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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.

This document applies to BioHorizons AutoTac® System and components listed below. Every product packaging label contains a
description of the enclosed device.

Devices in Scope

Manual Tack Driver AutoTac Delivery Handle

Tack Cassette Titanium Tacks

Replacement Parts

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

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.

INTENTED USE
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 in conjunction with the AutoTac System Titanium Tack.

CLINICAL BENEFITS
BioHorizons dental devices allow for the replacement of missing teeth and / or the restoration of masticatory function and the
corresponding improvement in quality of life.

INDICATIONS
The AutoTac System is intended to fixate and stabilize bioresorbable barrier membranes used for regeneration of tissue and/or bone in

the oral cavity or in other clinical situations that require membrane use/fixation.

The AutoTac System Titanium Tack is intended to fixate and stabilize bioresorbable and non-resorbable barrier membranes used for
regeneration of tissue in the oral cavity or in other clinical situations that require membrane use or fixation.

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.

PATIENT POPULATION
BioHorizons AutoTac System and AutoTac System Titanium Tack are intended for use in skeletally mature patients as long as the defined

contraindications are nonapplicable.
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INTENTED USERS
BioHorizons AutoTac System and AutoTac System Titanium Tack are only intended for use by licensed health care professionals, more

specifically, BioHorizons AutoTac System and AutoTac System Titanium Tack are intended to be used by trained dentists, surgeons and
dental technicians in a standard dental surgical setting, which may range from General Dentists’ practice offices to Maxillofacial Surgical
Operating Rooms, as well as laboratories for dental processes. Use of these products requires specialized knowledge and experience in
dentistry. BioHorizons AutoTac System and AutoTac System Titanium Tack are marked and labeled as a medical device (MD) and are
Rx only.

DIRECTIONS FOR USE

AutoTac Delivery Handle

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.

Manual Tack Driver
After sterilizing, remove the blue driver tip from the Tack Driver. Insert the end of the Tack Driver into one of the recesses in the tack

cassette and pick up a tack. You will be able to see the pointed end of the tack protruding from the nozzle tip.

Place the membrane on the defect site following the instructions for use specific to the membrane. Place the tip of the tack driver in the
desired location, press against the bone and use a small mallet to seat the tack. To disengage the tack from the driver, tilt the driver away
from the tack center axis.

If the tack head is not flush, reattach the blue driver tip to the tack driver (securing with floss), reposition over the tack head and use a
small mallet to seat the tack completely. Stabilize the membrane with as many tacks as required.

WARNINGS AND PRECAUTIONS

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

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

The AutoTac System has not been evaluated for safety and compatibility in the MR environment. It has not been tested for heating,
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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.
BioHorizons Autotac handle and kit are intended to be manually cleaned, then placed in a surgical tray for sterilization. While BioHorizons
trays are manufactured from high-performance polymers, such as Radel, and are thermally stable, they can degrade under repeated
exposure to the high temperatures, aggressive detergents and mechanical forces used in automated washers. Current designs of the
kits offer limited ventilation, may include narrow perforations, enclosed compartments or interlocking parts that trap moisture and debris.
Automated systems may fail to achieve complete rinsing and drying, leading to residual contamination, unacceptable for surgical
instruments. Additionally, high pressure sprays in automated washers may cause abrasion or loosening of delicate components, such as
firing springs and drive shafts. A validated manual cleaning process has been developed and shown to be effective in achieving the
required cleanliness levels without compromising the instruments' function or longevity.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.

3) Rinse handle with water.
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4) Blow pressurized air through the nozzle to purge.

5) REASSEMBLE. See below for disassembly/assembly instructions.

6) 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:

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

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

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

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

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

DISASSEMBLY INSTRUCTIONS

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

1. To release the nozzle from the
handle, hold on to the flange of the
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
) OO0 @!‘ — » the nozzle completely out of the handle.

3. Release pressure from the button to
remove the button and the button spring.
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i 4. Remove the handle screws

E completely from the handle and set

— 2‘ 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-
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.

/lﬁ 1. To begin, insert the drive shaft into
& <E ~ A the nozzle, taking care to align the
curvature of the drive shaft with the

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

-@
-

suozuoyorg
) C — .
2. Pre-assemble the handle screws into

the handle 3-4 full rotations.
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3. Holding the handle vertically, drop the

(L suozyioHoIg __ CG'UMMM spacer and the firing spring into the

handle.

4. Carefully place the button spring into
the small spring hole in the handle.
Place the button on top of the button
spring with the cut-out notch facing the
firing end of the handle. Press the button
down until fully seated and hold in place
for final assembly.

5. Insert the nozzle assembly through the hole in the
button and into the handle making sure the screw
holes in the handle and nozzle are in alignment and
the nozzle tip is angled away from the firing button
(See step 7 for final assembled

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.

L01041 Rev J SEP 2025 DCR25532 8 0f 106 ifu.biohorizons.com



7. A correctly assembled handle should have the
— o l—% nozzle bending away from the button (top) of the

handle, as shown below. Verify correct assembly
t by completing a single loading/firing cycle with
the handle.

—— +F)T

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

SYMBOLS

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

Symbol Symbol Description

Caution

Electronic instructions for use

Manufacturer

EEP>

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

REF Reference/ article number
LOT Lot/ batch number
uUDI Unique Device Identifier

@ Do not re-use
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Symbol

Symbol Description

Do not re-sterilize

=

Use-by-date

STERILE! R Sterile by gamma irradiation
&' Date of manufacture
Rx Onl Caution:; U.S. Federal law restricts these devices for sale, distribution and use by, or on
X Unly the order of, a dentist or physician
Historical European Union Authorized Representative symbol which is superseded by the
EC |REP| | below XX REP symbol.
Authorized representative in the identified country or jurisdiction. The [XX] text of the
XX |REP symbol indicates the two-letter or three-letter country code or jurisdiction code, e.g. EU
for European Union.
@ 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

Home

B>t O

MR Conditional

Magnetic resonance warning: Device is MR conditional
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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.

Este documento se aplica al sistema AutoTac® de BioHorizons y a los componentes enumerados a continuacion. Cada etiqueta del
envase del producto contiene una descripcion del dispositivo adjunto.

Dispositivos incluidos

Impulsor manual de tachuelas Mango de colocacién AutoTac

Caja de tachuelas Tachuelas de titanio

Piezas de repuesto

DESCRIPCION
El kit del sistema AutoTac es un sistema que contiene tachuelas de fijacion, un mango para colocar las tachuelas, un impulsor manual
de tachuelas y una caja.

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 utilizacion y de cada
reutilizacion posterior.

USO PREVISTO
El sistema AutoTac esta disefiado para su uso en la fijacion de membranas de barrera yfo tejidos blandos utilizados para la regeneracion de hueso
ylo tejido blando en la cavidad oral junto con el sistema AutoTac de fitanio.

BENEFICIOS CLINICOS
Los dispositivos dentales de BioHorizons permiten reemplazar los dientes que faltan o el restablecimiento de la funcién masticatoria y Ia
correspondiente mejora en la calidad de vida.

INDICACIONES
El sistema AutoTac esta disefiado para su uso en la fijacion de membranas de barrera y/o tejidos blandos utilizados para la regeneracién
de hueso y/o tejido blando en la cavidad oral junto con el sistema AutoTac de titanio.

La tachuela de titanio del sistema AutoTac esta disefiada para fijar y estabilizar membranas de barrera bioabsorbibles y no reabsorbibles
utilizadas para la regeneracion de tejido en la cavidad oral 0 en otras situaciones clinicas que requieran el uso o fijacion de membrana.

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 regeneracion 6sea guiada / regeneracion tisular guiada (GBR / GTR)
procedimientos y / o tratamiento de implantes dentales incluyen, pero no se limitan a: infecciones, hueso insuficiente, o hueso de mala
calidad, insuficiencia vascular en el sitio quirdrgico, 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 / coagulacion, 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.
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POBLACION DE PACIENTES
El sistema AutoTac de BioHorizons y la tachuela de titanio del sistema AutoTac estan disefiados para su uso en pacientes con estructura
esquelética madura, siempre y cuando no se apliquen las contraindicaciones definidas.

USUARIOS PREVISTOS
El sistema AutoTac de BioHorizons y la tachuela de titanio del sistema AutoTac solo estan destinados para su uso por profesionales sanitarios

autorizados. Mas especificamente, el sistema AutoTac de BioHorizons y la tachuela de titanio del sistema AutoTac estan destinados para ser
utilizados por dentistas, cirujanos y técnicos dentales en un entorno quirirgico dental estandar, que puede abarcar desde consultas de odontologia
general hasta quiréfanos de cirugia maxilofacial, asi como laboratorios para procesos dentales. El uso de estos productos requiere conocimientos
especializados y experiencia en odontologia. El sistema AutoTac de BioHorizons y la tachuela de titanio del sistema AutoTac de BioHorizons estéan
marcados y etiquetados como dispositivos médicos (MD, por sus siglas en inglés) y solo se expiden con receta médica.

INSTRUCCIONES DE USO
Mango de colocacion AutoTac
Cologue 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 aplicacién 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 botdn pulsador para introducir la chincheta. Si la
cabeza de la chincheta no esta a nivel, utilice de nuevo el mango dispensador. Con cuidado, coloque la punta de la boquilla del mango
sobre la cabeza de la chincheta apriete el gatillo de nuevo para introducir mas la chincheta. Estabilizar la membrana con tantas
chinchetas como que sea necesario.

Impulsor manual de tachuelas
Después de la esterilizacion, retire la punta azul del impulsor de tachuelas. Inserte el extremo del impulsor de tachuelas en uno de los huecos de
la caja de tachuelas y retire una. Podréa ver el extremo puntiagudo de la tachuela sobresaliendo de la punta de la boquilla.

Coloque la membrana en el lugar del defecto siguiendo las instrucciones de uso especificas de la membrana. Coloque la punta del
impulsor en el lugar deseado, presione contra el hueso y utilice un mazo pequefio para asentar la tachuela. Para separar la tachuela del
aplicador, incline el impulsor alejandolo del eje central de la tachuela.

Si el cabezal de la tachuela no esté enrasado, vuelva a colocar la punta azul en el impulsor de tachuelas (asegurandola con hilo dental),
vuelva a colocarla sobre el cabezal de la tachuela y utilice un mazo pequefio para asentar la tachuela completamente. Estabilice la
membrana con tantas tachuelas como sea necesario.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
Se recomienda encarecidamente que las instrucciones de uso proporcionadas por los fabricantes de membranas, dispositivos de fijacion

y, €n su caso, implantes dentales y otros dispositivos de restauracion, sean leidos y comprendidos antes de iniciar cualquier tratamiento
que implique el uso de estos dispositivos. Las técnicas quirlrgicas requeridas para utilizar adecuadamente estos dispositivos y
procedimientos son altamente especializadas y complejas. Por lo tanto, se recomienda llevar a cabo una capacitacién especializada
antes de realizar cualquier procedimiento. Una seleccién inadecuada de los pacientes y una técnica incorrecta puede causar o contribuir
al fracaso del caso con posible pérdida del hueso. Una técnica incorrecta puede resultar en una falla tactica y / o pérdida de la
estabilizacion de la membrana. Los clinicos deben considerar cuidadosamente el beneficio terapéutico de dicho tratamiento antes de
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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 retencién 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 migracién, o el artefacto de imagen en el entorno de RM. La seguridad del sistema AutoTac en el entorno RM es desconocida.
El escaneado de un paciente que tiene este aparato puede provocar lesiones al paciente.

COMPLICACIONES Y EFECTOS ADVERSOS
Las posibles complicaciones de cualquier cirugia periodontal incluyen sensibilidad térmica, la recesion gingival, desprendimiento de la

aleta, reabsorcién o anquilosis de una raiz tratada, una cierta pérdida de altura de la cresta 6sea, perforacidn 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 la terapia
con antibioticos. La inspeccion visual asi como radiografias panoramicas y periapicales son esenciales para determinar puntos de
referencia anatémicos, las condiciones oclusales, el estado periodontal y la adecuacién de los huesos.

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

Las chinchetas de titanio de BioHorizons no estan disefiadas para la implantacion permanente y debe ser retiradas después de la
curacién adecuada. La retirada de las chinchetas se efectiia exponiendo el sitio quirargico y utilizando una hoja de bisturi, un elevador
periostico, u otras superficies planas delgadas similares, haga palanca en la cabeza de la tachuela del hueso subyacente. Las chinchetas
retiradas deben desecharse, y el sitio quirlrgico cerrarse y volver a suturarse. En el caso de inflamacién del tejido o evidencia de infeccion
y, bajo el criterio del clinico, tanto la membrana como las chinchetas de titanio pueden quitarse. Algunas membranas estan disefiadas
para reabsorcion y se pierde la integridad estructural en el tiempo. La eliminacién del material puede requerir legrado y debe ir
acompafada de lavados a conciencia con una solucion 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 regién de la barbilla después de la
cirugia maxilar inferior, y del tejido al lado de la nariz después de la cirugia maxilar superior, es un posible efecto secundario de la cirugia,
aunque muy probablemente de caracter temporal, en casos muy raros el entumecimiento ha sido permanente. Puede aparecer ulceracion
gingival / mucosa (enfermedad de las encias), reaccion del tejido, o infeccion, 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. El mango v el kit AutoTac de BioHorizons deben
limpiarse manualmente y, a continuacion, colocarse en una bandeja quirirgica para su esterilizacion. Si bien las bandejas de BioHorizons
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se fabrican con polimeros de alto rendimiento, como Radel, y son térmicamente estables, pueden degradarse tras una exposicion
repetida a las altas temperaturas, detergentes agresivos y fuerzas mecanicas que se utilizan en las lavadoras automaticas. Los disefios
actuales de los kits ofrecen ventilacién limitada, pueden incluir perforaciones estrechas, compartimentos cerrados o piezas entrelazadas
que atrapan la humedad y los residuos. Los sistemas automatizados pueden no lograr un enjuague y secado completos, lo que provoca
una contaminacion residual, inaceptable para los instrumentos quirdrgicos. Ademas, los chorros a alta presién de las lavadoras
automaticas pueden provocar abrasion o aflojamiento de componentes delicados, como resortes de disparo y ejes de transmision. Se
ha desarrollado un proceso de limpieza manual validado que ha demostrado su eficacia para alcanzar los niveles de limpieza requeridos
sin comprometer el funcionamiento ni la longevidad de los instrumentos. Para limpiar:

s

DESMONTE. Consulte a continuacion las instrucciones de desmontaje y montaje.
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.

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 reutilizacién. 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.
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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........cccevennes Mango AutoTac

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

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

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

HF-DPU1T. ............. Pinzas

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

400-001......ccevevenen. Partes del AutoTac: (Llave Hexagonal, Tomillos de fijacion, Pulsador y Muelle)

INSTRUCCIONES DE DESMONTAJE

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

1. Para separar la punta del mango,
mantenga el dedo sobre la base como
g — indicado, apriete el botén 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.
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2. Mantenga el boton apretado, retire
completamente la punta deslizandola.
Después retire por completo los tornillos
y guérdelos.

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

(-]

(== 1
| ———————
—

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.

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.
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1. Pare empezar inserte la barra central
dentro de la punta, teniendo cuidado
ajustando bien la curva de la barra con la
de la punta. Déjelo de lado por el
momento.

suozuoyo\g
0 C I
o

-®@
-

2. Monte los tornillos dando solamente
304 vueltas.

SuozZUOHOIg

M
J

3. Agarrando el mango vertical suelte el
espaciador y el de disparo dentro del
mango.

4. Coloque cuidadosamente el muelle
del boton en el pequefio agujero del
mango. Coloque el boton sobre el
muelle con la parte prominente
orientado hacia la punta. Apriete el
botén suavemente hasta que se sitle
bien en la posicion final para el
ensamblaje.

L01041 Rev J SEP 2025 DCR25532

5. Inserte el ensamblaje de la punta a través el
agujero del boton dentro del mango asegurandose
que los agujeros de los tornillos del mango y de la
punta estén alineados y que la angulacion de la
punta esté alejada del botén de disparo (Véase
paso 7 para el ensamblaje final del mango).
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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”.

()% 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 tendra la
a ! ‘Q punta inclinada en direccién opuesta al boton,
- como mostrado a continuacién. Verifique que el

t ensamblaje sea correcto haciendo una
carga/disparo con el mango montado.

¥ ¥

—  HFF

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.

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

simbolos correspondientes.

Simbolo Descripcion del simbolo

Precaucion

Instrucciones 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. EI nimero

de cuatro digitos que acompafia al marcado CE en los dispositivos aplicables

corresponde al organismo notificado de la UE asignado.
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Simbolo

Descripcion del simbolo

Numero de referencia/articulo

NUmero de lote/partida

Identificador Unico de dispositivo

No reutilizar

No reesterilizar

Fecha de caducidad

STERILE| R Estéril por radiacién gamma
Fecha de fabricacion
Precaucion: La ley federal de EE. UU. restringe la venta, distribucién y uso de estos
Rx Only - : . o
dispositivos a dentistas 0 médicos, o por prescripcion de estos.
Ec |REP El simbolo historico de Representante Autorizado de la Unién Europea ha sido sustituido
por el simbolo XX REP a continuacion.
Representante autorizado en el pais o jurisdiccion identificados. El texto [XX] del simbolo
XX |REP indica el cddigo de pais de dos o tres letras o el codigo de jurisdiccion, por ejemplo, EU
para 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

- =

.....

Sistema de barrera estéril sencillo con embalaje protector exterior

Sistema de barrera estéril sencillo

Inicio

B>62 0

MR Conditional

Advertencias sobre resonancia magnética: El dispositivo es compatible con RM
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PYCCKWUW

HacToswmin JOKYMEHT 3aMeHsIeT BCe npeablayLime pefakumn. A3biKoM opuriHana SBnsaeTcs aHrMUCKMA. VIHCTPYKLMIO No SKcryaTtaumm
B NeYaTHON hopme MOXHO NonyymnTh GecnnaTHo no 3anpocy y komnanum BioHorizons nnn y mectHoro npeactaButens / auctpubbiotopa.

OTOT [OKYMEHT OTHOCUTCA K MPOM3BOAMMON KoMnaHueit BioHorizons cucteme AutoTac® v nepeuncneHHbIM HUKe KOMMOHeHTaM. Ha
STUKETKE KaOoN YNaKOBKW U3LeNnst COOEPXMTCS OMMCaHNe YNakoBaHHOIO B HEE M3Aenus.

MepeyeHb usgenun

Py4yHol npuBoA Ans N1HOB Hepxatens ans goctasku AutoTac

KacceTa ¢ nnHamu TuTaHoBbIE NKHLI

3anacHble Yyactu

OMNMUCAHHUE
B komnnekT cuctembl AutoTac BXOAAT NUHLI ANS (*)VIKC&U,VIVI, aepxartenb Anda AoCTaBKK NMUHOB, pqu0|7| npuBeoa Ana nMHOB N KacceTa.

MaHHoe uspenue noctaBnsetcss HE ctepunbHbIM. Mocne CHATMA ynakoBKM M AOMNONHUTENbLHLIX MaTtepuanoB (Hanpumep,
KabenbHbIX CTSXeK) meped NepBbIM WUCMONbL30BaHMEM M BCEMW MOCHEAYOWMUMM UCNONb30BaHMAMKU komnnekT AutoTac
cnegyet PA3OBPATb, ounctutb, cobpatb U CTEpUNIM30BaTD.

HA3HAYEHUE
Cuctema AutoTac npegHasHayeHa Anst cukcauum GapbepHbiX MemOpaH UMUK MSArkUX TKaHen, UCnonb3yeMbix Ans obecneyeHms
pereHepaLmy KOCTHbIX W/ MATKUX TKaHel B MOMOCTY PTa, W A0MKHA UCMOMNb30BaTLCS COBMECTHO C TUTAHOBLIMM NHaMK AutoTac.

KNMUHUYECKAA NOJIb3A
Wapenusa BioHorizons onsg ctomaTonorum noseonsioT BOCCTaHABNMBATL OTCYTCTBYHOLUME 3yObl 1 (MNn) XeBaTemnbHY0 QYHKLUMIO, YTO
CnocobCTBYET YNyYLLEHMIO KAYECTBA JKU3HM.

MNOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

Cuctema AutoTac npegHasHadyeHa ans dmkcauum u ctabunmsauum 6mopesopbupyembix 6apbepHbIX MemOpaH, UCMomnb3yeMbiX Ans
obecneyeHns pereHepaumn MSrkux U/unu KOCTHbIX TKAHE! B MONMOCTW pTa WM B [PYMMX KIMHUYECKMX CUTyaumsix, TPeDyoLLmx
1CNONb30BaHus/uKcaLmm MemopaHbl.

TutaHoBble nuHbl AutoTac npegHasHayeHbl Ans dukcaumm n ctabunusaumn Buopesopbupyemblx 1 Hepe3opbupyembix GapbepHbIX
MemBpaH, ucnonb3yembix Ans obecneyeHns pereHepaumuy TkaHen B MOMOCTM pTa UM B APYIUX KMUHUYECKUX CUTYaumsX, TPEBYIOLMX
UCMNOMNb30BaHMs UNK comkcaLm MembpaHsl.

NMPOTUBOMOKA3AHUA

Cuctema AutoTac He npegHasHaueHa Ans ukcaumm 6apbepHbix MemOpaH Wunm Markux TkaHem BHe monocTh pra. V3BecTHble
NPOTMBOMOKAa3aHUsi, CBA3aHHble C Mpouedypami HanpaBfeHHOW KOCTHOW pereHepauun/HanpaBneHHON TKaHEBOW pereHepauymm
(HKP/HTP) w/unn umnnanTauum 3yGoB BKIOYAIOT, NOMUMO MPOYETO, CreaytoLlee: MHPEKLMM, HEA0CTaTOuHbI 06EM KOCTW UMK KOCTb
HeHaanexallero kayecTBa, COCyaNCTble HapYLLEHUs B MECTe XMPYPru4eckoro BMeLLaTenbCcTBa, HeCobnIaeHNe rUreHbl NoNoCTY PTa,
HEKOHTPONMPYeMbIN aunabert, upeamepHoe TabakokypeHue unn 3noynoTpebneHune KypeHem, ynotpebneHne HapkOTUKOB MM ankorons,
AnuTEnNbHas Tepanus BbICOKMMI 4O3aMM CTEPOMAOB, MALMEHTbI C KanaHoM cepaua uim apyrM UCKyCCTBEHHbBIM YCTPONCTBOM, AedhekT
KnanaHa cepgua (Hanpumep, Wym B cepaLe, Nponanc MATPanbHOro kranaxa, peeMatuyeckas 6onesHb cepaua B aHamHese 1 T. n.),
3aboneBaHns, Takme Kak HapyLleHUs CO CTOPOHbI KPOBW/CBEPTBbIBAHUS KPOBW, TEKyLLAs WKW NPOAOITIKAKLLAACH aHTUKOArynsHTHas
Tepanus, HapylleHne MeTabonmama KOCTHOW TKaHW WhW Apyrue MeTabonnyeckue WM CUCTEMHbIE HapyLUEHUs, KOTOpble MOryT
OTPULATENBHO NOBMMATL Ha 3AXWBMEHWE KOCTEN WK paH, UMK CUTyauumu, Korga LOCTynHas KOCTHas TKaHb CWUbHO OrpaHuyeHa ans
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obecneyeHns Hagnexallei LUMPUHbI WK BbICOTLI, YTOBbI AOMKHBIM 0Opa3oM yaepkuBaTb YCTPOMCTBA WAM WMMNMAHTaThl AN
HanpaBfIEHHOW KOCTHOW pereHepaumn.

