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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 impla
tanto manualmente como por medio de una carraca o pieza de mano.

» Destornilladores

Llaves de formas y dimensiones distintas para el apriete de tornillo,
tanto manualmente como por medio de una carraca o pieza de

» Carracas

Dispositivos mecanicos cuyo mecanismo permite, medi
transportador, el apriete de un tornillo o implante en u
» Otros

En este apartado incluimos varias piezas e consideran ientas pero que no se

pueden incluir en los grupos anteriores.

2. Indicaciones de uso

vosicionar, atornillar, o extraer implantes u
0 0 a nivel de clinica.

Las herramientas tienen por fina
otros componentes protésicos, a

Carracas: tener en cug

busrea da ajusts

IWEE

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

e Carraca Fija (LCC)

o  Contral de cierre

) B
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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, desinfeccidn y esterilizacion

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

y se debe

Todas las herramientas BIONER se suministran limpias y conveniente

1342C durante 3 minutos minimo, -1:2007, en bolsas o cajas de
esterilizacién.

Después de su uso, deb{limpi cepillo suave de desinfeccidn utilizando abundante agua
para eliminar los restos s adhesiones. Después, sumergir la carraca en liquido
lizada la limpieza proceda a secar la herramienta. En el
caso de las roceda a desmontarla antes de su limpieza.

libujos, deben ser engrasadas con aceite especial para herramientas

5 son elementos reutilizables tras su limpieza, desinfeccion 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




£ BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

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 compafiia para su correcta eleccién.

9. Validez

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

10. Almacenamiento

, Si bien se
a| envase o

Los productos BIONER no requieren de condiciones especiales de almacenamie
recomienda no exponerlos a condiciones que puedan afectar tanto al produ

Simbolo ISO 15223
BLISTER/TUBO/BOLSA

4 Toopon v Indicativo de la direccién
de apertura del blister

& BIONER Logotipo de BIC

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

[REF|

LOT AOFAAXXXXX

&I DD/MM/AA

ense las instrucciones de uso

ar si el envase esta dafiado

Nombre de la familia del producto

Indicativo genérico del
material constructivo
Indicativo de la cantidad
No Estéril

Cddigo QR (referencia y lote)

Consultar advertencias y precauciones en instrucciones de uso

Fabricante

Marcado CE
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Datos del fabricante:

Nombre BIONER, S.A.

Direccién Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Tel 93 4700360

Fax 93 47035 27

e-mail bioner@bioner.es

Web www.bioner.es

) &
IFU-HER V01/2019
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INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO DE FERRAMENTAS

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

» Transportadores

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

» Desaparafusadores

Chaves de formas e dimensdes diferentes para o aperto de parafuso lantes paie

tanto manualmente, como através de uma chave ou peca de ma
> Chaves

a acoplagem de um
ma sé direcdo.

Dispositivos mecanicos cujo mecanismo permite
desaparafusador ou transportador, o aperto de um par

» Outros

ideram ferram , mas que nao se podem

Neste ponto, incluimos vdrias pecgas que se
incluir nos grupos anteriores.

2. Indicagdes de utilizagao

As ferramentas tém como objeti icionar, aparafusar, ou extrair implantes ou
io, ou a nivel de clinica.

digro musdle busrea da ajusts

IWEE

Ler o nivel {1\ ajuste na escala
Para trabalfr sem controlo de torque, rode a porca de ajuste até a posicionar em oo

Yuando s alcanga o par de torque, o cabo desloca-se do eixo da cabeca de forma percetivel.
JUioonto, se se utilizar mais forga, poder-se-a danificar a chave

v" Guarde sempre a chave com o ajuste minimo

e Chave Fixa (LCC)

Contrad d =
« on = l:ltfr:‘

Qe pisidl)
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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 utilizagdo
indevida do produto pode dar azo a danos no paciente.

5. Limpeza, desinfecdo e esterilizacdo

Perante a detecdo de qualquer defeito da embalagem, o produto nao deve s
se-a contactar o fabricante.

