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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. Load 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 loading the delivery handle, try angling the tip at a steeper angle. Once the delivery handle is loaded, 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

Potential risk associated with the AutoTac System includes respiratory, and/or intestinal track damage as a result of component aspiration
or ingestion. 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:

1) DISASSEMBLE. See below for disassembly/assembly instructions.
2) 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 handle with water.
) Blow pressurized air through the nozzle to purge.
5) REASSEMBLE. See below for disassembly/assembly instructions.
) Use a medical instrument lubricant such as STERIS’ Hinge Free® after each use. Refer to the legal manufacturer’s instructions
for use for lubricant preparation.

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:
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Sterilization Cycles
Type: Gravity Steam Gravity Steam Prevacuum Steam | Prevacuum Steam
Exposure Time and | 50 minutes at 121°C | 30 minutes at 132°C | 5 minutes at 132°C | 3 minutes at 134°C
Temperature: (250°F) (270°F) (270°F) (273°F)
Dry Time Range: | 20 to 50 minutes* 20 to 50 minutes* 20 to 50 minutes* 20 minutes
*Recommended drying time range

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.

@_,.ﬁ Part Name
1 | Handle
: S 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.........cccen... AutoTac Delivery Handle

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

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

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

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

400-001.....c.covrene. 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
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Delivery Handle. The assistance of a second person may be required during disassembly and assembly.

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

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

2. Keeping pressure on the button, slide

E 3 I @!' —, > the nozzle completely out of the handle.

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

spring.

4. Remove the handle screws

P completely from the handle and set

— aside.

5. Remove the drive shaft, firing spring

F‘;/B C@@ 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-
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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.

T T———

1. To begin, insert the drive shaft into
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.

-@
-

suozuoyo\g
0 C —
o

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.

6/93

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

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.

Q Tip: One person can use two hands to hold the nozzle flush with the handle while the other person tightens the handle screws.

= 7. A correctly assembled handle should have the
a ! s nozzle bending away from the button (top) of the
- handle, as shown below. Verify correct

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

—— 1D

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
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Symbol

Symbol Description

wl

Manufacturer

S

BioHorizons products carrying the European Conformity (CE) mark fulfill the
requirements of the Medical Device Directive 93/42/EEC as amended by Directive
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.

