettoyant a large spectre tel que
I'Enzymax® de Hu-Friedy (800-483-7433) ou équivalent ; rincez a I'eau et soufflez de I'air sous pression par I'embout pour faire la
purge. Réassemblez.
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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;/E' \/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 cété '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 I'espaceur et le resort d'amorcage
dans la poignée.
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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 'embout sont
alignées et que I'extrémité de 'embout ne se trouve
pas du méme coté que le bouton d’amorcage (voir
I’étape 7 présentant la poignée montée).

6. Maintenir fermement I'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 l'aide d'une
clé Allen 5/64”.

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

7. Sur une poignée correctement montée,
I'extrémité de 'embout ne doit pas étre dirigée du

. ° méme coté que le bouton (en haut) de la poigneée,
— % comme indiqué ci-dessous. Vérifier que le
4

f montage est correct en réalisant un seul cycle de
chargement/d’amorcage avec la poignée.

—— i+t

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.

SYMBOLES

Le tableau des symboles ci-dessous n’est donné qu'a titre indicatif. Se reporter a I'étiquette d‘emballage du produit pour connaitre les
symboles applicables.

Symbole ‘ Description du symbole

Attention

Mode d’emploi électronique
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Symbole ‘ Description du symbole

wl

Fabricant

C€

Les produits BioHorizons portant la marque de conformité européenne (CE) répondent
aux exigences de la directive 93/42/CEE sur les dispositifs médicaux, modifiée par la
directive 2007/47/CE, ou a celles du réglement 2017/745 sur les dispositifs médicaux. Le
marquage CE n’est valide que s'il est également imprimé sur I'étiquette du produit. Le
nombre & quatre chiffres joint au marquage CE sur les dispositifs applicables correspond
a l'organisme notifié de I'UE attribué.

REF

Référence/numéro d’article

LOT

Numeéro de lot/lot

uDI

Identifiant unique du dispositif

@

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

-

Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma
Date de fabrication
Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de ces
Rx Only s : o o
dispositifs a un dentiste ou a un médecin, ou sur prescription médicale.
EC |REP/| | Représentant autorisé pour 'Union européenne
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et I'emballage.
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile

- -

‘‘‘‘‘

Systéme a barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

Systeme a barriere stérile unique

Pour utilisation a l'intérieur seulement

B>620

MR Conditional

Mise en garde concernant la résonance magnétique : le dispositif est compatible avec
I'IRM sous certaines conditions

UK | RP

Responsable Royaume-Uni
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Questo documento sostituisce tutte le revisioni antecedenti. La lingua originale & l'inglese. Le Istruzioni per I'uso sono disponibili
gratuitamente in forma stampata su richiesta e fornite da BioHorizons o dal rappresentante/distributore locale.

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

Questo prodotto NON é fornito sterile. Dopo aver rimosso I'imballaggio e il materiale di supporto (ad es. fascette per cavi), il
kit AutoTac deve essere SMONTATO, pulito, rimontato e sterilizzato prima del primo utilizzo e prima di ogni successivo
riutilizzo.

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 ossealdel 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 I'alto e si sente un clic. Se si hanno difficolta
a caricare I'applicatore, cercare di inclinare maggiormente la punta. Quando '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 |'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 0sso 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 membrane/il 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 é 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 pud 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'0sso.

II trattamento pre-operatorio pud 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, I'esposizione post-chirurgica di
membrane sicure (o non sicure). Tale situazione deve essere monitorata ma non dovrebbe interferire con il processo GBR/GTR.

| 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 del primo utilizzo e prima di ciascun riutilizzo
successivo. Per il prodotto non sterile, rimuovere ed eliminare qualsiasi materiale di spedizione prima della lavorazione iniziale. |
dispositivimonouso non sterili e i dispositivi destinati al riutilizzo devono essere puliti e sterilizzati prima dell'uso. | dispositivi BioHorizons
non sono stati convalidati per la pulizia automatica. Per pulire: SMONTARE. Vedere sul retro le istruzioni di smontaggio/montaggio.
Spazzolare accuratamente le superfici esterne e interne del manico utilizzando un detergente ad ampio spettro come Enzymax® di Hu-
Friedy (800-483-7433) o equivalente; risciacquare con acqua e soffiare aria pressurizzata attraverso l'ugello 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 aimeno 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)
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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.

Il prodotto da smaltire deve essere trattato e decontaminato come rifiuto odontoiatrico in conformita con le normative locali pertinenti.

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.................. 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..........o.co.... Boccetta di pin in titanio (confezione da 5)

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

400-000.........cceevnee. 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 'assistenza di un’altra persona.

1. Per separare il beccuccio
dallimpugnatura, tenere le dita sulla
base del beccuccio come illustrato,

L — — % tenere premuto il pulsante e allentare
lentamente le due viti dell’impugnatura
di circa due giri completi usando una
chiave esagonale da 1,98 mm (5/64").

SUGZUOHOIG

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

T @ — - 2. Tenendo premuto il pu]sante, far.
——= 0 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
F—ﬂ;] C@n@ beccuccio I'asta, la molla di azionamento e

il distanziale.
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5. Spazzolare accuratamente le superfici esterne e interne del manico utilizzando un detergente ad ampio spettro come Enzymax® di
Hu-Friedy (800-483-7433) o equivalente; risciacquare con acqua e soffiare aria pressurizzata attraverso I'ugello per spurgare. Rimontare.

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

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

[ — 1. Per iniziare, inserire 'asta nel
Fﬂg ' ~ A beccuccio, facendo attenzione ad
allineare la curvatura dell’asta con la
curvatura del beccuccio. Peril

momento, tenere da parte il gruppo
beccuccio.

-@
-~

suozuoyolg

O( —

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

C —

\ 3. Tenendo l'impugnatura in verticale,

SUOZUOHOIG q g . . .
— ‘qv CG i "UULMMMM far scendere il distanziale e la vite di

(/r'\

azionamento nell'impugnatura.

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 & 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
l'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 limpugnatura mentre I'altra persona serra
le viti.

7. Se correttamente montato, la curvatura del
l—% cappuccio dovrebbe essere opposta al pulsante
- (parte superiore) dellimpugnatura, come
' illustrato sotto. Verificare che il montaggio sia

corretto completando con I'applicatore un ciclo
di caricamento singolo.

—— D

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

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

Simbolo ‘ Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per 'uso elettroniche

LE>

Produttore

S

| prodotti BioHorizons che recano il marchio di conformita europea (CE) soddisfano i
requisiti della Direttiva sui dispositivi medici 93/42/CEE, come modificata dalla Direttiva
2007/47/CE o dal Regolamento sui dispositivi medici 2017/745. Il marchio CE ¢ valido
solo se & anche stampato sull'etichetta del prodotto. Il numero a quattro cifre che
accompagna il marchio CE sui dispositivi applicabili corrisponde all'organismo notificato
UE assegnato.

REF

Numero di riferimento/articolo

LOT

Numero di lotto/partita

uDI

Identificazione unica del dispositivo

@

Non riutilizzare

Non risterilizzare

s

Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma
&' Data di produzione
Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e l'uso di
Rx Only e - -
questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri o su loro prescrizione
EC |REP/| | Rappresentante autorizzato dell Unione europea
@ Non utilizzare se la confezione € danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.
MD Dispositivo medico
Non-sterile Non sterile

- ~

‘‘‘‘‘

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna
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Simbolo ‘ Descrizione del simbolo

Sistema a barriera sterile singola

@ Posizione iniziale
Avvertenza per la risonanza magnetica: il dispositivo & a compatibilita RM condizionata

MR Conditional

UK | RP Persona responsabile Regno Unito
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PORTUGUES ’ﬁ‘

Este documento substitui todas as revisbes anteriores. A lingua original é o inglés. As instrugdes de utilizagdo estdo disponiveis
gratuitamente em papel mediante pedido a BioHorizons ou ao seu representante/distribuidor local.

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

Este produto NAO é fornecido estéril. Depois de remover a embalagem e o material de suporte (por exemplo, bragadeiras), o
kit AutoTac tem de ser DESMONTADO, limpo, novamente montado e esterilizado antes da utilizagao inicial e de cada
reutilizagao subsequente.

INDICAGOES
O Sistema AutoTac destina-se a fixagdo de membranas de barreira e/ou tecido mole utilizados para a regeneragao de 0sso e/ou tecido
mole na cavidade oral. Pode ser utilizado em conjunto com membranas disponiveis no mercado.

CONTRAINDICACOES

O Sistema AutoTac néo se destina a fixagdo de membranas de barreira e/ou tecido mole noutro local que néo a cavidade oral. As
contraindicagdes conhecidas associadas a procedimentos de Regeneracao Ossea Guiada/Regeneracéo 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 cirurgico, higiene oral deficiente, diabetes ndo controlada, tabagismo ou consumo de tabaco acentuado, abuso de
drogas ou alcool, terapéutica crénica com dose elevada de esteroides, pacientes com uma valvula cardiaca ou outro dispositivo
protésico, defeito da véalvula cardiaca (por ex., murmario cardiaco, prolapso da vélvula mitral, historial de doenga cardiaca reumatica,
etc.), condicdes médicas tais como doencas de sangue/coagulopatias, terapéutica anticoagulante atual ou continua, doenca éssea
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 regeneragéo 6ssea 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 reentrancia 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
0 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 relacéo a ponta do
bocal para um carregamento adequado. Se n&o 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 utilizagao especificas da membrana. Coloque a ponta do
punho aplicador no local pretendido, pressione contra 0 0sso e prima o botdo do gatilho para aplicar a tacha. Se a cabega da tacha néo
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 numero de tachas necessario.

