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INSTRUCCIONES DE USO HERRAMIENTAS

1. Descripcion del producto y uso previsto:
El conjunto de herramientas comercializadas puede dividirse en cuatro grupos:

» Transportadores

Llaves de formas y dimensiones distintas para el transporte de tornillos de implan
tanto manualmente como por medio de una carraca o pieza de mano.

» Destornilladores

Llaves de formas y dimensiones distintas para el apriete de tornillos y de i
manualmente como por medio de una carraca o pieza de mano.

> Carracas

Dispositivos mecdnicos cuyo mecanismo permite, media rnillador o

transportador, el apriete de un tornillo o implante en una

> Otros

sideran herra pero que no se pueden

En este apartado incluimos varias piezas que s
incluir en los grupos anteriores.

2. Indicaciones de uso

Las herramientas tienen por finalidad ionar, atornillar, o extraer implantes u otros

componentes protésicos, a nivel de |2 | de clinica.

Carracas: tener en cue,

dizce muslle tuarca d ajuste

| e c——{=

Jie. En este punto, si se realiza mas fuerza, se podria dafiar la carraca.
v" Guarde siempre la carraca con el ajuste minimo.

e Carraca Fija (LCC)
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3. Contraindicaciones
Alergia e hipersensibilidad a los componentes quimicos de los materiales usados.
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

Ante la deteccion de cualquier defecto del envase, el producto no debe utiliza
contactar con el fabricante.

y se debe

Todas las herramientas BIONER se suministran limpias y conveniente

productos de uso en el sector dental, apoyandose en
automaticos de limpieza, desinfeccion y luego proceder a

Antes de esterilizar, deben traspasarse los productos de su enva igi 0 adecuado para tal

efecto.
La esterilizacion debera realizarse en autoclave de 12129C durante 15 minutos o
1342C durante 3 minutos minimo, :2007, en bolsas o cajas de

esterilizacidn.
No use el producto después de su es{ xilizacién si serva cualquier deterioro en el envase.
Carracas: especial atencid,

Después de su uso, deb
para eliminar los resto

cepillo suave de desinfeccidn utilizando abundante agua
s adhesiones. Después, sumergir la carraca en liquido
lizada la limpieza proceda a secar la herramienta. En el

5 son elementos reutilizables tras su limpieza, desinfeccién y esterilizacién.
pie nunca las carracas con cepillos metalicos.

7. Precauciones
Debe comprobarse la compatibilidad con la pieza al que se va a conectar.
8. Compatibilidad

Las referencias de la familia de herramientas BIONER deben ser usados conjuntamente con
componentes compatibles. Antes de su uso es necesario revisar los componentes disponibles en el
catdlogo de productos de la compaiiia para su correcta eleccién.
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9. Validez

Estas instrucciones de uso corresponden a la versién vigente de las referencias de la familia
herramientas, indicada a pie de documento.

10. Almacenamiento

Los productos BIONER no requieren de condiciones especiales de almacenamiento, si bien se
recomienda no exponerlos a condiciones que puedan afectar tanto al producto como al e o
etiquetado del mismo, tales como temperatura y humedad extrema, golpes, etc.

Simbolos a utilizar e informacidn a
proporcionar por el fabricante 1ISO 15223-1 Descripcio
Cuarta edicion 2021-07

@ @ Abrir
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Herramienta

|REF|

Mat = Titanio o Inox o Al o PEEK
Q=1

LOT AOFAAXXXXX

P
A estéril
STERILE

Consultar instrucciones de uso o consultar
instrucciones de uso electrdnicas

No usar si el envase estd dafiado y consultar
instrucciones de uso.

Logotipo

de material

de fabricacion

Identificador Unico de producto (UDI y HRI,
informacion legible pare el humano)

Precaucion

Fabricante

Marcado CE

Versidn etiqueta EBvOx (Ex: EBv01) X=numero de versién

Ver resumen Seguridad y Clinica en pdgina web
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Datos del fabricante:

Nombre BIONER, S.A.

