Blue Sky Bio, LLC Dental Implant System

English Blue Sky Bio, LLC Dental Implant Systems .
Francais Systémes d’implants dentaires Blue Sky Bio, LLC Blue Sky Blo
Deutsch Blue Sky Bio, LLC-Dentalimplantatsysteme

Italiano Sistemi di impianto dentale Blue Sky Bio, LLC

Espanol Sistemas de implantes dentales Blue Sky Bio, LLC

Svenska Blue Sky Bio, LLC:s tandimplantatsystem

Tarkce Blue Sky Bio, LLC Dis Implant Sistemleri

EANvIKG uaThPaTa 000VTIKWYV eP@uTEUNAGTWY Blue Sky Bio, LLC

Portugués  Sistemas de implante dentario da Blue Sky Bio, LLC

English (en)
Implant Card Patient Information

Name and Model of Device
Blue Sky Bio, LLC Dental Implant System (The specific name and model of the implant(s) used during
your procedure is located on the implant card that you were provided post-surgery)

Product Features

The Blue Sky Bio, LLC Implant System encompasses a diverse assortment of implants, associated
prosthetic parts, instruments, and accessories. Within this range, the Blue Sky Bio, LLC Implant System
offers several unique designs. These implants are tailored to promptly support a fixed or removable
prosthesis in patients with either complete or partial tooth loss. Blue Sky Bio, LLC implants and prosthetic
components are manufactured from a biocompatible titanium alloy. The implants and prosthetic
components are available in various lengths and diameters, catering to diverse patient anatomies and
dental deficiencies.

Purpose
The primary purpose of the Blue Sky Bio, LLC Implant System is to provide support for permanent or
removable dental prosthetics to restore chewing function.

Performance Expectations

Recommended placement of Blue Sky Bio, LLC Implant System is in all areas of the mouth to support a
fixed or removable dental restoration. Anticipated lifespan of the implant is longer than 10 years, which
might be reduced due to factors like prosthesis overload, chemotherapy, or radiotherapy. Once integrated,
the risk of implant failure decreases significantly. Regular evaluations and upkeep, including verifying the
prosthesis' fit, are strongly advised.

Performance Changes

Clinicians must educate patients about potential contraindications, side effects, precautions, and the
importance of consulting a qualified dental professional if there are changes in implant performance, such
as prosthetic looseness, infection, pain, or unforeseen symptoms.

If you have any issues with medications, dietary changes, oral hygiene, adverse effects, residual side
effects or anything you consider related to the dental procedure contact your clinician.
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Postoperative Care

Medication
Your surgeon will provide or suggest medication for effective pain relief.

Diet
Post-surgery, it's vital to safeguard the implants by avoiding disturbing the surgical site. Surgeons typically
recommend a soft diet for several weeks. Maintaining good oral hygiene is crucial for optimal healing.

Oral Hygiene
Individuals with implants should prioritize rigorous lifelong oral hygiene practices. This ensures healthy

gingival tissues around the implant, preventing plaque buildup around the implants and associated
prosthetic components as well as natural teeth. Adhering to dental professional advice for routine check-
ups and professional cleanings post-implant treatment is essential. Consult your dental professional for
tailored and detailed care guidelines.

Possible Adverse Effects

Temporary symptoms might include pain, swelling, speech difficulties, and gingival inflammation. More
enduring issues can encompass allergic reactions to implant or abutment materials, implant or abutment
breakage, loosening of screws, infections necessitating implant revision, nerve damage causing lasting
weakness, humbness, or pain, implant loosening necessitating revision surgery, sinus perforation, labial
and lingual plate perforation, and bone loss potentially leading to revision or removal.

Residual Risks and Precautions

The practitioner bears the responsibility for appropriate patient selection, adequate training, experience in
implant placement restoration, and furnishing informed consent information. Incorrect technique can
result in implant failure, nerve/vessel damage, or bone loss. Implant failure rates rise when placed in
irradiated bone due to radiotherapy-induced progressive fibrosis of vessels and soft tissue, impairing
healing capacity.

MRI Safety
While these products have not undergone MRI safety testing, literature analysis indicates that scanning a
Blue Sky Bio, LLC Implant System poses no significant risks under specific conditions and are considered
as “MR Conditionally Safe” under the following scanning conditions:
o Static magnetic field strengths of < 3 Tesla
e Magnetic field gradients up to 30T/M (3000G/cm).
e RF Excitation:
Circularly Polarized (CP) for all landmarks above umbilicus - No excitation restrictions for all
landmarks below the umbilicus
e Operating Mode: Normal Operating Mode in the allowed imaging zone
o Whole-body specific absorption rates (SAR) of 2W/kg
e Maximum Head SAR: Not evaluated for head landmark
e Scan Duration: No specific constraints due to implant heating
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Implant Card Symbol Translations

Patient Name or Patient ID

Date of implantation

Name and address of the implantation healthcare institution / provider

SIS

o | Name and address of manufacturer

Information website for patients

1=

Device Name
Lot Lot Number / Batch Code
UDI as AIDC format

MR Conditional

Manufacturer

Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048

T: 718-376-0422

E: Info@blueskybio.com
www.blueskybio.com
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Francais (fr)
Informations pour le patient — Carte d’implant

Nom et modéle de I'appareil
Systéme d’'implants dentaires de Blue Sky Bio, LLC (Le nom et le modéle spécifique de I'implant utilisé
lors de votre intervention se trouvent sur la carte d'implant qui vous a été remise aprées la chirurgie.)

Caractéristiques du produit

Le systéme d’'implants de Blue Sky Bio, LLC comprend une large gamme d’implants, de pieces
prothétiques associées, d'instruments et d’accessoires. Cette gamme propose plusieurs conceptions
uniques adaptées au soutien immédiat d’'une prothése fixe ou amovible chez les patients souffrant d’'une
perte dentaire totale ou partielle. Les implants et composants prothétiques de Blue Sky Bio, LLC sont
fabriqués a partir d’'un alliage de titane biocompatible et sont disponibles en différentes longueurs et
diameétres pour s'adapter a diverses anatomies et déficiences dentaires.

Objectif
Le but principal du systéme d’'implants Blue Sky Bio, LLC est de fournir un soutien pour les prothéses
dentaires permanentes ou amovibles afin de restaurer la fonction de mastication.

Attentes en matiére de performance

Il est recommandé de placer le systéme d'implants Blue Sky Bio, LLC dans toutes les parties de la
bouche afin de permettre une restauration dentaire fixe ou amovible. La durée de vie anticipée de
l'implant est supérieure a 10 ans, bien qu’elle puisse étre réduite par des facteurs comme une surcharge
des prothéses, la chimiothérapie ou la radiothérapie. Une fois les implants intégrés, le risque de
défaillance diminue considérablement. Des évaluations et un entretien réguliers, notamment la
vérification de I'ajustement de la prothése, sont fortement conseillés.

Modifications de la performance

Les cliniciens doivent informer les patients des contre-indications possibles, des effets secondaires, des
précautions a prendre, et de I'importance de consulter un professionnel dentaire qualifié en cas de
modifications de la performance de I'implant, telles que le desserrage de la prothése, une infection, une
douleur ou des symptdmes imprévus.

Si vous rencontrez des problémes liés a la médication, aux changements alimentaires, a I'hygiéne bucco-
dentaire, ou tout autre effet indésirable lié a l'intervention dentaire, contactez votre clinicien.

Soins postopératoires

Médication
Votre chirurgien vous fournira ou vous recommandera des médicaments pour un soulagement efficace de
la douleur.

Régime alimentaire

Aprés la chirurgie, il est essentiel de protéger les implants en évitant de perturber la zone chirurgicale.
Les chirurgiens recommandent généralement un régime d’aliments mous pendant plusieurs semaines.
Maintenir une bonne hygiéne bucco-dentaire est crucial pour une guérison optimale.