AVISOS E PRECAUGOES

Recomenda-se vivamente que se leiam, compreendam e sigam as instrugdes de utilizagéo fornecidas pelos fabricantes de membranas,
dispositivos de fixagéo e, quando aplicavel, dispositivos de restauro e implantes dentarios antes de iniciar qualquer tratamento que
implique a respetiva utilizagdo. As técnicas cirlrgicas necessarias para utilizar estes dispositivos e procedimentos de forma adequada
sdo 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
0sso de suporte. A técnica inadequada pode resultar em falha da tacha e/ou perda de estabilizagdo da membrana. Os médicos devem
ponderar o beneficio terapéutico do tratamento antes de avangarem. As membranas nédo deverdo ser utilizadas e fixadas com a tacha
em situagdes em que existam: defeitos com perda 6ssea horizontal grave e pouco cimento e ligamento periodontal restante; defeitos
que n&o permitam criar e manter um espago; e defeitos que exibam caracteristicas de regeneragéo inadequada.
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As tachas de titanio podem ficar danificadas por varios motivos, incluindo carga inadequada ou colocag&o cirdrgica incorreta. Devera
ser utilizado um niimero adequado de tachas para estabilizar a membrana/o tecido. E possivel que uma determinada percentagem de
tachas ndo se fixe rigidamente ao 0sso adjacente e proporcione a retengdo adequada na membrana. As tachas que demonstrem
mobilidade deverdo ser removidas.

O Sistema AutoTac nao foi avaliado em termos de seguranga e compatibilidade no ambiente de RM. N&o 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 complicacdes de qualquer cirurgia periodontal incluem sensibilidade térmica, recessdo gengival, descamagéo da aba,
reabsorgdo ou anquilose de uma raiz tratada, alguma perda de altura da crista dssea, perfuragéo ou formagéo de abcesso, infe¢éo, dor,
iregularidades gengivais e complicacdes associadas a utilizagdo de anestesia. Dependendo do tipo e da gravidade da complicagéo,
conforme avaliados pelo médico, as membranas e os dispositivos de suporte ou fixacdo podem exigir remogdo ef/ou terapéutica
antibiotica. S&o essenciais a inspec¢éo visual e radiografias panoramicas e periapicais para determinar marcos anatémicos, condi¢des
de ocluséo, estado periodontal e adequagao do 0sso.

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

As tachas de titénio da BioHorizons n&o se destinam a implantagdo permanente e devem ser removidas ap6s a devida cicatrizagao. As
tachas sdo removidas expondo o local cirdrgico 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 deveréao ser
contabilizadas e eliminadas antes de se fechar e suturar novamente o local cirtrgico. Em caso de inflamag&o 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 perder&o 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 duragdo, edema, hematoma ou hemorragia. A dorméncia da regido 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 reacéo tecidular,
infe¢éo ou ulceragdo 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 utilizacdo inicial e de cada reutilizagdo
subsequente. Para produto ndo estéril, remova e elimine qualquer material da embalagem antes do processamento inicial. Os
dispositivos ndo estéreis de utilizagdo Unica e os dispositivos destinados a reutilizagdo devem ser limpos e esterilizados antes da
utilizagéo. Os dispositivos da BioHorizons néo foram validados para a limpeza automatica. Para limpar: DESMONTE. Consulte as
instrucdes de desmontagem/montagem no verso. Escove bem as superficies externas e internas do punho utilizando um agente de
limpeza de largo espetro 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) apos cada utilizagdo. As tachas de titanio tém de ser colocadas no respetivo suporte para esterilizagdo. Manuseie sempre as
tachas com luvas sem p6 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
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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 nico
paciente. Para eliminar o risco de contaminagéo entre pacientes, ndo se deve proceder a reutilizagdo. A BioHorizons ndo assume
qualquer responsabilidade por tentativas de reutilizagdo ou reesterilizagéo entre pacientes.

O produto a eliminar deve ser tratado e descontaminado como residuo de cirurgia dentaria, em conformidade com os regulamentos
locais relevantes.

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
substituicdo, numeros de pega 400-000 e 400-001, respetivamente.

Nome da pega

1 | Punho

2 | Botao

3 | Mola do botido

4 | Parafuso do punho

5 | Mola de disparo

6 | Haste impulsora

7 |Bocal

8 | Espacador

Artigos do Sistema AutoTac para nova encomenda:

400-200.........ccevne. 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 )

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

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

400-001.....cvvrereenes 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 prote¢do ocular durante a desmontagem e montagem do punho aplicador
AutoTac. Pode ser necessaria a ajuda de uma segunda pessoa durante a desmontagem e montagem.

SUGZUOHOIG

_ — %

2.Para libertar o bocal do punho,
segure na flange do bocal conforme
apresentado, mantenha o botao
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 pressdo. Nunca

aponte o bocal na dire¢éo dos seus olhos ou de outras pessoas.

e
SuczuoROlg ‘ .
j— @) D)) — ‘

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

3. Alivie a presséo no botdo para
remover o botao e a respetiva mola.

4. Remova a haste impulsora, a mola de
disparo e o espacador do bocal
exercendo pouca tensao.
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5. Escove bem as superficies externas € internas do punho utilizando um agente de limpeza de largo espetro 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¢édo 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 haste
M —= I { 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
‘\
AY
suozuoyolg
I — .
2. Monte previamente os parafusos do
= — punho neste dando 3-4 voltas completas.

3. Segurando o punho na vertical, deixe

(L oo ‘qa CG UMMMM deslizar o espagador e a mola de

disparo para dentro do punho.

4. Coloque a mola do botdo 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 botdo 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 botéo e
no punho, certificando-se de que os orificios dos
parafusos no punho e no bocal estao alinhados e
que a inclinagdo da ponta do bocal esté na dire¢éo
oposta do botéo de disparo (consulte no passo 7
a montagem final do punho).

6. Segure o bocal firmemente contra o punho com
uma mao 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 méos 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 diregao oposta do boto (parte
C — ° ] :Q superior) do punho, conforme apresentado abaixo.
] ' Verifique se esta corretamente montado efetuando
um ciclo de carregamento/disparo com o punho.

—— 1D

8. Utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS (800-548-4873) ap6s cada utilizagéo. O kit
AutoTac pode ser esterilizado utilizando um de quatro ciclos de esterilizagéo a vapor qualificados que se encontram no verso, na
seccao intitulada Manuseamento e esterilizagao.
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SiMBOLOS

A tabela de simbolos abaixo é apenas para referéncia. Consulte a etiqueta de embalagem do produto para os simbolos aplicaveis.

Simbolo ‘ Descrigado do simbolo

Cuidado

Instrucdes de utilizagao eletronicas

LE>

Fabricante

Produtos da BioHorizons com a marca de Conformidade Europeia (CE) cumprem os

requisitos da Diretiva 93/42/CEE relativa aos dispositivos médicos, alterada pela Diretiva

2007/47/CE ou pelo Regulamento 2017/745 relativo aos dispositivos médicos. A marca

CE sé é valida se estiver também impressa no rétulo do produto. O nimero de quatro

digitos que acompanha a marca CE nos dispositivos aplicaveis corresponde ao
organismo notificado da UE atribuido.

REF Numero de referéncia/artigo

LOT NUmero de lote

Identificador Unico do dispositivo

N&o reutilizar

N&o reesterilizar

Prazo de validade

@

R Esterilizado por irradiagédo gama

Data de fabrico

Rx Onl Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e utilizacdo destes
y dispositivos a um dentista ou médico ou por indicacdo deste

EC |REP| | Representante autorizado da Unido Europeia

@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico

Non-sterile Nao esterilizado

'O Sistema de barreira estéril Unica com embalagem protetora externa

‘‘‘‘‘
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Simbolo ‘ Descrigdo do simbolo

Sistema de barreira estéril Unica

@ Posicgo inicial
Adverténcias relativas a ressonancia magnética: o dispositivo é condicional para RM

MR Conditional

UK | RP Pessoa responsavel pelo Reino Unido
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Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir. Basili Kullanim Talimatlarini BioHorizons ya da yerel
temsilciniz/distribltériinlizden (icretsiz olarak talep edilebilir.

ACIKLAMA
AutoTac Sistemi kiti, sabitleme givilerinden ve bir givi uygulama el aletinden olusan bir sistemdir.

Bu iiriin steril olarak SAGLANMAZ. Ambalaji ve destekleyici malzemeleri (6r. kablo baglari) ¢ikardiktan sonra AutoTac kiti ilk
kullanimdan once ve sonraki her yeniden kullanimdan 6nce 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/Yénlendirilmis Doku Rejenerasyonu (YKR/YDR) prosedirleriyle velveya dental implant tedavisiyle iligkili bilinen
kontrendikasyonlar sunlardir, ancak bunlarla sinirli degildir: enfeksiyonlar, yetersiz kemik miktari veya zayif kemik kalitesi, cerrahi
bdlgede vaskuler bozukluk, yetersiz oral hijyen, kontrolsiiz diyabet, yogun sigara veya titiin kullanimi, uyusturucu veya alkol kullanimi,
kronik ylksek doz steroid tedavisi, kalp kapakgi§i veya baska bir protezi olan hastalar, kalp kapakgigi bozuklugu (6r; Gftrim, mitral kapak
prolapsusu, romatizmal kalp hastaligi ge¢misi vb.), kan/pihtilasma bozukluklari gibi tibbi durumlar, mevcut veya devam eden
antikoagulan tedavi, metabolik kemik hastali§i veya kemigin ya da yaranin iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek diger metabolik ya da
sistemik hastaliklar veya mevcut kemigin yonlendirilmis kemik rejenerasyonu aletlerini veya implantlarini yeterli dizeyde tutmak tzere
yeterli genislik veya yilkseklik saglayamayacak kadar kiigtims oldugu durumiar.

KULLANIM TALIMATLARI

Kullanici tarafindan sterilize edilen uygulama el aletini ve givilerin oldugu ¢ivi kutusunu steril bir tepsiye koyun. Uygulama el aletinin ucunu
tetikleme digmesi 6ne dogru cikana ve bir tik sesi duyulana kadar givi kutusunun yikleme 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, givilerin bulundugu givi kutusundaki oyuklardan birine yerlestirerek bir ¢ivi alin. Civinin sivri ucunun,
nozil ucundan yaklasik 1 mm disarlya uzandigini goreceksiniz. Digarida kalan ¢ivi ucu, dodru yikleme igin nozll ucuyla esmerkezli
olmaldir. Degilse steril bir aletin ucuyla saft eksenini hizalayin.

