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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DE SCANBODY

1. Descrigdo do produto

O Scanbody é um dispositivo utilizado para estabelecer a posi¢ao virtual em 3D do implante em
relagdo com a cavidade bucal. E formado por trés elementos que sdo: base de titanio, corpo de
PEEK e parafuso de insercdo de titanio.

2. Utilizagao prevista

O Scanbody assenta diretamente sobre a conexdao do implante ou sobre um elemento
transepitelial, dependendo do modelo, servindo de referéncia durante o processo de leitura
CAD/CAM intraoral, ou em laboratério, para realizar posteriormente o design e mecanizacdo
das restauragdes protésicas.

3. Indicagdes de utilizagao

A finalidade de utilizacdo é facilitar a transmissdo de informagdes entre a clinica e o laboratério
relativamente as restauragdes protésicas sobre implantes, mediante a incorporagdo de
tecnologia digital. Isto permitira o processamento das imagens digitalizadas e o posterior design
e fabrico de estruturas e aditamentos no laboratério, através de softwares especificos,
melhorando a precisdo e reproducao na realizagdo de préteses sobre o implante.

4. Contraindicagdes

Alergia e hipersensibilidade aos componentes quimicos dos materiais utilizados, PEEK e elos de
titanio.

5. Efeitos secunddrios e interacGes

Recomenda-se que siga as instrugdes de utilizagdo recomendadas pelo fabricante. A utilizagdo
indevida do produto pode dar azo a danos no paciente tais como, por exemplo, infecdes e/ou
degluticdo do produto, ou num resultado incorreto de leitura.

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 Scanbody BIONER sao fornecidos limpos e convenientemente embalados.

O scanbody comercializa-se sem esterilizar. Antes de o utilizar, o profissional deve realizar a
limpeza e proceder a sua esterilizacao.

A Bioner SA recomenda realizar sempre uma limpeza prévia com produtos de utilizacdo no setor
dentdrio, apoiando-se em banhos de ultrassons, ou em métodos automaticos de limpeza,
desinfe¢do e de seguida proceder a sua esterilizagdo.

Antes de esterilizar, devem passar-se os produtos da sua embalagem original para outro local
adequado para tal efeito.
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A esterilizacdo dever-se-a realizar em autoclave de vapor humido a 1212C durante 15 minutos
ou 1342C a 3 minutos no minimo, de acordo com a UNE-EN-ISO 17665-1:2007, em sacos ou
caixas de esterilizacao.

N3ao utilize o produto depois da esterilizagao se observar qualquer deterioracdo na embalagem.

Dever-se-a ter em conta que os materiais pode sofrer desgaste ao longo do seu ciclo de vida,
pelo que a BIONER SA recomenda um maximo de 20 esteriliza¢gdes por elemento, dentro dos
guais se conservam as caracteristicas de qualidade do produto.

7. Adverténcias

Antes da sua utilizacdo, dever-se-a verificar que o material estd em perfeito estado e que nao
existem pecas desmontadas, de modo a evitar a aspiracao ou a degluticao de parte, ou de todos
0S componentes.

Além disso, recomenda-se especialmente verificar que o produto estd limpo e desinfetado e que
a zona de conexdo ao paciente esta limpa e livre de residuos.

As referéncias do Scanbody sé se podem utilizar com bibliotecas digitais compativeis.

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 aplicacao de dito elemento as necessidades do
paciente.

8. Precaucgoes

A BIONER SA recomenda que nao se utilize o produto apds um maximo de 20 esterilizagdes, com
as suas limpezas e desinfe¢des correspondentes, para a manutencao garantida das suas funcdes.

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

9. Compatibilidade

As referéncias da familia da Scanbody da BIONER SA estdo disponiveis para diversos tamanhos
de implantes indicados devidamente na etiqueta de cada referéncia e no catdlogo da empresa.

10. Procedimento
Efetuar as seguintes verificacdes:

Compatibilidade com o implante ou elemento transepitelial correspondente
Limpeza e desinfegdo

Esterilizacdo e posterior arrefecimento a temperatura de 20-402C
Verificacdo de estado e embalamento perfeito

Permanéncia na boca inferior a 60 minutos

Perfeito estado do implante a conectar

Leitura

Retirada do Scanbody
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11. Validade

Estas instrucGes de utilizacdo correspondem a versdo em vigor das referéncias da familia de
produtos Scanbody, indicada no rodapé do documento.

12. Armazenamento

Os produtos BIONER ndo requerem condi¢Bes especiais de armazenamento, sendo que se
recomenda que n3do os exponha a condi¢des que possam afetar, tanto o produto, como a
embalagem ou etiqueta do mesmo, tais como temperatura e humidades extrema, golpes, etc.

13. Informacgbes complementares
Consultar as instrugdes de utilizagdao do scanner que se vai utilizar

Consultar as instrugdes de utilizacdo das bases de dados da BIONER SA

Simbolos a serem usados e informagdes
a serem fornecidas pelo fabricante ISO Descricao
15223-1 Quarta edi¢dao 2021-07

Indicacdo da direcdo de abertura do blister

& B I O N E R Logodtipo da BIONER SA

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

Aparelho médico

Scanbody Categoria de Produto
Referéncia de catalogo
Mat = Titanio e Peek Tipo de material
Q=1 Quantidade/bolha
Cddigo de lote
L 0 T AOFAAXXXXX 8

&I Data de fabrico
DD/MM/AA

A N&o esterilizado
STERILE

Consultar as instrugdes quanto a utilizacdo ou
consultar as instrugdes eletrénicas de utilizagdo.

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

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

UDI datamatrix e HRI HRI)

A Cuidado

u Fabricante
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C€

Marcagao CE

Versdo do rétulo

EBvOx (Ex: EBvO1) x= nimero de versado

Resumo de seguranga e desempenho clinico estd disponivel no site

Dados do fabricante:

Nome

Morada

Tel
Fax
e-mail

Web

C€

IFU-SB v01/2022-PT

BIONER, S.A.

Espigolera 9,

08960 Sant Just Desvern
Barcelona

9347003 60

934703527

bioner@bioner.es

www.bioner.es




