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INSTRUGOES DE UTILIZAGAO DE CAPSULAS PARA CIRURGIA GUIADA

1. Descricdo do produto

A familia de capsulas para cirurgia guiada BIONER, S.A. S3o elementos mecanizados em titanio
biocompativel, de utilizacdo Unica, com forma cilindrica, de didmetros e comprimentos
diferentes, cujo diametro interno facilita o processo de fresagem e a posterior colocacdo do
implante de uma forma guiada. Também se incluem nesta familia os pinos de fixacao para fixar
a férula no paciente durante a cirurgia.

2. Utilizagao prevista

Os elementos que fazem parte desta familia sdo utilizados para guia o processo de fresagem e
a posterior colocacdo do implante de acordo com um planeamento digital. As cdpsulas para
cirurgia guiada prefiguram a posicdo e a orientagdo tridimensional dos implantes pelo que
contribuem para minimizar os problemas durante a cirurgia.

3. IndicagGes de utilizacdo

Antes da sua utilizacdo, dever-se-a verificar que os elementos escolhidos sdo adequados as
fresas cirurgicas a utilizar e as dimensdes do implante dentario que se deseja colocar.

4. Contraindicac¢Oes
Alergia e hipersensibilidade aos componentes quimicos dos materiais usados.
5. Efeitos secundarios e interacdes

Recomenda-se o seguimento das instrucdes de utilizagdo recomendadas pelo fabricante. Uma
utilizagdo indevida do produto pode dar azo a danos no paciente.

6. Limpeza, desinfecdo e esterilizacdo

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

As capsulas para cirurgia guiada sdao comercializadas ndo esterilizadas. Antes de as utilizar, o
profissional deve realizar a limpeza, desinfecdo e proceder a sua esterilizagao.

A Bioner, S.A. Recomenda que se realize sempre uma limpeza prévia com produtos de utilizacdo
no setor dentdrio, apoiando-se em banhos de ultrassom, ou em métodos automaticos de
limpeza, desinfecdo e depois proceder a sua esterilizacdo.

Antes de esterilizar, devem retirar os produtos da embalagem original para outra adequada para
tal efeito.

A esterilizagdo dever-se-a realizar em autoclave de vapor hiumido a 1212C durante 15 minutos,
ou a 1342C durante 3 minutos no minimo, de acordo com a UNE-EN-ISO 17665-1:2007, em sacos
ou caixas de esterilizagdo.

Nao utilize o produto depois da sua esterilizacdo se se observar qualquer deterioracdo na
embalagem.
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As cdpsulas para cirurgia guiada, bem como todos os aditamentos produzidos pela Bioner, S.A,,
nao devem ser reutilizados; sdo produtos de utilizacdo Unica.

7. Avisos

As cdpsulas para cirurgia guiada ndao devem ser reutilizadas, sdo produtos de utilizacdo Unica,
uma vez que a sua reutilizacdo pode variar as suas especificages técnicas.

O profissional que utilize o produto de referéncia, deverd ter experiéncia na utilizacdo do
produto de forma segura e adequada as instrucdes de utilizagcdo fornecidas pela BIONER, S.A.,
sendo responsabilidade do mesmo profissional a aplicacdao de dito elemento as necessidades do
paciente.

8. Precaugdes

Dever-se-a ter especialmente em conta que cada referéncia deve ser utilizada em combinacdo
com elementos dimensionalmente compativeis e que se indicam na prépria etiqueta do
produto.

9. Compatibilidade

As referéncias da familia de capsulas para cirurgia guiada BIONER devem ser utilizadas
conjuntamente com componentes compativeis. Antes da sua colocacdo é necessario rever os
componentes disponiveis no catalogo de produtos da empresa para a sua correta selecao.

10. Procedimento
idem pto. 3.
11. Validade

Estas instrucBes de utilizacdo correspondem a versdo em vigor das referéncias da familia de
capsulas para cirurgia guia, indicada no rodapé do documento

12. Armazenamento

Os produtos BIONER ndo necessitam de condi¢Ges especiais de armazenamento, se bem que se
recomenda que ndo sejam expostos a condi¢cdes que possam afetar tanto o produto, como a
embalagem ou a etiquetagem do mesmo, tais como temperatura e humidade extrema, golpes,
etc.

Symbols to be used with information to be
supplied by the manufacturer 1ISO 15223-1
Fourth edition 2021-07

Descricao

Indicacdo da dire¢do de abertura do blister
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Aparelho médico

Capsulas cirurgia guiada

Categoria de Produto

IREF|

Referéncia de catalogo

Mat = Titanio

Tipo de material

Q=1

Quantidade/bolha
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LOT

AOFAAXXXXX

Cédigo de lote

DD/MM/AA

Data de fabrico

N3o esterilizado

Consultar as instrucdes quanto a utilizacdo ou
consultar as instrucdes eletrdnicas de utilizacdo

@ idH

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada
ou consultar as instrucdes de utilizacao

i (01) 01234567891011
t  (11) AAMMDD
t  (10) AOFAA12345

UDI datamatrix e HRI

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

N3o reutilizar

Cuidado

E>©

Fabricante

C€

Marcacao CE

Versdo do rétulo

EBvOx (Ex: EBv0O1) x= nimero de versdo

Resumo de seguran¢a e desempenho clinico estd disponivel no site

Dados do fabricante:

Nome BIONER, S.A.

Morada 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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