LENEBAA rPYNNA NAUMEHTOB
Mpoussoanmble komnaHwen BioHorizons cuctema AutoTac u TutaHoBble MuHbI AutoTac mpefHasHayeHbl AN MCMONb30BaHWA Y
AOCTUTLUMX CKENETHOM 3penocTy NaLMEHTOB B OTCYTCTBME ONPEeAEneHHbIX MPOTMBONOKA3aHWIA.

NMPEANOJIAFAEMBIE NOJIb3OBATENN

Wcnonb3osaTth cuctemy AutoTac w TutaHoBble MuHbl AutoTac, mMpousBoauMble KOMMaHwen BioHorizons, JOMKHbI UCKIIOUMTENBHO
NMLEH3NPOBaHHbIE MEANLIMHCKIE pabOTHUKN. TN M3LENUs, B YaCTHOCTM, NpeaHa3HaYeHb! 4715 UCMOMNb30BaHNS KBanUULMPOBaHHbIMM
CTOMaToNnoramMn-TepanesTamit, CTOMATOMOraMu-xupypramm 1 3y6HbIMA TEXHUKaMW B CTaHAAPTHbIX YCMOBUSX XWUPYPrUYECKOro
CTOMATONOMYECKOTO0 BMeLaTenbCTBa, Hanpumep B kabuHeTe cTomatonora Wi B ONEPALMOHHON KIMHWKA YEMOCTHO-NWLEBON
XMpyprum, a Takke B 3yboTexHuyeckux naboparopusx. Vicnonb3osaHue aTux nsgenui TpebyeT cneumani3npoBaHHbIX 3HaHWUi 1 onbiTa
B 0bnactu ctomatonorun. Cuctema AutoTac v TutaHoBble niHbl AutoTac, npoun3BoanMble kKoMNaHuen BioHorizons, MapkupytoTcst kak
MeauumHekue nsgenus (MD) n oTnycKatoTCs TOMbKO BpadYam Wi no HasHaueHuio Bpava (Rx).

YKA3AHUA MO NPUMEHEHUIO
Hepxatensb gna gocraBku AutoTac
MomecTuTe CTepunu3oBaHHbIE MOMb3oBaTeNleM AepXaTenb AN AOCTaBKM M KacCeTy C MWHaMK B CTEPWUNbHBIA NOTOK. 3apsauTe

AepxaTtenb AN [OCTaBKM, BAABNMBAsS HAKOHEUYHWK BEPTUKAmbHO B 3arpy304HYH BbIEMKY KacCeTbl C MMHaMW, NOKa HE NOAHUMETCS
nycKoBasi KHOMKa W Bbl He yCriblKTe Lenyok. Ecnm y Bac BO3HWKNM Npobnembl ¢ 3apsiakoil fepxaTens Ans [octaeku, nonpobyiite
HaKIMOHWUTL HaKOHeYHWK nog 6onee kpyTbiM yriom. Mocne 3apsiakv aepxaTenst Ans AOCTABKW BCTABbTE HAKOHEYHMK B OJHY 13 BbIEMOK
Ha KacceTe C NMHOM, COePXKaLLlyto MUH, U 3aXBaTUTE NuH. Bbl yBAMTE 3a0CTPEHHBIN KOHEL| N1HA, BbICTYNAOLLMA NPUMEPHO Ha 1 MM OT
HaKOHEYHMKa conna. BbICTynaloLLmii XBOCTOBUK AOSKEH UMETb 0BLLYH OCb C HAKOHEYHKOM COMMa 151 NpaBuMIibHON 3arpy3ku. Ecriv aTo
He TaK, BbIPOBHSIATE OCb CTBOMA C HAKOHEYHWUKOM CTEPUNBHOTO MHCTPYMEHTA.

Momectute MemOpaHy Ha AedeKTHYI0/TPaHCMNAHTMPOBaHHYI0 06nacTb, Creays WHCTPYKUMSAM MO MPUMEHEHWKO AN KOHKPETHOM
MeMOpaHbl. [TOMECTUTE HaKOHEYHWK AepXaTens Ans AOCTaBKW B HY)XXHOE MONOXEHWE, MPUKMUTE K KOCTU M HAXMUTE MYCKOBYH) KHOMKY
AN JOCTaBKM nuHa. Ecnn romoBka nuHa He YCTaHOBMEHa 3anoanvuo, B3BEAWTE AepxaTenb AN [OCTaBKM 3aHOBO. AKKypaTHO
NOMECTUTE HAKOHEYHWK COMMa Haj roroBKOW MUHA M HAXMUTE MYCKOBYHKD KOMKY, YTOObI NpOABMHYTL NUH Aanble. Ctabunuanpyinte
MeMBpaHy HeoOX0oaNMBEIM KOMMYECTBOM MIHOB.

PyyHoii npuBoA Ans NMHoB
Mocne cTepunu3aLmMy CHUMUTE CUHMIA HAKOHEYHUK MPUBOAA C NPKUBOLA ANS NHOB. BCTaBbTe KOHYMK MpMUBOMA ANS MUHOB B OfHY U3
BbIEMOK Ha KacceTe C MMHaMK 1 U3BMEKNTE NIH. Bbl yBUAWTE 320CTPEHHBINA KOHUYMK MNHA, BBICTYMAOLLWIA U3 HAKOHEYHMKA CoMna.

MomecTute mMemOpaHy Ha obnacTb fedekta, criefys MHCTPYKUMSIM MO MPUMEHEHWIO [Nl KOHKpeTHOW MembpaHbl. Momectute
HaKOHEYHWK NPUBOAA [N1S1 MHOB B HY)XXHOE MECTO, MPYXKXMUTE K KOCTW 1 MPK MOMOLLM Masioro XMpYpruyeckoro MonoTka yCTaHOBUTE MuH
Ha MecT0. YT06bl 0TCOEAMHMTL NMUH OT NPUBOZA, HAKMOHNTE MPUBOA B CTOPOHY OT LiEHTParibHOM OCK MKHA.

Ecnu ronoBka nuHa CNWLLKOM BbICTYNAET, MOBTOPHO MPWKPENWUTE CUHWIA HAKOHEYHMK NMPWBOAA K MPUBOAY (3aKPenuB €ro HUTHH),
MOMECTUTE €r0 Ha rONOBKY MWHA X MPX MOMOLLM Manoro XMpypruyeckoro MonoTka 3aBeplunTe yCTaHOBKY nuHa. Ctabunusupyiite
MeMOpaHy HeoOX0AMMbIM KONMYECTBOM MUHOB.

NMPEQYNPEXOEHUA U MEPbLI NPEAOCTOPOXHOCTU
HacTosTensHo pekoMeHayeTes NpoumuTaTh, YCBOUTL 1 CrieaoBaTh MHCTPYKLMAM M3rOTOBUTENE MeMOpaH, (hUKCUPYHOLLMX YCTPOMCTB W,

npy HeoBX0AMMOCTH, 3y6HbIX UMMNNAHTATOB M PECTABPALMOHHbIX YCTPOICTB, NEPES NpOBeAEHNEM NtoBbIX NpoLeayp, a pamkax KoTopbIX
UCMOMb3YKTCS Takue YCTPONCTBA. XMPYpruyeckue MEeToaukW, HeobXoauMble [N MPaBUMbHOTO UCMOMb30BAHUS TaKUX YCTPOMCTB U
npoueayp, SBRSITCA y3KOCEUNannu3MpoBaHHbIMA 1 CroXHbIMK. [MoaToMy neped npoBefeHneM no6oiA Takoil mpouedypbl
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PEKOMEHAYETCS NPOBOANTL Creuyan1anpoBaHHoe obyyeHne. HenpasumbHblii BbIOOP MauueHTa 1 METOAMKIM MOXeT CrnocobCTBOBaTb
HebnaronpusTHOMY UCXOAY UMM NPUBECTU K HEMY C BEpOSITHOI NOTEPeil NoAAepKMBatoLLel KocTW. HeHaanexallas MeToaumka MoxeT
NPUBECTN K HEyLa4yHO YCTAHOBKE MWHA W/MRM yTpaTe cTabunusaumm membpaHbl. Bpayam creayeT BHUMATENbHO OLEHWUTL
TepaneBTMYECKYl0 MONb3y TaKOro NleYeHusi, Npexae Yem npopomxatb npouesypy. He creayeT mcnonb3oBaTb MW (hUKCMPOBaTH
MeMBpaHbl MUHAMK B TaKUX CUTyauusix: AedeKTbl C TSKENOM MOTepeit rOPU3OHTANBHOrO KOCTHOrO rpeGHs M ManbiM OCTaTKoM
NepPUOLOHTANbHOI CBA3KW W LIEMEHTHOTO BELLECTBA; AedeKTbl, He MO3BOMSIHOLME CO3AATh M NMOAAEPKMBATL NPOCTPAHCTBO; a Takke
AeeKTbl, UMetoLLMe NPU3HAKA HEAOCTATOYHON PereHepaLm.

TWUTaHOBbLIE MUHbI MOTYT BbITb MOBPEXAEHBI NO PSiy MPUYMH, BKIKOYAs HEMPABUNbHYHO 3arpy3Ky UMK HEHAZEXaLlee XuUpypriuyeckoe
pasmelLLieHue. [ins crabunmaauum membpaHbl/TkaHn CneayeT UCroNb3oBaTh HafNexallee KonuyecTeo NMHOB. OnpeaeneHHbIit NPOLEeHT
MMHOB MOXET HE YAaCTCsl XECTKO 3apUKCUpOBATb HA COCEAHeN KOCTU M obecneynTb Haanexallee yaepxaque memoparbl. MiHbl,
[EMOHCTPUPYHOLLME MOLBKHOCTb, JOMKHBI ObITh YAaneHbI.

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

OCNOXHEHUA U NOBOYHbLIE 3ODEKTbI
K BO3MOXHBIM OCITOHEHMAM XVPYPrUYECKOro BMELLATENbCTBa Ha NapoAOHTe OTHOCUTCS YyBCTBUTENBHOCTb K TeMNepaType, fiecHeBas

peLieccusi, OTCrIoeHWe NockyTa, pe3opoums Ui aHKWNo3 oOpabaTbiBaEMOrO KOPHS, HEKOTOpasi NOTEPs BbICOTbI KOCTHOrO rpebHs,
nepcopaums unn copmmpoBanmue abeuecca, MHGeKUNsi, 6omb, AECEHHbIE HApYLLEHNS U OCMOXHEHMS!, CBSI3aHHble C NpYMEHeHUeM
aHecTeauu. B 3aBUCMMOCTM OT TUNA W TSHKECTW OCHIOKHEHMS, O YCMOTPEHMIO Bpaya MeMBPaHbI 1 YCTPOACTBA AMst OMOPbI Uik (orKcaLmm
MOryT TpeGoBaTb yaaneHus Wunu aHTMOMOTUMKOTepanuu. BuayanbHbIl OCMOTP, @ Takke NaHOpPaMHble U nepuanukanbHble
PEHTreHorpaMMbl HEOBXOAMMBI 1S ONpeaeneHus aHaTOMUYECKUX OPUEHTUPOB, OKKITO3MOHHBIX COCTOSIHUIA, COCTOSIHWSI MapOAoHTa U
COOTBETCTBUS KOCTU.

lpegonepaLyoHHOe NeYeHne MOXeT BKMoYaTb aHTUBMOTUKOTEpan0 Mo YCMOTPeHMIo Bpada. Kak 1 B cnyyae ntoboit xupyprityeckoit
npoueaypbl, AN ONTUMANBHOMO 3aXMBIIEHUS! BAXKHOE 3HAYEHME MMEET TLIATeNbHbIA NOCNeonepaLyoHHbI KOHTPOMb, B TOM Yucne
noaaepKaHne rurieHbl NonocTyu pTa, NpeaynpexaeHne nosiBeHns 3yBHOro Haneta, COOTBETCTBYHOLLME MHCTPYKLMM MO YMCTKE 3yOHOM
HUTBHO 1 3yOHOM LLETKON, @ TaKkke BHUMATENbHOE HAbMKAEHME 3a NaLMEHTOM W NPOGheCCcHoHanbHas NPOdUnakTka kak MUHAMYM OAUH
pa3 B [Be Hefenu B TeYeHne nepBbix BOCbMW Heaenb. CreayeT oxmaaTb, YTO MOXET NPOW3OMTI NOCHEonepaLynoHHoe obHaxeHue
3aKpenneHHbIX (MNn HesakpenmneHHbIX) MembpaH. CuTyauus JOMKHA KOHTPONMPOBATLCS, HO He A0MMKHA Mewwatb npoueccy HKP/HTP.

TuTaHoBble NWHbI KOMMaHWW BioHorizons He npegHasHayeHbl ANS MOCTOSHHOM MMMMaHTauMuM WM WX criegyeT ydanutb nocne
Hagnexawlero 3axusneHus. MHbI yaanaioTes nyTeM packpbiTa 06MacTi XMPYPruiyeckoro BMeLLaTeNnsCTBa M UCNONb30BaHUs Ne3Bus
CKanbnensi, HaAKOCTHUYHOrO 31eBaTopa U Apyro NogoGHOM TOHKOM MIIOCKOM NOBEPXHOCTH, KOTOPOW MOXHO NOAAETH FOMOBKY NMHA
W BblHYTb €ro M3 nogfexaliei KoCTW. YAaneHHble NuHbl CredyeT nogcuutatb U YTUNM3MpoBaTb, a 0BnacTb XUPYPruyeckoro
BMeLLaTENbCTBA 3aKPbIThb 1 NOBTOPHO YWNTb. B criyyae BocnaneHus TkaHei uim npuaHakoB MHEKLMK, a Takke N0 YCMOTPEHWIO Bpaya,
MOryT BbITb yaaneHb! kak MembpaHbl, Tak ¥ TUTAHOBbIE MUHbI. HekoTopble MeMbpaHbl NpeaHas3HayeHb! Ans pesopbuun 1 co BpeMeHeM
TEPAKOT CTPYKTYPHYIO LENOCTHOCTb. YAanewue matepuana moxeT notpeboBaTb BbiCKabnvBaHUs 1 [ODKHO COMPOBOXAATHCS
TLLATENbHbIM NPOMBIBAHUEM CTEPUITEHBIM (PU3NONOMMYECKMM PACTBOPOM.

XWUPYPI'MYECKUE OCITOXHEHUA

K noTeHumanbHbIM puckam, CBSI3aHHbIM C MpuUMeHeHneM cuctembl AutoTac, OTHOCATCS MOBPEXAEHUS AbIXaTenbHbIX NyTen wu/mnu
KENYAOYHO-KULIEYHOTO TpaKTa B pesynbTaTe acnupauuu Unu nNpornatbiBaHui KOMMOHEHTOB. BO3MOXHBIM MOBOYHBIM ddheKTom
XMPYPr4ecKkoro BMeLLaTenbCTBa SABMSETCS 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 OYEHb PEAKMX Clyyasx Takoe OHEMEHWE Obino CTOMKUM. MoXeT BOSHUKHYTL U3bA3BMEHME AECEH/CNN3NCTON 060M0UKN
(NepUOLOHTMT), peakLys CO CTOPOHbI TKAHEN UK MHADEKLMS, HO B GOMBLUMHCTBE Cy4aeB NOMOraeT MECTHOE NTeYeHNe.
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OBPALLEHUE U CTEPUNU3ALINA
NanHoe u3penve noctasnsercs HE crepunbHbiM. [lepea nepebiM WUCMONb30BaHMEM U BCEMU MOCMEAYIOLLMMMA UCMONb30BAHMAMN

komnnekt AutoTac criegyeT OYMCTUTb U CTepuUnn3oBaTh. [19 HECTEpPUNbHbIX M3ENUA yaanuTe W YTUAW3UPYITE BeCb matepuan
TPAHCMOPTMPOBOYHOM YNakoBKM Meped HavanbHon o6pabotkon. HecTepunbHble OQHOpa30Bble YCTPOMCTBA U YCTPOMCTBA,
npeaHasHayYeHHble 4719 MOBTOPHOMO  WCMOMb30BaHWS, HEOOXOAMMO OYMCTUTL W CTepunu3oBaTb nepes  WCMoNb30BaHUEM.
Vcnonb3oBaHWe METOOMK aBTOMATU3MPOBAHHOM OYMCTKW u3aenuin BioHorizons He BanuampoBaHo. [epxarens n komnnekt AutoTac
komnaHuu BioHorizons nognexat py4HO# OYMCTKE, NOCIE YEro UX NOMELLAIT B XMPYPrveckuin NIOTOK AN cTepunmsaumn. XoTs fOTKU
komnaHun BioHorizons n3rotoBneHb! 13 BbICOKOKA4eCTBEHHbIX TEPMOCTabMMbHBIX NONIMMEPOB, Takux kak Radel, oHu moryT pasnaratbes
Npu MHOrOKPaTHOM BO3LENCTBMM BBICOKUX TeMNepaTyp, arpeCcCUBHbIX MOIOLWMX CPEACTB M MEXaHWYECKMX CuM, WUCMOMb3yeMblX B
aBTOMATU3UPOBAHHBIX MOEYHBIX MaLLMHAX. B COBpEMEHHOM UCMOMHEHUM Y 3TUX KOMMMEKTOB OrpaHuyeHa BEHTUNALMS KOMNOHEHTOB, U
B HWUX MOTYT BbITb y3Kie OTBEPCTUS, 3aKPbITbIe OTCEKW UMW COEANHEHNS, KOTOPbIE 3aepXMBAtOT Brary U Mycop. ABTOMaTU3MpOBaHHbIe
cuCTeMbl He Bceraa obecneunBatoT MOMHOLEHHOE OMOMackMBaHWe W BbICYLUMBAHWE W3AEMNMIA, OCTaBNSAS OCTATOMHbIE 3arpsisHEHMS,
HernpuemneMble Ans XMpYpruyeckux MHCTPYMeHToB. Kpome TOro, NCMonb30BaHWe B aBTOMATU3UPOBAHHBIX MOEYHbIX MalLMHaX CTpyu
BbICOKOTO AaBNEHWS MOXET MPUBECTU K UCTUPAHWMIO WKW OCNabneHno Xpynkux KOMMOHEHTOB, TaKWX Kak CMyCKOBbIE MPYXMHbI U
npuBoAHble Banbl. CyllecTByeT BanuaMpOBaHHbIA MPOLECC PYYHON OYMCTKM, obecneumBatoLLmii TpebyeMblii ypoBEHb YUCTOTLI 6e3
ywwep6a ans yHKUMOHMPOBAHWS UK AONTOBEYHOCTY MHCTPYMEHTOB. YT0BbI 04NCTUTL U3aenue, ero Tpebyetcs

1)  PA3BOPKA. UHcTpykumm no pasbopke/cOopke n3menusi NPUBEAEHbI HUXE.
2) TwaTtenbHO OYMCTUTE LUETKOW BHELHWE W BHYTPEHHUE MOBEPXHOCTU AepxaTtens npu MoMOWM OYMLLAIOWEro cpeacTsa
LUMPOKOro CreKkTpa NnpumMeHeHns, Hanpumep Enzymax® komnanum Hu-Friedy (800-483-7433) unu ero skeuBaneHTa.

3) [lpomoiiTe aepxatenb BOLOM.

4) TlpopyWTe n3aenue cxaTbiM BO3OYXOM, HaNpaBKB ero Yepes3 Conro.

5) TMOBTOPHAA CEOPKA. MHcTpykuum no pasbopke/cOopke M3aenms npuBeaeHs! HXe.

6) [locne Kaxgoro MCMOMb30BaHMS HAHOCUTE CMasky Ang MeaWMUMHCKUX MHCTPYMEHTOB, Hanmpumep Hinge Free® komnanum

STERIS. WMHdopmaumio no nogrotoBke CMasoyHOro Matepuana CM. B UHCTPYKLMW MO NPUMEHEHWIO, NPELOCTaBMNEHHOM €ro
W3roTOBUTENEM.

TuTaHOBbIE MWHBI CrieayeT MOMECTUTb B JepxaTenb MUHOB ANs CTepunusaumu; Bcerga obpalyaiTech C NMUHAMKM, WUCMONb3ys
HeonyapeHHble Mmepyatku, 1 u3beranTe KOHTaKTa C TBEpAbIMK MpeaMeTamu, KOTOpble MOTYT MOBPeauTb MOBEpXHOCTb. KomnmekT
AutoTac MOXHO CTEPUNI30BaTh, UCMONb3Ys OANH U3 YETbIPEX aTTECTOBAHHbIX LIMKMOB CTEPUNN3ALIMM NapOM:

Linknbl cTepunmaalimm

Crepunusauus Ctepunusauus
Tun | CamoTeyHbIn nap CamoTeyHbIn nap flapom ¢ flapom ¢
npeaBapuTENbHbIM | NpeaBapUTENbHBIM
BaKyyMMpPOBAHWEM | BaKyyMUpOBaHWEM

JInuTensHOCTb 1

50 MuHYT npu

30 MUHYT npK

5 MuHyT npu 132 °C

3 MUHYTbI Npy

TeMﬂepaTypa 121 OC (250 oF) 132 oC (270 oF) (270 OF) 134 OC (273 °F)
0bpaboTku:
Araneser che;nu.le:;! 20-50 muHyT* 20-50 mMuHyT* 20-50 muHyT* 20 MuHyT

*PekomMeHayeMbli 4nanasoH BPEMEHM CyLLKW

HE crepunusyinte (278 °F+), Tak kak 370 MOXET NOBpeauTb KacceTy Ans npwxBaTtku. [puxBaTku npeaHasHayeHbl TOMbKO ANs
UCNOMNb30BaHMs OQHUM NALMEHTOM. UTOObI MCKMKOYNTE PUCK MEPEKPECTHOrO 3apaeHus, He CreayeT NbITaTbCs UCMOMNb30BaTh €ro
NoBTOpHO. BioHorizons He HeceT OTBETCTBEHHOCTW 3a MOMbITKA NOBTOPHOTO UCMOMNb30BaHUA UMW NOBTOPHOW CTEPUIU3ALIM MeXy
nauueHTamu.

MpomykT, noanexalmii yTunusauum, AOMxeH ObiTb 00paboTaH M o0e33apaxeH kak OTXOfbl CTOMATOMOMMYECKON XWpyprin B
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COOTBETCTBMM C COOTBETCTBYHOLINMU MECTHBbIMU NPpaBUNaMHK.

KOMMOHEHTbI CUCTEMbI AUTOTAC B CEOPE

Ouuctka pepxarens ans gocrasku AutoTac TpebyeT pa3bopku 1 cOopkv Npy NOMOLLM LUECTUTPaHHOrO kitoya 1,98 mm (5/64”). CMeHHble
WwecTurpanHble kroyn 1,98 Mm (5/64”) v BUHTLI Ans fepxatens/npy)uHbl Ans KHOMKWA MOXHO 3aka3aTb B KoMnaHuu BioHorizons, Homepa
no katanory 400-000 1 400-001, cOOTBETCTBEHHO.