Direccién Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Tel 93 4700360

Fax 93470 35 27

e-mail bioner@bioner.es

Web www.bioner.es &
IFU-HE v01/2022-ES &
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DE FERRAMENTAS

1. Descricdo do produto e utilizagdo prevista:
O conjunto de ferramentas comercializadas pode dividir-se em quatro grupos:

» Transportadores

Chaves de formas e dimensdGes diferentes para o transporte de parafusos de implantes sz
tanto manualmente, como através de uma chave ou pega de mao.

» Desaparafusadores

Chaves de formas e dimensdes diferentes para o aperto de parafusos d
tanto manualmente, como através de uma chave ou peca de mao.

> Chaves

Dispositivos mecanicos cujo mecanismo permite, mediante
ou transportador, o aperto de um parafuso ou implante n

plagem de um de rafusador

» Outros

Neste ponto, incluimos vdrias pecas que se consi e ndo se podem incluir
nos grupos anteriores.

2. Indicagdes de utilizagao

As ferramentas tém como objetivo £ 5 i parafusar, ou extrair implantes ou
outros componentes protésicos, a ni 5 ou a nivel de clinica.

Chaves: ter em conta

sem controlo de torque, rode a porca de ajuste até a posicionar em oo
anca o par de torque, o cabo desloca-se do eixo da cabeca de forma percetivel.

e Chave Fixa (LCC)

Contrad d =
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3. Contraindicac¢des
Alergia e hipersensibilidade aos componentes quimicos dos materiais utilizados.
4. Efeitos secundarios e interagdes

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

5. Limpeza, desinfecdo e esterilizagcdo

Perante a detecdo de qualquer defeito da embalagem, o produto nio dev
se-a contactar o fabricante.

Antes de esterilizar, devem passar-se os prod
adequado para tal efeito.

A esterilizacdo dever-se-a realizar em a
1342C durante 3 minutos no minimg
caixas de esterilizacao.

N3ao utilize o produto depois

Depois da sua utilizaca com uma escova suave de desinfecdao utilizando agua
i ngue e outros detritos. Depois, submergir a chave em

Chaves: Nunca limpe as chaves com escovas metalicas.

7. Precaugdes

Dever-se-a verificar a compatibilidade com a pela a qual se vai conectar.
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8. Compatibilidade

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

9. Validade

Estas instrucbes de utilizagdo correspondem a versdo em vigor das referéncias da famili
ferramentas, indicada no rodapé do documento.

10. Armazenamento

Simbolos a serem usados e informagdes a
serem fornecidas pelo fabricante ISO
15223-1 Quarta edi¢ao 2021-07

V% V%
4 BIONER
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Ferramenta

Cddigo de lote

Data de fabrico

N&o esterilizado

Consultar as instrugdes quanto a utilizacdo ou
consultar as instrugdes eletrdnicas de utilizagao.
N3do utilizar se a embalagem estiver danificada ou
consultar as instrucdes de utilizacao

Identificador exclusivo do produto
(UDI e HRI. (informacdes de leitura humana UDI e
HRI)

UDI datamatrix e HRI

A Cuidado

Fabricante
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c € Marcagao CE

Versdo do rotulo EBvOx (Ex: EBv01) x= nimero de versao
Resumo de seguranga e desempenho clinico estd disponivel no site

Dados do fabricante:

Nome BIONER, S.A.

Morada Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Tel 93 47003 60

Fax 93 47035 27

e-mail bioner@bioner.es

Web www.bioner.es

\%

C€

IFU-HE v01/2022-PT
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INSTRUCTIONS FOR THE USE OF DENTAL TOOLS

1. Product description and planned use:
The series of dental tools available can be divided into four main groups:

> Carriers

Devices of different shapes and sizes for holding implant screws in position for eith
insertion or using a ratchet or handpiece.

> Screwdrivers

Devices of different shapes and sizes for tightening implant screws; may
or with a ratchet or handpiece.

