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INSTRUCCIONES DE USO CASQUILLOS PARA CIRUGIA GUIADA

1. Descripcion del producto

La familia casquillos para cirugia guiada BIONER SA son elementos mecanizados en titanio
biocompatible, de un solo uso, con forma cilindrica, de didmetros y longitudes diferentes,
cuyo diametro interno facilita el proceso de fresado y la posterior colocacion del inz
una forma guiada. También se incluyen en esta familia los pins de fijacidn para fj
al paciente durante la cirugia.

2. Uso previsto

Los elementos que conforman esta familia se utilizan para guiar
posterior colocacion del implante con arreglo a una planificaci
cirugia guiada prefiguran la posicion y la orientacidn tridi
gue contribuyen a minimizar los problemas durante la

3. Indicaciones de uso

cuados a las fresas
desea colocar.

Antes de su uso, debe verificarse que los el
quirdrgicas a utilizar y a las dimensiones del |

nte dental que

4, Contraindicaciones

ponentes q os materiales usados.

Alergia e hipersensibilidad a los c¢

Efectos secundarios e interaccio

5.

Bioner SA
dental, ap

comienda realizar siempre una limpieza previa con productos de uso en el sector
yandose en bafios de ultrasonidos o en métodos automaticos de limpieza,
on y luego proceder a su esterilizacion.

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

La esterilizacion debera realizarse en autoclave de vapor himedo a 1212C durante 15
minutos o 1342C durante 3 minutos minimo, segin 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.
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Los casquillos para cirugia guiada, asi como todos los aditamentos producidos por Bioner
SA, no deben de ser reutilizados; son productos de un solo uso.

7. Advertencias

Los casquillos para cirugia guiada no deben reutilizarse, son productos de un solo uso, ya que
su reutilizacién puede variar sus especificaciones técnicas.

del paciente.

8. Precauciones

Debe tenerse especialmente en cuenta que cada referencia d
elementos dimensionalmente compatibles y que se indica

9. Compatibilidad

componentes disponibles en el catdlogo de pr para su correcta
eleccion.

10. Validez

11. Almacenamiento

Los productos BION

temperatura y humedad extrema, golpes, etc.

Descripcion

Indicativo de la direccién de apertura del blister

: 01

IMPLANTOLOGICOS

Logotipo de BIONER SA

Referencia de catalogo

AOFAAXXXXX Cadigo de lote

(\N\r DD/MM/AA Fecha de fabricacién
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Consultense las instrucciones de uso
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No utilizar si el envase esta dafiado

Familia
Nombre de la familia del producto
Mat = Titanio . L . .
Indicativo genérico del material construct
=X
a da blister

Indicativo de la cantidad que contiene

B>

No Estéril

Cddigo QR (referenciag y lote)

No reutilizar

Consultar adver nes en
instrucciones de us

LD ©® &

‘)
m

Fab te

Datos del fabricante;

Nombre

ONER, S.A.

spigolera 9,

08960 Sant Just Desvern
Barcelona

93 470 0360

9347035 27

bioner@bioner.es

www.bioner.es

C€

IFU-CCG v01/2020
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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DE CAPSULAS PARA CIRURGIA GUIADA

1. Descricao do produto

A familia de capsulas para cirurgia guiada BIONER, S.A. Sdo elementos mecanizados em
titanio biocompativel, de utilizagdo Unica, com forma cilindrica, de didametros e
comprimentos diferentes, cujo didametro interno facilita o processo de fresagem e a posterior
colocagdo do implante de uma forma guiada. Também se incluem nesta familia os pipg
fixacdo para fixar a férula no paciente durante a cirurgia.

2. Utilizagdo prevista

Os elementos que fazem parte desta familia sdo utilizados para guia
e a posterior colocacdo do implante de acordo com um planeame
cirurgia guiada prefiguram a posi¢do e a orientac¢do tridimension i tes pelo que
contribuem para minimizar os problemas durante a cirurgia

3. Indicagdes de utilizagao

Antes da sua utilizagdo, dever-se-a verificar que os eleme
fresas cirurgicas a utilizar e as dimensdes do implante denta seja colocar.
4. Contraindicag¢des

Alergia e hipersensibilidade aos co i dos eriais usados.

5. Efeitos secunddrios e interagGes

automatid s de limpeza, desinfecdo e depois proceder a sua esterilizacdo.

sterilizar, devem retirar os produtos da embalagem original para outra
...... da para tal efeito.