Hyqiéne buccale

Les personnes ayant des implants doivent adopter des pratiques d’hygiéne bucco-dentaire rigoureuses
tout au long de leur vie. Cela permet de préserver la santé des tissus gingivaux autour de I'implant, de
prévenir 'accumulation de plaque autour des implants, des composants prothétiques et des dents
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naturelles. Il est essentiel de suivre les conseils des professionnels dentaires concernant les contrdles de
routine et les nettoyages professionnels apres le traitement implantaire. Consultez votre professionnel
dentaire pour des recommandations spécifiques et détaillées sur les soins.

Effets indésirables possibles

Des symptdbmes temporaires peuvent inclure douleur, gonflement, difficultés d’élocution et inflammation
gingivale. Des problémes plus persistants peuvent comprendre des réactions allergiques aux matériaux
de l'implant ou du pilier, des fractures de I'implant ou du pilier, le desserrement des vis, des infections
nécessitant une révision de I'implant, des Iésions nerveuses provoquant une faiblesse durable, un
engourdissement ou une douleur, le desserrement de I'implant nécessitant une chirurgie de révision, la
perforation du sinus, la perforation des plaques labiales et linguales et une perte osseuse pouvant
entrainer une révision ou un retrait de I'implant.

Risques résiduels et précautions

Le praticien est responsable de la sélection appropriée des patients, de la formation et de I'expérience
adéquates en matiére de pose et de restauration d’implants, ainsi que de la fourniture d’informations sur
le consentement éclairé. Une mauvaise technique peut entrainer 'échec de I'implant, des Iésions
nerveuses ou vasculaires, ou une perte osseuse. Les taux d’échec des implants augmentent lorsqu’ils
sont placés dans un os irradié, en raison de la fibrose progressive des tissus et des vaisseaux induite par
la radiothérapie, ce qui altére la capacité de guérison.

Sécurité en IRM

Bien que ces produits n’aient pas fait I'objet de tests spécifiques pour la sécurité en IRM, une analyse de
la littérature indique qu’'un examen IRM d’un systéme d’implants Blue Sky Bio, LLC ne présente pas de
risques significatifs sous certaines conditions et est considéré comme « conditionnellement sir pour
'IRM » dans les conditions suivantes :

¢ Intensités du champs magnétiquestatique < 3 Tesla

e Gradients de champ magnétique jusqu’a 30 T/M (3000 G/cm)

o Excitation RF :
Polarisation circulaire (CP) pour tous les repéres anatomiques au-dessus de I'ombilic —
aucune restriction d’excitation pour les repéres en dessous de 'ombilic

e Mode de fonctionnement : mode normal dans la zone d’imagerie autorisée

e Taux d’absorption spécifique (SAR) corporel de 2 W/kg

¢ SAR maximal pour la téte : non évalué pour les repéres au niveau de la téte

e Durée de 'examen : aucune contrainte spécifique liée au réchauffement de I'implant
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Traductions des symboles de la carte d’implant

Inl? Nom du patient ou ID du patient

Nom et adresse de I'établissement de santé ou du prestataire ayant réalisé
I'implantation

l@ Date de l'implantation
o+
N

aaal Nom et adresse du fabricant

Site internet d'information pour les patients

Nom de I'appareil

LoT Numéro de lot / Code de série

UDI au format AIDC

IRM conditionnelle

Fabricant

Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive

Libertyville, IL 60048

Tél. : 718-376-0422

Courrier électronique : Info@blueskybio.com
www.blueskybio.com
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Deutsch (de)
Patienteninformation — Implantatkarte

Name und Modell des Produkts

Blue Sky Bio, LLC Dentalimplantatsystem (Der spezifische Name und das Modell des bei lhrem Eingriff
verwendeten Implantats befinden sich auf der Implantatkarte, die Ihnen nach der Operation ausgehandigt
wurde.)

Produkteigenschaften

Das Blue Sky Bio, LLC Implantatsystem umfasst eine vielfaltige Auswahl an Implantaten, dazugehdrigen
prothetischen Teilen, Instrumenten und Zubehdr. Innerhalb dieser Palette bietet das Blue Sky Bio, LLC
Implantatsystem mehrere einzigartige Designs. Diese Implantate sind darauf ausgelegt, eine sofortige
Unterstltzung fir eine feste oder herausnehmbare Prothese bei Patienten mit vollstandigem oder
teilweisem Zahnverlust zu bieten. Die Implantate und prothetischen Komponenten von Blue Sky Bio, LLC
bestehen aus einer biokompatiblen Titanlegierung und sind in verschiedenen Langen und Durchmessern
erhaltlich, um unterschiedlichen anatomischen Gegebenheiten und zahnmedizinischen Bedirfnissen
gerecht zu werden.

Zweck
Der Hauptzweck des Blue Sky Bio, LLC Implantatsystems ist die Unterstlitzung von permanenten oder
herausnehmbaren Zahnprothesen zur Wiederherstellung der Kauleistung.

Leistungserwartungen

Die empfohlene Platzierung des Blue Sky Bio, LLC Implantatsystems umfasst alle Bereiche des Mundes,
um eine feste oder herausnehmbare Zahnprothetik zu unterstitzen. Die erwartete Lebensdauer des
Implantats betragt mehr als 10 Jahre, kann jedoch durch Faktoren wie eine Uberlastung der Prothese,
Chemotherapie oder Strahlentherapie verkirzt werden. Sobald das Implantat integriert ist, sinkt das
Risiko eines Implantatversagens erheblich. RegelmaRige Untersuchungen und Pflege, einschliellich der
Uberpriifung des Sitzes der Prothese, werden dringend empfohlen.

Veranderungen der Leistung

Arzte miissen die Patienten tiber mégliche Gegenanzeigen, Nebenwirkungen und VorsichtsmaRnahmen
informieren sowie dartber, dass ein qualifizierter Zahnarzt aufgesucht werden muss, wenn sich die
Leistung des Implantats andert, z. B. bei Lockerung der Prothese, Infektionen, Schmerzen oder
unerwarteten Symptomen.

Wenn Sie Probleme mit Medikamenten, Erndhrungsumstellungen, Mundhygiene, unerwiinschten
Nebenwirkungen oder anderen Beschwerden im Zusammenhang mit dem zahnarztlichen Eingriff haben,
wenden Sie sich an Ihren Arzt.

Postoperative Pflege
Medikamente
Ihr Chirurg wird Thnen Medikamente zur effektiven Schmerzlinderung bereitstellen oder empfehlen.

Erndhrung
Nach der Operation ist es wichtig, die Implantate zu schiitzen und die Operationsstelle zu schonen.

Chirurgen empfehlen in der Regel eine weiche Kost fir mehrere Wochen. Eine gute Mundhygiene ist
entscheidend fur eine optimale Heilung.

Mundhygiene
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Personen mit Implantaten sollten auf eine lebenslange, griindliche Mundhygiene achten. Dies stellt
sicher, dass das Zahnfleischgewebe um das Implantat gesund bleibt und die Plaquebildung um die
Implantate, die prothetischen Komponenten und die natirlichen Zahne verhindert wird. Es ist wichtig, den
Rat von Zahnarzten bezlglich regelmaiger Kontrolluntersuchungen und professioneller Reinigungen
nach der Implantatbehandlung zu befolgen. Wenden Sie sich fur individuelle und detaillierte
Pflegehinweise an lhren Zahnarzt.