> Ratchets

Mechanical devices whose mechanism, when fitted to a scre
implant in only one direction.

er or holder, tight

> Other

This section includes various devices considered dental tools but not be included in the

previous groups.
2. Directions for use

The purpose of the dental tool is to
components in a laboratory orin cli

move implants or other prosthetic

Ratchets: bear in mind

e Fixed ratchet (LCC)

Contrad d =
« on = l:ltfr:‘
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3. Contraindications
Allergy or hypersensitivity to the chemical components of the materials used.
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

In the event of any packaging defect, the product should not be used and the manufaiturer notified

immediately.

All BIONER dental tools are supplied clean and suitably packed. They sterilisatio
healthcare professional before use in the mouth.

Bioner SA always recommends performing previous cleanin all dental tool
commonly used in dentistry, with emphasis on ultraso

disinfection methods before proceeding with sterilisation

products

Remove the product from its original packaging and place i## Jle container before
sterilisation.

may then be immersed in dental instrument cleaner
emble torque wrenches/ratchets before cleaning.

8. Compatibility

BIONER dental tool family references must be used in conjunction with compatible components.
Carefully examine the components available in the company product catalogue for suitability
before use.
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9. Validity

These instructions for use correspond to the current version of the dental tool family references

indicated at the bottom of the document.

10. Storage

BIONER products do not require any special storage conditions even though it is recommended not

to expose them to conditions that could affect the product, its packaging or label, such as

temperature and humidity, knocks, etc.

me

Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer 1ISO 15223-1

Descripti

Fourth edition 2021-07

v

A BIONER
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Dental Tools

IREF|

Mat = Titanium or Stainless steel or Al or PEEK

=1

LOT

AOFAAXXXXX

DD/MM/YY

Non-sterile

Consult instructions for use or consult electronic
instructions for use

Do not use if package is damage and consult
instructions for use

Unique device identifier (UDI and HRI human
readable information)

Caution

Manufacturer

CE Marking

Label version

EBvOx (Ex: EBvO1) x= version number

Summary of safety and clinical performance is available on website
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Manufacturer details:

Name BIONER, S.A.

Address Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Tel. 93 47003 60

Fax 93 470 35 27

e-mail bioner@bioner.es

Website www.bioner.es &
IFU-HE v01/2022-EN V




' BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

GEBRAUCHSANWEISUNGEN INSTRUMENTE

1. Produktbeschreibung und Verwendungszweck:

Das auf dem Markt befindliche Instrumentarium lasst sich in vier Gruppen einteilen:

» Transportinstrumente

Schliissel verschiedener Formen und Abmessungen fiir den Transport von Im tat auben, die
entweder manuell oder mit Hilfe einer Ratsche oder eines Handstiicks ver

» Schraubendreher

Schliissel verschiedener Formen und Abmessungen zum Festzi
entweder manuell oder mit Hilfe einer Ratsche oder eines Ha

rauben, die

> Ratschen

aubendrehers oder
plantats nur in einer

Mechanische Vorrichtungen, deren Mechanismus durch den A
eines Transportinstruments das Festziehen eingr Schraube ode
Richtung ermoglicht.

> Sonstiges

In diesem Abschnitt sind einige Teileg
nicht in die vorherigen Gruppen eins

ment betrachtet werden, die aber

2. Gebrauchsanweisun

Die Instrumente sind fi
von Implantaten oder a

Ionierung, die Verschraubung oder die Entfernung
en Komponenten auf Labor- oder Klinikebene bestimmt.

Ratschen:

ascala diseo muslls busrea da ajusts

D27 1 s ————1og

omentkraft mit der Einstellmutter einstellen.

Einstellwert auf der Skala ablesen.

Um ohne Drehmomentkontrolle zu arbeiten, Einstellmutter bis e drehen.