HanmeHoBaHue petanu

1 | Oepxatenb

2 | KHonka

3 | NpyxuHa ans KHOMKM

4 | BuHT ana gepxarens

5 | CnyckoBas npyxuHa

6 | MpuBogHOU cTepXeHb

7 | Conno

<7 _ -7 8 | Mpoknago4Hoe KonbLo
Mo3uummn komnnekra cuctembl AutoTac Ana NOBTOPHOro 3akasa:
400-200................. Hepxatens ansa goctasku AutoTac
400-248. ............... ABTOKNaBMpyemas kacceTa 4/ NMMHOB (NMUHbI HE NAYT B KOMMIEKTE)
400-260................. TuTaHoBbIE NWHBI C KAacCeTom (21 LWT. B ynakoBke)
400-240................ ®nakoH ¢ TUTaHOBbLIMW NUHAMW (5 LUT. B YNaKoBKe)
HF-DPU1T............ [MMHLETbI A5 NOBA30K, YHUBEPCANbHbIV 3axBar
400-000................. VHCTpYKUMS NO NpUMEHEHNO cucteMbl AutoTac 1 LeCTUrpaHHbIN KITkoy
400-001................ KomnnekT 3anacHbix yacTeit AutoTac: (LuecTurpaHHbIN KIkod, BUHTbI AN AepKaTens, NpyxuHa Ans KHOMKM)
MHCTPYKL MU NO PA3BOPKE

BHumanue! Bo Bpems pasbopku n cbopku aepxatens ans gocrasku AutoTac HacTosTeNbHO PEKOMEHZYETCS OAeBaTh mepyaTki u
3almnTHbIE 04KW. Bo Bpems pa3bopku 1 cbopku MoxeT noTpeboBaTbCs NOMOLLb APYroro nuua.
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1. Ytobbl CHATb COMMO C gdepxartens,

npuaepxvBainTe BOPOTHUK COMAa, Kak
NOKa3aHO Ha pPUCYHKe, ydepxuBanTe

SUOZuoHoIg .

[ann — Q{) Ha)XaToN KHOMKY 1 MeasfIleHHO packpyTuTe

[Ba BWHTA Jepxatens NpuMePHO Ha ABa

norHbIx 06opoTa, Mcnonb3ys

LecTUrpaHHbIn koY 1,98 mm (5/64”).

OctopoxHo! CHsiTve BMHTOB 6€3 yaepxaHus BOPOTHMKA COMMa MOXeET MPUBECTW K OTCOEAMHEHWKO comna OT Aepxatens nog
[aBneHuem. Hukoraa He HanpaBnsnTe COMMo B CTOPOHY rNia3 Ui Ha Apyrux nuu.

A

e
i, :@, — 2. YaepxuBas KHOMKy HaxaTon,
S . NOMHOCTBIO BbIBUHLTE COMNO 13

[epxatens.

)

3. Otnyctute KHOMKy, 4TOBbI CHSATH
KHOMKY 1 ee NpYXWHY.

i 4. TlofHOCTBI0 BBIKPYTUTE BUHTbHI W3

aepxarens u OTNoXute B CTOPOHY.

)

5. CHuMWTE nNPWBOLOHON CTEPXEHD,
F‘;/B Cm@ CMYCKOBYIO MPYXWHY W NpOKIafoyHoe
KombLo C conna, akkypaTHO npunaras

ycunve.
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5. TwatenbHO OYNCTUTE LUETKON BHELIHWE W BHYTPEHHUE NOBEPXHOCTM AepXaTens npu NOMOLLM OYMLLAIOLLEro CPeacTBa LWUMPOKOro
cnekTpa npumeHeHus1, Hanpumep Enzymax® komnanum Hu-Friedy (800-483-7433) unu ero skBuBarneHTa; npoMonTe BOLOW M NpoaynTe
CXaTblM BO3AYXOM Yepes conno Ans npoaysku. Cobepute usaenve.

WHCTPYKLIUX NO CBOPKE

BHumaHue! Bo Bpem4d C60pKM aepxarena ana 4oCTaBKu AutoTac HacToaTenbHo pekoMerayeTCA 0f4eBaTh NepYaTKN U 3alUTHBIE OYKK.
Bo Bpem4d CﬁOpKM MOXeT I'IOTpe6OB8TbCFI nomoLlb Apyroro nuua.

g — 1. [ina Havana BCTaBbTe MPUBOLHON
: T  T—
~a A CTEPXKeHb B COMNO, CTApasiCh BbIPOBHSATb
M3rnG MPUBOAHOTO CTEPXKHS C W3rn6om

conna. OTnoxute conno B cGopke Ha
HEKOTOPOe BpeMsi.

-@
-

suozuoyorg
0 C I

2. lNpenBapuTenbHO BKPYTUTE BUHTLI B
Aepxatenb Ha 3—4 nonHbIx obopoTa.

C ——

3. y,El,ep)KMBaFI fepxarenb BepTUKanbHo,
— OfeHbTEe MNPOKMago4YHOE KONbLO U

SUOZLIOHOIg
(L — ﬂq) --CG - --UUUW CMYCKOBYIO MPYXIHY Ha AepXaTerb.

4. OCTOPOXHO NOMECTUTE MPYXMHY AN1S
KHOMKW B Hebonbluoe OTBEpCTUE Ans
NPYXWHbI Ha fepxatene. Momectute
KHOMKY Ha BEPXHIOK YacTb NPYXWUHbI ANs
KHOMKW Takum 06pa3om, YTobbl Bbipes
Obin HanpaeneH B CTOPOHY CMyCKOBOrO
KOHLa aepxatens. Haxmure KHOMKy A0
ee MOrHOW YCTaHOBKM W yaepxuBanTe
Ha MeCTe [10 OKOHYaHMsl COOpKM.
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5. BctasbTe conno B c6opke B OTBEPCTUE Ha KHOMKE
W B Aepxatenb, ybeanBLUMCh, YTO OTBEPCTUS A1A
BMHTOB Ha [epXaTene W conmne COBMELLeHbl, a
HAKOHEYHWK COMra pacnonoXxeH nog Yrnom ot
CMyCKOBOW KHOMKW (NOJTHOCMbIO COBPaHHb I
depxxamersib CM. 8 waze 7).

6. Kpenko npwxmuTe CONMO K AepKaTento OAHOM
pykon 1 CBOOOAHOW PYKOM 3aTsHUTE BWHTbI Ha
pepxartene. 3aTsHATE BpPYYHYl0 MpW  MOMOLLM
LecTurpaHHoro knova 1,98 mm (5/64”).

5(_?:' CoBeT: 0f/H YenoBeK MOXET ABYMSI PyKaMu yaepxvBaThb COMMo Ha OLHOM YPOBHE C AepXaTenieM, a APYron 3aTsriBaTh BUHTBI
Ha aepxarene.

‘ 7. Ha npaBuneHO cobpaHHOM aepxatene uarnb
conna AomkeH ObiTb HanpaeneH B Apyryio
— ° Va ] :Q CTOPOHY OT KHOMKM (Bepxa) Aepxarens, Kak
' nokasaHo Hwxe. [lpoBepbTe MPaBUNbHOCTbL
cOOpKY, BbINOMHWB OOMH LWKN 3arpysku/crnycka

NpV NOMOLLM AepXaTens.

-

8. Mocne Kaxaoro UCNonb3oBaHUs HAHOCUTE CMa3Ky AN MEAMLIMHCKMX MHCTPYMEHTOB, Hanpumep Hinge Free® komnanun STERIS
(800-548-4873). Komnnekt AutoTac MOXHO CTepunu3oBaTb Mpu MOMOLWM OAHOMO M3 YETbIPEX KBANM(ULMPOBAHHbBIX LMKMOB
CTepunu3saLum napom, NpuBeaeHHbIX Ha 06paTHON CTOpoHe B pasgdene «ObpalleHure v cTepunmsanmsy.

CUMBOIbI
Ta6n|/|u,a CMMBOJOB HIKE NpUBEAEHA TOJIbKO AJ14 CpaBKu. COOTBeTCTBy}OLIJ'llle CUMBOJTbI CM. Ha STUKETKE YNakKOBKM U3OENNA.

Cumeon PacwudpoBka cumBona

A OctopoxHo!
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CumBon

PacwudpoBka cumsona

OneKTPOHHbIE MHCTPYKLIMW NO SKCnyaTaLmum

EE

MpounssoanTens

W3genns komnaHum BioHorizons nmetoT MapkupoBKy cootBeTcTBust TpebosaHuam EC
(CE), noaTsepxgatowlyo cooTBeTcTBME TpeboBaHMAM [MpekTuBbl O MeANULMHCKNX
nsgenusax 93/42/EEC ¢ nonpaBkamu, BHECEHHbIMW B COOTBETCTBUM C [MpeKTUBON
2007/47/EC wrm PernameHTom 0 meguumHckux nagenusx 2017/745. Mapkuposka CE
[eCTBUTENbHA TONBKO B TOM CRyyae, eCh OHA HaneyaTaHa Ha 3TWUKeTKe U3Lenus.
YeTbIpexaHauHblit HOMep, conposoxaatowuit cumson CE Ha u3genusx, CooTBeTCTByeT
Ha3HaYeHHOMY HoTUMLMpyemomy opraHy EC.

REF

Homep no katanory/apTukyn

LOT

Homep naptuu/cepun

uUDI

YHuKanbHbIiA ngeHTucmrKaTop unenus

He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

@

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO

s

cnonb3oBathb 10

STERILE| R CTepunun3oBaHo ramma-i3nyyeHnem
&I [laTa narotoBneHus
BHumanue!  ®epepanbHoe  3akoHogatensctBo  CLUA  paspelwaet  npogaxy,
Rx Only pPacnpoCTpaHeHUe 1 WCMOMb30BaHWE [JaHHbIX W3OENUIA TOMbKO CTOMATONMOTOM WM
BPa4OM WM MO UX 3aKasy
Ec |REP PaHee 1cnonb3oBaBLIMIACS CUMBOS YNONHOMOYEHHOIO NpeacTaBuTeNs B EBponenckom
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DEUTSCH 1fI'I_\UT

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

Dieses Dokument gilt fur das BioHorizons AutoTac® System und die nachfolgend aufgefihrten Komponenten. Jedes
Produktverpackungsetikett enthalt eine Beschreibung des beiliegenden Produkts.

Gilt fiir folgende Produkte

Manueller Nagelsetzer AutoTac Handgriff
Nagelkassette Titannagel
Ersatzteile

BESCHREIBUNG

Das AutoTac System Kit ist ein System mit Fixiernageln, einem Handgriff, einem manuellen Nagelsetzer und einer Kassette.

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.

VERWENDUNGSZWECK
Das AutoTac System ist zur Fixation von Barrieremembranen und/oder Weichgewebe zur Regeneration von Knochen und/oder
Weichgewebe in der Mundhdhle in Verbindung mit dem Titannagel des AutoTac Systems bestimmt.

KLINISCHE VORTEILE
Die zahnarztlichen Produkte von BioHorizons ermdglichen den Ersatz von fehlenden Zahnen und/oder die Wiederherstellung der

Kaufunktion und die entsprechende Verbesserung der Lebensqualitat.

ANWENDUNGSGEBIETE

Das AutoTac System ist zur Fixation und Stabilisierung bioresorbierbarer Barrieremembranen bestimmt, die zur Regeneration von
Gewebe und/oder Knochen in der Mundhéhle oder in anderen klinischen Situationen verwendet werden, die eine Verwendung/Fixation
der Membran erfordern.

Der Titannagel des AutoTac Systems ist zur Fixation und Stabilisierung von bioresorbierbaren und nicht resorbierbaren
Barrieremembranen bestimmt, die zur Regeneration von Gewebe in der Mundhdhle oder in anderen klinischen Situationen verwendet
werden, die eine Verwendung oder Fixierung der Membran erfordern.

GEGENANZEIGEN

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

PATIENTENPOPULATION
BioHorizons AutoTac System und der Titannagel des AutoTac Systems sind fiir den Einsatz bei Patienten mit ausgewachsenem Skelett
bestimmt, sofern die definierten Kontraindikationen nicht anwendbar sind.

VORGESEHENE BENUTZER

BioHorizons AutoTac System und die Titannagel des AutoTac Systems sind nur fir zugelassene medizinische Fachkrafte bestimmt,
genauer gesagt, BioHorizons AutoTac System und die Titannagel des AutoTac Systems sind fir den Einsatz durch geschulte Zahnarzte,
Zahnchirurgen und Zahntechniker in einer zahnchirurgischen Standardumgebung bestimmt, die von Zahnarztpraxen tiber OP-Sale fir
Kiefer- und Gesichtschirurgie bis hin zu Labors flr zahnarztliche Verfahren reichen kann. Die Verwendung dieser Produkte erfordert
Fachwissen und Erfahrung in der Zahnheilkunde. BioHorizons AutoTac System und die N&gel des AutoTac Systems sind als
Medizinprodukt (MD) markiert und gekennzeichnet und sind nur auf arztliche Verordnung erhaltlich.

GEBRAUCHSANWEISUNG
AutoTac Handgriff
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 drlicken, 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 enthalt, und nehmen
Sie einen Nagel auf. Das spitze Ende des Nagels sollte nun ca. 1 mm aus der Spitze der Dlse herausragen. Der hervorstehende Schaft
sollte koaxial zur Spitze der Diise stehen, um eine ordnungsgeméafe 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 gewlinschte Stelle, driicken Sie gegen den Knochen und betétigen Sie den Ausldseknopf, 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 betatigen Sie den Ausléser noch einmal, um den Nagel tiefer zu setzen. Stabilisieren Sie die Membran auf diese Weise
mit so vielen Nageln wie notig.

Manueller Nagelsetzer
Entfernen Sie nach der Sterilisierung die blaue Setzerspitze vom Nagelsetzer. Legen Sie das Ende des Nagelsetzers in eine der

Aussparungen in der Nagelkassette ein und nehmen Sie einen Nagel auf. Das spitze Ende des Nagels sollte aus der Spitze der Diise
herausragen.

Legen Sie die Membran unter Befolgung der Gebrauchsanweisung der jeweiligen Membran auf die defekte Stelle. Platzieren Sie die
Spitze des Nagelsetzers an die gewiinschte Stelle, driicken Sie gegen den Knochen und setzen Sie den Nagel mit einem kleinen Hammer
ein. Um den Nagel vom Nagelsetzer zu l6sen, kippen Sie den Nagelsetzer von der Mittelachse des Nagels weg.

Ist der Nagelkopf nicht biindig, befestigen Sie die blaue Setzerspitze wieder am Nagelsetzer (Sicherung mit Zahnseide), positionieren
Sie den Nagelkopf neu und setzen Sie den Nagel mit einem kleinen Hammer vollstandig ein. Stabilisieren Sie die Membran mit so vielen
Nageln wie notig.

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 fur die vorschriftsmaRige Anwendung dieser Ausstattung und
dieser Verfahren erforderlich sind, sind hoch spezialisiert und komplex. Es wird daher empfohlen, vor der Durchflihrung solcher Verfahren
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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 fiihren kénnen. Eine unsachgemale Technik kann bewirken,
dassder Nagel versagt und/oder die Membranstabilitat verloren geht. Der behandelnde Arzt muss den therapeutischen Nutzen einer
solchen Behandlung sorgfaltig abwagen bevor er die Behandlung fortsetzt. Membranen sollen nicht verwendet und mit Nageln fixiert
werden bei Vorliegen von: Schadigungen mit starkem horizontalen Knochenverlust und gering vorhandenem Peridontium und
Zahnzement; Schadigungen, die die Schaffung und Erhaltung einer Region nicht erlauben, und Schadigungen, die Merkmale
mangelhafter klinisch erforderlicher Regeneration aufweisen.

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

Das AutoTac System wurde nicht auf Sicherheit und 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

Maégliche Komplikationen bei Peridontaleingriffen sind Kalt-/'Warmempfindlichkeit, Zahnfleischriickgang, Schorfbildung am
Gewebelappen, Resorption oder Ankylose der behandelten Wurzel, geringfligiger Verlust der Kammknochenhéhe, Perforation oder
Abszessbildung, Infektionen, Schmerzen, UnregelmaRigkeiten am Zahnfleisch und Komplikationen im Zusammenhang mit dem Einsatz
von Anasthetika. Je nach Art und Schwere der Komplikation, die vom behandelnden Arzt zu bewerten ist, kann es erforderlich sein, die
Membran und Unterstiitzungs- oder Fixationsvorrichtungen zu entfernen und/oder antibiotisch zu behandeln. Sichtpriifung sowie
Panorama- und periapikale 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 gewéahrleisten, einschlieBlich Durchfiihrung
der Mundhygiene, Zahnsteinkontrolle, Umgang mit Zahnseide und Zahnburste, sowie enge Patienteniberwachung 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 gefilhrten
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 schliefen und wieder zu vernéhen.
Bei Entziindungen des Gewebes oder Anzeichen einer Infektion liegt es im Ermessen des behandelnden Arztes, sowohl die Membran
als auch die Titannagel zu entfernen. Manche Membranen sind resorbierbar und verlieren mit der Zeit ihre strukturelle Festigkeit. Beim
Entfernen des Materials kann eine Kirettage erforderlich sein, mit einer sterilen Salzldsung ist griindlich zu spilen.

CHIRURGISCHE KOMPLIKATIONEN

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
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Nebenwirkungen des Eingriffs. Sie sind vorlbergehender Natur und nur in sehr seltenen Fallen ist die Taubheit von Dauer.
Gingival/mukdse Ulkusbildung (Gaumenkrankheit), Gewebereaktionen oder Infektionen kénnen auftreten, sind aber in der Regel lokal
zu behandeln.

HANDHABUNG UND STERILISATION

Dieses Produkt wird NICHT steril geliefert. Das AutoTac Kit 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. Der AutoTac Handgriff und das Kit von
BioHorizons sind flir die manuelle Reinigung vorgesehen und werden dann zur Sterilisation in ein chirurgisches Tablett gelegt. Wahrend
BioHorizons-Tabletts aus Hochleistungspolymeren wie Radel hergestellt werden und thermisch stabil sind, kdnnen sie sich unter
wiederholter Exposition gegenuber den hohen Temperaturen, aggressiven Reinigungsmitteln und mechanischen Kraften, die in
automatischen Waschautomaten verwendet werden, abbauen. Aktuelle Designs der Kits bieten eine begrenzte Belliftung, kénnen
schmale Perforationen, geschlossene Féacher oder ineinandergreifende Teile enthalten, die Feuchtigkeit und Riickstéande einfangen. Bei
automatisierten Systemen wird mdglicherweise keine vollstandige Spllung und Trocknung erreicht, was zu einer Restkontamination
fuhrt, die fir chirurgische Instrumente nicht akzeptabel ist. Darlber hinaus kénnen Hochdrucksprays in automatischen Waschautomaten
zu Abrieb oder Lockerung von empfindlichen Komponenten wie Schlagfedern und Antriebswellen fiihren. Ein validiertes manuelles
Reinigungsverfahren wurde entwickelt und hat sich als wirksam bei der Erreichung der erforderlichen Sauberkeitsstufen erwiesen, ohne
die Funktion oder Langlebigkeit der Instrumente zu beeintrachtigen. Reinigung:

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

2) Reinigen Sie die Auen- und Innenflachen des Griffs griindlich 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 fiir das Auseinandernehmen und Zusammensetzen
siehe unten.

6) Verwenden Sie nach jedem Gebrauch ein Schmiermittel fir 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 beschédigen konnten. Das AutoTac Kit kann mit einem
von vier qualifizierten Dampfsterilisationszyklen sterilisiert werden:

Sterilisationszyklen
At 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 fir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Um das Risiko einer patienteniibergreifenden Kontamination auszuschlieBen, sollte nicht versucht werden, sie
wiederzuverwenden. BioHorizons bernimmt keine Verantwortung fir den Versuch der Wiederverwendung oder erneuten Sterilisation
zwischen Patienten.
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Das zu entsorgende Produkt muss in Ubereinstimmung mit den einschiagigen lokalen Vorschriften als zahnarztlicher Abfall behandelt
und dekontaminiert werden.

KOMPONENTEN DES AUTOTAC Kit

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

Bezeichung

1 | Handgriff

2 | Ausloseknopf

3 | Kopffeder

4 | Schrauben Handgriff

5 | Auslosefeder

6 | Schaft

7 | Stutzen (flansch)

8 | Distanzstiick

AutoTac System Nachbestellteile:

400-200........cc0cvunnes AutoTac Handgriff

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

400-260.........c0cvunne Titannagel mit Kassette (21 pro Packung)

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

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

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

400-001.....coriiines AutoTac Ersatzteilsatz: (Innensechskantschissel, 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.
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1. Um den Stutzen aus dem Handgriff zu
|6sen, halten Sie den Stutzenflansch wie in
—— der Abbildung gezeigt, driicken Sie auf den
S — % Knopf und I8sen Sie sorgfaltig die beiden
Handgriffschrauben um ca. zwei volle
Drehungen mithilfe 564"
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.

]
P B, @ — 2. Knopf gedriickt halten und den

Stutzen in voller Lange aus dem

Handgriff ziehen. Danach die
‘ Handgriffschrauben aus dem Handgriff

herausdrehen und beiseite legen.

3. Knopfloslassen, um den Knopfund die
Knopffeder herauszunehmen.

° 4. Die Handgriffschrauben aus dem
E Handgriff herausdrehen und

2 beiseitelegen.

5. Schaft, Auslosefeder und Distanzstiick
Fﬂ;/g C@@ unter leichtem Druck aus dem Stutzen

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

MONTAGEANLEITUNG

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

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

ausgerichtet ist. Stutzengruppe
vorilbergehend beiseite legen.

®
\\
suozuopolg
) C — : : :
2. Die Handgriffschrauben mit 3-4 vollen
= Drehungen in  den Handgriff
vormontieren.

— 3. Halten Sie den Handgriff senkrecht

L suozuopolg — CG_ML(MMMMU und lassen das Distanzstiick 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 driicken, bis er vollstandig
aufsitzt, und flir 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 Auslseknopf 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°
Innensechskantschliissels.

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

7. Bei korrekt montiertem Handgriff zeigt der
l—% Stutzen nach unten weg, wenn sich der
- Ausloseknopf oben befindet (s. Abbildung).

' Uberpri]fen Sie den korrekten Zusammenbau,

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

-
-

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

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

Produktverpackung.

Symbolbeschreibung

Achtung

Elektronische Gebrauchsanleitung

Hersteller

LE>E

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 lber 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 beigefligt

ist, entspricht der zugeordneten benannten Stelle (EU).

REF Referenz-/Artikelnummer
LOT Los-/Chargennummer
UDI Eindeutige Geratekennung

@ Nicht wiederverwenden

Nicht wieder sterilisieren
E Haltbarkeitsdatum

STERILE| R Sterilisiert mittels Gammastrahlung

&I Herstellungsdatum

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

Historisches Symbol fiir EU-Bevollmachtigten, das durch das nachstehende XX-REP-

Symbol ersetzt wird.

