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INSTRUCCIONES DE USO TORNILLOS DE CIERRE

1. Descripcion del producto

El tornillo de cierre es un elemento de titanio, que puede constituirse de una sola pieza o de
varias, dotado de rosca para ser atornillado sobre el implante o sobre un elemento transepitelial.

Cabe sefialar que son equivalentes los términos de tornillo de cierre y tapdn de cierre.
2. Uso previsto

La finalidad del producto es proteger la conexion del elemento sobre el que ird atornillado (sea
implante o transepitelial) de la invasidn de los tejidos blandos y otras sustancias del paciente.

3. Contraindicaciones

Alergia e hipersensibilidad a los componentes quimicos de los materiales usados (titanio de
grado médico).

4. Efectos secundarios e interacciones

Se recomienda seguir las instrucciones de uso recomendadas por el fabricante. Un uso indebido
del producto puede derivar en dafios al paciente.

5. Limpieza, desinfeccidon y esterilizacion

Los tornillos de cierre se comercializan sin esterilizar. Antes de utilizarlos, el profesional debe
realizar la limpieza, desinfeccidn y proceder a su esterilizacion.

Bioner SA recomienda realizar siempre una limpieza previa con productos de uso en el sector
dental, apoyandose en bafios de ultrasonidos o en métodos automaticos de limpieza,
desinfeccién y luego proceder a su esterilizacién.

Antes de esterilizar, deben traspasarse los productos de su envase original a otro adecuado
para tal efecto.

La esterilizacidon debera realizarse en autoclave de vapor hiumedo a 1212C durante 15 minutos
o 134°C a 3 minutos minimo, segun UNE-EN-ISO 17665-1:2007, en bolsas o cajas de
esterilizacion.

No use el producto después de su esterilizacidn si se observa cualquier deterioro en el envase.

Los tornillos de cierre, asi como todos los aditamentos producidos por Bioner SA, no deben de
ser reutilizados; son productos de un solo uso.

6. Advertencias

Antes de su uso, debe comprobarse que el material estd en perfecto estado y no existen piezas
desensambladas, para evitar la aspiracidn o degluciéon de parte o de todos los componentes.
Ademas, se recomienda especialmente comprobar que el producto esta limpio y desinfectado y
que la zona de conexidn al paciente esta limpia y libre de residuos.

El profesional que utilice el producto de referencia debera tener experiencia para usarlo de
forma segura y adecuada a las instrucciones de uso facilitadas por BIONER SA, siendo
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responsabilidad del mismo profesional la aplicacion de dicho elemento a las necesidades del
paciente.
7. Precauciones

Debe tenerse especialmente en cuenta que cada referencia debe usarse en combinacion con
elementos dimensionalmente compatibles y que se indican en la propia etiqueta del producto.

8. Compatibilidad

Las referencias de la familia de tornillos de cierre BIONER deben de ser usados conjuntamente
con componentes compatibles. Antes de su colocacion es necesario revisar los componentes
disponibles en el catalogo de productos de la compaiiia para su correcta eleccion.

Las dimensiones de las cotas aseguran la compatibilidad con los componentes con los que se
combinard cada referencia concreta. La garantia de la compatibilidad de cada referencia se
apoya en los controles del proceso de fabricaciéon de BIONER SA.

9. Validez

Estas instrucciones de uso corresponden a la versidn vigente de las referencias de la familia
tornillos de cierre, indicada a pie de documento.

10. Almacenamiento

Los elementos de esta familia deben conservarse y almacenarse en condiciones ambientales
no extremas, evitando la exposicién prolongada a la luz solar.

Simbolo I1SO 15223 Descripcidn
v Toopen v Indicativo de la direccién de apertura del blister
&' B I O N E R Logotipo de BIONER SA
|REF| Referencia de catalogo
LOT AOEAAXXXXX Codigo de lote
&I Fecha de fabricacion
DD/MM/AA
[E Consultense las instrucciones de uso
@ No utilizar si el envase estd dafiado
Familia Nombre de la familia del producto/info.adicional
Mat =Ti Indicativo genérico del material constructivo
9=1 Indicativo de la cantidad que contiene cada blister
‘ No estéril
EREE
e i Cddigo QR (referencia y lote)
® No reutilizar
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& Precaucion
u Fabricante
c € Marcado CE
0051
Datos del fabricante:
Nombre BIONER, S.A.
Direccién Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelona
Tel 93 470 0360
Fax 93470 35 27
e-mail bioner@bioner.es
Web www.bioner.es
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DE PARAFUSOS DE FECHO

1. Descricdo do produto

O parafuso de fecho é um elemento de titanio que pode ser constituido por uma sé peca, ou por
varias, dotado de rosca para ser aparafusado sobre o implante ou sobre um elemento
transepitelial.