REF

Reference/ article number

LOT

Lot/ batch number

uUDI

Unique Device Identifier

@

Do not re-use

Do not re-sterilize

E Use-by-date

STERILE| R Sterile by gamma irradiation
&' Date of manufacture

Rx Only Caution: U.S. Federal law resf[ri.cts these devices for sale, distribution and use by, or on
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

~~~~~

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system
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Ry [

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional

MR Conditional

UK | RP United Kingdom Responsible Person
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ESPANOL ﬁ

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 fijacién 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 esté destinado para su uso en la fijacién de las membranas de barrera y / u otro tejido blando fuera de la cavidad
oral. Contraindicaciones conocidas asociadas con la regeneraciéon Osea guiada / regeneracion tisular guiada (GBR / GTR)
procedimientos y / o tratamiento de implantes dentales incluyen, pero no se limitan a: infecciones, hueso insuficiente, 0 hueso de mala
calidad, insuficiencia vascular en el sitio quirrgico, higiene oral pobre, diabetes no controlada, fumar en exceso o abuso de tabaco,
drogas o alcohol, tratamiento cronico con esteroides en alta dosis, pacientes con una valvula del corazén 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 de aplicacién esterilizado por el usuario y la caja de tachuelas que contienen los tachuelas, en una bandeja estéril.

Cargue el mango de aplicacion presionando la punta verticalmente en la ranura de carga de la caja de tachuelas hasta que el botén de
activacién aparezca y oiga un clic. Si tiene dificultades para cargar el mango de aplicacion, intente orientar la punta a un angulo mas
inclinado. Una vez cargado el mango de aplicacidn, introduzca la punta en una de las ranuras de la caja de tachuelas que contiene una
tachuela y recoja una. Podra ver el extremo puntiagudo de la tachuela que sobresale aproximadamente 1 mm de la punta de la boquilla.
Para lograr una carga adecuada, el vastago que sobresale debe ser coaxial a la punta de la boquilla. En caso contrario, alinee el eje central
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 esta a nivel, utilice de nuevo el mango dispensador. Con cuidado, coloque la punta de la boquilla del mango
sobre la cabeza de la chincheta apriete el gatillo de nuevo para introducir mas la chincheta. Estabilizar la membrana con tantas
chinchetas como que sea necesario.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Se recomienda encarecidamente que las instrucciones de uso proporcionadas por los fabricantes de membranas, dispositivos de fijacién
y, €n su caso, implantes dentales y otros dispositivos de restauracion, sean leidos y comprendidos antes de iniciar cualquier tratamiento
que implique el uso de estos dispositivos. Las técnicas quirirgicas requeridas para utilizar adecuadamente estos dispositivos y
procedimientos son altamente especializadas y complejas. Por lo tanto, se recomienda llevar a cabo una capacitacién especializada
antes de realizar cualquier procedimiento. Una seleccién inadecuada de los pacientes y una técnica incorrecta puede causar o contribuir

al fracaso del caso con posible pérdida del hueso. Una técnica incorrecta puede resultar en una falla tactica y / o pérdida de la
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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 creacion y mantenimiento de un espacio,
y, los defectos que presentan caracteristicas de regeneracion insuficiente.

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

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

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS

Las posibles complicaciones de cualquier cirugia periodontal incluyen sensibilidad térmica, la recesion gingival, desprendimiento de la
aleta, reabsorcién o anquilosis de una raiz tratada, una cierta pérdida de altura de la cresta dsea, perforacion o formacién de abscesos,
infeccion, 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 |a terapia
con antibidticos. La inspeccion visual asi como radiografias panordmicas 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 antibidticos segun el criterio clinico. Al igual que con cualquier procedimiento
quirtrgico, un adecuado cuidado post-operatorio es importante para la curacion dptima, incluyendo el mantenimiento de la higiene oral,
control de placa, instrucciones adecuadas del uso de hilo dental y cepillado y la monitorizacion cercana del paciente y profilaxis
profesional por lo menos cada dos semanas durante las primeras ocho semanas. La exposicion 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 implantacion permanente y debe ser retiradas después de la
curacién adecuada. La retirada de las chinchetas se efectlia 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 quirtrgico 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
disefadas para reabsorcion y se pierde la integridad estructural en el tiempo. La eliminacion del material puede requerir legrado y debe
ir acompafiada de lavados a conciencia con una solucién salina estéril.

COMPLICACIONES QUIRURGICAS

Entre los riesgos potenciales asociados con el sistema AutoTac, se incluyen dafios de las vias respiratorias o del tracto intestinal como
resultado de la aspiracion o ingestion de sus componentes. Entumecimiento del labio inferior y la region de la barbilla después de la
cirugia maxilar inferior, y del tejido al lado de la nariz después de la cirugia maxilar superior, es un posible efecto secundario de la cirugia,
aunque muy probablemente de caracter temporal, en casos muy raros el entumecimiento ha sido permanente. Puede aparecer ulceracion
gingival / mucosa (enfermedad de las encias), reaccion del tejido, o infeccidn, pero en general responde a un cuidado local.

MANIPULACION Y ESTERILIZACION

Este producto NO se suministra estéril. El kit AutoTac debe limpiarse y esterilizarse antes de su primera utilizacién y de cada reutilizacién
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:

1) DESMONTE. Consulte a continuacién las instrucciones de desmontaje y montaje.
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2) Cepille minuciosamente 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 el mango con agua.

Sople aire presurizado a través de la boquilla para purgar.

VUELVA A MONTAR. Consulte a continuacién las instrucciones de desmontaje y montaje.

Use un lubricante de instrumental médico, como STERIS’ Hinge Free® después de cada uso. Consulte las instrucciones de uso
del fabricante legal para la preparacion del lubricante.

SRS

Las tachuelas de titanio se deben colocar en el soporte de tachuelas para su esterilizacion: manipule siempre las tachuelas con guantes
sin polvo y evite el contacto con objetos duros que puedan dafiar la superficie. El kit AutoTac se puede esterilizar mediante uno de los
cuatro ciclos de esterilizacion por vapor cualificados:

Ciclos de esterilizacion

Tipo: | Vapor por gravedad | Vapor por gravedad | Vapor de prevacio | Vapor de prevacio

Tiempo de exposicién | 50 minutos a 121 °C | 30 minutos a 132 °C | 5 minutos a 132 °C | 3 minutos a 134 °C
y temperatura: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Intervalo del tiempo | De 20 minutos a 50 | De 20 minutos a 50 | De 20 minutos a 50 :
. ; * ; * : . 20 minutos
de secado: minutos minutos minutos

*Intervalo de tiempo de secado recomendado

NO “flashee” (278 °F+) esterilizar, lo que puede dafiar el casete de tachuelas. Las tachuelas son de uso exclusivo para un solo paciente.
Para eliminar el riesgo de contaminacion entre pacientes, no se debe intentar la reutilizacion. BioHorizons no asume ninguna
responsabilidad por los intentos de reutilizacion o reesterilizacién entre pacientes.

El producto que se va a desechar debe tratarse y descontaminarse como residuo de cirugia dental de acuerdo con las regulaciones
locales pertinentes.

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..........ccvnvnee Mango AutoTac

400-248................... Casete de Chinchetas para Autoclave (vacio)
400-260................... Chinchetas con casete (21 unidades)
400-240............c...... Vial de Chinchetas de Titanio

HF-DPU17. ............. Pinzas
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400-000........ccocvev.. Informacién sistema AutoTac y llave hexagonal
400-001......covvreneen. 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.

~

SUGZUOHOIG
' —

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

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

sus 0jos ni hacia otros.

e
T\ —
§———— a3 ) — »

2. Mantenga el botdn apretado, retire
completamente la punta deslizandola.
Después retire por completo los tornillos
y guardelos.

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

(== T
o [

4, Retire completamente los tornillos del
mango y separelos.

5. 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 proteccion ocular durante el ensamblaje del Mango AutoTac. Una segunda
persona puede ser requerida durante el montaje.

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

momento.

8
A Y

\

LY

suozuoyolrg
0 C — 2. Monte los tornillos dando solamente
C 304 vueltas.

3. Agarrando el mango vertical suelte el

/r_ o I ﬂq} 3 (:G . espaciador y el de disparo dentro del
— U W mango.

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
bot6n suavemente hasta que se sitlie
bien en la posicién final para el
ensamblaje.
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5. Inserte el ensamblaje de la punta a través el
agujero del botdn dentro del mango asegurandose
que los aguijeros de los tornillos del mango y de la
punta estén alineados y que la angulacién 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”.

3(* Truco: Una persona puede usar las dos manos para aguantar la punta con el mango mientras otra persona aprieta los tornillos.

7. Un ensamblaje correcto del mango tendré la

—— o I \Q 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.

—— 1D

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 continuacidn solo sirve de referencia. Consulte la etiqueta del envase del producto para ver los
simbolos correspondientes.

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones electronicas de uso

Fabricante

EE>

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 tnico de dispositivo

@ No reutilizar
No reesterilizar

E Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacion gamma

&I Fecha de fabricacion

Rx Onl Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y uso de estos
y 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 estéril

O Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

.....
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O Sistema de barrera estéril sencillo

ﬁ 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 3aMeHsIeT BCe npeablayLime pefakumn. A3biKoM opuriHana SBnsaeTcs aHrMUCKMA. VIHCTPYKLMIO No SKcryaTtaumm
B NeYaTHoON hopme MOXHO NonyymnTh GecnnaTHo no 3anpocy y komnanum BioHorizons nnn y mectHoro npeactaButens / auctpubbtotopa.

OMUCAHUE
KomnnekT cuctembl AutoTac — aTo cucTema, codepallas nuHbl 4ns ukcaumm u aepxarens 4ns 4oCTaBKA N1Ha.

MOaHHoe uspenue noctaBnsetcss HE ctepunbHbIM. Mocne CHATMA ynakoBKM M AOMONHUTENbLHLIX MaTtepuanoB (Hanpumep,
KabenbHbIX CTSXKeK) neped NepBbIM WUCMONL30BaHMEM M BCEMW MOCHEAYHOWMUMM UCNONb30BaHMAMKU komnnekT AutoTac
cnegyet PA3OBPATb, ounctutb, cobpatb U CTEpUNN30BATD.

NOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO
Cuctema AutoTac npepHasHayeHa ans dukcauun 6apbepHbiX MeMOpaH M/MnM MSTKUX TKaHel, UCMomb3yemblX Ans pereHepauyu
KOCTHbIX /WM MSITKUX TKaHel B NonocTu pta. CUCTEMY MOXHO UCMONb30BaTh C AOCTYNHBLIMM B Npofaxe MembpaHamu.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Cuctema AutoTac He npefHasHaveHa Ans dmkcaunn GapbepHbiX MembpaH MMM MSrkMX TKaHem BHE MOMocTu pra. M3BecTHble
MPOTVBOMNOKA3aHWs, CBSA3aHHble C MpOLEdypaMy HanpaBneHHOM KOCTHOW pereHepauuu/HanpaBieHHOW TKAHEBOW pereHepauum
(HKP/HTP) w/vwnun umnnanTaymm 3y60B BKOYAKOT, NOMUMMO MPOYEro, CrieaytoLee: MHAEKLMM, HELOCTAaTOUHbIN 06bEM KOCTM UK KOCTb
HeHafnexallero kayecTea, COCyaNCTble HapYLLEHUs B MECTe XMpYPruyeckoro BMeLLaTenbCcTBa, HecobnoaeHNe ryreHbl NoNocTy pTa,
HEKOHTpONupyeMblit guabert, YpeamepHoe TabakokypeHue unu 3noynotpebneHne KypeHuem, ynotpebrneHne HapkoTUKOB UMK ankorons,
ANuTenbHas Tepanus BbICOKUMM 403aMM CTEPOMAOB, NALMEHTbI C KnanaHoM cepala unmu Apyrum UCKYCCTBEHHBIM YCTPONCTBOM, AeeKT
KnanaHa cepgua (Hanpumep, WyM B CepaLe, Npofanc MATParbHOro KnanaHa, peematinyeckas bonesHb cepaya B aHamHese U T. n.),
3aboneBaHns, Takme Kak HapyLleHUs CO CTOPOHbI KPOBW/CBEPTbIBAHUS KPOBW, TEKyLLas WKW NPOAOITIKAKLLAACH aHTUKOArynsiHTHas
Tepanusi, HapylleHne Metabonuama KOCTHOM TKaHW MnmM Apyrne MeTabonnyeckne Wi CUCTEMHblE HapyLIEHWs, KOTOpble MOryT
OTpULAaTENBHO MOBAWSATL HA 3aXMBIIEHWE KOCTEW WM paH, WK CUTyaLMW, Korga BOCTYNHAs KOCTHAs TKaHb CUMbHO OrpaHuyveHa Ans
obecneyeHns Hagnexallei LUMPUHBI WK BbICOTHI, YTOBbI AOMKHBIM 0Opa3oM yaepkuBaTb YCTPOMCTBA WAWM WMMMaHTaTbl AN
HanpaBneHHOW KOCTHOMN pereHepavuu.

YKA3AHWA NO NPUMEHEHUIO

MomecTuTe CTEPUNM30BaHHbIe MOrb3oBaTeneM AepkaTenb Ans AOCTaBKM UM KacceTy C MUHamMK B CTEPUNbHbIA FOTOK. 3apsiauTe
[epxaTtenb NS [OCTaBKM, BAABNMBASA HAKOHEYHWUK BEPTUKANbHO B 3arpy304Hyl0 BbIEMKY KAacCeTbl C MUHAMM, Moka He MOAHWUMETCS
nycKoBasi KHOMKa W Bbl He yCriblwKTe Lenyok. Ecnm y Bac BO3HMKNN NpobriemMbl ¢ 3apsiakoi Aepxatens Ans AocTaBku, nonpobyiite
HaKIMOHWUTb HaKOHeYHWK nof 6onee kpyTbIM yrioMm. Mocne 3apsakv aepxatens Ans AOCTaBKM BCTABbTE HAKOHEYHUK B OAHY M3 BbIEMOK
Ha KacceTe C NMMHOM, COIePXKaLLYHO NMUH, U 3aXBaTUTE NUH. Bbl yBUAMTE 3a0CTPEHHDIN KOHEL| NHA, BbICTYNAOLMA NPUMEPHO Ha 1 MM OT
HaKOHEYHMKa conna. BbICTynatoLLmii XBOCTOBMK AOMMKEH UMETb 0BLLYIO OCb C HAKOHEYHMKOM COMnna Anst NpaBunbHOM 3arpysku. Ecnn ato
He TaK, BbIPOBHSIATE OCb CTBOMA C HAKOHEYHWMKOM CTEPUNBHOTO MHCTPYMEHTA.

MomecTnte MemOpaHy Ha AeEeKTHYH/TpaHCNNaHTMPOBAHHYD 06nacTb, Cnegys MHCTPYKUMAM MO NPUMEHEHMO ANs KOHKPETHOW
MeMOpaHbl. [OMECTUTe HAKOHEYHUK AepkaTenst Ans AOCTaBKM B HYXXHOE MOMOXEHUE, MPKMUTE K KOCTW 1 HAXMMTE MyCKOBYHO KHOMKY
QNS [OCTaBKM NMiHa. Ecnn ronoBka nuHa He yCTaHOBMEHa 3anofnuuo, B3BeauTe AepkaTtenb Ans AOCTaBKM 3aHOBO. AKKYpaTHO
MOMECTATE HAKOHEYHMK COMMa Haf rONOBKOW MUHA M HXMMTE MYyCKOBYK KOMKY, YTODbI NPOABMHYTL NMUH Aanblue. CTabunuaupyiite
MeMOpaHy HeoOX0AMMBIM KONMYECTBOM MUHOB.

NPEAYNPEXOEHWA U MEPbI MPEOOCTOPOXHOCTHU

HacTosTensHO pekoMeHayeTcst NpoYmMTaTh, YCBOUTb M CriefoBaTh MHCTPYKLMAM U3roToBUTENEN MEMBPAH, (DUKCUPYIOLLMX YCTPONCTB U,
npu Heo6X0AMMOCTH, 3yBHBIX UMMIAHTATOB M PECTABPALIMOHHBIX YCTPONCTB, NEpes NpoBeaeHeM Niobbix NpoLesyp, a paMkax KOTOpbIX
UCMONbL3YKOTCSA Takue YCTPOWUCTBA. XMpypruyeckne MeToauku, HeobxoauMble A1 NPaBUIbHOMO WUCMOMb30BaHNUS TakuX YCTPOMCTB U
npoueayp, SBASIOTCA Y3KOCMELManu3vMpoBaHHbIMA W CroXHbIMU. [lo3TOMy nepen npoBedeHWeM nBOM Takol npouedypbl
peKoMeHIyeTcs NPOBOAUTL CneLuanuavpoBaHHoe obydyeHure. HenpaBunbHbI BbIBOp NaLueHTa 1 METOANKM MOXET CnocobCTBOBaTL
HebnaronpuaTHOMY UCXOAY UMK NPUBECTM K HEMY C BEPOSITHON MOTEPEN NoAAepXUBatoLLEN KOCTU. HeHaanexallas MeToamnka MoxeT
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NPUBECTN K HEyLa4HON YCTAHOBKE MWHA W/MnM yTpaTe cTabunusaumm membpaHbl. Bpayam creayeT BHUMATENbHO OLEHWUTL
TEpaneBTUYECKYI0 MOMb3y TaKOro FEYEHNs, Mpexae Yem npogomxatb npoueaypy. He cneayeT mcnonb3oBaTh Unn UKCMPOBaTb
MeMbpaHbl MUHAMK B TakuUX CUTyauusix: AedeKTbl C TSHKENOM MoTepeit FOPU3OHTANBHOrO KOCTHOrO rpeGHs M ManbiM OCTaTKoM
NepyoaOHTaNbHOM CBSA3KM W LIEMEHTHOTO BELLECTBA; Ae(EKTbI, HE MO3BONSIOLMNE CO3AaThb W NOAAEPKMBATL MPOCTPAHCTBO; a Takke
AeeKTbl, UMEIOLLME NPU3HAKA HEJOCTaTOYHOI pereHepaLuy.

TWUTaHOBbLIE MUHbI MOTYT BbITb MOBPEXAEHBI N0 Psfy MPUYMH, BKIKOYAs HEMPABUMbHYO 3arpy3Kky UMK HEHALIeXallee XUpypriuyeckoe
pasmeLLieHure. [ins crabunmaauum MeMbpaHbl/TkaHn CneayeT UCroNb3oBaTh HafNexallee KonuiecTso NuHoB. OnpeaeneHHbIil NPOLEHT
MMHOB MOXET HE YAaCTCs XECTKO 3apuKCUpOBaTb HA COCEAHel KOCTU M obecneynTb Haanexalee ynepxaque mMemopanbl. MuHbl,
AEMOHCTPUPYIOLLME MOLBUKHOCTb, JOMKHBI ObITh YAaneHbl.

BesonacHocTb 1 coBmecTumocTb cuctembl AutoTac npu MPT He uyyanuce. Harpesanue, cmelleHve 1 apTedakTbl n306paxeHuin npu
MPT He u3yvanuch. besonacHocTb cuctembl AutoTac npu MPT HewsBecTHa. [poBefeHue CKaHMPOBaHUS MPWU HanMMYUU TaKoro
YCTPOWCTBA MOXET NPUBECTM K TPaBME NaLMeHTa.

OCJTIOXXHEHUA U MOBOYHbIE 3ODEKTbI

K BO3MOXHbIM OCMOXHEHMSIM XMPYPrYECKOTO BMELLATENbCTBA HA NApOA0HTe OTHOCUTCS YYBCTBUTENBHOCTL K TEMNepaType, AecHeBast
peLeccusi, OTCroeHe NockyTa, pe3opoums Uni aHKkWno3 oOpabaTbiBaEMOrO KOPHS, HEKOTOpasi NOTEPs BbICOTbI KOCTHOrO rpebHs,
nepcopaums unn copmmpoBanue abeuecca, MHGeKUNsi, Bomb, AECEHHbIE HApYLLEHNS U OCMOXHEHMS!, CBSI3aHHble C NpYMEHeHUeM
aHecTeanu. B 3aBMCMOCTM OT TUNA W TSHKECTI OCIOKHEHMS, N0 YCMOTPEHMIO Bpaya MeMOPaHbI 1 YCTPOACTBA AMsi ONOPbI UMK dorKcaLmn
MoryT TpeboBaTb yaaneHus uunn aHTMOWOTWMKOTepanuW. BuayanbHbIl OCMOTP, a Takke NaHOPaMHble W nepuanukanbHble
PEHTreHorpaMMbl HEOBXOAMMbI NS ONpeaeneHns aHaTOMUYECKUX OPUEHTUPOB, OKKIO3MOHHBIX COCTOSIHUIA, COCTOSIHWSI MapOdoHTa U
COOTBETCTBUS KOCTU.

[MpeoonepauyoHHOE NeYeHne MOXET BKIHOYaTb aHTUBMOTMKOTEPANUIO MO YCMOTPEHUO Bpaya. Kak 1 B criyuae noboil Xupypriyeckon
npoueaypbl, AnNs ONTUMANbHOTO 3aXKMBMIEHUS BaXHOE 3HAYEHWEe UMEET TLLaTenbHbIA NOCneonepaLmoHHbIA KOHTPOSb, B TOM Yuche
noaaepKaHwe rurieHbl NonocTy pTa, NpeaynpexaeHne nosiBieHns 3yBHOro Haneta, COOTBETCTBYHOLLME MHCTPYKLMM MO YMCTKE 3yBHOM
HWTbIO 1 3yGHON LETKOM, a TaKkke BHUMATENbHOE HabnoAeHNe 3a NauMeHTOM M NpodeccuoHanbHas NpodunakTika kak MUHUMYM OAWH
pa3 B [Be HeLenn B TeYeHne nepBbix BOCbMU Hegenb. CrneayeTt oxuaaTb, YTO MOXET MPOMU30OMTU MOCNeonepaLmoHHoe ObHaxeHue
3aKpenseHHbIX (UK He3akpenneHHbIX) membpaH. CuTyauums omkHa KOHTPOMPOBATLCS, HO HE AoMmkHa MewwaTb npoueccy HKP/HTP.

TuTaHoBbIE MUHbI KOMNaHuM BioHorizons He npeaHasHayeHbl [N MOCTOSIHHOM WMMNaHTaUMWM M MX CrefyeT yAaanuTb nocne
Hazinexalyero 3axvBreHns. [HbI yaansioTcs nyTeM packpbITist 061acTi XMPYPrMyeckoro BMeLLaTenbCTea U UCNoNb30BaHNS Ne3Bus
cKanbnens, HaaKOCTHUYHOrO ArieBaTopa UNn pyroi NogoGHOM TOHKOI MIOCKOI NMOBEPXHOCTH, KOTOPOI MOXHO NOAAETH FOMOBKY MUHa
W BblHYTb €ro M3 noanexallen KocTW. YaaneHHble NMuHbl CRedyeT MOACcYMTaTb M YTUNIW3MPOBaThb, a 06nacTb XWUpypriyeckoro
BMeLLaTEeNbCTBA 3aKPbITh 1 MOBTOPHO YLWINTL. B criyyae BocnaneHus TKaHe Unu NpU3HaKoB MHAEKLMN, @ TakKe Mo YCMOTPEHUIO Bpaya,
MOryT GbITb yianeHbl kak MeMBpaHbl, Tak U TUTAHOBbIE NMiHbI. HeKoTopble MeMOpaHb! NpeaHasHaueHb! Ans pe3opbLmum 1 o BpeMeHeM
TEPSIOT CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb. YaaneHue matepuana MOXeT noTpeboBaTh BbiCKAONMBaHWUS M [LOMKHO COMPOBOXAATHCS
TWATENbHbIM NPOMbIBAHUEM CTEPUNBHBIM (HU3MONOTMYECKIM PACTBOPOM.

XUPYPI'MYECKUE OCNOXHEHUA

K noTeHumanbHbIM puckam, CBSI3aHHbIM C MpUMeHeHnem cuctembl AutoTac, OTHOCATCS MOBPEXAEHUS AbIXaTenbHbIX NyTen wu/mnu
KENYAOYHO-KULIEYHOTO TpaKTa B pesynbTaTe acnupauuu Unu nNpornatbiBaHWi KOMMOHEHTOB. BO3MOXHbIM MOBOYHBIM dddhekTom
XMPYPrvecKkoro BMeLLaTenbCTBa SABMNSETCS OHEMEHUE HKHEN rybbl 1 obnactv nogbopoaka nocne onepawumn Ha HKHEN YENCTU 1
OHEMEHWE TKaHW BO3MEe HOca NOCIe onepaLyi Ha BEPXHEN YentoCTH; OHaKo, Hanbonee BepoSTHO Takue addeKTbl HOCST BPEMEHHDIN
XapaKTep, B 0OY4EHb PEAKMX Clyyasx Takoe OHEMEHWE Obino CTOMKUM. MoXeT BOSHWUKHYTL U3bA3BMEHME AECEH/CNN3NCTON 060M0YKN
(NepUOLOHTMT), peakLys CO CTOPOHbI TKAHEN UK MHADEKLMS, HO B GOMbLUMHCTBE Cly4aeB NOMOraeT MECTHOE NleYeHNe.

OBPALLEHUE U CTEPUITU3ALINA
flaHHoe n3penve noctasnsercs HE crepunbHbiM. Meped nepebiM MCMONMb30BaHWEM W BCEMU MOCNEAYIOLLMMM MCOMNb30BAHUAMM
komnnekt AutoTac cnefyeT O4YMCTUTb U CTepUnM3oBaTh. [N HECTEPUNbHBLIX U3AENUi yaanuTe W YTUNU3MpyinTe BeCb Matepuan
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TPAHCMOPTMPOBOYHOM YNaKoBKM Meped  HavanbHon 06paboTkon. HecTepunbHble OQHOPa30Bble YCTPOMCTBA U YCTPOMCTBA,
npegHasHayYeHHble  Ans MOBTOPHOMO  WCMOMb30BaHWS, HEOOXOAMMO OYMCTUTb UM CTEpUnM30BaTb MEpPen  MCMONb30BaHWUEM.
lcnonb3oBaHWe MeTOAMK aBTOMATWU3MPOBAHHOW OUMCTKM u3denuin BioHorizons He BanuampoBaHo. YTobbl 04MCTUTL M3aenwe, ero
Tpebyetcs

1) PA3BOPKA. UHcTpykumn no pasbopke/cOopke n3genust NpUBEAEHbI HUXE.
2) TwatenbHO OYMCTUTE LUETKOW BHELHWE W BHYTPEHHWE MOBEPXHOCTU Aepxartens npu MoMOWM OYMLLAIOWEro cpeacTsa
LUMPOKOrO crekTpa NpuMeHeHns, Hanpumep Enzymax® komnanun Hu-Friedy (800-483-7433) unu ero aksuBaneHTa.

3) TlpomoitTe aepxaternb BOAOH.

4) Tlpopy¥Te n3aenue cxaTbiM BO34YyXOM, HaNpaBuB ero Yepes conro.

5) TOBTOPHAA CEOPKA. MHcTpykumum no pasbopke/cOopke M3Aenms npuBeaeHs! HXe.

6) [locne Kaxgoro MCMOMb30BaHMS HAHOCUTE CMasky Ond MeaWMUMHCKUX MHCTPYMEHTOB, Hanpumep Hinge Free® komnanum

STERIS. WHpopmaumio no nogrotoBke CMasoyHOro Matepuana CM. B UHCTPYKLMW MO NPUMEHEHWIO, NPeLOCTaBNEHHOM ero
WN3roTOBUTENEM.

TuTaHOBbIE MWHBI CrieayeT MOMECTUTb B JepxaTenb MUHOB ANs CTepunusaumu; Bcerga obpalyaiTech C NMUHAMM, WUCMONb3ys
HeonyapeHHble nepyatku, W u3beranTe KOHTaKTa C TBEpAbIMK NMpeaMeTamu, KOTOpble MOryT MOBPeauTb MOBEpXHOCTb. KomnmekT
AutoTac MOXHO CTEPUN30BaTh, UCMONb3Yst OANH U3 YETbIPEX aTTECTOBAHHbIX LIMKMOB CTEPUNN3ALIMM NapoM:

Linknbl crepunmaalmm

Crepunusauus Crepunusauus
Tun | CamoTeyHbIn nap CamoTeyHbIn nap flapom ¢ flapom ¢
npeaBapuTENbHbIM | NpeaBapUTENbHBIM
BaKyyMMpPOBaHMEM | BaKyyMMPOBaHWEM

JInuTensHOCTb 1

50 MuHyT npu

30 MUHYT npK

5 MuHyT npn 132 °C

3 MUHYTbI Npu

TEMﬂepaTypa 121 OC (250 oF) 132 oC (270 oF) (270 oF) 134 OC (273 OF)
obpabotku:
R Bp:;nj:;! 20-50 MuHyT* 20-50 MuHyT* 20-50 MuHyT* 20 MuHYT

*PeKoMeHayeMblIi ananasoH BpEMEHU CYLLKM

HE crepunusyinte (278 °F+), Tak kak 370 MOXET NOBpeauTb KacceTy Ans npwxsaTtku. [puxBaTku npeaHasHayeHbl TOMbKO ANs
UCMOMNb30BaHMs OQHUM NALMEHTOM. UTOObI MCKMKOYNTL PUCK MEPEKPECTHOTO 3apaXeHusi, He CreayeT NbiTaTbCs UCMOMb30BaTh €ro
NOBTOPHO. BioHorizons He HECET OTBETCTBEHHOCTW 3a MOMbITKA MOBTOPHOTO MCMOMb30BaHWA WK NOBTOPHON CTEPUAM3ALMN MEXDY
nayueHTamu.

ﬂpo,u,yKT, no,qnemammﬂ yTunusauum, OOoJIKeH ObITb o6pa60TaH n o6essapa>KeH kak OTXOAbl CTOMATONOrMYECKON Xxupyprum B
COOTBETCTBMM C COOTBETCTBYIOLLNMWU MECTHBbIMU NpaBuiaMu.

KOMMOHEHTbI CHCTEMbI AUTOTAC B CBOPE

Ouuctka pepxarens ans gocrasku AutoTac TpebyeT pa3bopku 1 cGopkv Npy NOMOLLM LUECTUTPaHHOrO krtoya 1,98 Mm (5/64”). CMeHHble
WwecTurpanHble kroyn 1,98 Mm (5/64”) v BUHTLI ANs Aepxatens/npy)uHbl Ans KHOMKW MOXHO 3aka3aTb B KoMnaHuu BioHorizons, Homepa
no katanory 400-000 1 400-001, cCOOTBETCTBEHHO.
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HanmeHoBaHue getanu

1 | Qepxatenb

2 | KHonka

3 | MpyxuHa gnsa KHOMKK

4 | BuHT gna pepxarens

