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Zutreffend auf die Firmen Ja Nein
bredent GmbH & Co. KG L] X
bredent medical GmbH & Co. KG X L]

Lieber Patient,

mit Ihrer Entscheidung fur das SKY Implantatsystem von bredent medical (einmalige Re-
gistrierungsnummer (SRN) des Herstellers DE-MF-000008125) haben Sie eine ausge-
zeichnete Wahl getroffen. Das SKY Implantatsystem besteht aus dem Implantat selbst,
das in den Kieferknochen einheilt. Zudem einem Aufbau, welcher im Implantat verschraubt
und auf dem die prothetische Versorgung befestigt wird. Fir die unterschiedlichen klini-
schen Anforderungen, bietet bredent medical verschiedene Implantatsysteme an, die im
Implantatausweis konkret beschrieben werden. Die bewahrten Produkte von bredent me-
dical in der Implantologie und der Prothetik sind das Resultat eigener Herstellung in
Deutschland. Jahrzehntelange Forschung, das Uber 50 Jahre erworbene Wissen und der
standige Dialog mit Zahnarzten und Zahntechnikern flossen mit in die Entwicklung ein. Die
Produkte von bredent medical werden klinisch und wissenschaftlich von Universitaten auf
Herz und Nieren gepruft. Deshalb zeichnet sich das SKY Implantatsystem durch seine ho-
he Qualitat und Prazision ,Made in Germany*“ aus und unterliegt einem nach DIN EN ISO
13485 zertifizierten Qualitdtsmanagementsystem. Bei den Zahnimplantaten handelt es sich
um ein Medizinprodukt der Klasse llIb. Mit diesen Produkten werden die Kaufunktion, die
soziale sowie die phonetische Funktion der Zahne wiederhergestellt. Der klinische Erfolg
und die damit verbundene Sicherheit sind mit weit Gber einer Million erfolgreich eingesetz-
ten Implantaten belegt und in wissenschaftlichen Dokumentationen seit 2002 regelméaliig
positiv bewertet. bredent medical bietet eine lebenslange Garantie auf SKY Implantate mit
Original SKY-Prothetik-Aufbauteilen. Daneben stellt bredent medical sicher, dass die er-
forderlichen Teile fur die Erhaltung und Nachsorge eines SKY Implantats fir viele Jahre
verfugbar bleiben. Wir wiinschen Ihnen viel Freude mit Ihrer implantologischen Versorgung
und lhrer wiedererlangten Lebensqualitat.

Nachfolgend erhalten Sie wichtige Informationen zur sicheren Handhabung und Pflege zu
Implantaten und Abutments. Bitte lesen Sie diese sorgfaltig durch.

Implantatausweis und Patientenpass

Die Angaben zur Identifizierung des Produkts einschlie3lich des Produktnamens, der Se-
riennummer oder der Losnummer, der einmaligen Produktkennung UDI (Unique Device
Identifier), der Referenznummer sowie der Anschrift und der Website des Herstellers ist
auf dem Implantatausweis zu finden.

Diese Implantatausweise (kleiner Aufkleber) werden jedem Implantat mitgeliefert und kon-
nen in den daflr vorhergesehenen Patientenausweis (International Implant Card) einge-
klebt werden. Somit hat ihr behandelnder Arzt und Zahntechniker einen guten Uberblick,
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welche Produkte bei Ihnen bereits eingesetzt wurden. Dies ist insbesondere auch beim
Wechsel des Zahnarztes von grof3er Wichtigkeit.

Erlauterung der Symbolik auf dem Implantat- bzw. Patientenausweis.

@ f? Patientenname
® S Gesundheitseinrichtung (Behandelnder Arzt/Praxis)

|@ Implantationsdatum

|E Webseite mit Informationen fur Patienten
AN

M D Medical Device - Medizinprodukt
Seriennummer
SN
Charge
LOT
Unigue Device Identifier - Einmalige Produktkennung
uUDI

I Hersteller

Bitte fragen Sie aktiv bei Inrem Zahnarzt nach dem Patientenpass, dieser ist verpflichtet
Ihnen diesen auszuhandigen.

Hinweise zur Einheilung:

Bitte beachten Sie folgende Hinweise zur Forderung der Einheilung nach dem Ein-
griff, soweit Sie von lhrem Zahnarzt keine spezielle Empfehlung erhalten haben.

1. Essen und trinken Sie nicht, bevor die ortliche Betaubung abgeklungen ist. Sie kdnnten
sich sonst unbemerkt in die Wange beiRen.

2. Da lhre Reaktionsfahigkeit nach dem Eingriff herabgesetzt ist, sollten Sie kein Fahr-
zeug fuhren.

3. Kuhlen Sie den Wundbereich in den ersten Stunden nach der Operation. Den Kihlbeu-
tel oder auch kalten Waschlappen nicht langer als eine halbe Minute auf einer Stelle
belassen, damit keine Unterkihlung entsteht.

4. Vermeiden Sie nach der OP einen Ubermaligen Genuss von Alkohol sowie koffeinhal-
tigen Getranken wie Kaffee, Schwarz- oder Griintee und auch Nikotin.
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5. Setzen Sie sich in den ersten Tagen keinen korperlichen Anstrengungen aus, dazu ge-
horen vor allem sportliche Betatigungen sowie Hitze, Sauna, Sonnenbad.

6. Vermeiden Sie bis zum Tag der Nahtentfernung jegliches Rauchen. Durch Rauchen
gefahrden Sie die Blutversorgung, was zu erheblichen Wundheilungsstérungen bis hin
zum spontanen Implantatverlust fihren kann.

7. In den Stunden nach dem Eingriff bildet sich ein Blutpfropf, der zur Wundheilung bei-
tragt. Auch der graue Belag gehort zum korpereigenen Heilungsprozess. Nicht entfer-
nen!

8. Eine geringe Nachblutung aus der Wunde ist normal. Kleinere Nachblutungen kénnen
Sie selbst stillen, indem Sie einen Mulltupfer oder ein zusammengefaltetes Stoffta-
schentuch durch vorsichtiges Zubeif3en auf die Wunde drucken. Grol3ere Blutungen
sind eher selten. Sollte das der Fall sein, melden Sie sich bitte schnellstmdglich in der
Praxis oder wenden Sie sich an den zahnarztlichen Notdienst.

9. Vermeiden Sie UbermalRlige Beanspruchungen des Wundbereiches. Sie kénnen wie
gewohnt Zahne putzen, schonen Sie aber die Wunde und das Zahnfleisch im betroffe-
nen Gebiet. Dricken Sie nicht mit den Fingern auf die Wunde. Spulen Sie nach dem
Essen den Mund mit Spullésung oder Salbeitee aus.

10. Essen Sie, wenn moglich, bis zur Nahtentfernung keine Frischmilchprodukte mit Bakte-
rienkulturen (z.B. Joghurt). Die darin enthaltenen Milchsaurebakterien konnen zu Infek-
tionen und Wundheilungsstérungen fihren.

11. Fur die Dauer von 6 Wochen wird empfohlen, nur tberwiegend weiche Kost (Nudeln,
Reis, Gemuse, Fisch, zartes Fleisch etc.) zu sich zu nehmen. Nahrungsmittel wie NUs-
se, hartes Brot, zédhes Fleisch und &hnliches, die eine hohe Kaubelastung mit sich brin-
gen, sind zu vermeiden.

12. In sehr seltenen Fallen kann es bei Ihrer implantologischen Versorgung zu Schrauben-
lockerungen oder in absoluten Ausnahmefallen zum Bruch Ihrer temporaren Briicke
kommen. Sollte dies geschehen, melden Sie sich bitte umgehend in der Praxis, damit
die Briucke wieder festgeschraubt bzw. repariert werden kann. Falls dies nicht gemacht
wird, kbénnen eventuell gréRere Schaden bis zum Verlust von Implantaten auftreten.

13. Die verordneten Medikamente nehmen Sie bitte in der angegebenen Dosierung ein.
Bei Schmerzen kdénnen Sie jederzeit auch schmerzstillende Mittel einnehmen. Beach-
ten Sie allerdings die Packungsbeilage aufgrund der Anwendung und Vertraglichkeit.
Sollten Sie anhaltende Schmerzen bzw. groRere Nachblutungen haben, gehen Sie bitte
umgehend in die Praxis.

Hinweise zur Zahnpflege:

Implantatgetragene Zahne kénnen genauso wie die eigenen Zahne unkompliziert mit einer
(elektrischen) Zahnblrste und Zahnpasta gereinigt werden. Besonders wichtig sind bei Im-
plantaten die Zahnzwischenraume und Ubergange zum Zahnfleisch. Hier siedeln sich
schnell Bakterien an, welche Ausloser fir Beschwerden wie Zahnfleischbluten, Zahn-
fleischriickgang, Mundgeruch, Schmerzen und Zahnlockerung sind. Im schlimmsten Fall
kann dies zu Zahn- und Implantatverlust fihren. Mit Zahnseide oder kleinen Interdental-
birsten sowie in Verbindung mit regelmafligen professionellen Zahnreinigungen als auch
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der HELBO®-Therapie lasst sich dies jedoch wirksam verhindern. Auch deshalb sollten
Kontroll- und Reinigungstermine regelmal3ig wahrgenommen werden.

Hinweis bei Komplikationen

Unsere Produkte werden mit den hochsten Qualitatsstandards produziert und kontrolliert.
Dennoch kann es vorkommen, dass es zu Komplikationen kommt, wie z.B. Schraubenlo-
ckerungen, Schraubenbrtiche, etc. In diesem Fall empfehlen wir Ihnen unverzuglich lhren
behandelnden Zahnarzt aufzusuchen, um diese Komplikation zu beheben und grofiere
Schéden zu vermeiden.

In sehr seltenen Fallen kbnnen Entziindungen um das Implantat herum auftreten, die
eventuell durch allergische Reaktionen hervorgerufen werden. Auch in diesen Fallen emp-
fehlen wir Thnen unverziglich Ihren behandelnden Zahnarzt aufzusuchen.

Im Mund finden standig biologische Umbauprozesse statt, sodass sich die Lasteinleitung
der Kaukréafte mit der Zeit verandern kann. Daher ist es notwendig, dass Sie regelmafig
Kontrolltermine wahrnehmen, wir empfehlen mindestens zwei Mal pro Jahr. Wahrend die-
ser Kontrolltermine sollte auch eine professionelle Reinigung der Versorgung durchgefuhrt
werden.
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Applicable to the companies

bredent GmbH & Co. KG

Xz

X

bredent medical GmbH & Co. KG

Dear patient,

You have made an excellent choice on deciding to choose the SKY implant system from
bredent medical (single registration number (SRN) from the manufacturer DE-MF-
000008125). The SKY implant system consists of the implant itself which heals into the jaw
bone. In addition, a body that is screwed into the implant and onto which the prosthetic res-
toration is attached. bredent medical offers various implant systems for different clinical re-
quirements which are specifically described in the implant identification card. The proven
products of bredent medical in implantology and prosthetics are the result of their own pro-
duction in Germany. Decades of research, the knowledge of more than 50 years, and con-
stant dialogue with dentists and dental technicians were incorporated into the develop-
ment. Clinical and scientific tests of bredent medical products are performed in detail by
universities. This is why the SKY implant system is distinguished by its high quality and
precision “Made in Germany” and is subject to a quality management system certified in
accordance with DIN EN I1SO 13485. The dental implants are class llb medical devices.
These products restore the chewing function, social function and phonetic function of the
teeth. Clinical success and the associated safety have been proven with well over one mil-
lion implants which have been successfully inserted and positively evaluated in scientific
documentation since 2002. bredent medical offers a lifetime guarantee on SKY implants
with original SKY prosthetic abutments. In addition, bredent medical ensures that the nec-
essary parts for the preservation and follow-up care of a SKY implant remain available for
many years. We hope you enjoy your implantology treatment and the quality of life you
have regained.

You will find important information on the safe handling and care of implants and abut-
ments below. Please read them carefully.

Implant card and patient passport

The identification details of the product including the product name, serial number or lot
number, unique device identifier (UDI), reference number, manufacturer’s address and
website may be found on the implant card.

This implant card (small sticker) is supplied with every implant and may be stuck onto the
patient card (International Implant Card) provided for this purpose. This gives your attend-
ing doctor and dental technician a good overview of which products have already been
used. This is especially important in case of changing dentists.
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Explanation of the symbols on the implant or patient ID card.

® r? Patient Name
) = Healthcare facility (treating physician/practice)

Implantation Date
&1

|E Website with information for patients
[ ==\

M D Medical Device- Medical product

Serial number:

LOT Batch

Unique Device Identifier — Unique Product Identifier

UDI

I Manufacturer

Please feel free to ask your dentist for the patient passport which should be delivered to
you.

Notes on healing:

Please note the following instructions to promote healing after the operation,
unless you have received a specifi recommendation by your dentist.

1. Do not eat or drink until the local anaesthesia subsides. Otherwise you may unno-
ticedly bite your cheeks.

2. As your reaction ability is impaired after the procedure, you should not drive a vehi-
cle.

3. Cool the wound area in the first hours after the surgery. Do not leave the cooler bag
or cold washcloth in one place for more than half a minute to prevent hypothermia.

4. After surgery, avoid excessive consumption of alcohol and caffeinated drinks such
as coffee, black tea, green tea and nicotine.

5. Do not expose yourself to any physical exertion in the first few days, especially
sports activities, as well as heat, sauna and sunbathing.

6. Avoid smoking until the day of suture removal. Smoking puts the blood supply at

risk, this may lead to significant wound healing disorders and spontaneous implant loss.
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7. During the hours following the operation, a blood plug forms, which contributes to
wound healing. The grey coating is also part of the body’s own healing process. Do not
remove!

8. A small amount of bleeding from the wound is normal. You can stop minor second-
ary bleeding yourself by gently biting a gauze or folded fabric handerchief

in order to apply pressure onto the wound . Major bleeding is rare. If this is the case,
please contact the office as soon as possible or contact the dental emergency service.

9. Avoid excessive stress on the wound area. You can brush your teeth as usual, but
protect the wound and gums in the affected area. Do not place fingers on the wound. After
eating, rinse mouth with a mouthwash solution or sage tea.

10.  If possible, do not eat fresh dairy products with bacterial cultures (e.g. yogurt) until
suture removal. The lactic acid bacteria contained therein may cause infections and wound
healing disorders.

11.  Itis recommended to eat only predominantly soft food (pasta, rice, vegetables, fish,
tender meat, etc.) for 6 weeks. Foods such as nuts, hard bread, tough meat and similar
foods which entail a high chewing load must be avoided.

12.  In very rare cases, screw loosening may occur during your implantology treatment
or in absolutely exceptional cases, your temporary bridge may be broken. In this case,
please contact the office immediately so that the bridge can be retightened or repaired. If
this is not done, it is possible that major damage up to loss of implants occurs.

13.  Please take the prescribed medication with specified dosing. If you experience pain,
you can also take pain killers at any time. However, please refer to the package insert due
to use and compatibility.

If you experience persistent pain or major secondary bleeding, please go to the dentist of-
fice immediately.

Dental care advice:

Implant-supported teeth may be easily cleaned with an (electric) toothbrush and tooth-
paste, just like your own teeth. In the case of implants, the interproximal spaces and transi-
tions to the gums are particularly important. Bacteria colonise here quickly and cause some
complaints such as bleeding gums, decline in gums, bad breath, pain and tooth loosening.
In the worst case scenario, this can lead to tooth and implant loss. However, this can be
effectively prevented with dental floss or small interdental brushes and regular professional
tooth cleaning as well as HELBO®therapy. This is another reason why regular monitoring
and cleaning appointments should be held.

Note on complications
Our products are produced and controlled to the highest quality standards. However, com-
plications such as screw loosening, screw breakage may occur. In this case, we recom-

mend that you consult your dentist immediately in order to eliminate this complication and
avoid major damage.
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In very rare cases, inflammation may occur around the implant, which may be caused by
allergic reactions. In such cases, we also recommend that you consult your dentist imme-
diately.

Biological conversion processes are constantly taking place in the mouth, so that the load
introduction of the chewing forces can change over time. It is therefore necessary for you
to regularly have control appointments; we recommend at least twice a year. Professional
cleaning of the product should also be performed during these visits.
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Estimado paciente:

Al haberse decidido por el sistema de implantes SKY de bredent medical (nimero de re-
gistro unico, SRN, del fabricante: DE-MF-000008125) ha tomado una decision excelente.
El sistema de implantes SKY se compone del propio implante, que se integra en el hueso
maxilar, y de un aditamento, que se atornilla al implante y al que se fija la restauracion pro-
tésica. Para proporcionar soluciones a los diferentes requisitos clinicos, bredent medical
ofrece varios sistemas de implantes, cuya descripcion especifica se halla en la tarjeta del
implante.

La eficacia de los productos de bredent medical para la implantologia y la técnica protési-
ca se consigue gracias a que su fabricacion tiene lugar en las propias instalaciones de la
empresa en Alemania. La investigacion llevada a cabo durante décadas, el conocimiento
adquirido a lo largo de mas de 50 afios y el constante dialogo con odontdlogos y técnicos
dentales han influido de manera decisiva en el desarrollo de los productos de bredent me-
dical, que se someten regularmente a exhaustivas comprobaciones clinicas y cientificas
en diversas universidades. Todo esto contribuye a que el sistema de implantes SKY des-
taque por su elevada calidad y precision “made in Germany“. Ademas esta sujeto a un sis-
tema certificado de gestion de calidad segun la norma DIN EN 1SO 13485.

Los implantes dentales son un producto sanitario de la clase Ilb. Gracias a estos produc-
tos se restablece la funcién masticatoria, social y fonética de los dientes. El éxito clinico y
la seguridad asociada se ven reflejados en los mas de un millén de implantes insertados
con éxito, asi como en los trabajos cientificos que avalan estos resultados de forma conti-
nua desde 2002. bredent medical ofrece una garantia de por vida para los implantes SKY
con aditamentos protésicos originales SKY. Ademas, bredent medical garantiza que las
piezas necesarias para el mantenimiento y el cuidado posterior de un implante SKY se-
guiran disponibles durante muchos afios. Le deseamos que disfrute de su restauracion
implantologica y de la recuperacion de su calidad de vida.