A esterilizagdo dever-se-a realizar em autoclave de vapor hiumido a 1212C durante 15
minutos, ou a 1349C durante 3 minutos no minimo, de acordo com a UNE-EN-ISO 17665-
1:2007, em sacos ou caixas de esterilizagao.

N3do utilize o produto depois da sua esterilizagao se se observar qualquer deterioragdo na
embalagem.

As capsulas para cirurgia guiada, bem como todos os aditamentos produzidos pela Bioner,
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S.A,, ndo devem ser reutilizados; sdo produtos de utilizagdo Unica.

7. Avisos

As capsulas para cirurgia guiada ndo devem ser reutilizadas, sdo produtos de utilizagdo Unica,
uma vez que a sua reutilizacdo pode variar as suas especificaces técnicas.

O profissional que utilize o produto de referéncia, devera ter experiéncia na utjl
produto de forma segura e adequada as instru¢des de utilizagcdo fornecidas pela
sendo responsabilidade do mesmo profissional a aplicagao de dito elemento as ne
paciente.

8. Precaugles

Dever-se-a ter especialmente em conta que cada referéncia deve
com elementos dimensionalmente compativeis e que se indi
produto.

9. Compatibilidade

10. Validade

Estas instrugdes de utilizagdo cor igor das referéncias da familia de
capsulas para cirurgia guia, indica ocumento

11. Armazenamento

Os produtos BIONE e condigdes especiais de armazenamento, se bem que
se recomenda que n a condigBes que possam afetar tanto o produto, como
a embalageps i smo, tais como temperatura e humidade extrema,

golpes, et

P 1 Descrigao
‘ Indicativo da direcdo de abertura do blister
4 YNER Logdtipo da BIONER SA
REF Referéncia de catalogo
LOT] o anxxxxx Cddigo de lote

(\N\r DD/MM/AA Data de fabrico
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Em Consulte as instrugdes de utilizagao

Ndo utilizar se a embalagem estiver danificada

Familia
Nome da familia do produto
Mat = Titanio — L. . -
Indicativo genérico do material de constr
gq=x

Indicativo da quantidade que contém ¢ 0

N&o esterilizado

B>

LD ©® &

Codigo QR (referénci

Consultar avisos
utilizacao

Fab te

‘)
m

Dados do fabricante;

Nome ONER, S.A.

spigolera 9,

08960 Sant Just Desvern
Barcelona

93 470 0360

9347035 27

bioner@bioner.es

www.bioner.es

C€

IFU-CCG v01/2020-PT
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INSTRUCTIONS FOR USE OF SLEEVES FOR GUIDED SURGERY

Product description

The BIONER SA family of guided surgery sleeves are machined from single use bioco
Titanium. They are cylindrical in shape and available in different inside diameters 3
to simplify fully guided drilling and implant placement. This product family also i
mounting pins to hold the sleeve in place during surgery.

Planned use:

minimising problems during surgery.

Indications for use

Before use, make sure that the selected ele
and the size of the dental implant to be placed:

Contraindications
Allergy or hypersensitivity to the ents of the materials used.

Side effects and intera

Ubefore proceeding with sterilisation.

Remove the product from its original packaging and place it is 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.
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Guided surgery sleeves, as well as all accessories produced by Bioner SA, should not be
reused; they are products for single use only.

7. Warnings

Guided surgery sleeves should not be reused; they are products for single use only, as any
reuse could alter their technical specifications.

9. Compatibility

The references of the BIONER family of guided surgery
with compatible components. Carefully examine the comp
product catalogue for suitability before insegi

10. Validity

These instructions for use correspfid i 7 of references of the family of
guided surgery sleeves as indica

. Storage

and humidity, knocks, etc.

Description

Indicates the direction for opening the blister

BIONER SA logotype

Catalogue reference

AOFAAXXXXX Batch code

DD/MM/YY Date of Manufacture

[E Refer to the instructions for use
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@ Do not use if package is damaged

Famil
amty Name of the product family

Mat = Titanium
General indication of the material used

=X

o

Indicates the amount contained in each blj

Non-sterile

B>

QR code (reference and bat

Do not reuse

Consult warni nd pr
use

Manufacturer

LD ® &

m
m

Manufacturer details:
Name .