Bevollmachtigter in dem angegebenen Land oder der angegebenen Gerichtsbarkeit. Der

XX |REP [XX]-Text des Symbols zeigt den Zwei- oder Dreibuchstaben-Code des Landes oder der
Gerichtsbarkeit an, z. B. EU.

EC |REP
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Symbol Symbolbeschreibung

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist. Gerat und Verpackung entsorgen.

MD Medizinprodukt

Non-Sterile Nicht steril

-————

O Einzel-Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung aulen

~~~~~

Einzel-Sterilbarrieresystem

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

MR Conditional
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FRANCAIS ﬁ

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.

Ce document s’applique au systeme AutoTac® de BioHorizons et aux composants énumérés ci-dessous. Chaque étiquette d’emballage
de produit comporte une description du dispositif qu'il contient.

Dispositifs concernés

Tournevis manuel Poignée de livraison AutoTac

Cassette d'écouvillonnage Pointes en titane

Pieces de rechange

DESCRIPTION
La trousse du systéme AutoTac est un systéme contenant des agrafes de fixation, une poignée de distribution d’agrafes, un tournevis
manuel et une cassette.

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.

UTILISATION PREVUE
Le systéme AutoTac est congu pour étre utilisé dans la fixation de membranes barrieres et/ou de tissus mous utilisés pour la régénération d’os
et/ou de tissus mous dans la cavité buccale en conjonction avec le systéme de pointes en titane AutoTac.

AVANTAGES CLINIQUES
Les dispositifs dentaires BioHorizons permettent le remplacement des dents manquantes et/ou la restauration de la fonction masticatoire et
I'amélioration correspondante de la qualité de vie.

INDICATIONS
Le systeme AutoTac est congu pour fixer et stabiliser les membranes barriére biorésorbables utilisées pour la régénération des tissus

et/ou des os dans la cavité buccale ou dans d'autres situations cliniques nécessitant I'utilisation/la fixation de la membrane.

Le systéme de pointes en titane AutoTac est congu pour fixer et stabiliser les membranes barriéres biorésorbables et non résorbables
utilisées pour la régénération des tissus dans la cavité buccale ou dans d’autres situations cliniques nécessitant I'utilisation ou la fixation
de membranes.

CONTRE-INDICATIONS

Le systéme AutoTac n'est pas destiné a étre utilisé dans la fixation des membranes barriéres et/ou du tissu mou en dehors de la cavité
buccale. Les contre-indications connues associées aux procédures de régénération osseuse guidée/régénération tissulaire guidée
(ROGIRTG) et/ou au traitement par implant dentaire incluent, sans y étre limitées : les infections, le volume osseux insuffisant ou la
mauvaise qualité de l'os, les affections vasculaires au niveau du site chirurgical, une mauvaise hygiene buccale, un diabéte non contrélé,
I'abus de tabac, I'abus de drogues ou d’alcool, un traitement chronique par corticostéroides a haute dose, des patients portant une
prothése de valvule cardiaque ou une autre prothese, un défaut de la valvule cardiaque (par ex., souffle au 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.
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PATIENTS CIBLES
Les systémes AutoTac et de pointes en titane AutoTac de BioHorizons sont destinés & étre utilisés chez les patients ayant atteint la
maturité osseuse tant que les contre-indications définies ne sont pas applicables.

UTILISATEURS PREVUS

Les systémes AutoTac et de pointes en titane AutoTac de BioHorizons ne doivent étre utilisés que par des professionnels de santé
agréés, notamment les dentistes, les chirurgiens et les techniciens dentaires qualifiés, dans le cadre d'une procédure de chirurgie
dentaire standard qui peut aller des cabinets de dentistes généralistes aux salles d’opération de chirurgie maxillo-faciale, ainsi qu'aux
laboratoires pour les processus dentaires. L'utilisation de ces produits nécessite des connaissances et une expérience spécialisées en
chirurgie. Les systémes AutoTac et de pointes en titane AutoTac de BioHorizons sont marqués et étiquetés comme un dispositif médical
et ne sont disponibles que sur ordonnance.

MODE D’EMPLOI
Poignée de livraison AutoTac
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 '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 & 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.

Tournevis manuel
Aprés la stérilisation, retirer la pointe bleue du tournevis. Insérer I'extrémité du tournevis dans I'un des renfoncements de la cassette

d’agrafes et prendre une agrafe. L'extrémité pointue de la pointe sera visible, dépassant I'extrémité de I'embout.

Placer la membrane sur le site du défaut en suivant les instructions d'utilisation spécifiques a la membrane. Placer 'extrémité du tournevis
a 'emplacement souhaité, appuyer contre I'os et utiliser un petit maillet pour asseoir la pointe. Pour dégager I'agrafe du tournevis,
dégager le tournevis de I'axe central de I'agrafe.

Si la téte de 'agrafe n'est pas affleurante, refixer la pointe bleue du tournevis au tournevis de I'agrafe (fixation avec du fil dentaire), la
repositionner sur la téte de I'agrafe et utiliser un petit maillet pour asseoir complétement 'agrafe. Stabiliser la membrane avec autant
d’agrafes que nécessaire.

MISES EN GARDES ET PRECAUTIONS

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

Les pointes en titane peuvent étre endommagées dans le cadre de leur utilisation pour diverses raisons, y compris un chargement
inapproprié ou un mauvais positionnement chirurgical. Un nombre adéquat de pointes doit étre utilisé pour stabiliser la membrane/le
tissu. Un certain pourcentage des pointes peut ne pas se fixer solidement & l'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 I'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. La poignée et la trousse Autotac BioHorizons sont congues pour étre nettoyées
manuellement, puis placées dans un plateau chirurgical pour étre stérilisées. Bien que les plateaux BioHorizons soient fabriqués a partir
de polymeres haute performance, comme le Radel, et qu'ils soient thermiquement stables, ils peuvent se dégrader en cas d’exposition
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répétée aux températures élevées, aux détergents agressifs et aux forces mécaniques utilisés dans les laveurs automatisés. La
conception actuelle des trousses offre une ventilation limitée, peut inclure des perforations étroites, des compartiments fermés ou des
piéces verrouillées qui emprisonnent 'humidité et les débris. Les systémes automatisés peuvent ne pas parvenir & un ringage et un
séchage complets, entrainant une contamination résiduelle, inacceptable pour les instruments chirurgicaux. En outre, les pulvérisations
a haute pression dans les laveurs automatisés peuvent provoquer 'abrasion ou le desserrage de composants délicats, tels que les
ressorts d’allumage et les arbres de transmission. Un processus de nettoyage manuel validé a été développé et s’est avéré efficace pour
atteindre les niveaux de propreté requis sans comprometire le fonctionnement ou la longévité des instruments. Pour le nettoyage:

1) DESASSEMBLER. Voir les instructions de désassemblage/assemblage ci-dessous.
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 & I'eau.
) Souffler de I'air sous pression par 'embout pour faire la purge.
5) 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
i s s Vapeur avec pré- Vapeur avec pré-
Type: | Vapeur par gravité | Vapeur par gravité vide vide
Temps d’exposition | 50 minutes & 121 °C | 30 minutes & 132 °C | 5 minutes @ 132 °C | 3 minutes & 134 °C
et température : (250 °F) (270 °F) (270 °F) (273 °F)
Plage de tel;mps de 20 & 50 minutes* 20 a 50 minutes* 20 & 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 a 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 a 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 a I'aide d’'une clé Allen 5/64”. Des clés
Allen 5/64” et des vis pour poignée/ressorts de bouton de rechange peuvent étre commandés a BioHorizons, numéros de piece 400-000
et 400-001, respectivement.
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Nom de la piéce

1 | Poignée

2 | Bouton

3 | Resort de bouton

4 | Vis pour poignée

5 | Ressort d’amorgage

6 | Tige d’actionnement

7 | Embout
- 8 | Espaceur
Eléments de kit du systéme AutoTac pouvant étre commandés:
400-200.........ccve.... Poignée d’application AutoTac
400-248................... Cassette a pointes autoclavable (pointes non incluses)
400-260..........cvuenee 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.........ccovuenes Mode d’emploi du systéme AutoTac et clé Allen
400-001......cerrinns Kit de pieces de rechange AutoTac: (CIé 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.

SUGZUOHOIG

1. Pour détacher 'embout de la poignée,
maintener la collerette de [I'embout
comme indiqué, appuyer de maniere

C — > continue sur le bouton, puis dévisser

d’une clé Allen 5/64”.

lentement les deux vis de la poignée
d'environ deux tours complets a l'aide

Avertissement: Retirer les vis sans maintenir la collerette de 'embout peut entrainer une liberation de 'embout sous pression. Ne

jamais diriger 'embout vers vos yeux ou vers d’autres personnes.
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A

®
I T @ — 2. En maintenant la pression sur le

bouton, libérer complétement I'embout
2 de la poignée en le faisant glisser.

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

4. Retirer complétement les vis de la
poignée et les mettre de coté.

5. Retirer la tige d'actionnement, le
ressort d’amorcage et l'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

I'Enzymax® de Hu-Friedy (800-483-7433) ou équivalent ; rincez a I'eau et soufflez de I'air sous pression par I'embout pour faire la purge.
Réassemblez.

INSTRUCTIONS DE MONTAGE

Attention: Il est fortement recommandé de porter des gants et des protections oculaires pendant le montage de la poignée
d’application AutoTac. L'aide d’'une deuxieme personne peut étre necessaire pendant le montage.
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g — 1. Pour commencer, insérer la tige
1 t H 3
~ A d’actionnement dans 'embout, en prenant

soin daligner la courbure de la tige
d’'actionnement sur celle de I'embout.
Mettre de c6té I'ensemble d’embout pour le
moment.

-@
-

suozuoolg

0( —

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

C —

3. En tenant la poignée verticalement,

(L suozuoHoKg _ @'UWM inserer I'espaceur et le resort d'amorcage

dans la poignée.

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, I'encoche découpée
faisant face a I'extrémité

d’amorgage de la poignée. Appuyer sur
le bouton jusqua ce quil soit
complétement en place, et le maintenir
en position pour le montage final.
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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’'amorgage (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”.

‘{_?3 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
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'amorgage avec la poignée.

'
— JFF

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
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Symbole

Description du symbole

wl

Fabricant

C€

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

REF

Référence/numéro d'article

LOT

Numéro de lot/lot

uUDI

Identifiant unique du dispositif

@

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

w

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 a un médecin, ou sur prescription médicale.
EC |REP Symbole historique du représentant autorisé de I'Union européenne remplacé par le
symbole XX REP ci-dessous.
Représentant autorisé dans le pays ou la juridiction identifié. Le texte [XX] du symbole
XX |REP indique le code de pays ou de juridiction a deux ou trois lettres, par exemple EU pour
Union européenne.
@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé. Jeter le dispositif et 'emballage.
MD Dispositif médical
Non-Sterile| |Non stérile

~~~~~

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

Systéme a barriére stérile unique

Pour utilisation a I'intérieur seulement
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Mise en garde concernant la résonance magnétique : le dispositif est compatible avec

MR Conditional I'IRM sous certaines conditions
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ITALIANO ﬁ

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.

Il presente documento si applica al sistema BioHorizons AutoTac® e ai componenti elencati di seguito. Le etichette presenti sulle
confezioni dei prodotti riportano una descrizione del dispositivo all'interno.

Dispositivi interessati

Inseritore manuale di pin Impugnatura dell’applicatore AutoTac

Cassetta dei pin Pin in titanio

Parti di ricambio

DESCRIZIONE
II sistema AutoTac & progettato per il fissaggio di membrane barriera e/o tessuto molle, al fine di favorire la rigenerazione dell’'osso e/o
del tessuto molle nella cavita orale insieme al pin in titanio del sistema AutoTac.

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

USO PREVISTO
II sistema AutoTac & progettato per il fissaggio di membrane barriera e/o tessuto molle, al fine di favorire la rigenerazione dell’'osso e/o
del tessuto molle nella cavita orale insieme al pin in titanio del sistema AutoTac.

BENEFICI CLINICI
| dispositivi dentali BioHorizons consentono la sostituzione dei denti mancanti e/o il ripristino della funzione masticatoria e il
corrispondente miglioramento della qualita della vita.

INDICAZIONI
Il sistema AutoTac & concepito per fissare e stabilizzare le membrane barriera bioassorbibili che servono per la rigenerazione del tessuto
e/o dell'osso nella cavita orale o in altre situazioni cliniche che richiedono I'uso/la fissazione delle membrane.

Il pin in titanio del sistema AutoTac & concepito per fissare e stabilizzare le membrane barriera bioassorbibili € non riassorbibili che
servono per la rigenerazione del tessuto nella cavita orale o in altre situazioni cliniche che richiedono l'uso o il fissaggio delle membrane.

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 0sso di scarsa qualita, deficit vascolare sul sito chirurgico, scarsa igiene orale, diabete incontrollato, forte tabagismo o abuso di tabacco,
abuso di alcol o droghe, terapia steroidea a dosi elevate cronica, pazienti con valvola cardiaca o altro dispositivo protesico, difetto della
valvola aortica (es.: soffio al cuore, prolasso della valvola mitrale, anamnesi di cardiopatia reumatica ecc.), condizioni mediche come
emopatie/coagulopatie, terapia anticoagulante attuale o continua, malattie metaboliche dell'0osso 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.
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POPOLAZIONE DI PAZIENTI
Il sistema BioHorizons AutoTac e il pin in titanio del sistema AutoTac sono destinati all’'uso in pazienti scheletricamente maturi posto che
non siano presenti le controindicazioni specificate.

UTILIZZATORI PREVISTI

Il sistema BioHorizons AutoTac e il pin in titanio del sistema AutoTac sono destinati all'uso solo da parte di operatori sanitari abilitati; in
particolare, il sistema BioHorizons AutoTac e pin in titanio del sistema AutoTac sono indicati per 'uso da parte di dentisti, chirurghi e
odontotecnici qualificati in un normale contesto di chirurgia dentale che pud spaziare dall’ambulatorio del dentista generico alle sale
operatorie di chirurgia maxillo-facciale, nonché ai laboratori per processi odontoiatrici. L'utilizzo di questi prodotti richiede conoscenze
specifiche ed esperienza in odontoiatria. Il sistema BioHorizons AutoTac e il pin in titanio del sistema AutoTac sono contrassegnati ed
etichettati come dispositivi medici (MD) e sono Rx only.

ISTRUZIONI D’USO
Impugnatura dell’applicatore AutoTac
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 l'alto e si sente un clic. Se si hanno
difficolta a caricare I'applicatore, cercare di inclinare maggiormente la punta. Quando I'applicatore & caricato, inserire la punta in una
delle fessure 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 '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.

Inseritore manuale di pin
Dopo la sterilizzazione, rimuovere la punta blu dall'inseritore di pin. Inserire I'estremita dell'inseritore di pin in una delle rientranze della

cassetta per pin e prendere un pin. Si vedra 'estremita appuntita del pin fuoriuscire dalla punta del beccuccio.

Posizionare la membrana sul sito del difetto seguendo le istruzioni d’uso relative alla membrana. Posizionare la punta dell'inseritore di
pin nella posizione desiderata, premere contro l'osso e usare un martelletto per posizionare il pin. Per sganciare il pin dallinseritore,
inclinare I'inseritore lontano dall'asse centrale del pin.

Se la testa del pin non ¢ a filo, riattaccare la punta blu all'inseritore di pin (fissandola con filo interdentale), riposizionarla sopra la testa
del pin e usare un martelletto per posizionare completamente il pin. Stabilizzare la membrana con il numero di pin necessario.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
Si raccomanda caldamente di leggere, comprendere e seguire le istruzioni d’uso fornite dai produttori delle membrane, dei dispositivi di

fissaggio e, se applicabile, dellimpianto dentale e dei dispositivi di restauro prima di eseguire trattamenti che ne implicano l'uso. Le
tecniche chirurgiche necessarie per utilizzare adeguatamente questi dispositivi e queste procedure sono altamente specializzate e
complesse. Pertanto, si raccomanda di portare a termine una formazione specializzata prima di eseguire tali procedure. Una selezione
del paziente e una tecnica inadeguate possono causare o contribuire allinsuccesso dell'intervento con possibile perdita di osso di
sostegno. Una tecnica inadeguata pud causare il collasso del pin e/o la perdita di stabilizzazione della membrana. | medici devono
considerare attentamente il vantaggio terapeutico di tale trattamento prima di procedere. Le membrane non devono essere utilizzate e
inserite con il pin in presenza di: difetti con grave perdita dell'osso orizzontale e quantita ridotta di cemento e legamento periodontale
residui; difetti che non consentono la creazione e il mantenimento di uno spazio; e difetti che mostrano caratteristiche di rigenerazione
inadeguata. | pin in titanio possono riportare un difetto di funzionamento per diversi motivi tra cui il caricamento o il posizionamento
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chirurgico incorretto. Per stabilizzare la membranel/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 I'adeguatezza dell'0sso.

II trattamento pre-operatorio pud includere terapia antibiotica a discrezione del medico. Come nel caso di qualsiasi procedura chirurgica,
un’attenta gestione post-operatoria & importante per la guarigione ottimale, incluso mantenimento dell'igiene orale, controllo della placca,
istruzioni adeguate per I'uso del filo interdentale e dello spazzolino e attento monitoraggio del paziente, nonché profilassi professionale
almeno a settimane alterne per le prime otto settimane. Potrebbe verificarsi, e deve essere prevista, I'esposizione post-chirurgica di
membrane sicure (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 € 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. L'impugnatura e il kit BioHorizons AutoTac devono essere puliti manualmente e
successivamente collocati in un vassoio chirurgico per la sterilizzazione. Sebbene i vassoi BioHorizons siano prodotti da polimeri ad alte
prestazioni, come Radel, e siano termicamente stabili, possono degradarsi in caso di esposizioni ripetute alle alte temperature, ai
detergenti aggressivi e alle forze meccaniche utilizzati nei sistemi automatici di lavaggio. | design attuali dei kit offrono una ventilazione
limitata, possono includere perforazioni strette, compartimenti chiusi o parti interconnesse che intrappolano I'umidita e i detriti. | sistemi
automatici di lavaggio potrebbero non garantire un risciacquo e un’asciugatura completi, comportando la possibile presenza di
contaminazione residua, inaccettabile per gli strumenti chirurgici. Inoltre, gli spruzzi ad alta pressione nei sistemi automatici di lavaggio
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possono causare abrasione o allentamento di componenti delicati, come molle e aste di azionamento. E stato sviluppato un processo di
pulizia manuale convalidato che si & dimostrato efficace nel raggiungere i livelli di pulizia richiesti senza compromettere la funzione o la
longevita degli strumenti. Per pulire:

1) SMONTARE. Vedere di seguito le istruzioni di smontaggio/montaggio.
2) Spazzolare accuratamente le superfici esterne e intere 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 seguito le istruzioni di smontaggio/montaggio.
) Utilizzare un lubrificante per strumentazione medica come Hinge Free® di STERIS dopo ciascun utilizzo. Consultare le istruzioni
per 'uso del produttore legale per la preparazione del lubrificante.

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 l'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 imontaggio 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.
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Nome della parte

1 | Impugnatura

2 | Pulsante

3 | Molla del pulsante

4 | Vite dell’impugnatura

5 | Molla di azionamento

6 | Asta

7 | Beccuccio

8 | Distanziale

Articoli di ricambio del kit AutoTac System:

400-200.........ccv..... Applicatore AutoTac

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

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

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

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

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

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

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.

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

Attenzione: rimuovendo le viti senza tenere le dita sulla base del beccuccio, il beccuccio potrebbe saltare via dall'impugnatura. Non
dirigere mai il beccuccio verso gli occhi o verso altre persone.
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[}
T S @ — - 2. Tenendo premuto il pu.Isante, far.
——— 5 scorrere completamente il beccuccio

2 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 l'asta, la molla di azionamento e
il distanziale.

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

ISTRUZIONI DI MONTAGGIO

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

g — 1. Per iniziare, inserire l'asta nel
\[—' A beccuccio, facendo attenzione ad
allineare la curvatura dell’'asta con la

curvatura del beccuccio. Per il momento,
tenere da parte il gruppo beccuccio.
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2. Pre-awvitare le viti nellimpugnatura
effettuando 3-4 giri completi.

3. Tenendo I'impugnatura in verticale,
far scendere il distanziale e la vite di
azionamento nell'impugnatura.

—

-

\\_ =

4. Inserire con cautela la molla del pulsante
nel forellino sullimpugnatura. Collocare il
pulsante sopra alla molla del pulsante con
la tacca incisa rivolta verso I'estremita
dell'azionamento 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 nellimpugnatura e nel beccuccio siano
allineati e che la punta del beccuccio sia rivolta dalla
parte opposta del pulsante di azionamento (vedere
il punto 7 per il montaggio finale
dell'impugnatura).
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6. Tenere saldamente il cappuccio contro
limpugnatura con una mano e utilizzare I'altra mano
per serrare le viti dellimpugnatura. Serrare a mano
con una chiave esagonale da 1,98 mm (5/64").