Tarjeta del implante y pasaporte del paciente

La informacion para la identificacién del producto, que incluye el nombre del producto, el
numero de serie o el numero de lote, el identificador unico del dispositivo (UDI), el nimero
de referencia y la direccion y el sitio web del fabricante, puede encontrarse en la tarjeta del
implante.

Esta tarjeta de identificacion del implante (pequefa pegatina) se suministra con cada im-
plante y puede pegarse dentro del pasaporte del paciente (International Implant Card), que
se proporciona al paciente a tal efecto. De este modo, el facultativo y el protésico dental
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tendran una vision de conjunto clara de los productos ya insertados en su caso. Esto es
especialmente importante cuando se cambia de dentista.

Explicacion de los simbolos en la tarjeta de implante o el pasaporte del paciente:

PY Nombre del paciente

M

~D

+

Centro médico (facultativo/clinica)

fN

Fecha de insercion del implante

Sitio web con informacién para los pacientes

A
Dispositivo médico
Numero de serie
SN
Lote
Identificador Unico del dispositivo (Unique Device Identifier)

uUDI
I Fabricante

Por favor, insista a su dentista para que le proporcione el pasaporte del paciente, pues
esta obligado a darselo.

Indicaciones para una buena cicatrizacion:

Tenga en cuenta las siguientes indicaciones para favorecer la cicatrizacion después de la
intervencidon, a menos que su dentista le haya recomendado unas medidas especificas
distintas.
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1. No coma ni beba hasta que haya desaparecido el efecto de la anestesia local. De lo
contrario, podria morderse la mejilla sin querer.

2. Al reducirse la capacidad de reaccion del paciente después de la intervencion, se
recomienda no conducir vehiculos.

3. Enfrie la zona de la herida durante las primeras horas después de la operacion.
Cuando aplique frio con una bolsa o una toallita fria, no la deje en el mismo lugar durante
mas de medio minuto con el fin de evitar una hipotermia.

4. Después de la intervencion, evite el consumo excesivo de alcohol y de bebidas con
cafeina como el café, el té negro o verde asi como la nicotina.

5. Evite el esfuerzo fisico durante los primeros dias; absténgase, en particular, de rea-
lizar deporte, y no se exponga a calor intenso, ni tome sauna ni bafios de sol.

6. Evite fumar hasta el dia en que se retiren los puntos. El tabaquismo pone en peligro
el riego sanguineo, lo que puede provocar alteraciones considerables en la cicatrizacion
de la herida e incluso la pérdida espontanea del implante.

7. En las horas posteriores a la intervencién se forma un codgulo de sangre que con-
tribuye a la cicatrizacion de la herida. La capa gris también forma parte del propio proceso
de curacioén del organismo. jNo la retire!

8. Es normal que la herida sangre un poco después de la intervencion. En caso de
producirse una hemorragia de menor consideracion, usted misma/o puede detenerla. Para
ello, mantenga una torunda de gasa o un pafiuelo de tela doblado mordiéndolo suave-
mente sobre la herida. Las hemorragias de consideracion son raras. Si se da el caso,
acuda a la clinica dental lo antes posible o pédngase en contacto con el servicio de urgen-
cias odontoldgicas.

9. Evite ejercer una presion excesiva sobre la zona de la herida. Puede cepillarse los
dientes como de costumbre, pero sea cuidadoso con la herida y las encias de la zona
afectada. No presione la herida con los dedos. Después de comer, enjudguese la boca
con una solucién dental o una infusion de salvia.

10.  Si es posible, no consuma productos lacteos frescos con cultivos bacterianos (por
ejemplo, yogur) hasta que no se haya retirado la sutura. Las bacterias lacticas que contie-
nen pueden provocar infecciones y problemas de cicatrizacion de la herida.

11.  Durante un periodo de 6 semanas, se recomienda comer principalmente alimentos
blandos (pasta, arroz, verduras, pescado, carne tierna, etc.). Es mejor evitar alimentos
tales como frutos secos, pan y carne de consistencia dura, u otros que impliquen una gran
carga de masticacion.

12.  En casos excepcionales puede producirse el aflojamiento de los tornillos de la res-
tauracion implantosoportada o, en casos absolutamente excepcionales, la fractura del
puente provisional. Si esto ocurriese, acuda inmediatamente a la clinica dental para que el
puente pueda ser atornillado o reparado. Si no lo hace, es posible que se produzcan da-
Aos importantes o incluso que pierda los implantes.
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13.  Por favor, tome la medicacion prescrita en la dosis indicada. En caso de sentir do-
lor, también puede tomar analgésicos en cualquier momento, teniendo en cuenta las indi-
caciones del prospecto sobre su aplicacion y compatibilidad.

Si sufre un dolor persistente o una hemorragia postoperatoria importante, acuda a la
clinica dental inmediatamente.

Indicaciones para el cuidado dental:

Los dientes implantosoportados pueden limpiarse con la misma facilidad que sus propios
dientes usando un cepillo dental manual o eléctrico y pasta dentifrica. Limpiar los espacios
entre los dientes y las encias es especialmente importante para los implantes, pues ahi se
instalan rapidamente las bacterias, que son la causa de dolencias como el sangrado y la
retraccion de las encias, el mal aliento, el dolor y el aflojamiento de los dientes. En el peor
de los casos, esto puede llevar a la pérdida de dientes e implantes. Sin embargo, esto
puede prevenirse eficazmente usando hilo dental o pequefios cepillos interdentales en
combinacion con limpiezas dentales profesionales periddicas, asi como con la terapia
HELBO®. Por eso es importante acudir regularmente a las revisiones y las citas para la
limpieza.

Como actuar en caso de complicaciones

Nuestros productos se fabrican y controlan segun los mas altos estandares de calidad. No
obstante, puede ocurrir que se produzcan complicaciones, como el aflojamiento de los tor-
nillos, la rotura de los mismos, etc. En este caso, le recomendamos que consulte inmedia-
tamente a su dentista para remediar esta complicacién y evitar dafios mayores.

En casos muy raros, pueden producirse inflamaciones alrededor del implante, posible-
mente causadas por reacciones alérgicas. También en estos casos, le recomendamos que
acuda a su dentista inmediatamente.

En la boca se producen constantemente procesos de remodelacién biolégica, por lo que la
distribucién de la carga de las fuerzas masticatorias puede cambiar con el tiempo. Por
este motivo es necesario que acuda a las citas de revision periddicas, cuya frecuencia re-
comendada es de al menos dos veces al afio. Durante estas revisiones también debe rea-
lizarse una limpieza profesional de la restauracién dental.
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Gentile paziente,

preferendo il sistema implantare SKY di bredent medical (numero di registrazione unico
(SRN) del produttore DE-MF-000008125) Lei ha fatto un’ottima scelta. Gli affermati prodot-
ti della bredent medical per 'implantologia sono il risultato della nostra produzione in Ger-
mania. Una ricerca pluriennale, una conoscenza acquisita in oltre 45 anni e il continuo dia-
logo con odontoiatri e odontotecnici hanno permesso di sviluppare questo eccezionale sis-
tema. | prodotti della bredent medical vengono testati da diversi Atenei, da un punto di vis-
ta clinico e scientifico. Percio il sistema implantare SKY si contraddistingue per la sua ele-
vata qualita e precisione ,Made in Germany* ed é certificato in base alle norme DIN EN
ISO 9001 e DIN EN ISO 13485. Gli impianti dentali sono un dispositivo medico di classe
lIb. Con questi prodotti si ripristina la funzione masticatoria e fonetica, migliorando di
conseguenza anche 'aspetto sociale. Oltre un milione di inserimenti implantari, eseguiti
con successo, testimoniano la valenza clinica e la sicurezza di questo sistema implantare,
che anche la letteratura scientifica ha valutato positivamente sin dal 2002. La bredent me-
dical offre una garanzia a vita sugli impianti SKY con gli abutment originali SKY. Inoltre la
bredent medical garantisce, che i componenti necessari per la conservazione e
I'assistenza degli impianti SKY siano disponibili per molti anni. Ci auguriamo che la Sua
nuova protesi a supporto implantare sia di Suo gradimento e che possa garantirLe una mi-
gliore qualita di vita.

Di seguito trovera informazioni importanti sulla cura e la manutenzione degli impianti e
degli abutment. La preghiamo di leggerli attentamente.

Scheda dell'impianto e scheda del paziente

Le informazioni di identificazione del prodotto, compreso il nome del prodotto, il numero di
serie o il numero di lotto, l'identificatore unico del dispositivo (UDI), il numero di riferimento,
I'indirizzo e il sito web del produttore sono presenti sulla scheda dell'impianto.

La scheda dell'impianto (etichetta adesiva piccola) viene fornita con ogni impianto e puo
essere incollata sulla scheda del paziente (International Implant Card) che viene fornita a
tale scopo. In questo modo, il Suo odontoiatra e I'odontotecnico sapranno quali prodotti
sono gia stati inseriti nel Suo cavo orale. Cio é particolarmente importante qualora Lei
dovesse cambiare residenza o affidarsi ad altro odontoiatra.

Spiegazione dei simboli sulla scheda dell'impianto e sulla scheda del paziente.
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® Cognome e nome del paziente

Struttura sanitaria (Odontoiatra/Studio odontoiatrico)

|@ Data dell'inserimento implantare

[E Pagina internet con informazioni per i pazienti
A

M D Medical Device — Dispositivo medico
Numero di serie
SN
LOT Lotto
Unique Device Identifier — Identificatore unico del dispositivo
UDI

I Fabbricante

Richieda al Suo odontoiatra la scheda per il paziente, che é tenuto a fornirgliela.
Indicazioni per il periodo di guarigione:

Dopo [l'intervento chirurgico La preghiamo di seguire le seguenti avvertenze per favorire la
guarigione, salvo diverse specifiche disposizioni da parte del Suo odontoiatra.

1. Non mangiare e bere, prima che I'effetto del’'anestesia locale sia terminato. Altrimenti
possibile mordersi accidentalmente la guancia o la lingua.

2. Non guidare 'auto, poiché dopo l'intervento la capacita di reazione viene ridotta.

3. Raffreddare la zona trattata per un’ora dopo l'intervento. La borsa del ghiaccio o gli im-
pacchi freddi non devono essere tenuti sulla zona interessata per piu di mezzo minuto,
in modo da non provocare effetti di ibernazione.

4. Dopo l'operazione evitare di eccedere nell’assunzione di alcolici o di bevande conte-
nenti caffeina come caffe, té nero o te verde e anche nicotina.

5. Il primo giorno dopo l'intervento non fare nessun tipo di sforzo fisico, soprattutto attivita
di tipo sportivo, non esporsi al caldo, al sole o fare saune.

6. Evitare di fumare fino al giorno della rimozione dei punti di sutura. Fumando, si com-
promette la circolazione sanguigna, causando notevoli disturbi alla guarigione della feri-
ta e all’'osteointegrazione degli impianti.

7. Nelle ore successive all’intervento si forma un coagulo di sangue, che contribuisce alla
guarigione della ferita. Anche la patina biancastra, che si forma, fa parte del processo
di guarigione. Non rimuoverla!
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8. Un leggero sanguinamento dalla ferita & normale. E possibile fermare i piccoli san-
guinamenti, mordendo un tampone di garza o un fazzoletto di stoffa ripiegato e premuto
sulla ferita. Raramente si verificano forti sanguinamenti. Se dovesse accadere, ci con-
tatti immediatamente o chiami la guardia medica.

9. Evitare sollecitazioni eccessive sulla zona della ferita. E possibile lavarsi i denti come di
consueto, proteggendo pero la ferita e la gengiva nella zona dell’intervento. Non pre-
mere con le dita sulla ferita. Dopo pranzo e possibile sciacquare la bocca con colluttori
o té di salvia.

10. Se possibile, fino alla rimozione dei punti di sutura, non mangiare prodotti a base di
latte fresco con coltura batterica (p.es. jogurt). | batteri contenuti negli acidi del latte
possono provocare infezioni e disturbi di guarigione alla ferita.

11. Per 6 settimane si consiglia di seguire una dieta a base di cibi morbidi (pasta, riso, ver-
dura, pesce, carne tenera ecc.). Evitare alimenti come noci, pane duro, carne dura e al-
tri cibi simili, che implichino un elevato carico masticatorio.

12. In casi rari possono verificarsi allentamenti delle viti e qualche volta anche fratture della
protesi prowvvisoria. Se dovesse accadere, dovra avvisarci immediatamente, affinché la
protesi possa essere nuovamente riavvitata e/o riparata. In caso contrario, possono ve-
rificarsi danni maggiori fino alla perdita degli impianti.

13. Assumere i farmaci da noi prescritti, attenendosi scrupolosamente ai dosaggi indicati.
In caso di dolore & possibile prendere in qualsiasi momento degli antidolorifici. Verifi-
care tuttavia sul foglietto illustrativo le modalita d’'uso e le avvertenze sulla tollerabilita.
Non assumere acido acetilsalicilico (Aspirina®) — puo fluidificare il sangue e quindi pro-
vocare delle emorragie.

Indicazioni per I'igiene domiciliare:

Le protesi a supporto implantare sono come i Suoi denti naturali, € possono quindi essere
lavate semplicemente con uno spazzolino (anche elettrico) e dentifricio. Nel caso degli im-
pianti sono particolarmente importanti gli spazi interdentali e le zone di transizione alla
gengiva. In queste zone i batteri si insediano velocemente, causando disturbi come: san-
guinamenti gengivali, recessione gengivale, alito cattivo, dolori ed allentamenti dei denti,
fino a portare alla perdita dei denti o degli impianti. Tutto cid pud essere evitato, utilizzando
regolarmente il filo e/o gli scovolini interdentali e associando regolari sedute di igiene pro-
fessionale (min. 2 all‘anno) e anche di terapia fotodinamica antimicrobica HELBOe. Le con-
sigliamo percid di fissare degli appuntamenti regolari per i controlli e I'igiene professionale.

Indicazioni in caso di complicazioni:

| nostri prodotti sono stati sviluppati e controllati in base ai piu alti standard di qualita. Tut-
tavia, é possibile che si verifichino delle complicazioni, come l'allentamento o la rottura
delle viti. In questo caso, Le consigliamo di consultare immediatamente il Suo odontoiatra
per poter intervenire e risolvere il problema, evitando danni maggiori.
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In casi molto rari, possono verificarsi inflammazioni intorno all'impianto, che possono
essere causate da reazioni allergiche. Anche in questi casi, Le raccomandiamo di consul-
tare immediatamente il Suo odontoiatra.

| processi di rimodellamento biologico avvengono costantemente nel cavo orale, per cui
l'applicazione del carico delle forze masticatorie pud variare nel tempo. E necessario per-
tanto che Lei si rechi regolarmente presso il Suo odontoiatra per delle visite di controllo
(almeno due volte all'anno). Durante questi controlli, dovrebbe essere eseguita anche una
seduta di igiene professionale.
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Cher patient,

Avec votre décision en faveur du systeme implantaire SKY de bredent medical (numéro
d’enregistrement unique (SRN) du fabricant DE-MF-000008125) vous avez fait un excel-
lent choix. Le systéme implantaire SKY est constitué de I'implant méme qui cicatrise dans
les tissus osseux de la machoire. Il comprend en plus une reconstitution qui est vissée sur
'implant et sur laquelle on fixe la restauration prothétique. Pour répondre aux différentes
exigences cliniques bredent medical propose différents systémes implantaires qui sont dé-
crits plus précisément dans les passeports d’'implants. Les produits de bredent medical qui
ont prouvé leur efficacité en implantologie et en prothése sont le résultat de notre propre
production en Allemagne. De longues décades de recherches, les connaissances acquises
pendant plus de 50 ans et le dialogue permanent avec les chirurgiens-dentistes et les pro-
thésistes ont largement contribué a ce développement. Les produits de bredent medical
sont I'objet de tests cliniques et scientifiques rigoureux de différentes universités. En con-
séquence, le systeme implantaire SKY se distingue par sa qualité haut de gamme et sa
précision ,Made in Germany*, il est en outre soumis a un systeme certifié de management
de qualité selon DIN EN ISO 13485. Concernant les implants dentaires, il s’agit d’'un pro-
duit médical de la classe Ilb. Avec ces produits on rétablit les fonctions masticatrices ainsi
gue la fonction phonétique des dents. La réussite clinique et la sécurité qui en découlent
s’expriment par plus d’'un million d’implants posés avec succes et par des documentations
scientifiques qui depuis 2002 sont réguliéerement positives. bredent medical donne une ga-
rantie a vie sur les implants SKY dont les piéces de reconstitution sont composées de
pieces originales SKY. De plus bredent medical garantit que les piéces nécessaires a la
conservation et au suivi d’'un implant SKY seront encore disponibles durant de nom-
breuses années. Nous vous souhaitons satisfaction et plaisir avec votre restauration im-
plantaire et un retour & une bonne qualité de vie.

Ci-aprés nous vous donnons des informations importantes relatives a la manipulation et
aux soins des implants et piliers. Nous vous prions de les lire attentivement.

Identification de I'implant et passeport patient

Les renseignements pour l'identification du produit a l'inclusion du nom du produit, du N°
de série ou du N° du lot, l'identifiant unique du produit UDI (Unique Device Identifier), le N°
de référence ainsi que I'adresse et le site Internet du fabricant se trouvent sur
l'identification de I'implant.
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Cette identification de l'implant (petit auto-collant) est jointe a chaque implant et elle se
colle dans le passeport patient (International Implant Card) prévu a cet effet. Ainsi le chi-
rurgien-dentiste traitant et le prothésiste ont un bon apercu des produits déja mis en place
dans votre cavité buccale. Ceci est tout particulierement important quand vous changez de
chirurgien-dentiste.