Mogliche Nebenwirkungen

Vorubergehende Symptome kénnen Schmerzen, Schwellungen, Sprechstérungen und
Zahnfleischentziindungen umfassen. Langerfristige Probleme kénnen allergische Reaktionen auf die
Implantat- oder Verbindungsteilmaterialien, Bruch des Implantats oder Verbindungsteils, Lockerung von
Schrauben, Infektionen, die eine Uberarbeitung des Implantats erfordern, Nervenschaden mit
anhaltender Schwéche, Taubheitsgefiihl oder Schmerzen, Lockerung des Implantats, die eine
Revisionsoperation erforderlich macht, Verletzung der Nebenhdhlen oder Durchstofung des
Zahnfleisches am Kieferkamm in Richtung Mundraum sowie Knochenschwund umfassen, der ebenfalls
zu einer Uberarbeitung oder Entfernung fiihren kann.

Restliche Risiken und VorsichtsmaBnahmen

Der Behandler ist verantwortlich fiir die geeignete Patientenauswahl, die erforderliche Ausbildung,
Erfahrung in der Implantatplatzierung und -restauration sowie die Bereitstellung der Informationen fur
eine informierte Einwilligung. Eine fehlerhafte Technik kann zum Versagen des Implantats, zu Nerven-
oder Gefalverletzungen oder zu Knochenschwund flhren. Die Implantatversagensrate steigt, wenn
Implantate in bestrahltem Knochen eingesetzt werden, da die Strahlentherapie eine fortschreitende
Fibrose von GefalRen und Weichgewebe verursacht und so die Heilungsfahigkeit beeintrachtigt.

MRT-Sicherheit

Obwohl diese Produkte nicht speziell auf MRT-Sicherheit getestet wurden, zeigt eine Analyse der
Fachliteratur, dass das Scannen eines Blue Sky Bio, LLC Implantatsystems unter bestimmten
Bedingungen keine groReren Risiken birgt und unter den folgenden Scan-Bedingungen als ,bedingt MRT-
sicher” gilt:

e Statische Magnetfeldstarke von < 3 Tesla

e Magnetfeldgradienten bis zu 30 T/m (3000 G/cm)

e RF-Anregung:
Zirkular polarisiert (CP) fir alle Bereiche oberhalb des Nabels — keine Einschrankungen fir
Bereiche unterhalb des Nabels

o Betriebsart: Normale Betriebsart im erlaubten Bildgebungsbereich

o Ganzkorper-spezifische Absorptionsrate (SAR) von 2 W/kg

¢ Maximale Kopf-SAR: Nicht bewertet fir Kopfbereiche

e Scan-Dauer: Keine spezifischen Einschrankungen aufgrund der Erwarmung des Implantats
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Ubersetzungen der Symbole der Implantatskarte

Inl? Patientenname oder Patienten-1D

Name und Adresse der implantierenden
Gesundheitseinrichtung/Fachperson

l@ Datum der Implantation
o+
N

aaal Name und Adresse des Herstellers

Informationswebsite flir Patienten

Name des Produkts

LoT Chargennummer/-code

UDI im AIDC-Format

Bedingt MR-sicher

Hersteller

Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048, USA
T. +1 718-376-0422

E: Info@blueskybio.com
www.blueskybio.com
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Italiano (it)
Informazioni per il paziente — Scheda dell’impianto

Nome e modello del dispositivo

Il sistema di impianti dentali Blue Sky Bio, LLC (il nome e il modello specifico dell'impiantol/i utilizzato/i
durante il Suo intervento si trovano sulla scheda dell'impianto che Le & stata consegnata dopo
I'operazione.)

Caratteristiche del prodotto

Il sistema di impianti Blue Sky Bio, LLC include una vasta gamma di impianti, componenti protesici
associati, strumenti e accessori, all'interno della quale il sistema di impianti Blue Sky Bio, LLC offre
diversi design unici. Questi impianti sono progettati per supportare prontamente una protesi fissa o
rimovibile nei pazienti con perdita totale o parziale dei denti. Gli impianti e i componenti protesici Blue Sky
Bio, LLC sono realizzati in una lega di titanio biocompatibile e sono disponibili in diverse lunghezze e
diametri per adattarsi alle varie anatomie e carenze dentali del paziente.

Scopo
Lo scopo principale del sistema di impianti Blue Sky Bio, LLC & fornire supporto a protesi dentali
permanenti o rimovibili per ripristinare la funzione masticatoria.

Aspettative sulle prestazioni

La collocazione raccomandata del sistema di impianti Blue Sky Bio, LLC copre tutte le aree della bocca
per supportare una restaurazione dentale fissa o rimovibile. La durata prevista dell'impianto & superiore a
10 anni, anche se puo0 essere ridotta da fattori come il sovraccarico protesico, la chemioterapia o la
radioterapia. Una volta integrato, il rischio di fallimento dell'impianto diminuisce significativamente. Sono
fortemente consigliati controlli regolari e la manutenzione, inclusa la verifica della stabilita della protesi.

Cambiamenti delle prestazioni

| medici devono informare i pazienti su eventuali controindicazioni, effetti collaterali, precauzioni e
sull'importanza di consultare un professionista dentale qualificato in caso di cambiamenti nelle prestazioni
dell'impianto, come allentamento della protesi, infezioni, dolore o sintomi imprevisti.

In caso di problemi relativi ai farmaci, cambiamenti nell’alimentazione, igiene orale, effetti collaterali o
altre problematiche correlate all'intervento dentale, contattare il proprio medico.

Cura post-operatoria

Farmaci
Il chirurgo Le fornira o raccomandera farmaci per un efficace sollievo dal dolore.

Dieta

Dopo l'intervento chirurgico, € importante proteggere gli impianti evitando di disturbare I'area chirurgica. |
chirurghi raccomandano generalmente una dieta morbida per diverse settimane. Mantenere una buona
igiene orale &€ fondamentale per una guarigione ottimale.

Igiene Orale
Le persone con impianti devono adottare pratiche rigorose di igiene orale per tutta la vita. Cid garantisce

la salute dei tessuti gengivali intorno all'impianto e previene I'accumulo di placca sugli impianti, sui
componenti protesici e sui denti naturali. E essenziale seguire i consigli dei professionisti dentali per
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controlli di routine e pulizie professionali dopo il trattamento implantare. Consultare il proprio dentista per
indicazioni dettagliate e personalizzate sulla cura.

Possibili effetti collaterali

| sintomi temporanei possono includere dolore, gonfiore, difficolta nel linguaggio e inflammazione
gengivale. Problemi piu duraturi possono includere reazioni allergiche ai materiali dell'impianto o del
moncone, rottura o allentamento delle viti, infezioni che richiedono una revisione dell'impianto, danni ai
nervi con debolezza, intorpidimento o dolore persistenti, allentamento dell'impianto che richiede un
intervento di revisione, perforazione del seno, perforazione della placca labiale e linguale, e perdita ossea
che puo portare alla necessita di una revisione o rimozione dell'impianto.

Rischi residui e precauzioni

Il professionista € responsabile della selezione appropriata dei pazienti, della formazione e
dell'esperienza necessarie per il posizionamento e il restauro dell'impianto, oltre a fornire informazioni per
il consenso informato. Una tecnica errata pud portare al fallimento dell'impianto, a danni ai nervi o ai vasi
sanguigni, o a perdita ossea. | tassi di fallimento degli impianti aumentano quando sono collocati in ossa
irradiate a causa della fibrosi progressiva dei vasi e dei tessuti molli indotta dalla radioterapia, che
compromette la capacita di guarigione.