5 | CnyckoBas npyxuHa

6 | MpuBoaHOM cTepxeHb

7 | Conno

- 8 | MpoknapoyHoe KonbLO

Mo3uuumn komnnekta cuctembl AutoTac Ans NOBTOPHOrO 3aKasa:

400-200................. Hepxatens ansa gocrasku AutoTac

400-248. ............... ABTOKNaBMpyeMas kacceTa Ansg NUHOB (MUHbI HE UAYT B KOMMIEKTE)

400-260. ............... TuTaHoBbIE NWHBI C KACCeToM (21 LUT. B ynakoBke)

400-240................. ®nakoH C TUTaHOBLIMM MUHaMK (5 LIT. B YNaKOBKE)

HF-DPU17............ MUHLETBI 4715 NOBSA30K, YHUBEPCAsbHbIN 3axBaT

400-000................ WHCTPYKLMS NO npuMeHeHNo cuctembl AutoTac 1 LUeCTUrPaHHbINA Koy

400-001. ......cuee.e KomnnekT 3anacHbIx Yacteit AutoTac: (LecTUrpaHHbIn KoY, BUHTHI 415 AepXaTens, NpyXuHa Ans KHOMKK)
MHCTPYKL MU NO PA3BOPKE

BHumaHue! Bo Bpem4A pa36op|<|/| n C60pKI/1 aepxatena anda AoCTaBkKu AutoTac HacTosITenbHO pekomMeHayeTCA oAeBatb NepyaTkn n
3alLUNTHbIE OYKK. Bo Bpem4d p8360pKI/I n C60pKVI MOXeT I'IOTpe6OBaTbC$I nomoLlb Apyroro nuua.

1. Yt06bI CHATL COMNO C AepXxaTens,

NpuaepXvBaiiTe BOPOTHWK COMna, Kak
noKasaHo Ha pUCYHKe, yaepxuBamnTe

SUOZUoHOIG .

— — % Ha)XaToW KHOMKY 1 MeANEHHO packpyTuTe

[Ba BVHTA [jepxaTens npuMEpHO Ha ABa

norHbIx 06opoTa, Ucnonb3ys

LIeCTUrpaHHbIn kmtoy 1,98 mm (5/64”).
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OCTOPO)KHO! CHsiTne BMHTOB be3 YOEPXaHUA BOPOTHMKA COMNJia MOXET NPMUBECTU K OTCOEONHEHWUIO CONIIa OT AepXaTensd nog
AaBneHueM. Hukorga He Hal'lpaBJ'IFIVITe COnmo B CTOPOHY rMas uUnu Ha apyrux nuu.

A

)
S @ — 2. YaepxviBasi KHOTIKY HaxaToi,
— : NOMHOCTbH0 BbILBIHBTE COMTIO U3

[epxatens.

L}

3. OTnycTuTe KHOMKY, 4TOBbI CHATL
KHOMKY 1 ee NpYXUHY.

i 4. MonHocTbto BbIKPYTUTE BUHTbI U3

T\
f —— fepxarens y OTINOXMUTE B CTOPOHY.

!

5. CHUMUTE NPUBOQHOM CTEPXKEHD,
F;/B Cﬂlﬂ@ CMYCKOBYI0 NPYKUHY M NPOKIagovHoe
KOMbLO C conna, akkypaTHo npunarast

ycunme.

5. TwatenbHO OUYNCTUTE LETKON BHELLHWE W BHYTPEHHIE NOBEPXHOCTM AepxaTens npu NOMOLLM OYMLLAIOLLErO CPeaCTBa LUMPOKOTO
cnekTpa npumeHeHus:, Hanpumep Enzymax® komnanum Hu-Friedy (800-483-7433) unu ero akeuBarneHTa; npoMoMTe BOLON W NpoaynTe
CXaTbIM BO3AYXOM Yepes conno Ans npoaysku. Cobepute usgenve.

WHCTPYKLWUW NO CEOPKE

Baumanue! Bo Bpems cbopku aepxatens ans goctasku AutoTac HacTosTeNbHO pekOMEeHAYeTCs 04eBaTh NepyaTki 1 3alluTHbIe
o4ku. Bo Bpems cbopku MOXET NoTpe6oBaThCH NOMOLLb APYroro nuua.
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1. ns Hayana BCTaBbTE NPUBOLHON
CTEPXeHb B CONNO, CTapasiCh BbIPOBHSATH
13rnb NPMBOLHOMO CTEPXHS C M3rMBOM
conna. OTnoxuTe conno B cOopke Ha
HEKOTOPOE BpeMS.

-@
-

suozuopolg

0( —

o

2. MpeaBapuTenbHO BKPYTUTE BUHTbI B
Aepxatenb Ha 3—4 nonHbIx 0bopoTa.

(L\_suoz_uom;a — CC‘

3. YnepxuBas aepxatenb BEPTUKanbHO,
0fieHbTE NMPOKNa04YHOE KOMbLO 1
CMYCKOBYO MPYXMHY Ha AepxaTenb.

24793

4. OCTOPOXHO NOMECTUTE NMPYXWHY 411K
KHOMKW B HeBONbLLOe 0TBEPCTME ANS
NPYXuHb! Ha fepxatene. Momectute
KHOMKY Ha BEPXHIOK0 YacTb NPYXXUHbI ANs
KHOMKM Takum 0Bpa3om, YToOb! BhIpes
Obln HanpaBneH B CTOPOHY CMyCKOBOrO
KOHLa fepxaTens. Haxmute KHOMKy 4o
ee MOMHOM YCTaHOBKM W yaepXuBanTe
Ha MeCcTe [10 OKOHYaHMs COOpK.




5. BctaBbTe conno B c60pke B OTBEPCTUE Ha KHOMKE
W B Aepxarenb, ybeamBLUMCh, YTO OTBEPCTUA 4115
BMHTOB Ha [iep)xaTene 1 conne COBMELLEHbI, a
HaKOHEYHMK COMmna pacnosioxeH MoA Yriiom ot
CMyCKOBOW KHOMKW (NOTHOCMbIO COBPaHHb I
depxxamersib CM. 8 waze 7).

6. Kpenko npwxmuTe CONMo K AepxaTento 0gHOM
PYKOWN 1 CBOBOAHOM PYKOM 3aTSHWUTE BUHTHLI Ha
pepxarene. 3aTsHUTE BPYYHYO Npy NOMOLLM
LecTurpaHHoro knova 1,98 mm (5/64”).

‘Q:‘ CoBeT: 0fl/H YeNoBeK MOXeT BYMS pykamil yAepXMBaTb COMMO HA O[IHOM YPOBHE C iepXaTeneM, a Apyroi 3aTar1BaTh BUHTLI
Ha flepxatene.

', 7. Ha npaBunbHO cobpaHHOM aepxxatene narnb
— conna AomkeH ObITb HanpaBneH B Apyryto
] :Q CTOPOHY OT KHOMKM (BEpXa) Aepxatens, kak
' nokasaHo Huxe. MpoBepbTe NPaBUbHOCTL
c6OpKK, BBIMNOMHMB OAMH LMK 3arpysku/cnycka
Mpy NOMOLLM AepxaTens.

¥ ¥

= HFH~

8. Mocre kaxgoro UCNonNb30BaHUS HAHOCUTE CMa3Ky 4719 MEAULIMHCKUX MHCTPYMeHTOB, Hanpumep Hinge Free® komnanum STERIS
(800-548-4873). Komnnekt AutoTac MOXHO CTepunn30BaTh NPK NOMOLLM OGHOTO W3 YETbIPEX KBANMMULIMPOBAHHbIX LVKMOB
cTepunuaaLym napom, NpuBeaeHHbIX Ha obpaTHol CTopoHe B pasaene «ObpalleHue 1 CTepunuaaumsy.
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CUMBOIJbI

Ta6n|/|ua CMBONIOB HMXE NpuBeaeHa TONbKO AnA CnpaBku. COOTBGTCTByFOLLI'I/Ie CMBOJIbI CM. Ha STUKETKE YNaKOBKM U3OENNA.

Cumeon PacwudpoBka cumsona

OctopoxHo!

OneKTPOHHbIEe MHCTPYKLMW NO SKCnyaTaLmum

MpounssoanTens

EE>

Wapenusa komnanun BioHorizons vMetoT MapkupoBky cooTBeTcTBMS TpebosaHuam EC
(CE), noaTsepxgatowlyo cooTeeTcTBUE TpeboBaHMAM [MpekTuBbl O MeAWULMHCKNX
nsgenusax 93/42/EEC ¢ nonpaBkamu, BHECEHHbIMW B COOTBETCTBUM C [MpeKTUBON
c € 2007/47/EC wnmn PernameHToM 0 megmumHckux napenusax 2017/745. Mapkvposka CE
AENCTBUTENbHA TOMbKO B TOM CIlyyae, €Civ OHa HaneyaTaHa Ha 3TUKETKe u3genus.
YeTblpexaHayHblil HoMep, conposoxbatowmit cumson CE Ha u3genusx, CooTBeTCTBYET
Ha3HaYeHHOMY HOTUMLMpPyemomy opraHy EC.

REF Homep no kaTarnory/apTukyn
LOT Homep naptuu/cepum
UDI YHUKamNbHbIN MAEHTUUKATOP U3AENMS

He ncnonb3oBaTh NOBTOPHO

& He cTepunnsoBaTb NOBTOPHO
; s Wcnonb3osatb [0

STERILE| R CTepun13oBaHo raMma-uanyyeHnem

&I [laTa narotoBneHus

Brumanune!  ®epepanbHoe  3akoHogatenbctBo  CLUA  paspelwaeT  npogaxy,
Rx Only pacnpocTpaHeHne W MCNOMb30BaHWE [AaHHbIX M3AENWA TOMbKO CTOMATOMOrOM WiM
BPa4OM WM MO UX 3aKasy

EC |REP| | YnonHomoueHHblit npencTasutens B EBponeiickom cotose

@ He vncnonb3yiTe, ecnv ynakoBka noBpexaeHa. YTUNU3NpynTe usgenue u ynaxkosky.
MD MeauumHcKoe u3nenve
Non-sterile He cTepunbHo
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CumBon

PacwudpoBka cumBona

-

P
>

': :\
’

s

7

Se ==

OpHocroltHasi 6apbepHas cucTema [1sl CTepUnM3aLLmn C BHELLHEN 3aLMTHON YNaKoBKOIA

OpHocnonHas BapbepHas cuctema ans CTepunmsaLm

MaBHas cTpaHuua

B> 620

MR Conditional

MpenynpexaeHne 0 MarHUTHO-PE30HaHCHOW ToMorpaduu: msgenve ssngaetcs MP-
COBMECTUMbIM MpK ONPeAeneHHbIX YCnoBMsX

UK | RP

OTBeTcTBEHHOE NNLO B BennkobputaHum

27793




DEUTSCH @

Dieses Dokument ersetzt alle vorherigen Uberarbeitungen. Die Originalsprache ist Englisch. Die Gebrauchsanweisung ist kostenlos in
gedruckter Form auf Anfrage bei BioHorizons oder lhrem 6rtlichen Vertreter/Handler erhaltlich.

BESCHREIBUNG
Das AutoTac System Kit enthalt 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 fir die Fixation von Barrieremembranen und/oder Weichgewebe in der Mundhohle 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,
vaskulare Schadigung an der behandelten Stelle, schlechte Mundhygiene, nicht eingestellte Diabetes, starkes Rauchen oder
Tabakmissbrauch, Drogen- oder Alkoholmissbrauch, chronisch hochdosierte Steroidtherapie, Patienten mit einer Herzklappe oder
anderen Prothesen, Herzklappendefekt (z.B. Herzgerausche, Mitralklappenprolaps, rheumatische Herzerkrankungen, usw.),
medizinische Zustdnde wie Blutkrankheit/Blutgerinnsel, aktuelle oder andauernde Antikoagulationstherapie, metabolische
Knochenerkrankungen oder andere metabolische oder systemische Erkrankungen, die die Knochen- oder Wundheilung beeintrachtigen
oder Falle, wo die Breite oder Hohe des vorhandenen Knochens nicht ausreicht, um Apparaturen oder Implantate fiir eine gefiihrte
Knochenregeneration aufzunehmen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Legen Sie den anwenderseitig sterilisierten Handgriff und die Kassette, die die Nagel enthélt, auf ein steriles Tablett. Spannen Sie den
Handgriff, indem Sie die Spitze vertikal in die Ladungsaussparung der Nagelkassette driicken, bis der Ausléseknopf hérbar herausspringt.
Wenn sich das Spannen des Handgriffs schwierig gestaltet, versuchen Sie, die Spitze in einem steileren Winkel anzusetzen. Sobald der
Handgriff 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 sollte nun ca. 1 mm aus der Spitze der Diise herausragen. Der hervorstehende Schaft
sollte koaxial zur Spitze der Diise stehen, um eine ordnungsgeméaRe Ladung zu gewahrleisten. Ist dies nicht der Fall, 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 gewlnschte Stelle, driicken Sie gegen den Knochen und betétigen Sie den Ausloseknopf, damit der
Nagel eingepresst wird. Liegt der Nagelkopf nicht biindig, spannen Sie den Handgriff erneut. Setzen Sie hierzu die Spitze sorgfaltig Uber
den Nagelkopf und betétigen Sie den Ausldser 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 flr 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 stlitzendem Knochenmaterial flihren kdnnen. Eine unsachgemalie 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 Schédigungen, die Merkmale mangelhafter klinisch
erforderlicher Regeneration aufweisen.

Die Funktion der Titannagel kann aus unterschiedlichen Griinden beeintrachtigt werden, einschlieBlich 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 Kompatibilitat 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, geringfiigiger Verlust der Kammknochenhdhe, Perforation oder
Abszessbildung, Infektionen, Schmerzen, UnregelmaRigkeiten am Zahnfleisch und Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einsatz
von Anasthetika. Je nach Art und Schwere der Komplikation, die vom behandelnden Arzt zu bewerten ist, kann es erforderlich sein, die
Membran und Unterstiitzungs- oder Fixationsvorrichtungen zu entfernen und/oder antibiotisch zu behandeln. Sichtpriifung sowie
Panorama- und periapikale 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 Zahnburste, sowie enge Patienteniiberwachung und professionelle
Prophylaxe mindestens alle zwei Wochen wahrend der ersten acht Wochen. Postoperative Exposition der fixierten (oder nicht fixierten)
Membran ist mdglich und sollte erwartet werden. Die Situation ist zu beobachten, sollte aber nicht den Prozess der gefiihrten
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 schlieen und wieder zu vernédhen.
Bei Entziindungen des Gewebes oder Anzeichen einer Infektion liegt es im Ermessen des behandelnden Arztes, sowohl die Membran
als auch die Titannagel zu entfernen. Manche Membranen sind resorbierbar und verlieren mit der Zeit ihre strukturelle Festigkeit. Beim
Entfernen des Materials kann eine Kiirettage erforderlich sein, mit einer sterilen Salzlosung ist grindlich zu spilen.

CHIRURGISCHE KOMPLIKATIONEN

Zu den mdglichen Risiken im Zusammenhang mit dem AutoTac System zahlen Verletzung der Atemwege und/oder des
Verdauungstrakts infolge eingeatmeter oder verschluckter Komponenten. Periodontaleingriffe mit gesteuerten Knochen/Gewebe
Regenerationsverfahren und Implantaten sind mit Risiken verbunden, einschlieRlich 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 mégliche
Nebenwirkungen des Eingriffs. Sie sind vorlbergehender Natur und nur in sehr seltenen Fallen ist die Taubheit von Dauer.
Gingival/mukose 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, miissen vor der Verwendung gereinigt und
sterilisiert werden. BioHorizons Produkte wurden nicht fiir die automatische Reinigung validiert. Reinigung:

1) NEHMEN SIE DAS PRODUKT AUSEINANDER. Anweisungen fur das Auseinandernehmen und Zusammensetzen siehe
unten.

2) Reinigen Sie die Auen- und Innenflachen des Griffs grlindlich mit einem Breitbandreiniger wie Enzymax® von Hu-Friedy
(800-483-7433) oder einem gleichwertigen Mittel.

3) Spllen Sie das Produkt dann mit Wasser ab.

4) Blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch die Diise.

5) SETZEN SIE DAS PRODUKT WIEDER ZUSAMMEN. Anweisungen flir das Auseinandernehmen und Zusammensetzen
siehe unten.

6) Verwenden Sie nach jedem Gebrauch ein Schmiermittel fiir medizinische Instrumente wie z. B. Hinge Free® von STERIS.
Informationen zur Vorbereitung des Schmiermittels finden Sie in der Gebrauchsanleitung des rechtmafigen Herstellers.

Die Titannégel miissen zur Sterilisation in den Nagelhalter gelegt werden. Handhaben Sie die Nagel 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:

Sterilisationszyklen
Art Gravitations- Gravitations- Vorvakuum- Vorvakuum-
' Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren Dampfverfahren
Einwirkzeit und 50 Minuten bei 30 Minuten bei 5 Minuten bei 3 Minuten bei
Temperatur: 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
Trocknungszeitspanne: | 20 bis 50 Minuten* | 20 bis 50 Minuten* | 20 bis 50 Minuten* 20 Minuten
*Empfohlene Trocknungszeitspanne

NICHT ,flashen® (278 °F+) sterilisieren, da dies die Heftkassette beschadigen kann. Tacks sind nur fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Um das Risiko einer patiententibergreifenden Kontamination auszuschlie3en, sollte nicht versucht werden, sie
wiederzuverwenden. BioHorizons Gbernimmt keine Verantwortung fir den Versuch der Wiederverwendung oder erneuten Sterilisation
zwischen Patienten.

Das zu entsorgende Produkt muss in Ubereinstimmung mit den einschidgigen lokalen Vorschriften als zahnérztlicher Abfall 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 konnen bei BioHorizons bestellt werden, Teilenummer 400-000 bzw. 400-001.
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Bezeichung

1 | Handgriff

2 | Ausloseknopf

3 | Kopffeder

4 | Schrauben Handgriff

5 | Auslosefeder

6 | Schaft

7 | Stutzen (flansch)

8 | Distanzstiick

AutoTac System Nachbestellteile:

400-200.........ccovuenes AutoTac Handgriff

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

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

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

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

400-000.........ccovuenes AutoTac System IFU und Innensechskantschllssel

400-001......ccevevenen. AutoTac Ersatzteilsatz: (Innensechskantschllissel, 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, drlicken Sie auf
den Knopf und Iésen Sie sorgfaltig die
beiden Handgriffschrauben um ca. zwei
volle Drehungen mithilfe 5/64*
Innensechskantschlissel.

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.
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A

P T @ ‘ 2. Knopf gedrckt halten und den
S , Stutzen in voller Lange aus dem

Handgriff ziehen. Danach die
‘ Handgriffschrauben aus dem Handgriff

herausdrehen und beiseite legen.

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

4. Die Handgriffschrauben aus dem
Handgriff herausdrehen und
beiseitelegen.

5. Schaft, Auslosefeder und Distanzstlick
unter leichtem Druck aus dem Stutzen
ziehen.

5. Reinigen Sie die AuRen- und Innenfléchen des Griffs griindlich mit einem Breitbandreiniger wie Enzymax® von Hu-Friedy (800-483-
7433) oder einem gleichwertigen Mittel. Spilen Sie das Produkt dann mit Wasser ab und blasen Sie zur Reinigung Druckluft durch die
Dise. 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.
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1. Flihren Sie zuerst den Schaft in den
Stutzen ein, wobei Sie darauf achten
missen, dass die Krimmung des
Schafts mit der Krimmung des Stutzen
ausgerichtet ist. Stutzengruppe
voriibergehend beiseite legen.
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2. Die Handgriffschrauben mit 3-4 vollen
Drehungen in den Handgriff
vormontieren.

3. Halten Sie den Handgriff senkrecht
und lassen das Distanzstick und die
Auslosefeder 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
Ausléserende des Handgriffs zeigt. Knopf
nach unten drlcken, 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
miissen, 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
Innensechskantschllssels.

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
1 S Stutzen nach unten weg, wenn sich der
- Ausloseknopf oben befindet (s. Abbildung).

' Uberpri]fen Sie den korrekten Zusammenbau,
indem Sie einen einzelnen Lade/Ausldsezyklus
mit dem Handgriff durchfiihren.

4 ¥

—  HFH~

8. Verwenden Sie nach jedem Einsatz ein Gleitmittel fir 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.
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Symbol

Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

EE>

Hersteller

S

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

ist, entspricht der zugeordneten benannten Stelle (EU).

REF

Referenz-/Artikelnummer

LOT

Los-/Chargennummer

uDI

Eindeutige Geratekennung

@

Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren

s

Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung
&I 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.

EC |REP| | EU-Bevolméchtigter

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.
MD Medizinprodukt
Non-sterile Nicht steril

-----

Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aufen

Einzel-Sterilbarrieresystem

Startseite
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Warnhinweis zur Magnetresonanz: Das Gerét ist bedingt MRT-tauglich

MR Conditional

UK | RP Verantwortliche Person im Vereinigten Kénigreich
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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 & étre utilisé dans la fixation des membranes barriéres et/ou du tissu mou en dehors de la cavité
buccale. Les contre-indications connues associées aux procédures de régénération osseuse guidée/régénération tissulaire guidée
(ROGIRTG) et/ou au traitement par implant dentaire incluent, sans y étre limitées : les infections, le volume osseux insuffisant ou la
mauvaise qualité de l'os, les affections vasculaires au niveau du site chirurgical, une mauvaise hygiéne buccale, un diabéte non contrélé,
I'abus de tabac, 'abus de drogues ou d’alcool, un traitement chronique par corticostéroides a haute dose, des patients portant une
prothése de valvule cardiaque ou une autre 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 verticalement dans la fente de chargement de la cassette contenant les pointes, jusqu’a ce que le
bouton de déclenchement sorte et qu’un déclic se fasse entendre. En cas de difficulté a armer la poignée d’application, essayer d’incliner
I'extrémité selon un angle plus prononcé. Une fois la poignée d'application armée, insérer I'extrémité dans I'une des fentes de la cassette
contenant les pointes et prélever une pointe. L'extrémité pointue de la pointe sera visible, dépassant d’environ 1 mm l'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 ce 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
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membranes ne doivent pas étre utilisées et fixées avec la pointe s'il existe: des défauts avec perte osseuse horizontale sévere et avec

peu de ligament parodontale horizontal et de cément; des défauts qui ne permettent pas la création et la conservation d’un espace; e,
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 l'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 '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 I'hygiene buccale,
le contrdle du tartre, le respect des instructions sur I'utilisation du fil dentaire et de la brosse a 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 &tre contrélée mais ne doit pas interférer avec la procédure de ROG/RTG.

Les pointes en titane BioHorizons ne sont pas destinées a étre implantées de maniere permanente et doivent étre retirées aprés une
cicatrisation correcte. Le retrait des pointes est effectué en exposant le site chirurgical et en utilisant une lame de scalpel, une rugine, ou
une autre surface plate et fine de ce type, en faisant levier sur la téte de la pointe pour la sortir de I'os sous-jacent. Les pointes retirées
doivent étre décomptées et jetées, et le site chirurgical doit ensuite étre fermé et re-suturé. En présence d’'une inflammation du tissu ou
de signes d'infection, et 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

Le risque potentiel associé au systéme AutoTac comprend des Iésions des voies respiratoires et/ou intestinales résultant de I'aspiration
ou de 'ingestion d’'un composant. Un engourdissement de la lévre inférieure et de la région du menton aprés une chirurgie de la méchoire
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 :

1) DESASSEMBLER. Voir les instructions de désassemblage/assemblage ci-dessous.
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2) Brosser soigneusement les surfaces externes et internes de la poignée a l'aide d'un agent nettoyant a large spectre tel que
I'Enzymax® de Hu-Friedy (800-483-7433) ou équivalent.
) Rincer la poignée a l'eau.
4) Souffler de I'air sous pression par I'embout pour faire la purge.

) REASSEMBLER. Voir les instructions de désassemblage/assemblage ci-dessous.

) Utiliser un lubrifiant pour instruments médicaux tel que le Hinge Free® de STERIS aprés chaque utilisation. Consulter le mode
d’emploi du fabricant Iégal pour la préparation du lubrifiant.

Les pointes en titane doivent étre placées dans le porte-pointes pour étre stérilisées. Toujours manipuler le produit avec des gants non
poudrés et éviter 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 homologués :

Cycles de stérilisation

Type : | Vapeur par gravité | Vapeur par gravité Vapeurg Vee pre- Vapeur? VeC pre-
vide vide
Temps d’exposition | 50 minutes a 121 °C | 30 minutes @ 132 °C | 5 minutes 2 132 °C | 3 minutes a 134 °C
et température : (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Plage de te,zmps de 20 a 50 minutes* 20 a 50 minutes* 20 a 50 minutes* 20 minutes
séchage :

*Plage de temps de séchage recommandée

NE PAS stériliser (278 °F+), ce qui pourrait endommager la cassette d’agrafage. Les punaises sont & usage unique. Pour éliminer le
risque de contamination entre les patients, la réutilisation ne doit pas étre tentée. BioHorizons n’assume aucune responsabilité en cas de
tentative de réutilisation ou de restérilisation entre patients.

Les produits & éliminer doivent étre traités et décontaminés en tant que déchets de cabinet 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 & 'aide d’une clé Allen 5/64”. Des clés
Allen 5/64” et des vis pour poignée/ressorts de bouton de rechange peuvent étre commandés a BioHorizons, numéros de piéce 400-000
et 400-001, respectivement.

Nom de la piéce

1 | Poignée

2 | Bouton

3 | Resort de bouton

4 | Vis pour poignée

5 | Ressort d’amorgage

6 | Tige d’actionnement

7 | Embout

8 | Espaceur
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Eléments de kit du systéme AutoTac pouvant étre commandés:

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

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

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

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

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

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

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

INSTRUCTIONS DE DEMONTAGE

Attention: |l 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 I'aide
d'une clé Allen 5/64”.

~

SUGZUOHOIG
' —

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

A

]
T D @ =) 2. En maintenant la pression sur le
— o ) bouton, libérer complétement 'embout