Explications des symboles sur l'identification de I'implant et sur le passeport patient :

Nom du patient

m

Etablissement de santé (Chirurgien-dentiste traitant /Cabinet dentaire)

Date de I'implantation

Site Internet avec informations pour le patient

g

Medical Device — Produit médical
| N° de série
SN
Lot| |*
Unique Device Identifier — Identifiant unique du produit
uDlI

Fabricant

E

Veuillez insister aupres de votre chirurgien-dentiste pour obtenir le passeport patient. Il est
dans l'obligation de vous le remettre.

Recommandations pour la cicatrisation:

Veuillez observer les recommandations suivantes pour favoriser la cicatrisation aprés
I'intervention, au cas ou vous ne recevez pas de recommandations particulieres de votre
chirurgien-dentiste.

1. Ne rien boire et manger tant que I'anesthésie locale montre encore ses effets. Vous
pourriez vous mordre dans la joue sans vous en apercevoir.

2. Vu que vos facultés de réaction sont réduites aprés lI'intervention, ne pas conduire de
voiture.

3. Refroidir la région de la plaie pendant les premiéres heures aprés l‘intervention. Ne pas
laisser la poche refroidissante ou le gant de toilette froid plus de 30 secondes au méme
endroit pour qu’il ne se produise pas d’hypothermie.
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. Veuillez éviter de consommer beaucoup d’alcool aprés lintervention tout comme des
boissons contenant de la caféine, telles que le café ou le thé vert mais aussi la nicotine.

. Durant les premiers jours, veuillez ne pas vous exposer a des efforts corporels, parmi
lesquels on compte avant tout les activités sportives ainsi que la chaleur, le sauna et les
bains de soleil.

. Veuillez absolument éviter de fumer jusqu’au jour du retrait de la suture. Par le taba-
gisme vous mettez l'irrigation sanguine en danger — ceci peut conduire a des troubles de
la cicatrisation et méme a une perte spontanée de lI'implant.

. Dans les heures apreés l'intervention il se forme un caillot sanguin qui contribue a la cica-
trisation de la plaie. La couche grise également fait partie du processus de cicatrisation
propre au corps. Ne pas la retirer!

. Une faible hémorragie secondaire de la plaie est normale. Vous pouvez vous-mémes
arréter de petites hémostases en placant un tampon de gaze ou un mouchoir en tissu
plié sur la plaie et en mordant prudemment. Les fortes hémorragies sont plutét rares. S’il
devait s’en produire une, veuillez contacter le cabinet dentaire au plus vite ou le cas
échéant le service d’'urgence dentaire.

. Veuillez éviter une sollicitation trop forte de la plaie. Vous pouvez comme d’habitude
brosser vos dents, veuillez toutefois ménager la plaie et la gencive dans la zone en
qguestion. Ne pas appuyer sur la plaie avec les doigts. Apres les repas rincer la bouche
avec une solution bucco-dentaire ou une infusion de sauge.

Dans la mesure du possible, avant le retrait de la suture, ne pas manger de produits
au lait frais avec culture de bactéries (par ex. yaourts). Les bactéries lactiques qu’ils
contiennent peuvent entrainer des infections et des troubles de la cicatrisation.

Pour une période de 6 semaines il est recommandé de s’alimenter surtout
d’aliments de consistance molle (pates, riz, légumes, poissons, viande tendre etc.). Des
aliments tels que des noix, du pain dur, de la viande relativement dure etc. qui entrainent
une forte sollicitation masticatrice sont a éviter.

Dans de treés rares cas votre restauration implantologique pourrait étre accompa-
gnée de desserrements de vis et dans des cas absolument exceptionnels méme d'une
fracture de votre bridge provisoire. Au cas ou ceci se produirait, veuillez immédiatement
contacter le cabinet dentaire afin que le bridge puisse étre resserré ou réparé. Au cas ou
ceci serait négligé, des dommages plus importants peuvent se produire allant jusqu’a la
perte des implants.

Veuillez prendre les médicaments prescrits selon le dosage indiqué. En cas de dou-
leurs vous pouvez a tout moment prendre des analgésiques. Veuillez toutefois observer
la notice en raison du dosage et de la compatibilité.

Au cas ou vous devriez avoir des douleurs tenaces ou des saignements secondaires im-
portants, veuillez-vous rendre immédiatement au cabinet dentaire.

Recommandations relatifs aux soins bucco-dentaires:

On peut nettoyer des dents implanto-portées tout comme ses propres dents tout simple-
ment avec une brosse a dents (électrique) et du dentifrice. En présence d’implants les es-
paces interdentaires et les transitions vers la gencive sont particulierement importants.
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L’invasion des bactéries y est trés rapide et elles sont a I'origine de troubles tels que sai-
gnement de la gencive, résorption de la gencive, mauvaise haleine, douleurs et déchaus-
sement des dents. Au pire cela peut engendrer une perte de dent ou d‘implant. Avec du fil
dentaire ou de petites brossettes interdentaires et a I'aide d’'un nettoyage professionnel ré-
gulier ainsi que de la thérapie HELBO® on peut éviter efficacement ces probléemes. C’est
aussi pour ces raisons qu’il faut se rendre régulierement aux rendez-vous de contrfle et de
nettoyage.

Recommandations en cas de complications

Nos produits sont fabriqués et contrélés en respectant les normes de qualité les plus éle-
vées. |l peut toutefois arriver qu'’il y ait des complications comme par ex. des desserre-
ments de vis, des fractures de vis etc. Dans ce cas nous vous recommandons de prendre
immédiatement contact avec cotre chirurgien-dentiste traitant afin de remédier a ces com-
plications et éviter des dommages importants.

Dans de trés rares cas il peut y avoir des inflammations autour de I'implant ; elles sont
éventuellement provoquées par des réactions allergiques. Dans ce cas également, nous
vous recommandons de vous rendre immédiatement chez votre chirurgien-dentiste trai-
tant.

Dans la bouche il y a sans cesse des processus de transformation de sorte que
I'introduction des forces masticatrices peut se modifier au fil du temps. Pour cette raison il
est impératif de se rendre régulierement aux rendez-vous de contréle que nous recom-
mandons au moins deux fois par an. Pendant ces rendez-vous il est recommandé de lais-
ser réaliser un nettoyage professionnel de la restauration.
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Caro paciente,

a sua deciséo relativa ao sistema de implante SKY da bredent medical (nidmero de registo
unico (SRN) do fabricante DE-MF-000008125) foi uma excelente escolha. O sistema de
implante SKY é composto pelo proprio implante, que se ajusta aos 0ssos maxilares. Além
disso, inclui-se uma estrutura que € aparafusada no implante e sobre a qual é fixada a res-
tauracao protética. Para os diferentes requisitos clinicos, a bredent medical disponibiliza
diferentes sistemas de implante, que estédo descritos no passaporte do implante. Os pro-
dutos comprovados da bredent medical no &mbito da implantologia e de sistemas protéti-
cos sao o resultado da sua propria producédo na Alemanha. A investigacdo de décadas, os
conhecimentos adquiridos com mais de 50 anos e o didlogo constante com dentistas e té-
cnicos dentistas sdo reunidos em prol do desenvolvimento. Os produtos da bredent medi-
cal sdo testados clinicamente e cientificamente pelas universidades em relagdo ao cora-
cao e rins. Por isso, o sistema de implante SKY distingue-se pela sua elevada qualidade e
precisao “Made in Germany” e esta sujeito a um sistema de gestao de qualidade certifica-
do de acordo com a norma DIN EN ISO 13485. Os implantes dentérios sao dispositivos
médicos da Classe IIb. Estes produtos destinam-se a restaurar a funcao de mastigar, a
funcao social e a funcéo fonética dos dentes. O sucesso clinico e a seguranca a ele rela-
cionada estdo comprovados por mais de um milhdo de implantes bem-sucedidos e sé&o
regularmente avaliados de forma positiva em documentacao cientifica desde 2002. A bre-
dent medical oferece uma garantia vitalicia para implantes SKY com componentes protéti-
cos originais SKY. Além disso, a bredent medical assegura que as pecas necessarias para
a conservacao e manutencdo de um implante SKY permane¢am disponiveis durante mui-
tos anos. Desejamos que tire partido da sua restauracao implantoldgica e recupere a sua
gualidade de vida.

Em seguida, podera obter informacdes importantes sobre o manuseamento seguro e a
conservacao dos implantes e pilares. Leia-as atentamente.

Passaporte do implante e passaporte do paciente

As informacdes relativas a identificacdo do produto, incluindo o nome do produto, o nime-
ro de série ou de lote, a identificacao Unica do produto UDI (Unique Device Identifier), o
namero de referéncia e o endereco e a pagina Web do fabricante encontram-se no passa-
porte do implante.

Este passaporte do implante (pequeno autocolante) é fornecido com cada implante e pode
ser colado no passaporte do paciente (International Implant Card) previsto para o efeito.
Deste modo, o0 seu médico responsavel e técnico dentario tém uma boa visdo geral dos
produtos que ja foram utilizados. Isto € especialmente importante, mesmo quando se mu-
da de dentista.
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Explicacdo dos simbolos no passaporte do paciente e/ou do implante.

® ’? Nome do paciente
® S Instituicdo de cuidados de saude (médico responsavel/clinica)

|@ Data da implantagéo

|E Sitio Web com informag6es para o paciente
A

M D Medical Device - Dispositivo médico

Numero de série
SN

Identificador de dispositivo Gnico - Identificacdo Unica do produto
uUDI

I Fabricante

Peca ativamente ao seu dentista o passaporte do paciente, pois este esta obrigado a for-
necé-lo.

Indicacdes para a recuperacao:

Observe as seguintes orientacdes para promover a recuperacao apoés a inter-
vencdo, desde que nédo tenha recebido uma recomendacao especifica do seu den-
tista.

1. Ndo coma nem beba antes de a anestesia local se dissipar. Caso contrario, pode
trincar a bochecha sem se dar conta.

2. Como a sua capacidade de reacédo é reduzida apés a intervenc¢do, ndo deve con-
duzir um veiculo.

3. Arrefeca o local da ferida nas primeiras horas ap0s a cirurgia. Nao deixe o saco de
arrefecimento ou o pano frio ficar mais do que meio minuto no mesmo local para evitar
hipotermia.

4. Depois da cirurgia, evite a utilizacdo excessiva de alcool e bebidas com cafeina,
tais como café, cha preto ou verde e também nicotina.
5. Durante os primeiros dias, néo faca esforcos fisicos, principalmente atividades des-

portivas, e ndo exponha o corpo ao calor, ndo faga sauna nem tome banhos de sol.
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6. Evite fumar até ao dia da remocéo dos pontos. Fumar pode prejudicar a circulagcéo
do sangue, o que pode levar a perturbacdes consideraveis na cicatrizacao da ferida, re-
sultando na perda espontanea do implante.

7. Nas horas que se seguem a cirurgia, forma-se uma gota de sangue que ajuda a ci-
catrizar a ferida. A camada cinzenta também faz parte do processo de cicatrizacdo do
préprio corpo. Nao remover!

8. Uma pequena hemorragia da ferida no pds-operatorio € normal. Podera parar pe-
guenas hemorragias, se utilizar uma compressa de gaze ou um lenco de papel dobrado,
fazendo leve pressao sobre a ferida (mordendo cuidadosamente). Hemorragias maiores
séo pouco frequentes. Mas se for o caso, por favor, comunique 0 mais rapidamente
possivel a clinica ou contacte o servigo de urgéncia dentaria.

9. Evite forcar excessivamente a area da ferida. Pode limpar os dentes como habi-
tualmente, mas salvaguarde a ferida e as gengivas na zona envolvente. Ndo coloque o0s
dedos na ferida. Depois de comer, lave a boca com uma soluc¢do de lavagem ou um cha
de salva.

10.  Se possivel, até a remocao dos pontos nao ingira produtos de leite fresco com cul-
turas bacterianas (p. ex., iogurte). As bactérias do acido latico neles contidas podem pro-
vocar infecoes

e disturbios na cicatrizacdo da ferida.

11. Durante 6 semanas, recomendamos que utilize apenas alimentos moles (massa,
arroz, legumes, peixe, carne tenra, etc.). Alimentos, tais como nozes,

pao duro, carne dura e outros produtos semelhantes que exijam elevada for¢ca de masti-
gacao devem ser evitados.

12.  Em casos muito raros, pode ocorrer frouxiddo dos parafusos da sua restauracao
implantologica ou, em casos absolutamente excecionais, pode ocorrer uma rutura da sua
ponte temporéaria. Se tal ocorrer, comunique imediatamente a clinica para que a ponte
possa ser

novamente aparafusada ou reparada. Caso nao o faca, podera estar sujeito

a danos maiores e até mesmo a perda dos implantes.

13. Os medicamentos prescritos devem ser tomados dentro da dosagem especificada.
Em caso de dor, também pode tomar medica¢do analgésica a qualquer momento. No en-
tanto, tenha em atencéo o folheto informativo a respeito da utilizacéo e tolerancia. Se tiver
dores persistentes ou hemorragias posteriores maiores, dirija-se imediatamente a sua
clinica.

Indicacdes para os cuidados com os dentes:

Os dentes utilizados no implante podem ser limpos com uma escova (elétrica) e uma pas-
ta de dentes, tal como se faz habitualmente com os dentes naturais. No caso dos im-
plantes, sdo especialmente importantes 0s espacos intersticios e as transi¢des para a
gengiva. Aqui, rapidamente se colonizam as bactérias que causam problemas, como é o
caso do sangramento das gengivas, da sua degeneragéo, do odor na boca, dores e las-
sidao dos dentes. No pior dos casos, isto pode resultar na perda do dente e do implante.
No entanto, isso pode ser evitado de forma eficaz com o fio dental ou pequenos escovil-
hdes interdentais, em combinagédo com limpezas dentéarias profissionais regulares e a ter-
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apia HELBO®. Outro motivo pelo qual as consultas de controlo e de limpeza devem ser
feitas regularmente.

Nota em caso de complicacdes

Os nossos produtos séo produzidos e controlados com os mais elevados padrbes de qua-
lidade. No entanto, podem ocorrer complicacdes como, por exemplo, frouxidao dos pa-
rafusos, rutura dos parafusos, etc. Neste caso, recomendamos que consulte imedia-
tamente o seu médico-dentista responsavel para eliminar esta complicacéo e evitar danos
maiores.

Em casos muito raros, podem ocorrer inflamagdes em torno do implante, que podem ser
causadas por reacdes alérgicas. Também nestes casos, recomendamos que consulte
imediatamente o seu médico-dentista responsavel.

Na boca, ocorrem continuamente processos de modificacdo bioldgica, pelo que a carga
inicial resultante das forcas de mastigacdo pode mudar ao longo do tempo. Por isso, é
necessario que faca regularmente consultas de controlo, pelo menos, duas vezes por ano.
Durante estas consultas de controlo, deve também ser realizada uma limpeza profissional
da restauracgao.
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Relevant for firmaer

bredent GmbH & Co. KG

Z
(X
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bredent medical GmbH & Co. KG

Keere patient,

Med din beslutning om at fa et SKY- implantatsystem fra bredent medical (individuelt re-
gistreringsnummer (SRN) for producenten DE-MF-000008125) har du truffet et fremragen-
de valg. SKY-implantatsystemet bestar af selve implantatet, som indszettes i keebebenet.
Det bestar desuden af en opbygning, der skrues fast i implantatet, og hvorpa protesen
fastgeres. For at kunne opfylde forskellige kliniske behov tilbyder bredent medical forskelli-
ge implantatsystemer, som beskrives konkret pa implantatkortet. De gennemprgvede pro-
dukter fra bredent medical inden for implantologi og proteser er resultatet af egen produkti-
on i Tyskland. Mange artiers forskning, den viden, der er opnaet i mere end 50 ar, og den
lobende dialog med tandlseger og tandteknikere har veeret en del af udviklingen. Pro-
dukterne fra bredent medical bliver klinisk og videnskabeligt testet af universiteter i hjertet
og pa nyrerne. Derfor udmaerker SKY-implantatsystemet sig ved sin hgje kvalitet og praeci-
sion "Made in Germany", og det er underlagt et kvalitetsstyringssystem, der er certificeret i
henhold til DIN EN ISO 13485. Tandimplantater er medicinsk udstyr i klasse IIb. Med disse
produkter genskabes teendernes tyggefunktion samt deres sociale og fonetiske funktion.
Den kliniske succes og den dermed forbundne sikkerhed er dokumenteret med langt over
en million vellykkede implantater og er siden 2002 Igbende blevet vurderet positivt i vi-
denskabelig dokumentation. bredent medical yder en livslang garanti pa SKY -implantater
med originale SKYproteseopbygningsdele. Desuden sikrer bredent medical, at de ngd-
vendige dele til vedligeholdelse og efterfglgende pleje af et SKY-implantat fortsat vil veere
til rAdighed i mange ar. Vi haber, at du bliver glad for dit implantat og din genvundne
livskvalitet.

Nedenfor far du vigtige oplysninger om sikker handtering og pleje af implantater og abut-
ments. Laes dem omhyggeligt igennem.

Implantationskort og patientpas

Oplysningerne til identifikation af produktet, herunder produktnavn, serienummer eller part-
inummer, den unikke produktidentifikation UDI (Unique Device Identifier), refer-
encenummeret samt producentens adresse og website fremgar af implantatkortet.

Dette implantatkort (lille klistermaerke) leveres med hvert implantat og kan paklaebes det
dertil beregnede patientkort (International Implant Card). Dermed har din behandlende
leege og tandtekniker et godt overblik over, hvilke produkter der allerede er blevet anvendt
hos dig. Dette er iseer ogsa vigtigt, hvis man skifter tandleege.

Forklaring af symbolerne, der henholdsvis anvendes pa implantat- og patientkortet.
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Patientens navn

Sundhedsfacilitet (behandlende laege/klinik)

|@ Implantationsdato

[E] Websted med information til patienter
[ ==\

M D Medical Device - Medicinsk udstyr
Serienummer
SN
LOT Parti
Unique Device Identifier — Unik produktidentifikation
uDI

I Producent

Bed din tandlsege om patientpasset. Han/hun er forpligtet til at udlevere det til dig.