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

¥ 7. Se correttamente montato, la curvatura del

— cappuccio dovrebbe essere opposta al pulsante
] :ZQ (parte  superiore) dellimpugnatura, come
] ‘.‘ illustrato sotto. Verificare che il montaggio sia

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

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

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 I'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
c € 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.
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Simbolo Descrizione del simbolo
REF Numero di riferimento/articolo
LOT Numero di lotto/partita

UDI Identificazione unica del dispositivo

@

Non riutilizzare

Non risterilizzare

s

Data di scadenza

STERILE| R Sterilizzazione mediante irradiazione gamma
&I Data di produzione
Rx Onl Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita, la distribuzione e I'uso di
y questi dispositivi ai soli medici 0 odontoiatri o su loro prescrizione
Ec |REP Simbolo storico del rappresentante autorizzato dell'Unione Europea che € sostituito dal
simbolo REP XX sottostante.
Rappresentante autorizzato nel Paese o nella giurisdizione identificati. Il testo [XX] del
XX |REP simbolo indica il codice Paese a due o tre lettere o il codice della giurisdizione, ad
esempio EU per I'Unione europea.
@ Non utilizzare se la confezione & danneggiata. Smaltire il dispositivo e la confezione.
MD Dispositivo medico

Non-Sterile

Non sterile

- =~

~~~~~

Sistema a barriera sterile singola con confezione protettiva esterna

Sistema a barriera sterile singola

Posizione iniziale

MR Conditional

Avvertenza per la risonanza magnetica: il dispositivo & a compatibilita RM condizionata
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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.

Este documento aplica-se ao sistema BioHorizons AutoTac® e aos componentes listados abaixo. Cada etiqueta de embalagem do
produto contém uma descricao do dispositivo incluido.

Dispositivos abrangidos

Aplicador de grampos manual Punho aplicador AutoTac

Cassete de grampos Grampos de titanio

Pecas de substituigao

DESCRIQAO
O kit do sistema AutoTac é um sistema que contém grampos de fixagdo, um punho aplicador de grampos, um aplicador de grampos
manual e uma cassete.

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

UTILIZAQAO PREVISTA
O sistema Autotac destina-se a fixagdo de membranas de barreira e/ou tecido mole utilizados para a regeneragao de 0sso e/ou tecido
mole na cavidade oral em conjunto com o Grampo de titénio do sistema AutoTac.

BENEFICIOS CLINICOS
Os dispositivos dentarios BioHorizons permitem a substituicdo de dentes em falta e/ou a restauracdo da fungdo mastigatéria e a
correspondente melhoria da qualidade de vida.

INDICAGOES
O sistema AutoTac destina-se a fixar e estabilizar membranas de barreira bioreabsorviveis utilizadas para a regeneragéo de tecido e/ou
0ss0 ha cavidade oral ou noutras situagdes clinicas que exijam a utilizagao/fixagdo de membranas.

O Grampo de titanio do sistema AutoTac destina-se a fixar e estabilizar membranas de barreira bioreabsorviveis € ndo reabsorviveis
utilizadas para a regeneragao de tecidos na cavidade oral ou noutras situagdes clinicas que exijam a utilizagéo ou fixagédo de membranas.

CONTRAINDICAGOES

O Sistema AutoTac nédo se destina a fixagdo de membranas de barreira e/ou tecido mole noutro local que ndo a cavidade oral. As
contraindicages conhecidas associadas a procedimentos de Regeneragdo Ossea Guiada/Regeneragéo 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 cirdrgico, higiene oral deficiente, diabetes ndo controlada, tabagismo ou consumo de tabaco acentuado, abuso de
drogas ou alcool, terapéutica cronica com dose elevada de esteroides, pacientes com uma valvula cardiaca ou outro dispositivo
protésico, defeito da valvula cardiaca (por ex., murmario cardiaco, prolapso da valvula mitral, historial de doenga cardiaca reumatica,
etc.), condicdes médicas tais como doengas de sangue/coagulopatias, terapéutica anticoagulante atual ou continua, doenca dssea
metabdlica ou outros distdrbios metabdlicos ou sistémicos que possam afetar de forma adversa a consolidagdo 6ssea ou a cicatrizagao
ou casos em que o osso disponivel seja demasiado diminuto para proporcionar a largura ou altura necesséria para suportar
adequadamente aparelhos ou implantes de regeneragao dssea guiada.
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POPULACAO DE PACIENTES
O Sistema BioHorizons AutoTac e 0 Grampo de titanio do sistema AutoTac destinam-se a ser utilizados em pacientes esqueleticamente maduros,
desde que as contraindicagdes definidas ndo sejam aplicaveis.

UTILIZADORES A QUE SE DESTINA
O sistema BioHorizons AutoTac e o Grampo de titanio do sistema AutoTac destinam-se apenas a profissionais de saude licenciados.

Mais especificamente, o sistema BioHorizons AutoTac e o Grampo de titanio do sistema AutoTac destinam-se a ser utilizados por
dentistas, cirurgides e técnicos de prétese dentaria com formagdo num ambiente cirdrgico dentario normal, que pode ir desde
consultérios de medicina dentéria gerais a salas de cirurgia maxilo-facial, bem como laboratorios para processos dentérios. A utilizagao
destes produtos requer conhecimentos especializados e experiéncia em medicina dentaria. O sistema BioHorizons AutoTac e o0 Grampo
de titanio do sistema AutoTac estdo marcados e rotulados como um dispositivo médico (MD) e s&o apenas Rx.

INSTRU(}GES DE UTILIZA(}AO
Punho aplicador AutoTac
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 reentréncia de carregamento da cassete de tachas até o botéo 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 n&o for 0 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 utilizagéo especificas da membrana. Coloque a ponta do
punho aplicador no local pretendido, pressione contra 0 0sso e prima o botao do gatilho para aplicar a tacha. Se a cabega da tacha ndo
ficar nivelada, engate novamente o punho aplicador. Coloque a ponta do bocal com cuidado sobre a cabeca da tacha e prima o gatilho
para encaixar melhor a tacha. Estabilize a membrana utilizando o nimero de tachas necessario.

Aplicador de grampos manual
Apos a esterilizagéo, retire a ponta azul do aplicador de grampos. Introduza a extremidade do aplicador de grampos numa das cavidades
da cassete de grampos e recolha um grampo. Vera a extremidade pontiaguda do grampo sobressair da ponta do bocal.

Coloque a membrana no local com defeito seguindo as instrugdes de utilizagéo especificas da membrana. Cologue a ponta do aplicador
de grampos no local pretendido, pressione contra 0 0sso e utilize um pequeno martelo para encaixar o grampo. Para desengatar o
grampo do aplicador, incline o aplicador no sentido oposto ao eixo do centro do grampo.

Se a cabega do grampo n&o estiver encaixada, volte a colocar a ponta azul do aplicador de remates (fixando-a com fio dental),
reposicione sobre a cabega do grampo e utilize um pequeno martelo para encaixar completamente o grampo. Estabilize a membrana
utilizando o nimero de grampos necessario.

AVISOS E PRECAUCOES
Recomenda-se vivamente que se leiam, compreendam e sigam as instrugdes de utilizagdo fornecidas pelos fabricantes de membranas,

dispositivos de fixagdo e, quando aplicavel, dispositivos de restauro e implantes dentarios antes de iniciar qualquer tratamento que
implique a respetiva utilizagdo. As técnicas cirurgicas necessarias para utilizar estes dispositivos e procedimentos de forma adequada
sdo altamente especializadas e complexas. Como tal, recomenda-se formag&o especializada antes de realizar qualquer procedimento
desse tipo. A selecéo da técnica inadequada para o paciente pode causar ou contribuir para a falha do caso, com possivel perda de
0sso de suporte. A técnica inadequada pode resultar em falha da tacha e/ou perda de estabilizagdo da membrana. Os médicos devem
ponderar o beneficio terapéutico do tratamento antes de avangarem. As membranas ndo 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 colocagéo cirlrgica incorreta. Devera
ser utilizado um niimero adequado de tachas para estabilizar a membranalo tecido. E possivel que uma determinada percentagem de
tachas ndo se fixe rigidamente ao 0sso adjacente e proporcione a retengdo adequada na membrana. As tachas que demonstrem
mobilidade deverao ser removidas.

O Sistema AutoTac néo 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 segurancga 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, recessdo gengival, descamagéo da aba,

reabsor¢ao ou anquilose de uma raiz tratada, alguma perda de altura da crista 6ssea, perfuracdo ou formagao de abcesso, infe¢éo, dor,
iregularidades 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 remocao efou terapéutica
antibiotica. Sdo essenciais a inspecao visual e radiografias panoramicas e periapicais para determinar marcos anatémicos, condicdes
de oclus&o, estado periodontal e adequagéo do 0sso.

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

As tachas de titanio da BioHorizons néo se destinam a implantag&o permanente e devem ser removidas apds a devida cicatrizagdo. As
tachas sdo removidas expondo o local cirGrgico e utilizando uma Iamina 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 deverdo ser
contabilizadas e eliminadas antes de se fechar e suturar novamente o local cirdrgico. Em caso de inflamagao 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 irrigacdo com uma solugéo salina estéril.

COMPLICAQ()ES CIRURGICAS

O risco potencial associado ao Sistema AutoTac inclui lesdes respiratérias e/ou no trato intestinal como resultado de aspiragao 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 reutilizagéo
subsequente. Para produto néo 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
utilizacdo. Os dispositivos da BioHorizons ndo foram validados para a limpeza automatica. O punho e o kit BioHorizons AutoTac
destinam-se a ser limpos manualmente e depois colocados num tabuleiro cirlrgico para esterilizagdo. Embora os tabuleiros BioHorizons
sejam fabricados a partir de polimeros de elevado desempenho, como o Radel, e sejam termicamente estaveis, podem degradar-se sob
a exposicao repetida a temperaturas elevadas, detergentes agressivos e forgas mecénicas utilizadas nas maquinas de lavar
automatizadas. As concegdes atuais dos kits oferecem uma ventilagao limitada, podem incluir perfuragbes estreitas, compartimentos
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fechados ou pegas interligadas que retém a humidade e os detritos. Os sistemas automatizados podem n&o conseguir efetuar uma
lavagem e secagem completas, conduzindo a uma contaminagéo residual, inaceitavel para os instrumentos cirurgicos. Além disso, 0s
jatos de alta press@o nas maquinas de lavar automaticas podem causar abraséo ou afrouxamento de componentes delicados, como
molas de disparo e eixos de acionamento. Foi desenvolvido um processo de limpeza manual validado que demonstrou ser eficaz em
atingir os niveis de limpeza exigidos sem comprometer a fungéo ou a longevidade dos instrumentos. Para limpar:

1) DESMONTE. Consulte as instru¢des de desmontagem/montagem abaixo.
2) 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.
) Enxague o punho com agua.
) Sopre ar pressurizado através do bocal para purgar.
5) MONTE NOVAMENTE. Consulte as instru¢des de desmontagem/montagem abaixo.
)

Utilize um lubrificante para instrumentos médicos como o Hinge Free® da STERIS apos 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 pé e evite
o0 contacto com objetos contundentes que possam danificar a superficie. O kit AutoTac pode ser esterilizado utilizando um dos quatro
ciclos de esterilizagdo 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)
Intervalo de temp‘? 20 a 50 minutos* 20 a 50 minutos* 20 a 50 minutos* 20 minutos
de 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 ndo assume qualquer responsabilidade pela tentativa
de reutilizagao ou re-esterilizagao entre pacientes.

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

COMPONENTES DE MONTAGEM DO AUTOTAC

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

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

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

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

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

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

400-001........cocv.e.e. Kit de pegas sobresselentes do AutoTac: (chave sextavada, parafusos do punho, mola do punho)

INSTRUGOES DE DESMONTAGEM

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

1. Para libertar o bocal do punho,
segure na flange do bocal conforme
apresentado, mantenha o botdo
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”).

SUOZUOHOIG

Cuidado: a remocgéo dos parafusos sem segurar na flange do bocal pode permitir que este se solte do punho sob press&o. Nunca
aponte o bocal na dire¢do dos seus olhos ou de outras pessoas.
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®
P I T @ — 2. Mantendo o bot&o premido, deslize

0 bocal completamente para fora do

/& punho.
)

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

E 4, Remova completamente  os

— 2 parafusos do punho e ponha de parte.

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

exercendo pouca tensao.

5. Escove bem as superficies externas e internas do punho utilizando um agente de limpeza de largo espetro como o0 Enzymax® da
Hu-Friedy (800-483-7433) ou equivalente; passe por agua e sopre ar pressurizado pelo bocal para expulsar. Monte novamente.

INSTRUGOES DE MONTAGEM

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

L01041 Rev J SEP 2025 DCR25532 64 of 106 ifu.biohorizons.com



1. Para comecar, insira a haste
/]ﬁ ¢

i impulsora no bocal, tendo o cuidado de
alinhar a curvatura da haste impulsora
com a curvatura do bocal. Ponha o
conjunto do bocal de parte por
enquanto.

-@
-

suozuoyolg
) C — _
2. Monte previamente os parafusos do

punho neste dando 3-4 voltas completas.

— 3. Segurando o punho na vertical, deixe
L suozoHOIg !\ desli \

— .q CG . "@MMM eslizar o espagador e a mola de disparo
\\_ - U para dentro do punho.

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

6. Segure o bocal firmemente contra o punho com
uma mao e, com a mao livre, aperte os parafusos do
punho. Aperte 8 mao 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 devera ter o

bocal inclinado na dire¢éo 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.

—— D

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

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

Simbolo Descrigdo do simbolo

A Cuidado
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Simbolo

Descrigdo do simbolo

Instrucdes de utilizacao eletronicas

wl

Fabricante

q

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

s

Prazo de validade

STERILE| R Esterilizado por irradiagdo gama
&I Data de fabrico
Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda, distribuicdo e utilizagdo destes
Rx Only o . i e
dispositivos a um dentista ou médico ou por indicacdo deste
Ec |REP Simbolo histdrico do Representante Autorizado da Unido Europeia que foi substituido
pelo simbolo XX REP abaixo.
Representante autorizado no pais ou jurisdicao identificados. O texto [XX] do simbolo
XX |REP indica o codigo de duas ou trés letras do pais ou da jurisdigéo, por exemplo, EU para
Uni&o Europeia.
@ N&o utilizar se a embalagem estiver danificada. Eliminar o dispositivo e a embalagem.
MD Dispositivo médico
Non-Sterile Né&o esterilizado

- =~

*****

Sistema de barreira estéril unica com embalagem protetora externa

Sistema de barreira estéril Unica
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()

Posicao inicial

MR Conditional

Adverténcias relativas a ressonancia magnética: o dispositivo € condicional para RM
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TURKGE 'ﬁF
Bu belge, dnceki tiim revizyonlarin yerine geger. Belgenin orijinal dili ingilizcedir. Basili Kullanim Talimatlarini BioHorizons ya da yerel
temsilciniz/distribltoriniizden Ucretsiz olarak talep edilebilir.

Bu belge BioHorizons AutoTac® Sistemi ve asagida listelenen bilesenler igin gegerlidir. Uriin ambalajlarindaki etiketlerin tiimii, ambalajin
igindeki cihazin agiklamasini igerir.

Kapsam igindeki Cihazlar

Manuel Civi Kalemi AutoTac Uygulama El Aleti
Civi Kaseti Titanyum Civiler

Yedek Parcalar

ACIKLAMA

AutoTac Sistem kiti; sabitleme givileri, ¢ivi uygulama el aleti, manuel ¢ivi kalemi ve kaset iceren bir sistemdir.

Bu iiriin steril olarak SAGLANMAZ. Ambalaji ve destekleyici malzemeleri (6r. kablo baglar) gikardiktan sonra AutoTac kiti ilk
kullanimdan dnce ve sonraki her yeniden kullanimdan once DEMONTE EDILMELI, temizlenmeli, tekrar monte edilmeli ve
sterilize edilmelidir.

AMACLANAN KULLANIM
AutoTac Sistemi, AutoTac Sistemi Titanyum Civi ile birlikte oral kavitede kemik ve/veya yumusak doku rejenerasyonunda kullanilan
bariyer membranlarin ve/veya yumusak dokularin sabitlenmesinde kullanilmak izere tasarlanmistir.

KLINIK FAYDALAR
BioHorizons dental cihazlari, eksik dislerin yenileriyle degistiriimesine ve/veya c¢igneme fonksiyonunun diizeltimesine ve buna bagli
olarak yasam kalitesinin iyilegtiriimesine olanak tanir.

ENDIKASYONLAR
AutoTac Sistemi, oral boslukta doku velveya kemik rejenerasyonu igin veya membran kullanimi/sabitienmesi gereken diger klinik
durumlarda kullanilan biyolojik olarak emilebilir bariyer membranlari sabitlemek ve stabilize etmek icin tasarlanmistir.

AutoTac Sistemi Titanyum Civi, oral kavitede doku rejenerasyonu igin veya membran kullanimi veya sabitlenmesi gereken diger klinik
durumlarda kullanilan biyolojik olarak emilebilir ve tekrar emilemez bariyer membranlari sabitiemek ve stabilize etmek igin tasarlanmistir.

KONTRENDIKASYONLAR

AutoTac Sistemi, oral kative digindaki bariyer membranlarin ve/veya yumusak dokularin sabitlenmesinde kullaniimaz. Yénlendirilmis
Kemik Rejenerasyonu/Yonlendirilmis Doku Rejenerasyonu (YKR/YDR) prosedirleriyle velveya dental implant tedavisiyle iligkili bilinen
kontrendikasyonlar sunlardir, ancak bunlarla sinirli degildir: enfeksiyonlar, yetersiz kemik miktari veya zayif kemik kalitesi, cerrahi bolgede
vaskiler bozukluk, yetersiz oral hijyen, kontrolsiiz diyabet, yogun sigara veya titin kullanimi, uyusturucu veya alkol kullanimi, kronik
yiksek doz steroid tedavisi, kalp kapakgidi veya baska bir protezi olan hastalar, kalp kapakg¢igi bozuklugu (6r; Gflirim, mitral kapak
prolapsusu, romatizmal kalp hastali§i ge¢misi vb.), kan/pihtilasma bozukluklari gibi tibbi durumlar, mevcut veya devam eden antikoaglan
tedavi, metabolik kemik hastali§i veya kemigin ya da yaranin iyilesmesini olumsuz etkileyebilecek diger metabolik ya da sistemik
hastaliklar veya mevcut kemigin yonlendirilmis kemik rejenerasyonu aletlerini veya implantlarini yeterli duzeyde tutmak uzere yeteri
geniglik veya yikseklik saglayamayacak kadar klctimis oldugu durumlar.

HASTA POPULASYONU
BioHorizons AutoTac Sistemi ve AutoTac Sistemi Titanyum Civi, tanimlanan kontrendikasyonlar gegerli olmadigi siirece iskelet agisindan
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olgun hastalarda kullanilmak {zere tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANICILAR
BioHorizons AutoTac Sistemi ve AutoTac Sistemi Titanyum Civinin yalnizca lisansli saglik uzmanlari tarafindan kullaniimasi

amaglanmaktadir. Daha ézel olarak, BioHorizons AutoTac Sistemi ve AutoTac Sistemi Titanyum Civinin egitimli dis hekimleri, cerrahlar
ve dis teknisyenleri tarafindan Genel Dis Hekimlerinin muayenehanelerinden Cene Cerrahisi Ameliyathanelerine ve dig islemlerine iligkin
laboratuvarlara kadar degisebilen standart bir dis cerrahisi ortaminda kullaniimasi amaglanmistir. Bu Grlnlerin kullanimi, dis hekimliginde
ozel bilgi ve deneyim gerektirir. BioHorizons AutoTac Sistemi ve AutoTac Sistemi Titanyum Civi tibbi cihaz (MD) olarak igaretlenmis ve
etiketlenmistir ve yalnizca regeteyle satilir.

KULLANIM TALIMATLARI
AutoTac Uygulama El Aleti
Kullanici tarafindan sterilize edilen uygulama el aletini ve givilerin oldugu ivi kutusunu steril bir tepsiye koyun. Uygulama el aletinin ucunu

tetikleme diigmesi 6ne dogru ¢ikana ve bir tik sesi duyulana kadar ¢ivi kutusunun yiikleme oyuguna dikey sekilde bastirarak uygulama
el aletini yikleyin. Uygulama el aletini yiiklemekte zorlanirsaniz ucu daha dik bir agiya getirmeyi deneyin. Uygulama el aleti yiklendiginde
ucunu, ¢ivilerin bulundugu civi kutusundaki oyuklardan birine yerlestirerek bir givi alin. Civinin sivri ucunun, noziil ucundan yaklasik 1 mm
disariya uzandigini goreceksiniz. Digarida kalan ¢ivi ucu, dogru ytikleme igin nozil ucuyla esmerkezli olmalidir. Degilse steril bir aletin
ucuyla saft eksenini hizalayin.

Membrana 6zgli kullanim talimatlarini izleyerek membrani hasarlifyamali bolgeye yerlestirin. Uygulama el aletinin ucunu istenen bolgeye
yerlestirin, kemige dogru bastirin ve giviyi yerlestirmek Uzere tetikleme diigmesine basin. Civinin basi yukarida kaldiysa uygulama el
aletini tekrar hazir hale getirin. Nozl ucunu givinin bagina dikkatli bir sekilde yerlestirin ve ¢iviyi yerine oturtmak icin tetikleme digmesine
basin. Membrani gerektigi kadar giviyle sabitleyin.

Manuel Civi Kalemi
Sterilize ettikten sonra mavi kalem ucunu Civi Kaleminden ¢ikarin. Civi Kaleminin ucunu ¢ivi kasetindeki girintilerden birine yerlestirin ve

bir givi alin. Givinin sivri ucunun nozil ucundan disariya uzandigini goreceksiniz.

Membrana 6zgu kullanim talimatlarini izleyerek membrani hasarli bolgeye yerlestirin. Civi kaleminin ucunu istenen yere yerlestirin,
kemige bastirin ve iviyi oturtmak igin kliglk bir gekig kullanin. Civiyi kalemden ayirmak icin kalemi givi merkez ekseninden uzaga egin.

Civi kafasi ayni hizada degilse mavi givi kalemi ucunu givi kalemine yeniden takin (dis ipi ile sabitleyin), civi kafasinin (izerine yeniden
yerlestirin ve civiyi tamamen oturtmak icin kuiguk bir gekic kullanin. Membrani gereken sayida ¢iviyle sabitleyin.

UYARILAR VE ONLEMLER
Ureticiler tarafindan saglanan ve membranlar, sabitieme cihazlari ve gegerli oldugunda dental implant ve guglendirme cihazlarina yonelik

kullanim talimatlarinin, bu cihazlarin kullanilacagi herhangi bir tedaviye baslamadan 6nce okunmasi, anlagiimasi ve bu talimatlara
uyulmas! siddetle tavsiye edilmektedir. Bu cihazlardan ve prosedurlerden dogru sekilde faydalanilmasi igin gereken cerrahi teknikler
karmasiktir ve ciddi uzmanlk gerektirir. Bu sebeple, bu gibi bir prosediri gerceklestirmeden 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 yerlestirilememesine ve/veya membran stabilizasyonunun saglanamamasina yol agabilir. Klinisyenler,
prosedire devam etmeden dnce s6z konusu tedavinin terapétik faydalarini dikkatli bir sekilde distinmelidir. Membranlar su durumlarda
kullaniimamali ve giviyle tutturulmamalidir: siddetli yatay kemik kaybinin ve gok 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 gérebilir. Membrani/dokuyu

sabitlemek icin yeterli sayida ¢ivi kullaniimalidir. Yerlegtirilen bazi giviler, bitisigindeki kemige sikica sabitlenmeyebilir ve membranin
dogru sekilde takilamamasina sebep olabilir. Hareket ettigi gorilen giviler gikariimalidir.
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AutoTac Sistemi, MR ortaminda giivenlilik ve uyum bakimindan degerlendiriimemistir. MR ortaminda 1sinma, yer degistirme veya gorint
artefaktl bakimindan test edilmemistir. AutoTac Sisteminin MR ortaminda giivenliligi bilinmemektedir. Bu cihazin bulundugu bir hastanin
taranmasi, hastanin yaralanmasiyla sonuglanabilir.

KOMPLIKASYONLAR VE ADVERS ETKILER

Periodontal ameliyatlaria ilgili olasi komplikasyonlara isi hassasiyeti, dis eti gekiimesi, flep dusmesi, tedavi edilen bir kdkiin rezorpsiyonu
veya ankilozu, kemik kret ylksekliginde kayip, perforasyon veya apse olusumu, enfeksiyon, agri, dis eti dizensizlikleri ve anestezi
kullanimiyla iligkili komplikasyonlar dahildir. Klinisyenin takdirine gére komplikasyonun tiriine ve siddetine bagl olarak, membranlarin ve
destek veya sabitleme cihazlarinin ¢ikariimasi ve/veya antibiyotik tedavisi gerekebilir. Gorsel incelemenin yani sira panoramik ve
periapikal radyografiler, anatomik sinir noktalarini, oklizal durumlari, periodontal durumu ve kemigin yeterliligini belirlemek igin 6Gnemlidir.

Ameliyat oncesi tedavi, klinisyenin kararina bagl olarak antibiyotik tedavisi icerebilir. Tum ameliyatlarda oldugu gibi, oral hijyenin
strdirtimesi, plak kontrolli, dislerin yeterli diizeyde firgalanmasi ve dis ipiyle temizlenmesine yonelik talimatlar ve hastanin en azindan
ilk sekiz hafta boyunca iki haftada bir yakindan izlenmesi ve bir uzman tarafindan profilaksi uygulanmasi da dahil olmak (izere ameliyat
sonras! dikkatli bir yénetim, optimum iyilesme agisindan 6nemlidir. Sabitlenen (veya sabitlenmeyen) membranlar ameliyattan sonra
