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INSTRUCCIONES DE USO SCANBODY

1. Descripcion del producto

El Scanbody es un dispositivo utilizado para establecer la posicidn virtual en 3D del implante en
relacién con la cavidad bucal. Esta formado por tres elementos que son: base de titanio, cuerpo
de PEEK y tornillo de insercidn de titanio.

2. Uso previsto

El Scanbody se asienta directamente sobre la conexién del implante
transepitelial, dependiendo del modelo, sirviendo de referencia
escaneado CAD/CAM intraoral, o en laboratorio, para realizar
mecanizado de las restauraciones protésicas.

3. Indicaciones de uso

relacion a las restauraciones protésicas sobre impla i incorporacién de
tecnologia digital. Ello permitira el procesado de las imagene el posterior disefo

4. Procedimiento
Efectuar las siguientes comproba¢ Snes:

v" Compatibilidad con el impi_hte o elemeni Jtransepitelial correspondiente
Limpieza y desi
Esterilizacio i i 0 a temperatura 20-409C
Comprobaci y ensamblado

60 minutos

ersensibilidad a los componentes quimicos de los materiales usados, PEEK vy
titanio.

Alergia e
aleaciones

=ctos 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 tales como infecciones y/o deglucion del
producto o en un resultado incorrecto del escaneado.

7. Limpieza, desinfeccion y esterilizacidon

Ante la deteccidn de cualquier defecto del envase, el producto no debe utilizarse, y se debe
contactar con el fabricante.
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Todos los ScanBody BIONER, se suministran limpios y convenientemente envasados.

El scanbody se comercializa sin esterilizar. Antes de su uso el profesional debe realizar la
limpieza y proceder a su esterilizacion.

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

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

los cuales se conservan las caracteristicas de calidad del p

8. Advertencias

Antes de su uso, debe comprobarse que el mate : to estado y no existen piezas
desensambladas, para evitar la aspir, de todos los componentes.

correspo
funciones.

Os dimensionalmente compatibles y que se indican en la propia etiqueta del producto.
10. Compatibilidad

Las referencias de la familia de Scanbody de BIONER SA estan disponibles para diversos
tamafios de implantes indicados debidamente en la etiqueta de cada referencia y en el
catalogo de la compaiiia.



£ BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

11. Informacién complementaria

Consultar las instrucciones de uso del escaner que vaya a utilizarse

Consultar las instrucciones de uso de las bases de datos de BIONER SA

12. Validez

Estas instrucciones de uso corresponden a la versidn vigente de las referencias de |
productos Scanbody indicadas a pie de documento.

13. Almacenamiento

Simbolo I1SO 15223

Descripcion

¥ Tooen ¢ Indicativo d e apertura del blister
s
REF

LOT AOFAAXXXXX

&' DD/MM/AA

Consultense las instrucciones de uso

No utilizar si el envase esta dafiado

Nombre de la familia del producto

Indicativo genérico del material constructivo

Indicativo de la cantidad que contiene cada blister

No Estéril

Cadigo QR (referencia y lote)

Consultar advertencias y precauciones en
instrucciones de uso

Fabricante
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‘ c € Marcado CE

Datos del fabricante:

Nombre BIONER, S.A.
Direccién Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern

Barcelona
Tel 93 470 0360

Fax 93 470 35 27

e-mail bioner@bioner.es &
Web www.bioner.es
IFU-SB v01/2019 :V
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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DE SCANBODY

1. Descricdao do produto

O Scanbody é um dispositivo utilizado para estabelecer a posi¢ao virtual em 3D do implante em
relacdo com a cavidade bucal. E formado por trés elementos que s3o: base de titanio, corpo de
PEEK e parafuso de insercdo de titanio.

2. Utilizacdo prevista

O Scanbody assenta diretamente sobre a conexdao do implante ou sobre elemento
transepitelial, dependendo do modelo, servindo de referéncia durante o
CAD/CAM intraoral, ou em laboratdrio, para realizar posteriormente o

das restauracdes protésicas.
3. Indicagbes de utilizacdo

A finalidade de utilizacdo é facilitar a transmissdo de infor
relativamente as restauragdes protésicas sobre imp

4. Procedimento
Efetuar as seguintes verificacdes:

Compatibilidade com o in
Limpeza e desinfecdo
Esterilizacdo e p i

indevida do produto pode dar azo a danos no paciente tais como, por exemplo, infecdes e/ou
degluticdo do produto, ou num resultado incorreto de leitura.

7. Limpeza, desinfecdo e esterilizagao

Perante a detecdo de qualquer defeito da embalagem, o produto ndo deve ser utilizado e dever-
se-a contactar o fabricante.

Todos os Scanbody BIONER sdo fornecidos limpos e convenientemente embalados.
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O scanbody comercializa-se sem esterilizar. Antes de o utilizar, o profissional deve realizar a
limpeza 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 esterilizagdo.

