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INSTRUCOES DE UTILIZACAO ANALOGAS

1. Descricdao do produto

Os andlogos sdo elementos mecanizados de aco inoxidavel refratdrio para suportar a
temperatura de ser necessaria uma soldadura, ou de titanio de classe médica.

2. Utilizacdo prevista

Utilizam-se para replicar o implante/transepitelial/digital no modelo de gesso de laboratério,
pelo que se conhecem também com o nome de “réplicas”.

3. Indicagdes de utilizagao

Antes de qualquer manipulacdo, deve certificar-se de que as partes antirotativas e retentivas
estdo conectadas de forma segura.

Antes de apertar, deve-se verificar que analogo e a prétese coincidem em tamanho e tipo de
conexao.

Os analogos mecanizam-se com regatas ou facetas que, assim que seco o gesso, impedirdo
gualquer movimento do mesmo, ficando totalmente imobilizado.

4. Contraindicacoes
na

5. Efeitos secunddrios e interagbes
na

6. Limpeza, desinfecdo e esterilizacdo

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

Todos os analogos BIONER sdo fornecidos limpos e convenientemente embalados. Ao ndo entrar
na boca, e dado que a sua utilizagao fica restrita ao laboratério, ndo necessitam de esterilizagao.

7. Adverténcias

N3o se deve reutilizar um andlogo, sdo produtos de utilizacdo Unica uma vez que as conexdes
podem ser alteradas e as suas especificagcdes técnicas modificadas.

8. Precaugdes

Deve ter-se especialmente em conta que cada referéncia deve ser utilizada em combina¢do com
elementos dimensionalmente compativeis e que se indicam na prdpria etiqueta do produto.

9. Compatibilidade

As referéncias da familia de analogos BIONER devem ser utilizados conjuntamente com
componentes compativeis. Antes da sua coloca¢do é necessario verificar os componentes
disponiveis no catdlogo de produtos da empresa para a sua selecdo correta.
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10. Procedimento
idem pto. 3.

11. Validade

Estas instrucdes de utilizacdo correspondem a versdao em vigor das referéncias da familia de

analogos, indicada no rodapé do documento.
12. Armazenamento

Os produtos BIONER ndo requerem condicoes
recomenda que n3do os exponha a condicdes q

especiais de armazenamento, sendo que se
ue possam afetar, tanto o produto, como a

embalagem ou etiqueta do mesmo, tais como temperatura e humidades extrema, golpes, etc.

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

Descrigao

Fourth edition 2021-07

v

Indicacdo da dire¢do de abertura do blister
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Logdtipo da BIONER SA

Aparelho médico

Categoria de Produto

Referéncia de catdlogo

Mat = Aco Inoxidavel ou titanio

Tipo de material

Quantidade/bolha

AOFAAXXXXX

Cédigo de lote

DD/MM/AA

Data de fabrico

Ndo esterilizado

-l
1]

Consultar as instrugdes quanto a utilizagdo
ou consultar as instrugBes eletronicas de
utilizagao

Ndo utilizar se a embalagem estiver|
danificada ou consultar as instrugdes de
utilizacao

: (01) 01234567891011
:  (11) AAMMDD

*  (10) AOFAA12345

UDI datamatrix e HRI

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

N3o reutilizar

®
A\

Cuidado
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Fabricante

C€

Marcagao CE

Versdo do rétulo

EBvOx (Ex: EBvO1) x= niUmero de versao

Resumo de seguranga e desempenho clinico estd disponivel no site

Detalhes do fabricante:

Nome
Morada

Tel.
Fax
e-mail
Web

C€

IFU-ANL v01/2022-PT

BIONER, S.A.

Espigolera 9,

08960 Sant Just Desvern
Barcelona

9347003 60
934703527
bioner@bioner.es

www.bioner.es