Anvisninger vedrgrende indheling:

Overhold venligst fglgende anvisninger for at fremme indhelingen efter operatio-
nen, med mindre du har modtaget saerlige anbefalinger fra din tandlaege.

1.

Undlad at spise eller drikke, for lokalbedgvelsen holder op med at virke. | modsat fald
kan du bide dig selv i kinden uden at laeegge maerke til det.

. Da reaktionsevnen er nedsat efter operationen, bgr du ikke fgre et karetgj.
. Afkal sdromradet i de farste timer efter operationen. Efterlad ikke kaleposen eller den

kolde vaskeklud pa samme sted i mere end et halvt minut for at undga underkgling.

.Undlad at indtage for store meengder alkohol samt koffeinholdige drikkevarer, sdsom

kaffe, sort eller grgn te, og nikotin efter operationen.

. Udseet dig ikke for fysiske anstrengelser i de farste dage, herunder iseer sportsaktiviteter

samt varme, sauna, solbad.

.Undga rygning indtil den dag, hvor stingene fjernes. Rygning kan forringe blodgen-

nemstrgmningen, hvilket kan medfgre betydelige forstyrrelser i sarhelingen og endda
spontant implantattab.

. | timerne efter operationen dannes der stgrknet blod, der fremmer sarhelingen. Den gra

beleegning er ogsa en del af kroppens egen helingsproces. Ma ikke fiernes!

. Det er normalt, at der forekommer let blgdning fra saret. Du kan selv stoppe mindre

blgdninger ved at presse en gazekompresser eller et sammenfoldet lommetarkleede let
mod saret, idet du bider forsigtigt sammen. Stgrre blgdninger er ret sjeeldne. Hvis
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sadanne skulle forekomme, bedes du hurtigst muligt henvende dig til klinikken eller
tandlaegevagten.

9. Undga at belaste saromradet ungdigt. Du kan barste teender som du plejer, men det er
vigtigt at skane saret og tandkedet i det bergrte omrade. Pres ikke med fingrene pa
saret. Nar du har spist, skal du skylle munden med et mundskyllemiddel eller salviete.

10.  Spis om muligt ikke friske meaelkeprodukter med bakteriekulturer (f.eks. yoghurt), far
stingene fjernes. De deri indeholdte meelkesyrebakterier kan forarsage infektioner og
heemme sarhelingen.

11. | en periode pa 6 uger anbefales det kun at indtage overvejende blad kost (nudler,
ris, grantsager, fisk, mgrt kad osv.). Levnedsmidler sdsom ngdder, hardt brad, sejt kad
og lignende, som medfgrer en hgj tyggebelastning, skal undgas.

12. | meget sjeeldne tilfaelde kan skruerne pa implantet lgsne sig, eller helt undtagelses-
vist kan der forekomme brud pa den midlertidige bro. Hvis dette skulle ske, skal du
straks henvende dig til klinikken, s& broen kan blive skruet fast igen eller repareret. Hvis
du undlader at gare dette, kan der eventuelt opsta starre skader eller tab af implantater.

13. Du bedes tage den ordinerede medicin i den angivne dosering. Hvis du oplever
smerter, kan du altid tage smertestillende midler. Vaer dog opmaerksom pa indleegssed-
len med henblik pa anvendelse og kompatibilitet.

Hvis du oplever vedvarende smerter eller starre efterbladninger, skal du straks tage pa kli-

nikken.

Anvisninger vedrgrende tandpleje:

Du kan ligesom med dine egne teender nemt rense de implantatbarne teender med en
(elektrisk) tandbgrste og tandpasta. Noget saerligt vigtigt ved implantater er tandmellem-
rummene og overgangene til tandkadet. Her dannes der hurtigt bakterier, som er arsag til
gener som for eksempel tandkgdsblgdning, tilbagetraekning af tandkgdet, darlig ande,
smerter og lgse teender. | veerste fald kan dette medfare tab af teender og implantater. Med
tandtrad eller sma interdentalbgrster samt regelmaessig, professionel tandbgrstning og
HELBO®-behandling kan dette dog effektivt forhindres. Derfor bar man ogsa falge re-
gelmaessige kontrol- og renggringsintervaller.

Anvisninger vedrgrende komplikationer

Vores produkter produceres og kontrolleres i henhold til de hgjeste kvalitetsstandarder. Al-
ligevel kan der forekomme komplikationer, som f.eks. lgse skruer, brud pa skruer osv. | sa
fald anbefaler vi, at du omgaende kontakter din behandlende tandleege for at afhjeelpe
denne komplikation og undga starre skader.

| meget sjeeldne tilfaelde kan der opsta beteendelse omkring implantatet, hvilket eventuelt
kan skyldes allergiske reaktioner. Ogsa i disse tilfaelde anbefaler vi, at du omgaende kon-
sulterer din behandlende tandlsege.

| munden foregar der hele tiden biologiske ombygningsprocesser, og tyggekreefternes
lastfordeling kan saledes sendre sig med tiden. Derfor er det ngdvendigt, at du gar til re-
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gelmaessige kontrolbesgg. Vi anbefaler mindst to gange om aret. | forbindelse med disse
kontrolbesgg bar der ogsa foretages en professionel rengaring af produktet.
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Tillampligt for foretagen
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bredent medical GmbH & Co. KG

Basta patient!

SKY implantatsystem fran bredent medical ar ett utmarkt val. (Eudamed-
registreringsnummer (SRN) fran tillverkaren DE-MF-000008125). SKY implantatsystem
bestar av sjalva implantatet som laker in i kdkbenet. Dessutom ingar en uppbyggnad som
skruvas fast i implantatet och fasts pa den protetiska férankringen. bredent medical erbju-
der olika implantatsystem for olika kliniska krav. En narmare beskrivning finns pa implan-
tatkortet. bredent medicals beprovade produkter inom implantologi och protetik kommer
fran egen tillverkning i Tyskland. Decennier av forskning, éver 50 ars erfarenhet och en
fortlopande dialog med tandlakare och tandtekniker har varit viktiga bidrag till utvecklingen.
bredent medicals produkter testas mycket noggrant bade kliniskt och vetenskapligt av uni-
versitet. Darfor kAnnetecknas SKY-implantatsystemet av den hoga kvalitet och precision
som man forvantar sig hos tysktillverkade produkter och omfattas av ett kvalitetshante-
ringssystem certifierat enligt DIN EN ISO 13485. Tandimplantaten ar medicintekniska pro-
dukter i klass llb. Dessa produkter aterstéller saval tandernas tuggfunktion som deras
sociala och fonetiska funktion. Den kliniska framgangen och den darmed forknippade sa-
kerheten bevisas av de langt éver en miljon framgangsrika implantatbehandlingarna, och
implantaten har sedan 2002 regelbundet fatt positiva omdomen i vetenskaplig dokumenta-
tion. bredent medical erbjuder en livslangdsgaranti pa SKY-implantat med akta SKY-
protespabyggnadsdelar. bredent medical sékerstéller dessutom att de nédvandiga kompo-
nenterna for underhall och uppféljning av ett SKY-implantat finns tillgangliga i manga ar. Vi
hoppas du blir néjd med din implantbehandling och &r sékra pa att du kommer uppleva en
forbattrad livskvalitet.

Nedan hittar du viktig information om saker hantering och skotsel av implantat och féran-
kringar. Las igenom bruksanvisningen noggrant.

Implantatkort och patientkort

Information om identifiering av produkten, inklusive produktnamn, serienummer eller parti-
nummer, engangsproduktidentifierare UDI (Unique Device Identifier), referensnummer
samt tillverkarens adress och webbplats finns pa implantatkortet.

Detta implantatkort (liten etikett) medféljer varje implantat och kan Klistras in i det avsedda
patientkortet (International Implant Card). P& sa satt far behandlande tandlakare och tand-
tekniker en god overblick 6ver vilka produkter som redan har anvénts for din vard. Detta ar
sarskilt viktigt vid byte av tandlakare.

Forklaring av symbolerna pa implantat- respektive patient-ID.
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® Patientnamn

Vardinrattning (behandlande tandlakare/praktik)

|@ Implantationsdatum

[E] Webbplats med patientinformation
[ ==\

M D Medical Device — Medicinskteknisk produkt

Serienummer

LOT Batch

Unique Device Identifier — unik produktidentifiering

UDI

I Tillverkare

Be din tandlakare att ge dig patientkortet, han/hon har skyldighet att gora det.

Information om l&kning:

Beakta foljande anvisningar for att framja lakningen efter ingreppet,
savida du inte har fatt nagon sarskild rekommendation av din tand-
lakare.

1. At inte och drick inte innan lokalbedévningen har slappt. Annars kan du bita i kinden
utan att du méarker det.

2. Eftersom reaktionsformagan minskar efter ingreppet bor du inte kéra ett fordon.

3. Kyl saret under de forsta timmarna efter operationen. Lat inte kylpasen eller den kalla
tvattlappen vara kvar pa ett stalle i mer an en halv minut. Annars kan du fa en koldska-
da.

4. Var mattlig med alkohol samt drycker som innehaller koffein, t.ex. kaffe och svart eller
gront te, och nikotin efter operationen.

5. Undvik fysiska anstrangningar under de forsta dagarna efter operationen, bland annat
sportaktiviteter, vdrme, bastu och solbad.

6. Undvik att roka innan suturen har avlagsnats. Vid rokning kan blodférsorjningen forsam-
ras, vilket kan forsamra sarlakningen patagligt och till och med leda till spontan implan-
tatforlust.

7. Efter ingreppet bildas en blodkoagel som bidrar till lakningen. Aven den gra belaggnin-
gen ingar i kroppens egen lakningsprocess. Den far inte tas bort!
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8. Det ar normalt att saret bloder lite. Om du vill minska efterblédningarna kan du anvanda
en kompress eller en hopvikt tygnésduk.

Tryck forsiktigt pa saret med fingrarna. Storre blodningar ar sallsynta. Om saret skulle

bloda mycket ska du sa snart som mojligt meddela detta till tandlakarmottagningen eller

soka tandvard akut om du inte nar din ordinarie vardgivare.

9. Undvik att utsatta saret for stora pafrestningar. Du kan borsta tanderna som vanligt men
undvik saret och tandkottet i operationsomradet. Tryck inte pa saret med fingrarna. Skol]
munnen med munskalj efter maltid.

10.  Undvik om mojligt att ata farsk mjélk med bakteriekulter (t.ex. yoghurt) fram till su-
turborttagningen. De mjolksyrabakterier som finns i mjolkprodukten kan orsaka infektio-
ner och kan stéra sarlakningen.

11. Under sex veckor rekommenderar vi att du endast ater mjuk kost (pasta, ris,
gronsaker, fisk, mort kott och liknande). Undvik livsmedel som nétter, hart brod, segt kott
och liknande, som medfor en hdg tuggbelastning.

12. | mycket sallsynta fall kan det leda till skruvlossning eller i absoluta undantagsfall till
brott pa din temporara bro som du fatt som en del av din implantatbehandling. Om detta
sker ska du omedelbart meddela kliniken s& att bron kan skruvas fast respektive repare-
ras. Om detta inte gors kan storre skador eventuellt leda till att implantatet gar forlorat.

13. Ta de ordinerade lakemedlen i angiven dos. Vid smarta kan du alltid anvanda
smartstillande medel. Las dock bipacksedeln noga innan. Om du upplever ihallande
smarta eller storre efterblédningar ska du omedelbart kontakta tandlakarmottagningen.

Anvisningar for tandvard:

Implantatbelagda tdnder kan rengoéras enkelt, precis som de egna tdnderna, med en
(elektrisk) tandborste och tandkram. | synnerhet med implantat ar det sarskilt viktigt med
tandmellanrummen och 6vergangarna till tandkott. Har vaxer det snabbt bakterier. Tecken
pa besvar ar till exempel tandkéttsblodning, att tandkottet drar sig tillbaka, dalig lukt, smar-
ta och tandlossning. | varsta fall kan det leda till férlust av tAnder och implantatforlust. Detta
kan dock effektivt forhindras med tandtrad eller sma interdentalborstar, i kombination med
regelbunden professionell tandrengoring och HELBO®-behandling. Aven kontroller och hy-
gienistbehandlingar bér genomféras regelbundet.

Tips vid komplikationer

Vara produkter tillverkas och kontrolleras enligt hdgsta kvalitetsstandard. Trots detta kan
det handa att det uppstar komplikationer, t.ex. skruvlossning eller skruvbrott. | sa fall re-

kommenderar vi att du omedelbart kontaktar din tandlakare for att fa komplikationen &t-

gardad och undvika storre skador.

| mycket sallsynta fall kan det forekomma inflammationer runt implantatet pa grund av al-
lergiska reaktioner. Aven i sddana fall rekommenderar vi att du omedelbart kontaktar din
tandlakare.

I munnen sker hela tiden biologiska uppbyggnadsprocesser, vilket betyder att belastningen
fran tuggkrafterna kan forandras med tiden. Darfér maste du gora regelbundna kontroller.

Revision Sidnummer Filnamn
1 12/2021 3av4d DO Patientinformation och skétselrad for implantat och férankringar

Detta dokument &r inte aktuellt i tryckt version. Anvand den senaste versionen pa intranatet. © bredent



Q
brederﬂ‘g Patientinformation och skotselrad for im-
®) plantat och férankringar

MDR artikel 18

Vi rekommenderar kontroller minst tva ganger om aret. | samband med dessa kontroller
ska aven en professionell reng6ring utforas.
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Taikoma jmonéms Taip Ne
bredent GmbH & Co. KG [ ] B
bredent medical GmbH & Co. KG X L

Gerbiamas paciente,

pasirinke ,bredent medical® (vienkartinis gamintojo registracijos numeris (SRN) DE-MF-
000008125) SKY implanty sistemg, priéméte puiky sprendimg. SKY implanty sistemg su-
daro pats implantas, kuris prigyja Zandikaulyje. Taip pat j implantg jsukama konstrukcija,
ant kurios tvirtinamas protezas. Atsizvelgiant j skirtingus klinikinius reikalavimus, ,bredent
medical® sidlo jvairias implanty sistemas, kurios konkreciai aprasytos implanto pase. Laiko
patikrinti ,bredent medical“ gaminiai implantologijos ir protezavimo srityse yra musy paciy
gamybos Vokietijoje rezultatas. Gamybos procesg papildé deSimtmecius truke tyrimai, per
50 mety jgytos Zinios ir nuolatinis dialogas su odontologais bei danty technikais. ,bredent
medical” produktams universitetuose atliekami klinikiniai ir moksliniai bandymai. Stai kodél
SKY implanty sistema pasizymi auksta kokybe ir tikslumu ,Pagaminta Vokietijoje“ ir jai yra
taikoma kokybés vadybos sistema, sertifikuota pagal DIN EN ISO 13485. Danty implantai
yra llb klasés medicinos prietaisai. Naudojant Siuos gaminius atkuriama kramtymo, socia-
liné ir fonetiné danty funkcija. Klinikiné sékmé ir su ja susijusi sauga jrodyta daugiau nei
milijono sékmingai jdety implanty ir nuo 2002 m. reguliariai gaunamy teigiamy jvertinimy
moksliniuose dokumentuose. SKY implantams su originaliais SKY protezavimo abatmen-
tais ,bredent medical“ sillo visg gyvenimg trunkancig garantijg. Be to, ,bredent medical®
uztikrina, kad SKY implanto palaikymui ir priezidrai reikalingos dalys islikty prieinamos
daugelj mety. Tikimeés, kad jums patiks implantologinis restauravimas ir jus atgausite gyve-
nimo kokybe.

Toliau rasite svarbig informacijg apie saugy implanty bei abatmenty naudojimg ir prieziarg.
Jdémiai jg perskaitykite.

Implantavimo pazyméjimas ir paciento pasas

Duomenis gaminiui identifikuoti, jskaitant gaminio pavadinima, serijos ar partijos numerj,
unikalyjj produkto identifikatoriy UDI (angl. Unique Device Identifier), nuorodos numerj bei
gamintojo adresg ir svetaine galima rasti implantavimo pazyméjime.

Sie implanto pazyméjimai (nedideli lipdukai) pridedami prie kiekvieno implanto ir juos gali-
ma jklijuoti j tam skirtg paciento pasg (angl. International Implant Card). Taip jus gydantis
gydytojas ir danty technikas aiskiai Zinos, kokie produktai jums buvo naudoti. Tai ypac sva-
rbu keiCiant danty gydytoja.

Implanto pazyméjime arba paciento pase naudojamy simboliy paaiskinimas.

Perzidra Puslapiy skaicius Failo pavadinimas
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Paciento pavardé

|.I
® B Sveikatos prieziros jstaiga (gydantis gydytojas / klinika)
fN

|@ Implantavimo data

[E] Svetainé, kurioje pateikiama informacija pacientams
[ ==\

M D Medicinos prietaisas (angl. Medical Device)

Serijos numeris

LOT Partija

Unikalusis produkto identifikatorius (angl. Unique Device Identifier)

UDI

I Gamintojas

Drasiai teiraukités savo danty gydytojo paciento paso, nes jis yra jpareigotas jj jums iSduo-
ti.

Informacija apie gijima:

atkreipkite démes;j j toliau pateiktg informacijg apie gijimo skatinimg po procediros,
nebent gavote konkrecCig savo odontologo rekomendacijq.

1. Kol praeis vietiné nejautra, nevalgykite ir negerkite. PrieSingu atveju galite netycia jsikgs-
ti sau j zandqg. 2. Kadangi po proceduros yra sulétejusi reakcija, vairuoti nereikéty.

3. Kelias valandas po operacijos vesinkite zaizdg. Vengiant per stipraus atvésimo,
nelaikykite veésinimo maiselio ar Slapio skudurélio ilgiau nei puse minutés.

4, Po operacijos nevartokite didelio alkoholio kiekio ir negerkite gérimy su kofeinu,
tokiy kaip kava, juoda arba zalia arbata ir nevartokite nikotino.