Sicurezza in RM

Anche se questi prodotti non sono stati testati specificamente per la sicurezza in RM, 'analisi della
letteratura indica che una scansione di un sistema di impianti Blue Sky Bio, LLC non presenta rischi
significativi in determinate condizioni ed & considerata compatibile con la RM (MR Conditionally Safe) nei
seguenti casi di scansione:

¢ Intensita del campo magnetico statico < 3 Tesla

e Gradienti di campo magnetico fino a 30 T/M (3000 G/cm)

o Eccitazione RF:
Polarizzazione circolare (CP) per tutti i punti di riferimento al di sopra dell'ombelico — nessuna
restrizione di eccitazione per i punti di riferimento al di sotto dell'ombelico

e Modalita operativa: modalita operativa normale nella zona di imaging consentita

e Tasso di assorbimento specifico (SAR) per il corpo intero di 2 W/kg

e SAR massimo per la testa: non valutato per i punti di riferimento nella zona della testa

e Durata della scansione: nessuna restrizione specifica dovuta al riscaldamento dell'impianto
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Traduzioni dei simboli della scheda dell'impianto

Nome del paziente o ID del paziente

Data dell'impianto

Nome e indirizzo dell'istituzione sanitaria o del fornitore che ha effettuato
l'impianto

Be 3 | =

aaal Nome e indirizzo del fabbricante

Sito web informativo per i pazienti

1=

Nome del dispositivo
LoT Numero di lotto/Codice del lotto
UDI in formato AIDC

A compatibilita condizionata alla RM

Fabbricante

Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048

T: 718-376-0422

E: Info@blueskybio.com
www.blueskybio.com
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Espaiiol (es)
Informacién para el Paciente — Tarjeta de Implante

Nombre y modelo del dispositivo
Sistema de Implantes Dentales Blue Sky Bio, LLC (El nombre y modelo especifico del implante utilizado
durante su procedimiento se encuentra en la tarjeta de implante que se le entregd después de la cirugia).

Caracteristicas del producto

El sistema de implantes Blue Sky Bio, LLC incluye una amplia gama de implantes, componentes
protésicos asociados, instrumentos y accesorios. Dentro de esta gama, el sistema de implantes Blue Sky
Bio, LLC ofrece varios disefios Unicos. Estos implantes estan disefiados para proporcionar soporte
inmediato a una protesis fija o removible en pacientes con pérdida total o parcial de dientes. Los
implantes y componentes protésicos de Blue Sky Bio, LLC estan fabricados con una aleacion de titanio
biocompatible y estan disponibles en diferentes longitudes y diametros para adaptarse a diversas
anatomias y necesidades dentales.

Propésito
El propésito principal del sistema de implantes Blue Sky Bio, LLC es proporcionar soporte para protesis
dentales permanentes o removibles para restaurar la funcién masticatoria.

Expectativas de rendimiento

Se recomienda la colocacion del sistema de implantes Blue Sky Bio, LLC en todas las areas de la boca
para dar soporte a una restauracion dental fija o removible. La vida util esperada del implante es superior
a 10 anos, aunque puede reducirse debido a factores como la sobrecarga de la prétesis, la quimioterapia
o la radioterapia. Una vez integrado, el riesgo de fallo del implante disminuye significativamente. Se
recomienda realizar evaluaciones regulares y un mantenimiento adecuado, incluida la verificacién del
ajuste de la protesis.

Cambios en el rendimiento

Los clinicos deben informar a los pacientes sobre las posibles contraindicaciones, efectos secundarios,
precauciones y la importancia de consultar a un profesional dental cualificado en caso de cambios en el
rendimiento del implante, como el aflojamiento de la prétesis, infecciones, dolor o sintomas inesperados.

Si experimenta problemas relacionados con la medicacion, cambios en la dieta, higiene bucal, efectos
adversos residuales u otros sintomas relacionados con el procedimiento dental, contacte a su clinico.

Cuidados posoperatorios
Medicamentos
Su cirujano le proporcionara o le recomendara medicamentos para aliviar eficazmente el dolor.

Dieta

Después de la cirugia, es importante proteger los implantes evitando perturbar el sitio quirurgico. Los
cirujanos suelen recomendar una dieta blanda durante varias semanas. Mantener una buena higiene
bucal es fundamental para una curacién 6ptima.

Higiene bucal
Las personas con implantes deben adoptar practicas rigurosas de higiene bucal durante toda su vida.

Esto asegura la salud de los tejidos gingivales alrededor del implante y previene la acumulacion de placa
en los implantes, los componentes protésicos y los dientes naturales. Es esencial seguir los consejos de
los profesionales dentales sobre los controles de rutina y las limpiezas profesionales después del
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tratamiento con implantes. Consulte a su profesional dental para obtener instrucciones personalizadas y
detalladas sobre el cuidado.

Posibles efectos adversos

Los sintomas temporales pueden incluir dolor, hinchazén, dificultades para hablar e inflamacion de las
encias. Los problemas mas duraderos pueden incluir reacciones alérgicas a los materiales del implante o
del pilar, fracturas o aflojamiento del pilar, aflojamiento de los tornillos, infecciones que requieren una
revision del implante, dafio nervioso que cause debilidad, entumecimiento o dolor persistente,
aflojamiento del implante que necesita cirugia de revision, perforacion de senos paranasales, perforacion
de la placa lingual o labial, asi como pérdida ésea que podria llevar a la necesidad de una revision o
extraccion del implante.

Riesgos residuales y precauciones

El profesional es responsable de seleccionar a los pacientes adecuados, poseer la formacién y
experiencia necesarias para la colocacion y restauracion del implante, asi como de proporcionar
informacion para el consentimiento informado. Una técnica incorrecta puede resultar en el fallo del
implante, dafio a los nervios o a los vasos sanguineos, o pérdida 6sea. La tasa de fallos de los implantes
aumenta cuando se colocan en huesos irradiados debido a la fibrosis progresiva de los vasos y tejidos
blandos inducida por la radioterapia, lo que afecta la capacidad de curacion.

Seguridad con las resonancias magnéticas (MRI)

Aunque estos productos no han sido sometidos a pruebas especificas de seguridad con las MRI, un
analisis de la literatura indica que la exploracion de un sistema de implantes Blue Sky Bio, LLC no
presenta riesgos significativos en determinadas condiciones y se considera "condicionalmente seguro
para MRI" bajo las siguientes condiciones de exploracion:

¢ Intensidad de campo magnético estatico < 3 tesla

e Gradientes de campo magnético hasta 30 T/m (3000 G/cm)

e Excitacién RF:
Polarizacion circular (CP) para todas las areas por encima del ombligo — sin restricciones de
excitacién para areas por debajo del ombligo

e Modo de operacién: Modo normal de operacion en la zona de imagen permitida

o Tasa de absorcion especifica (SAR) para el cuerpo completo de 2 W/kg

e SAR maxima para la cabeza: no evaluada para referencias en la cabeza

e Duracion de la exploracion: sin restricciones especificas debidas al calentamiento del implante
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Traducciones de los simbolos de la tarjeta de implante

Inl? Nombre del paciente o ID del paciente

Nombre y direccién de la institucion sanitaria o proveedor que realizé la

l@ Fecha de implantacion
o+
N

implantacion
aaal Nombre y direccion del fabricante
Sitio web de informacion para los pacientes

Nombre del dispositivo

LoT Numero de lote / Codigo de lote

UDI en formato AIDC

RM condicional

Fabricante

Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive

Libertyville, IL 60048

T: 718-376-0422

C. eléct.: Info@blueskybio.com
www.blueskybio.com
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Svenska (sv)
Patientinformation — Implantatkort

Enhetens namn och modell
Blue Sky Bio, LLC:s tandimplantatsystem (Det specifika namnet och modellen pa det implantat som
anvandes vid din operation finns pa det implantatkort som du fick efter operationen.)