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

A esterilizacdo dever-se-a realizar em autoclave de vapor humido a 1219C dura 15 minutos
ou 1349C a 3 minutos no minimo, de acordo com a UNE-EN-ISO 17665-1:2007% *m sacos ou
caixas de esterilizacao.

N3ao utilize o produto depois da esterilizacao se observar qualquer

8. Adverténcias

Antes da sua utilizagdo, dever-se-a verificar i feito estado e que nao
existem pecas desmontadas, de modo a evitar icdo de parte, ou de todos
0s componentes.

O profissional que
produto de forma s
sendo respoginiti

as instrucdes de utilizacdo fornecidas pela BIONER SA,
issional a aplicagdo de dito elemento as necessidades do

pecialmente em conta que cada referéncia deve ser utilizada em combinac¢do com
ensionalmente compativeis e que se indicam na prépria etiqueta do produto.

ompatibilidade

As referéncias da familia da Scanbody da BIONER SA estdo disponiveis para diversos tamanhos
de implantes indicados devidamente na etiqueta de cada referéncia e no catdlogo da empresa.

11. InformacGes complementares
Consultar as instrugdes de utilizagcdo do scanner que se vai utilizar

Consultar as instrugdes de utilizagao das bases de dados da BIONER SA



£ BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

12. Validade

Estas instrucBes de utilizagcdo correspondem a versao em vigor das referéncias da familia de
produtos Scanbody, indicada no rodapé do documento.

13. Armazenamento

Os produtos BIONER ndo requerem condi¢Bes especiais de armazenamento, sej
recomenda que n3do os exponha a condi¢des que possam afetar, tanto o pro
embalagem ou etiqueta do mesmo, tais como temperatura e humidades extrems

solpes, etc.

Simbolo I1SO 15223 Descri¢ao

o blister

v e v Indicagao da diregdo de

& B I 0 N E R Logdtipo da BIO

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

REF Referéncia de

LOT

de lote

AOFAAXXXXX

&I DD/MM/AA

as instrucdes de utilizacao

[1i]

ilizar se a embalagem estiver danificada

®

Familia

Nome da familia do produto

Mat = Titanig

Indicativo genérico do material de construgdo

Indicativo da quantidade que contém cada blister

N3o esterilizado

Codigo QR (referéncia e lote)

Consultar adverténcias e precaugdes em instrugdes de
utilizacdo

Fabricante

Marcagao CE
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Dados do fabricante:

Nome BIONER, S.A.

Morada Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern
Barcelona

Tel 93 47003 60

Fax 9347035 27

e-mail bioner@bioner.es

Web www.bioner.es

Ce &
IFU-SB v01/2019-PT
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INSTRUCTIONS FOR THE USE OF SCANBODY

1. Product description

ScanBody is a device used to establish the virtual 3D position of the implant in relation to the
mouth cavity. It is comprised of three elements: titanium base, PEEK body and titanium insertion
screw.

2. Planned use:

3. Directions for use

The intended use is to simplify the transmission of informati
laboratory in relation to prosthetic restorations on im
technology. It enables processing scanned images and t
and manufacture of structures and attachments in the |
reproducibility of the construction of prostheses on the im

4. Procedure
Check the following:

Compatibility with the imp epithelial element
Cleanliness and disinfecti
Sterilisation and later coo re of 20-40°C
Verification of p

N N NI N NI NI NN

o

to the chemical components of the materials used; PEEK and titanium

»ffects and interactions

tructions for use recommended by the manufacturer. Incorrect use of the product
Injury to the patient including infections and/or swallowing of the device or incorrect
results of the scanning process.

7. Cleaning, disinfection and sterilisation

In the event of any packaging defect, the product should not be used and the manufacturer
notified immediately.

All BIONER ScanBody are supplied clean and appropriately packaged.
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The ScanBody is marketed unsterilised. The healthcare professional should clean, disinfect and
sterilise the device before use.

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 is a suitable container before
sterilisation.

Sterilisation should be performed in sterilisation bags or boxes in a wet steam autg ave at 121°C

container.

It should be borne in mind that the material may suffer wear
therefore recommends a maximum of 20 sterilisations per,
maintained.

8. Warnings

safely and in accord
being liable for the s i ponent to the patient's needs.

mend using the product after a maximum of 20 sterilisations, with
s and disinfection, to guarantee correct operation of the device.

ces of the BIONER SA. ScanBody family are available for various implant sizes as
indicated on the label of each reference and in the company product catalogue.

11. Additional information
Refer to the instructions for use of the scanner

Refer to the instructions for use in BIONER SA databases
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12. Validity

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

13. 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
extreme temperature and humidity, knocks, etc.