E necessario assinalar que sdo equivalentes os termos de parafuso de fecho e bujéo de fecho.
2. Utilizagao prevista

A finalidade do produto é proteger a conexao do elemento sobre o qual sera aparafusado (seja
implante ou transepitelial) da invasdo dos tecidos molas e outras substancias do paciente.

3. Contraindica¢des

Alergia e hipersensibilidade aos componentes quimicos dos materiais utilizados (titanio de grau
médico).

4. Efeitos secundarios e interagGes

Recomenda-se que siga as instrucdes de utilizacdo recomendadas pelo fabricante. A utilizacao
indevida do produto pode dar azo a danos no paciente.

5. Limpeza, desinfecao e esterilizagao

Os parafusos de fecho comercializam-se sem esterilizar. Antes de os utilizar, o profissional deve
realizar a limpeza, a desinfecdo e proceder a sua esterilizagao.

A Bioner SA recomenda realizar sempre uma limpeza prévia com produtos de utilizacdo no setor
dentdrio, apoiando-se em banhos de ultrassons, ou em métodos automaticos de limpeza,
desinfecdo e de seguida proceder a sua esteriliza¢ao.

Antes de esterilizar, devem passar-se os produtos da sua embalagem original para outro local
adequado para tal efeito.

A esterilizagcdo dever-se-a realizar em autoclave de vapor humido a 1219C durante 15 minutos
ou 1342C a 3 minutos no minimo, de acordo com a UNE-EN-ISO 17665-1:2007, em sacos ou
caixas de esterilizacao.

N3ao utilize o produto depois da esterilizacao se observar qualquer deterioracdao na embalagem.

Os parafusos de fecho, bem como todos os aditamentos produzidos pela Bioner SA, ndo devem
ser reutilizados; sdo produtos de utilizag¢do Unica.

6. Adverténcias

Antes da sua utilizagdo, dever-se-a verificar que o material estd em perfeito estado e que nao
existem pecas desmontadas, de modo a evitar a aspiracao ou a degluticao de parte, ou de todos
os componentes. Além disso, recomenda-se especialmente verificar que o produto esta limpo e
desinfetado e que a zona de conexdo ao paciente esta limpa e livre de residuos.
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O profissional que utilizar o produto de referéncia, devera ter experiéncia em utiliza-lo de forma
segura e adequada as instru¢des de utilizagdo fornecidas pela BIONER SA, sendo
responsabilidade do mesmo profissional a aplicacdo de dito elemento as necessidades do
paciente.

7. Precaugodes

Deve ter-se especialmente em conta que cada referéncia deve ser utilizada em combinagdo com
elementos dimensionalmente compativeis e que se indicam na prdpria etiqueta do produto.

8. Compatibilidade

As referéncias da familia de parafusos de fecho BIONER devem ser utilizados conjuntamente
com componentes compativeis. Antes da sua colocagdo é necessario verificar os componentes
disponiveis no catdlogo de produtos da empresa para a sua selecdo correta.

As dimensdes das costas asseguram a compatibilidade com os componentes com os quais se
combinard cada referéncia especifica. A garantia da compatibilidade de cada referéncia apoia-
se nos controlos do processo de fabrico da BIONER, SA.

9. Validade

Estas instrucGes de utilizacdo correspondem a versdo em vigor das referéncias da familia de
parafusos de fecho, indicada no rodapé do documento.

10. Armazenamento

Os elementos desta familia dever-se-do conservar e armazenar em condi¢gdes ambientais ndo
extremas, evitando a exposi¢do prolongada a luz solar.

Simbolo I1SO 15223 Descricao

v Toopen v Indicacdo da diregdo de abertura do blister
& B I O N E R Logdtipo da BIONER SA
|REF| Referéncia de catalogo

LOT AOEAAXXXXX Cédigo de lote
&I Data de fabrico

DD/MM/AA

[:E] Consultar as instrucgdes de utilizacao
@ N3do utilizar se a embalagem estiver danificada
Familia Nome da familia do produto/info.adicional
Mat =Ti Indicativo genérico do material de construcdo
9=1 Indicativo da quantidade que contém cada blister
‘ N3do esterilizado
R
@ Cddigo QR (referéncia e lote)
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INSTRUCTIONS FOR THE USE OF COVER SCREWS

1. Product description

A cover screw is a titanium item that may be comprised of one or more parts that are threaded
for screwing to an implant or transepithelial element.