Produktfunktioner

Blue Sky Bio, LLC:s implantatsystem omfattar ett brett sortiment av implantat, tillhérande
proteskomponenter, instrument och tillbehér. Inom detta sortiment erbjuds Blue Sky Bio, LLC:s
implantatsystem i flera unika konstruktioner. Dessa implantat &r utformade for att ge omedelbart stod till
en fast eller avtagbar protes hos patienter med fullstandig eller delvis tandférlust. Blue Sky Bio, LLC-
implantaten och -proteskomponenterna ar tillverkade av en biokompatibel titanlegering och finns i olika
langder och diametrar for att passa olika patienters anatomiska behov och tandproblem.

Syfte
Huvudsyftet med Blue Sky Bio, LLC:s implantatsystem ar att ge stdd till permanenta eller avtagbara
tandproteser for att aterstélla tuggfunktionen.

Forviantad prestanda

Blue Sky Bio, LLC:s implantatsystem kan placeras var som helst i munnen till stdd for en fast eller
avtagbar tandrestaurering. Implantatets férvantade livslangd ar mer an 10 ar, men den kan férkortas av
t.ex. Overbelastning av protesen, kemoterapi eller stralbehandling. Nar implantatet val ar integrerat
minskar risken for implantatfel avsevart. Regelbundna kontroller och regelbundet underhall, inklusive
kontroll av hur protesen sitter, rekommenderas starkt.

Forandrad prestanda

Kliniker maste informera patienter om potentiella kontraindikationer, biverkningar och
forsiktighetsatgarder samt om vikten av att kontakta en kvalificerad tandlakare om implantatets prestanda
forandras, till exempel om protesen sitter 16st, vid infektion, smarta eller ovantade symtom.

Om du upplever problem med medicinering, kostférandringar, munhygien, biverkningar eller andra fragor
som du anser har samband med din tandoperation ska du kontakta din kliniker.

Postoperativ vard
Lakemedel
Din kirurg kommer att forse dig med eller rekommendera lakemedel for att effektivt lindra smartan.

Kost

Efter operationen ar det viktigt att skydda implantaten genom att undvika att stéra operationsomradet.
Kirurger rekommenderar vanligtvis mjuk kost under flera veckor. God munhygien ar avgérande foér optimal
l&kning.

Munhygien
Personer med implantat bor tillampa noggranna och livslanga rutiner for munhygien. Detta sakerstaller att

vavnaderna runt implantatet forblir friska och férhindrar plackbildning runt implantaten,
proteskomponenterna och de naturliga tanderna. Det ar viktigt att félja rad fran tandvardspersonal
gallande regelbundna kontroller och professionell rengéring efter implantatbehandling. Kontakta din
tandlakare for individuella och detaljerade skotselrad.
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Majliga biverkningar

Tillfalliga symtom kan inkludera smarta, svullnad, svarigheter att tala och inflammation i tandkottet. Mer
langvariga problem kan innefatta allergiska reaktioner mot implantat- eller distansmaterial, trasiga
implantat eller distansmaterial, skruvar som lossnat, infektioner som kraver kontroll av implantatet,
nervskador som orsakar kvarstdende svaghet, domningar eller smarta, implantat som lossnar och som
kraver ny operation, sinusperforation, perforation i lapp eller tunga samt forlust av benvavnad som
eventuellt kan leda till kontroll eller borttagning.

Kvarstaende risker och forsiktighetsatgarder

Behandlande lakare ar ansvarig for att valja ratt patienter, ha tillracklig utbildning och erfarenhet av
implantatplacering och restaurering samt for att forse patienten med nédvandig information fér informerat
samtycke. Felaktig teknik kan leda till implantatfel, nerv- eller karlskador eller forlust av benvavnad.
Risken for implantatfel 6kar vid placering i bestralat ben pa grund av progressiv fibros av karl och
mjukvavnad som orsakats av stralbehandlingen, vilket férsamrar Iakningsférmagan.

Sakerhet vid magnetresonansavbildning (MRI)

Aven om dessa produkter inte har testats specifikt for att vara sékra vid magnetresonansavbildning visar
en litteraturdversikt att en MRI-skanning av Blue Sky Bio, LLC:s implantatsystem inte innebar nagra
betydande risker under specifika férhallanden och anses vara "MR-villkorat sékert” under féljande
skanningsforhallanden:

e Statisk magnetfaltstyrka < 3 Tesla

e Magnetfaltgradienter upp till 30T/M (3 000 G/cm)

o RF-excitation:
Cirkulart polariserad (CP) for alla omraden ovanfér naveln — inga restriktioner for excitation i
omraden under naveln

e Driftslage: normalt driftslage inom det tillatna avbildningsomradet

e Helkropps-specifik absorptionshastighet (SAR) pa 2 W/kg

e Maximal SAR for huvudet: ej utvarderad for huvudomradet

e Skanningstid: inga specifika begransningar pa grund av implantatuppvarmning
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Forklaring av symbolerna pa implantatkortet

Inl? Patientens namn eller patient-ID

Namn pa och adress till den vardinstitution eller den vardgivare som utférde
implantationen

l@ Datum fér implantation
o+
(3]

aaal Namn pa och adress till tillverkaren

Informationswebbplats fér patienter

Enhetens namn

Lot Partinummer/Batchkod

UDI i AIDC-format

MR villkorlig

Tillverkare

Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048

T: 718-376-0422

E: Info@blueskybio.com
www.blueskybio.com
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Turkge (tr)
Hasta Bilgilendirme — implant Karti

Cihazin Adi ve Modeli
Blue Sky Bio, LLC Dis implant Sistemi (Ameliyatiniz sirasinda kullanilan implant(lar)in adi ve modeli,
ameliyat sonrasi size verilen implant kartinda belirtilmistir.)

Uriin Ozellikleri

Blue Sky Bio, LLC implant Sistemi, gesitli implantlar, ilgili protez parcalari, alet ve aksesuarlari iceren
genis bir (iriin yelpazesine sahiptir. Bu kapsamda, Blue Sky Bio, LLC Iimplant sistemi birkag benzersiz
tasarim sunmaktadir.Bu implantlar, tam veya kismi dis kaybi yasayan hastalarda hizl bir sekilde sabit
veya hareketli protez desteg@i saglamak igin tasarlanmistir. Blue Sky Bio, LLC implantlari ve protez
bilesenleri biyouyumlu bir titanyum alasimindan Uretilmistir ve farkli hasta anatomilerine ve dis
eksikliklerine uyum saglamak igin ¢esitli uzunluk ve gaplarda mevcuttur.

Amag
Blue Sky Bio, LLC implant Sisteminin temel amaci, kalici veya hareketli dis protezlerini destekleyerek
cigneme fonksiyonunu yeniden kazandirmaktir.

Performans Beklentileri

Blue Sky Bio, LLC implant Sisteminin, sabit veya hareketli dis restorasyonunu desteklemek amaciyla
agizdaki tim bolgelerde uygulanmasi énerilir. implantin éngérilen kullanim émrii 10 yildan fazladir;
ancak protez asiri yiklemesi, kemoterapi veya radyoterapi gibi faktérler nedeniyle bu sire kisalabilir.
implant entegre olduktan sonra, implant basarisizlik riski 5nemli élgiide azalir. Protezin uyumunu kontrol
etmek de dahil olmak tzere, dizenli degerlendirmeler ve bakim iglemleri siddetle tavsiye edilir.

Performansta Degisiklikler

Klinisyenler, olasi kontrendikasyonlar, yan etkiler, 6nlemler ve implant performansinda degisiklikler olmasi
durumunda (Ornegin; protezde gevseme, enfeksiyon, adri veya beklenmedik semptomlar gibi) bir dig
hekimiyle iletisime gegmenin 6nemi konusunda hastalari bilgilendirmelidir.

ilag kullanimi, diyet degisiklikleri, agiz hijyeni, olumsuz yan etkiler, kalici yan etkiler veya dis tedavinizle
ilgili bagka sorunlar yasiyorsaniz klinisyeninizle iletisime gegin.