gorlndr hale gelebilir ve bu durum éngdriilmeli ve ona gére hareket edilmelidir. Bu durum izlenmeli, ancak YKR/YDR siirecini etkilemesine
izin verilmemelidir.

BioHorizons Titanyum civiler kalici implantasyon icin tasarlanmamistir ve diizgiin iyilesme sonrasinda ¢ikariimalidir. Civiler, ameliyat
bdlgesinin agida cikarilmasi ve bir bistlri bigagi, periost elevatdri veya benzeri bir ince ve diiz yiizey kullanilarak givi baginin altindaki
kemikten gekilmesi yoluyla gikarilir. Cikarilan civiler dikkatle ele alinmali ve atilmali, cerrahi bélge kapatilarak yeniden sttirlenmelidir.
Doku infalamasyonu veya enfeksiyon gériilmesi durumunda ve klinisyenin takdirine bagli olarak hem membran hem de Titanyum Civiler
¢ikarilabilir. Bazi membranlar, zamanla ¢ézlinebilir ve yapisal bitinliginu kaybedebilir. Materyalin kiiretajla gikariimasi gerekebilir ve
¢lkarma isleminin ardindan bélge steril salin sollsyonuyla iyice yikanmaldir.

CERRAHi KOMPLIKASYONLAR

AutoTac Sistemiyle iliskili olasi risk, bilesen aspirasyonu veya aliminin sonucu olarak solunum ve/veya bagirsak yolu hasaridir. Alt gene
ameliyatinin ardindan alt dudak ve gene bolgesinde ve Ust gene ameliyatinin ardindan burun gevresindeki dokuda uyusma, ameliyatin
olasi yan etkilerindendir; cogunlukla gegici olmakla birlikte olduk¢a nadir gériilen vakalarda bu uyusma kalici olmustur. Dis eti
ulserasyonu/mukozal tlserasyon (dis eti gekilmesi), doku reaksiyonu veya enfeksiyon meydana gelebilir, ancak genellikle lokal midahale
ile iyilesebilir.

KULLANIM VE STERILIZASYON

Bu (iriin steril olarak SAGLANMAZ. AutoTac kiti, ilk kullanimdan énce ve sonraki her yeniden kullanimdan 6énce 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. BioHorizons Autotac tutma kolu ve kitinin manuel olarak temizlenmesi ve ardindan sterilizasyon igin cerrahi bir tepsiye
yerlestirilmesi amaclanmistir. BioHorizons tepsileri Radel gibi yiksek performansli polimerlerden Uretilse ve termal olarak stabil olsa da
otomatik yikayicilarda kullanilan yiksek sicakliklara, sert deterjanlara ve mekanik kuvvetlere tekrar tekrar maruz kaldiklarinda
bozulabilirler. Kitlerin mevcut tasarimlari sinirli havalandirma sunar; dar delikler, kapali bdlmeler veya nemi ve dokiintileri hapseden
birbirine kenetlenen parcalar igerebilir. Otomatik sistemler tam durulama ve kurutma saglayamayabilir ve bu da cerrahi aletler igin kabul
edilemez kalinti kontaminasyonuna yol agabilir. Ayrica, otomatik yikayicilardaki yiiksek basincli spreyler, atesleme yaylari ve tahrik milleri
gibi hassas bilesenlerin aginmasina veya gevsemesine neden olabilir. Onaylanmis bir manuel temizlik sireci gelistiriimis ve bunun
cihazlarin iglevinden veya uzun 6murliluginden édin vermeden gerekli temizlik seviyelerine ulasmada etkili oldugu gdsterilmistir.
Temizlemek igin:

1) DEMONTE EDIN. Demontaj/montaj talimatlari igin aga§idaki kisma bakin.
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2) Hu-Friedy (800-483-7433) Enzymax® veya esdederi gibi genis kullanim alanina sahip bir temizlik maddesi kullanarak el aletinin
i¢ ve dis ylizeylerini iyice fircalayin.
) El aletini suyla durulayin.
) Temizlemek icin noziiliin iginden basingli hava Ufleyin.
5) YENIDEN MONTE EDIN. Demontaj/montaj talimatlari igin agagidaki kisma bakin.

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

Titanyum giviler, sterilizasyon igin givi tutucuya yerlestiriimelidir; givileri daima pudrasiz bir eldivenle tutun ve yizeye zarar verebilecek
sert nesnelerle temas etmemesine 6zen gosterin. AutoTac kiti, dért adet uygun buhar sterilizasyonu déngiistinden biri kullanilarak sterilize
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)
Kurutma ;:L‘:" 20ila 50 dakika* | 20ila 50 dakika* | 20ila 50 dakika* 20 dakika

*Onerilen kurutma siiresi araligi

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

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

AUTOTAC MONTAJ BILESENLERI

AutoTac Uygulama EI 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/diigme yayi siparis edilebilir (parca
numaralari sirasiyla 400-000 ve 400-001).

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

5 | Atesleme Yayi

6 | Tahrik Safti
7 | Noziil
8 | Ara Halka
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AutoTac Sistemi Kiti Yeniden Siparis Ogeleri:

400-200........cccv.... AutoTac Uygulama EI Aleti

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

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

400-240.........coeene. Titanyum Givi Flakonu (5'li paket)

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

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

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

1. Noz(ill el aletinden serbest birakmak
icin nozll baglanti yizeyini resimde
gosterildigi gibi tutun, digmeyi basili
tutun ve 1,98 mm (5/64 ing) alyan
anahtari kullanarak el aletinin iki vidasini
yaklasik iki kez tam dondurerek yavasga
gevsetin.

Dikkat: Vidalarin nozil baglanti yiizeyinin tutulmadan gikarilmasi, noziliin el aletinden baskiyla firlamasina sebep olabilir. Noz(lu asla
gozlinlize veya bagkalarina dogru tutmayin.

2. Dugmeyi basili tutun ve noz(li el

e
E PRIy @ » aletinden tamamen kaydirarak gikarin.

A
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3. Dugmeyi ve digme yayini gikarmak
icin dugmeyi serbest birakin.

4. El aletinin vidalarini el aletinden
tamamen ¢ikarin ve kenara koyun.

5. Hafif bir baskiyla tahrik saftini,

F—@ Cm@ ategleme yayini ve ara halkayi noziilden
cikarin.

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

MONTAJ TALIMATLARI

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

g — 1. Baglangig olarak, tahrik saftinin
E 1 [ an g TRl .
& <E ~ A kavisiyle noziliin kavisini hizalayarak

tahrik saftini nozile yerlestirin. Nozil
duzenegini kenara koyun.
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2. El aletinin vidalarini el aletine dnceden
6, suczuorolg yerlestirip 3-4 tam tur déndirln.

C —

3. El aletini dikey bir sekilde tutarak ara

(r_ suoziioHog __ CG'MW halkay! ve atesleme yayini el aletinin

icine birakin.

4. Dugme yayini el aletindeki kiiguk yay
deligine dikkatlice yerlestirin. Dugmeyi
digme yayinin Uzerine yerlestirin ve
kesik centigi el aletinin atesleme ucuna
dogru yonlendirdiginizden emin olun.
Dugmeyi tam olarak yerine oturtana

kadar bastirin ve son montaj islemi icin
basili tutun.

5. Nozili digmedeki delige ve el aletinin igine
dogru yerlestirin ve el aletindeki ve nozildeki vida
deliklerinin hizali oldugundan ve noz(l ucunun
atesleme dugmesinin aksi yonunde hizalandigindan
emin olun (montajlanan el aletinin son hali i¢in
adim 7'ye bakin).
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6. Bir elinizle nozilii el aletine sikica bastirarak diger
elinizle el aletinin vidalarini sikin. Bir 1,98 mm (5/64 ing)
alyan anahtariyla vidalari sikica sabitleyin.

Q Ipucu: Bir kisi iki eliyle noziilii sikica el aletinde sabit tutarken diger kisi el aletinin vidalarini sikabilir.

' 7. Dogru sekilde monte edilmis el aletinin nozdlu,
resimde gosterildigi gibi el aletinin digmesinin

—— = o
va \\\h (listte) aksi yoniine dogru bakmalidir. El aletiyle bir

t yukleme/atesleme dongtisti gergeklestirerek dogru
monte edildiginden emin olun.

¥ ¥

— A

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

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

Sembol Sembol Agiklamasi

Dikkat

Elektronik kullanim talimatlari

EE>

Uretici
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Sembol

Sembol Agiklamasi

q

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

REF

Referans/madde numarasi

LOT

Lot/parti numarasi

uUDI

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

@

Yeniden kullanmayin

Yeniden sterilize etmeyin

s

Son kullanma tarihi

STERILE| R Gamma irradyasyonu ile sterilize edilmigtir
&I Uretim tarihi
Dikkat: ABD Federal yasalari bu cihazlarin satigini, dagitimini ve kullanimini bir dig hekimi
Rx Only Y :
veya doktor tarafindan veya bunlarin siparisi lizerine yapilacak sekilde kisitlar
EC IREP/| | Asagidaki XX REP semboliiniin yerini alan tarihi Avrupa Birligi Yetkili Temsilcisi sembolU.
XX |REP Belirlenen lke veya yargi alanindaki yetkili temsilci. Sembolln [XX] metni, iki harfli veya
- ug harfli tlke kodunu ya da yetki alani kodunu gésterir (6rn. Avrupa Birligi igin AB (EU)).
@ Ambalaj hasarliysa kullanmayin. Cihazi ve ambalaji atin.
MD Tibbi Cihaz
Non-Sterile | | Steril Degildir

- =~

.....

Koruyucu dis ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

Ana konum

>0

MR Conditional

Manyetik rezonans uyarisi: Cihaz MR kosulludur
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POLSK 'ﬁl‘

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.

Niniejszy dokument dotyczy systemu AutoTac® firmy BioHorizons oraz elementéw wymienionych ponizej. Etykieta na opakowaniu
kazdego produktu zawiera opis wyrobu znajdujacego sie w opakowaniu.

Wyroby
Osadzak reczny Rekoje$¢ AutoTac
Kaseta z gwozdziami Gwozdzie tytanowe
Czesci zamienne

OPIS
System AutoTac jest wskazany do stabilizacji membran barierowych iflub tkanek migkkich uzywanych w procesie regeneracji kosci i/lub

tkanek migkkich w jamie ustnej w potaczeniu z gwozdziami tytanowymi systemu AutoTac.

Produkt NIE jest dostarczany w stanie jatowym. Po usunigciu opakowania i materiatéw pomocniczych, przed pierwszym oraz
kazdym nastepnym uzyciem zestaw AutoTac nalezy ROZEBRAC, wyczyscié, ponownie ztozy¢ i poddaé sterylizacji.

PRZEZNACZENIE
System AutoTac jest wskazany do stabilizacji membran barierowych i/lub tkanek miekkich uzywanych w procesie regeneracji kosci iflub
tkanek migkkich w jamie ustnej w potaczeniu z gwozdziami tytanowymi systemu AutoTac.

KORZYSCI KLINICZNE
Wyroby stomatologiczne BioHorizons umozliwiajg uzupetnienie brakdw zebowych i/lub przywrdcenie funkcji zucia, co wigze sie z
poprawa jakosci zycias.

WSKAZANIA
System AutoTac stuzy do mocowania i stabilizacji biowchtanialnych membran barierowych wykorzystywanych w procesie regeneracii
tkanek migkkich i/lub kostnych jamy ustnej lub w innych sytuacjach klinicznych wymagajacych zastosowania/zamocowania membran.

Gwozdzie tytanowe systemu AutoTac stuzg do mocowania i stabilizacji biowchtanialnych oraz niewchtanialnych membran barierowych
wykorzystywanych w procesie regeneracji tkanek jamy ustnej lub w innych sytuacjach klinicznych wymagajacych stosowania lub
mocowania membran.

PRZECIWWSKAZANIA

System AutoTac nie jest wskazany do stabilizacji bton zaporowych ani tkanek migkkich poza jama ustng. Do znanych przeciwwskazan
zwigzanych z zabiegami sterowanej regeneracji kosci/tkanek (guided bone regeneration/guided tissue regeneration, GBR/GTR) i/lub
wszczepienia implantu stomatologicznego nalezg miedzy innymi: infekcje, niewystarczajgca iloS¢ dostepnej tkanki kostnej lub tkanka
kostna o niskiej jakosci, uszkodzenie naczyn w miejscu zabiegu, nieodpowiednia higiena jamy ustnej, cukrzyca niewyréwnana, natogowe
palenie tytoniu, naduzywanie narkotykéw lub alkoholu, przewlekta terapia wysokimi dawkami sterydéw, pacjent ze sztuczng zastawka,
serca lub innymi protezami, wada zastawki serca (np. szmer serca, wypadanie zastawki mitralnej, reumatyczna choroba serca
w wywiadzie itp.), schorzenia takie jak zaburzenia krwilkrzepliwosci, aktywne lub trwajace leczenie antykoagulantami, metaboliczna
choroba kosci lub inne zaburzenia metaboliczne lub ogoéinoustrojowe, ktére moga niekorzystnie wptywa¢ na odbudowe kosci lub gojenie
sie ran, lub przypadki, w ktérych ilos¢ dostepnej tkanki kostnej jest zbyt niska, aby mogta zapewni¢ szeroko$¢ lub wysoko$¢ odpowiednig
do wiasciwej stabilizacji wktadek lub implantéw do sterowanej regeneracji kosci.
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POPULACJA PACJENTOW
System AutoTac oraz gwozdzie tytanowe systemu AutoTac sg przeznaczone do stosowania u pacjentéw z dojrzatym szkieletem, o ile
nie dotycza ich opisane przeciwwskazania.

DOCELOWI UZYTKOWNICY

System AutoTac oraz gwozdzie tytanowe systemu AutoTac firmy BioHorizons sg przeznaczone do stosowania tylko przez uprawnionych
pracownikdw stuzby zdrowia, a doktadnie przez przeszkolonych dentystéw, chirurgow i technikdw dentystycznych w standardowych
warunkach gabinetu chirurgii stomatologicznej, ktére panujg w ogélnych gabinetach stomatologicznych, na salach operacyjnych
oddziatow chirurgii szczekowo-twarzowej, a takze w pracowniach dentystyczno-protetycznych. Zastosowanie tych produktéow wymaga
specjalistycznej wiedzy i doSwiadczenia z zakresu stomatologii. Systemy AutoTac oraz gwozdzie tytanowe systemu AutoTac firmy
BioHorizons sg oznaczone jako wyroby medyczne (MD) i wydawane tylko na recepte (Rx).

INSTRUKCJE STOSOWANIA

Rekoje$¢ AutoTac

Umiesci¢ uchwyt wprowadzajacy oraz kasete z gwozdziami, uprzednio poddane sterylizacji przez uzytkownika, na sterylnej tacy.
Zatadowac uchwyt wprowadzajacy przez umieszczenie jego koncowki w otworze odbezpieczajacym kasety z gwozdziami i jej doci$niecie
az do wyskoczenia przycisku spustowego i ustyszenia wyraznego klikniecia. W przypadku trudno$ci z zatadowaniem uchwytu
wprowadzajacego sprobowac przechyli¢ korcowke. Po zatadowaniu uchwytu wprowadzajacego umiescic¢ korncowke w jednym z otwordw
kasety zawierajgcych gwdzdz i pobraé gwdzdz. Zaostrzona koricowka gwozdzia bedzie wystawac na okoto 1 mm poza koncdwke dyszy.
Przy prawidtowym zatadowaniu wystajacy trzon powinien by¢ ustawiony wspdtosiowo wzgledem koricdwki dyszy. Jesli nie jest, wyrdwnaé
0$ trzonu za pomoca koncowki sterylnego narzedzia.

Umiesci¢ blone w miejscu wady/przeszczepu zgodnie z instrukcjq uzytkowania dotyczacq btony. Umiesci¢ koricwke uchwytu
wprowadzajacego w wymaganym miejscu, docisna¢ do kosci i nacisnag¢ przycisk spustowy, aby wprowadzi¢ gwozdz. 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 nacisngé spust ponownie, aby wprowadzi¢ gwézdz glebiej. Blone nalezy stabilizowaé wymagang,
liczbg gwozdzi.

Osadzak reczny
Po sterylizacji zdja¢ niebieskg nasadke korcowki z osadzaka. Koniec osadzaka wiozy¢ do jednego z wgtebien w kasecie z gwozdziami

i wybra¢ gwézdz. Ostra korcowka gwozdzia bedzie wystawac poza koricowke dyszy.

Membrane roztozy¢ w miejscu wady/przeszczepu zgodnie z instrukcjg stosowania membrany. KoAcdéwke osadzaka umiesci¢ w
odpowiednim miejscu, docisng¢ do kosci i uzy¢ mioteczka, aby osadzi¢ gwdzdz. Aby odseparowa¢ gwozdz od osadzaka, odchyli¢
osadzak od osi $rodkowej gwozdzia.

Jesli gtéwka gwozdzia nie lezy ptasko, lecz lekko wystaje ponad powierzchnig, ponownie przymocowaé niebieskg nasadke koncdwki do
osadzaka (zabezpieczajac nicig dentystyczng), przestawi¢ gtéwke gwozdzia i za pomocg mioteczka doktadnie i catkowicie osadzi¢
gwozdz. Ustabilizowa¢ membrane odpowiednig liczbg gwozdzi.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
Zaleca sie, aby przed rozpoczeciem kazdego zabiegu z uzyciem bion, wyrobéw mocujacych oraz, zaleznie od wymogdw, implantu

stomatologicznego i wyrobow do odbudowy przeczyta¢ i zrozumie¢ instrukcje uzytkowania dostarczone przez producentow
wymienionych wyrobdw oraz sie do nich stosowa¢. Techniki chirurgiczne wymagane do prawidtowego korzystania ze wspomnianych
wyrobow i przeprowadzania wspomnianych zabiegow sg wysoce specjalistyczne i ztozone. W zwigzku z powyzszym, przed wykonaniem
dowolnego takiego zabiegu zalecane jest odbycie specjalistycznego szkolenia. Niewtasciwy dobor pacjentéw i nieodpowiednia technika
moga spowodowac niepowodzenie leczenia lub sie do niego przyczyni¢ wraz z potencjalng utratg kosci podtrzymujacej. Nieprawidtowa
technika moze doprowadzi¢ do niepowodzenia zwigzanego z uzyciem gwozdzia i/lub utratg stabilizacji btony. Przed rozpoczeciem
lekarze muszg dokonac starannej analizy korzysci 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 kompatybilno$ci w Srodowisku rezonansu magnetycznego. Nie
zbadano, czy w srodowisku rezonansu magnetycznego system sie nagrzewa, ulega migracji ani czy powoduje artefakty obrazu.
Bezpieczenstwo systemu AutoTac w $rodowisku rezonansu magnetycznego jest nieznane. Poddawanie pacjenta, u ktérego wszczepiono
wyroéb, badaniu RM moze spowodowaé jego uszczerbek na zdrowiu.

POWIKLANIA | DZIALANIA NIEP02ADANE
Do potencjalnych powiktarn kazdego zabiegu periodontologicznego nalezy wrazliwo$¢ termiczna, recesja dzigset, martwica brzegu

dzigsta, resorpcja lub ankyloza leczonego korzenia zeba, zmniejszenie wysoko$ci wyrostka zebodotowego, perforacja lub rozwd
ropienia, infekcja, bél, zaburzenia dziaset, a takze powikfania zwigzane z uzyciem znieczulenia. W zalezno$ci od rodzaju i ciezkoSci
powiktan lekarz moze zadecydowac o usunieciu bton i wyrobow 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 monitorowaé, ale nie powinna
ona kolidowa¢ z procesem sterowanej regeneracji kosci/tkanki (GBR/GTR).

Tytanowe gwozdzie firmy BioHorizons nie nadaja si¢ do statej implantacii i nalezy je usuna¢ po prawidtowym wygojeniu. Gwozdzie usuwa
sie poprzez odstoniecie miejsca zabiegu oraz uzycie skalpela, elewatora okostnowego lub innego podobnego narzedzia o cienkiej,
ptaskiej powierzchni w celu podwazenia tba gwozdzia i wyjecia go z tkanki kostnej. Usunigte gwozdzie nalezy odnotowac i wyrzucic,
a miejsce zabiegu zamkna¢ i ponownie zaszy¢. W przypadku wystapienia zapalenia tkanki lub oznak infekcji lekarz moze zadecydowac
0 usunieciu zaréwno btony, jak i tytanowych gwozdzi. Niektore btony sg opracowane tak, ze ulegaja resorpcji i z czasem tracg integralnosé
strukturalna. Usuniecie materiatu moze wymaga¢ 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 sg tymczasowe, w bardzo rzadkich
przypadkach odretwienie miato charakter permanentny. Moze wystapi¢ owrzodzenie dzigset/blony $luzowej (choroba dzigset), reakcja
tkanki lub infekcja, jednakze leczenie miejscowe jest zwykle skuteczne.

OBCHODZENIE SIE Z WYROBEM | STERYLIZACJA

Produkt NIE jest dostarczany w stanie jatowym. Przed pierwszym oraz kazdym nastgpnym ponownym uzyciem zestaw AutoTac nalezy
wyczyscic i poddac sterylizacji. W przypadku produktow niesterylnych przed przystapieniem do przetwarzania nalezy usung¢ i wyrzuci¢
wszelkie materiaty transportowe. Przed uzyciem nalezy wyczyscié i wysterylizowaé niesterylne wyroby jednorazowego uzytku
i urzadzenia przeznaczone do ponownego uzycia. Urzadzenia BioHorizons nie zostaty zatwierdzone do czyszczenia automatycznego.
Rekojes¢ i zestaw systemu Autotac firmy BioHorizons wymagajg czyszczenia recznego, po czym nalezy je utozy¢ na tacy chirurgiczne;
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w celu wysterylizowania. Podczas gdy tace BioHorizons sg produkowane z wysokowydajnych polimerow, takich jak Radel, i zachowujg
stabilnos¢ termiczng, mogq ulega¢ degradacji ze wzgledu na powtarzajacg sie ekspozycie na wysokie temperatury, agresywne
detergenty i sity mechaniczne stosowane w myjkach automatycznych. Aktualne konstrukcje zestawdw oferujg ograniczong wentylacje,
mogq obejmowaé waska perforacje, zamkniete przegrody lub elementy blokujace, ktére zatrzymujg wilgo€ i zanieczyszczenia.
Zautomatyzowane systemy mogq utrudniaC lub uniemoZliwia¢ doktadne wyptukanie i osuszenie, prowadzac do osadzania sie
zanieczyszczen resztkowych, co w przypadku narzedzi chirurgicznych jest nieakceptowalne. Ponadto spryskiwanie narzedzi pod
wysokim ci$nieniem w myjkach automatycznych moze powodowac¢ scieranie lub luzowanie delikatnych elementow, takich jak sprezyny
zwalniajace i trzony. Ustanowiono zatwierdzong procedure czyszczenia recznego, ktdra okazata sie skuteczna w osigganiu wymaganego
poziomu czysto$ci bez uszczerbku dla funkciji przyrzadu i dtugo$ci okresu jego eksploatacji. W celu wyczyszczenia wyréb 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.
) Przeptuka¢ uchwyt woda.

) Przedmuchac¢ strumieniem powietrza pod ci$nieniem, aby oczysci¢ 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 sig z instrukcjami producenta.

W celu sterylizacji gwozdzie tytanowe nalezy umiescic w uchwycie na gwozdzie. Z gwozdziami zawsze nalezy obchodzi¢ sig
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
Typ: 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.
ekspozycii: 121°C (250°F) 132°C (270°F) 132°C (270°F) 134°C (273°F)
Zakres czasl | o, gy i 20-50 min 20-50 min 20 min
suszenia:
* Zalecany zakres czasu suszenia

NIE STOSOWAC sterylizacji btyskawicznej (powyzej 278°F), gdyz moze ona uszkodzié kasete z gwozdzmi. Gwozdzie przeznaczone
sq do uzytku wytacznie u jednego pacjenta. Aby wyeliminowac ryzyko zakazenia krzyzowego miedzy pacjentami, nie wolno uzywac tych
wyrobow ponownie. Firma BioHorizons nie ponosi zadnej odpowiedzialno$ci za proby ponownej sterylizacji i ponownego uzycia gwozdzi
u réznych pacjentow.

Produkt przeznaczony do utylizacji nalezy traktowac i odkazac jak odpady z zabiegodw stomatologicznych zgodnie z odpowiednimi
przepisami lokalnymi.

ELEMENTY ZESTAWU AUTOTAC

Czyszczenie uchwytu wprowadzajacego AutoTac wymaga jego rozebrania i ponownego zlozenia 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.
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Nazwa czesci

1 | Uchwyt

2 | Przycisk

3 | Sprezyna przycisku

4 | Sruba uchwytu

5 | Sprezyna spustowa

6 | Wat

7 | Dysza

8 | Element dystansowy

Zamawianie elementéw 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 kasetq (21 szt.)

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

HF-DPU1T. ............ Kleszcze do opatrunku, szczypce uniwersalne

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

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

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

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

z ilustracjg, naciskaC przycisk i powoli
poluzowa¢ dwie Sruby uchwytu o okoto
dwa petne obroty za pomocg klucza
imbusowego 5/64".

SUOZUOHOIG

Przestroga: Usunigcie Srub bez trzymania kotnierza dyszy moze spowodowac wyrzucenie dyszy z uchwytu pod cisnieniem. Nie wolno
kierowa¢ dyszy w strone oczu ani innych osob.
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3. Pusci¢ przycisk i usung¢ go wraz ze
sprezyna przycisku.

e 4. Catkowicie usung¢ sruby z uchwytu i

tozy¢ k.
E odfozy¢ na bo
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5. Delikatnie usung¢ wat, sprezyne
%—n—@ Cm@ spustowq oraz element dystansowy

z dyszy.

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

INSTRUKCJE MONTAZU

Uwaga: Zaleca sig, aby podczas sktadania uchwytu wprowadzajacego AutoTac nosi¢ rekawice i ochrone oczu. Podczas montazu moze
by¢ potrzebna pomoc drugiej osoby.
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1. Na poczatek wiozy¢é wat do dyszy,
uwazajac, aby dopasowaé krzywizne
watu do krzywizny dyszy. Odlozy¢
zespot dyszy na chwile na bok.

-@
-

suozuoyoig
0 C I
o

2. Zamontowa¢ wstepnie sruby uchwytu
w uchwycie, obracajac je 0 3—4 peine
obroty.

T

= 0w

3. Trzymajgc uchwyt pionowo, opuscié
element dystansowy i sprezyne
spustowg do uchwytu.

L01041 Rev J SEP 2025 DCR25532 93 of 106

4. Ostroznie  umiesci¢  sprezyne
przycisku w matym otworze na sprezyne
w uchwycie. Umiescic przycisk na gérze
sprezyny w taki sposob, aby wyciecie
przycisku skierowane byto

w strone spustowej koncdwki uchwytu.
NacisnaC przycisk w taki sposob, aby
byt w petni zagniezdzony i przytrzymac
w celu ukoriczenia montazu.
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5. Wprowadzi¢ zespét dyszy przez otwér

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

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

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

\ 4
— 7. W prawidtowo ztozonym uchwycie dysza
a ] :Q zagina sie w przeciwng strone do przycisku
' 1, (goéra) na uchwycie, jak przedstawiono na
ponizszej ilustracji. Sprawdzi¢, czy wyrob zostat
Ztozony prawidtowo poprzez wykonanie jednego

cyklu zatadowania/wystrzelenia za pomocg
uchwytu.

¥ ¥

— HF#~

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

SYMBOLE
Ponizsza tabela symboli ma wytacznie charakter informacyjny. Obowigzujace symbole znajduja sie na etykiecie opakowania produktu.
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Symbol

Opis symbol

Przestroga

Elektroniczna instrukcja obstugi

LE>

Producent

C€

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 wyrobdw 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 uzywa¢ ponownie

Nie sterylizowac ponownie

s

Termin wazno$ci

STERILE| R Sterylizowano promieniowaniem gamma
&I Data produkcii
Rx Onl Przestroga: prawo federalne (USA) dopuszcza sprzedaz, dystrybucie i stosowanie tych
y urzagdzen wytgcznie przez lekarza/dentyste lub na jego zlecenie
Ec |REP Dawny symbol autoryzowanego przedstawiciela w Unii Europejskiej zastapiony przez
ponizszy symbol XX REP.
Autoryzowany przedstawiciel w okre$lonym kraju lub jurysdykciji. Tekst [XX] symbolu
XX |REP oznacza dwuliterowy lub trzyliterowy kod kraju lub jurysdykcji, np. EU dla Unii
Europejskiej.
@ Nie stosowad, jesli opakowanie jest uszkodzone. Wyrzuci¢ urzadzenie i opakowanie.
MD Wyrdb medyczny
Non-Sterile| | Wyr6b niejatowy

- =~