Address

igolera 9,
960 Sant Just Desvern

arcelona
93 470 0360

934703527

bioner@bioner.es

www.bioner.es

IFU-CCG v01/2020-EN
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GEBRAUCHSANWEISUNG HULSEN FUR NAVIGIERTE CHIRURGIE

1. Produkt-Beschreibung

Das Hilsensortiment der BIONER SA fiir navigierte Chirurgie besteht aus biokompatiblem
Titan gefertigten Elementen fiir den Einmalgebrauch in zylindrischer Form mit verschiedenen
Durchmessern und Langen, deren Innendurchmesser den Bohrvorgang und das
anschlielende gefiihrte Einsetzen des Implantats erleichtert. Zu dieser Familie gehores
Fixierstifte zur Fixierung der Schiene am Patienten wahrend der Operation.

2. Verwendungszweck

minimieren.

3. Indikationen fiir die Verwendung

chirurgischen Bohrer und die Abmessunge einzusetzenden implantats geeignet

sind.
4. Kontraindikationen

Allergie und Uberempfindlichkeit
Materialien.

2gen die chem\ihen Bestandteile der verwendeten

5. Nebenwirkungen u

Es wird empfohlen, ebrauchsanweisungen des Herstellers zu befolgen. Die
unsachgemale Verwe kts kann beim Patienten Gesundheitsschaden
verursache

nd Sterilisation

erpackung festgestellt wird, darf das Produkt nicht verwendet
akt mit dem Hersteller aufzunehmen.

Ur navigierte Chirurgie werden nicht sterilisiert vertrieben. Vor der Verwendung

muss die [Fichkraft sie reinigen, desinfizieren und sterilisieren.

1 empfiehlt immer eine vorherige Reinigung mit Produkten, die im Dentalbereich
verwendet werden, unter Verwendung von Ultraschallbddern oder automatischen
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, und anschlieRend eine Sterilisation durchzufiihren.

Vor der Sterilisation sollten die Produkte aus der Originalverpackung in einen
geeigneten Behalter umgefiillt werden.

Die Sterilisation ist in einem feuchten Dampfautoklaven bei 121 °C flir 15 Minuten oder
134 °C flir mindestens 3 Minuten gemaR UNE-EN-ISO 17665-1:2007 in
Sterilisationsbeuteln oder -boxen durchzufiihren.
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Verwenden Sie das Produkt nach der Sterilisation nicht, wenn eine Beschadigung der
Verpackung festgestellt wird.

Die Hilsen fur navigierte Chirurgie sowie alle von Bioner SA hergestellten Aufsatze dirfen
nicht wiederverwendet werden; es handelt sich um Einwegprodukte.

7. Warnhinweise

Die Hiilsen flr navigierte Chirurgie diirfen nicht wiederverwendet werden, sie sind

Verantwortung derselben Fachkraft liegt.

8. VorsichtsmaRRnahmen

Insbesondere ist zu beachten, dass jede Teilenummer i i mit maRlich kompatiblen
Elementen verwendet werden muss, die auf dem Produkt

9. Kompatibilitat

Die Artikelnummern des Sortiments der Hiilsen urgie mussen in Verbindung
mit kompatiblen Komponenten verwg allation ist es notwendig, die
im Produktkatalog des Unterneh 7 nten auf die richtige Auswahl hin

zu Uberpriifen.
10. Giltigkeit

dellen Version der Artikelnummern des Hiilsen-
am FuRB des Dokuments angegeben ist.

Diese Gebrauchsanw,
Sortiments fir navig

11. Lagerung

esonderen Lagerbedingungen, es wird jedoch empfohlen,
zusetzen, die sowohl das Produkt als auch seine Verpackung oder

Beschreibung

v oopen v Markierung der Blister6ffnungsrichtung
& B I 0 N E R Logo von BIONER SA
SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS
REF

Katalog-Artikelnummer

LOT

AOFAAXXXXX Chargencode




£ BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

TT/MM/J)

Herstelldatum

=t [

Bitte die Gebrauchsanweisung beachten

@

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Farnili
amilie Name der Produktfamilie
Mat = Titan
Allgemeine Angabe des Werkstoffs
g=x Hinweis auf die in jeder Blist ung €
Menge

B>

Nicht Steril

i8]
=

LD ® &

')
m

Herstellerangaben:

C€

IFU-CCG v01/2020-DE

ONER, S.A.

Espigolera 9,

08960 Sant Just Desvern
Barcelona

93470 0360

934703527

bioner@bioner.es

www.bioner.es
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