2 de la poignée en le faisant glisser.

3. Relécher la pression du bouton pour
retirer le bouton et le ressort du bouton.
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i 4. Retirer complétement les vis de la

T\ o s
f — poignée et les mettre de coté.

F‘ﬂg Cﬂﬂt@ 5. Retirer la tige d’actionnement, le

ressort d’amorcage et 'espaceur de
embout en tirant doucement.

5. Brossez soigneusement les surfaces externes et internes de la poignée a l'aide d’un agent nettoyant a large spectre tel que
'Enzymax® de Hu-Friedy (800-483-7433) ou équivalent ; rincez a 'eau et soufflez de I'air sous pression par 'embout pour faire la
purge. Réassemblez.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

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

g — 1. Pour commencer, insérer la tige
F;/E ' ~ A d’actionnement dans I'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.

-@
-

suozuopolg
) C — ) ) —
2. Pré-assembler les vis de la poignée

: dans la poignée, en appliquant 3 a 4
rotations completes.

3. En tenant la poignée verticalement,

— ﬂaa . (:G . "MW inserer 'espaceur et le resort d'amorgage

suozuoHolg

dans la poignée.

(/—r‘\
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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’amorgage 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 l'orifice du
bouton, puis dans la poignée, en s’assurant que les
orifices de vis de la poignée et de I'embout sont
alignées et que I'extrémité de 'embout ne se trouve
pas du méme 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”.

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

‘ 7. Sur une poignée correctement montée,

I'extrémité de 'embout ne doit pas étre dirigée du

 —— o méme c6té que le bouton (en haut) de la poignée,
% comme indiqué ci-dessous. Vérifier que le

‘.‘ montage est correct en réalisant un seul cycle de
chargement/d’amorcage avec la poignée.
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8. Utiliser un lubrifiant pour instrument médical tel que (800-548-4873) Hinge Free®, de STERIS, apres 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

Fabricant

EE>

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 a quatre chiffres joint au marquage CE sur les dispositifs applicables correspond

al'organisme notifié de 'UE attribué.

R E F Référence/numéro d'article

LOT Numeéro de lot/lot

V)

DI
@ Ne pas réutiliser
@

Identifiant unique du dispositif

Ne pas restériliser

Date de péremption

STERILE| R Stérile par rayonnement gamma

&I Date de fabrication

Rx Onl Attention : la loi fédérale des Etats-Unis limite la vente, la distribution et I'utilisation de ces
y dispositifs a un dentiste ou @ un médecin, ou sur prescription médicale.

EC |REP| | Représentant autorisé pour 'Union européenne

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.
MD Dispositif médical
Non-sterile Non stérile
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Symbole Description du symbole

- =

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

*****

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a l'intérieur seulement

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

B>620

MR Conditional

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 & 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 ossea/del tessuto guidata (Guided Bone Regeneration/Guided
Tissue Regeneration (GBR/GTR)) /o ai trattamenti di implantologia dentale includono, fra le altre: infezioni, quantita di osso insufficiente
0 osso 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 dell’'0sso o altre malattie metaboliche o sistemiche
che potrebbero influire negativamente sulla guarigione della ferita o sull'osso 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 non scatta verso I'alto e si sente un clic. Se si hanno
difficolta a caricare I'applicatore, cercare di inclinare maggiormente la punta. Quando I'applicatore & caricato, inserire la punta in una
delle fessure della cassetta contenente un pin e prelevarlo. 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 I'asse dello stelo con la punta di uno strumento sterile.

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

AVVERTENZE E PRECAUZIONI

Si raccomanda caldamente di leggere, comprendere e seguire le istruzioni d’'uso fornite dai produttori delle membrane, dei dispositivi di
fissaggio e, se applicabile, dellimpianto dentale e dei dispositivi di restauro prima di eseguire trattamenti che ne implicano l'uso. Le
tecniche chirurgiche necessarie per utilizzare adeguatamente questi dispositivi e queste procedure sono altamente specializzate e
complesse. Pertanto, si raccomanda di portare a termine una formazione specializzata prima di eseguire tali procedure. Una selezione
del paziente e una tecnica inadeguate possono causare o contribuire allinsuccesso dellintervento 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 nel’ambiente RMI. La sicurezza dell’AutoTac System nel’ambiente RMI non é 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 € panoramiche sono essenziali per determinare i punti di repere anatomici, le condizioni occlusali, lo
stato periodontale e 'adeguatezza dell'osso.

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 (0 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

Il potenziale rischio associato al’AutoTac System include danni alle vie respiratorie ef/o intestinali a seguito dell’aspirazione o
dellingestione di componenti. 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 dell'intervento chirurgico; sebbene
la maggior parte delle volte si tratti di un evento di natura temporanea, in casi molto rari tale intorpidimento e 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. |
dispositivi monouso 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:

1) SMONTARE. Vedere di seguito le istruzioni di smontaggio/montaggio.
2) Spazzolare accuratamente le superfici esterne e inteme dell'applicatore utilizzando un detergente ad ampio spettro come
Enzymax® di Hu-Friedy (800-483-7433) o equivalente.
) Sciacquare I'applicatore con acqua.
) Per spurgare, soffiare aria pressurizzata attraverso il beccuccio.
5) RIMONTARE. Vedere di sequito le istruzioni di smontaggio/montaggio.
) Utilizzare un lubrificante per strumentazione medica come Hinge Free® di STERIS dopo ciascun utilizzo. Consultare le istruzioni
per I'uso del produttore legale per la preparazione del lubrificante.
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Per la sterilizzazione, i pin in titanio devono essere collocati nel contenitore per pin; manipolare sempre i pin con guanti senza polvere
ed evitare il contatto con oggetti duri che potrebbero danneggiarne la superficie. Il kit AutoTac pud essere sterilizzato utilizzando uno dei
quattro cicli di sterilizzazione a vapore previsti:

Cicli di sterilizzazione
Tipo: | Vapore per gravita | Vapore per gravita Vapore pre-vuoto Vapore pre-vuoto
Tempo e temperatura | 50 minutia 121 °C | 30 minutia 132 °C 5 minutia 132 °C 3 minutia 134 °C
di esposizione: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Intervallo di tempo
per I'asciugatura:
*Intervallo di tempo per 'asciugatura consigliato

Da 20 a 50 minuti* Da 20 a 50 minuti* Da 20 a 50 minuti* 20 minuti

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 l'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 dellimpugnatura

5 | Molla di azionamento

6 | Asta

7 | Beccuccio

8 | Distanziale

Articoli di ricambio del kit AutoTac System:

400-200..........c.cen... 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.........cccene. Boccetta di pin in titanio (confezione da 5)

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

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

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

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

SUOZUOHOIG

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

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

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

A

2. Tenendo premuto il pulsante, far
scorrere completamente il beccuccio
fuori dall'impugnatura.

(== ).
| ————
—

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

4. Svitare completamente le viti
dall'impugnatura dell'applicatore
e tenere da parte.

5. Rimuovere con delicatezza dal
beccuccio '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) 0 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 'assistenza di un’altra persona.

g — 1. Per iniziare, inserire I'asta nel
F;/E ' ~ A beccuccio, facendo attenzione ad
allineare la curvatura dell’asta con la
curvatura del beccuccio. Per il

momento, tenere da parte il gruppo
beccuccio.

-@
-

2. Pre-awvitare le viti nellimpugnatura
( suozuopolg effettuando 3-4 giri completi.

C —

C —

3. Tenendo l'impugnatura in verticale,
far scendere il distanziale e la vite di
azionamento nellimpugnatura.
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[ SuozHOHOI ! \
'\L — 'U CG o ‘WMW 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 'estremita
dellazionamento dellimpugnatura.
Premere il pulsante finché non & alloggiato
completamente e tenere in posizione per il
montaggio finale.

5. Inserire il gruppo beccuccio attraverso il foro nel
pulsante e nell'impugnatura assicurandosi che i fori
della vite nell'impugnatura 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
limpugnatura 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").

':Q:' Suggerimento: una persona puo usare due mani per tenere il cappuccio a livello con I'impugnatura mentre I'altra persona serra
le viti.

= 7. Se correttamente montato, la curvatura del
a I \\\ cappuccio dovrebbe essere opposta al pulsante
- (parte superiore) dell'impugnatura, come

t illustrato sotto. Verificare che il montaggio sia
corretto completando con I'applicatore un ciclo
di caricamento singolo.
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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.

SIMBOLI

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

Simbolo Descrizione del simbolo

Attenzione

Istruzioni per 'uso elettroniche

Produttore

EE>

| 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
E Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma
&' Data di produzione
Rx Only Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e I'uso di

questi dispositivi ai soli medici o odontoiatri o su loro prescrizione
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Simbolo Descrizione del simbolo

EC | REP| | Rappresentante autorizzato dellUnione europea

@ Non utilizzare se la confezione € danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.
MD Dispositivo medico

Non-sterile Non sterile

O Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

*****

Sistema a barriera sterile singola

Posizione iniziale

B>£2 0

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 instrucdes de utilizacdo estdo disponiveis
gratuitamente em papel mediante pedido a BioHorizons ou ao seu representante/distribuidor local.

DESCRIQAO
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 utilizagio inicial e de cada
reutilizagédo subsequente.

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

CONTRAINDICA(}OES

O Sistema AutoTac néo se destina a fixacdo de membranas de barreira e/ou tecido mole noutro local que n&o a cavidade oral. As
contraindicagdes conhecidas associadas a procedimentos de Regeneragdo Ossea Guiada/Regeneragao Tecidular Guiada (ROG/RTG)
e/ou ao tratamento de implante dentario incluem, entre outras: infe¢des, osso disponivel insuficiente ou de fraca qualidade, insuficiéncia
vascular no local cirtrgico, higiene oral deficiente, diabetes ndo controlada, tabagismo ou consumo de tabaco acentuado, abuso de
drogas ou alcool, terapéutica cronica com dose elevada de esteroides, pacientes com uma valvula cardiaca ou outro dispositivo
protésico, defeito da valvula cardiaca (por ex., murmurio cardiaco, prolapso da valvula mitral, historial de doenca cardiaca reumatica,
etc.), condicdes médicas tais como doengas de sangue/coagulopatias, terapéutica anticoagulante atual ou continua, doenga 6ssea
metabélica ou outros distlrbios metabdlicos ou sistémicos que possam afetar de forma adversa a consolidacdo 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.

INSTRU(}()ES DE UTILIZA(}AO

Coloque o punho aplicador esterilizado pelo utilizador e a cassete de tachas num tabuleiro estéril. Carregue 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 carregar o punho aplicador, experimente uma inclinagdo mais pronunciada da ponta.
Assim que o punho aplicador estiver carregado, insira a ponta numa das reentrancias da cassete de tachas e recolha uma tacha. Vera
a extremidade pontiaguda da tacha sobressair cerca de 1 mm desde a ponta do bocal. A haste saliente devera estar coaxial em relagéo
a ponta do bocal para um carregamento adequado. Se nao for o caso, alinhe o eixo da haste com a ponta utilizando um instrumento
estéril.

Coloque a membrana no defeito/local de enxerto seguindo as instrugdes de utilizagdo especificas da membrana. 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 nimero de tachas necessario.

AVISOS E PRECAUCOES

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 utilizagéo. As técnicas cirlrgicas necessarias para utilizar estes dispositivos e procedimentos de forma adequada
sao altamente especializadas e complexas. Como tal, recomenda-se formagao especializada antes de realizar qualquer procedimento
desse tipo. A selecdo 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 estabilizacdo da membrana. Os médicos devem
ponderar o beneficio terapéutico do tratamento antes de avangarem. As membranas néo deverao ser utilizadas e fixadas com a tacha
em situagdes em que existam: defeitos com perda dssea horizontal grave e pouco cimento e ligamento periodontal restante; defeitos

que ndo permitam criar e manter um espaco; e defeitos que exibam caracteristicas de regeneragéo inadequada.
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As tachas de titanio podem ficar danificadas por varios motivos, incluindo carga inadequada ou colocagao cirlrgica incorreta. Devera
ser utilizado um niimero adequado de tachas para estabilizar a membrana/o tecido. E possivel que uma determinada percentagem de
tachas néo se fixe rigidamente ao 0sso adjacente e proporcione a retencdo adequada na membrana. As tachas que demonstrem
mobilidade 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 seguranca do Sistema AutoTac
no ambiente de RM. Examinar um paciente que tenha este dispositivo pode resultar em ferimentos no paciente.

COMPLICAQOES E EFEITOS ADVERSOS

As possiveis complicacdes de qualquer cirurgia periodontal incluem sensibilidade térmica, recess@o gengival, descamagao da aba,
reabsorgdo ou anquilose de uma raiz tratada, alguma perda de altura da crista 6ssea, perfuracdo ou formagao de abcesso, infecéo, dor,
irregularidades gengivais e complicagdes associadas a utilizagdo de anestesia. Dependendo do tipo e da gravidade da complicagao,
conforme avaliados pelo médico, as membranas e os dispositivos de suporte ou fixagdo podem exigir remogao e/ou terapéutica
antibidtica. Sdo essenciais a inspe¢ao visual e radiografias panoramicas e periapicais para determinar marcos anatémicos, condi¢des
de oclus&o, estado periodontal e adequagéo do o0sso.

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

As tachas de titanio da BioHorizons néo se destinam a implantagéo permanente e devem ser removidas ap6s a devida cicatrizacdo. As
tachas s&o removidas expondo o local cirdrgico e utilizando uma I&mina de bisturi, um elevador de peridsteo 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 deveréo ser
contabilizadas e eliminadas antes de se fechar e suturar novamente o local cirdrgico. Em caso de inflamacao do tecido ou evidéncia de
infe¢éo, e segundo o critério do médico, tanto a membrana como as tachas de titanio podem ser removidas. Algumas membranas foram
concebidas para serem reabsorvidas e perderdo a integridade estrutural com o tempo. A remog¢&o do material pode exigir curetagem e
devera ser acompanhada por uma boa irrigagdo com uma solugéo salina estéril.

COMPLICACOES CIRURGICAS

O risco potencial associado ao Sistema AutoTac inclui lesdes respiratérias e/ou no trato intestinal como resultado de aspira¢ao ou
ingestdo de componentes. 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 é um efeito secundario possivel da cirurgia. Embora o mais provavel é que seja temporaria,
em casos muito raros, esta dorméncia revelou-se permanente. Pode ocorrer reagao tecidular, infegdo ou ulceragao da gengiva/mucosa
(doenca gengival), mas geralmente responde a cuidados localizados.

MANUSEAMENTO E ESTERILIZAGAO

Este produto NAO é fornecido estéril. O kit AutoTac tem de ser limpo e esterilizado antes da utilizagao inicial e de cada reutilizagao
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 ndo foram validados para a limpeza automatica. Para limpar:

1) DESMONTE. Consulte as instrugdes de desmontagem/montagem abaixo.

2) 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.

3) Enxague o punho com agua.

4) Sopre ar pressurizado através do bocal para purgar.

5) MONTE NOVAMENTE. Consulte as instrugdes de desmontagem/montagem abaixo.
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6) Utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS ap6s cada utilizagdo. Consulte as instrugdes
de utilizagao do fabricante legal para a preparacéo do lubrificante.

As tachas de titanio tém de ser colocadas no respetivo suporte para esterilizagdo. Manuseie sempre as tachas com luvas sem po e evite
o0 contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie. O kit AutoTac pode ser esterilizado utilizando um dos quatro
ciclos de esterilizagio a vapor qualificados:

Ciclos de esterilizagdo
Tipo: | Vapor por gravidade | Vapor por gravidade | Vapor com pré-vacuo | Vapor com pré-vacuo
Tempo e temperatura | 50 minutos a 121 °C | 30 minutos a 132 °C | 5 minutos a 132 °C | 3 minutos a 134 °C

de exposicao: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Intervzlo de temp‘? 20 a 50 minutos* 20 a 50 minutos* 20 a 50 minutos* 20 minutos
e secagem:

*Intervalo de tempo de secagem recomendado

NAO “flash” (278 °F+) esterilizar, o que pode danificar o tack. As tachas sdo de uso Unico do paciente. Para eliminar o risco de
contaminagao cruzada entre pacientes, ndo se deve tentar reutilizar. A BioHorizons nao assume qualquer responsabilidade pela tentativa
de reutilizagao ou re-esterilizacéo entre pacientes.

Os produtos a serem descartados devem ser tratados e descontaminados como residuos de cirurgias odontoldgicas em conformidade
com as regulamentagdes locais relevantes.

COMPONENTES DE MONTAGEM DO AUTOTAC

A limpeza 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
substituigdo, numeros de pega 400-000 e 400-001, respetivamente.

Nome da pega

1 | Punho

2 | Botao

3 | Mola do botao

4 | Parafuso do punho

5 | Mola de disparo

6 | Haste impulsora

7 | Bocal

8 | Espagador

Artigos do Sistema AutoTac para nova encomenda:

400-200..........c.cen... Punho aplicador AutoTac

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

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

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

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

400-000........ccevne Instrugdes de utilizagao do Sistema AutoTac e chave sextavada

400-001.....ccceueenne 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 protecao ocular durante a desmontagem e montagem do punho aplicador
AutoTac. Pode ser necesséria a ajuda de uma segunda pessoa durante a desmontagem e montagem.

1. Para libertar o bocal do punho,
segure na flange do bocal conforme
— apresentado, mantenha o botéo

S — % 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 remocao dos parafusos sem segurar na flange do bocal pode permitir que este se solte do punho sob pressao. Nunca
aponte o bocal na dire¢éo dos seus olhos ou de outras pessoas.

A

)
_’“"“"’“"‘-‘ |\ cereR 2. Mantendo o bot&o premido, deslize
| ——— L ) @ X ‘ )

. = 0 bocal completamente para fora do

2 punho.
L}

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

—_—
E 4. Remova completamente os

2 parafusos do punho e ponha de parte.
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5. Remova a haste impulsora, a mola de
F‘;/B Cﬂﬂ]@ disparo e o espagador do bocal

exercendo pouca tens&o.

5. Escove bem as superficies externas e 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

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

1 1 Para comegar, insira a hastg
F;/E == , . I s— 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.

-@
-

suozuoyolrg
0 ¢ — .
2. Monte previamente os parafusos do

punho neste dando 3-4 voltas completas.

— 3. Segurando o punho na vertical, deixe

SuozHOHOIG —w )
\L — ‘qa (:G ___www deslizar o espagador € a mola de

N— disparo para dentro do punho.
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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 o0 botéo até encaixar
completamente e mantenha-o no sitio
para a montagem final.

5. Insira o conjunto do bocal pelo orificio no bot&o e
no punho, certificando-se de que os orificios dos
parafusos no punho e no bocal estéo alinhados e
que a inclinacdo da ponta do bocal esté na direcao
oposta do botéo de disparo (consulte no passo 7
a montagem final do punho).

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

':Q:‘ Sugestao: uma pessoa pode utilizar ambas as maos para manter o bocal nivelado com o punho enquanto outra pessoa aperta
os parafusos do punho.

7.Um punho corretamente montado deveré ter o

bocal inclinado na diregéo oposta do botao (parte
] :Q superior) do punho, conforme apresentado abaixo.
] ' Verifique se esta corretamente montado efetuando

um ciclo de carregamento/disparo com o punho.
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8. Utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS (800-548-4873) apds cada utilizagdo. O kit
AutoTac pode ser esterilizado utilizando um de quatro ciclos de esterilizagao a vapor qualificados que se encontram no verso, na
secgao intitulada Manuseamento e esterilizag&o.

SiMBOLOS

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

Simbolo Descri¢ao do simbolo

Cuidado

Instrugdes de utilizagéo eletronicas

Fabricante

EE>

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 s0 é valida se estiver também impressa no rotulo 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
UDI Identificador tnico do dispositivo

@ N&o reutilizar

N&o reesterilizar
E Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagéo gama

&I Data de fabrico

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

EC |REP Representante autorizado da Unido Europeia

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

Non-sterile Néo esterilizado

O Sistema de barreira estéril tnica com embalagem protetora externa

