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INSTRUCCIONES DE USO SCANBODY

1. Descripcion del producto

El Scanbody es un dispositivo utilizado para establecer la posicion virtual en 3D del implante en
relacidn 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 o sobre un elemento
transepitelial, dependiendo del modelo, sirviendo de referencia durante el proceso de
escaneado CAD/CAM intraoral, o en laboratorio, para realizar posteriormente 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
relacion a las restauraciones protésicas sobre implantes, mediante la incorporacién de
tecnologia digital. Ello permitira el procesado de las imagenes escaneadas y el posterior disefio
y fabricacién de estructuras y aditamentos en el laboratorio, a través de software especificos,
mejorando la precision y reproducibilidad en la confeccidn de prétesis sobre el implante.

4. Contraindicaciones

Alergia e hipersensibilidad a los componentes quimicos de los materiales usados, PEEK y
aleaciones de titanio.

5. Efectos 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 deglucién del
producto o en un resultado incorrecto del escaneado.

6. Limpieza, desinfeccidon y esterilizacion

Ante la deteccion de cualquier defecto del envase, el producto no debe utilizarse, y se debe
contactar con el fabricante.

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, apoyandose en bafios de ultrasonidos o en métodos automaticos de limpieza y
desinfeccion y luego proceder a su esterilizacion.

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



£ BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

La esterilizacidon debera realizarse en autoclave de vapor hiumedo a 1212C durante 15 minutos
o 134°C a 3 minutos minimo, segun UNE-EN-ISO 17665-1:2007, en bolsas o cajas de
esterilizacién.

No use el producto después de su esterilizacidn si se observa cualquier deterioro en el envase.

Debe tenerse en cuenta que los materiales pueden sufrir desgaste a lo largo de su ciclo de vida,
por lo que BIONER SA recomienda un maximo de 20 esterilizaciones por elemento, dentro de
los cuales se conservan las caracteristicas de calidad del producto.

7. Advertencias

Antes de su uso, debe comprobarse que el material estd en perfecto estado y no existen piezas
desensambladas, para evitar la aspiracion o deglucién de parte o de todos los componentes.

Ademas, se recomienda especialmente comprobar que el producto esta limpio y desinfectado y
que la zona de conexidn al paciente esta limpia y libre de residuos.

Las referencias del Scanbody solo pueden usarse con librerias digitales compatibles.

El profesional que utilice el producto de referencia debera tener experiencia para usar este
producto de forma segura y adecuada a las instrucciones de uso facilitadas por BIONER SA,
siendo responsabilidad del mismo profesional la aplicacién de dicho elemento a las
necesidades del paciente.

8. Precauciones

BIONER SA recomienda no usar el producto tras un maximo de 20 esterilizaciones, con sus
correspondientes limpiezas y desinfecciones, para el mantenimiento garantizado de sus
funciones.

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

9. Compatibilidad

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

10. Procedimiento
Efectuar las siguientes comprobaciones:

Compatibilidad con el implante o elemento transepitelial correspondiente
Limpieza y desinfeccidon

Esterilizacion y posterior enfriamiento a temperatura 20-409C
Comprobacién perfecto estado y ensamblado

Permanencia en boca inferior a 60 minutos

Perfecto estado del implante a conectar

Escaneado

Retirada del Scanbody
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11. Validez

Estas instrucciones de uso corresponden a la versidn vigente de las referencias de la familia de

productos Scanbody indicadas a pie de documento.

12. Almacenamiento

Los productos BIONER no requieren de condiciones especiales de almacenamiento, si bien se

recomienda no exponerlos a condiciones que puedan afectar tanto al producto como al envase

o etiquetado del mismo, tales como temperatura y humedad extrema, golpes, etc.

13. 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

Simbolos a utilizar e informacién a
proporcionar por el fabricante ISO 15223-1

Descripcion

Cuarta edicion 2021-07
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Logotipo

Dispositivo médico

Scanbody Categoria de Producto
|REF| Referencia de catalogo
Mat = Titanio y Peek Tipo de material

0=1 Cantidad/Blister

L Codigo de lote
AOFAAXXXXX
&I Fecha de fabricacién
DD/MM/AA

No estéril

Consultar instrucciones de uso o consultar
instrucciones de uso electrdnicas

1]
&

No usar si el envase estd dafado y consultar
instrucciones de uso.

oT

4 (01) 01234567891011
- (11) AAMMDD
% (10) AOFAA12345

UDI datamatrix y HRI

Identificador Unico de producto (UDIy HRI,
informacién legible pare el humano)

Precaucion

A\
wl

Fabricante
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c € Marcado CE

Version etiqueta EBvOx (Ex: EBvO1) X=nUmero de version

Ver resumen Seguridad y Clinica en pdgina web

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

C€

IFU-SB v01/2022-ES