5. Kelias pirmgsias dienas reikia vengti didelés fizinés apkrovos, kuriai, pirmiausia,
priskiriama sportiné veikla ir karStis — sauna, saulés vonios.

6. Iki bus iSimtos sitlés, nertkykite. Rukant bus trukdomas apripinimas krauju, o tai
gali smarkiai sutrikdyti Zaizdos gijimag ir net sukelti implanto praradima.

7. Per kelias valandas nuo proceddros susidaro kraujo kreSulys, kuris padeda gyti
Zaizdai. Pilkos apnasos taip pat yra individualaus kino gijimo proceso dalis. NeSalinkite jy!
8. Nedidelis naktinis Zaizdos kraujavimas yra normalus. Nedidelj naktinj kraujavimg ga-
lite sustabdyti patys, atsargiai sukgsdami ir prie Zaizdos prispausdami marlés tampong ar-
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ba sulankstytg medziagine nosinaite. Didesnis kraujavimas pasitaiko retai. Tokiu atveju
kaip galima greiCiau kreipkités | klinikg arba j skubiajg odontologine pagalba.

9. Venkite pernelyg didelio Zaizdos dirginimo. JUs galite kaip visada valytis dantis,
taCiau turite bati atsargls zaizdos ir operuotos dantenos vietoje. Nespauskite zaizdos
pirStais. Po valgio praskalaukite burng burnos skalavimo skysciy arba Salavijy tirpalu.

10. Jei jmanoma, iki sidliy iSémimo nevartokite Svieziy pieno produkty su bakterijy
kultdromis (pvz., jogurto). Juose esancios pieno rigsties bakterijos gali sukelti infekcijg ir
trikdyti Zaizdos gijima.

11. 6 savaites rekomenduojama i§ esmés vartoti minkstg maistg (makaronus, ryZius,
darzoves, Zuvj, Svelnig mésg ir pan.). Reikia vengti kieto maisto, tokio kaip rieSutai, kieta
duona, kieta mésa ir pan., kurj reikia gerai sukramtyti.

12.  Labai retais atvejais gali atsilaisvinti jisy implanto varzZtas ir itin retais atvejais gali
[0zti laikinas tiltas. Tokiu atveju kaip galima greicCiau kreipkités j klinikg, kurioje bus i$ naujo
prisuktas arba pataisytas tiltas. To nepadarius galima didesné Zala, net iki implanto prara-
dimo.

13.  Vartokite paskirtus medikamentus, gerkite tik nurodytg jy doze. Jeigu skauda, galite
bet kuriuo metu iSgerti skausmg malSinanciy vaisty. Taciau batinai laikykités pakuotés la-
pelyje pateikiamos informacijos apie vaisto vartojimg ir toleravimg. Jei skausmas nepraeity
ilgesnj laikg arba jei naktj kraujuoty stipriau, nedelsdami kreipkités j klinikg.

Informacija apie danty prieziura:

dantis su implantais galima valyti paprastai, kaip ir nuosavus dantis — (elektriniu) danty Se-
petéliu ir danty pasta. Turint implanty ypac¢ svarbu valyti tarpdancius ir sgly€io su dantena
vietas. Siose vietose labai greitai nuséda bakterijos, sukeliangios danteny kraujavima, dan-
teny atitraukima, nemalony burnos kvapg, skausmg ir danty klibéjima. Blogiausiu atveju tai
gali sukelti danties ir implanto praradimg. Naudojant danty sillg arba nedidelj tarpdanciy
Sepetélj bei reguliariai profesionaliai valant dantis ir taikant HELBO® terapija, viso Sito ga-
lima veiksmingai iSvengti. Batent todél reikia rimtai zitréti j reguliary danty tikrinimg ir jy va-
lyma.

Informacija apie komplikacijas

Musy produktai gaminami ir tikrinami laikantis auk$c&iausiy kokybés standarty. Taciau pa-
sitaiko komplikacijy, tokiy kaip varzto atsilaisvinimas, varzto |GZimas ir t. t. Tokiu atveju re-
komenduojame nedelsiant kreiptis j savo danty gydytoja, kuris pasalins komplikacijas ir
pades iSvengti didesnés Zalos.

Ypac retais atvejais aplink implantg gali atsirasti uzdegimas, kurj paprastai sukelia alerginé
reakcija. Taip pat ir Siuo atveju rekomenduojame nedelsiant kreiptis | savo danty gydytoja.

Burnoje nuolat vyksta biologinio pertvarkymo procesai, todél laikui bégant gali keistis
kramtymo jegos apkrova. Butent todél yra svarbu reguliariai lankytis apzidrai. Mes re-
komenduojama jg atlikti bent du kartus per metus. Siy apZidros vizity metu taip pat turéty
bati atliekamas profesionalus implanto valymas.

Perzidra Puslapiy skaicius Failo pavadinimas
1 2021/12 3i83 DO Informacija pacientui ir implanty bei abatmenty priezidros informaci-
ja
Spausdinta Sio dokumento versija néra naujausia. Naudokite praSom intranete pateiktg naujausia versijg. © ,bredent”



Q
br@dem“‘g Informacija par pacientu un implantu un
®) abatmentu kopsanas noradijumi

MDR 18. pants

Zutreffend auf die Firmen

bredent GmbH & Co. KG

Xz

XOs

bredent medical GmbH & Co. KG

Cien. pacient,

Jas pienémat pareizo Iémumu, izvéloties uznémuma ,bredent medical” (razotaja registraci-
jas numurs (SRN) DE-MF-000008125) implantu sistemu SKY. Implantu sistemu SKY veido
pats implants, kas sadzist zokla kaula, ka art konstrukcija, kas skrtivéjama implanta un uz
kuras tiek piestiprinata protezéSanas restauracija. Dazadam kliniskajam prasibam ,bredent
medical” piedava dazadas implantu sistémas, kas precizi aprakstitas implanta identifi-
kacija. Implantologija un protezéSana izmantotie un parbauditie ,bredent medical” produkti
tiek razoti Vacija. To izstradé ieklauti gadu desmitiem ilgi pétijumi, 50 gadu laika iegutas
zinaSanas un pastavigais dialogs ar zobarstiem un zobu tehnikiem. Universitatés tiek veik-
tas rdpigas ,bredent medical” produktu kliniskas un zinatniskas parbaudes. Tapéc implantu
sistema SKY izcelas ar augsto kvalitati un precizitati, ko apzimé ,Razots Vacija”, un ir
paklauta kvalitates kontroles sistémai, kas sertificéta atbilstoSi standartam DIN EN 1SO
13485. Zobu implanti ir lIb klases medicinas produkti. Ar $o produktu palidzibu tiek
atjaunota kos|asanas funkcija, ka ari zobu sociala un fonétiska funkcija. Kliniskie panakumi
un ar tiem saistita droSiba balstas uz vairak neka miljonu veiksmigi ievietotu implantu, un
kops 2002. gada tie regulari novertéti pozitivi zinatniskajas dokumentacijas. Uznémums
,oredent medical” saviem SKY implantiem un originalajiem SKY protezéSanas komponen-
tiem piedava miza garantiju. Turklat ,bredent medical’ nodroSina SKY implanta uz-
turéSanai un kopSanai nepiecieSamo komponentu pieejamibu vél daudzus gadus. Ceram,
ka jums patiks implantatu restauracija un atgata dzives kvalitate.

Talak atradisiet svarigu informaciju par implantu un abatmentu droSu apieSanos un kop3a-
nu. LGdzu, rapigi izlasiet So informaciju.

Implanta identifikacija un pacienta karte

Informacija par produktu, tostarp produkta nosaukums, sérijas numurs vai partijas numurs,
unikalais produkta identifikators UDI (Unique Device ldentifier), atsauces numurs, ka art
adrese un razotaja timekla vietne atrodama implanta identifikacija.

St implanta identifikacija (neliela uzlime) tiek piegadata kopa ar implantu, un to var ielimét
tai paredzétaja pacienta karté (starptautiskaja implantacijas karté). Tadéjadi jasu
arstéjoSajam arstam un zobu tehnikim pieejama skaidra informacija par to, kadi produkti
jums jau izmantoti. Tas ir Tpasi svarigi, mainot zobarstu.

Simbolu skaidrojums implanta identifikacija vai pacienta karte.

Revizija Lapu skaits Faila nosaukums
1 2021. gada 1no3 DO Informacija par pacientu un implantu un abatmentu kopsanas
decembris noradijumi

Drukata versija Sis dokuments nav aktuals. Lldzu, izmantojiet aktualo versiju intraneta. © bredent



Q
br@dem“‘g Informacija par pacientu un implantu un
®) abatmentu kopsanas noradijumi

MDR 18. pants

® ? Pacienta vards, uzvards
) =f= lestade (arstéjosais arsts / prakse)

| Implantacijas datums

[E] Timekla vietne ar informaciju pacientam
A

M D Medical Device — medicinas produkts
Sérijas numurs
SN
LOT Partija
Uniqgue Device Identifier — unikalais produkta identifikators
UDI

I Razotajs

Noteikti paltdziet zobarstam savu pacienta karti, zobarstam obligati ta jaizsniedz.
Noradijumi veiksmigakai dziSanai

Ladzu, nemiet véra talak sniegtos noradijumus, lai dziSana péc proceduiras noritétu
veiksmigak, ja vien no zobarsta nav sanemti ipasi ieteikumi.

1. Neédiet un nedzeriet, kamér nav izgajusi vietéja anestézija. Pretéja gadijuma varat
nejausi iekost vaiga.

2. Ta ka péc proceduras ir samazinata reakcija, nav ieteicams vadit transportlidzekli.

3. Pirmas stundas péc operacijas dzesegjiet brices vietu. Turiet dzeséSanas maisinu vai
draninu viena vieta ne ilgak par pusmindti, lai nerastos hipotermija.

4. Péc operacijas izvairieties no parmérigas alkohola un kofeinu saturoSu dzérienu,
pieméram, kafijas, melnas vai zalas t&jas, ka ari nikotina, lietoSanas.

5. Pirmajas dienas nepaklaujiet sevi fiziskai slodzei, jo Tpasi sportiskdm aktivitatem, kar-
stumam, saunai, sauloSanai.

6. Lidz Suvju iznemSanai izvairieties no smékésanas. Smékésana apgratina asins apgadi,
kas var ieverojami kavét briices dziSanu un pat izraisit spontanu implanta atgrtsanu.

7. Pirmajas stundas péc procediras veidojas asins receklis, kas palidz bricei sadzit. Ar
pelécigais parklajums ir dziSanas procesa sastavdala. Nelikvidégjiet to!

8. Neliela asinosana no brices ir normala paradiba. Nelielu asinoSanu varat apturét, viegli
sakozot un uzspiezot uz brices marles tamponu vai
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salocitu auduma gabalinu. Spéciga asinoSana ir visai reta paradiba. Ja tomér ta notiek,

nekavéjoties versieties sava praksé vai meklgjiet neatliekamo zobarstniecibas palidzibu.

9. Nepaklaujiet braces vietu parmérigam stresam. Jus drikstat ka ierasts tirit zobus, tomér
neaiztieciet brici un smaganas skartaja zona. Nespiediet ar pirkstiem uz brices. Péc
éSanas izskalojiet muti ar mutes skaloSanas lidzekli vai salvijas teju.

10. Kamér nav iznemtas Suves, centieties nelietot uztura svaigpiena produktus, kas satur
baktériju kultGras (pieméram, jogurtu). To sastava esoSas pienskabes baktérijas var
izraisTt infekcijas un kavét brices dziSanu.

11. Pirmas 6 nedélas ieteicams ést tikai mikstu partiku (ntdeles, risus, darzenus, zivi,
mikstu galu

u.tml.). Ir jaizvairas no tadiem partikas produktiem ka rieksti,

cieta maize, siksta gala u.tml., kas rada lielu slodzi kosl5jot.

12. Loti retos gadijumos implantatu restauracijai var atskrtvéties skrive vai absolltos
iznémuma gadijumos — sallzt pagaidu tilts. Sada gadijuma nekavéjoties vérsieties
sava prakse, lai atkal pieskrivétu vai salabotu tiltu. Ja tas netiek darits, var rasties

lielaki bojajumi vai pat zaudéts implants.

13. LGdzu, lietojiet izrakstitas zales noteiktaja deva. Sapju gadijuma varat jebkura laika
lietot arT pretsapju lidzeklus. Tomér ievérojiet lietoSanas instrukciju attieciba uz zalu
lietoSanu un panesamibu. ligstoSu sapju vai lielakas asinoSanas gadijuma nekavéjoties
vérsieties sava prakse.

Noradijumi zobu kopSanai

Implantus saturoSus zobus var viegli tirit ar (elektrisko) zobu birsti un zobu pastu tapat ka
paréjos zobus. Implantu gadijuma Tpasi svarigas ir starpzobu vietas un pareja pie sma-
ganam. Seit atri uzkrajas baktérijas, kas var izraisTt tadas sidzibas ka smaganu
asinoSanu, smaganu atkapsanos, sliktu elpu, sapes un zobu kustésanos. Sliktakaja
gadijuma iesp&jams zaudét zobu un implantu. Tomeér to ir iesp&jams noverst, lietojot zobu
diegu vai nelielas starpzobu birstes, regulari tirot zobus un pielietojot HELBO® terapiju. Tas

- —w

ir vél viens iemesls, kapéc regulari jaievero kontroles un tiriSanas vizites.

Noradijumi saistiba ar komplikacijam

Masu produkti tiek razoti un kontroléti atbilstoSi augstakajiem kvalitates standartiem. Tomér
nav izslégts komplikaciju risks, pieméram, skrives atskriveésanas, skraves plisums u.tml.
Sada gadijuma iesakam nekavéjoties sazinaties ar jisu arstéjoso zobarstu, lai novérstu
minéto komplikaciju un izvairitos no talakiem bojajumiem.

Loti retos gadijumos var rasties iekaisums ap implantu, ko izsauc alergiska reakcija. Ar
Sada gadijuma iesakam nekavéjoties sazinaties ar jlsu arstéjoso zobarstu.

Muté pastavigi norisinas biologiski parveidoSanas procesi, tapéc koslasanas spéka radita
slodze laika gaita varétu mainities. Lidz ar to més iesakam vismaz divas reizes gada veikt
regularas kontroles vizites. So kontroles viziSu laika javeic arT profesionala restauracijas
tirsana.
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O

Hea patsient,

Olete bredent medical SKY implantaadisiisteemi (tootja ainulaadne registreerimisnumber
(SRN) DE-MF-000008125) kasuks otsustades teinud suureparase valiku. SKY implantaa-
disisteem koosneb Idualuudesse paigaldatavast implantaadist. Lisandub pealmine osa,
mis kruvitakse implantaati ja millele kinnitatakse protees. Erinevate kliiniliste vajaduste
jaoks pakub bredent medical erinevaid implantaadisisteeme, mida kirjeldatakse tdpsemalt
implantaadi sertifikaadis. bredent medical implantoloogia ja proteetika kontrollitud tooted
on ettevotte enda toodang ja need toodetakse Saksamaal. Aastakiimneid kestnud
uuringud, rohkem kui 50 aastat teadmisi ja pidev suhtlus hambaarstide ja -tehnikutega tag-
avad arengu. bredent medical toodetele tehakse ulikoolides pdhjalik kliiniline ja teaduslik
kontroll. Seetbttu on SKY implantaadisiisteemid saanud kdrget kvaliteeti ja tdpsust naitava
margise ,Made in Germany“ ning neile kohaldatakse standardiga DIN EN ISO 13485 serti-
fitseeritud kvaliteedijuhtimisstisteemi. Hamba implantaatide puhul on tegu llb klassi medi-
tsiinitootega. Nende toodetega taastatakse hammaste malumisfunktsioon, samuti sotsiaal-
ne ja foneetiline funktsioon. Kliinilist edu ja sellega seotud ohutust naitavad tle miljoni edu-
kalt paigaldatud implantaadi ja alates 2002. aastast pidevad positiivsed hinnangud teadus-
likes dokumentides. bredent medical pakub SKY proteetika originaalosadega SKY im-
plantaatidele eluaegset garantiid. Seejuures tagab bredent medical, et SKY implantaadi
sailitamiseks ja hilisemaks hooldamiseks vajalikud osad oleksid mitme aasta jooksul katte-
saadavad. Soovime teile implantaatidega ja uue elukvaliteediga palju r66mu.

Jargnevalt on toodud oluline teave implantaatide ja abutmentide ohutuks kasitsemiseks ja
hoolduseks. Palun lugege see hoolikalt labi.

Implantaadi sertifikaat ja patsiendipass

Andmed toote tuvastamiseks (sh toote nimi, seeria- voi partinumber, ainulaadne tootetun-
nus UDI (Unique Device Identifier), tootekood ning tootja asukoht ja veebileht) leiate im-
plantaadi sertifikaadilt.

Implantaadi sertifikaat (vaike kleebis) on iga implantaadiga kaasas ja selle saab kleepida
vastavasse patsiendi kaarti (International Implant Card). Nii on raviarstil ja hambatehnikul
hea Ulevaade, milliseid tooteid on teil juba kasutatud. See on vaga oluline hambaarsti
vahetamisel.

Implantaadi sertifikaadil vOi patsiendi kaardil kasutatud simbolite selgitused.
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® Patsiendi nimi

Tervishoiuasutus (raviarst v8i -asutus)

|@ Siirdamise kuupaev

[E] Veebileht, millelt patsient leiab teavet
A

M D Medical Device — Meditsiinitoode

Seerianumber

LOT Charge

Unique Device Identifier — ainulaadne tootetunnus

UDI

I Tootja

Palun kisige oma hambaarstilt patsiendipassi, ta on kohustatud teile selle véljastama.

Paranemise suunised:

Parast protseduuri pidage paranemiseks kinni jargmistest suunis-
test (kui teie hambaarst ei ole andnud erisoovitusi).