Bei Erreichen des Drehmoments bewegt sich der Griff splirbar vom Kopfschaft weg. Wenn an
dieser Stelle mehr Kraft aufgewendet wird, kann die Ratsche beschadigt werden.

Bewahren Sie die Ratsche immer auf der Minimaleinstellung auf.

v
v
v
v

AN
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e Ratsche (LCC)

G %)

3. Kontraindikationen

Allergie und Uberempfindlichkeit gegen die chemischen Bestandteile der verwendetg

4., Neben- und Wechselwirkungen

Es wird empfohlen, die vom Hersteller empfohlene Gebrauchsanw, zu befolg

unsachgemalle Verwendung des Produktes kann zu Schaden am Pati n fu

5. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Wenn ein Verpackungsmangel festgestellt wird, darf das P rwendet werden und es

ist der Hersteller zu kontaktieren.

Alle Instrumente von BIONER werden sauber und ordnungsgema eliefert. Da sie in den
Mund eingefiihrt werden, miissen sie vor dem ann sterilisiert werden.

Bioner SA empfiehlt, immer eine vorh strumente mit den in der
Dentalbranche verwendeten Produ { schallbdder oder automatische
Reinigungs- und Desinfektionsmeth ann zur Sterilisation Uberzugehen
(sofern erforderlich).

Vor der Sterilisation miss y of Uriginalverpackung in eine andere geeignete
Verpackung umgefullt

utoklaven bei 121 °C fur 15 Minuten oder 134 °C fir
SO 17665-1:2007 in Sterilisationsbeuteln oder -boxen

Die Sterilisation ist in
mindestens 3 N

V¥ Die auf den Zeichnungen markierten Stellen sind mit speziellem Dentalinstrumentendl
einzufetten.

6. Warnhinweise

Die Instrumente sind nach Reinigung, Desinfektion und Sterilisation wiederverwendbare Elemente.
Ratschen: Reinigen Sie die Ratschen niemals mit Metallblrsten.



' BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

7. VorsichtsmaBnahmen
Die Vertraglichkeit mit dem anzuschlieRenden Teil ist zu priifen.
8. Kompatibilitat

Die Artikel der Instrumentenfamilie von BIONER missen in Verbindung mit kompatiblen
Komponenten verwendet werden. Vor der Verwendung ist es notwendig, aus dem Produktka

9. Giltigkeit

Diese Gebrauchsanweisung entspricht der aktuellen Version der Artikelfamili
am Ende des Dokuments angegeben ist.

10. Lagerung

BIONER-Produkte erfordern keine besonderen Lagerbedin
Bedingungen zu vermeiden, die sowohl das Produkt als au
beeintrachtigen kdnnten, wie z. B. extreme Temperaturen

Symbole, die bei den vom Hersteller zu
liefernden Informationen nach ISO 15223-1,
Vierte Ausgabe 2021-07, zu verwenden sind

% \Y%

A BIONER

BIONER SA

isches Gerat

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

Instrumente Produktkategorie

REF Katalog-Artikelnummer

stahl oder Al Materialart

Menge/Blister

Chargennummer

Herstelldatum

Nicht steril

Gebrauchsanweisung oder elektronische
Gebrauchsanweisung zu Rate ziehen

@ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt
ist und die Gebrauchsanweisung konsultieren

»
- i: (01) 01234567891011 o A .
= :11;AAMMDD Eindeutige Geratekennung (UDI und HRI) - vom

a
ﬂ (10) AOFAAL2345 Menschen lesbare Informationen
UDI datamatrix und HRI )
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& Achtung
u Hersteller
c € CE-Kennzeichnung

Etikettenversion EBvOx (Ex: EBv0O1) x= Versionsnummer
Eine Zusammenfassung der Sicherheit und klinischen Leistung ist auf der Website verfi

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

Web

C€

IFU-HE v01/2022-DE
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MODE D’EMPLOI INSTRUMENTS
1. Description du produit et utilisation prévue :

L’ensemble des instruments commercialisés peut étre divisé en quatre groupes :

» Convoyeurs

Clés de différentes formes et dimensions destinées au transport des vis d’implants a utiliser soit
manuellement, soit au moyen d’un cliquet ou d’une piéce a main.