Membrana 6zgi kullanim talimatlarini izleyerek membrani hasarlilyamali bélgeye yerlestirin. Uygulama el aletinin ucunu istenen bélgeye
yerlestirin, kemige dogdru bastirin ve giviyi yerlestirmek tzere tetikleme diigmesine basin. Civinin bagi yukarida kaldiysa uygulama el
aletini tekrar hazir hale getirin. Nozl ucunu givinin basina dikkatli bir sekilde yerlestirin ve civiyi yerine oturtmak igin tetikleme diigmesine
basin. Membrani gerektigi kadar giviyle sabitleyin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Ureticiler tarafindan saglanan ve membranlar, sabitleme cihazlari ve gegerli oldugunda dental implant ve giiglendirme cihazlarina yonelik
kullanim talimatlarinin, bu cihazlarin kullanilacadi herhangi bir tedaviye baglamadan 6nce okunmasi, anlasiimasi ve bu talimatlara
uyulmas! siddetle tavsiye edilmektedir. Bu cihazlardan ve prosedirlerden dogru sekilde faydalaniimasi igin gereken cerrahi teknikler
karmasiktir ve ciddi uzmanlk gerektirir. Bu sebeple, bu gibi bir prosediri gergeklestirmeden 6nce uzmanlik egitiminin alinmasi
onerilmektedir. Yanlig hasta segimi ve yanlis teknik, destekleyici kemigin muhtemel kaybinin yani sira vakanin basarisiz sonuglanmasina
sebep olabilir. Yanhs teknik, civinin yerlestirilememesine ve/veya membran stabilizasyonunun saglanamamasina yol agabilir.
Klinisyenler, prosediire devam etmeden 6nce s6z konusu tedavinin terapétik faydalarini dikkatli bir sekilde dlistinmelidir. Membranlar su
durumlarda kullanilmamali ve giviyle tutturulmamalidir: 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.
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Titanyum civiler, yanlis yikleme veya yanlis cerrahi yerlestirme gibi bazi sebeplerden islevsel olarak zarar gérebilir. Membrani/dokuyu
sabitlemek icin yeterli sayida ¢ivi kullanilimahdir. Yerlestirilen bazi ¢iviler, bitisigindeki kemige sikica sabitlenmeyebilir ve membranin
dogru sekilde takilamamasina sebep olabilir. Hareket ettigi gorilen civiler ¢ikariimalidir.

AutoTac Sistemi, MR ortaminda gvenlilik ve uyum bakimindan degerlendirilmemistir. MR ortaminda isinma, yer degistirme veya gérinti
artefaktl bakimindan test edilmemistir. AutoTac Sisteminin MR ortaminda gtivenliligi bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin
taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Periodontal ameliyatlarla ilgili olasi komplikasyonlara isi hassasiyeti, dis eti cekilmesi, flep dusmesi, tedavi edilen bir kokin rezorpsiyonu
veya ankilozu, kemik kret ylksekliginde kayip, perforasyon veya apse olusumu, enfeksiyon, agri, dis eti diizensizlikleri ve anestezi
kullanimiyla iligkili komplikasyonlar dahildir. Klinisyenin takdirine gore komplikasyonun tliriine ve siddetine bagli olarak, membranlarin ve
destek veya sabitieme cihazlarinin gikariimasi velveya antibiyotik tedavisi gerekebilir. Gérsel incelemenin yani sira panoramik ve
periapikal radyografiler, anatomik sinir noktalarini, okliizal durumlari, periodontal durumu ve kemigin yeterliligini belirlemek igin dnemlidir.

Ameliyat oncesi tedavi, klinisyenin kararina bagli olarak antibiyotik tedavisi igerebilir. Tim ameliyatiarda oldugu gibi, oral hijyenin
surdirdlmesi, plak kontrold, dislerin yeterli dizeyde firgalanmasi ve dis ipiyle temizlenmesine yonelik talimatlar ve hastanin en azindan
ilk sekiz hafta boyunca iki haftada bir yakindan izienmesi ve bir uzman tarafindan profilaksi uygulanmasi da dahil olmak (izere ameliyat
sonras| dikkatli bir yénetim, optimum iyilesme agisindan énemlidir. Sabitlenen (veya sabitienmeyen) membranlar ameliyattan sonra
gorlndr hale gelebilir ve bu durum oéngorilmeli ve ona gore hareket edilmelidir. Bu durum izlenmeli, ancak YKR/YDR slirecini
etkilemesine izin verilmemelidir.

BioHorizons Titanyum civiler kalici implantasyon igin tasarlanmamistir ve dlizgiin iyilesme sonrasinda cikariimalidir. Civiler, ameliyat
bdlgesinin agiga ¢ikariimasi ve bir bistlri bigagl, periost elevatori veya benzeri bir ince ve diiz yiizey kullanilarak givi basinin altindaki
kemikten ¢ekilmesi yoluyla ¢ikarilir. Cikarilan ¢iviler dikkatle ele alinmali ve atiimali, cerrahi bélge kapatilarak yeniden sitlrlenmelidir.
Doku infalamasyonu veya enfeksiyon gorilmesi durumunda ve klinisyenin takdirine bagli olarak hem membran hem de Titanyum Civiler
cikarilabilir. Bazi membranlar, zamanla ¢dzlinebilir ve yapisal bitinliginid kaybedebilir. Materyalin kiretajla ¢ikarilmasi gerekebilir ve
cikarma isleminin ardindan bolge steril salin solisyonuyla iyice yikanmalidir.

CERRAHi KOMPLIKASYONLAR

YKR/YDR prosediirlerini ve implantlari igeren periodontal ameliyatlarda lokal siskinlik, agiima, kisa sireli hassasiyet, 6dem, hematom
veya kanama gibi riskler bulunur. Alt gene ameliyatinin ardindan alt dudak ve gene bolgesinde ve Ust gene ameliyatinin ardindan burun
cevresindeki dokuda uyusma, ameliyatin olasi yan etkilerindendir; gogunlukla gegici olmakla birlikte olduk¢a nadir gériilen vakalarda bu
uyusma kalici olmugtur. Dis eti Glserasyonu/mukozal Ulserasyon (dis eti gekilmesi), doku reaksiyonu veya enfeksiyon meydana gelebilir,
ancak genellikle lokal midahale ile iyilesebilir.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Bu {irlin steril olarak SAGLANMAZ. AutoTac kiti, ilk kullanimdan dnce ve sonraki her yeniden kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Steril olmayan drtinlerde, ilk islemeden dnce nakliye malzemelerini ¢ikarin ve atin. Steril olmayan tek kullanimlik cihazlar ve
yeniden kullanilabilen cihazlar kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik icin
onaylanmamistir. Temizlemek igin: DEMONTE EDIN. Demontaj/montaj talimatlari igin arka tarafa bakin. Hu-Friedy (800-483-7433)
Enzymax® veya esdegeri gibi genis kullanim alanina sahip bir temizlik maddesi kullanarak el aletinin i¢ ve dig yizeylerini iyice firgalayin;
suyla durulayin ve noziilden basingli hava uygulayarak temizleyin. Yeniden monte edin. Her kullanimdan sonra STERIS (800-548-4873)
Hinge Free® gibi bir tibbi alet yaglayicisi kullanin. Titanyum giviler, sterilizasyon igin ¢ivi tutucuya yerlestirilmelidir; givileri daima pudrasiz
bir eldivenle tutun ve ylizeye zarar verebilecek sert nesnelerle temas etmemesine ézen 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. Givi kutusuna zarar
verebilecegdi igin kisa sireli (“flash") (278°F+) sterilizasyon KULLANMAYIN. Civiler tek hastada kullanim igindir. Hastalar arasi
kontaminasyonu engellemek icin yeniden kullanimdan kaginilimalidir. BioHorizons, hastalar arasinda yeniden sterilizasyon veya yeniden
kullanim girisimlerinden sorumlu tutulamaz.
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Bertaraf edilecek (rtnler, ilgili yerel yénetmeliklere uygun olarak dis cerrahisi atigi olarak islem gérmeli ve dekontamine edilmelidir.

AUTOTAC MONTAJ BILESENLERI

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

@._yﬁ Parca Adi
> 1 | El Aleti
O

2 [ Diigme
3 | Diigme Yayi
4 | El Aleti Vidasi

5 | Atesleme Yayi

6 | Tahrik Safti

7 [ Noziil

8 | Ara Halka

AutoTac Sistemi Kiti Yeniden Siparis Ogeleri:

400-200.......c.cceunee AutoTac Uygulama El Aleti

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

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

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

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

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

Dikkat: AutoTac Uygulama EI Aletinin demontaji ve montaji sirasinda eldiven ve goz koruyucularin giyilmesi siddetle tavsiye edilir.
Demontaj ve montaj sirasinda ikinci bir kiginin yardimi gerekebilir.
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3. Nozulu el aletinden serbest birakmak
igin nozdl baglant yUzeyini resimde

— gosterildigi gibi tutun, dugmeyi basili
— — > tutun ve 1,98 mm (5/64 ing) alyan
anahtari kullanarak el aletinin iki
vidasini yaklasik iki kez tam dondiirerek
yavasca gevsetin.

Dikkat: Vidalarin noziil baglanti yiizeyinin tutulmadan ¢ikarilmasi, noziiliin el aletinden baskiyla filamasina sebep olabilir. Noz(ilii asla
gbzinize veya baskalarina dogru tutmayin.

A

SUSHIORIE \ ) e 2. Diigmeyi basili tutun ve nozili el
j——— L ) @y Y » :
— = aletinden tamamen kaydirarak gikarin.

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

koyun.