1. Arge sb6ge ega jooge enne, kui kohaliku tuimestuse mdju on kadunud. Muidu vdite
markamatult hammustada pdske.

2. Kuna teie reaktsioon on parast protseduuri parsitud, ei tohiks te istuda autorooli.

3. Esimestel tundidel parast operatsiooni jahutage haava kohta. Alajahtumise valtimiseks
arge hoidke jahutuskotti voi ka kilma veega marjaks tehtud lappe samal kohal kauem
kui pool minutit.

4. Parast operatsiooni valtige alkoholi liigset tarbimist, samuti kofeiini sisaldavaid jooke
nagu kohvi, must v@i roheline tee ning ka nikatiini.

5. Esimestel paevadel valtige suurt fuusilist koormust (eriti sportlikke tegevusi, kuumust,
sauna, paevitamist).

6. Kuni niitide eemaldamiseni valtige suitsetamist. Suitsetamine parsib verevarustust ja see
vOib oluliselt halvendada haava paranemist voi pdhjustada implantaadi kaotust.

7. Parast protseduuri tekib vereklomp, mis aitab haaval paraneda. Ka hall kate on loomu-
liku paranemise protsessi osa. Arge seda eemaldage!

8. Haava hilisem véike veritsus on normaalne. Vaiksemaid veritsusi saate ise peatada, kui
vOtate marlilapi vdi kokku volditud riidest taskuratiku
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ja vajutate selle hambaid ettevaatlikult kokku pannes haavale. Suuremaid verejookse esi-

neb harvem. Kui see peaks juhtuma, siis votke voimalikult kiiresti thendust oma arstiga voi

poorduge lahimasse EMOsse.

9. Véltige haava piirkonnas utlem&éaraseid pingutusi. Hambaid saate puhastada tavapéara-
selt, kuid haava piirkonnas olge ettevaatlik ja tavaparasest 6rnem. Arge vajutage sérme-
dega haavale. Parast s66ki loputage suud loputuslahusega voi salveiteega.

10.  Voimalusel arge tarbige kuni niitide eemaldamiseni baktereid sisaldavaid piimatoo-
teid (nt jogurtit). Neis sisalduvad piimhappebakterid vbivad tekitada pdletikku ja takistada
haava paranemist.

11.  Kuue nadala jooksul on soovitatav sttia vaid kerget narimist vajavaid toite (nuudlid,
riis, kddgiviljad, kala, 6rn liha jms). Tugevat narimist vajavaid toite (nt pahklid, kéva leib,
sitke liha) tuleks valtida.

12.  VAaga harvadel juhtudel vdivad teie implantaatidel kruvid lahti tulla v6i vaga erandli-
kel juhtudel puruneda ajutised sillad. Kui see peaks juhtuma, votke viivitamata Uhendust
oma arstiga, et sillad taas kinni kruvida vdi parandada. Kui te seda ei tee, vdivad

tekkida suuremad kahjustused ja isegi implantaatide ka-

otus. 13. Teile valja kirjutatud ravimeid votke palun méaara-

tud

annustes. Valude korral vdite igal ajal kasutada valuvaigisteid. Jalgige siiski pakendil olevat

kasutamise soovitusi ja sobivust.

Kui teil peaksid tekkima pidevad valud v6i suured veritsused, po6rduge viivitamata oma

arsti poole.

Hammaste hooldamise suunised:

Implantaadil asuvat hammast saate sarnaselt oma hammastele probleemideta puhastada
(elektrilise) hambaharja ja hambapastaga. Implantaatide puhul on eriti olulised ham-
bavahed ja igemetele tleminekud. Sinna kogunevad kiiresti bakterid, mis péhjustavad sel-
liseid kaebusi nagu igemete veritsus, igemete taandumine, halb hingedhk, valud ja ham-
maste liikumine. Halvimal juhul vBib see kaasa tuua implantaadi kaotuse. Seda saab valti-
da, kui kasutate hammaste puhastamise kdrval igapaevaselt ka hambaniiti voi vaikeseid
hambavahede harju, samuti aitab HELBO®teraapia. Ka seetdttu tuleb kaia regulaarselt
kontrollis ja puhastamas.

Suunised tusistuste korral

Meie tooted on toodetud ja kontrollitud kdrgeima kvaliteedistandardi jargi. Siiski vbivad tek-
kida tUsistused (nt kruvide I6dvenemine, purunemine jms). Sel juhul soovitame teil viivi-
tamata podrduda oma raviarsti poole, et need tusistused kdrvaldada ja suuremad kahjud
ara hoida.

Vaga erandlikel juhtudel vdib implantaadi tmber tekkida poletik, mida pdhjustab allergiline
reaktsioon. Ka sel juhul soovitame teil viivitamata pédrduda oma raviarsti poole.

Suus toimuvad pidevalt erinevad bioloogilised protsessid, mistéttu voib malumisjou koor-
mustaluvus aja jooksul muutuda. Seetdttu on vajalik regulaarne kontroll (soovitame véhe-
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malt kaks korda aastas). Kontrolli ajal tuleks teha ka implantaatide professionaalne
puhastamine.
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Dotyczy przedsiebiorstw

Tak
bredent GmbH & Co. KG L]
bredent medical GmbH & Co. KG X

Xz

Drodzy pacjenci,

decydujac sie na system implantu SKY firmy bredent medical (unikalny numer rejestracji
(SRN) producenta DE-MF-000008125) dokonali Panstwo doskonatego wyboru. System
implantu SKY skfada sie z samego implantu, ktéry wrasta w kos¢ szczeki. Ponadto z
nadbudowy, ktora jest przykrecana do implantu i na ktérej mocowane jest uzupetnienie
protetyczne. Do r6znych wymagan klinicznych firma bredent medical oferuje rézne sys-
temy implantow konkretnie opisane w karcie implantu. Sprawdzone produkty firmy bredent
medical stosowane w implantologii i protetyce sg efektem wlasnej produkcji w Niemczech.
Dtugoletnie badania, zdobyta na przestrzeni ponad 50 lat wiedza i ciggty dialog ze stoma-
tologami i technikami dentystycznymi wptynety na rozwéj produktéw. Produkty firmy bre-
dent medical sg dokfadnie testowane klinicznie i naukowo przez uniwersytety pod katem
dziatania na serce i nerki. W zwigzku z tym system implantu SKY wyrdznia sie wysokag
jakoscig i precyzjg ,Made in Germany” oraz podlega systemowi zarzgdzania jakoscig cer-
tyfikowanemu zgodnie z normg DIN EN ISO 13485. Implanty zebowe sg wyrobami
medycznymi klasy llIb. Produkty te przywracajg funkcje zucia oraz funkcje spoteczng i fo-
netyczng zebow. Skutecznosc kliniczna i zwigzane z nig bezpieczenstwo sg udowodnione
znacznie ponad milionem pomyslinie zatozonych implantow i regularnie oceniane pozytyw-
nie w dokumentacji naukowej od 2002 roku. bredent medical oferuje dozywotnig gwarancje
na implanty SKY z oryginalnymi nadbudowanymi elementami protetycznymi SKY. Ponadto
bredent medical zapewnia, ze niezbedne czesci do utrzymania i pielegnacji pozabiegowej
implantu SKY pozostang dostepne przez wiele lat. Zyczymy Panstwu wiele radosci z
uzupetnienia implantologicznego i z odzyskanej jakosci zycia.

Ponizej znajdujg sie wazne informacje dotyczgce bezpiecznego postugiwania sie im-
plantami i tgcznikami oraz ich pielegnacji. Prosimy o uwazne przeczytanie ich.

Karta implantu i paszport pacjenta

Dane identyfikacyjne produktu, w tym jego nazwa, numer seryjny lub numer partii,
niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu UDI (unique device identifier), numer refe-
rencyjny oraz adres i strona internetowa producenta, znajdujg sie na karcie implantu.

Niniejsza karta implantu (mata naklejka) jest dostarczana wraz z kazdym implantem i
mozna jg wklei¢ do przewidzianego do tego celu paszportu pacjenta (international implant
card). Dzieki temu lekarz prowadzacy i technik dentystyczny majg dobre rozeznanie, jakie
produkty byly juz stosowane u Panstwa. Jest to szczegolnie wazne w przypadku zmiany
stomatologa.
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Objasnienie symboli stosowanych w karcie implantu lub paszporcie pacjenta.

® f? Nazwisko pacjenta
) e Placowka zdrowotna (lekarz prowadzgcy/gabinet)

Data wszczepienia
(&1

@ Strona internetowa z informacjami dla pacjenta
[ ==\

M D Medical device - wyréb medyczny

Numer seryjny

LOT Partia

Unique Device Identifier - niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu

uUDlI

I Producent

Nalezy aktywnie zapytaé stomatologa o paszport pacjenta, ktéry musi zosta¢ obowigzkowo
wreczony Panstwu.

Wskazowki dotyczace gojenia:

Nalezy przestrzega¢ nastepujgcych wskazowek dotyczgcych wspomagania gojenia po
zabiegu, o ile nie otrzymali Panstwo specjalnego zalecenia od stomatologa.

1. Nie je$¢ i nie pi¢, zanim nie minie znieczulenie miejscowe. W przeciwnym razie mogliby
Panstwo w niezauwazony sposéb ugryz¢ sie w policzek.

2. Poniewaz po zabiegu zdolno$¢ reakciji jest zmniejszona, nie nalezy prowadzi¢ pojazdu.

3. W ciggu pierwszych godzin po zabiegu nalezy chtodzi¢ obszar rany. Nie pozostawia¢ w
jednym miejscu woreczka chtodzgcego ani zimnej szmatki na dtuzej niz p6t minuty, aby
nie dopuscic¢ do przechtodzenia.

4. Po zakonczeniu zabiegu nalezy unika¢ nadmiernego spozywania alkoholu i napojéw
zawierajgcych kofeine, takich jak kawa, czarna lub zielona herbata, a takze nikotyny.

5. W ciggu pierwszych kilku dni nie podejmowaé wysitku fizycznego, do ktérego nalezy
przede wszystkim aktywnosc¢ sportowa, a takze wystawianie organizmu na wysokie
temperatury, sauna, kgpiel stoneczna.
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6. Nie pali¢ tytoniu do dnia usuniecia szwéw. Palenie tytoniu stanowi zagrozenie dla
doptywu krwi, co moze prowadzi¢ do znacznych zaburzen gojenia sie rany, a nawet do
samoistnej utraty implantu.

7. W godzinach nastepujgcych po zabiegu tworzy sie zakrzep krwi, ktory pomaga w goje-
niu sie rany. Réwniez szary osad stanowi czes¢ endogennego procesu gojenia. Nie
usuwac!

8. Niewielkie krwawienie wtorne z rany jest zjawiskiem normalnym. Mniejsze krwawienia
wtérne mozna zatamowac samemu, przyciskajgc do rany wacik lub ztozong chusteczke
materiatowg przez ostrozne zagryzanie. Wieksze krwawienia sg raczej rzadkie. W takim
przypadku nalezy jak najszybciej zgtosi¢ sie do gabinetu lub skontaktowaé sie z
placowka petnigcg dyzur stomatologiczny.

9. Unika¢ nadmiernego obcigzania obszaru rany. Zeby mozna czysci¢ jak zwykle, ale w
obszarze poddanym zabiegowi nalezy chroni¢ rane i dzigsto. Nie naciska¢ palcami na
rane. Po jedzeniu przeptukac usta roztworem do ptukania lub herbatg szatwiowa.

10.  Jesli to mozliwe, do momentu usuniecia szwow nie nalezy jes¢ swiezych produktow
mlecznych z kulturami bakterii (np. jogurtu). Zawarte w nich bakterie kwasu mlekowego
mogg spowodowac infekcje i zaburzenia gojenia sie rany.

11.  Przez okres 6 tygodni zaleca sie spozywanie jedynie miekkiej zywnos$ci (makaronu,
ryzu, warzyw, ryb, delikatnego miesa itp.). Nalezy unika¢ produktéw spozywczych, ta-
kich jak orzechy, twardy chleb, zylaste mieso itp., ktdre wigzg sie z duzym obcigzeniem
zuciem.

12. W bardzo rzadkich przypadkach przy uzupetnieniu implantologicznym moze doj$¢
do poluzowania srub lub w absolutnie wyjatkowych sytuacjach do pekniecia tymczaso-
wego mostu. Jesli to sie zdarzy, nalezy niezwlocznie zgtosi¢ sie do gabinetu, aby mozna
byto przykreci¢ z powrotem lub naprawi¢ most. W innym wypadku moze ewentualnie
dojs¢ do wiekszych uszkodzen, a nawet do utraty implantow. 13. Przepisane leki nalezy
zazywac w podanych dawkach. W przypadku odczuwania bélu zawsze mozna stosowac
Srodki przeciwbolowe. Nalezy jednak zwroci¢c uwage na ulotke dotgczong do opako-
wania pod katem stosowania i tolerowania. W razie utrzymujgcego sie bolu lub
wiekszego krwawienia wtdrnego nalezy niezwtocznie udac sie do gabinetu.

Wskazowki dotyczace pielegnacji zebow:

Zeby na implantach mozna fatwo czysci¢ za pomoca (elektrycznej) szczoteczki do zebow i
pasty do zebow tak samo jak wtasne zeby. Szczegdlnie wazne w przypadku implantéw sg
przestrzenie miedzyzebowe i przejscia w dzigsto. Tutaj szybko osadzajg sie bakterie, ktore
wywotujg takie dolegliwosci, jak krwawienie dzigset, cofanie sie dzigset, nieprzyjemny
zapach z ust, bél i poluzowanie zebdéw. W najgorszym przypadku moze to prowadzi¢ do
utraty zebow i implantéw. Mozna jednak temu skutecznie zapobiec, stosujgc ni¢
dentystyczng lub mate szczoteczki miedzyzebowe, a takze w potgczeniu z regularnym,
profesjonalnym czyszczeniem zebow oraz terapig HELBO®. Réwniez z tego wzgledu
nalezy pamietac o regularnych wizytach kontrolnych i zwigzanych z czyszczeniem.
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Wskazéwka dotyczaca powikian

Nasze wyroby sg produkowane i kontrolowane zgodnie z najwyzszymi standardami
jakosci. Mimo to mogg wystgpi¢ komplikacje, np. poluzowania lub pekniecia srub itp. W
takim przypadku zaleca sie natychmiastowy kontakt ze stomatologiem prowadzgcym, aby
usungc ten problem i zapobiec powazniejszym uszkodzeniom.

W bardzo rzadkich przypadkach moze dojs¢ do zapalenia wokot implantu, ktére moze byc
wywotane przez reakcje alergiczne. Rowniez w takich przypadkach zalecamy bezzwtoczne
skontaktowanie sie ze stomatologiem prowadzgcym.

W jamie ustnej nieustannie majg miejsce procesy adaptacji biologicznej, w zwigzku z czym
rozdziat obcigzenia sitami zucia moze z czasem ulec zmianie. Konieczne sg zatem regu-
larne wizyty kontrolne, zalecamy przynajmniej dwa razy w roku. Podczas tych wizyt
przeprowadzone powinno zostac rowniez profesjonalne czyszczenie uzupetnienia.
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Relevantni pro firmy
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Vazeni pacienti,

s vasim rozhodnutim pro systém implantatll SKY od spole¢nosti bredent medical (jed-
norazové registracni Cislo (SRN) vyrobce DE-MF-000008125) jste ucinili vynikajici volbu.
Systém implantatd SKY se sklada ze samotného implantatu, ktery zahoje do €elistnich
kosti. Navic s konstrukci, ktera se v implantatu pfiSroubuje a na kterou se upevnuje pro-
teticka nahrada. Pro rGzné klinické pozadavky nabizi bredent medical rizné systémy im-
plantatu, které jsou konkrétné popsany v prikazu implantatu. Osvédcené produkty
spole¢nosti bredent medical v implantologii a protetice jsou vysledkem vlastni vyroby v
Némecku. Soucasti vyzkumu jsou desitky let vyzkumu, znalosti ziskané za vice nez 50 let
a neustaly dialog se zubnimi Iékafi a zubnimi techniky. Produkty spole¢nosti bredent medi-
cal jsou dikladné klinicky a védecky testovany univerzitami. Proto se systém implantatd
SKY vyznacuje vysokou kvalitou a pfesnosti "Made in Germany" a podléha systému fizeni
kvality certifikovanému podle DIN EN ISO 13485. Zubni implantaty jsou zdravotnicky
prostfedek tfidy IIb. S t€mito produkty se obnovuje Zvykaci funkce, socialni i foneticka
funkce zubd. Klinicky uspéch a s tim spojena bezpecnost jsou dolozeny vice nez milionem
uspésné nasazenych implantatd a pravidelné pozitivné hodnoceny ve védeckych doku-
mentech od roku 2002. Spole¢nost bredent medical poskytuje dozivotni zaruku na im-
plantaty SKY s originalnimi protetickymi dily SKY. SpoleCnost bredent medical dale zajistu-
je, aby potiebné dily byly k dispozici pro udrzovani a naslednou péci o implantat SKY po
mnoho let. Pfejeme Vam mnoho radosti s Vasim implantatem a se znovu ziskanou kvalitou
Vaseho zivota.

Dale obdrzite dllezité informace o bezpecné manipulaci a péci o implantaty a abutmenty.
Peclivé si je prfectéte.

Implantacni prikaz a pas pacienta

Udaje k identifikaci vyrobku v&etn& nazvu produktu, sériového &isla nebo &isla $arze, jed-
norazového oznaceni vyrobku UDI (Unique Device Identifier), referencniho Cisla a adresy
a webové stranky vyrobce jsou uvedeny v implantaénim prukazu.

Tento priikaz implantatu (mala nalepka) se dodava s kazdym implantatem a Ize jej nalepit
do uréeného prikazu pacienta (mezinarodni implantac¢ni karta). Diky tomu ma vas
oSetfujici Iékar a zubni technik dobry pfehled o tom, jaké produkty jiz byly u vas pouZity. To
je obzvlast dulezité pfi zméné zubniho Iékare.

