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INSTRUCOES DE UTILIZACAO DE FRESAS CIRURGICAS

1. Descricdo do produto

As fresas cirurgicas sdo ferramentas mecanicas de corte, de ago inoxiddvel cirdrgico, com uma
forma tipicamente helicoidal que se utiliza conjuntamente com um motor e uma peca de mao.

2. Utilizagao prevista

As fresas cirurgicas sdo indicadas para a perfuracdo do 0sso nos processos de implantologia oral,
preparando o alojamento do implante dentario no osso.

Cada fresa cirurgica (exceto das de lanca e escareamento) esta provista de marcas de insergao
que permite ajustar a profundidade da broca a altura adequada de qualquer implante dentario
Bioner.

3. Indicagdes de utilizagao

As fresas devem ser esterilizadas em autoclave através de calor humido antes da sua utilizagdo,
nao se devendo utilizar se se observar deteriora¢do da peca. A Bioner garante um maximo de 6
utilizacBes com as suas correspondentes esterilizagdes, sendo o médico que deverad verificar o
bom estado da ferramenta.

Sé se devem utilizar as fresas cirdrgicas em instrumentos com encaixe definido como tipo | na
norma ISO 1797:2017 “Odontologia. Hastes para instrumentos rotativos, oscilantes e
reciprocos.”

4. Contraindicac¢Oes

Alergia e hipersensibilidade aos componentes quimicos dos materiais utilizados (aco inoxidavel
de grau médico), e Ti Gr5 nos casos dos limitadores de fresa.

5. Efeitos secunddrios e interacGes

Recomenda-se que siga as instrucdes de utilizacdo recomendadas pelo fabricante. A utilizacao
indevida do produto pode dar azo a danos no paciente.

A falta de irrigacao durante o fresado pode ocasionar necrose no 0sso e no tecido adjacente
devido a efeito de aquecimento.

6. Limpeza, desinfecao e esterilizagdo

As fresas comercializam-se sem esterilizar. Antes da sua utilizacao, o profissional deve realizar a
limpeza, a desinfecdo e depois proceder a sua esterilizacdo.

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

Os limitadores de fresa também precisam de esterilizagdo antes da utilizagao.

Antes de esterilizar, devem passar-se os produtos da sua embalagem original para outro local
adequado para tal efeito.
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Quando se tratarem de caixas cirurgicas, cuja embalagem é adequada para a esterilizacao,
procede-se a sua esterilizagao através de calor himido sob as mesmas condigdes:

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 mdaximo de 6 esterilizacdes por elemento, dentro dos
guais se mantém a qualidade do produto.

7. Sequéncia de fresado

As fresas cirurgicas estdo pensadas para serem utilizadas sequencialmente para se ajustar auma
cavidade com as medidas adequadas para a colocacdo de implantes dentarios Bioner, tanto em
diametro, como em profundidade. Todas as dimensdes foram fixadas para que cumpram com
este objetivo, incluindo as marcas de inser¢do que correspondem as alturas dos implantes
dentadrios Bioner. A profundidade da broca dependera da altura do implante dentario a colocar,
seguindo as marcas de inser¢do das fresas cirdrgicas. Pode consultar a guia de fresado no
catdlogo BIONER.

8. Limitadores de fresado

A Bioner, S.A. dispGe de uma gama de limitadores para as fresas cirurgicas que tem a finalidade
de assegurar que a profundidade de fresado nao ultrapassa a medida do implante dentério.
Antes da utilizacdo utilizacdo dever-se-a verificar que o limitador escolhido corresponde a fresa
cirargica utilizada e a profundidade do implante dentério que se deseja colocar.

9. Adverténcias

Antes da sua utilizagdo dever-se-a verificar que o material estd em perfeito estado. A utilizagdo
repetitiva de uma fresa pode provocar a perda das suas caracteristicas.

Verifique o estado das arestas de corte antes da sua utilizagdo.