3. DUgmeyi ve digme yayini gikarmak
icin dugmeyi serbest birakin.

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

5. Hu-Friedy (800-483-7433) Enzymax® veya esdegeri gibi genis kullanim alanina sahip bir temizlik maddesi kullanarak el aletinin ig ve
dis yuzeylerini iyice firgalayin; suyla durulayin ve noziilden basingli hava uygulayarak temizleyin. Yeniden 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.

g — 1. Baslangig olarak, tahrik saftinin
M ' \,—' A kavisiyle noziiliin kavisini hizalayarak
tahrik saftini nozile yerlestirin. Noz(l
duzenegini kenara koyun.

-@
-

suozuoHoig
0 C —
c 2. El aletinin vidalarini el aletine onceden

yerlestirip 3-4 tam tur donddrtn.

— 3. El aletini dikey bir sekilde tutarak ara

(r_ suozyioporg __ ﬂq} CG '"U\-MWM halkayi ve atesleme yayini el aletinin

icine birakin.

4. Dugme yayini el aletindeki kuctik yay
deligine dikkatlice yerlestirin. Digmeyi
dugme yayinin izerine yerlestirin ve
kesik gentigi el aletinin atesleme ucuna
dogru ydnlendirdiginizden emin olun.
Dugmeyi tam olarak yerine oturtana
kadar bastirin ve son montaj islemi igin
basili tutun.
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5. Nozili digmedeki delige ve el aletinin igine
dogru yerlestirin ve el aletindeki ve noziildeki vida
deliklerinin hizali oldugundan ve nozil ucunun
atesleme diigmesinin aksi ydniinde hizalandi§indan
emin olun (montajlanan el aletinin son hali igin
adim 7'ye bakin).

6. Bir elinizle noz(ilii 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(ld,
resimde gosterildigi gibi el aletinin digmesinin
(Ustte) aksi yoniine dogru bakmalidir. El aletiyle bir
ylkleme/atesleme donguisti gerceklestirerek dogru
monte edildiginden emin olun.

—— D

8. Her kullanimdan sonra STERIS (800-548-4873) Hinge Free® gibi bir tibbi alet yagdlayicisi kullanin. AutoTac Kiti, arka kisimdaki
Kullanim ve Sterilizasyon baglikli bdlimde agiklanan yeterli diizeydeki dért buhar sterilizasyonu déngiistinden biri kullanilarak sterilize
edilebilir.
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SEMBOLLER

Asagidaki sembol tablosu yalnizca referans amaciyla verilmistir. Gegerli semboller igin rlin ambalajindaki etikete bakin.

Sembol ‘ Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

LE>

Uretici

S

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tasiyan BioHorizons (rtinleri, 2007/47/EC sayili Direktif veya
2017/745 sayil Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile diizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi
Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE isareti yalnizca (rlin etiketinde de
basiliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile birlikte gelen dért haneli sayi, atanan
AB Onaylanmig Kurumuna karsilik gelir.

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir
Uretim tarihi
Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dis hekimi
Rx Only P :
veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi Uzerine yapilacak sekilde kisitlar
EC |REP| | Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz
Non-sterile Steril Degildir

- -

‘‘‘‘‘

Koruyucu dis ambalajh tekli steril bariyer sistemi
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Sembol ‘ Sembol Agiklamasi

Tekli steril bariyer sistemi

@ Ana konum
Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

MR Conditional

UK | RP Birlesik Krallik'taki Sorumlu Kisi
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Niniejszy dokument zastepuje wszystkie poprzednie wersje. Jezykiem oryginalnym jest jezyk angielski. Instrukcje uzycia sq dostepne
bezptatnie lub w postaci drukowanej na Zadanie od firmy BioHorizons lub lokalnego przedstawiciela/dystrybutora.

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

Produkt NIE jest dostarczany w stanie jatowym. Po usunieciu opakowania i materiatdw pomocniczych, przed pierwszym oraz
kazdym nastepnym uzyciem zestaw AutoTac nalezy ROZEBRAC, wyczyscic, ponownie zlozyé i poddag sterylizacji.

WSKAZANIA
System AutoTac jest wskazany do stabilizacji blon zaporowych iflub tkanek miekkich uzywanych do regeneracji kosci i/lub tkanek
miekkich w jamie ustnej. Mozna go uzywaé w potaczeniu z dostepnymi na rynku btonami.

PRZECIWWSKAZANIA

System AutoTac nie jest wskazany do stabilizacji bton zaporowych ani tkanek migkkich poza jamag ustna. 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, niewystarczajgca ilo$¢ dostepnej tkanki kostnej lub tkanka
kostna o niskiej jakosci, uszkodzenie naczyr w miejscu zabiegu, nieodpowiednia higiena jamy ustnej, cukrzyca niewyréwnana, natogowe
palenie tytoniu, naduzywanie narkotykéw lub alkoholu, przewlekta terapia wysokimi dawkami sterydow, pacjent ze sztuczng zastawkg
serca lub innymi protezami, wada zastawki serca (np. szmer serca, wypadanie zastawki mitralnej, reumatyczna choroba serca
w wywiadzie itp.), schorzenia takie jak zaburzenia krwi/krzepliwosci, aktywne lub trwajace leczenie antykoagulantami, metaboliczna
choroba kosci lub inne zaburzenia metaboliczne lub ogdéinoustrojowe, ktdre moga niekorzystnie wptywac na odbudowe kosci lub gojenie
sie ran, lub przypadki, w ktdrych ilos¢ dostepnej tkanki kostnej jest zbyt niska, aby mogta zapewni¢ szeroko$¢ lub wysokos¢ 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 koncowki w otworze odbezpieczajacym kasety z gwozdzmi i jej
dociéniecie az do wyskoczenia przycisku spustowego i ustyszenia wyraznego kliknigcia. W przypadku trudnosci z odbezpieczeniem
uchwytu wprowadzajacego nalezy sprobowac przechyli¢ koncoéwke. Po odbezpieczeniu uchwytu wprowadzajgcego umiescic koricowke
w jednym z otworéw kasety zawierajacych gwozdz i pobraé gwozdz. Zaostrzona koncdwka gwozdzia bedzie wystawaé na okoto 1 mm
poza koncdwke dyszy. Przy prawidtowym zatadowaniu wystajacy trzon powinien by¢ ustawiony wspétosiowo wzgledem korcowki dyszy.
Jesli nie jest, wyréwnac oS trzonu za pomocg koficowki sterylnego narzedzia.

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

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zaleca sie, aby przed rozpoczeciem kazdego zabiegu z uzyciem bton, wyrobdéw mocujacych oraz, zaleznie od wymogow, implantu
stomatologicznego i wyrobéw do odbudowy przeczyta¢ i zrozumie¢ instrukcje uzytkowania dostarczone przez producentéw
wymienionych wyrobow oraz sie do nich stosowac. Techniki chirurgiczne wymagane do prawidtowego korzystania ze wspomnianych
wyrobow i przeprowadzania wspomnianych zabiegdw sg wysoce specjalistyczne i ztozone. W zwigzku z powyzszym, przed wykonaniem
dowolnego takiego zabiegu zalecane jest odbycie specjalistycznego szkolenia. Niewtasciwy dobor pacjentow i nieodpowiednia technika
moga spowodowac niepowodzenie leczenia lub sie do niego przyczyni¢ wraz z potencjalng utratg kosci podtrzymujacej. Nieprawidtowa
technika moze doprowadzi¢ do niepowodzenia zwigzanego z uzyciem gwozdzia i/lub utratg stabilizacji btony. Przed rozpoczeciem
lekarze muszg dokonaé starannej analizy korzysci terapeutycznych zabiegu. Bton nie wolno uzywaé ani mocowaé za pomocg gwozdzi
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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.

Tytanowe gwozdzie mogq ulec uszkodzeniu funkcjonalnemu z wielu przyczyn, w tym z powodu nieprawidtowego zatadowania lub
umieszczenia chirurgicznego. Do stabilizacji btony/tkanki nalezy uzy¢ odpowiedniej liczby gwozdzi. Okreslony procent gwozdzi moze nie
zapewnic¢ sztywnego mocowania do przylegajacej tkanki i prawidtowego utrzymania btony. Gwozdzie, ktdre sie ruszaja, nalezy usunagc.

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

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Do potencjalnych powiktar kazdego zabiegu periodontologicznego nalezy wrazliwo$¢ termiczna, recesja dzigset, martwica brzegu
dzigsta, resorpcja lub ankyloza leczonego korzenia zeba, zmniejszenie wysokoSci wyrostka zebodotowego, perforacja lub rozwoj
ropienia, infekcja, bdl, zaburzenia dzigset, a takze powiktania zwigzane z uzyciem znieczulenia. W zalezno$ci od rodzaju i ciezkoSci
powiktan lekarz moze zadecydowac o usunieciu bton i wyrobéw podtrzymujacych lub mocujacych iflub o wigczeniu antybiotykoterapii.
Inspekcja wzrokowa, jak réwniez zdjecie panoramiczne i zdjecie tkanki okotowierzchotkowej to niezbedne metody do oceny
anatomicznych punktdw orientacyjnych, zgryzu, stanu przyzebia, a takze tkanki kostnej.

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 ustnej,
kontrola ptytki nazebnej, odpowiednie instrukcje czyszczenia zebdw nicig dentystyczng 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 spodziewaé. Sytuacje nalezy monitorowaé, ale nie powinna
ona kolidowa¢ z procesem sterowanej regeneracji kosci/tkanki (GBR/GTR).

Tytanowe gwozdzie firmy BioHorizons nie nhadaja sie do statej implantacji i nalezy je usung¢ 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 odnotowaé i wyrzuci¢,
a miejsce zabiegu zamkna¢ i ponownie zaszy¢. W przypadku wystapienia zapalenia tkanki lub oznak infekciji lekarz moze zadecydowac
0 usunieciu zaréwno blony, jak i tytanowych gwozdzi. Niektére btony sg opracowane tak, ze ulegajg resorpcji i z czasem tracq
integralnos¢ strukturalng. Usuniecie materiatu moze wymagac kiretazu oraz powinno mu towarzyszy¢ dokfadne ptukanie sterylnym
roztworem soli fizjologicznej.