ISO 15223 Symbol Description

S Indicates the direction for op the

¥ o ¥

& B I 0 N E R BIONER SA logotype

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

REF Catalogue ref, ce

LOT

AOFAAXXXXX Batch code

@ DD/MM/YY

EE] uctions for use

Family

me of the product family

Mat = Titani PEEK
@ itanium/ General indication of the material used

Indicates the number contained in each blister pack

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 9347035 27

e-mail bioner@bioner.es

Website www.bioner.es

) &
IFU-SB V01/2019—EN
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GEBRAUCHSANWEISUNG SCANKORPER

1. Produktbeschreibung

Der Scankdrper ist ein Vorrichtung, mit dem die virtuelle 3D-Position des Implantats in Bezug
auf die Mundhohle ermittelt wird. Sie besteht aus drei Elementen: Titanbasis, PEEK-Korper und
Titan-Insertionsschraube.

2. Verwendungszweck

Der Scankorper sitzt je nach Modell direkt auf der Implantatverbind
transepithelialen Abutment und dient als Referenz wahrend des
Scanvorgangs oder im Labor fiir die spatere Konstruktion und Be
Versorgungen.

3. Gebrauchsanweisung

n zwischen der Klinik und
Einbeziehung der
er gescannten Bilder

Der Zweck der Verwendung ist es, die Ubertragung vo
dem Labor in Bezug auf prothetische Versorgungen auf Im
digitalen Technologie zu erleichtern. Dies ermdoglicht die Ve
und die anschliefende Konstruktion und He
durch eine spezielle Software ermdglichen, w h die GenapigKkeit und Reproduzierbarkeit
bei der Herstellung von Prothesen au :

4. Vorgehensweise
FlUhren Sie die folgenden Kontroll

plantat oder transepithelialen Abutment
Reinigung u
Sterilisation Abkiihlung auf 20-40 2C

standes und Zusammenbau

ASANE N NN NN

6. Neben- und Wechselwirkungen

Es wird empfohlen, die vom Hersteller empfohlene Gebrauchsanweisung zu befolgen. Eine
unsachgemaRe Verwendung des Produkts kann zu Schaden am Patienten fiihren, wie z. B. eine
Infektion und/oder das Verschlucken des Produkts oder ein falsches Scan-Ergebnis.
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7. Reinigung, Desinfektion und Sterilisation

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

Alle Scankérpers von BIONER werden sauber und ordnungsgemaR verpackt geliefert.

Die Scankoérper werden unsterilisiert vertrieben. Vor der Verwendung muss der Fachmann eine
Reinigung und Desinfektion durchfihren.

Verpackung umgefiillt werden.

Die Sterilisation ist in einem Nassdampfautoklaven bei 121 %
mindestens 3 Minuten gemall UNE-EN-ISO 17665-1:200 ilisati er -boxen
durchzufiihren.

Verwenden Sie das Produkt nach der Sterilisation nicht
Verpackung festgestellt wird.

Es ist zu berlicksichtigen, dass die Produkte wa
kdénnen, daher empfiehlt BIONER SA 3 :
die Qualitat des Produktes erhaltep

8. Warnhinweise

Prifen Sie vor dem G i einwandfreiem Zustand ist und dass keine
demontierten Teile i nnsaugen oder Verschlucken von Teilen oder der

die Sauk b eit im Insertionsbereich des Patienten zu Gberprifen.

nur mit kompatiblen digitalen Bibliotheken verwendet werden.

Element dg /Bediirfnissen des Patienten entsprechend anzuwenden.

vorsichtsmalRnahmen

BIONER SA empfiehlt, das Produkt nach maximal 20 Sterilisationen mit entsprechender
Reinigung und Desinfektion nicht mehr zu verwenden, um die Funktionsfahigkeit zu
gewahrleisten.

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

Die Artikel der Scankorperfamilie von BIONER SA sind fiir verschiedene GréRen von
Implantaten verflgbar, die auf dem Artikeletikett und im Katalog des Unternehmens
ordnungsgemal’ angegeben sind.

11. Zusatzliche Informationen

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung des zu verwendenden Scanners.

Konsultieren Sie die Gebrauchsanweisung in den Datenbanken von BIONER SA.
12. Gultigkeit

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

13. Lagerung

BIONER-Produkte erfordern keine besonderen Lagerbe hlen wird,
Bedingungen zu vermeiden, die sowohl das Prod
Etikettierung beeintrachtigen kénnten, wie z. B. extreme
usw.

Symbol I1SO 15223

v Toopen ¥

A BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

REF og-Artikelnummer

LOT

AOFAAXXXXX Chargennummer

Herstelldatum

Siehe Gebrauchsanweisung

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Name der Produktfamilie

Mat = Titan/PEEK

Generischer Werkstoffcode

1

g Angabe der in jedem Blister enthaltenen Menge

Nicht steril
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LD

QR-Code (Artikelnummer und Charge)

Siehe Warnungen und VorsichtsmalBnahmen in der
Gebrauchsanweisung

Hersteller

N
m

CE-Kennzeichnung

Herstellerangaben:

Name BIONER, S.A.
Anschrift Espigolera 9,
08960 Sant Just Des
Barcelona
Tel. +34 9347003 60

Fax.
E-Mail

Web

C€

IFU-SB v01/2019-DE
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