~~~~~

System pojedynczej bariery jatowej z opakowaniem ochronnym na zewnatrz
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System pojedynczej bariery jatowej

Strona gtowna

O
)

MR Conditional

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

Lleit gokymeHT 3amiHsie coboro BCi monepedHi pefakuii. MoBa opwriHany — aHrnincbka. IHCTPYKUii i3 3aCTOCyBaHHS HagalThbCs
6e3KOoLWTOBHO B ApYyKOBaHOMY BMIMsgi 3a 3anuTom biol opisoHc (BioHorizons) abo micuesoro npeacrasHukal/guctpub'totopa.

Llen pokymeHT cTocyeTbes cuctemmn AutoTac® komnanii BioHorizons i 3a3HaueHnx Hnkye KOMMOHEHTIB. Ha eTUKETLLi NakoBaHHS KOXHOI0
BMpOoOy 3a3Ha4eHO ONKC NPUCTPOIO, LLO MICTUTLCS BCEPEAMHI.

MpucTpoi, Ha AKi NOWKNPHETLCA AiA AOKYMEHTa

Py4Huin pikcaTop niHiB Tpumay annikatopa AutoTac

Kaceta ang nixis TuUTaHOBI MiHK

3anacHi 4acTuHu

onuc
KomnnekT cuctemm AutoTac cknagaetsest 3 (hikCyBanbHUX MiHiB, TPUMaYa annikatopa niHis, py4Horo dikcatopa niHiB i kaceTu.

Llen Bupi6 HE nocraBnaeTbes crepunbHum. Micns BuaaneHHs ynakoBKM Ta AOMOMIKHOIO Martepiany (Hanpuknag, kabenbHux
ctsxok) komnnekt AytoTak cnig PO3IBPATU, ounctutu, 3ibpatu Ta ctepunisyBati nepes nepwiuM BUKOPUCTAHHAM Ta BCiMa
HaCTYNHUMMN BUKOPUCTaHHAMM.

COEPA 3ACTOCYBAHHA
Cuctema AutoTac npusHadyeHa Ans dikcayii 6ap’epHnx membpaH Ta/abo M'SIKMX TKaHWH, LLO BUKOPUCTOBYIOTBCA ANS pereHepaii
KicTkoBMX Ta/abo M'SIKMX TKaHWH B POTOBIN MOPOXHMHI, ¥ MOEAHAHHI 3 TUTAHOBMMM NiHaMu cuctemm AutoTac.

KNMIHIYHI NEPEBATU
Cromatonoriydi npuctpoi BioHorizons aatoTb 3mory 3amiHWTK BigCyTHi 3ybu Ta/abo BiOHOBWUTW XyBamnbHy (OYHKLilO Ta BiANOBIAHO
MOKPALLMTY SKICTb XUTTS.

MOKA3AHHA

Cuctemy AutoTac pospobreHo ans dikcalii Ta crabinisauii 6iopesopboBaHux Bap’epHux MembpaH, NpusHaveHux Ans pereHepadii
TKaHWH Ta/abo KICTOK y POTOBIN NOPOXHWHI. CucTeMa TaKOX 3aCTOCOBYETbCS B IHLWIMX KMiHIMHMX BWNagkax, Yy SKUX MNOTPiOHO
BUKOpMCTOBYBATW abo (ikcyBaT MeMbpaHm.

TutaHosi niHm cuctemn AutoTac pospobneHo ans dikcadii Ta crabinisauii 6iopeaopboBaHux i HepeaopboBaHux Bap’epHUX MeMbpaH,
NPU3HaYeHNX ANs pereHepadii TKaHWH Y POTOBIA NOPOXHWHI. Lli NpUCTPOT TaKoX 3aCTOCOBYIOTECS B iHLIMX KMIHIYHWX BUNadKaX, Yy AKWX
noTpibHO BUKOpMCTOBYBATM abo (ikcyBaTit MeMOpaHM.

NMPOTUNOKA3AHHA

Cuctema AytoTak He npusHaveHa ansa dikcauii 6ap'epHux mMembpaH Ta/abo M'SKMX TKAHWH N03a MOPOXHMHOW poTa. Bigomi
NPOTWUNOKA3aHHS, NOB'A3aHi 3 NpoueaypaMn KepoBaHOI KICTKOBOI pereHepalyji/kepoBaHoi TkaHuHHOI pereHepauii (KKP/KTP) Ta/abo
iMnnaHTawii 3y6iB BKNKOYaOTb, KpiM iHLIOTO: iHCpEKLi, HepocTaTHI 06'eM KiCTKM abo KiCTka HEHaneXHOI KOCTI, CyAWHHI NOPYLLEHHS B
MicLi XipypriyHOro BTPYYaHHsl, HEAOTPUMAHHS Tiri€HU MOPOXHUHKM POTA, HEKOHTPONbOBAHUIA giabeT, HagMipHe THOTIOHONAMIHHS YM
3MNOBXUBAHHS KYPiHHAM, BXXUBAHHS HAPKOTWKIB YK anKoronto, Tpusana Tepanis BUCOKMMU J03amMu CTepoifiB, NauieHTy 3 KnanaHoM cepus
abo iHWwKM npoTe3om, AedekT KnanaHa cepus (Hanpuknag, Wym y cepli, nponanc MiTpansHOro KnanaHa, peemaTtuyHa xsopoba cepus
B aHaMHe3i TOLL0), 3aXBOPOBaHHS, Taki Sk koarynonarisi, NoTo4Ha abo NpoAoBXKeHa aHTUKOArynsHTHa Tepanisi, NopyLweHHs meTaboniamy
KICTKOBOI TKaHWHM abo iHLWi MeTabomivHi Yu CUCTEMHI NOPYLLEHHS, SKi MOXYTb HEraTUBHO BMIMHYTU Ha 3aroeHHs KicTok abo paH, abo
cuTyaUii, KON JOCTyMHa KICTKOBa TKAaHWHA 3aHAATO 3MeHLUeHa, Wwob 3abe3neunti JOCTATHIO WUPKUHY abo BUCOTY ANS HANEXHOro

L01041 Rev J SEP 2025 DCR25532 97 of 106 ifu.biohorizons.com




YTPUMaHHS NpucTpoiB abo iMnNnaHTaTiB Ans pereHepauii KicTKOBOI TKAHWHMU.

nonynauia nALIEHTIB
Cuctema AutoTac komnaHii BioHorizons i TutaHoBi niHn cuctemu AutoTac npusHayeHi Ang nauieHTiB 3i 3piniuM CKeneTom 3a YMOBM
BiZICYTHOCTI BU3HAYEHUX MPOTUMOKA3aHb.

LINbOBI KOPUCTYBAUI
Cuctema AutoTac komnanii BioHorizons i TuTaHoBi miHW cuctemn AutoTac MOXYTb BMKOPUCTOBYBATWUCH nULIE NiLEH30BaHUMMU

MeanpavisHukamu. 3okpema, cuctema AutoTac komnaHii BioHorizons i TutaHoBi niHu cuctemmn AutoTac MOXyTb BUKOPUCTOBYBATHCS
cTomaTonoram, Xipypramu i 3yOHUMM TEXHiKamu, SIKi MPOMLNM HaBYaHHS, B YMOBaX CTaHAAPTHWX CTOMATOMOMYHWX MpoLeayp.
Lle moxyTb ByTn kabiHeTM 3aranbHOI cTOMATONOrii, ONepaLiHi LWenenHo-NMUEBOI Xipyprii, a Takox nabopaTopii npoTe3yBaHHs 3y6is.
[ins BUKOpMCTaHHS Lyx BMPOGIB NOTPIOHI cnewjianidoBaHi 3HaHHs Ta cToMaTonorivHuin aocsig. Cuctema AutoTac komnanii BioHorizons i
TUTaHOBI MiHK cuctemm AutoTac nosHayeHi Ta MapkoBaHi sk MeanyHi Bupobu (MB) i nuwwe 3a npusHayeHHsm nikapst (Rx).

BKA3IBKM LLOOO 3ACTOCYBAHHA
Tpumay annikatopa AutoTac
[MoMmiCTiTb CTepuni3oBaHi KOpUCTyBa4YeM Tpumad Ans AOCTaBKM M KaceTy 3 MiHamMu B CTEPUIbHUIA JIOTOK. 3aBaHTaxTe Tpumad ans

[0CTaBKM, BAABIIOYM HAKOHEYHUK BEPTUKANBHO B 3aBaHTaXyBamnbHy BUIMKY KaceTu 3 miHaMu, JOKW He 3'SBUTLCS NYCKOBA KHOMKA i BU
He noyyeTe KnaLaHHA. AKLWO Y BaC BUHUKIM NPOONEeMM i3 3aBaHTaXeHHS TpUMaya Anst 4OCTaBKM, cnpobynTe HaXxUMTU HAaKOHEYHUK Nig,
KpyTiLLMM KyTOM. 1icns 3aBaHTaXeHHs! TpuMaya Ans fOCTaBKM BCTABTE HAKOHEYHMK B OJHY 3 BUIMOK Ha KaceTi 3 MiHOM i MigHIMITb MiH.
Bu nobaunte 3arocTpeHuit KiHeub MiHa, Lo BUCTYNae Npubnn3Ho Ha 1 MM Bif HAaKOHEYHWKa Conna. BucTynatoumini XBOCTOBUK NOBWHEH
MaTy CrifibHY BICb i3 HAKOHEYHWMKOM COMIa ANs NPaBUbHOTO 3aBaHTaXeHHs!. FKLLO Lie He TaK, BUPIBHSMTE BiCb CTPUKHSA 3 HAKOHEYHUKOM
CTEPUNBHOTO IHCTPYMEHTA.

MomicTiTb MemBpaHy Ha AedeKTHy/TpaHCNNaHTOBaHy [iNSAHKY, AOTPUMYKOUMCH IHCTPYKLA LUOAO 3aCTOCYBaHHS A1 KOHKPETHOI
MembpaHu. [MoMICTITb HAKOHEUHWK TpUMaYa Ans AOCTaBky B MOTPIGHE NOMOXEHHS!, NPUTUCHITL 0 KICTKM Ta HATUCHITb KHOMKY NMyCKy ANS
[OCTaBKM niHa. fKWO ronoBka NiHA He BCTaHOBMEHA 3a3fanerigb, 3aHOBO 3BEAiTb TpuUMay ANS JOCTaBkW. AKypaTHO NOMICTITh
HAKOHEYHWK COMma Hapd rofoBKOK MiHa i HATUCHITb MYCKOBY KHOMKY, W06 mpocyHyTu niH gani. Ctabinisyinte memOpaHy HeobXigHOH
KiNbKICTIO MiHiB.

Pyu4Hu# chikcaTop niHis
Big'eqHaiiTe cuHiin HaKOHEYHWK Big chikcaTopa MiHiB MO 3aBepLUEHHI cTepunisauii. BctaBTe HakoHEeUHMK dikcaTopa niHiB B 04yH i3 0TBOpIB
KaceTu 4151 MiHiB Ta NigHIMiTb NiH. Byae NOMITHO, Sik 3aroCTPEHMI KiHeLb MiHa BUCTYNae 3 HAKOHEeYHWKa conna.

PoaMicTiTe MembpaHy Ha AeeKTHiN AinsHui BiGNOBIAHO 4O IHCTPYKLIT i3 3aCTOCYBAHHS KOHKPETHOI MeMBpaHuW. PO3MICTiTb HAKOHEYHMK
(bikcaTopa niHiB Ha BU3HAYEHIN 4iNAHLi, NPUTUCHITb A0 KICTKOBOI TKaHWHW Ta NOCTaBTE MiH Ha MiCLie HEBENMKUM XipypriYHUM MOMOTKOM.
[ns Big'egHaHHs niHa Big dikcatopa HaxMNiTh ikcaTop YOiK Bif LEeHTpanbHOI oci niHa.

FAKLLO ronoska niHa HeLwinbHO Npunsrae A0 NOBEPXH KICTKW, 3HOBY NPUELHANTE CUHI HAKOHEYHUK A0 (pikcaTopa MiHiB, 3aKpinuBLUM KOro
cnocom. PosTaluyinTe HakoHe4HWK Be3nocepeaHbO Haf roMoBKOK MiHa 11 OCTAaTOMHO MOCTABTE MiH HA MICLE HEBEMMKUM XipypriYHUM
MonoTkoM. [ins crabinisavji MemBpaHu 3acTocyiTe BignoBiaHY KinbKiCTb NiHIB.

MONEPEIXEHHA A 3ANOBDKHI 3AX0OU
Hanonernmeo pekoMeHayeTbCA NPOYNUTATK, 3aCBOITU Ta AOTPUMYBATUCS IHCTPYKLiA BUPOOHWKIB MeMOpaH, GikCyBanbHUX NPUCTPOIB Ta,

3a HeobxigHocTi, 3yBHMX IMNMaHTaTiB Ta pecTaBpaLiiHuX NpUCTPOIB, Neped NpoBefeHHsM Byab-akux npoueayp, B pamkax SKux
BMKOPWUCTOBYIOTLCS Taki NPUCTPOI. XipyprivHi MeToaukW, HeobXiaHi AN NPaBUIbHOTO BUKOPUCTAHHS TakuX NPUCTPOIB Ta NpoLeayp, €
BY3bKOCMeLianizoBaHuMK Ta cknagHuMu. Tomy nepeqd npoBefeHHsM Oyab-akoi Takoi Npouedypu PeKOMEHAYETbCS MPOBOAWTH
crelianiaoBaHe HaB4aHHs. HenpasunbHWN BUGIP nawjieHTa Ta METOAMKM MOXe NPU3BECTU O HECMIPUATIIMBOrO pe3ynbTaTy 3 IMOBIPHOK
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BTPATOO OMOPHOI KICTKU. HeHanexHa MeToamka Moxe Npu3BeCT 40 HEBAANOI YCTaHOBKW NiHa Ta/abo BTpaTu cTabinisauii MembpaHu.
Jlikapsim cnig yBaXHO OLHMTM TepaneBTUYHY KOPUCTb TaKoro NiKyBaHHS, NepLL HiX NPOZOBXKyBaTW NpoLeaypy. He cnig BukopucToByBaTm
abo cikcyBaT MeMbpaHK MiHaMK y Takux CUTyauisx: AedeKTU 3 TSHKKOK BTPATOK FOPU3OHTANBHOMO KiCTKOBOrO rpebeHst Ta Manum
3anM1LLKOM NEePIoAOHTaNbHOI 3B'A3KM Ta LIEMEHTHOT PEYOBUHY; AedeKTH, WO He A03BONSAI0TL CTBOPUTY Ta NIATPUMYBATM NPOCTIP; @ TaKoX
AedekTy, Lo MaloTb 03HaKWM HeLoCTaTHBOI pereHepaLli.

TuTaHoBI NiHM MOXYTb OYTW MOLUKOMKEHI 3 HA3KM NMPUYMH, 30KPEMa Yepe3 HernpaBuibHe 3aBaHTaXeHHs abo HeHamnexHe XipypriyHe
poamilleHHs. [ns crabinisaii MembpaHu/TkaHUHM CRif BUKOPUCTOBYBATW HamexHy KinbkiCTb MiHiB. [1eBHWIA BiACOTOK MiHIB MOXE He
BAACTLCA KOPCTKO 3acikcyBaTV Ha CyCiAHiN KiCTLi Ta 3abe3neunTn HanexHe yTpumaHHa Membpanu. MiHu, siki LEMOHCTPYHOTb PYXIUBICT,
MOBMHHI ByT BMOAnNEHI.

Besneka Ta cymicHictb cuctemn AytoTak npu MPT He BuBYanucs. HarpiaHHs, 3MmilleHHs Ta apTedakTu 3o6paxeHb npu MPT He
BuByamu. besneka cuctemun AytoTak npu MPT HeBigoma. MpoBefeHHs CkaHyBaHHS 3@ HAsiBHOCTi Takoro NPUCTPOK MOXe NpU3BECTH A0
TpaBMyBaHHS nawjieHTa.

YCKNAOHEHHA | NOBIYHI E®EKTHU
[lo MOXNMBMX YCKNagHEHb XipPYPriYHOrO BTPYYaHHS Ha MapPOLOHTI BIOHOCWUTHCA YYTNMBICTE 40 TemnepaTypy, SICEHHa pPeLecis,

BiALapyBaHHsa KnanTs, pe3opbuis abo aHkino3 nikoBaHOrO KOpEHs, MeBHa BTpaTa BUCOTW KiCTKOBOro rpebeHs, nepdopadis abo
bopmyBaHHs abcuecy, iHdekuis, Binb, SCEHHI NOPYLIEHHS Ta YCKNAOHEHHS, MOB'A3aHi i3 3aCTOCYBaHHAM aHeCTesii. 3anexHo Big Tuny
Ta TSKKOCTi YCKNMAAHEHHS, Ha po3cya nikaps MembpaHu Ta npucTpoi Ans onopu abo gikcauii MOXyTb BUMaraTi BuaaneHHs ta/abo
aHTubioTMKoTepanii. BisyanbHuii ornsg, a Takox NaHoOPaMHi PEHTreHOrpamm Ta PeHTreHorpamu nepianikanbHUX TKAHUH HeoOXiaHi Ans
BWU3HAYEHHS aHATOMIYHUX OPIEHTUPIB, OKMIO3IMHUX CTaHIB, CTaHy NAPOAOCHTY Ta BiAMOBIAHOCTI KICTKU.

