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INSTRUGCOES DE UTILIZAGAO DO KIT DE LIMITADORES DE FRESA

1. Descricdo do produto

Os kits de limitadores de fresa BIONER SA contém elementos mecanizados em titanio de grau 5
biocompativel, reutilizaveis, de forma cilindrica, de diametros e comprimentos difere
didmetro interno é adequado para a sua conexdo com a fresa.

S3o organizados em kits para a sua comercializa¢do, devidamente identificados ¢ Jacordo com

a utilizagdo prevista.

2. Utilizagao prevista

ultrapassa a medi¢do do implante dentdrio. E um elemento o
3. IndicagGes de utilizacdo

Antes da sua utilizacdo, dever-se-a verificar que
correspondem as fresas cirurgicas a utilizar e a profundidade
colocar. Para assegurar a utilizagdo perfeita, ificam-se por ¢
fresa, e as marcas laser das fresas, o comprime

or indica o diametro da

4. Contraindicac¢Oes

Alergia e hipersensibilidade aos imicos” dos materiais utilizados Ti de grau

médico.

bmponentes

5. Efeitos secundz

Recomenda-se que i de utilizagao recomendadas pelo fabricante. A utilizagdo
indevida do produto

fresas comercializam-se sem esterilizar. Antes da sua utilizacdo, o
limpeza, a desinfecdo e depois proceder a sua esterilizagao.

iande*se em banhos de ultrassons, ou em métodos automaticos de limpeza,
e seguida proceder a sua esterilizacao.

a 3 minutos no minimo, de acordo com a UNE-EN-ISO 17665-1:2007, em sacos de
esterilizagao.

Retire o kit do saco de esterilizacdo apenas quando for utilizado.
N3o utilize o produto depois da esterilizacdo se observar qualquer deterioracdo na embalagem.
7. Adverténcias

Os limitadores de fresa sao elementos reutilizaveis apds a limpeza, desinfegao e esterilizagao.
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O profissional que utilizar o produto de referéncia, devera ter experiéncia na utilizacdo deste
produto de forma segura e adequada as instrugdes de utilizagdo fornecidas pela BIONER SA,
sendo responsabilidade do mesmo profissional a aplicacdo de dito elemento as necessidades do
paciente.

8. Precaugdes

Deve ter-se especialmente em conta que cada referéncia deve ser utilizada em combi
elementos dimensionalmente compativeis.

9. Compatibilidade

A garantia da compatibilidade de cada referéncia é indicada pelos con
realiza as pegas. Pode consultar a guia de fresado no catalogo BION

sque a

10. Apresentagoes

Os limitadores de fresas sdo apresentados em kits para

11. Validade

éncias da familia de kit

zenar em condigdes ambientais ndo

Descrigao

Indicacdo da diregdo de abertura do blister

Logdtipo da BIONER SA

Aparelho médico

Categoria de Produto

Referéncia de catalogo

Tipo de material

Descricdo de cada um dos componentes da
caixa.

Método de esterilizacao Método de esterilizagao, temperatura e tempo.

Ly |
LOT AOFAAXXXXX Cédigo de lote

Data de fabrico
DD/MM/AA

N3o esterilizado

Consultar as instrugdes quanto a utilizagdo ou
consultar as instrugdes eletrdnicas de utilizacdo
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®

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada
ou consultar as instrugdes de utilizacdo

=J% (01)01234567891011
< (11) AAMMDD
(10) AOFAA12345

Identificador exclusivo do produto

(UDI e HRI. (informacdes de leitura humana UDI
e HRI)

UDI datamatrix e HRI
A Cuidado
u Fabricante

C€

Marcagao CE

Versdo do rétulo

EBvOx (Ex: 1) x= nimero

Resumo de seguranga e desempenho clinico estd disponi

Dados do fabricante:

Nome BIONER, S.

Morada