POWIKLANIA CHIRURGICZNE

Operacja periodontologiczna polegajaca na zabiegach GBR/GTR i wszczepianiu implantéw stwarza ryzyko, na przyktad miejscowej
opuchlizny, dehiscenciji, krotkotrwatej wrazliwosci, 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 gdrnej szczeki to mozliwe efekty uboczne
operacji. Chociaz zwykle efekty te sg 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 nastgpnym ponownym uzyciem zestaw AutoTac nalezy
wyczyscic i poddac sterylizacji. W przypadku produktdw niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usunag¢ i wyrzuci¢
wszelkie materiaty transportowe. Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ i wysterylizowac niesterylne wyroby jednorazowego uzytku i
urzadzenia przeznaczone do ponownego uzycia. Urzadzenia BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia automatycznego. W
celu wyczyszczenia wyréb nalezy ROZEBRAC. Instrukcje rozbierania/sktadania znajdujg sie na odwrocie. Szczotkowaé dokfadnie
zewnetrzne i wewnetrzne powierzchnie uchwytu z uzyciem $rodka czyszczacego o szerokim spektrum dziatania, takiego jak Enzymax®
firmy Hu-Friedy (800-483-7433) lub jego odpowiednika. PrzeptukaC woda i przedmuchac strumieniem powietrza pod ci$nieniem, aby
oczysci¢ dysze. Ztozy¢é wyrdb ponownie. Po kazdym uzyciu wyrobu zastosowaé Srodek smarujacy do narzedzi medycznych, taki jak
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Hinge Free® firmy STERIS (800-548-4873). Do sterylizacji gwozdzie tytanowe nalezy umiesci¢ 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 sterylizowac za pomoca jednego z czterech kwalifikowanych cykli sterylizacji parowe;:
a) Sterylizacja prézniowo-parowa: 132°C (270°F) przez co najmniej pie¢ (5) minut, b) Sterylizacja parowa metodg grawitacyjng: 132°C
(270°F) przez co najmniej trzydzieSci (30) minut, ¢) Sterylizacja parowa metodg grawitacyjng: 121°C (250°F) przez co najmniej
piecdziesiat (50) minut lub d) Sterylizacja prozniowo-parowa: 134°C (273°F) przez co najmniej trzy (3) minuty. Suszy¢ przez 20-50 minut.
NIE STOSOWAC sterylizacji btyskawicznej (powyzej 278°F), gdyz moze ona uszkodzi¢ kasete z gwozdzmi. Gwozdzie przeznaczone sq
do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Aby wyeliminowac ryzyko zakazenia krzyzowego miedzy pacjentami, nie wolno uzywac tych
wyrobdw ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za préby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia gwozdzi
u réznych pacjentow.

Produkt przeznaczony do utylizacji nalezy traktowac i odkaza¢ jak odpady z zabiegdw stomatologicznych zgodnie z odpowiednimi
przepisami lokalnymi.

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 cze$ci 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..........c.cone.. 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 uniwersalne

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

400-001.....covrirnee Zestaw cze$ci zamiennych AutoTac: (klucz imbusowy, $ruby 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 $ruby uchwytu o okoto
dwa petne obroty za pomocag klucza
imbusowego 5/64”.

SUOZUOHOIG

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

A

L] \ ) Srraeeoos ‘ 2. Naciskajac caty czas przycisk, zsunaé¢
f———— L @:jf.. T @ X e )
P = dysze catkowicie z uchwytu. Nastepnie

catkowicie usung¢ $ruby z uchwytu
‘ i odtozy€ na bok.

3. Pusci¢ przycisk i usung¢ go wraz ze
sprezyna przycisku.

4. Delikatnie usungC wat, sprezyne
F;/E Cﬂﬂ@ spustowa oraz element dystansowy

z dyszy.
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5. Szczotkowaé doktadnie zewnetrzne i wewnetrzne powierzchnie uchwytu z uzyciem srodka czyszczacego 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¢ wyrdb 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.

g — 1. Na poczatek wiozy¢ wat do dyszy,
M ' ~ A uwazajac, aby dopasowaé krzywizne
watu do krzywizny dyszy. Odlozyé¢
zespot dyszy na chwile na bok.

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

3. Trzymajgc uchwyt pionowo, opusci¢

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

spustowg do uchwytu.

4. Ostroznie umiesci¢ sprezyne
przycisku w matym otworze na sprezyne
w uchwycie. Umiesci¢ przycisk na
gbrze 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 przytrzymaé
w celu ukoriczenia montazu.
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5. Wprowadzi¢ zespot dyszy przez otwor

w przycisku do uchwytu, upewniajac sie, ze
otwory na $ruby w uchwycie oraz dyszy sg ze
sobg wyrdwnane, a korncowka dyszy zagina sie
W przeciwng strone do przycisku spustowego
(w petni ztozony uchwyt opisano w kroku 7).

6. Jedng rekg trzymac dysze sztywno przycisnietg
do uchwytu, a wolnej reki uzy¢ do dokrecenia $rub
uchwytu. Dokreca¢ recznie za pomoca klucza
imbusowego 5/64”.

Q Wskazéwka: Jedna osoba moze uzy¢ dwoch rak do trzymania dyszy przyci$nietej do uchwytu, podczas gdy druga osoba
dokreca $ruby uchwytu.

7. W prawidtowo ztozonym uchwycie dysza
zagina sie w przeciwng strone do przycisku
 C—— o o ,
— Qk (g6ra) na uchwycie, jak przedstawiono na
t ponizszej ilustracji. Sprawdzi€, czy wyrob zostat
Ztozony prawidtowo poprzez wykonanie jednego

cyklu zatadowania/wystrzelenia za pomocg
uchwytu.

—— D

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

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

Symbol ‘ Opis symbol

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

LE>

Producent

Produkty firmy BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE) spetniajg

wymagania dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych 93/42/EWG zmienionej dyrektywa

2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobdw medycznych 2017/745. Znak CE

obowigzuje wylacznie, jesli jest rowniez nadrukowany na etykiecie produktu.

Czterocyfrowy numer dotgczony do znaku CE na odpowiednich urzadzeniach odpowiada
przypisanej jednostce notyfikowanej UE.

REF Numer referencyjny/artykutu

LOT Numer partii/serii

Unikatowy identyfikator urzadzenia

Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie

Termin waznosci

@

R Sterylizowano promieniowaniem gamma
Data produkcii
Rx Only Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucije i stosowanie tych

urzagdzen wytgcznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie

EC |REP| | Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej

@ Nie stosowac, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie i opakowanie.

MD Wyréb medyczny

Non-sterile Wyréb niejatowy

- ~

(O'- System pojedynczej bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

‘‘‘‘‘
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Symbol ‘ Opis symbol

System pojedynczej bariery jatowe;

@ Strona gtéwna

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: Urzadzenie jest warunkowo
bezpiecznie podczas stosowania w Srodowisku RM
MR Conditional
UK | RP Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
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YKPAIHCbKA

Lleit mokymeHT 3amiHsie coboto BCi nonepepHi pefakuii. MoBa opuriHany — aHrnincbka. IHCTPYKLii i3 3acTOCyBaHHS HadaloThCS
6e3KOLWTOBHO B ApYKOBAHOMY BMIMAi 3a 3anuTom biol opi3oHe abo MicLeBoro npeacTaBHuKka/aucTpub'ioTopa.

onuc
KomnnekT cuctemu AytoTak — Lie cucTema, Lo MICTUTb NiHW Ans dikcalii Ta Tpumay Ans JOCTaBKu MiHiB.

Lieit Bupi6 HE noctaBnseTbca ctepunbHum. Micns BuaaneHHs ynakoBku Ta AONOMiIXXHOroO Matepiany (Hanpuknag, kabenbHux
ctsxok) komnnekt AytoTak cnig PO3IBPATWU, ounctuty, 3i6patu Ta cTepunisyBati nepea neplimMm BUKOPMCTaHHAM Ta BCima
HacTyNHUMMN BUKOPUCTaHHAMM.

NMOKA3AHHA
Cuctema AytoTak nmpusHadeHa ans dikcauii 6ap'epHnx membpaH Ta/abo M'SKMX TKAHWH, LLO BUKOPUCTOBYIOTBCA ANSt pereHepauii
KICTKOBWX Ta/abo M'SKIX TKaHWH B POTOBIN NOPOXHUHI. CUCTEMY MOXHA BUKOPUCTOBYBATH 3 AOCTYMHUMM Y NPOAAXY MeMOpaHamu.

NMPOTUNOKA3AHHA

Cuctema AytoTak He npusHayeHa Ans dikcauji 6ap'epHnx MembpaH Ta/abo M'SIKMX TKaHMH M03a MOPOXHWHOKW poTa. Bigowmi
MPOTWMNOKa3aHHS, MOB'A3aHi 3 NpoLEaypaMi KEPOBaHOI KICTKOBOI pereHepalujii/kepoBaHoi TkaHuHHOI pereHepauii (KKP/KTP) Ta/abo
iMnnaHTayii 3y6iB BKNKOYaKOTb, KPIM iHLWIOrO: iHAheKLi, HegocTaTHIR 06'eM KicTkM abo KiCTka HEHANEXHOI AKOCTi, CyAMHHI NOPYLUEHHS B
MicLi XipypriYHOrO BTPYYaHHSl, HEAOTPUMAHHS FiFiEHN MOPOXHMHU POTA, HEKOHTPOMNbOBaHMI [iabeT, HaaMipHe THOTIOHOMAMIHHS YK
3MNOBXKUBAHHS! KYPiHHAM, BXUBaHHSI HAPKOTUKIB YW ankoronto, Tpueana Tepanist BACOKMMM J03aMW CTEPOIAIB, NaLieHTV 3 KnanaHoM cepus
abo iHWwwuM npoTe3oM, AedekT knanaHa cepus (Hanpuknag, Wym y cepLli, Mposanc MiTpanbHoro knanaxa, peBmMaTtiiiHa xBopoba cepus
B aHaMHe3i TOLL0), 3aXBOPOBaHHS, Taki Sk koarynonarisi, noTo4Ha abo NPoJoBXeHa aHTVUKOArynsHTHa Tepanisi, NopyLUeHHs MeTaboniamy
KICTKOBOI TKaHUHK abo iHLWi MeTabomiuHi Y1 CUCTEMHI MOPYLIEHHS, SIKi MOXYTb HETaTMBHO BMIIMHYTW HA 3aroeHHst KicTok abo paH, abo
CuTyaUii, KON JOCTYMHA KICTKOBa TKAHWHA 3aHAATO 3MEHLLeHa, LWob 3abeaneuntn JocTaTHIo WMpuHY abo BMCOTY ANs HanexHoro
YTPUMaHHs NpUCTpoiB abo iMNNaHTaTiB 4ns pereHepauii KICTKOBOI TKAHUHN.