~~~~~

Sistema de barreira estéril Unica

Posicao inicial

B>£20

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/distribltoriniizden Ucretsiz 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 baglan) cikardiktan 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 digindaki bariyer membranlarin ve/veya yumusak dokularin sabitlenmesinde kullaniimaz. Yonlendirilmis
Kemik Rejenerasyonu/Yonlendirilmis Doku Rejenerasyonu (YKR/YDR) prosedirleriyle velveya dental implant tedavisiyle iliskili bilinen
kontrendikasyonlar sunlardir, ancak bunlarla sinirl degildir: enfeksiyonlar, yetersiz kemik miktari veya zayif kemik kalitesi, cerrahi bolgede
vaskuler bozukluk, yetersiz oral hijyen, kontrolsiiz diyabet, yogun sigara veya titiin kullanimi, uyusturucu veya alkol kullanimi, kronik
yiksek doz steroid tedavisi, kalp kapakgidi veya baska bir protezi olan hastalar, kalp kapakgigi bozuklugu (6r; Gflirim, mitral kapak
prolapsusu, romatizmal kalp hastali§i ge¢misi vb.), kan/pihtilasma bozukluklari gibi tibbi durumlar, mevcut veya devam eden antikoagiilan
tedavi, metabolik kemik hastaligi veya kemigin ya da yaranin iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek diger metabolik ya da sistemik
hastaliklar veya mevcut kemigin yonlendirilmis kemik rejenerasyonu aletlerini veya implantlarini yeterli diizeyde tutmak Uzere yeterli
geniglik veya yikseklik saglayamayacak kadar kigtimis oldugu durumlar.

KULLANIM TALIMATLARI

Kullanici tarafindan sterilize edilen uygulama el aletini ve givilerin oldugu civi kutusunu steril bir tepsiye koyun. Uygulama el aletinin ucunu
tetikleme diigmesi dne dogdru ¢ikana ve bir tik sesi duyulana kadar civi kutusunun yiikleme oyuguna dikey sekilde bastirarak uygulama
el aletini yukleyin. Uygulama el aletini ylklemekte zorlanirsaniz ucu daha dik bir aglya getirmeyi deneyin. Uygulama el aleti ylklendiginde
ucunu, givilerin bulundugu ¢ivi kutusundaki oyuklardan birine yerlestirerek bir givi alin. Givinin sivri ucunun, nozil ucundan yaklasik 1 mm
disariya uzandigini goreceksiniz. Digarida kalan civi ucu, dogru ytkleme igin nozil ucuyla esmerkezli olmalidir. Degilse steril bir aletin
ucuyla saft eksenini hizalayin.

Membrana 6zgi kullanim talimatlarini izleyerek membrani hasarlifyamali bolgeye yerlestirin. Uygulama el aletinin ucunu istenen bélgeye
yerlestirin, kemige dogru bastirin ve civiyi yerlestirmek lzere tetikleme diigmesine basin. Civinin basi yukarida kaldiysa uygulama el
aletini tekrar hazir hale getirin. Nozil ucunu givinin basina dikkatli bir sekilde yerlegtirin ve giviyi yerine oturtmak icin tetikleme diigmesine
basin. Membrani gerektigi kadar civiyle sabitleyin.

UYARILAR VE ONLEMLER

Ureticiler tarafindan saglanan ve membranlar, sabitleme cihazlari ve gegerli oldugunda dental implant ve giiclendirme cihazlarina ydnelik
kullanim talimatlarinin, bu cihazlarin kullanilacagi herhangi bir tedaviye baglamadan once okunmasi, anlasilmasi 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 prosedirii gerceklestrmeden dnce uzmanlik egitiminin alinmasi
onerilmektedir. Yanlig hasta se¢imi ve yanlis teknik, destekleyici kemigin muhtemel kaybinin yani sira vakanin bagarisiz sonuglanmasina
sebep olabilir. Yanhs teknik, ivinin yerlestirlememesine ve/veya membran stabilizasyonunun saglanamamasina yol acabilir. Klinisyenler,
prosedire devam etmeden dnce s6z konusu tedavinin terapétik faydalarini dikkatli bir sekilde digtinmelidir. 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 ézellikleri sergileyen hasarlar.

Titanyum civiler, yanhs yikleme veya yanlis cerrahi yerlestirme gibi bazi sebeplerden islevsel olarak zarar gorebilir. Membrani/dokuyu
sabitlemek igin yeterli sayida ivi kullaniimalidir. Yerlestirilen bazi giviler, bitisigindeki kemige sikica sabitlenmeyebilir ve membranin

61/93



dogru sekilde takilamamasina sebep olabilir. Hareket ettigi gérilen civiler ¢ikariimalidir.

AutoTac Sistemi, MR ortaminda giivenlilik ve uyum bakimindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda 1sinma, yer degistirme veya gortnt
artefakti 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 i1si hassasiyeti, dis eti gekilmesi, flep diismesi, tedavi edilen bir kokiin rezorpsiyonu
veya ankilozu, kemik kret ylksekliginde kayip, perforasyon veya apse olusumu, enfeksiyon, agri, dis eti diizensizlikleri ve anestezi
kullanimiyla iligkili komplikasyonlar dahildir. Klinisyenin takdirine gére komplikasyonun tlriine ve siddetine bagl olarak, membranlarin ve
destek veya sabitleme cihazlarinin gikarilimasi ve/veya antibiyotik tedavisi gerekebilir. Gorsel 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 bagl olarak antibiyotik tedavisi icerebilir. Tum ameliyatlarda oldugu gibi, oral hijyenin
surdurulmesi, plak kontroll, dislerin yeterli diizeyde fircalanmasi ve dis ipiyle temizlenmesine yonelik talimatlar ve hastanin en azindan
ilk sekiz hafta boyunca iki haftada bir yakindan izlenmesi ve bir uzman tarafindan profilaksi uygulanmasi da dahil olmak lizere ameliyat
sonras! dikkatli bir yonetim, optimum iyilesme agisindan 6nemlidir. Sabitlenen (veya sabitlenmeyen) membranlar ameliyattan sonra
gérundr hale gelebilir ve bu durum éngdrilmeli ve ona gore hareket edilmelidir. Bu durum izlenmeli, ancak YKR/YDR siirecini etkilemesine
izin verilmemelidir.

BioHorizons Titanyum civiler kalici implantasyon igin tasarlanmamistir ve diizgiin iyilesme sonrasinda c¢ikariimalidir. Civiler, ameliyat
bdlgesinin agiga cikarilmasi ve bir bistiri bigag, periost elevatdri veya benzeri bir ince ve diiz yiizey kullanilarak givi baginin altindaki
kemikten ¢ekilmesi yoluyla cikarilir. Cikarilan civiler dikkatle ele alinmali ve atilmali, cerrahi bdlge kapatilarak yeniden sutlirlenmelidir.
Doku infalamasyonu veya enfeksiyon gorilmesi durumunda ve klinisyenin takdirine bagh olarak hem membran hem de Titanyum Civiler
¢ikarilabilir. Bazi membranlar, zamanla ¢oziinebilir ve yapisal butinlugunu kaybedebilir. Materyalin kiretajla ¢ikarilimasi gerekebilir ve
cikarma isleminin ardindan bolge steril salin soltsyonuyla iyice yikanmalidir.