» Tournevis
Clés de différentes formes et dimensions destinées au serrage des vis d’i

manuellement, soit au moyen d’un cliquet ou d’une piéce a main.

» Cliguets

Dispositifs mécaniques dont le mécanisme permet, par couplage
de serrer une vis ou un implant dans un seul sens.

tournevis o n convoyeur,

> Autres

Dans cette section, nous incluons plusieurs piéces qui sont c e des instruments

mais qui ne peuvent pas figurer dans les groupes précédents.
2. Consignes d’utilisation

Les instruments sont destinés a transpg ' . extraire des implants ou d’autres
composants prothétiques, au niveau

Cliguets : aspects a signaler

busrea g ajushs

- o—

Control de cierre

o
|
18 o

ple est atteint, la poignée s’éloigne sensiblement de I'axe de la téte. A ce stade,
pplémentaire peut endommager le cliquet.
ger le cliquet sur le réglage minimum.

Lorsque le
toute force

e Cliquet fixe (LCC)

4  Control de cierre
-

@) D
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3. Contre-indications
Allergie et hypersensibilité aux composants chimiques des matériaux utilisés.
4. Effets secondaires et interactions

Il est recommandé de suivre les consignes d’utilisation du fabricant. Une utilisation incorrecte du
produit peut entrainer un préjudice pour le patient.

5. Nettoyage, désinfection et stérilisation

Si 'on détecte un quelconque défaut de I'emballage, il convient de ne pas utiliser le
contacter le fabricant.

Tous les instruments BIONER sont livrés propres et diment conditionnés.
utilisés en bouche, ils exigent d’étre stérilisés par le professionnel.

Bioner SA recommande de toujours assurer un nettoyage préala
des produits utilisés dans le secteur dentaire, en s’appuyan ns ou des
méthodes automatiques de nettoyage et de désinfection, p ¢ 3 drilisation (le cas
échéant).

Avant de les stériliser, il convient de transférer les produits d
autre adapté a cet effet.

Ne pas utiliser le produit aprés sa s\ ¥ilisati i onstate une quelconque détérioration de
I'emballage.

7. Précautions

Il convient de vérifier la compatibilité avec la piéce a laquelle il doit étre connecté.

8. Compatibilité
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Les références de la famille d’instruments BIONER sont a utiliser conjointement avec des
composants compatibles. Avant leur utilisation, il est nécessaire de vérifier les composants
disponibles dans le catalogue de produits de I'entreprise pour faire le bon choix.

9. Validité

Ce mode d’emploi correspond a la version en vigueur des références de la famille d’instruments,
indiquée en bas du document.

10. Stockage

Symboles a utiliser et informations a fournir
par le fabricant ISO 15223-1 Quatrieme
édition 2021-07

V4 V4 Ouvrir

A BIONER Logotype

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

Outil
IREF|
Mat. = Titane ou Inox ou Al ou PEE

Q=1

LOT AOFAAXXXXX

(VV\I_ DD/MM/AA

positif médical

Date de fabrication

Non stérile

Consulter le mode d’emploi sur support papier
ou électronique

Ne pas utiliser si I'emballage est abimé et
consulter le mode d’emploi.

Identifiant unique des dispositifs (IUD/UDI et
HRI, information lisible par ’homme)

Précaution

Fabricant

Marquage CE

Version de I'étiquette EBvOx (Ex. : EBVO1) X=numéro de version
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Voir résumé Sécurité et clinique sur le site Web

Coordonnées du fabricant :

Nom BIONER, S.A.
Adresse Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelone - Espagne
Tél. (+34) 93 470 0360
Fax (+34) 93 470 35 27
e-mail bioner@bioner.es
Web www.bioner.es

» \/
IFU-HE v01/2022-FR