BKA3IBKW LLIOAO 3ACTOCYBAHHA

[MoMmiCTiTb CTEPUNI30BaHI KOPUCTYBAYEM TPUMAY 41 JOCTaBKM Ta KaceTy 3 NiHaMM y CTEPUIBbHUIA NOTOK. 3BEAITb TPUMaY Ans 4OCTaBKM,
BAABMIOKYM HAKOHEYHWK BEPTUKAIbHO B 3aBaHTaXyBamnbHy BUIMKY KaceTu 3 NiHamu, JOKU He 3'SBUTLCS NYCKOBA KHOMKA i BU HE MOYyeETe
KnaLaHHs. FKLWo y Bac BUHWKNW npobriemu 3i B3BOAOM Tpumaya Ans JOCTaBku, CnpobyiTe HaXMnuT HaKOHEYHWK Mig KPYTILLKUM KYTOM.
Micns BBEAEHHs TpUMada AN OOCTABKM BCTABTE HAKOHEYHWK B OAHY 3 BWIMOK Ha KaceTi 3 MiHOM i migHiMiTb niH. Bu nobauute
3aroCTPEHWI KiHelb MiHa, WO BUCTYNae Npubnn3Ho Ha 1 MM Bif HAKOHEYHMKa conna. Buctynatoumii XBOCTOBWK NOBUHEH MATK CriMbHY
BICb i3 HAKOHEYHMKOM COMa NS NPaBUIBHOIO 3aBaHTaXEHHS!. AKLIO Lie He TaK, BUPIBHANTE BiCb CTBONA 3 HAKOHEYHMKOM CTEPUNBHOM
IHCTPYMEHTY.

MomicTiTb MemOpaHy Ha aedeKTHY/TPaHCMMaHTOBaHy AiNsHKY, AOTPUMYIOUMCb HCTPYKLIM LOAO 3aCTOCYBAaHHS ANS KOHKPETHOI
MemBpaHu. MoMICTITb HAKOHEUHWK TpUMaYa Ans OCTaBKM B NOTPIOHE NONOXEHHS, MPUTUCHITL 40 KICTKM Ta HATUCHITL KHOMKY NYCKy Ans
[OCTaBkM nNiHa. FAKWO ronoBka NiHa He BCTaHOBMEHa 3a3fanerifb, 3aHOBO 3BEAiTb TpuMady Ang A0CTaBKW. AKypaTHO NOMICTITb
HaKOHEYHWK COMfa Haz rofOBKOK MiHa i HATUCHITb NYCKOBY KHOMKY, oG npocyHyTw niH gani. Ctabinisyite membpaHy HeobXigHOH
KinbKICTO MiHiB.

MONEPEMXEHHSA 1 3ANOBDKHI 3AX0OU

Hanonernueo pekoMeHayeTbCA NpoYMTaTh, 3aCBOITU Ta AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLi BUPOBHMKIB MeMBPaH, tikcyBanbHUX NPUCTPOIB Ta,
3a HeobxigHocTi, 3ybHMX IMNNaHTaTiB Ta pecTaBpaLiiHMX NPUCTPOIB, neped NpoBefeHHsM Oyab-akux npouedyp, B pamkax SKux
BMKOPWUCTOBYOTbCS Taki NpUCTPOI. XipypriuHi METOANKM, HeOOXiaHI Ans NpaBMIbHOrO BUKOPUCTAHHS Takux NPUCTPOIB Ta Npoueayp, €
BY3bKOCMeLianizoBaHUMK Ta CknagHuMu. Tomy nepen npoBedeHHsM Oyab-akoi Takoi npouedypu PeKOMEHOYETbCS MPOBOAMTM
crewianiaoBaHe HaB4aHHs. HenpasunbHWi BUBIp NaLieHTa Ta METOAMKI MOXE NPU3BECTM 40 HECTIPUSTIINBOTO PE3yNbTaTy 3 IMOBIPHOK
BTPATO OMOPHOI KICTKW. HeHanexHa MeToauka MOXe NpU3BECTU 4O HEBLArOI YCTaHOBKM NiHa Ta/abo BTpaTy crabinisavji membpaHu.
TNikapsm cnig yBaxHO OLHUTY TepaneBTUYHY KOPUCTb TAKOro MikyBaHHS, NepLL HiX NpooBXyBaTW NpoLeaypy. He cnig BukopucToByBaTH
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abo ikcyBaT MeMbpaHu NiHaMK y Takux cuTyauisx: AeeKT! 3 TSKKOI BTPATO rOPU3OHTAmbHOrO KiCTKOBOrO rpebeHs Ta Manum
3aM1LLIKOM NEPIOLOHTANBHOI 3B'A3KM Ta LLEMEHTHOI PEYOBMHY; AEEKTH, L0 He LO3BONATL CTBOPUTY Ta NATPUMYBATM NPOCTIP; @ TaKoX
AedekTy, Lo MaKTh 03HaKW HegoCTaTHLOI pereHepaLli.

TuTaHoBI NiHM MOXYTb OyTW MOLUKOMKEHI 3 HU3KM MPUYMH, 30KPEMA Yepe3 HempaBUNbHE 3aBaHTaXEHHS ab0 HEHanexHe XipyprivHe
poamilleHHs. [ns crabinizauii MemopaHu/TkaHHX Chif BUKOPUCTOBYBATW HANEXHY KiNMbKICTb MiHiB. [MeBHMIA BIiGCOTOK MiHIB MOXe HE
BOACTbLCS XOPCTKO 3adikCyBaTy Ha CYCiHil KiCTLi Ta 3abe3neunTu HanexHe yTpuMaHHs memopanu. MiHu, ki GEMOHCTPYIOTb PyXIMBICTS,
MOBMHHI ByT BMOAnEHi.

Besneka Ta cymicHicTb cuctemmn AytoTak npu MPT He BuBYanucs. HarpiaHHsi, 3milLeHHs Ta apTedakTi 306paxeHb npu MPT He
BuBYanu. besneka cuctemmn AytoTak npu MPT HeBigoma. [poBeAEHHS CkaHyBaHHS 3a HASBHOCTI TAKOTO MPUCTPOIO MOXEe NPU3BECTM [0
TpaBMyBaHHS naLlieHTa.

YCKNAOQHEHHA | NOBIYHI E®EKTU

[o MOXnMBMX YCKNagHeHb XipypriYHOro BTPYYaHHS Ha NApOAOHTI BiOHOCMTLCA YYT/MBICTH [0 TemnepaTtypu, SICEHHa peLecis,
BiAlapyBaHHsa knanTs, pe3opbuis abo aHKino3 nikoBaHOrO KOPeHsl, NEBHA BTpaTa BMCOTM KICTKOBOrO rpebeHs, nepdopadis abo
thopmyBaHHs abcuecy, iHdekwis, Binb, ACEHHI NOPYLLEHHS Ta YCKNaaHEHHS, MOB'A3aHi i3 3aCTOCYBaHHAM aHecTesii. 3anexHo Big Tuny
Ta TSKKOCTI YCKNAOHEHHS, Ha po3cyd nikaps MembpaHu Ta npucTpoi Ans onopw abo dikcauii MOXyTb BUMaraTi BuganeHHs Ta/abo
aHTubioTMkoTepanii. BisyanbHuin ornsag, a Takox NaHopamHi PEHTTEHOrpamMm Ta PeHTreHorpamm nepianikanbHuX TKaHUH HeobXiagHi Ans
BWU3HAYEHHS aHATOMIYHUX OPIEHTUPIB, OKMIO3IMHUX CTaHIB, CTaHy NAPOAOCHTY Ta BiAMOBIAHOCTI KICTKU.

lMNepenonepaLiiHe nikyBaHHS MOXe BKMKOYaTV aHTUBIOTUKOTEpanito Ha po3cya nikaps. Ak i y Bunagky Byab-gKkoi XipypriuHoi npoueaypu,
AN ONTUMAnbHOTO 3arOEHHS BAXIIMBE 3HAYEHHS Mae PETEnbHWA NiCnsonepauiiHuiA KOHTPOMb, Y TOMY YWChi MigTPUMKA ririeHN
MOPOXHWHM POTa, MONEPEMKEHHS NOSIBM 3yBHOMO HANbOTY, BiANOBIAHI IHCTPYKLUi 3 YNLLEHHS 3yBHOK HUTKO Ta 3yOHOI0 LLITKOI0, a TAKOX
yBaXXHE CMOCTEPEXEHHS 3a MayieHTOM Ta npodiecinHa npodinakTuka gk MiHIMyM OAWH pa3 Ha ABa TWXHI NPOTArOM MepLUnX BOCbMM
TWxKHiB. Cnig ouikyBaTH, LLO MOXE CTaTUCS nicnsionepaviiHe BigCMOHEHHS 3akpinneHnx (abo HesakpinneHnx) membpaH. Cutyauis mae
KOHTPOMOBATUCb, ane He NoBUHHA 3aBaxaty npouecy KKP/KTP.

