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MODE D’EMPLOI PILIER D’EMPREINTE

1. Description du produit
Les pilier d’empreinte se divisent en deux grands groupes génériques :

= Pilier a porte-empreinte fermé
= Piliers a porte-empreinte ouvert (fenétré)

d’impression du porte-empreinte.
2. Utilisation prévue

On les utilise en cabinet et leur but est de fournir I'emplac
de I'implant dans la bouche du patient afin de reprodui
modele.

3. Consignes d’utilisation

n de I'implant est propre.
la prothese.

longue. Avant de mélanger le matériau d’impression,
pour vérifier l'accés aux vis de I'extérieur. Apres
et retirer le porte-empreinte.

Il est reco
du produit

andé de suivre les consignes d’utilisation du fabricant. Une utilisation incorrecte
ut entrainer un préjudice pour le patient.

vettoyage, désinfection et stérilisation

Si 'on détecte un quelconque défaut de I'emballage, il convient de ne pas utiliser le produit et
de contacter le fabricant.

Touts les piliers d’empreinte BIONER sont livrées propres et diment conditionnées. Etant donné
qgu’elles sont utilisées en bouche, elles exigent d’étre stérilisées par le professionnel.

Bioner SA recommande de toujours assurer un nettoyage préalable avec des produits utilisés
dans le secteur dentaire, en s’appuyant sur des bains a ultrasons ou des méthodes automatiques
de nettoyage et de désinfection, puis de procéder a la stérilisation.
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Avant de les stériliser, il convient de transférer les produits de leur emballage d’origine dans un
autre adapté a cet effet.

La stérilisation doit étre effectuée par autoclave a vapeur humide a 121 oC pendant 15 minutes
ou a 134 9C pendant au moins 3 minutes, conformément a la norme UNE-EN-ISO 17665-1:2007,
dans des pochettes ou des boites de stérilisation.

Ne pas utiliser le produit aprés sa stérilisation si I'on constate une quelconque détérioration de
I'emballage.

7. Avertissements

8. Précautions

Il convient de signaler particulierement que
avec des éléments compatibles en termes de
produit lui-méme.

que référence tilisée en combinaison
nsions, qui son®indiqués sur I'étiquette du

9. Compatibilité

Les références de la famille de p
des composants compati
disponibles dans le c

2rs d’empreintt S BIONER sont a utiliser conjointement avec
est nécessaire de vérifier les composants

reprise pour faire le bon choix.
10. Procédure

Idem point

sond a la version en vigueur des références de la famille de piliers
bas du document.

BIONER n’exigent pas de conditions de stockage particulieres, bien qu’il soit
ne pas les exposer a des conditions susceptibles d’affecter le produit et son
Sonage ou son étiquetage, notamment des températures et une humidité extrémes, des
chocs, etc.
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Symboles a utiliser et informations a fournir
par le fabricant I1ISO 15223-1 Quatrieme
édition 2021-07
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Logotype

Dispositif médical

Pilier d’empreinte

Catégorie de produit

|REF| Référence de catalogue
Mat = Titane ou POM-C Type de matériau
Q=1 Quantité/Blister
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Code du lot
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Datamatrix UDI et HRI

emballage est abimé et

de d’emploi.

ifiant unique des dispositifs (IUD/UDI et
nformation lisible par ’'homme)

Ne pas réutiliser

®
/I\

Précaution

Fabricant

Marquage CE

Version deétiquette

EBvOx (Ex. : EBvO1) X=numéro de version

Voir résumf 5écurité et clinique sur le site Web

Coordonnées du fabricant :

Nom BIONER, S.A.

Adresse Espigolera 9,
08960 Sant Just Desvern

Barcelone

- Espagne

Tél. (+34) 93 470 0360
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Fax (+34) 93 470 35 27
e-mail bioner@bioner.es
Web www.bioner.es
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