£ BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS
INSTRUCCIONES DE USO SCANBODY

1. Descripcién del producto

El Scanbody es un dispositivo utilizado como aditamento de transferencia para establecer la posicion virtual en 3D del implante
en relacion con la cavidad bucal y formado por tres elementos que son la base de titanio, el cuerpo de PEEK y el tornillo de
insercion de titanio.

2. Uso previsto

El Scanbody se asienta directamente sobre la conexion del implante o sobre un elemento transepitelial, depend
sirviendo de referencia durante el proceso de escaneado CAD/CAM intraoral, o en laboratorio, para realizarf Ssteriormente el
disefio y mecanizado de las restauraciones protésicas.

3. Indicaciones de uso

La finalidad de uso es facilitar la transmision de informacion entre la clinica y el laboratorio en las restauracio

cas sobre implantes mediante la incorporacion de tecnologia digital. Ello permitira el proc 4dgenes escaneadas y el
posterior diseno y fabricacion de estructuras y aditamentos en el laboratorio, a través ificos, mejorando la
precision y reproducibilidad en la confeccion de prétesis sobre el implante.

4. Contraindicaciones
Alergia e hipersensibilidad a los componentes quimicos de los materiales iones de titanio.

5. Efectos secundarios e interacciones, complicaciones con los implantes

danos al paciente tales como infecciones y/o deglucién del o del escaneado.
6. Limpieza, desinfeccion y esterilizacion

El scanbody se comercializa sin esterilizar. Antesg

Debe tenerse en cuenta qu i sufrir desgaste a lo largo de su ciclo de vida, por lo que BIONER SA recomienda
un méximo de 20 esteriliza

Antes de terial estd en perfecto estado y no existen piezas desensambladas, para evitar la
aspiracid i0 le todos los componentes. Ademds, se recomienda especialmente comprobar que el producto

8. Precauci®

BIONER SA rec¢
ciones, para el

enda no usar el producto tras un méaximo de 20 esterilizaciones, con sus correspondientes limpiezas y desinfec-
tenimiento garantizado de sus funciones.

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

9. Compeatibilidad

Las referencias de la familia de Scanbody de BIONER SA estan disponibles para diversos tamafios de implantes indicados debida-
mente en la etiqueta de cada referencia y en el catdlogo de la compaifiia.

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

10. Procedimiento

Efectuar las siguientes comprobaciones:

¢ Compatibilidad con el implante o elemento transepitelial correspondiente




* Limpieza y desinfeccion

* Esterilizacion y posterior enfriamiento a temperatura 20-40°C
* Comprobacion perfecto estado y ensamblado

* Permanencia en boca inferior a 60 minutos

* Perfecto estado del implante a conectar

* Escaneado

* Retirada del Scanbody

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. Advertencias

El profesional que utilice el producto de referencia debera tener experiencia para usar este ¥roducto
alas instrucciones de uso facilitadas por BIONER SA, siendo responsabilidad del mis
to a las necesidades del paciente

a segura y adecuada
de dicho elemen-
13. Validez
Estas instrucciones de uso corresponden a la primera versidn de las referenc s Scanbody

14. Almacenamiento

Los elementos de dicha familia deben conservarse y almace en condiciones ambi extremas, evitando la exposi-

cién prolongada a la luz solar.
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Referencia del producto

Lote

Fecha de fabricacion

No usar ante daiios en el blister

Atencidn: ver las instrucciones de uso

Esterilizar antes de usar

Consultar instrucciones de uso

Mat=Ti / PEEK Indicativo genérico del material constructivo

Q=1 Indicativo de la cantidad que contiene cada blister
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Datos del fabricante:

Nombre: BIONER, S.A.

Direccidn: 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
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