Todas as ferramentas BIONER sdo fornecidas limpas e convenienteme

adequado para tal efeito.

A esterilizagdo dever-se-a realizar em auto
13429C durante 3 minutos no minimo,
caixas de esterilizacao.

Depois da sua utilizag com uma escova suave de desinfecdao utilizando 4gua
ngue e outros detritos. Depois, submergir a chave em

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 selecdo correta.

9. Validade

Estas instrugdes de utilizagdo correspondem a versdao em vigor das referéncias
ferramentas, indicada no rodapé do documento.

10. Armazenamento

Os produtos BIONER ndo requerem condi¢cOes especiais de arm
recomenda que ndo os exponha a condi¢cbes que possam afe
embalagem ou etiqueta do mesmo, tais como temperatura e h

Simbolo ISO 15223
BLISTER/TUBO/SACO

v Toopen \ 4 Indicativo da dire

A BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

[REF|
LOT

AOFAAXXXXX

Consultar as instrugdes de utilizacao

N3do utilizar se a embalagem estiver danificada

Familia .
Nome da familia do produto

S0 Inox ou Al ou PEEK Indicativo genérico do
Material construtivo
Indicativo da quantidade
N3do esterilizado

o]
1}
=

D

Cddigo QR (referéncia e lote)

=

Consultar adverténcias e precaucdes em instrucdes de
utilizacao

>
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“ Fabricante
c € Marcagao CE

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-HER v01/2019-PT
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INSTRUCTIONS FOR THE USE OF TOOLS

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

> Carriers

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

» Screwdrivers

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

> Ratchets

Mechanical devices whose mechanism, when fitted to i holder, tightens a screw
or implant in only one direction.

» Other

This section includes various devices consi d tools but whi nnot be included in the

previous groups.
2. Directions for use

, or remove implants or other prosthetic

busrea da ajusts

lmm:@

is point could damage the ratchet.
v" Always store the ratchet adjusted to the minimum.

e Fixed ratchet (LCC)

Contrad d =
« on = l:ltfr:‘

Qe B
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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 thg
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 th
immediately.

professional before use in the mouth.

Bioner SA always recommends performing previous cleani ith products commonly
used in dentistry, with emphasis on ultrasound baths o cleanigg and disinfection
methods before proceeding with sterilisation (if required).

Remove the product from its original packa table container before
sterilisation.

Sterilisation should be performed in stg a : a wet steam autoclave at 121°C

Always clean after use ion brush using abundant water to eliminate any remains
of blood or other resi may then be immersed in dental instrument cleaner
semble torque wrenches/ratchets before cleaning.

Check compatibility with the part they are to be connected to.
8. Compatibility

BIONER 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 tool family references indicated
at the foot of the document.

10. Storage

BIONER products do not require any special storage conditions even though it is recompgiaee
to expose them to conditions that could affect the product, its packaging or label, su
temperature and humidity, knocks, etc.

I1ISO 15223 Symbol Descriptio
BLISTER/TUBE/BAG

L 4 To open 4

Indicates the direction for ning t ister pack

A BIONER
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[REF|

LOT AOFAAXXXXX

&I DD/MM/YY

ase if package is damaged

Name of the product family

General indication of the material used
Indicates the number contained in each blister
Non-sterile

QR code (reference and batch)

Consult warnings and precautions in instructions for use

Manufacturer

EC Marking
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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

) &
IFU-HER V01/2019-EN
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GEBRAUCHSANWEISUNGEN INSTRUMENTE

1. Produktbeschreibung und Verwendungszweck:
Das auf dem Markt befindliche Instrumentarium |dsst sich in vier Gruppen einteilen:

» Transportinstrumente

Schlissel verschiedener Formen und Abmessungen fiir den Transport von Implantg
die entweder manuell oder mit Hilfe einer Ratsche oder eines Handstlicks verwe,

» Schraubendreher

Schliissel verschiedener Formen und Abmessungen zum Festziehen
die entweder manuell oder mit Hilfe einer Ratsche oder eines Han

» Ratschen

Mechanische Vorrichtungen, deren Mechanismus durch
oder eines Transportinstruments das Festziehen eine r eines Implantats nur in
einer Richtung ermdoglicht.