Ameliyat Sonrasi Bakim

llac Kullanimi
Cerrahiniz, agriyi etkili bir sekilde hafifletmek icin size ilag temin edecekveya 6nerecektir.

Diyet

Ameliyat sonrasi, cerrahi bdlgeyi rahatsiz etmekten kaginarak implantlari korumak biyik 6nem
tasimaktadir. Cerrahlar genellikle birkag hafta boyunca yumusak diyet uygulamanizi énerir. lyilesmenin en
iyi sekilde gerceklesmesi icin agiz hijyeninin iyi bir sekilde korunmasi kritik 5neme sahiptir.

Adiz Hijyeni

implant sahibi kisiler dmiir boyu siki ve titiz bir sekilde agiz hijyeni uygulamaya dzen géstermelidir.. Bu,
implant ¢cevresindeki dis eti dokularinin saglkli kalmasini, implantlar ve ilgili protez bilesenleriyle dogal
disler etrafinda plak birikiminin énlenmesini saglarr. implant tedavisinden sonra diizenli kontroller
yaptirmak ve profesyonel temizlik konusunda dis hekiminizin tavsiyelerini takip etmek elzemdir..
Kisisellestirilmis ve ayrintil bakim talimatlari igin dis hekiminize danisin.

Page 19 of 27 BS-LS-IFU-05 Ver 3-2025-08



Olasi Yan Etkiler

Gegici semptomlar arasinda agri, sislik, konusma zorluklari ve dis eti iltihabi yer alabilir. Daha kalici
sorunlar ise implant veya abutment malzemelerine kargi alerjik reaksiyonlar, implant veya abutment
kirilmasi, vida gevsemesi, implant revizyonu gerektiren enfeksiyonlar, sinir hasarina baglh devam
edengiigsuzlik, uyusukluk veya agri, revizyon ameliyati gerektirebilecek implant gevsemesi, sinls
perforasyonu, labial ve lingual plak perforasyonu ve revizyon veya gikartma gerektirebilecek kemik
kaybini igerebilir.

Artik Riskler ve Onlemler

Hekim, uygun hasta secimi, yeterli egitim, implant yerlestirme ve restorasyon konusundaki deneyim ve
hastaya aydinlatiimis onam bilgilerini saglama sorumlulugunu tasir. Yanhs ve hatali teknik, implantin
basarisiz olmasina, sinir veya damar hasarina ya da kemik kaybina yol agabilir. Radyoterapi nedeniyle
Isinlanan kemikte yer alan implantlarin basarisizlik orani artar, ¢linki radyoterapi ilerleyici yumusak
doku/damar fibrozisini tetikleyerek iyilesme kapasitesini azaltir.

MRI Giivenligi

Bu drtnler MRI glvenligi agisindan 6zel olarak test edilmemis olmasina ragmen, literatir analizi Blue Sky
Bio, LLC implant Sisteminin belirli kosullar altinda taranmasinin énemli riskler tagimadigini
gOstermektedir ve asagdidaki tarama kosullarinda “MRI Sartli Givenli” olarak kabul edilmektedir:

e Statik manyetik alan guicti < 3 Tesla

e Manyetik alan gradyanlari 30T/M (3000G/cm) seviyesine kadar

e RF Uyarimi:
Gobek deliginin (umbilikus) Gstindeki tum bolgeler icin Dairesel Polarize (CP) — gébek
deliginin altindaki bdlgelerde uyarim kisitlamasi yok

e Calisma Modu: izin verilen gériintiileme bélgesinde Normal Calisma Modu

e TUm vicut icin spesifik emilim orani (SAR) 2 W/kg

e Bas icin maksimum SAR: Bas bdlgesi icin degerlendiriimemistir

e Tarama Siiresi: implant isinmasina bagh belirli bir kisitiama yoktur
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implant Karti Sembollerinin Gevirileri

Inl? Hasta Adi veya Hasta Kimlik Numarasi

l@ implantasyon Tarihi
o+
(3]

implantasyonu gerceklestiren saglik kurumu veya saglayicinin adi ve adresi

asal Ureticinin adi ve adresi

Hastalar igin bilgilendirme web sitesi

Cihazin Adi

LoT Parti Numarasi / Seri Kodu

AIDC formatinda UDI

MR Kosullu

Uretici

Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048

T: 718-376-0422

E: Info@blueskybio.com
www.blueskybio.com

Page 21 of 27 BS-LS-IFU-05 Ver 3-2025-08


http://www.blueskybio.com/

EAAnvika (el)
NMAnpo@opisg yia Tov acBevil — KApTa EMPUTEUPATOG

‘Ovopa kol HovTéAO TEXVOAOYIKOU TTPOIOVTOG

2U0TNPa 000VTIKWY £uQuUTEUPATWY Blue Sky Bio, LLC (To ouykeKkpIpéVvo Gvoua KAl TO JOVTEAO TOU(TWV)
EMQUTEUPATOG(UATWY) TTOU XPNoIuoTToInOnke(av) katd Tn dladikacia oTnv oTroia UTTORANBRAKaTE
avaypdg@ovTal aTNV KAPTA EUPUTEUPATOG TTOU 0ag d6ONKe PETA TNV eTTEURAGCN).

XapaKTNPIOTIKA TTPOIOVTOG

To oUoTnua gu@uTeuddTWy TNG Blue Sky Bio, LLC trepIAapBavel pia TTOIKIAIQ EQUTEUPATWY, CUVAPUIV
TTPOOBETIKWV eEAPTNUATWY, EpYAALiwV Kal EapTNUATWY. TN o€ipd auTr|, TO cUCTNNA EUQUTEUPATWY Blue
Sky Bio, LLC mrpoo@épel didpopa povadikd axédia. AuTa Ta EPQUTEUPATA £XOUV OXEDIAOTEI YIa TNV AUEDN
uttooTAPIEN piag oTaBepAG 1 KIvRTAG TTPOBeoNG o€ aoBeveig pe TTANPN ) HEPIKT aTTWAEI dovTiwy. Ta
eQ@uTEUATA Kal Ta TTPOoBEeTIKA pépn TG Blue Sky Bio, LLC kataokeuadlovTal atréd Bloouufard Kpaua
TITaviou Kai diaTiBevTal o€ diId@opa PAKN Kal SIAPETPOUG VIO VA KOAUTITOUV TIG SIAQOPETIKEG AVATOUIES Kal
00OVTIKEG EAAEIYPEIG TWV AGOEVWV..

2KOTOg
O kUpI0G OKOTTOG TOU CUCTANATOG EUPUTEUNATWY Blue Sky Bio, LLC €ival va TTapéxel uTTooTAPIEN YIa
MOVIUEG A KIVNTEG OBOVTIKEG TTPOBETEIS YIa TNV ATTOKATACTACT TNG AEITOUpyiag Tng pdonong.

Avapevopevn amrédoon

H ouvioTwpevn ToT08£TNON TOU CUCTANATOG ENPUTEUNATWY Blue Sky Bio, LLC trepiAappdvel OAeg Tig
TTEPIOXEG TOU OTOUATOG VIO TNV UTTOOTAPIEN MIOG aTaBePNG ) aaipoUpevng 0odovTIKAG atrokatdoTaong. H
avapevouevn didpkela (WG Tou eppuTelpaTog utrepPaivel Ta 10 €Tn, av Kal uTTopei va PeIwBei Adyw
TTApayovTwy OTTWG N UTTEPQPOPTION TNG TTPOBEaNG, N xNUeloBepaTreia A N akTivoBepatreia. MeTd Tnv
EVOWUATWOT TOU EUOUTEUPATOG, O KiVOUVOG A0TOXIOG YEIWVETAI CNUAVTIKA. ZUVIOTWVTAI IDIAITEPA TAKTIKEG
agloAoynoeIg Kal guvThpnaon, GUPTIEPIAaUBavouEVNG TNG €TTIRERAIWONG TNG CWOTAG EQAPUOYAS TNG
TPdOeang.