TwTaHoBi NiHW KoMnaHii biolOpi3oHC He NpW3HayeHi Ana NOCTIMHOI iMNNaHTaLii i X cnig BUOANUTX NiCNS HANEeXHOro 3aroeHHs. MiHu
BUOANSOTLCS LUMSXOM PO3KPUTTS 06MacTi XipypriYHOro BTpyYaHHs Ta BUKOPUCTaHHA nesa ckanbnens, HagkicTkoBoro enesartopa abo
iHWOT NoAiBHOI TOHKOT NMOCKOT NOBEPXHI, IKOKO MOXHA MiZYEenUTX FONOBKY MiHA | BUAHATM AOTO 3 KICTKK, WO nignsrae. Bunyyei nikv cnig
nigpaxysaTu Ta yTunisyaTu, a GiNSHKY XipypriyHOro BTPYYaHHS 3aKpUTK Ta MOBTOPHO BLMTK. Y pas3i 3ananeHHst TkaHuH abo 03HaK
iHGbeKUii, a TakoX Ha poscyd nikaps, MOXyTb OyTU BuganeHi sk membpaHu, Tak i TUTaHoBi NiHW. [desiki MeMmOpaHn npuaHaveHi ons
pe3opbuii Ta 3roaoM BTpaYaloTb CTPYKTYPHY LiniCHICTb. BuganeHHs matepiany Moxe BAMarati KIOpeTaxy i Mae CynpoBOLKyBaTUCS
peTenbHUM MPOMUBAHHAM CTEPUIBHUM (Di3I0NOTNHHAM PO3YNHOM.

XIPYPIIYHI YCKNAOHEHHA

XipypriuHi BTpyYaHHs Ha MapoAoHTi, ki BKMovawTe npoueaypn KKP/KTP Ta iMnnaHTaTth, cynpOBOMKYIOTECS TaKAMM pU3MKaMK, K
nokani3oBaHui Habpsik, OericLeHLisi, kopoTkovacHa GonicHicTb, Habpsik, rematoma abo kposoTeya. Moxnmeum NoGiYHUM edhekToM
XipYPriYHOro BTPYYaHHsI € OHIMiHHSI HXHBOI ryOu Ta obnacti ninbopigaa nicns onepadii Ha HWXHINA LWeneni Ta OHIMIHHA TKaHWHK 6ing
Hoca nicns onepavji Ha BepXHiN Lieneni; oagHaK, HaniMOBIPHILLE Taki e(heKTN HOCATb TMMYACOBUIA XapakTep, Y NOOAUHOKUX BUNaLKax
TaKe OHiMiHHA 6yno nocTinHM. Moxe BUHUKHYTY BUpa3ka siCeH/Cnin3oBoi 060M0HKY (NepiogoHTUT), peakuis 3 6oKy TkaHWH abo iHdeKLis,
ane 37ebinbLIoro BUnaakie gonomarae MicLiese nikyBaHHs.

NOBOMXEHHA | CTEPUNI3ALIA

Lle# Bupi6 HE noctaBnseTbes cTepunbHAM. [epes nepLumnm BUKOPUCTaHHAM Ta BCIMa HACTYMHUMU BUKOPUCTAHHAMM koMnnekT AyToTak
cnig ouncTUTU Ta cTepunidysatit. [N HecTepunbHOro BUPOOY 3HIMITb Ta BUKWHBTE Oyab-AKWUiA TPAHCMOPTYBamNbHAN MaTepian
nepes no4aTkoBo 06pobKoto. HecTepunbHi 0a4HOPa30Bi NPUCTPOT Ta NPUCTPOI, MPU3HAYEHI 471t NOBTOPHOMO BUKOPUCTAHHS,
nepeq BUKOPUCTAHHAM NOBWHHI OyTW oumwleHi Ta cTepunisoBaHi. Mpuctpoi biolopisoHC He npomMwnm nepesipky AN
aBTOMATM30BaHOMO OuuLeHHd. LWob ounctutn Bupi6, notpibHo POJIBPATW #oro. IHCTpykuii 3 po3bupaHHs/3Bipkm auB. Ha
3BOPOTHOMY Oouj. PeTenbHO OYMCTITb LUITKOIO 30BHILUHI Ta BHYTPILLHI MOBEPXHi TpMMaya 3a AOMOMOMOK OYMLLYyBanbHOMO 3acoby
LUMPOKOro 3acTocyBaHHs abo AesiHdikytouoro 3acoby, Hanpuknag EHsumakc Xbto Opigi (800-483-7433) abo ioro ekBsiBaneHTa;
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NPOMWIATE BOAOHK | MPOZYMTE CTUCHEHWM MOBITPSM Yepes COnMo ANns NpoayBaHHs. 36epiTb 3aHOBO. [MiCns KOXHOMO BUKOPUCTAHHS
HaHECITb MacTMMO AN MeaNYHNX IHCTPYMEHTIB, Hanpuknag XiHmk ®pi komnaii Ctepuc (800-548-4873). TuTaHOBI NiHW cAig NOMICTUTY
y TPMMad NiHiB 415 cTepunidallii; 3aBxay npautoinTe 3 niHaMmu, BUKOPUCTOBYHOUM HEOMYAPEHI PYKABUYKK, | yHUKANTE KOHTAKTY 3 TBEPAUMMY
npeameTamu, Ski MOXYTb NOLKOAMTM MoBepxHio. Komnnekt AytoTak MOXHa CTepunisyBaTu 3a [OMOMOrOK OAHOTO 3 YOTUPLOX
KBanichikoBaHMX LMKNiB CTepunisaLii napoto: a) cTepunisalis napoto 3 nonepegHim Bakyymom: 132 °C (270 °F) npotsarom n'atu (5) XBunumH
MiHiMym; ©) cTepunisalis napoto rpaeitayinHum metogom: 132 °C (270 °F) npotarom Tpuauatyi (30) XBUnMH MiHiMyMm, B) CTepunisallis
napoto rpasitadinHum metogom: 121 °C (250 °F) npotsarom n'ataecstut (50) xBunuH mivimym, abo r) naposa cTepuniaallist 3 nonepeaHim
Bakyymom: 134 °C (273 °F) npotarom Tpbox (3) xeunuH minimym. Cywwmti Big 20 fo 50 xsunud. SABOPOHEHO nposoauntit «MUTTEBY»
(278 °F+) cTepuniaalito, ska MOXe MOLLKOAWUTW KaceTy 3 niHamu. [NiHu Npu3HayeHi Ans BUKOPUCTAHHS NUWeE Y ogHoro naujeHTa. LLob
YHUKHYTI PU3IKY 3apakeHHs! Bif naLlieHTa 4O nayjieHTa, He Chig HamaraTucs BUKopuUCToByBaTH BUpi6 noBTopHO. Komnanis biol opizoHC
He Hece BigNoBIganbHOCTI 3a cnpoby NOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS ab0 NOBTOPHOI CTEpUIidaLlii Ans BUKOPUCTAHHS Y KillbKOX NaLieHTIB.

Bupi6, wwo nignsrae ytunisauii, nosuHeH 6yt oBpobrneHnit Ta 3He3apaxeHWn SK Bigxo4u CTOMATOMNOrYHOI Xipyprii BignoBigHO 4O
MiCLieBMX HOPM.

KOMMOHEHTW CUCTEMW AytoTak Y 360PI

OunLeHHs TpumaYa ans aoctaeku AyToTak BUMarae po3bupaHHs Ta CknagaHHs 3a LOMOMOroH0 LWecTurpaHHoro kntoya 1,98 mm (5/64”).
3MiHHi WwecTurpanHi kntovi 1,98 mm (5/64”) Ta rBUHTM ANs TpUMaYa/MPYKUHKU AN KHOMKM MOMXHA 3aMOBUTU B koMnaHii biol opisoHc,
Homepwm 3a katanorom 400-000 ta 400-001 signosigHo.

HasBa geTani
1 | Tpumay
2 | KHonka

3 | MpyxuHa pns KHOMKM

4 | FBMHT gnA TpUmaya

5 | CnyckoBa npyxuHa

6 [ MpuBigHui cTprKeHb

<7 _ -7 7 | Conno

Mo3uuii komnnekty cuctemn AytoTak Ans NOBTOPHOTO 3aMOBNEHHS: 8 | Kinbue npoknagkw
400-200.................. Tpumay gns goctasku AytoTak

400-248..........ccee.n. ABTOKNaBOBaHa kaceTa Ans MiHiB (NiHK He 4yTb Y KOMMMEKTi)

400-260................. TuTaHoBI NiHK 3 KaceTolo (21 WT. B ynakosLy)

400-240........cooeeene. ®nakoH 3 TUTaHOBUMM NiHaMK (5 LT. B yNakoBLy)

HF-DPU1T.............. MMiHYeTn 4Ns NOB'A30K, YHiBepcanbHe 3aX0nneHHs

400-000........ocoeuenee [HCTPYKLs i3 3acTOCyBaHHs cuctemu AytoTak Ta LUECTUrPaHHWIA KoY

400-001.....cvvicines Komnnekt 3anacHux yacTH AyToTak: (LUeCTUrPaHHWIA KIKOY, FBUHTK ANS TpUMaya, npyxuHa Ans KHOMKM)
IHCTPYKLIA 3 PO3BUPAHHA

Ygara! llig yac po3bupaHHs Ta CknagaHHs TpUMada Ans AocTaBki AytoTak HanonernueBo PEKOMEHAYETLCS 04AraTh pykaBUYKM Ta
3axucHi okynspu. Mig yac po3bupaHHs Ta cknagaHHs MoXe 3HagooMTMCS JONOMOra iHLWOT 0cobu.
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4.11106 3HaTM conno 3 Tpumaua,
NpUTPUMYITE draHewb conna, Sk
— MOKa3aHo Ha PUCYHKY, YTPUMYITE
< — % HaTUCHYTOIO KHOMKY Ta NOBIMbHO
PO3KPYTITb ABA MBUHTM TpUMaYa
npnban3HO Ha ABa NOBHMUX 0BOPOTH,
BMKOPWCTOBYHOUM LIECTUTPAHHUIA KITHOY

O6epexHo! 3HATTA rBuHTIB 6€3 YTPUMaHHA (hnaHLs conna Moxe NpU3BECTW 4O Bif'e4HAHHS conna Big TpUMaya nig Tuckom. Hikonu
He CnpsiMoBYTe conno y 6ik 04elt Yu iHLWmX oCib.