» Sonstiges
In diesem Abschnitt sind einige Teile aufgefiih i etrachtet werden, die aber

nicht in die vorherigen Gruppen einso
2. Gebrauchsanweisung

Die Instrumente sind fiur den
Entfernung von Implant
Klinikebene bestimm

nsport, die F
anderen pp

sitionierung, die Verschraubung oder die
etischen Komponenten auf Labor- oder

Ratschen: zu beacht

ehmomentratsc DR):

ascala dizce muslle buarca g ajuste

D27 | i ———od

einstellen.

Drehmomg tkraft mit der Einstellmutter einstellen.

auf der Skala ablesen.

v Um ohne Drehmomentkontrolle zu arbeiten, Einstellmutter bis e drehen.

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

v" Bewahren Sie die Ratsche immer auf der Minimaleinstellung auf.
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e Ratsche (LCC)

o g
@I (D

3. Kontraindikationen

Allergie und Uberempfindlichkeit gegen die chemischen Bestandteile der fferwendeten
Werkstoffe.

4, Neben- und Wechselwirkungen

Es wird empfohlen, die vom Hersteller empfohlene Gebrauchs
unsachgemalle Verwendung des Produktes kann zu Schaden a

5. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

Wenn ein Verpackungsmangel festgestellt wird, darf das i verwendet werden und es
ist der Hersteller zu kontaktieren.

geliefert. Da sie in den
Mund eingefiihrt werden, missen sie vor dem Ge mann sterilisiert werden.

Bioner SA empfiehlt, immer eine Instrumente mit den in der
Dentalbranche verwendeten Prod raschallbader oder automatische
Reinigungs- und Desinfektionsmeth und dann zur Sterilisation Uberzugehen
(sofern erforderlich).

: ussigkeit fiir zahnarztliche Instrumente tauchen. Trocknen Sie nach der Reinigung Sie
das Instrument ab. Bei Drehmomentratschen sind diese vor der Reinigung zu demontieren.

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

6. Warnhinweise

Die Instrumente sind nach Reinigung, Desinfektion und Sterilisation wiederverwendbare Elemente.
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Ratschen: Reinigen Sie die Ratschen niemals mit Metallbirsten.
7. VorsichtsmaBnahmen
Die Vertraglichkeit mit dem anzuschlieRenden Teil ist zu priifen.
8. Kompatibilitat

Die Artikel der Instrumentenfamilie von BIONER missen in Verbindung mit koma
Komponenten verwendet werden. Vor der Verwendung ist es notwendig, aus dem Prg
des Unternehmens die verfligbaren Komponenten zu tiberpriifen und die passende

9. Giltigkeit

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

10. Lagerung

BIONER-Produkte erfordern keine besonderen Lagerb

Symbol ISO 15223
BLISTER/ROHR/BEUTEL

L 4 To open \ 4 0 ¢ richtung des Blisters
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g-Artikelnummer

Chargennummer

Herstelldatum

Siehe Gebrauchsanweisung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Familie -
Name der Produktfamilie

Mat =Titan oder Edelstahl oder Al oder PEEK Generischer
Werkstoffcode

g=1 Mengenangabe

Nicht steril
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EEE
2 ; QR-Code (Artikelnummer und Charge)
é Siehe Warnungen und VorsichtsmaRnahmen in der
Gebrauchsanweisung

“ Hersteller

c € CE-Kennzeichnung

Herstellerangaben:

Name BIONER, S.A.

Anschrift Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Tel. +34 9347003 60

Fax. +34 93 47035 27

E-Mail

Web www.bioner.es

C€

IFU-HER v01/2019-DE
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