MetaBoAég Tng arédoong

O1 kKAIVIKOi 0d0VTiaTpOoIl TIPETTEI VA EVNEPWVOUV TOUG a0BEVEIG yia TTIBavEG avTevOEiEElg, aveTTIOUUNTESG
EVEPYEIEG, TIPOPUAGEEIG, KABWG Kal yIa TN ONPAgia TNG ETTIKOIVWVIAG PE £CEIBIKEUPEVO 0DOVTIATPO AV
UTTAPXOUV UETAROAEG OTNV aTTddOCT TOU EPPUTEUPATOG, OTTWG XaAdpwan TnG TTPdBeang, WOAuvaon, TTOVOG
f aTTPOCOOKNTA CUUTITWHATA.

Edv avTigyeTwTTideTe TTPORAARUATA PE TN QAPPAKEUTIKA aywyHr, TIG SIATPOPIKEG AAAAYEG, TNV GTOUATIKN
uyI€Ivh, aveTTIOUUNTO CUPBAVTA, UTTOAEIMPATIKEG QVETTIBUUNTEG EVEPYEIEG 1] OTIONTTOTE AGAAO TTOU GUVOEETAI
ME TNV odovTiaTpikr dladikacoia oTnv otroia UTTOBANBRKATE, ETTIKOIVWVAOTE PE TOV KAIVIKG 0d0VTIaTPO TTOU
0aG TTOPAKOAOUBEI.

MeTeyxeipnTik @povTida

PapUAKEUTIKN aywyn

O xeipoupyog oag Ba oag Tapéxel A Ba 0ag CUOTATEI PAPUAKEUTIK) AyWYr] YIa TNV ATTOTEAECUATIKI
avakou@ion Tou TTévou.

Alatpoon
Metd Tnv emépBaon, gival TTOAU GNUAvTIKO va TTPOCTATEUETE TA EPOUTEUUATA ATTOPEUYOVTAS VA

dlatapagerte To anueio TNG eméuRaong. O1 xeipoupyoi cuvABWS CUVIOTOUV PAAAKEG TPOYPEG VIO APKETEG
eBdopadeg. H opBr oTopaTikr uyiElvh gival Kpioiun yia Tnv KAAUTEPN ETTOUAWOT).
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2TOUQTIKI UYIEIVA

Ta dTopa pe euQUTEVPATA TTPETTEI VA UIOBETOUV KATA TTPOTEPAIOTNTA TTPOKTIKEG OXOAACTIKI G OTOUATIKAG
uyIEIVAG yIa 6An Toug Tn {wr). AuTd e€aa@aAilel TNV uyeia TwV I0TWV TwV OUAWY YUpw atrd TO EUPUTEUUA
KQlI ATTOTPETTEI TN CUCCWPEUCT TTAAKAG YUPpW aTTO TA EPPUTEUUATA, TA TTPOBETIKE péPN, KABWGS Kal Ta
QUOIKA d6vTIa. Eival onuavTiké va akoAouBeiTe TIG 0dnyieg Twv 0OOVTIATPWY OXETIKA WE TIG TAKTIKEG
€€ETAOEIG KAl TOV ETTAYYEAUOATIKO KOBAPIOUO YETA TN BepaTTeia he EUPUTEUPATA. ZUNPBOUAEUTEITE TOV
o0ovTiaTPd 0aG yia eEATOUIKEUPEVEG, AETITOUEPEIG 0dNYiEG PPOVTIOAG.

MOBavég avetiBUUNTEG EVEPYEIEG

270 TTPOCWPIVA CUUTITWHATA EVOEXETAI VO OUYKATOAEYOVTaI TTGVOG, 0idNua, BUOKOAIEG aTAV OpIAia Kal
@Agypovr Twv oUAwv. Mo coBapd TrpoBAfuaTa ptropei va gival aAAePYIKES avTIOPATEIG OTA UAIKA TOU
EMQUTEUPATOG 1 TOU KOAOBWHATOG, Bpalcon Tou ePPUTEUPATOC 1) TOU KOAOBWHATOG, Bpalaon i xaAdpwon
Twv BIdWYV, AoIWEEIG TTOU aTTaITOUV avaBewpnon Tou EPQUTEUNATOG, BAGRN aTa veUpa TTOU TTPOKAAEI
TTapareTapévn aduvayia, goudlaoua ) TTOvo, XaAdpwon Tou EPPUTEUPATOS TTOU aTTAITEl avaBewpnon Tou
EMQUTEUUATOG, OIGTPNAN TWV IYUOPEiWY, SIATPNON TWV XEIAEWV KAl TOU YAWOOIKOU TTETAAOU Kal OTTWAEIN
00TIKAG NAJOG TTOU EVOEXETAI VO 0BNYNROEI 0€ avabewpnaon 1 aQaipean Tou EUPUTEUPATOG.

Y1roAeimrépevol Kivduvol Kal Trpo@QUAAEEIg

O odovTiaTpog @épel TNV €uBUVN yia TNV KATGAANAN €TTIAOYH TWV aoBevVWYV, TNV ETTAPKK EKTTAi®EUON, THV
KATOXN EUTTEIPIAG OTNV ATTOKATACTACT UE TOTTOBETNON EPPUTEUNATWY, KABWG KAl TNV TTAPOXN
TTANPOPOPIWY YIa ouvaiveon KATOTTIV evnuépwong. H e@appoyr) AavBaouévng TEXVIKAG UTTOPED va
00nynRoel o€ aoToyia Tou euPuTEUNATOG, BAARES OTa veUpa/ayyeia 1] atrwAgia oaTou. Ta TTOOOGTA ACTOXIAG
TWV EPPUTEUPATWV auédvovTal 6Tav TOTTOBETOUVTAI O€ AKTIVOBOANUEVO 00TO, Adyw TNG TTPOOBEUTIKNG
ivlong Twv ayyeEiwyv Kal Twv JOAAKWY I0TWV TTOU TTPOKAAEITAI aTTd TNV OKTIVOBEPATTEIQ, JEIWVOVTAG TNV
IKavVOTNTA £TTOUAWONG.

Ao@dAeia o€ TepIBAAAOV payvnTikoU cuvtoviouou (MRI)

MapdT Ta TTPoIdVTa AuTd eV £XOUV DOKIMAOTEI EI0IKA YIO TRV AOPAAEIQ O€ TTEPIBAAAOV HayvNnTIKOU
ouvTtoviopou (MRI), n avaAuon Tng BiBAIoypa@iag uttodeIkvUEl OTI N OCAPWAON EVOG GUCTAUATOS
egouTeupdTwy Blue Sky Bio, LLC dev gvéxel onuavTikoUg KIVOUVOUG UTTO GUYKEKPIPEVEG OUVONKEG Kal
Bewpeital «aoPaAEG yia xprion o€ TTEPIBAAAOV JayvnTIKOU GUVTOVIOUOU UTTO OPOUGY OTIG TTAPAKATW
ouvlnkeg odpwong:

e ’'Evrtaon otaTtikoU pyayvnTikou Trediou < 3 Tesla

o AiapBaBpioceig payvntikou trediou £wg 30 T/M (3000 G/cm)

o Akyepon padiooUXVOTATWV:
KukAika TToAwpévn (CP) yia 6Aa Ta opdonua uynAdtepa atrd tov op@alsd. Kavévag
TTEPIOPICHUOG DIEYEPONG VI OAA TA 0POCNUA XAUNAOTEPA ATTO TOV OUPAAD

e Tpodtog Aeimoupyiag: Kavovikog TpOTTog AsiToupyiag eviog TNG EMITPETTONEVNG {WvNG ATTEIKOVIONG

e PuBudg 1dikng atmoppoéenaong (SAR) yia 6Ao 1o cwpa: 2 W/kg

o MéyioTog SAR Ke@aAng: Aev agloAoyrnBnke yia To 0opdCNHUO TNG KEPAANG

e Aidpkeia oGpwong: Asv UTTAPXOUV GUYKEKPIPEVOI TTEPIOPITUOIO Adyw BEpuavong Tou

EMQUTEUPATOG
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MeTa@pdoeig TwV CUHNBOAWY TG KAPTAG EUPUTEUHATOG