Vysvétleni symboll v prikazu implantatu, resp. v prikazu pacienta.
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® ? Jméno pacienta
Y =f= Zdravotnické zafizeni (oSetfujici Iékaf/ordinace)

Datum implantace
&1

[E] Webové stranky s informacemi pro pacienty
A

M D Zdravotnické zafizeni — Zdravotnicky vyrobek
Sériové Cislo
SN
LOT Sarze
Unique Device Identifier — jedinecna identifikace vyrobku
UDI

I Vyrobce

Ptejte se prosim aktivné u svého zubniho Iékare, ten je povinen Vam jej predat.
Pokyny pro zahojeni:

Dodrzujte prosim nasledujici pokyny pro podporu hojeni po zakroku,
pokud jste od svého zubare neobdrzeli Zadné specialni doporuceni.

1. Nejezte a nepijte, dokud neodezni lokalni anestezie. Jinak byste se mohli bez povSim-
nuti kousnout do tvafi.

2. Vzhledem k tomu, Ze je schopnost reakce po zakroku sniZzena, byste neméli jezdit s vo-
zidlem.

3. Ranu prvni hodiny po operaci chladte. Chladici saek nebo také studené utérky
nenechavejte na jednom misté déle nez pal minuty, aby nedoslo k podchlazeni.

4. Vyhnéte se po operaci nadmérnému pozivani alkoholu a kofeinovych napojl, jako je
kava, Cerny nebo zeleny Caj a také nikotin.

5.V prvnich dnech se nevystavujte télesné namaze, mezi které patfi zejména sportovni
¢innosti, horko, sauna, opalovani.

6. Do odstranéni stehl nekufte. Koufenim ohrozujete prokrveni, coz muize vést ke
znacnym porucham hojeni rany, nebo dokonce ke ztraté implantatu.

7.V hodinach po zakroku se tvofi krevni ucpavka, ktera pfispiva k hojeni rany. Také Sedy
povrch patfi k vlastnimu procesu hojeni. Neodstranuijte!
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8. Malé opétovné krvaceni z rany je normalni. MenSi opétovné krvaceni mizZete zastavit
sami tak, Ze na ranu opatrnym skousnutim pfitlaite mulovy tampdn nebo slozeny lat-
kovy kapesnik. Vétsi krvaceni je spiSe vzacné. Pokud tomu tak je, oznamte to co
nejdrive v ordinaci nebo se obratte na zubni pohotovost.

9. Zamezte nadmérnému namahani oblasti rany. Zuby si muzete vycistit jako obvykle, ranu
a dasen v postizeném misté ale chrarite. NetlaCte prsty na ranu. Po jidle vyplachnéte us-
ta vyplachovacim roztokem nebo Salvéjovym Cajem.

10.  Je-li to mozné, nekonzumujte az do odstranéni stehtl zadné produkty z Cerstvého
mléka obsahujici kultury bakterii (napf. jogurt). Obsazené kyseliny mlééné mohou vést k
infekcim a naru$eni hojeni rany.

11. V prabéhu 6 tydnU doporuCujeme konzumovat vyhradné mékka jidla (nudle, ryzi,
zeleninu, ryby, jemné maso atd.). Vyvarujte se potravin, jako jsou ofechy, tvrdy chleba,
houZevnaté maso a podobné, které se musi silné kousat.

12.  V ojedinélych pfipadech se mohou ve Vasem implantatu uvolnit Srouby nebo v ab-
solutné vyjimecnych pfipadech zlomit Vas doCasny mustek. Pokud k tomu dojde,
okamzité se prosim objednejte do ordinace, aby bylo mozné mustek opét pevné
priSroubovat, resp. opravit. Pokud to neudélate, mlze pripadné

dojit k vétSimu posSkozeni az ke ztraté implantatu. 13. Pfedepsané Iéky prosim uzivejte v

uvedeném davkovani. V pfipadé bolesti si mizete kdykoliv vzit i I€ky pro utlumeni bolesti.

Respektujte ovdem pokyny v pfibalové informaci podle pouZiti a kompatibility.

Pfi pfetrvavajicich bolestech, popf. vétSim krvaceni ihned jdéte do ordinace.

Pokyny k péci o zuby:

Zuby nesené implantatem Ize stejné jako vlastni zuby bez problému Cistit (elektrickym) zu-
bnim kartaCkem a zubni pastou. Zvlasté dulezité jsou u implantati mezizubni prostory a
prechody k dasni. Rychle se zde usazuji bakterie, které zpUsobuiji potize, jako je krvaceni z
dasni, ustupovani dasni, zapach z ust, bolesti a uvolnéni zubu. V nejhorsim pfipadé to
muze vést ke ztraté zubu a implantatu. Tomu Ize uc€inné zabranit pouzivam zubni niti nebo
malych mezizubnich kartackt v kombinaci s pravidelnym profesionalnim &isténim zubl a
terapii HELBO®. Také proto byste méli pravidelné chodit na kontroly u zubare a dentalni
hygienu.

Poznamka ke komplikacim

NaSe vyrobky jsou vyrabény a kontrolovany s nejvy$Simi standardy kvality. Pfesto maze
dojit ke komplikacim, jako napf. k uvolnéni Sroubd, zlomeni Sroubu atd. V tomto pfipadé
doporucujeme, abyste bezodkladné vyhledali svého o$etfujiciho zubniho Iékafe, abyste
tuto komplikaci vyresili a zabranili vétSimu poskozeni.

Ve velmi vzacnych pfipadech muze dojit k zanétu okolo implantatu, ktery muze byt zpUs-
oben alergickymi reakcemi. Takeé v téchto pfipadech Vam doporucujeme, abyste be-
zodkladné vyhledali zubniho Iékafe.

V ustech probihaji procesy biologické pfemény, takze rozlozeni Zvykacich sil muze ¢asem
zménit. Proto je nutné, abyste pravidelné chodili na kontroly, doporu€ujeme nejméné dva-
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krat za rok. BEéhem téchto kontrol by se mélo také provadét profesionalni €isténi im-
plantétu.
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Nanasajo¢ se na podjetja Da Ne

bredent GmbH & Co. KG

X
LI

bredent medical GmbH & Co. KG

Dragi pacient,

s svojo odlocitvijo za sistem zobnih vsadkov SKY podjetja bredent medical (enkratna re-
gistrska Stevilka (SRN) proizvajalca DE-MF-000008125) ste sprejeli odlicno odlocitev. Sis-
tem zobnih vsadkov SKY je sestavljen iz vsadka samega, ki se zaceli v ¢eljustno kost. Pri-
loZen je tudi sestav, ki se privijaci v vsadek in pritrdi na proteti¢no oskrbo. Za razli¢ne kli-
ni¢ne zahteve bredent medical nudi razlicne sisteme zobnih vsadkov, ki so opisani v izka-
znici vsadka. Priznani izdelki podjetja bredent medical v implantologiji in protetiki so rezul-
tat nase lastne proizvodnje v Nemciji. K razvoju so prispevali desetletja raziskav, vec kot
50 let pridobivanja znanja in stalni dialog z zobozdravniki in zobotehniki. Izdelki podjetja
bredent medical so klinicno in znanstveno preizkuSeni na univerzah. Zato se sistem zobnih
vsadkov SKY odlikuje z visoko kakovostjo in natan¢nostjo "Made in Germany" in je certifi-
ciran v skladu s sistemom za upravljanje kakovosti DIN EN ISO 13485. Pri zobnih vsadkih
gre za medicinski izdelek razreda IlIb. S temi izdelki se vzpostavi funkcija Zve€enja, social-
na funkcija kot tudi foneti¢na funkcija zob. Klini¢ni uspeh in z njim povezana varnost sta
dokazana z ve€ kot milijon uspesdno vsajenimi vsadki in od leta 2002 deleZna pozitivnih
ocen v znanstveni dokumentaciji. Podjetje bredent medical nudi dozivljenjsko garancijo za
zobne vsadke SKY z originalnimi proteti¢nimi sestavnimi deli SKY. Poleg tega podjetje
bredent medical zagotavlja, da so potrebni deli za vzdrzevanje in oskrbo zobnega vsadka
SKY na voljo $e Stevilna leta. Zelimo vam veliko veselja pri vasi implantolodki oskrbi in
ponovno pridobljeni kakovosti Zivljenja.

V nadaljevanju lahko najdete pomembne informacije za varno ravnanje in nego vsadkov in
abutmentov. Prosimo, da jih pozorno preberete.

Izkaznica zobnega vsadka in pacienta

Na izkaznici vsadka najdete podatke za identifikacijo izdelka vkljuéno z imenom izdelka,
serijsko Stevilko ali Stevilko Sarze, edinstveno oznako izdelka UDI (Unique Device Identifi-
er), referencno Stevilko in naslovom ter spletno stranjo proizvajalca.

Ta izkaznica vsadka (majhna nalepka) je prilozena vsakemu vsadku in jo lahko prilepite v
za to predvideno izkaznico pacienta (International Implant Card). Tako imata va$ leCeci
zdravnik in zobotehnik dober pregled nad tem, kateri izdelki so bili pri vas Zze uporabljeni.
To je zelo pomembno predvsem pri zamenjavi zobozdravnika.

Razloga simbolov na izkaznici vsadka oz. pacienta.
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® ? Ime pacienta
) =f= Zdravstvena ustanova (le€eci zdravnik/praksa)

Datum vsaditve
&1

[E] Spletna stran z informacijami za paciente
A

M D Medical Device - medicinski pripomocek

Serijska Stevilka

LOT Serija

Unique Device Identifier - edinstvena oznaka izdelka

UDI

I Proizvajalec

Svojega zobozdravnika prosite za izkaznico pacienta, saj vam jo je dolzan izrociti.

Napotki za zaceljenje:

Upostevajte naslednje napotke za spodbujanje celjenja po po-
segu, Ce od zobozdravnika niste prejeli posebnih priporocil.

1. Ne jesti in piti, dokler lokalna anestezija ne popusti. Sicer se lahko ugriznete v li¢nico.

2. Ker je vaSa reakcijska sposobnost po posegu slabsa, ne voziti vozila.

3. Obmodje rane si prvih nekaj ur po posegu hladite. Hladilno vrecko ali tudi hladno krpo ne
drzati dlje ¢asa kot pol minute na enem mestu, da ne pride do podhladitve.

4. Po posegu ne uzivati prekomerno alkohola, kofeinskih napitkov, kot so kava, ¢rni ali ze-
leni ¢as, in nikotina.

5.V prvih nekaj dneh se ne izpostavljajte telesnim naporom, kamor sodijo predvsem Sport-
ne aktivnosti, vro€ina, savna in soncenje.

6. Do odstranitve Sivov ne kaditi. Kajenje vpliva na prekrvavitev, kar lahko vodi do velikih
motenj pri celjenju rane in vse do spontane izgube vsadka.

7.V urah po posegu se naredi zaCepek, ki prispeva k celjenju rane. Tudi siva obloga sodi k
lasthemu postopku celjenja telesa. Ne je odstraniti! 8. ManjSa krvavitev iz rane je
povsem obiCajna. ManjSe naknadne krvavitve lahko zaustavite sami, tako za previdno
ugriznete v gazo ali zloZen robé&ek in ga pritisnete ob rano. Vegje krvavitve so redke. Ce
se pojavijo, se ¢im prej oglasite v ambulanti ali pojdite k dezurnemu zobozdravniku.
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9. Obmocja rane ne prekomerno obremenjevati. Zobe si lahko Cistite, kot obi¢ajno, vendar
se izogibajte rani in dlesni na prizadetem obmocju. Ne pritiskajte s prsti na rano. Po
hrani si usta sperite s splakovalno raztopino ali Zajbljevim Cajem.

10. Ce je mogoce, do odstranitve Sivov ne jesti svezih mle¢nih produktov z bakterijskimi
kulturami

(npr. jogurt). Vsebovane bakterije mlecne kisline lahko vodijo do

okuzbe in motenj celjenja rane.

11. Za obdobje 6 tednov priporo€amo, da jeste pretezno mehko hrano (testenine, riz, ze-
lenjavo, ribo, mehko mesto itd.). lzogibajte se Zivilom, kot so orescki, trdi kruh, zilavo
mesto in podobno, ki zahtevajo veliko zveCenja.

12. V zelo redkih primerih lahko pri vasi implantoloski oskrbi pride do zrahljanja vijakov ali v
res izjemnih primerih do zloma zaasnega mosti¢ka. Ce se to zgodi, nemudoma pojdite
v ambulanto, da vam privijaéijo oz. popravijo mosti¢ek. Ce se to ne naredi, lahko pride
do vecje Skode in tudi izgube vsadka. 13. Predpisana zdravila je treba jemati v

predpisanih odmerkih. Pri bolecinah lahko kadarkoli vzamete protibole€insko zdravilo. Pri

tem vselej upostevajte priloZzena navodila glede uporabe in zdruZljivosti. Pri trajnih boleci-
nah oz. vedjih krvavitvah nemudoma pojdite v ambulanto.

Napotki za nego zob:

Zobe, ki nosijo vsadek, je mogoce tako kot lastne zobe preprosto Cistiti z (elektricno) zobno
SCetko in zobno pasto. Pri vsadkih so Se posebej pomembni vmesni prostori med zobmi in
prehodi na dlesen. Tukaj se hitro razmnozijo bakterije, ki povzro€ajo tezave, kot so
krvavitev dlesni, odmik dlesni, ustni zadah, bolec€ine in zrahljanje zoba. V najslabSem pri-
meru lahko to vodi do izgube zoba in vsadka. To je mogocCe ucinkovito prepreciti s svileno
nitko ali majhnimi interdentalnimi S€etkami in v kombinaciji z rednim profesionalnim cis¢en-
jem zob kot tudi terapijo HELBO®. Tudi zato je treba hoditi na redne preglede in ¢iS¢enje.

fwoee

Kljub temu se lahko zgodi, da pride do zapletov, kot so npr. zrahljanje vijakov, zlomi vijakov
itd.. V tem primeru priporo€amo, da nemudoma obis€ete leCeCega zobozdravnika, da vam
tezavo odpravi in prepreci vecjo Skodo.

V zelo redkih primerih se lahko okrog vsadka pojavi vnetje, ki je lahko posledica morebitne
alergicne reakcije. Tudi v teh primerih priporo€amo, da nemudoma obiScCete leCeCega
zdravnika.

V ustih nenehno potekajo bioloski procesi predelave, zaradi Cesar se lahko s Casom
sposobnost in sila Zve€enja s Casom poslabsata. Zato je treba hoditi na redne preglede in

sicer najmanj dva krat letno. Na teh pregledih priporo€amo tudi profesionalno &is¢enje
oskrbe.
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Vzt‘ahuje sa na firmy

bredent GmbH & Co. KG
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o

XOz

bredent medical GmbH & Co. KG

Mili pacienti,

s Vasim rozhodnutim pre implantacny systém SKY od spolo¢nosti bredent medical (jedi-
necné registracné Cislo (SRN) vyrobcu DE-MF-000008125) ste urobili skvelu vofbu. Im-
plantaény systém SKY pozostava zo samotného implantatu, ktory sa zhoji s ¢elustnou
kostou. K systému patri eSte nadstavba, ktora sa naskrutkuje do implantatu a na ktoru sa
upevnuje zubna nahrada. Pre r6zne klinické poziadavky ponuka spolo¢nost bredent medi-
cal rézne implanta¢né systémy, ktoré su konkrétne opisané v implantaénom preukaze.
Osvedc&ené vyrobky spolo¢nosti bredent medical v implantolégii a protetike su vysledkom
vlastnej vyroby v Nemecku. DesatroCia vyskumu a znalosti ziskanych za viac ako 50 rokov
a neustaly dialég so zubnymi lekarmi a zubnymi technikmi sa odzrkadluju vo vyvaoiji.
Vyrobky od spolo¢nosti bredent medical su klinicky a vedecky testované univerzitami. Pre-
to sa implantacny systém SKY vyznacuje svojou vysokou kvalitou a presnostou "Made in
Germany" a podlieha certifikovanému systému riadenia kvality podfa DIN EN ISO 13485.
Zubné implantaty su zdravotnickou poméckou triedy Ilb. Pri tychto vyrobkoch sa obnovuje
Zuvacia funkcia, socialna a tiez foneticka funkcia zubov. Klinicky uspech a s tym spojeny
pocit istoty boli preukazané s viac ako milionom uspesne nasadenych implantatov a doka-
zuju to aj pravidelné pozitivnhe hodnotenia vo vedeckych dokumentoch od roku 2002. Spo-
lo€nost’ bredent medical ponuka dozivotnu zaruku na implantaty SKY s originalnymi pro-
tetickymi dielmi nadstavby. Spolo¢nost bredent medical navySe zarucCuje, Ze diely potrebné
na udrziavanie implantatu SKY a na starostlivost po zakroku zostanu k dispozicii na mno-
ho rokov. Zeldame vam vela radosti s vasou implantologickou nahradou a vasou opat
nadobudnutou lepSou kvalitou zZivota.

NizSie najdete ddblezité informacie o bezpecnej manipulacii s implantatmi a abutmentmi a
starostlivosti o ne. Pozorne si ich precitajte.

Implantaény preukaz a pas pacienta

Informacie o identifikacii vyrobku, vratane nazvu vyrobku, sériového Cisla alebo Cisla
Sarze, jedinecného identifikatora vyrobku UDI (Unique Device Identifier), referenéného
Cisla, ako aj adresy a webovej stranky vyrobcu najdete na implantatnom preukaze.

Tento implantacny preukaz (mala nalepka) sa dodava s kazdym implantatom a je mozné
nalepit ho do preukazu pacienta (International Implant Card), ktory je na to uréeny. Vas
oSetrujuci lekar a zubny technik ma takto dobry prehfad o tom, ktoré vyrobky vam uz boli
nasadené. To je obzvlast dolezité aj pri zmene zubného lekara.