Nao guarde as fresas cirdrgicas humidas depois do processo de limpeza e esterilizagdo e, perante
qualquer indicio de desgaste, elimine as fresas cirurgicas.

O profissional que utilizar o produto de referéncia, devera ter experiéncia em utiliza-lo de forma
segura e adequada as instrucGes de utilizagdo fornecidas pela BIONER SA.

10. Precaugdes

A BIONER SA recomenda que ndo se utilize o produto apds um maximo de 6 esterilizagdes, com
as suas limpezas e desinfe¢des correspondentes, para a manutengao garantida das suas fungdes.

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

No caso de a fresa cirdrgica ndo perfurar suavemente o 0sso, verificar a velocidade de rodagem
e se as arestas estdo afiadas. Se existir algum problema, eliminar a fresa cirurgica.
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de rutura durante a sua utilizacdo, eliminar os restos da ferida, limpa-la e continuar com

a intervengao

11.

Compatibilidade

A garantia da compatibilidade de cada referéncia é indicada pelos controlos que a BIONER SA
realiza as pecgas. Pode consultar a guia de fresado no catalogo BIONER.

12.

Procedimento

Efetuar as seguintes verifica¢oes:

v

<

13.

Que as pecas de mao, turbinas e contra-angulos onde se ira conectar a fresa cirurgica,
se encontram em perfeitas condig¢des higiénicas e de funcionamento

Que a fresa cirdrgica ficou ancorada corretamente ao contra-angulo

Verificar a rodagem correta da fresa cirdrgica

Que a velocidade de rodagem se encontra entre 500-1000 rpm de acordo com a dureza
do osso e fase

Para medir com exatiddo a perfuracdo realizada, recomenda-se a verificagdo da
perfuracdo mediante a utilizacdo de sondas de medicdo calibradas

Utilizar irrigacdo durante o fresado (a falta de irrigagdo pode provocar necrose do 0sso
e tecido adjacente devido a aquecimento do mesmo)

Validade

Estas instrucBes de utilizacdo correspondem a versdo em vigor das referéncias da familia de
fresas cirudrgicas, indicada no rodapé do documento.

14.

Armazenamento

Os elementos desta familia dever-se-do conservar e armazenar em condi¢gdes ambientais ndo
extremas, evitando a exposi¢do prolongada a luz solar.

Informacgdes no blister

Simbolo I1SO 15223 Descricao

v

To open v Indicacdo da direcao de abertura do blister

& B I 0 N E R Logotipo da BIONER SA
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|REF| Referéncia de catalogo
LOT AOEAAXXXXX Codigo de lote
&, Data de fabrico
DD/MM/AA

C13]

Consultar as instrugdes de utilizacao

®

N3ao utilizar se a embalagem estiver danificada

Familia Nome da familia do produto/info.adicional
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Indicativo genérico do material de construcao
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Indicativo da quantidade que contém cada blister
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N3o esterilizado
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Cddigo QR (referéncia e lote)

Precaucgao

Fabricante
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Marcagao CE

Informagdes em caixa cirdrgica

Simbolo ISO 15223

Descricao
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Logdtipo da BIONER SA

|REF|

Referéncia de catalogo

LOT AOFAAXXXXX

Cédigo de lote

&I DD/MM/AA

Data de fabrico

Consultar as instrugdes de utilizacao

@ =

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

Nome do KIT

Nome identificativo do KIT

Componentes

Descricdo de cada um dos componentes da caixa.
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N3o esterilizado

Método de esterilizagao

Método, temperatura e tempo de esterilizagdo

Precaucao

Fabricante

AE>
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o
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Marcagao CE

Marcac¢do CE autocertificacdo
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Dados do fabricante:

Nome

Morada

Tel
Fax
e-mail

Web

CE

0051

IFU-FR v01/2021-PT

BIONER, S.A.

Espigolera 9,

08960 Sant Just Desvern
Barcelona

93 47003 60

934703527

bioner@bioner.es

www.bioner.es.
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