It is important to note that the terms cover screw and cover cap are equivalent.
2. Planned use:

The purpose of the device is to protect the connection of the element onto which it is screwed
(implant or transepithelial element) from invasion by the patient's soft tissues or other
substances.

3. Contraindications

Allergy and hypersensitivity to the chemical components of the materials used (medical grade
titanium).

4. Side effects and interactions

Follow the instructions for use recommended by the manufacturer. Incorrect use of the product
may cause injury to the patient.

5. Cleaning, disinfection and sterilisation

Cover screws are sold unsterilised. Before using them, the healthcare professional must perform
cleaning and disinfection before sterilisation.

Bioner SA always recommends performing previous cleaning with products commonly used in
dentistry, with emphasis on ultrasonic baths or automatic cleaning and disinfection methods
before proceeding with sterilisation.

Remove the product from its original packaging and place it in a suitable container before
sterilisation.

Sterilisation should be performed in sterilisation bags or boxes in a wet steam autoclave at 121°C
for 15 minutes or 134°C for at least 3 minutes, as per UNE-EN-ISO 17665-1:2007.

Do not use the product after sterilisation if there is any detectable deterioration of the
container.

Cover screws, as well as all accessories produced by Bioner SA, should not be reused; they are
products for single use only.

6. Warnings

Before use, make sure that the material is in perfect condition and there are no loose parts to
prevent the inhalation or swallowing of one or more components. Furthermore, it is highly
recommended to make sure that the product is clean and disinfected and the part in contact
with the patient is clean and free of any residue.
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The healthcare professional using the product must have experience in using it safely and in
accordance with instructions for use provided by BIONER SA, the said professional being liable
for the suitability of the component to the patient's needs.

7. Precautions

It is especially important to ensure that each reference is used in combination with
dimensionally compatible elements as indicated on the product label.

8. Compatibility

BIONER cover screw family references must be used in conjunction with compatible
components. Carefully examine the components available in the company product catalogue for
suitability before insertion.

The dimensions ensure compatibility with the components matching each specific reference.
The compatibility of each reference is guaranteed by BIONER SA in-process controls.

9. Validity

These instructions for use correspond to the current version of references for the cover screw
family as indicated at the foot of the document.

10. Storage

Elements of this family must be preserved and stored in non-extreme environmental
conditions, avoiding prolonged exposure to sunlight.

ISO 15223 Symbol Description
v Toopen v Indicates the direction for opening the blister
& B I O N E R BIONER SA logotype
‘REF| Catalogue reference
LOT AOEAAXXXXX Batch code
@ Date of Manufacture
DD/MM/YY
[E Refer to the instructions for use
@ Do not use if package is damaged
Family Product family name / additional info
Mat =Ti General indication of the material used
q=1 Indicates the number contained in each blister
‘ Non-sterile
EREE
e i QR code (reference and batch)
® Do not reuse
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& Precautions

Manufacturer

wl

c € EC Marking

0051

Manufacturer details:

Name BIONER, S.A.

Address Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Tel. 93 47003 60

Fax 93 47035 27

e-mail bioner@bioner.es

Website www.bioner.es

Cce
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GEBRAUCHSANWEISUNG VERSCHLUSSSCHRAUBEN

1. Produktbeschreibung

Die Verschlussschraube ist ein Titanelement, das in einem Stiick oder in mehreren Stiicken
hergestellt werden kann, mit einem Gewinde zum Aufschrauben auf das Implantat oder auf ein
transepitheliales Element.

Es ist zu beachten, dass die Begriffe Verschlussschraube und Verschlusskappe gleichwertig sind.
2. Verwendungszweck

Der Zweck des Produkts ist es, die Verbindung des Elements, an das es geschraubt wird
(entweder Implantat oder transepitheliales Abutment) vor dem Eindringen von Weichgewebe
und anderen Substanzen des Patienten zu schiitzen.

3. Kontraindikationen

Allergie und Uberempfindlichkeit gegen die chemischen Bestandteile der verwendeten
Werkstoffe (medizinisches Titan)

4. Neben- und Wechselwirkungen

Es wird empfohlen, die vom Hersteller empfohlene Gebrauchsanweisung zu befolgen. Eine
unsachgemaRe Verwendung des Produktes kann zu Schaden am Patienten fihren.

5. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Die Verschlussschrauben werden unsterilisiert verkauft. Vor der Verwendung muss der
Fachmann eine Reinigung, Desinfektion und anschlieRende Sterilisation durchfiihren.

Bioner SA empfiehlt, immer eine vorherige Reinigung mit den in der Dentalbranche
verwendeten Produkten durchzufiihren, Ultraschallbdader oder automatische Reinigungs- und
Desinfektionsmethoden anzuwenden und dann zur Sterilisation liberzugehen.

Vor der Sterilisation missen die Produkte aus der Originalverpackung in eine andere geeignete
Verpackung umgefiillt werden.

Die Sterilisation ist in einem Nassdampfautoklaven bei 121 °C fiir 15 Minuten oder 134 °C fur
mindestens 3 Minuten gemall UNE-EN-ISO 17665-1:2007 in Sterilisationsbeuteln oder -boxen
durchzufiihren.

Verwenden Sie das Produkt nach der Sterilisation nicht mehr, wenn eine Beschadigung der
Verpackung festgestellt wird.

Die Verschlussschrauben sowie alle von Bioner SA hergestellten Zusatzteile diirfen nicht
wiederverwendet werden, sie sind Einwegprodukte.

6. Warnhinweise

Priifen Sie vor dem Gebrauch, dass das Material in einwandfreiem Zustand ist und dass keine
demontierten Teile vorhanden sind, um ein Ansaugen oder Verschlucken von Teilen oder der
Gesamtheit der Komponenten zu vermeiden. Dariber hinaus wird dringend empfohlen, die
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Sauberkeit und Desinfektion des Produktes sowie die Sauberkeit und Rickstandsfreiheit im
Insertionsbereich des Patienten zu Uberpriifen.

Der Fachmann, der das jeweilige Produkt verwendet, muss Erfahrung im sicheren und
sachgemalRen Umgang gemall der von BIONER SA gelieferten Gebrauchsanweisung haben,
wobei es in der Verantwortung desselben Fachmannes liegt, dieses Element den Bedirfnissen
des Patienten entsprechend anzuwenden.

7. VorsichtsmaRnahmen

Es ist insbesondere zu beachten, dass jeder Artikel in Kombination mit maflich kompatiblen
Elementen verwendet werden muss, die auf dem jeweiligen Produktetikett angegeben sind.

8. Kompatibilitat

Die Artikel der Familie der Verschlussschrauben von BIONER missen in Verbindung mit
kompatiblen Komponenten verwendet werden. Vor dem Einsetzen ist es notwendig, aus dem
Produktkatalog des Unternehmens die verfligbaren Komponenten zu uberprifen und
entsprechend auszuwahlen.

Samtliche MaRe gewdhrleisten die Kompatibilitit mit den Komponenten, mit denen jeder
spezifische Artikel kombiniert wird. Die Kompatibilitdtsgarantie jeder Artikelnummer beruht auf
den Kontrollen des Herstellungsprozesses von BIONER SA.

9. Glltigkeit

Diese Gebrauchsanweisung entspricht der aktuellen Version der Artikelfamilie
Verschlussschrauben, welche am Ende des Dokuments angegeben ist.

10. Lagerung

Die Elemente dieser Familie sollten unter nicht-extremen Umweltbedingungen konserviert und
gelagert werden, wobei eine langere Sonneneinstrahlung zu vermeiden ist.

Symbol ISO 15223 Beschreibung
v Toopen v Anzeige der Offnungsrichtung des Blisters
&' B I O N E R Logo der BIONER SA
|REF| Katalog-Artikelnummer
LOT AOEAAXXXXX Chargennummer
&I Herstelldatum
DD/MM/1)
[:[i] Siehe Gebrauchsanweisung
@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist
Familie Name der Produktfamilie/Zusatzinfo
Mat =Ti Generischer Werkstoffcode
9=1 Angabe der in jedem Blister enthaltene Mengen
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Nicht steril

B>
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=

QR-Code (Artikelnummer und Charge)

Nicht zur Wiederverwendung

VorsichtsmaBnahmen

P ®¥&

Hersteller

CE-Kennzeichnung

o
o
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Herstellerangaben:

Name BIONER, S.A.

Anschrift Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Tel. +34 9347003 60

Fax. +34 93 470 35 27

E-Mail bioner@bioner.es

Web www.bioner.es
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