CERRAHi KOMPLIKASYONLAR

AutoTac Sistemiyle iliskili olasi risk, bilesen aspirasyonu veya aliminin sonucu olarak solunum ve/veya bagirsak yolu hasaridir. Alt ¢ene
ameliyatinin ardindan alt dudak ve ¢ene bélgesinde ve (st gene ameliyatinin ardindan burun ¢evresindeki dokuda uyusma, ameliyatin
olasi yan etkilerindendir; gogunlukla gecici olmakla birlikte olduk¢a nadir gorilen vakalarda bu uyusma kalici olmustur. Dis eti
llserasyonu/mukozal Ulserasyon (dis eti ¢ekilmesi), doku reaksiyonu veya enfeksiyon meydana gelebilir, ancak genellikle lokal miidahale
ile iyilesebilir.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Bu (iriin steril olarak SAGLANMAZ. AutoTac kiti, ilk kullanimdan énce ve sonraki her yeniden kullanimdan 6nce temizlenmeli ve sterilize
edilmelidir. Steril olmayan driinlerde, ilk islemeden dnce nakliye malzemelerini gikarin ve atin. Steril olmayan tek kullanimlik cihazlar ve
yeniden kullanilabilen cihazlar kullanimdan énce temizlenmeli ve sterilize edilmelidir. BioHorizons cihazlari otomatik temizlik igin
onaylanmamistir. Temizlemek igin:

1) DEMONTE EDIN. Demontaj/montaj talimatlari igin agagidaki kisma bakin.
2) Hu-Friedy (800-483-7433) Enzymax® veya esdederi gibi genis kullanim alanina sahip bir temizlik maddesi kullanarak el aletinin
ic ve dis ylzeylerini iyice firgalayin.
) El aletini suyla durulayin.
4) Temizlemek i¢in nozdlln iginden basingli hava tfleyin.

)  YENIDEN MONTE EDIN. Demontaj/montaj talimatlari iin asagidaki kisma bakin.

) Her kullanimdan sonra STERIS Hinge Free® gibi bir tibbi alet yaglayicisi kullanin. Yaglayici hazirligi igin yasal dreticinin kullanim
talimatlarina bakin.

Titanyum civiler, sterilizasyon i¢in ¢ivi tutucuya yerlestiriimelidir; givileri daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yizeye zarar verebilecek
sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin. AutoTac kiti, dort adet uygun buhar sterilizasyonu déngistinden biri kullanilarak sterilize
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edilebilir;

Sterilizasyon Dongleri
Tiir: | Yer Cekimi Buhari | Yer CekimiBuhari | On VakumluBuhar | On Vakumlu Buhar
Maruziyet Siresi ve | 50 dakika, 121 °C 30 dakika, 132 °C 5 dakika, 132 °C 3 dakika, 134 °C

Stcaklik: (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
K“r”tma;:L‘;ff 20ila 50 dakika* | 20ila 50 dakika* | 20ila 50 dakika* 20 dakika

*Onerilen kurutma siiresi araligi

Civi kutusuna zarar verebilecegi icin kisa sureli ("flash") (278°F+) sterilizasyon KULLANMAYIN. Civiler tek hastada kullanim igindir.
Hastalar arasi kontaminasyonu engellemek igin yeniden kullanimdan kaginilmalidir. BioHorizons, hastalar arasinda yeniden sterilizasyon
veya yeniden kullanim girisimlerinden sorumlu tutulamaz.

Bertaraf edilecek urinler, ilgili yerel ydnetmeliklere uygun olarak dis cerrahisi atigi olarak islem gormeli ve dekontamine edilmelidir.

AUTOTAC MONTAJ BiLE$ENLERi

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 siparis edilebilir (parca
numaralari sirasiyla 400-000 ve 400-001).

Parca Adi
1 | El Aleti
2 | Digme
3 | Diigme Yayi
4 | El Aleti Vidasi

5 | Atesleme Yay

6 | Tahrik Safti
7 | Noziil
8 | AraHalka

AutoTac Sistemi Kiti Yeniden Siparis Ogeleri:

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

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

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

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

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

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

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

3.Noz(ili el aletinden serbest birakmak
icin nozl baglanti ylizeyini resimde
gosterildigi gibi tutun, digmeyi basili
tutun ve 1,98 mm (5/64 in¢) alyan
anahtari kullanarak el aletinin iki
vidasini yaklasik iki kez tam dondiirerek
yavasca gevsetin.

SUoZUOHO\E

Dikkat: Vidalarin nozil baglanti yiizeyinin tutulmadan ¢ikariimasi, noziilin el aletinden baskiyla firlamasina sebep olabilir. Noziilu asla
gdzlinlize veya bagkalarina dogru tutmayin.

[
) e 2. Digmeyi basili tutun ve noz(ili el
j——— ‘ii o) DD :ﬁﬁ J II.P' .
e = aletinden tamamen kaydirarak ¢ikarin.

A

3. Digmeyi ve digme yayini ¢ikarmak
icin dugmeyi serbest birakin.

4. El aletinin vidalarini el aletinden

tamamen gikarin ve kenara koyun.

A

5. Hafif bir baskiyla tahrik saftini,
atesleme yayini ve ara halkayi noztilden
cikarin.
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5. Hu-Friedy (800-483-7433) Enzymax® veya esdederi gibi genis kullanim alanina sahip bir temizlik maddesi kullanarak el aletinin i¢ ve
dis yuzeylerini iyice fircalayin; suyla durulayin ve noziilden basingli hava uygulayarak temizleyin. Yeniden monte edin.

MONTAJ TALIMATLARI

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

g — 1. Baslangig olarak, tahrik saftinin
F;/E ' \I_' A kavisiyle noziillin kavisini hizalayarak
tahrik saftini nozile yerlestirin. Nozul
duzenegini kenara koyun.

8
A Y
A
A
suozuopjolg
0 C ——
c 2. El aletinin vidalarini el aletine dnceden
\
1 ]

yerlestirip 3-4 tam tur dénddrin.

3. El aletini dikey bir sekilde tutarak ara
SUoZUOHOIG

/r_ — ﬂﬁ "CG '"@MM halkay ve atesleme yayini el aletinin
\— u icine birakin.
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4. Dugme yayini el aletindeki kiiguk yay
deligine dikkatlice yerlestirin. Digmeyi
digme yayinin Gzerine yerlestirin ve
kesik centigi el aletinin atesleme ucuna
dogru ydnlendirdiginizden emin olun.
Dugmeyi tam olarak yerine oturtana
kadar bastirin ve son montaj islemi icin
basili tutun.

5. NozUll digmedeki delige ve el aletinin igine
dogru yerlestirin ve el aletindeki ve nozildeki vida
deliklerinin hizal oldugundan ve nozUl ucunun
atesleme digmesinin aksi yoninde hizalandigindan
emin olun (montajlanan el aletinin son hali i¢in
adim 7'ye bakin).

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

ipucu: Bir kisi iki eliyle nozillii sikica el aletinde sabit tutarken diger kisi el aletinin vidalarini sikabilir.

Q .' 7. Dogru sekilde monte edilmis el aletinin noz(l(,

resimde gésterildigi gibi el aletinin digmesinin
i % (Ustte) aksi ydnline dogru bakmalidir. El aletiyle bir
t ylukleme/atesleme ddngUsU gerceklestirerek dogru
monte edildiginden emin olun.
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8. Her kullanimdan sonra STERIS (800-548-4873) Hinge Free® gibi bir tibbi alet yadlayicisi kullanin. AutoTac Kiti, arka kisimdaki
Kullanim ve Sterilizasyon baslikli bélimde agiklanan yeterli diizeydeki dért buhar sterilizasyonu déngistinden biri kullanilarak sterilize
edilebilir.

SEMBOLLER

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

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

Uretici

EE>

Avrupa Uygunluk (CE) isareti tasiyan BioHorizons drinleri, 2007/47/EC sayil Direktif veya
2017/745 sayil Tibbi Cihazlar Yonetmeligi ile dizenlenen sekilde 93/42/EEC sayili Tibbi
c € Cihazlar Direktifi gereksinimlerine uygundur. CE igareti yalnizca Urin etiketinde de
baslliysa gegerlidir. Uygun cihazlarda CE isareti ile birlikte gelen dort haneli sayi, atanan
AB Onaylanmig Kurumuna karsilik gelir.

R E F Referans/madde numarasi
LOT Lot/parti numarasi
UDI Benzersiz Cihaz Tanimlayici

@ Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin
E Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmistir

&' Uretim tarihi

Rx Onl Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satisini, dagitimini ve kullanimini bir dig hekimi
y veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi (izerine yapilacak sekilde kisitlar
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Sembol Sembol Agiklamasi

EC |REP| | Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi

@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz

Non-sterile Steril Degildir

O Koruyucu dig ambalajli tekli steril bariyer sistemi

.....

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur

B>£2 0

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 sg dostepne
bezptatnie lub w postaci drukowanej na zadanie od firmy BioHorizons lub lokalnego przedstawiciela/dystrybutora.

OPIS
Zestaw AutoTac to system skfadajacy sie z gwozdzi mocujgcych 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, wyczyscié, ponownie zltozyé i poddag sterylizacji.

WSKAZANIA
System AutoTac jest wskazany do stabilizacji bton zaporowych iflub tkanek migkkich uzywanych do regeneraciji kosci iflub 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 miekkich poza jamg 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, niewystarczajaca ilos¢ dostepnej tkanki kostnej lub tkanka
kostna o niskiej jakosci, uszkodzenie naczyh w miejscu zabiegu, nieodpowiednia higiena jamy ustnej, cukrzyca niewyréwnana, natogowe
palenie tytoniu, naduzywanie narkotykéw lub alkoholu, przewlekta terapia wysokimi dawkami sterydéw, pacjent ze sztuczng zastawkq
serca lub innymi protezami, wada zastawki serca (np. szmer serca, wypadanie zastawki mitralnej, reumatyczna choroba serca
w wywiadzie itp.), schorzenia takie jak zaburzenia krwi/krzepliwo$ci, aktywne lub trwajgce leczenie antykoagulantami, metaboliczna
choroba kosci lub inne zaburzenia metaboliczne lub ogdlnoustrojowe, ktdre moga niekorzystnie wptywa¢ na odbudowe kosci lub gojenie
sie ran, lub przypadki, w ktérych ilo$¢ dostepnej tkanki kostnej jest zbyt niska, aby mogta zapewni¢ szeroko$¢ lub wysoko$¢ odpowiednig,
do wiasciwej stabilizacji wktadek lub implantéw do sterowanej regeneracii kosci.

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Umiesci¢ uchwyt wprowadzajacy oraz kasete z gwozdziami, uprzednio poddane sterylizacji przez uzytkownika, na sterylnej tacy.
Zatadowac uchwyt wprowadzajacy przez umieszczenie jego korcowki w otworze odbezpieczajacym kasety z gwozdziami i jej doci$nigcie
az do wyskoczenia przycisku spustowego i ustyszenia wyraznego klikniecia. W przypadku trudnosci z zatadowaniem uchwytu
wprowadzajacego sprobowac przechyli¢ koncdwke. Po zatadowaniu uchwytu wprowadzajacego umiescié¢ koncowke w jednym z otworéw
kasety zawierajacych gwdzdz i pobra¢ gwozdz. Zaostrzona koncdwka gwozdzia bedzie wystawaé na okoto 1 mm poza koricowke dyszy.
Przy prawidtowym zatadowaniu wystajacy trzon powinien by¢ ustawiony wspétosiowo wzgledem koricéwki dyszy. Jeli nie jest, wyrownaé
0§ trzonu za pomoca koncowki sterylnego narzedzia.

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

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

Zaleca sig, aby przed rozpoczeciem kazdego zabiegu z uzyciem bton, wyrobow mocujgcych oraz, zaleznie od wymogow, implantu
stomatologicznego i wyrobow do odbudowy przeczyta¢ i zrozumieC instrukcje uzytkowania dostarczone przez producentow
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 dobdr pacjentdw i nieodpowiednia technika
moga spowodowaé 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 utraty stabilizacji btony. Przed rozpoczeciem
lekarze muszg dokonac starannej analizy korzy$ci terapeutycznych zabiegu. Bton nie wolno uzywa¢ ani mocowa¢ 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
zapewni¢ sztywnego mocowania do przylegajacej tkanki i prawidtowego utrzymania btony. Gwozdzie, ktdre sie ruszaja, nalezy usungg¢.

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 $rodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane. Poddawanie pacjenta, u ktorego
wszczepiono wyrob, badaniu RM moze spowodowaé jego uszczerbek na zdrowiu.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEPOZADANE

Do potencjalnych powiktan kazdego zabiegu periodontologicznego nalezy wrazliwo$¢ termiczna, recesja dzigset, martwica brzegu
dzigsta, resorpcja lub ankyloza leczonego korzenia zeba, zmniejszenie wysokosci wyrostka zebodotowego, perforacja lub rozwd
ropienia, infekcja, bdl, zaburzenia dzigset, a takze powiktania zwigzane z uzyciem znieczulenia. W zalezno$ci od rodzaju i ciezkosci
powiktan lekarz moze zadecydowac o usunieciu bton i wyrobéw podtrzymujacych lub mocujacych iflub o wigczeniu antybiotykoterapii.
Inspekcja wzrokowa, jak rowniez 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
odstoniecie zabezpieczonych (lub niezabezpieczonych) bton i nalezy sie tego spodziewac. Sytuacje nalezy monitorowac, ale nie powinna
ona kolidowa¢ z procesem sterowanej regeneracji kosci/tkanki (GBR/GTR).

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

POWIKLANIA CHIRURGICZNE

Potencjalne ryzyko zwigzane z systemem AutoTac obejmuje uszkodzenie uktadu oddechowego i/lub jelit w wyniku aspiracji lub potkniecia
elementu. Odretwienie dolnej wargi i regionu podbrodka po operacji w obrebie zuchwy oraz tkanki znajdujacej sie w okolicy nosa po
operacji w obrebie gornej szczeki to mozliwe efekty uboczne operacji. Chociaz zwykle efekty te sa tymczasowe, w bardzo rzadkich
przypadkach odretwienie miato charakter permanentny. Moze wystapi¢ owrzodzenie dzigset/btony Sluzowej (choroba dzigsef), 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 produktéw niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usungé i wyrzucié
wszelkie materiaty transportowe. Przed uzyciem nalezy wyczysciC i wysterylizowaC niesterylne wyroby jednorazowego uzytku
i urzadzenia przeznaczone do ponownego uzycia. Urzadzenia BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia automatycznego.
W celu wyczyszczenia wyrob nalezy

1) DEMONTAZ. Instrukcje montazu/demontazu znajdujq sie ponizej.
2) Szczotkowac 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.
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) Przeptuka¢ uchwyt woda.

) Przedmuchac¢ strumieniem powietrza pod ci$nieniem, aby oczyscic dysze.
5) PONOWNY MONTAZ. Instrukcje montazu/demontazu znajdujg sie ponizej.

) Po kazdym uzyciu wyrobu zastosowa¢ $rodek smarujacy do narzedzi medycznych, taki jak Hinge Free® firmy STERIS. W celu
przygotowania $rodka smarujacego nalezy zapoznac sie z instrukcjami producenta.

W celu sterylizacji gwozdzie tytanowe nalezy umiescic w uchwycie na gwozdzie. Z gwozdziami zawsze nalezy obchodzi¢ sie
w rekawicach bezpudrowych; nalezy zapobiega¢ kontaktowi gwozdzi z twardymi przedmiotami, aby nie uszkodzi¢ ich powierzchni.
Zestaw AutoTac mozna sterylizowac w jednym z czterech kwalifikowanych cykli sterylizacji parowej:

Cykle sterylizacji
Ty Parowy grawitacyjny | Parowy grawitacyjny | Parowy z proznig Parowy z préznig
wstepng wstepng
Czas i temperatura 50 min w temp. 30 min w temp. 5 min w temp. 3 min w temp.
ekspozycji: 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
zakres czasu | o, g4 iy 20-50 min 20-50 min 20 min
suszenia:
* Zalecany zakres czasu suszenia

NIE STOSOWAC sterylizacji blyskawicznej (powyzej 278°F), gdyz moze ona uszkodzié kasete z gwozdzmi. Gwozdzie przeznaczone

sg do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta. Aby wyeliminowac ryzyko zakazenia krzyzowego miedzy pacjentami, nie wolno uzywac tych
wyrobow ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za préby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia gwozdzi
u réznych pacjentow.

Produkt przeznaczony do utylizacji nalezy traktowa¢ i odkaza¢ jak odpady z zabiegdéw 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 $ruby uchwytu/sprezyne przycisku mozna zaméwi¢ w firmie BioHorizons, numery czesci to
odpowiednio 400-000 i 400-001.

Nazwa czesci

1 | Uchwyt

2 | Przycisk

3 | Sprezyna przycisku

4 | Sruba uchwytu

5 | Sprezyna spustowa

6 | Wat

7 | Dysza

8 | Element dystansowy
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Zamawianie elementow zestawu AutoTac:

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

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

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

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

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

400-001......cvennee Zestaw czesci zamiennych AutoTac: (klucz imbusowy, Sruby uchwytu, sprezyna przycisku)
INSTRUKCJE DEMONTAZU

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

1. Aby zdjaé dysze z uchwytu, nalezy

N~ trzymac kotnierz dyszy zgodnie

SUGZUOHOIG

e — | E— z ilustracjq, naciskac przycisk i powoli
% poluzowac dwie Sruby uchwytu o okoto
dwa petne obroty za pomocag klucza

imbusowego 5/64”.

Przestroga: Usuniecie Srub bez trzymania kotnierza dyszy moze spowodowac¢ wyrzucenie dyszy z uchwytu pod ciSnieniem. Nie wolno
kierowa¢ dyszy w strong oczu ani innych osob.

A

T\ e 2. Naciskajac caty czas przycisk, zsung¢
| ——— ]b ) D iiﬁ X ...p hd
S = dysze catkowicie z uchwytu.

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

e 4. Catkowicie usuna¢ $ruby z uchwytu

P i odtozy¢ na bok.

A

5. Delikatnie usuna¢ wat, sprezyne
F;/B Cm@ spustowa oraz element dystansowy

z dyszy.

