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GEBRAUCHSANWEISUNG HULSEN FUR NAVIGIERTE CHIRURGIE

1. Produkt-Beschreibung

Das Hilsensortiment der BIONER SA fiir navigierte Chirurgie besteht aus biokompatiblem
Titan gefertigten Elementen fiir den Einmalgebrauch in zylindrischer Form mit verschiedenen
Durchmessern und Langen, deren Innendurchmesser den Bohrvorgang und das
anschlielende gefiihrte Einsetzen des Implantats erleichtert. Zu dieser Familie gehores
Fixierstifte zur Fixierung der Schiene am Patienten wahrend der Operation.

2. Verwendungszweck

minimieren.

3. Indikationen fiir die Verwendung

chirurgischen Bohrer und die Abmessunge einzusetzenden implantats geeignet

sind.
4. Kontraindikationen

Allergie und Uberempfindlichkeit
Materialien.

2gen die chem\ihen Bestandteile der verwendeten

5. Nebenwirkungen u

Es wird empfohlen, ebrauchsanweisungen des Herstellers zu befolgen. Die
unsachgemale Verwe kts kann beim Patienten Gesundheitsschaden
verursache

nd Sterilisation

erpackung festgestellt wird, darf das Produkt nicht verwendet
akt mit dem Hersteller aufzunehmen.

Ur navigierte Chirurgie werden nicht sterilisiert vertrieben. Vor der Verwendung

muss die [Fichkraft sie reinigen, desinfizieren und sterilisieren.

1 empfiehlt immer eine vorherige Reinigung mit Produkten, die im Dentalbereich
verwendet werden, unter Verwendung von Ultraschallbddern oder automatischen
Reinigungs- und Desinfektionsverfahren, und anschlieRend eine Sterilisation durchzufiihren.

Vor der Sterilisation sollten die Produkte aus der Originalverpackung in einen
geeigneten Behalter umgefiillt werden.

Die Sterilisation ist in einem feuchten Dampfautoklaven bei 121 °C flir 15 Minuten oder
134 °C flir mindestens 3 Minuten gemaR UNE-EN-ISO 17665-1:2007 in
Sterilisationsbeuteln oder -boxen durchzufiihren.
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Verwenden Sie das Produkt nach der Sterilisation nicht, wenn eine Beschadigung der
Verpackung festgestellt wird.

Die Hilsen fur navigierte Chirurgie sowie alle von Bioner SA hergestellten Aufsatze dirfen
nicht wiederverwendet werden; es handelt sich um Einwegprodukte.

7. Warnhinweise

Die Hiilsen flr navigierte Chirurgie diirfen nicht wiederverwendet werden, sie sind

Verantwortung derselben Fachkraft liegt.

8. VorsichtsmaRRnahmen

Insbesondere ist zu beachten, dass jede Teilenummer i i mit maRlich kompatiblen
Elementen verwendet werden muss, die auf dem Produkt

9. Kompatibilitat

Die Artikelnummern des Sortiments der Hiilsen urgie mussen in Verbindung
mit kompatiblen Komponenten verwg allation ist es notwendig, die
im Produktkatalog des Unterneh 7 nten auf die richtige Auswahl hin

zu Uberpriifen.
10. Giltigkeit

dellen Version der Artikelnummern des Hiilsen-
am FuRB des Dokuments angegeben ist.

Diese Gebrauchsanw,
Sortiments fir navig

11. Lagerung

esonderen Lagerbedingungen, es wird jedoch empfohlen,
zusetzen, die sowohl das Produkt als auch seine Verpackung oder

Beschreibung

v oopen v Markierung der Blister6ffnungsrichtung
& B I 0 N E R Logo von BIONER SA
SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS
REF

Katalog-Artikelnummer

LOT

AOFAAXXXXX Chargencode




£ BIONER

SISTEMAS IMPLANTOLOGICOS

TT/MM/J)

Herstelldatum

=t [

Bitte die Gebrauchsanweisung beachten

@

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Farnili
amilie Name der Produktfamilie
Mat = Titan
Allgemeine Angabe des Werkstoffs
g=x Hinweis auf die in jeder Blist ung €
Menge

B>

Nicht Steril

i8]
=

LD ® &

')
m

Herstellerangaben:

C€

IFU-CCG v01/2020-DE

ONER, S.A.

Espigolera 9,

08960 Sant Just Desvern
Barcelona

93470 0360

934703527

bioner@bioner.es

www.bioner.es



mailto:bioner@bioner.es