MepeponepaliiHe nikyBaHHs MOXe BKMKOYaTH aHTMBIOTVKOTEPaNilo Ha po3cya Nikaps. AK iy Bunaaky byab-sKoi XipypriyHoi npoleaypy,
AN ONTUMAnbHOrO 3arOEHHS! BaXIMBE 3HAYEHHS MaE PETENbHUA NiCnsonepauinHui KOHTPOMb, Y TOMY YMChi NigTpUMKa ririeHu
NOPOXHWHY POTa, NONEepPeMKEHHS NosSBM 3y6HOr0 HanbOoTy, BiANOBIAHI IHCTPYKLT 3 YULLEHHS 3YBHOK HUTKOKO Ta 3yBOHOIO LLITKOL, @ TaKoX
yBaxHe CMOCTEPEXEHHS 3a NauieHTOM Ta NpodiecinHa npodinakTika K MiHIMyM OAWH pa3 Ha ABa TWXHI NPOTArOM MNepLnx BOCbMM
TWKHIB. Cnig ovikyBaTh, WO MOXe CTaTUCA nicnsonepaviinHe BigCNOHEHHS 3akpinneHux (abo HesakpinneHux) membpaH. Cutyauis mae
KOHTPOMOBATUCb, ane He NoBMHHa 3aBaxaty npouecy KKP/KTP.

TutaHoBi niHW komnaHii biolopi3oHc (BioHorizons) He npu3HadyeHi Ans NOCTIMHOI iMANaHTaLil i iX cnig BUAANWUTW MICNs HANEXHoro
3aroeHHs. MiHn BUOAnaTbCs WNSAXOM PO3KPUTTS 06nacTi XipypriyHOro BTPyYaHHs Ta BUKOPUCTAHHA Nesa Ckanbnens, HagkicTKoBoro
enesatopa abo iHLWOi NoAibHOI TOHKOI NNOCKOI MOBEPXHI, KOO MOXHA MiAYENUTI FONOBKY MiHA | BUAHSTM MOTO 3 KICTKW, WO mignsrae.
BunyyeHi ninv cnig nigpaxysaTu Ta yTunisysatu, a AingHKy XipypriyHoro BTpyYaHHs 3akpuTW Ta MOBTOPHO BLUMTW. Y pasi 3ananeHHst
TKaHUH abo O3HaK iHGeKLii, a TakoX Ha po3cyq nikaps, MOXyTb ByTW BUaaneHi sk membpaHu, Tak i TUTaHOBI NiHW. [eski membpaHu
npu3HayeHi ans pesopbuii Ta 3rogom BTpavatoTb CTPYKTYPHY LinicHICTb. BuaaneHHs matepiany Moxe BumaraTu KopeTaxy i Mae
CYNPOBOMKYBATUCS PETENBHAM MPOMUBAHHAM CTEPUITBHUM (Ri3i0NOTIYHAM PO3YUHOM.

XIPYPT'I4HI YCKINAOHEHHA

MMoTeHLUiHNA pU3NK, NOB’A3aHWN i3 cucTemoto AyToTak, OXONoe NOLIKOMKEHHS AMXanbHWX LWASXIB i/abo KUWKOBOrO TPaKTy BHACMIAOK
BAWXaHHs abo NPOKOBTYBAHHS KOMMOHEHTiB. MOXnBMM NobiYHUM ePEKTOM XipypriYHOrO BTPYYaHHS € OHIMIHHS HUXHBOI rybu Ta obnacTi
niadopinas nicns onepadii Ha HKHIN LWeneni Ta OHIMIHHA TKaHWHKM Bins Hoca nicns onepaii Ha BEPXHiN Leneni; oaHaK, HaliMOBIpHiLLe
Taki edekTn HOCATb TUMYacoBUIA XapakTep, Y MOOAMHOKWX BUNAZKax Take OHIMiHHA 6yno mocTilHuM. Moxe BUHUKHYTU BUpaska
SICeH/Cnn30B0i 060MOHKY (NepioAOHTHT), peakwis 3 60Ky TkaHuH abo iHdekLis, ane 30ebinbLIoro Bunaakis onomarae MicLieBe NikyBaHHS.

NOBOMKEHHA | CTEPUNI3ALIA
Lle# Bupi6 HE noctaBnsieTbes cepunbHuM. MNepes nepLumm BUKOPUCTaHHAM Ta BCiMa HACTYMHUMM BUKOPUCTaHHAMY koMnnekT AytoTak
cnig ouMcTUTM Ta cTepunisyBaTi. [ns HecTepunbHOro BUPOOY 3HIMITb Ta BUKWHBTE Oyab-AKMIA TPAHCNOPTYBanbHAN MaTepian nepes
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no4yaTkoBO 06pobKo. HecTepunbHi 0AHOPA30Bi MPUCTPOI Ta MPUCTPOI, NpU3HAYeHi AN MOBTOPHOTO BWKOPWUCTAHHS, nepef
BUKOPUCTAHHAM MOBMHHI OYTW ounweHi Ta cTepunisosaHi. [puctpoi BiolopisoHc (BioHorizons) He npoiwnu nepesipky Ans
aBTOMATK30BaHOrO ouMLLeHHs. OumileHHs Tpumada i komnnekta AutoTac komnaHii BioHorizons 3mificHI0eTbCA BPYUHY, MiCAs YOro ix
MOMILLAIOTb Y XipypriYHuMiz NOTOK Ans cTepumnisauii. HeaBaxatoun Ha Te, WO NOTKM komnaHii BioHorizons BUrOTOBNEHI 3 BUCOKOSIKICHMX
nonimepis, 3okpema Radel, i € TepMOCTINKUMMU, TXHS CTPYKTYpa MOXe PyiHyBaTUCA Yepe3 BaraTopa3oBuit BNMB BIUCOKWX TeMnepatyp,
arpecuBHUX MUIHKUX 3acOBiB i MEXaHIYHMX HaBaHTaXEHb B aBTOMATUYHMX MUAHMX anapatax. [1oTouHi Mogeni KOMMAEKTiB MakTb
HEeJOCTaTHIO BEHTUNALK0, MOXYTb MICTUTI BY3bKi OTBOPU, 3aKPUTI BIACIKM ab0 3'eAHYBaNbHI €NEMEHTH, L0 NEPELIKOMKAKOTb BUBEAEHHIO
BOJIOTM Ta CTOPOHHIX YacTOK. ABTOMATWYHI CUCTEMM HE 3aBXAM rapaHTyloTb NOBHE OMNOMICKYBaHHS 1 BUCYLLYBaHHS, LU0 NPU3BOAMTbL 40
YTBOPEHHS 3aNM1LWKOBUX 3abpyaHEHb, HEMPUMYCTUMMX ANs XiPYpriYHMX iHCTPYMeEHTIB. 1o TOro X, pO3NuUneHHs Mig BUCOKUM TUCKOM B
aBTOMAaTUYHUX MUMHWX anapaTtax Moxe NpU3BecTU 40 CTUPaHHS abo nocnabreHHs TOHKX KOMMOHEHTIB, 30KpeMa CyCKOBUX MPYXMH i
NPUBOAHNX CTPWXKHIB. PO3p0BNEeHO 11 NepeBipeHO METOA PYYHOrO OYWLLEHHS, SKMIA MOKa3aB CBOK E€IEKTMBHICTL Yy 3abe3neyveHHi
MOTPIBHOrO PIBHS YNCTOTY IHCTPYMEHTIB B3 HEraTMBHOMO BMMBY Ha iXHHO (DYHKLIOHAMBHICTb | AOBrOBIYHICTb. LL|o6 ouncTuTy BUpIO,

POSBV/PAHHA. MepernsHbTe HkYe iHCTPYKLUii 3 po3bupaHHs/36ipku.

PeTenbHO OYMCTbTE LYITKOK 30BHILLHI Ta BHYTPILUHI MOBEPXHi TpUMaya 3a 4OMOMOrOK OuMLLYyBarbHOro 3acoby LUMPOKOro
3acTocyBaHHs, sk-0T Enzymax® Big Hu-Friedy (800-483-7433) abo ioro ekBiBaneHTa.

MpomuiiTe TpUMay BOLZOI0.

MponyWnTe NOBITPS Nig TUCKOM YEPE3 COMNO, OB OUNCTUTMH.

MOBTOPHA 3BIPKA. MepernsHbTe HUxYe IHCTPYKLIT 3 po3bupaHHs/30ipku.

MMicns KOXHOMO BUKOPUCTAHHS HAHECITb MacTUIO ANS MeAUYHMX IHCTpYMeHTIB, Hanpuknag Hinge Free® komnawii STERIS. [us.
OILiNHI IHCTPYKLi 3 BUKOPUCTAHHSI BUPOBHWKA LLOAO0 NPUroTyBaHHS MacTuna.

N —
—_ —

e

TwTaHoBI NiHK Cig NOMICTUTK B TPUMaY NiHiB AN cTepuniallil; 3aBXaun npaLonTe 3 niHamMu, BUKOPUCTOBYHOUN HEONYAPEH PYKaBUYK,
i YHUKaNTE KOHTAKTY 3 TBEPAMMI NPEAMETaMM, SKi MOXYTb NOLIKOAMTYM NoBepxHio. Habip AytoTak MOXHa CTepunisyBaTi 3a JONOMOTOH0
O[HOrO 3 YOTUPLOX CEPTUAIKOBAHMX LMKNIB CTEPUNi3aLi Napoto, HABEAEHMX HUXKYE.

Linknn crepuniaavii
Tun; | pasitauinHa napa | [pasiTauinHa napa | ®opeakyymHa napa | ®opsakyymHa napa
50 xBunvH 3a 30 xBunwH 3a 5 XBUNWH 3a 3 XBUNWHKM 3a
TEmMnepaTypu TEMnepaTypu TEMnepaTypu TEMNepaTypu
121 °C (250 °F) 132 °C (270 °F) 132 °C (270 °F) 134 °C (273 °F)

Yac i Temnepatypa
qii:

[JianasoH yacy
BUCHXaHHS:
*PeKOMEHO0BaHWI diana3oH Yacy BUCKUXaHHS

20-50 xBunuH* 20-50 xBunuH* 20-50 xBunuH* 20 XBUMKH

3ABOPOHEHO nposognti «mutTeBy» (278 °F+) CTepunisalito, sika MOXe MOLWKOAUTK kaceTy 3 niHamu. [iHWM npuaHayeHi ans
BUKOPUCTaHHA nuwwe y oaHoro nauieHTa. Lo6 YHWKHYTM pusKKy 3apaxeHHs Bif nauieHTa [0 nauieHTa, He chnig HamaraTtucs
BMKOpMCTOBYBaTM BMpIO NoBTOpHO. Komnanis biol opisoHc (BioHorizons) He Hece BianoBiganbHOCTI 3a CNpoby NOBTOPHOMO BUKOPUCTAHHSA
abo NoBTOPHOI CTepuni3aLlii 4715 BUKOPUCTAHHS Y KiflbKOX NaLieHTiB.

Bupib, wo nignarae ytunisawji, nouHeH Byt 0BpobneHuin Ta 3He3apaXeHWn SK BigXo4wW CTOMAaToONoriyHoi Xipyprii BiNOBIHO A0
MiCLIeBMX HOPM.

KOMMOHEHTW CUCTEMU AytoTak Y 360PI

OunLeHHs Tpumaya ans aoctaeku AyToTak BUMarae po3bupaHHs Ta CkragaHHs 3a JONOMOrOi0 WecTUrpaHHoro krova 1,98 mm (5/64”).
3MiHHI WwecTurpanHi kmodi 1,98 mm (5/64”) Ta rBuHTM Ang TpuMaya/mpyXuHU 4N KHOMKA MOXHa 3aMOBWUTW B KOMMaHii biol opisoHc
(BioHorizons), Homepw 3a katanorom 400-000 ta 400-001 BignosigHo.
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Ha3Ba petani

1 | Tpumay

2 | KHonka

3 | MpyxuHa ans KHOMKK

4 | [BuHT gna Tpumaya

5 | CnyckoBa npyxuHa

6 | MpuBiaHUNA cTpUKEHb

7 | Conno

8 | Kinbue npoknapku

Mo3uuii komnnekty cuctemu AytoTak Ansi NOBTOPHOro 3aMOBJIEHHS:

400-200................. Tpumay ans goctasku AytoTak

400-248. ................ ABTOKNIaBOBaHa kaceTa ANt MiHiB (MiHW He NAYTb Y KOMMIEKT)

400-260................. TwTaHoBI NiHK 3 kaceToto (21 WT. B ynakoBLj)

400-240................. ®nakoH 3 TUTaHoBMMM NiHamu (5 LWT. B ynakoBLyj)

HF-DPU1T............ MiHUeTK ANS NOB'A30K, YHIBEpCanbHe 3axomnneHHs

400-000.................. [HCTPYKLis i3 3acTOCYyBaHHS cUCTEMM AyTOTaK Ta LLECTUrPaHHWIA KoY

400-001.....coviines Komnnekt 3anacHux Yactud AytoTak: (LLeCTUrpaHHIiA KoY, rBUHTU AN TpUMaya, NpyxuHa 4515 KHOMKK)
IHCTPYKLIA 3 PO3BUPAHHA

YBara! [lig yac po3bupaHHs Ta cknagaHHa TpUMada Ans octaBkm AyToTak HarmonernmBo peKOMEHAYETbCA OZAraTu pykaBuukv Ta

3axucHi okynapu. Mig yac po3bupaHHs Ta cknagaHHs MoXe 3HagooMTUCA JONOMOra iHLWOT 0cobMm.

1. Wo6 3HATM conno 3 Tpumaua,
npuTpuMyinTe  brnaHeus conna, K
rnoKasaHo Ha PUCYHKY, yTpUMynTE
HaTUCHYTOK ~ KHOMKy Ta  MOBIMbHO
PO3KPYTITb  ABa [BMHTU  TpUMaya
NpubrnaHo Ha aBa MOBHWUX 06OpOTY,
BMKOPWCTOBYHOUM LLECTUIPAHHNI KITtOY

SuozZUOHO\E

<

O6epexHo! 3HATTA rBUHTIB €3 yTpUMaHHS bnaHLs conna MoXe NpU3BECTM A0 Bif'€4HAHHS Conna Big Tpumaya nig Tuckom. Hikonm He

cnpsiMoByiTe conno y 6ik 04er Ym iHWmX ocib.
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, @ -
T ‘ 2. YT_pmmyroqm KHOMKY HaTMCHYTOLO,
= o MOBHICTIO BUCYHbLTE COMIO 3 TpUMaya.

3. BignycTiTb KHOMKY, 06 3HATI KHOMKY
Ta il NPYXUHY.

8 4. TloBHICTIO BWKPYTITb BUHTU 3

TpUMava 1 Bigknagitb yoik.

A

5. 3HiMITb  NPUBOOHUIA  CTPUXKEHD,

CMYCKOBY MPYXMHY i KinbLie Npoknaaky 3
conna, akypaTHO JOKNaakun 3ycunns.

5. PeTenbHO OYMCTITb LUTKOK 30BHILUHI Ta BHYTPILUHI MOBEPXHi TpUMaya 3a AOMOMOrO OYWLLYBANbHOMO 3acoby LUMPOKOro
3acTocyBaHHs abo aesiHgikytoyoro 3acoby, Hanpuknag EHaumakc Xeto Ppigi (800-483-7433) abo Moro exsiBaneHTa; npoMuiTe BOGOH
i NPOAyWTe CTUCHEHUM MOBITPSAIM Yepe3 Conmo Ans NpoayBaHHs. 36epiTb 3aHOBO.

IHCTPYKL|IA 13 CKNAOAHHA

YBara! [1ig yac cknagaHHa Tpumada ang goctaBku AytoTak HanonernueBo peKOMEHIYETbCA OfAraTi PyKaBUYKM Ta 3axWUCHi OKynspu.
MMig vac cknagaHHs Moxe 3HafobuTics AonomMora iHLLoi 0cobu.
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g — 1. Ans novaTtky BCTaBTE MPUBOLHWM
~ CTPWXEHb Yy COMMo, Hamaral4nchb

BUPIBHATU BUMMH MPUBOGHOTO CTPUKHA
i3 BUrMHOM conna. Bigknaaite conno y
360pi Ha gesikui vac.

8
A}
\
A
suozuoyorg
C —
0 2. [lonepegHb0 BKPYTITb TBUHTK B
o
Tpumad Ha 3-4 noBHUX 0bepT.
—— 3. YTpumyloum Tpumay BepTUKambHO,
/ suozuoHorg !\ ) ] i
— — Iq CG_“MMMMM OOSMHITb KinNbLe NPOKMaAKM i CrycKoBy
\\_ _ A NMPYXMHY Ha yTpUMyBau.

4. OBepexHo NOMICTITb MPYXMHY AN
KHOMKW Y HEBENWKWIA OTBIP NS NPYXWHM
Ha Tpumaui. MoMICTITb KHOMKY Ha BEPXHIO
YaCTWHY MPYXWHU AN KHOMKA TaKuM
4nMHOM, 06 BMpi3 ByB HanpaBneHun y
Bik  CnNyckoBOrO  KiHUS  Tpumava.
HaTWCHITb KHOMKY [0 NOBHOT
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5. BcraBte conno y 36opi B OTBIip Ha KHOMUi Ta
TpUMay, NEPEKOHABLLUMCh, O OTBOPW 4SS FBUHTIB
Ha TpumMaui Ta conni NoeaHaHi, a HaKOHEYHWK conna
PO3TaLLOBaHMIA Mg KyTOM Bifi CMYCKOBOI KHOMKM
(nosHicmio 3i6paHuti mpumay dus. y kpoyi 7).

6. MiyHO MpUTMCHITL conno 40 Tpumaya OHIEH
PYKOI Ta BIfIbHOW PYKOK 3aTArHiTb FBUHTM Ha
TpUMaui. 3aTArHiTb BPYYHY 3a JONOMOrOH

‘:Q:' Mopapa: ogHa NtoanHa Moxe 4BOMa pykamu YTpUMYBaTH CONMO Ha OJHOMY PiBHI 3 TPUMaYeM, a iHLa — 3aTaryBaTii FBUHTU Ha
TpUMavi.

7. Ha npaBunbHo 3ibpaHoMy Tpumadi BUTMH
l—% conna noBuHeH ByT CPAMOBaHUIA B iHLWWIA Bik

Bl KHOMKW (Bepxy) Tpumaya, SK MokasaHo
t Hk4e. [lepeBipTe NPaBWMBHICTL CKNadaHHs,
BMKOHABLUM OZVH LWKI 3aBaHTaXEHHS/CNyCKy 3a

—— 1D

8. MMicns KOXHOro BUKOPUCTAHHS HAHECITb MacTUMO 4719 MEAUYHMX IHCTPYMEHTIB, Hanpuknag netni BinbHi komnanii Ctepuc (800-548-
4873). Komnnekt AytoTak MOXHa CTepunisysaTi 3a JOMOMOMOK OQHOTO 3 YOTWMPLOX KBanihikoBaHMX LMKNMIB cTepumnisauii napoto,
HaBeEeHWX Ha 3BOpOTi y po3aini «[oBogXeHHs Ta cTepuniaalisy.

YMOBHI MO3HAYEHHA
Tabnuus yMOBHWX NO3HAYEHD, L0 HABEAEHA HIKYe, MPU3HAYEeHa BUKITOYHO 47151 A0BIAKOBMX Linen. BignosigHi yMOBHi NoO3Ha4YeHHs AuB.

Ha eTUKeTLi Ha ynakosLji BUpoDy.

YmoBHe :
MN03HAYEHHS BusHaueHHs cumBoniB

A YBaral
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YmoBHe :
No3HauYeHHs Bu3HayeHHs cumBoniB

ENeKTPOHHI IHCTPYKLLii 3 BUKOPUCTaHHS

BunpoGHuk

Mpoaykuis komnaHii biol opisoHc (BioHorizons), Lo MiCTUTL 3HaK BigMNOBIAHOCTI EBPONENCHKMM
ctaHgaptam (CE), Bignosigae sumoram [dupektvan €C npo meaunyHi Bupobu 93/42/EEC i
3MmiHamu, BHeceHumm [Qupektusoto 2007/47/EC abo PernameHtom €C npo meamyHi Bupobu
2017/745. 3Hak CE pilcHui, nuwue SKWO BiH TakOX HaapyKOBaHWA Ha €TWKETLi BUPOOY.

YoTupusHayHuit HomMep, KM cynpoBomxye nosHayky CE Ha BIgnoBigHWX npuUCTpOsX,

BiANOBiae npu3Ha4yeHoMy HoTudikoBaHoMy opraHy €C.

REF KogoBuit/apTukynbHuiA Homep BUpoBy
LOT Homep cepii/napTii
uDI YHiKanbHUi igeHTUikaTop NPUCTPOI0

@ He nignsrae noBTOPHOMY BUKOPUCTaHHIO
Bwpib He nignsrae noBTOPHiIN cTepunisavji
i g Bukopuctati 1o

STERILE| R CTepunisoBaHoO METOLIOM OMPOMIHEHHS! raMMa-NPOMEHSIMI

&I [laTa BUroToBneHHs

3acrepexeHHsi! PeagepanbHe 3akoHoaaBcTBo CLUA 103Bonsie Npoaax, po3noBCIOMKEHHS Ta

Rx Only BUKOPUCTaHHS LUX NPUCTPOIB CTOMATONOraM Y fnikapsm abo 3a iXHiM 3aMOBIIEHHSM
EC |REP IcTOpUYHIIA CUMBOST YNIOBHOBAXEHOTO NpefcTaBHMka EBponelicbkoro Cotay, Akuid 3aMiHeHo
HaBeJEHUM HUxYe cumBoriom XX REP.

YNOBHOBaXEHW NPEACTaBHUK Yy BU3HAYEHIN KpaiHi abo topucaukuii. TekeT [XX] cumsony
XX |REP BKa3ye Ha [BO- abo TpUNITEPHMIA ko KpaiHu abo topucamkuii, Hanpuknag, EU ans
€sponeiicbkoro Cotoay.

@ He BMKOpPMCTOBYBATH, AKLLO YNAKOBKY NOLLIKOKEHO. YTUNi3yBaTV NPUCTPIN | YNaKoBKY.

MD Meau4Hmit npucTpil
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Non-Sterile | | HectepunbHuit

'O\, OpuHapHa cTepunbHa Gap'epHa cMCTeMa i3 3aXMCHOK YNAKOBKO 30BHI
»

-----

OpuHapHa cTepunbHa bap'epHa cuctema

Jim

MonepemkeHHst woao MPT: npuctpii € ymoBHO 6e3neyHum npum nposeaeHHi MPT

B> O

MR Conditional
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