5. Szczotkowaé doktadnie zewnetrzne i wewnetrzne powierzchnie uchwytu z uzyciem érodka czyszczacego o szerokim spektrum
dziatania, takiego jak Enzymax® firmy Hu-Friedy (800-483-7433) lub jego odpowiednika. Przeptukaé wodg i przedmucha¢ strumieniem
powietrza pod ci$nieniem, 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 wlozy¢ wat do dyszy,
F;/E ' ~ A uwazajac, aby dopasowaé krzywizne
watu do krzywizny dyszy. Odtozy¢
zespot dyszy na chwile na bok.

8
‘\
A
suozuoyolg
) ¢ — . -
2. Zamontowac wstepnie $ruby uchwytu

w uchwycie, obracajac je 0 3—4 petne
obroty.

— — 3. Trzymajac uchwyt pionowo, opuscié
(suozuonorg __ lq} CG ] wmw element dystansowy i sprezyne
%\_ _ spustowg do uchwytu.
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4. Ostroznie umiescic 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 koricowki uchwytu.
Nacisna¢ przycisk w taki sposob, aby
byt w petni zagniezdzony i przytrzymaé
w celu ukoriczenia montazu.

5. Wprowadzi¢ zespét dyszy przez otwoér

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

6. Jedng rekq trzymac dysze sztywno przycisnietg
do uchwytu, a wolnej reki uzy¢ do dokrecenia Srub
uchwytu. Dokreca¢ recznie za pomoca klucza
imbusowego 5/64".

Q Wskazéwka: Jedna osoba moze uzy¢ dwdch rak do trzymania dyszy przycinietej do uchwytu, podczas gdy druga osoba

dokreca Sruby uchwytu.
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A 4
— 7. W prawidiowo ztozonym uchwycie dysza
a ] i} zagina sie w przeciwng strone do przycisku
] 1, (gdra) na uchwycie, jak przedstawiono na
ponizszej ilustracji. Sprawdzi¢, czy wyrdb zostat

ztozony prawidtowo poprzez wykonanie jednego
cyklu zatadowania/wystrzelenia za pomocq

4 : uchwytu.

— IHFF

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

SYMBOLE

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

Symbol Opis symbol

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

Producent

EE>

Produkty firmy BioHorizons oznaczone europejskim znakiem zgodnosci (CE) spetniajg
wymagania dyrektywy w sprawie wyrobéw medycznych 93/42/EWG zmienionej dyrektywg
2007/47/WE lub rozporzadzeniem w sprawie wyrobow medycznych 2017/745. Znak CE
obowigzuje wylacznie, jesli jest réwniez 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
UDI Unikatowy identyfikator urzadzenia