Inl? Ovoua A avayvwpioTIKé acBevoug

Emwvupia kal 81e08uvon Tou 1I6pUPATOG UYEIOVOUIKNG TTEPIBaAYWNG/TOU
TTapOXOU TTOU TTPAYUATOTTOINCE TNV EUPUTEUCT

l@ Huepopnvia epguTteuong
o+
N

aaal Emwvupia kar d1e0Buvaon TOu KATAOKEUAOTN

|OTOTOTIOC TIANPOPOPIGIV YIA TOUC GOBEVEIC

‘Ovopa TG GUOKEUNRS

Lot Ap1Bp6g TTapTidag/Kwdikdg TrapTidag

UDI o€ popon AIDC

MR uTTé 6poug

KoTaoOKEUAOTAG

Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048

T: 718-376-0422

E: Info@blueskybio.com
www.blueskybio.com
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Portugués (pt)
Informagoes para o Paciente — Cartao do Implante

Nome e Modelo do Dispositivo

Sistema de Implantes Dentarios Blue Sky Bio, LLC (O nome e modelo especifico do(s) implante(s)
utilizado(s) durante o seu procedimento esta localizado no cartdo do implante que Ihe foi entregue apos a
cirurgia.)

Caracteristicas do Produto

O sistema de implantes da Blue Sky Bio, LLC inclui uma ampla gama de implantes, componentes
protéticos associados, instrumentos e acessoérios. Dentro desta gama, o sistema de implantes Blue Sky
Bio, LLC oferece varios designs exclusivos. Estes implantes s&o projetados para fornecer suporte
imediato a uma protese fixa ou removivel em pacientes com perda total ou parcial de dentes. Os
implantes e os componentes protéticos séo fabricados numa liga de titdnio biocompativel e estao
disponiveis em diferentes comprimentos e diametros para se adaptarem a varias anatomias e
deficiéncias dentérias.

Propésito
O objetivo principal do sistema de implantes Blue Sky Bio, LLC é oferecer suporte a préteses dentarias
permanentes ou removiveis, restaurando a fungdo de mastigacao.

Expetativas de Desempenho

A colocagao recomendada do sistema de implantes Blue Sky Bio, LLC abrange todas as areas da boca
para suportar uma restauragao dentéria fixa ou removivel. A vida util esperada do implante é superior a
10 anos, embora possa ser reduzida por fatores como sobrecarga da prétese, quimioterapia ou
radioterapia. Uma vez integrado, o risco de falha do implante diminui significativamente. Recomenda-se
a realizagdo de avaliagbes regulares e manutengao, incluindo a verificagdo do ajuste da prétese.

Alteragcées no Desempenho

Os clinicos devem informar os pacientes sobre possiveis contraindicagoes, efeitos colaterais,
precaugdes e a importancia de consultar um profissional dentario qualificado em caso de alteragdes no
desempenho do implante, como afrouxamento da prétese, infe¢des, dor ou sintomas inesperados.

Se tiver problemas relacionados a medicamentos, mudangas na dieta, higiene bucal ou efeitos adversos
relacionados ao procedimento dentario, entre em contacto com o seu clinico.

Cuidados Po6s-Operatorios

Medicacéo
O seu cirurgido fornecera ou recomendara medicamentos para o alivio eficaz da dor.

Dieta

Apoés a cirurgia, € importante proteger os implantes evitando interferir no local da cirurgia. Os cirurgibes
geralmente recomendam uma dieta suave durante varias semanas. A manuteng¢do de uma boa higiene
bucal é essencial para uma recuperagao otimizada.

Higiene Bucal
As pessoas com implantes devem adotar praticas rigorosas de higiene bucal ao longo da vida. Isso

garante a saude dos tecidos gengivais ao redor do implante e previne o acumulo de placa nos implantes,
nos componentes protéticos e nos dentes naturais. E essencial seguir as orientacdes dos profissionais
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dentarios sobre exames de rotina e limpezas profissionais apos o tratamento com implantes. Consulte o
seu dentista para obter recomendacgdes personalizadas e detalhadas sobre os cuidados.

Possiveis Efeitos Adversos

Os sintomas temporarios podem incluir dor, inchaco, dificuldades na fala e inflamacao gengival.
Problemas mais duradouros podem incluir reagdes alérgicas aos materiais do implante ou do pilar,
fraturas ou afrouxamento dos parafusos, infegdes que exijam revisdo do implante, danos nos nervos que
causem fraqueza, dorméncia ou dor persistente, além de perda 6ssea que pode levar a necessidade de
revisao ou remogao do implante.

Riscos Residuais e Precaugoes

O profissional é responsavel pela selecdo adequada dos pacientes, pela formagao e experiéncia
necessarias para a colocagao e restauragéo do implante, bem como por fornecer informagdes sobre
consentimento informado. Uma técnica inadequada pode resultar na falha do implante, danos nos nervos
ou vasos sanguineos, ou perda éssea. As taxas de falha dos implantes aumentam quando colocados em
ossos irradiados devido a fibrose progressiva dos vasos e tecidos moles induzida pela radioterapia,
comprometendo a capacidade de cicatrizagao.

Seguranga em Ressonancia Magnética (RM)

Embora esses produtos nao tenham sido especificamente testados para seguranga em ressonancia
magnética (RM), uma analise da literatura indica que a realizagdo de uma ressonancia num sistema de
implantes Blue Sky Bio, LLC n&o apresenta riscos significativos sob determinadas condicdes e é
considerada “condicionalmente segura para RM” nas seguintes condi¢cbes de digitalizagao:

¢ Intensidade de campo magnético estatico < 3 Tesla

e Gradientes de campo magnético de até 30 T/M (3000 G/cm)

o Excitagdo RF:
Polarizagao circular (CP) para todas as areas acima do umbigo — sem restrigcdes de
excitagao para areas abaixo do umbigo

e Modo de operagdo: modo normal de operagao na zona de imagem permitida

o Taxa de absorgéao especifica (SAR) para o corpo inteiro de 2 W/kg

e SAR maximo para a cabega: ndo avaliado para referéncia na area da cabeca

e Duracgédo da digitalizagdo: sem restricdes especificas devido ao aquecimento do implante
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Tradugdes dos Simbolos da Carta de Implante

Inl? Nome do paciente ou ID do paciente

Nome e morada da instituicdo de saude ou do prestador que realizou a
implantagéo

l@ Data de implantagéo
o+
N

aaal Nome e morada do fabricante

Nome do dispositivo

Numero do dispositivo

LoT Numero do lote / Codigo do lote

UDI em formato AIDC

RM condicional

Fabricante

Blue Sky Bio, LLC

800 Liberty Drive
Libertyville, IL 60048

T: 718-376-0422

E: Info@blueskybio.com
www.blueskybio.com
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