A

T @ — - 2. YTpmmyiqu KHONMKY HAaTUCHYTO0,
—— . MNOBHICTIO BUCYHbTE COMNO 3 TpUMaya.

[MoTiM MOBHICTIO BUKPYTITb IBUHTY 3
‘ TpuMava Ta Bigknagitb yOik.

3. BignycTiTb KHOMKY, 06 3HATU KHOMKY
Ta 1 NPYXUHY.

4. 3HIMITb NPUBOLHUIA CTPUKEHD,
Cm@ CMYCKOBY MPYXUHY i KirlbLie MPOKTaaki 3
CONna, akypaTHO AOKNAAAIYM 3yCUNAIs.

5. PeTenbHO 0UMCTITh LITKOK 30BHILLHI Ta BHYTPILLUHI MOBEPXHI TPMMaya 3a 4OMOMOIOK OUMLLYBANbHOTO 3ac0By LWMPOKOro
3acTocyBaHHs abo aesiHdikytoyoro 3acoby, Hanpuknag EHsumakc Xbio ®piai (800-483-7433) abo i1oro eksiBaneHTa; NpoMuUiiTE BOAOH
i IpoJyWTe CTUCHEHUM MOBITPSIM Yepes3 Conro Ans NpodyBaHHs. 36epiTb 3aHOBO.

IHCTPYKLIA I3 CKNAOAHHA

Ygara! llig yac cknagaHHs TpuMada Ans aoctaBkit AytoTak Hanonernueo PEKOMEHAYETLCA 0AAraTh PyKaBUYKM Ta 3aXWUCHI OKyNsipu.
Mip yac cknagaHHsa Moxe 3HagoduTMUCSa JonoMora iHLOoi 0cobu.
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1. [insi novaTky BCTaBTe NPUBOLHNNA
CTPWXEHb Y COMIO, Hamaraumnchb
BUPIBHSATY BUTMH NPUBOZAHOIO CTPUXKHS
i3 BUTMHOM connia. Bigknagite conno y
360pi Ha gesikni vac.

¢
Y
AY
suozuoyolg
() C — )
2. MNonepeaHbO BKPYTIiTb MBAHTY B
C P—
Tpumad Ha 3-4 noBHUX 0bepT.
— 3. YTpuMytoumn TpuMay BepTUKaseHO,
Rttt B CG "'MMMMM OSHITh KirbLie NPOKMAAKY i CryCKOBY

5

MPYXWHY Ha yTpUMyBau.
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4. OBepexHo NOMICTITb NPYXUHY 4519
KHOMKM Y HEBEMWKMIA OTBIP ANS NPYXMHN
Ha Tpumaui. MoMICTiTb KHOMKY Ha
BEPXHIO YACTUHY NPYXUHN L1151 KHOMKM
TaKUM YMHOM, 106 BuMpi3 OyB
HanpaeneHuit y bik CryCcKkoBOro KiHUs
TpUMaya. HaTucHiTb KHOMKy 0 MOBHOI




5. BcraBte conno y 360pi B OTBIp Ha KHOMLi Ta
TpUMaY, NepekoHaBLUKCh, L0 OTBOPY ANS IBUHTIB
Ha TpuMavi Ta conni NoeaHaHi, a HAKOHEYHWK conna
PO3TaLLOBaHWI Mif KYTOM Bifj CYCKOBOI KHOMKY
(nosHicmto 3i6paHull mpumay due. y Kpoui 7).

6. MiHO NPUTUCHITL CONNO A0 TPUMaYa OfHIE
PYKOIO Ta BiflbHOK PYKOK 3aTAMHITh MBUHTU Ha
TpuMaui. 3aTArHiTb BPYYHY 3a 4OMOMOrOH

()% Mopapa: oaHa NioMHa Moxe IBOMa pykamit yTPUMYBATY COMTO Ha OAHOMY PiBHi 3 TPUMaueM, a iHLLa — 3aTAryBaTi FBUHTM Ha
TpuMaui.

7. Ha npaBunbHo 3ibpaHomy Tpumasi BUrmH
COnna noBWHEH ByTK CPSIMOBAHWIA B iHLWINN Bik
B} KHOMKW (Bepxy) TpUMaua, ik nokasaHo
Hxye. MNepesipTe NPaBUILHICTb CKNadaHHs,
BMKOHABLUM OAMH LK 3aBaHTaXEHHS/CMYCKy 3a

—— 1D

8. Ticns KOXHOMO BUKOPUCTAHHS HAHECITb MACTUIO ANS MeANYHUX iIHCTPYMEHTIB, Hanpuknag neTni BinbHi komnaHii Ctepuc (800-548-
4873). Komnnekt AytoTak MOXHa CTepuniayBaTy 3a JOMOMOTOK0 OHOI0 3 YOTUPBLOX KBanihikoBaHMX LMKNIB CTepunisaLii napoto,
HaBe[eHWX Ha 3BOpoTi y po3aini «[MoBOgXeHHs Ta cTepunisalisy.
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YMOBHI NO3HAYEHHA

Tabnnus yMOBHMX NO3HAYEHb, L0 HABEAEHA HIKYE, MPU3HAYEHA BUKITOYHO ANS OOBIAKOBMX Linen. BignosigHi yMOBHI NO3HAYEHHS
[MB. HA €TUKETL Ha ynakoBLj BUpobyY.

YMoBHe
No3HayYeHHsA

Bu3HauyeHHs cumBoOniB

YBaral

ENeKTPOHHI IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

L&k

BupobHuk

[Mpoaykuist komnaHii biol opi3oHC, WO MICTUTb 3HaK BiANOBIAHOCTI EBPONENCHKUM CTaHZapTaMm

(CE), Bignosigae Bumoram [upektven €C npo meanuHi Bupobu 93/42/EEC 3i 3miHamu,

BHeceHumu [upektusoto 2007/47/EC abo Pernamentom €C npo meanyHi Bupobn 2017/745.

3Hak CE gificHui, nuLwe SIKLLO BiH TaKoX HagpyKOBaHWN Ha eTUKeTLi BUpoOy. YoTUpH3HAYHMIA

HOMep, KU cynpoBogkye nosHauky CE Ha BignoBigHWX NpuCTPOsX, BiAnoBigae
Np13Ha4YeHOMy HoTUdikoBaHOMy opraHy €C.

REF KopoBuit/apTuKybHUii Homep BUPOGY
LOT Homep cepii/naprii
UDI YHikanbHWi ineHTUdikaTop NpUCTPOIo

@ He nignsrae noBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO
Bwpib He nignsrae noBTOPHiN cTepunisadii
E Bukopuctatu oo

STERILE| R CTepunnizoBaHoO METOZIOM OMPOMIHEHHS raMMa-NPOMEHSIMM

&I [laTa BUroTOBNEHHS

Rx O nIy 3acrepexeHHsi! ®egepanbHe 3akoHoaascTeo CLUA [o3Bonse npogax, PO3NOBCIOMKEHHS Ta
BUKOPUCTAHHS LiX NPUCTPOIB CTOMATOMNOraM Yi fnikapsiM abo 3a ixHiM 3aMOBINEHHSAM

EC |REP| | YnosroBaxeHuit npeactasHmk B €Bponeiicbkomy Cotosi

@ He BMKOpUCTOBYBATH, SKLLO YNAKOBKY MOLUKOKEHO. YTURI3yBaT NPUCTPIiA | yNaKkoBKy.

85 of 86



YMoBHe

Bu3HayeHHs cumBoniB

No3HaYeHHs
MD MeanyHuin NpucTpint
Non-sterile HecTepunbHum

- -

‘‘‘‘‘

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cUcTeMa i3 3aXCHOH YNaKOBKOK 30BHi

OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cuctema

[im

B>62 O

MR Conditional

MonepempkeHHst woao MPT: npucTpiit € ymoBHO Be3neyHum npu npoBeaeHHi MPT

UK

RP

BignosiganbHa ocoba y Benukin bputarii

UA.TR.116

Bupo6Huk:
BiolopizoHc ImnnaHT Cictemc IHK., 2300 PiBepyeis LeHTp, bipmiHrem, AJl 35244, CLLA.

Bupo6bneHo 8 CLUA.

YNOBHOBaXeHun npegcTaBHuK B YkpaiHi: MpusatHe Mignpuemctso «IMMITAMAKCy, 01034, Ykpaina, M. Kuis,
Bynuus Apocnasis Ban, 6yauHok 26, nit. A, EAPIOY: 36690869, Ten.: +38067 328 90 18, enekTpoHHa nowTa:
zsokhan@gmail.com.

[ara nepernagy iHCTPYKLT i3 3acTocyBaHHs: nuctonag 2022.

BignosigHo no Bumor Hakasy MinicTepcTBa ekoHOMIMHOrO po3BuTKy i Toprieni Ykpainu Big 04.08.2015 Ne 914 yci
oouHnLi Sl, WO 3a3HayeHi y MiXXHapogHOMY (OpMaTi (3 BUKOPUCTaHHAM NiTep NaTUHCHKOTO YK rpeLbKoro andasity)
y JaHin iHCTPYKLji i3 3aCTOCYBaHHS!, NPOCUMO BBaXaTW iBEHTUYHUMU HANWUCAHHIO HACTYNHUM YuHOM: m (M), g (1), A
(A), W (BT), mol (Monb), L (11), a Takox MHOXMHHWKM Ta npedpiken, Taki sk kilo/k (k), mega/M (M), giga/G (I'), deci/d
(@), senti/c (c), milli/m (m), micro/u (Mk), nano/n (H), femto/f (), pico/p (n).
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