@ Nie uzywac ponownie

Nie sterylizowa¢ ponownie
5 5 Termin wazno$ci
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Symbol Opis symbol
STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma
&I Data produkcji
Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucje i stosowanie tych
Rx Only , . . .
urzadzen wytacznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie
EC |REP Autoryzowany przedstawiciel w Unii Europejskiej
@ Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie i opakowanie.
MD Wyrdb medyczny
Non-sterile Wyréb niejatowy

~~~~~

System pojedynczej bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz

System pojedynczej bariery jatowej

Strona gtowna

MR Conditional

Ostrzezenie dotyczace rezonansu magnetycznego: Urzadzenie jest warunkowo
bezpiecznie podczas stosowania w srodowisku RM

UK | RP

Osoba odpowiedzialna w Wielkiej Brytanii
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YKPATHCbKA

Llen pokymeHT 3amiHge coboto BCi nonepedHi pegakuii. MoBa opuriHany — aHrmiiicbka. IHCTPYKLUT i3 3aCTOCYBaHHS HagatoTbCs
Be3KoLITOBHO B ApyKOBaHOMY BUrNsgi 3a 3annutoM biolopisoHc (BioHorizons) abo micLeBoro npeactaBHuka/amcTpub'totopa.

onuc
KomnnekT cuctemn AytoTak — Lie cuctema, Lo MICTUTb MiHW Ans dikcalii Ta TpuMay 4nst JOCTaBKM MiHIB.

Llen Bupi6 HE noctaBnaeTbes crepunbHuMm. MNicns BuganeHHa ynakoBKM Ta AONOMIXHOIO matepiany (Hanpuknag, kabenbHux
ctskok) komnnekt AytoTak cnig PO3IBPATW, ounctuty, 3ibpath Ta cTepunizyBaTti nepes neplumm BUKOPUCTaHHAM Ta BCima
HacTYNHUMMN BUKOPUCTaHHAMM.

MNOKA3AHHA
Cuctema AytoTak nmpusHadeHa ansa dikcauii 6ap'epHux membpaH Ta/abo M'SKMX TKaHWH, LLO BUKOPUCTOBYIOTBCA ANst pereHepaLii
KiCTKOBMX Ta/abo M'SIKUX TKaHWH B POTOBII NOPOXHIHI. CUCTEMY MOXHA BUKOPUCTOBYBATM 3 JOCTYNHUMI Y NPOAAXyY MembpaHamm.

NMPOTUMNOKA3AHHA

Cuctema AytoTak He npusHayeHa ans dikcauii 6ap'epHux MembpaH Ta/abo M'AKMX TKaHWH M03a MOPOXHMHOW poTa. Bigomi
NPOTMNOKa3aHHS, NOB'A3aHi 3 MpoLeAypaMu KepoBaHOi KICTKOBOI pereHepalyji/kepoBaHoi TkaHWHHOI pereHepaii (KKP/KTP) Ta/abo
iMnnaHTauii 3yBiB BKMIOYAKTb, KPiM iHLLOTO: iHGeKLi, HegocTaTHIN 06'eM KICTKM abo KiCTka HEHANEXHOI AKOCTI, CyAWHHI NMOPYLUEHHS B
MiCLi XipypriYHOro BTPyYaHHS, HEAOTPUMAHHS FirieHN MOPOXHUHWM POTa, HEKOHTPONbOBaHUIA AiabeT, HagMipHE THOTIOHOMAMIHHS YK
3MOBXMBAHHS KYPIHHAM, BXXMBAHHS HAPKOTUKIB YW afKOronto, TpuBasa Tepanist BUCOKMMI J03aMuM CTEPOILIB, NALiEHTM 3 KnanaHoM cepus
abo iHWwMM npoTe3om, AedekT knanaHa cepus (Hanpuknag, Wym y cepui, nponanc MiTpansHOro Knanaxa, peemaTtuyHa xsopoba cepus
B aHaMHe3i TOLL0), 3aXBOPIOBaHHS, Taki ik Koarynonarisi, NoTo4Ha abo NpofOBXKeHa aHTUKOArynsHTHa Tepanisi, NopyLeHHs MeTaboniamy
KICTKOBOI TKaHUHK abo iHWi MeTaboniyHi UM CUCTEMHI NOPYLUEHHS], SIKi MOXYTb HETAaTMBHO BMIIMHYTK Ha 3aroeHHs! KicTOK abo paH, abo
CuTYyaUii, KON JOCTyNHa KiCTKOBA TKaHWHA 3aHAATO 3MeHLUeHa, Wwob 3abe3neunti JOCTaTHIO WKpUHY abo BUCOTY [N1S HAMEXHOro
YTPUMaHHS NpUCTPOiB abo iMNNaHTaTIB Anst pereHepaLii KICTKOBOI TKAHUHM.

BKA3IBKU LLOOO 3ACTOCYBAHHA

[MoMmiCTiTb CTepuni3oBaHi KOpUCTyBa4YeM TpuMad Ons AOCTaBKM M KaceTy 3 MiHamu B CTEPUIbHUIA NIOTOK. 3aBaHTaxTe Tpumady Ans
[OCTaBKY, BAABIOIOYM HAKOHEYHWK BEPTUKANBHO B 3aBaHTaXyBamnbHy BUIMKY KaceTu 3 niHaMmu, AOKM He 3'ABUTLCS MyCKOBa KHOMKA 1 B
He novyeTe KnauaHHs. AKLWO Y Bac BUHUKIM NPOGNEMM i3 3aBaHTaXeHHs TpUMaya 41 OCTaBkM, CnpoByinTe HaXunuT HaKOHEYHMK Nig
KpyTiwmm KyToM. [licns 3aBaHTaXeHHs TpuMaya Ans AOCTaBKM BCTABTE HAKOHEYHWK B OAHY 3 BMIMOK Ha KaceTi 3 MIHOM i MigHIMITb MiH.
Bu nobaunte 3arocTpeHuit KiHeub niHa, Lo BUCTYNae NpubnmsHo Ha 1 MM Big HaKOHEYHUKA conna. BucTynaioumin XBOCTOBMK NMOBUHEH
MaTK CifbHY BiCb i3 HAKOHEYHUKOM COMSIa ANs NPaBUITbHOIO 3aBaHTaXEHHS. FKLLO Lie He TaK, BUPIBHSNTE BiCb CTPWKHS 3 HAKOHEYHUKOM
CTEPUNBHOTO IHCTPYMEHTA.

MomicTiTb MemOpaHy Ha [edeKTHY/TPaHCNMaHTOBaHy AiNsHKY, AOTPUMYIOUYMCh HCTPYKLM LLOAO 3aCTOCYBAHHS ANt KOHKPETHOI
MemBpaHu. MoMICTITb HAKOHEUHWK TpUMaYa Ans 4OCTaBKW B NOTPIBHE NOMOXKEHHS!, NPUTUCHITL 4O KICTKM Ta HATUCHITL KHOMKY NyCKy AN
[OCTaBKM NiHa. FAKWO rofioBka MiHa He BCTAHOBMEHA 3a3fdaneridb, 3aHOBO 3BeAiTb TPUMay And AOCTaBKW. AKypaTHO MOMICTITh
HaKOHEYHWK COMma Hajg rofoBKOK MiHa i HATUCHITL MYCKOBY KHOMKY, OO npocyHyTw niH gani. Ctabinisyiite membpaHy HeobxigHO
KinbKiCTO NiHiB.

MONEPEIXEHHA U 3ANOBDKHI 3AX00U

Hanonernueo pekoMeHayeTbCa NpoYnUTaTH, 3acBOIT Ta AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLN BUPOBHWKIB MeMBpaH, (ikcyBanbHUX NPUCTPOIB Ta,
3a HeobxigHocTi, 3ybHMX iMNNaHTaTiB Ta pecTtaBpaliiHiX NPUCTPOIB, Neped MpoBefeHHsM Byab-akux npouedyp, B pamKkax SKux
BMKOPWUCTOBYOTbCS Taki NpUCTPOi. XipypriuHi METOAWKM, HEOOXIaHI Ans NpaBWNbHOMO BUKOPUCTAHHS TakuX MPUCTPOIB Ta npoueayp, €
BY3bKOCMeLianizoBaHUMK Ta CKknagHuMu. Tomy neped npoBefeHHsM Oyab-akoi Takoi Npouedypun PeKOMEHAYeTbCs MPOBOAWTY
crnewianiaoBaHe HaB4aHHs. HenpasunbHWiA BUBIP navieHTa Ta METOAMKM MOXe NPU3BECTU O HECTIPUATIIMBOTO pe3ynbTaTty 3 IMOBIPHOD
BTPATOK OMOPHOI KICTKK. HeHanexHa MeToauka MoXe NpuU3BeCcTH 4O HEBLAANOI YCTaHOBKM NiHa Ta/abo BTpaTy cTabinizavii membpaHu.
TNikapsiM cnifg yBaXHO OLiHATY TepaneBTUYHY KOPUCTb TAKOrO MiKyBaHHS, NepLL HX NPOLOBXYyBaTW NpoLeaypy. He crig BukopuctoByBaTm
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abo cpikcyBatn membpaHu niHamMu y Takux CUTyaLisx: gedekTi 3 TSKKOK BTPaTO rOPU3OHTANBHOrO KiCTKOBOMO rpebeHs Ta Manum
3anu1LLKOM NepioaoHTaNbHOI 3B'A3KM Ta LIEMEHTHOT PEYOBUHY; AeEKTH, LU0 He JO3BOMSA0TL CTBOPUTY Ta NIATPUMYBATH NPOCTIP; @ TaKoX
AedekTy, Lo MaKTh 03HaKW HegoCTaTHLOI pereHepalli.

TuTaHoBI NiHWM MOXYTb BYTW MOLKOMKEHI 3 HU3KM MPUYKH, 30KPEMA Yepe3 HEMpPaBWIbHE 3aBaHTaXEHHSI ab0 HeHanexHe XipypriyHe
po3milLeHHs. [na crabinisayii MeMbpaHu/TKaHWHK Crif BUKOPWUCTOBYBATU HanEXHY KinbKiCTb MiHIB. [MeBHWIA BIACOTOK NiHIB MOXE He
BOACTbLCS XOPCTKO 3adiikCyBaTW Ha CYCIAHIN KICTL Ta 3a6€3nNe4UnTh HanexHe yTpumaHHs MembpaHn. IiHu, ski AEMOHCTPYIOTb PYXIMBICTS,
nOBWHHI ByTW BUAAnEHi.

Besneka Ta cymicHictb cuctemn AytoTak npu MPT He BuBuvanucs. HarpiBaHHsl, 3milieHHs Ta apTedakt 3o0bpaxeHb npn MPT He
BuBYanu. beaneka cuctemun AytoTak npu MPT Hesigoma. [poBeaeHHs CkaHyBaHHS 3@ HASBHOCTI TAKOrO NPUCTPOI MOXeE NPU3BECTU A0
TpaBMyBaHHS naLlieHTa.

YCKNAOQHEHHA | NOBIYHI E®EKTH

[o MOXnMBUMX YCKNagHEHb XIiPYPriYHOrO BTPYYaHHS Ha NAPOLOHTI BIOHOCMTLCS YYTIMBICTL A0 TeMMepaTypu, SICEHHa pPeLecis,
BiAlapyBaHHsa knanTs, pe3opbuis abo aHkino3 nikoBaHOrO KOPEHs, MeBHa BTpaTa BMCOTW KiCTKOBOrO rpebeHs, nepdopadis abo
tbopmyBaHHs abceuecy, iHdekuis, Binb, SCEHHI NOPYLIEHHS Ta YCKNAOHEHHS, MOB'A3aHi i3 3aCTOCYBaHHAM aHeCcTesii. 3anexHo Big Tuny
Ta TSKKOCTi YCKNMAAHEHHS, Ha po3cya nikapst MembpaHu Ta npucTpoi ans onopu abo dikcauii MOXyTb BUMarati BuaaneHHs ta/abo
aHTubioTukoTepanii. BisyanbHuii ornsag, a Takox NaHOpaMHi PEHTTeHOrpamm Ta PEHTTEHOrpaMu nepianikanbHUX TKaHWH HeobXiaHi ans
BWU3HAYEHHS aHATOMIYHUX OPIEHTUPIB, OKMIO3IMHUX CTaHIB, CTaHy NAPOAOCHTY Ta BiANOBIAHOCTI KICTKU.

MepeponepaliiHe nikyBaHHs MOXe BKMKOYaTK aHTUBIOTUKOTEpanito Ha po3cyA Nikapsi. Ak iy Bunagky 6yab-akoi XipypriuHoi npoueaypu,
AN ONTUMAnNbHOTO 3arOEHHS BAXKIMBE 3HAYEHHS Mae PETEnbHWiA nicnsonepaviiHuiA KOHTPOMb, Y TOMY YWChi MiATPUMKA ririeHu
MOPOXHWHM POTa, MONEPEMKEHHS MOSBM 3yBHOMO HAaNbOTY, BIAMOBIAHI IHCTPYKLT 3 YMLLEHHS 3YOHOK HUTKOK Ta 3yDHOHO LLITKOH, a TakoX
YBaXHE CMOCTEPEXEHHS 3a MayieHTOM Ta npodiecinHa npodinakTuka Sk MiHIMyM OAMH pa3 Ha [ABa TWKHI NPOTArOM MepLIMX BOCHMM
TWXHIB. Cnig ouikyBaTH, O MOXE CTaTUCS NicnsionepaliiHe BiACNOHEHHS 3aKpinneHux (abo HesakpinneHux) memopaH. Cutyalis mae
KOHTPOMOBATUCh, ane He NoBuUHHa 3aBaxaty npouecy KKP/KTP.

TutaHoBi niHWM komnaHii Biol'opisoHc (BioHorizons) He npu3HayeHi 4N NOCTIMHOI iMANaHTawi i X cnig BuaanuT NiCNs HaNexHoro
3aroeHHs. iKW BUOAnaoTLECA WNSXOM PO3KPUTTS 06nacTi XipypriYHOro BTPYYaHHS Ta BUKOPUCTAHHS Ne3a ckanbnens, HaakicTKoBoro
enesatopa abo iHLWOi NoAibHOI TOHKOI MNOCKOI MOBEPXHI, KO MOXHA NIAYENUTY FONOBKY MiHA i BUAHSTK OTO 3 KICTKM, WO Niansrae.
BunyyeHi niHv cnig nigpaxysatu Ta yTuniyBaTu, a LiNsiHKY XipypriYHOro BTPYYaHHS 3aKpUTU Ta MOBTOPHO BLUMTW. Y pasi 3ananeHHs
TKaHUH abo 03HaK iHbeKLil, a TaKoX Ha po3cyAd Nikaps, MOXyTb OyTW BuaaneHi sk MemOpaHw, TaK i TUTAHOBI MiHW. [eski MembpaHnu
npusHaveHi Ans pesopbuji Ta 3rogom BTpayatoTb CTPYKTYPHY LiMiCHICTb. BuganeHHs matepiany moxe Bumaratyt KlopeTaxy i Mae
CYNpOBOMXYBaTUCS peTeNbHUM NPOMUBAHHAM CTEPUIBHUM (Pi3ioNOrYHUM PO3YMHOM.

XIPYPI'IYHI YCKNAQOHEHHA

[MOTEHUiINHMA PU3KK, MOB'A3aHNIA i3 cucTemoto AyToTak, OXOMITIOE NOLLKOMKEHHS ANXanbHUX LWNSXIB i/abo KMLLKOBOrO TPAKTy BHACMIAOK
BAMXaHHS ab0 NPOKOBTYBaHHS KOMMOHEHTIB. Moxnnaum noBivHMM epeKTOM XipypriYHOro BTPYYaHHS € OHIMIHHS HWKHBOI rybu Ta obnacTi
niadopigas nicns onepadii Ha HKHIN Weneni Ta OHIMIHHA TKaHWHKM Bins Hoca nicns onepauii Ha BepXHiN Leneni; ogHaK, HakiMOBIpHiLLe
Taki edekTM HOCATb TUMYaCOBUIA XapakTep, Y MOOAMHOKWX BUNAZKkax Take OHIMiHHA B6yno nmocTilHuM. Moxe BUHUKHYTU BUpaska
SICeH/Cnn30B0i 060MOHKY (NepioAOHTUT), peakyis 3 60Ky TkaHuH abo iHdeKLis, ane 30ebinbLIoro Bunaakis AonomMarae MicLieBe NikyBaHHS.

NOBOMXEHHA | CTEPUNMI3ALIIA

Lle Bupi6 HE noctaBnsieTbes ctepunbHuM. Mepes nepLunm BUKOPUCTaHHSAM Ta BCiMa HAaCTYMHUMM BUKOPUCTAHHAMM koMnnekT AytoTak
crig ouMcTUTI Ta cTepunidyath. [INs HECTEPUIBHOMO BUPODBY 3HIMITH Ta BUKMHLTE Oyab-AKMA TPAHCNOPTYBamNbHUIA MaTepian
nepez No4aTkoBow 06pobKo. HecTepurbHi 04HOPa30Bi NPUCTPOI Ta NPUCTPOI, NPU3HAYEHI A1 MOBTOPHOMO BUKOPUCTAHHS,
nepeq BUKOPUCTaHHAM NOBMHHI By Ty ounLLeHi Ta ctepunisoBaHi. [Mpuctpoi biol opisoHe (BioHorizons) He npoiwnu nepesipky
ANA aBTOMAaTM30BaHOMO OYMLLEHHS. LLo6 ouncTuTy BUpI6,
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PO3BUPAHHSA. MepernsHbTe HUXYe iHCTPYKLi 3 po3bupaHHs/3Bipku.
PeTenbHO OYMCTbTE LUYITKOK 30BHILLHI Ta BHYTPILUHI MOBEPXHi TpUMaya 3a LOMOMOrOK OYMLLYBanbHOro 3acoby LUMPOKOro

3acTocyBaHHS, fk-0T Enzymax® Big Hu-Friedy (800-483-7433) abo i1oro exBiBaneHTa.

arse

MpomuiiTe TpUMay BOLOH0.

MpoaynTe NOBITPS Nig TUCKOM YEPE3 COMNO, Wob 0unCTUTK.
MOBTOPHA 3BIPKA. MepernsHbTe HWxYe iHCTPYKLi 3 po3bupaHHs/36ipku.
MMicns KOXHOro BUKOPUCTAHHSA HAHECITb MacTUIIO ANS MEAUYHMX IHCTPYMeEHTIB, Hanpuknag Hinge Free® komnawii STERIS. [us.

OdDiLLifHI IHCTPYKLiT 3 BUKOPUCTaHHS BMPOBHMKA LLOAO NPUrOTyBaHHS MacTuna.

TwTaHoBI NiHKM cnig NOMICTUTY B TPUMaY MiHIB AN cTepunisadii; 3aBxan npauonTe 3 niHaMu, BUKOPUCTOBYIOUM HEOMYAPEHI PYKaBUYKM,
i YHUKaNTE KOHTAKTY 3 TBEPAMMI NPEAMETaMM, SKi MOXYTb NOLIKOAMTM NoBepxHi0. Habip AytoTak MOXHa CTepunisyBaTi 3a JONOMOTOH0

O[HOTO 3 YOTUPLOX CEPTUMIKOBAHMX LWKMIB CTEpUNi3aLlii napor, HaBEAEHMX HIKYE.

Linknn crepunisavyi

Tun;

[paBiTayinHa napa

[pasiTaLinHa napa

®opsakyymHa napa

®dopsakyymHa napa

BUCUXaHHA:

, 50 xBWnuWH 3a 30 xBunuH 3a 5 XBUMWH 3a 3 XBUMWHY 3a
Yac i Temnepatypa
i TemnepaTypu Temnepartypu Temnepartypu Temnepartypu
All 121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)
EIERRL RS 20-50 xBunuH* 20-50 xBunuH* 20-50 xBunuH* 20 XBUMKH

*PeKOMEHO0BaHWI diana3oH Yacy BUCKUXaHHS

3ABOPOHEHO npoBogutit «MuTTeBY» (278 °F+) cTepwunidauito, ska MOXe MOWKOAUTW KaceTy 3 niHamu. MMiHW npusHadveHi ona
BMKOPWUCTAHHSA NWe Yy opHoro nauieHta. LLo6 YHWKHYTM puanKy 3apaxeHHs Big nalieHTa A0 nauieHTa, He cnig HamaraTtucs
BUKOpMCTOBYBATM BUPIB noBTOPHO. Komnanis biol opizoHc (BioHorizons) He Hece BianoBiganbHOCTi 3a cnpoby NOBTOPHOMO BUKOPUCTAHHS

abo NOBTOPHOI CTepuni3aLlii 4715 BUKOPUCTAHHS Y KiNbKOX NaLieHTiB.

Bupi6, wo nignsarae ytunisayji, noBuHeH Bytn 06pobneHmii Ta 3He3apaXeHWn SK BigXO4W CTOMATONOrYHOI Xipyprii BignoBigHO Ao

MICLIEBUX HOPM.

KOMMOHEHTU CUCTEMU AytoTak Y 360PI

OumiyeHHs Tpumada ans goctasku AyToTak BuMarae po3bupaHHs Ta CknagaHHs 3a 4OMNOMOroL0 LWeCTUrpaHHoro kntova 1,98 mwm (5/64”).
3MiHHi WwecturpanHi kntodi 1,98 mm (5/64”) Ta rBUHTM Ang TpuMada/mpyXuHU ANs KHOMKA MOXHA 3aMOBWUTW B KOMMaHii biol opisoHC

(BioHorizons), Homepwu 3a kaTanorom 400-000 ta 400-001 signosigHo.
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HasBa getani
1 | Tpumay
2 | Knonka
3 | MpyxuHa ans KHOMKK
4 | ['BUHT AnsA TpuMaya
5 | CnyckoBa npyxuHa
6 | MpuBiaHUM cTprKeHb
7 | Conno
8 | Kinbue npoknagku




Mo3uuii komnnekTy cuctemun AytoTak Ans NOBTOPHOIO 3aMOBIEHHS:

400-200................ Tpumay ans foctasku AytoTak

400-248................. ABTOKINaBOBaHa kaceTa ANl MiHiB (MiHW He NAYTb Y KOMMIEKT)
400-260................. TwTaHoBI NiHK 3 kaceToto (21 WT. B ynakoBLj)

400-240. ................ ®nakoH 3 TUTAHOBUMM NiHaM¥ (5 LIT. B yNaKoBLyj)

HF-DPU17............ [MiHUeTV ans NoB'A30K, YHiBEpcanbHe 3aXOnseHHs
400-000................. IHCTPYKLiS i3 3acTOCYBaHHS cucTemn AyToTak Ta WEeCTUrPaHHWUIA KoY

400-001 KomnnekT 3anacHnx yactud AytoTak: (LLeCTUrpaHHWI Ko, FBUHTM ANs TpUMava, NpYXuHa 45 KHOMKW)
IHCTPYKLIA 3 PO3BUPAHHA

YBaral! lig yac po3bupaHHs Ta cknagaHHsa Tpumava ans gocTasku AytoTak Hanonernueo PEKOMEHAYETbCS OAAraTh pykaBuyK/ Ta
3axucHi okynsapu. Mig yac po3bupaHHs Ta CknagaHHsS Moxe 3HagobuTUCS AONOMOra iHLLOi 0cobu.

1. LWo6 3HsTH conno 3 Tpumaua,
npuTPUMyiTe doaHeLb conna, sk
NOKa3aHO Ha PUCYHKY, YTPUMYIATE
HaTMCHYTOK KHOMKY Ta NOBiNbHO
PO3KPYTiTb ABA MBUHTM TpUMaYa
Npubnn3Ho Ha ABa NoBHKUX 060POTH,
BMKOPWCTOBYHOUM LLECTUIPAHHUI KITHOY

00epexHo! 3HATTS rBUHTIB B3 YTpUMaHHS thriaHus conna Moxe NpPU3BECTM 0 Bif'€4HAHHS conna Big TpuMaya nig tuekom. Hikonu
He cnpsMoBYITE cono Y Bik 04er Yu iHLwuX ocib.

[}
) D ‘ 2. YTpmmyroqm KHOMKY HAaTUCHYTOIO,
——— o MOBHICTHO BUCYHbTE COMMO 3 TpUMaYa.

!

3. BignycTiTb KHOMKY, LLOB 3HATW KHOMKY
Ta Tl NPYXUHY.
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8 4. T10BHICTIO BUKPYTITb FBUHTM 3

Tpumava i1 Bigknagitb yoik.

v

5. 3HimMiTb NPUBOAHWIA CTPUKEHD,

CMYCKOBY MPY>KWHY i KinbLie NPOKNazku 3
conna, akypaTHO [OKIafarudy 3yCunns.

5. PeTenbHO 0YMCTITh LITKOK 30BHILLHI Ta BHYTPILUHI MOBEPXHI TPMMaYa 3a J4OMOMOIOH OYMLLYBANbHOTO 3aco0y WMPOKOro
3acTocyBaHHs abo aesiHdikyroyoro 3acoby, Hanpuknag Exaumakce Xoto Opigi (800-483-7433) abo 1oro eksiBaneHTa; NPOMUITE BOLAOK
i NpogynTe CTUCHEHWUM MOBITPSIM Yepe3 CONIO ANs NpoayBaHHs. 36epiTb 3aHOBO.

IHCTPYKL|IA 13 CKNAOAHHA

Yeara!l [ig yac cknagaHHa Tpumada ans goctaBku AyToTak HanonernuBo PEKOMEHAYETLCS OAaraTit PyKaBUYKKM Ta 3aXMCHI OKYNSIpU.
Min yac cknagaHHs Moxe 3Hafo0MTICS JONOMOra iHLOT 0cobu.
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1. Ans noyaTky BCTaBTE MPUBOAHMI
CTPWXEHb Y COMMO, HamMara4mnchb
BUPIBHSATY BUrVH NPUBOZHOIO CTPYKHA
i3 BUrMHOM conna. Bigknagite conno y
360pi Ha gesikui vac.

8
A}
\
A
suoczuoyolg
) ¢ — )
2. lMonepeaHbO BKPYTITb MBUHTY B
. —
Tpumay Ha 3-4 noBHWX 0bepTu.
— \ 3. YTpumytoumn Tpumay BEpTUKANbHO,
suozuoHoig —w . . .
— ‘q "CG ) __q u ﬂ ﬂ [! ﬂ u [! ﬂ ﬂ ﬂ U OOSTHITh KifbLie NpOKMagKM i cryckoBy

MPYXUHY Ha yTPUMYBaY.
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4. ObepexHO NOMICTITb NPYXMHY ANs
KHOMKW Y HEBESMKWIA OTBIP ANS NPYXWUHN
Ha TpuMaui. MoMICTiTb KHOMKY Ha
BEPXHIO YaCTUHY NPYXWHW ANS KHOMKM
TaKUM YMHOM, L1406 BuMpi3 ByB
HanpaeneHuit y bik CryCcKkoBOro KiHUS
TpuMaya. HaTUCHITL KHOMKY [0 NOBHOI




5. BcrasTe conno y 36opi B OTBIp Ha KHOMLi Ta
TpUMay, NepekoHaBLUKCh, LLO OTBOPW ANS FBUHTIB
Ha TpUMadi Ta conni NoeaHaHi, a HAKOHEYHWK confa
PO3TaLLOBaHMIA Mg KyTOM Bifi CMYCKOBOI KHOMKM
(nosHicmio 3i6paHuti mpumay dus. y kpoyi 7).

6. MiLHO NpUTMCHITL CONNO A0 TPUMaYa OZHIED
PYKOIO Ta BiflbHOK PYKOIO 3aTArHITH FBUHTY Ha
TpUMaui. 3aTArHiTb BPYYHY 3a JONOMOrOH

‘:Q:' Mopapa: ogHa NoanHa MoXe 4BOMa pykamu YTpUMyBaTH CONIO Ha OLHOMY PiBHI 3 TpUMaYeM, a iHWwa — 3aTaryBaTv rBUHTY Ha
TpUMavi.

7. Ha npaeunbHo 3ibpaHomy TpymMadi BUMvH

l—% conna noBuHeH 6yTy CnpsiMOBaHWiA B iHLLUMIA Bik
BiJ KHOMKM (Bepxy) TpUMaua, sk nokasaHo

t HkYe. lNepeBipTe NPaBUMbHICTL CKagaHHs,

BMKOHABLUM OZVH LWKI 3aBaHTaXEHHS/CNyCKy 3a

—— 1D

8. IMicns KOXHOro BUKOPUCTaHHS HAHECITb MACTUIO AN MeAUYHUX iHCTPYMEHTIB, Hanpuknaz neTni BinbHi komnanii Ctepuc (800-548-
4873). Komnnekt AyToTak MOXHa CTepunisyBaTi 3a JONOMOrOK OHOM 3 YOTMPLOX KBanichikoBaHWX LWKNiB cTepunisaLlii napoto,
HaBeAeHMX Ha 3B0pOTi y po3aini «[oBOMKEHHS Ta cTepunisalisy.

YMOBHI MO3HAYEHHA

Tabnuus yMOBHX NO3HAY€eHb, LU0 HaBeEHa HUKYe, NpU3HaYeHa BUKMIOYHO ANs AOBIAKOBKX Linei. BignosigHi yMOBHI N03Ha4YeHHs
[VB. Ha eTUKETLLi Ha ynakoBLji BUPODy.

YmoBHe
no3Ha4yeHHs

A YBara!

Bu3HayeHHs cumBoniB
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YMoBHe
no3Ha4yeHHs

Bu3HauyeHHs cMMBONiB

ENeKTPOHHI IHCTPYKLLiT 3 BUKOPUCTaHHS!

ol

BupobHuk

q

Mpoaykuis komnaHii biol opisoHc (BioHorizons), Lo MiCTUTL 3HaK BigMNOBIAHOCTI EBPONENCHKMM
craHgaptam (CE), Bignosigae sumoram [dupektven €C npo megunyHi Bupobu 93/42/EEC 3i
3MmiHamu, BHeceHumm [Qupektusoto 2007/47/EC abo PernameHtom €C npo meamyHi Bupobu
2017/745. 3nak CE gincHun, nuwe SKWO BiH TaKoX HagpyKOBaHWM Ha eTUKETLi BMpoOy.
YoTupusHayHuit HomMep, KM cynpoBomxye nosHayky CE Ha BIgnoBigHWX npuUCTpOsX,
BiANOBiae npu3Ha4eHoMy HoTudikosaHoMmy opraHy €C.

REF

KogoBuit/apTukynbHuiA Homep BUpoBy

LOT

Homep cepii/napTii

uDI

YHiKanbHUi igeHTUikaTop NPUCTPOI0

@

He nignsrae NOBTOPHOMY BUKOPUCTAHHIO

Bwpib He nignsrae noBTOPHiIN cTepunisavji

g Bukopucrati oo

STERILE| R CTepuni3oBaHo METOOM OMPOMIHEHHS! raMMa-NPOMEHSAMN
&I [laTa BUroToBneHHs

Rx Only 3acTepexeHHs! dJeuepanbl-!g 3aKOHOaBCTBO CLLIA [03BONSE np?,qgm, PO3MNOBCIOAKEHHS Ta
BMKOPWCTaHHS LiMX NPUCTPOIB CTOMATomoram yu fnikapsim abo 3a ixHiM 3aMOBMNEHHAM

EC |REP| | YnosHosaxenuit npeactashmk B €sponeiickkomy Cotoai
@ He BMKOpPMCTOBYBATH, AKLLO YNAKOBKY NOLLIKOKEHO. YTUNi3yBaTV NPUCTPIN | YNAKOBKY.
MD MeuuHuii npucTpiii

Non-sterile HectepunbHuit
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OpuHapHa cTepunbHa 6ap'epHa CUCTEMa i3 3aXMCHOI0 YNIAKOBKOK 30BHI

OpuHapHa cTepunbHa bap'epHa cuctema

Jim

B>E2 O

MR Conditional

MonepemkerHst woao MPT: npuctpii € ymoHO 6e3neyHum npum npoBeaeHHi MPT

UK | RP

BignosiganbHa ocoba y Benukin bputanii
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