Vysvetlenie symbolov na implantaénom preukaze, resp. preukaze pacienta.
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® Meno pacienta

Zdravotnicke zariadenie (oSetrujuci lekar / ordinacia)

|@ Datum implantacie

[E Webova stranka s informéaciami pre pacientov
A

M D Medical Device - Zdravotnicka pomdcka
Sériové Cislo
SN
LOT Sarza
Unigue Device Identifier - Jedine¢ny identifikator vyrobku
UDI

I Vyrobca

Vo vlastnom zaujme poziadajte svojho zubného lekara o pas pacienta, ktory vam musi vy-
dat.

Informacie pre spravne hojenie:

DodrZiavajte nasledujuce pokyny na podporu hojenia po zakroku, po-
kial ste od svojho zubného lekara nedostali Ziadne Specialne od-

porucanie.

1. Nejedzte ani nepite, skér ako prestane ucinkovat lokalna anestézia. Inak by ste si
bez povSimnutia mohli zahryznut do lica.

2. Pretoze vasa reakéna schopnost bude po zakroku znizena, nemali by ste viest mo-

torové vozidlo. 3. Oblast rany si v prvych hodinach po operacii ochladzujte. Chladiace
vrecusko alebo aj studeny obklad neponechavajte na jednom mieste dihSie ako pol minuty,
aby nedoslo k podchladeniu.

4. Po operacii sa vyhybajte nadmernej konzumacii alkoholu a tiez napojom s obsahom
kofeinu, ako su kava, Cierny alebo zeleny €aj, a aj nitkotinu.
5. V prvych dfioch sa nevystavujte telesnej namahe k akej patri predovsetkym Sporto-

va aktivita, ale vyvarujte sa tiez teplu, saune, opalovaniu.
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6. Vyhybajte sa akémukolvek fajCeniu az do dria odstranenia stehov. Fajéenim ohro-
zujete prekrvovanie, o mbze viest k vyraznym komplikaciam pri hojeni ran a dokonca k
spontannej strate implantétu.

7. V hodinach po zékroku sa vytvara krvna zrazenina, ktora prispieva k hojeniu rany. Aj
sivy povlak patri k procesu hojenia ran. Neodstrariujte ho!
8. Mierne neskorSie krvacanie z rany je normalne. Takéto menSie krvacanie mbzete

zastavit sami pomocou gazového tampodnu alebo poskladanej vreckovky

opatrnym zahryznutim a zatlaCenim na ranu. Vacsie krvacania su skor zriedkavé. Ak by sa
to stalo, o najskér sa ohlaste v ambulancii alebo sa obratte na zubnu pohotovostnu
sluzbu.

9. Vyhybajte sa nadmernému namahaniu v oblasti rany. Zuby si mézete Cistit ako
obvykle, ale ranu a dasna v postihnutej oblasti Cistite Setrne. Netlacte prstami na ranu. Po
jedle si vyplachnite usta oplachovacim roztokom alebo Salviovym Cajom.

10. Ak je to mozné, do odstranenia stehov nejedzte Ziadne Cerstvé mlieCne vyrobky s
bakterialnymi kulturami (napr. jogurt). Baktérie mlie€neho kvasenia, ktoré su v nich ob-
siahnuté moézu spbsobit’ infekcie a viest k zhorSeniu hojenia ran.

11. Pocas 6 tyzdriov sa odporu€a konzumovat prevazne len makké potraviny (cestovi-
ny, ryzu, zeleninu, ryby, jemné maso atd.). Potravinam, ako su orechy,

tvrdy chlieb, tvrdé maso a podobne, ktoré so sebou prinasaju velku zataz pri Zzuvani, je
potrebné vyhnut sa.

12. Vo velmi zriedkavych pripadoch méze pri vasom implantate dojst’ k uvolneniu skrut-
ky alebo v absolutne vynimocnych pripadoch k zlomeniu vasho doCasného mostika. Ak sa
nieco také stane, ihned sa ohlaste v ambulancii, aby bolo mozné mostik znovu pevne pris-
krutkovat, resp. ho opravit. Ak by ste to neurobili, mohlo by d§jst k vacsim poskodeniam,
alebo az k strate implantatu.

13.  Predpisané lieky uZivajte v uvedenom davkovani. Pri bolestiach si mbzete ke-
dykolvek vziat' aj prostriedky utiSujuce bolest. VSimnite si vSak pribalovy letak s informaci-
ami o pouzivani a znasanlivosti.

Ak by ste mali pretrvavajuce bolesti, resp. vacsie krvacanie, bezodkladne navstivte ambu-
lanciu.

Odporucania tykajuce sa starostlivosti o zuby:

Implantované zuby sa mézu rovnako ako vase vlastné zuby jednoducho Cistit pomocou
(elektrickej) zubnej kefky a zubnej pasty. Pri implantatoch su obzvlast délezité medzizubné
priestory a prechody k dasnam. Tu sa rychlo usadzaju baktérie, ktoré su spustacom
tazkosti akymi su krvacanie dasien, ustupujuce dasna, zapach z ust, bolest a uvofnenie
zubov. V najhorSom pripade to mdze viest k strate zuba a implantatu. Tomu sa v3ak da
ucinne predchadzat zubnou nitou alebo malymi medzizubnymi kefkami, ako aj v spojeni s
pravidelnou profesionalnou dentalnou hygienou a tieZ terapiou HELBO®. Aj preto by ste sa
mali pravidelne objednavat na kontroly a dentalnu hygienu.
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Upozornenie v pripade komplikacii

Nase vyrobky su vyrabané a kontrolované podla najvysSich standardov kvality. Napriek
tomu mézu nastat komplikacie, ako napriklad uvolnenie skrutky, zlomenie skrutky atd’. V
takom pripade odporuc¢ame, aby ste ihned vyhladali svojho oSetrujuceho zubného lekara,
aby sa tato komplikacia odstranila a prediSlo sa va¢sim Skodam.

Vo velmi zriedkavych pripadoch méze déjst k zapalu v okoli implantatu, ktory méze byt
spbsobeny alergickymi reakciami. Aj v tychto pripadoch odporu¢ame, aby ste bezodkladne
navstivili svojho oSetrujuceho zubného lekara.

V ustach neustale prebieha prestavba biologickych procesov, takze pésobenie zatazenia
Zuvacimi silami sa mdze v priebehu ¢asu menit. Je preto nevyhnutné, aby ste pravidelne
aspon dvakrat do roka absolvovali kontroly. Pri tychto kontrolach by sa mala vykonat aj
profesionalna dentalna hygiena nahrad.
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Kedves Paciensiunk!

Gratulalunk a dontéséhez, hogy a bredent medical (a gyarté egyedi regisztracios szama
(SRN): DE-MF-000008125) SKY Implantacios rendszert valasztotta. Az SKY implantatum-
rendszer magabdl az implantatumbdl all, mely belend az allkapocscsontba. Ezenkivil
része egy felépitmény, amit az implantdtumba csavaroznak, és amihez restauracios
protézist régzitik. A kilénb6z6  klinikali kovetelIményeknek megfeleléen a

bredent medical kilénbdz8 implantdtumrendszereket  kinal, amelyeket az
implantatumkiséré kartydkon részletesen ismertetiink. A bredent medicalnak az im-
plantologia és a protetika terlletén bevalt termékei Németorszagban, sajat gyartasban
készllnek. A tdbb mint 50 éves kutatas, valamint a fogorvosok és a fogtechnikusok foly-
amatos parbeszéde beépill a fejlesztési folyamatokba. A bredent medical termékeinek kli-
nikai és tudomanyos vizsgélatat, rendkiviil alaposan, egyetemeken végzik. Eppen ezért az
SKY implantatumrendszert kivaléd minéség és a "Made in Germany" precizitas jellemzi, va-
lamint a DIN EN ISO 13485 szabvanynak megfelel6 mindségbiztositasi rendszer hatalya
ala tartozik. A fogimplantatumok Ilb osztélya orvostechnikai eszkdznek szamitanak. Ezek a
termékek helyredllitjak a fogazat ragé-, szocialis és hangképzési funkciojat. A klinikai si-
kereket és az azokhoz kapcsolddé biztonsagot tobb mint egymillié sikeresen behelyezett
implantatummal bizonyitottdk,  valamint 2002 oOta rendszeresen pozitivan
biraljak el a tudomanyos dokumentacidékban. A bredent medical élethosszig
tartd garanciat nyljt az eredeti SKY implantatumokra és az eredeti SKY-protetikai fe-
Iépitményekre. Ezenkivil a breden medical azt is biztositja, hogy a szikséges alkatrészek
tobb évig rendelkezésre alljanak egy SKY implantatum fenntartasahoz és uokezeléséhez.
Sok 6rémet és meguijult életminéség kivanunk Onnek az implantoldgiai fogrestau-

s sz

Az aldbbiakban fontos informaciokat olvashat az implantatumok és a felépitmények bi-
ztonsagos kezelésére és apolasara vonatkozéan. Kérjiuk, gondosan olvassa el ezeket.

Implantatum igazolvany és pacienskartya

A termék azonositasara, beleértve a termék nevét, sorozatszamat vagy gyartasi szamat,
az egyedi UDI (Unique Device ldentifier) termékazonositot, a hivatkozasi szamot, valamint
a gyart6 cimét és weboldalat az implantatum igazolvanyon talalja.

Ezt az implantatum igazolvanyt (kis matrica) minden implantatumhoz mellékelik, és az ah-
hoz tartozo, erre a célra szant pacienskartyara (International Implant Card) ragaszthaté.
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igy a kezelGorvosa és a fogtechnikusa is konnyen attekintheti, hogy mely termeékeket al-
kalmaztdk mar az On esetében. Ez kiléndsen fontos példaul fogorvosvaltas esetén is.

Az implantatum-, ill. a betegazonosité kartya szimbélumainak magyarazata.

@ ’? Paciens neve
® B Egészségligyi intézmény (kezel® orvos/rendeld)

|@ Implantacié datuma

|E Informécios honlap a betegek szamara
[ ==\

M D Medical Device — Orvostechnikai eszk6z
Sorozatszam
SN
L OT Sarzs
Unigue Device Identifier — Egyedi eszkdzazonositd
UDI

I Gyérto

Kérjuk, kérdezzen ra a fogorvosanal a kartyara, hisz 6 is koteles ezt Onnek atadni.

Tudnival6k a gyogyulassal kapcsolatban:

Keérjuk, tartsa be a beavatkozas utani gyégyulasra vonatkozé alabbi utasitasokat,
kivéve, ha mas specialis tanacsot kapott a fogorvosatol.

1. Ne fogyasszon és ne igyon a helyi érzéstelenités hatasanak elmulasa elétt. Ellenkez6
esetben észrevétlenul szajon haraphatja magat belulrdl.

2. Mivel a beavatkozas utan csokken a reakcidképessége, ne vezessen be gépkocsit.

3. A m(tét utani elsé 6raban hiitse a seb terlletét. Ne hagyja a jégzsakot vagy a hideg
borogatast fél percnél hosszabb ideig egy helyen, hogy megelézze az tulhitést. 4. A
matét utan ne fogyasszon tulzott mennyiségben alkoholt vagy koffeintartalmu italokat, pl.
kavét, fekete- vagy zoldteat, illetve nikotint.
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5. Az els6 napokban ne végezzen semmilyen fizikai eréfeszitést, beleértve
mindenekelbtt a sporttevékenységeket, kerulje a hdséget, ugymint a szaunat és a
napozast.

6. A varrateltavolitas napjaig egyaltalan ne dohanyozzon. A dohanyzas veszélyezteti a
vérellatast, ami a sebgyodgyulasi zavaroktdl a spontan implantdtumvesztésig vezethet.

7. Az eljaras utani 6rakban egy vérrog alakul ki, ami el6segiti a sebgydgyulast. A szir-
ke lerakodas is a test 6ngyogyitasi folyamatanak része. Ne tavolitsa el!

8. A seb enyhe vérzésenormadlis jelenség. A kisebb utévérzéseket géztamponnal vagy
0sszehajtogatott szovet zsebkenddvel 6nalldan is csillapithatja oly médon, hogy azt dvatos
raharapassal a sebhez szoritja. Nagyobb vérzések ritkan fordulnak el6. Ebben az esetben
kérjuk, a lehetd leghamarabb keresse fel a rendelét, vagy forduljon a fogorvosi Ugyelethez.
9. Ne terhelje meg tulzottan a seb teruletét. A megszokott médon moshat fogat, de a
sebet és a foginyt is kimélje az érintett terlleten. Ne nyomkodja az ujjaval a sebet. Evés
utan oOblitse ki a szajat 6blit6 oldattal vagy zsalyateaval.

10. Ha lehetséges, a varrateltavolitasig ne fogyasszon friss tejtermékeket, amelyek
baktériumkultarat tartalmaznak (pl. joghurt). Az abban Iévé tejsavbaktériumok
fert6zésekhez vezethetnek és sebgydgyulasi zavarokat okozhatnak.

11. 6 hétig javasoljuk, hogy kizarélag lagy taplalékot (tésztat, rizst, zoldséget, halat, pu-
ha hast stb.) vegyen magahoz. Az olyan élelmiszereket, mint példaul a diofélék,

kemény kenyeér, ragds hust és olyan egyéb ételeket, melyek fokozottan ragast igényelnek,
kerdlni javasolt.

12.  Nagyon ritkdn az implantologiai beavatkozas soran csavarlazuldsok vagy rendkivul
kivételes esetekben az ideiglenes hid torése kovetkezhet be. Amennyiben ez megtérténne,
kérjlik, azonnal jelezze ezt a rendel6ben, hogy a hid csavarjait Ujra meghuzzak, illetve a
hidat megjavitsak. Ellenkezb esetben eléfordulhat, hogy nagyobb karok keletkezhetnek,
beleértve az implantatum elvesztését is.

13. A felirt gyégyszerek az eldirt adagolasnak megfeleléen vegye be. Fajdalom esetén
barmikor alkalmazhat fajdalomcsillapitokat is. Az alkalmazas és a kompatibiliths szempon-
tjabol azonban vegye figyelembe a betegtajékoztatot. Ha tovabbra is fajdalmat érezne,
vagy nagyobb utovérzések esetén, azonnal menjen be a rendeldbe.

A fogépoléassal kapcsolatos tudnivalék:

Az implantatumra helyezett fogak ugyanolyan egyszerien tisztithatok, mint a sajat fogai,
(elektromos) fogkefével és fogkrémmel. Kiléndsen fontosak az implantatumok esetében a
fogak kozotti rések és a foginnyel vald atmenetek. Itt gyorsan elszaporodnak a baktéri-
umok, amelyek olyan panaszok kivaltoi lehetnek, mint a foginyvérzés, a foginysorvadas, a
szajszag, a fajdalom és a fogak meglazulasa. A legrosszabb esetben fog- és implantatum-
vesztés kdvetkezhet be. Fogselyemmel és a kisméreti interdalis kefékkel, valamint a
rendszeres professziondlis fogtisztitassal, valamint a HELBO®-terapiaval egyiitt azonban
ez hatékonyan megel6zhet6. A kontroll és tisztitasi id6pontokban ezért is szukséges
rendszeresen megjelenni.
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Figyelmeztetés komplikaciok esetén Termékeinket a legszigorubb minéségi kdvetel-
ményeknek megfeleléen gyartjuk és ellenérizzuk. Mindazonaltal el6fordulhatnak olyan
szovédmények, mint pl. csavar kilazulasa, csavartorések stb. llyen esetben javasoljuk, ho-
gy azonnal forduljon a kezel6orvosahoz, hogy az elhéaritsa ezt a komplikaciot, és ne kovet-
kezzenek be nagyobb karosodasok.

Nagyon ritkan gyulladas léphet fel az implantatum korul, ami allergias reakciokhoz ve-
zethet. llyen esetekben is javasoljuk, hogy azonnal forduljon a kezelést végzé fogor-
voséhoz.

A szajban folyamatos biologiai atépitési folyamatok zajlanak, igy a ragéer6 tehereloszlasa
idével megvaltozhat. Ezért fontos, hogy rendszeresen jelenjen meg kontrollon. Leg-
kevesebb évi két alkalom javasolt. Ezen kontrollok alkalméval egy professzionalis tisztitast
is szuikséges elvégezni.
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Odnosi se na tvrtke

bredent GmbH & Co. KG

Xz

X9

bredent medical GmbH & Co. KG

Postovani pacijenti,

vasom odlukom za SKY sustav implantata tvrtke bredent medical (jedinstveni registracijski
broj (,SRN”) proizvodac¢a DE-MF-000008125) napravili ste izvrstan izbor. SKY sustav im-
plantata sastoji se od samog implantata koji zacjeljuje u Celjusnoj kosti. Osim toga i kon-
strukcije koja je vij¢ano pri€vrScena u implantatu i na koju se pri€vrScuje protetski nadom-
jestak. Za razlicite klinicke zahtjeve, tvrtka bredent medical nudi razliite sustave implanta-
ta koji se konkretno opisuju u kartici implantata. Dokazani proizvodi tvrtke bredent medical
u implantologiji i protetici rezultat su vlastite proizvodnje u Njemackoj. U razvoj su se slila
desetljetna istraZivanja, znanja steCena tijekom viSe od 50 godina i stalni dijalog sa stoma-
tolozima i zubnim tehniCarima. Proizvodi tvrtke bredent medical klinicki su i znanstveno
temeljito ispitani na sveucilistima. SKY sustav implantata stoga se odlikuje visokom kvalite-
tom i precizno$¢u ,Made in Germany* i podlijeZe sustavu upravljanja kvalitetom certificira-
nim u skladu s normom DIN EN ISO 13485. Zubni implantati su medicinski proizvodi raz-
reda llb. S ovim proizvodima vraca se funkcija Zvakanja, drustvena i fonetska funkcija zu-
ba. Klini€ki uspjeh i s time povezana sigurnost dokazani su s vise od milijun uspjesno
ugradenih implantata i od 2002. godine redovito se pozitivho ocjenjuju u znanstvenoj do-
kumentaciji. Tvrtka bredent medical nudi doZivotno jamstvo na SKY implantate s original-
nim SKY protetskim komponentama. Tvrtka bredent medical osim toga osigurava da dije-
lovi potrebni za odrZzavanje i naknadnu njegu SKY implantata budu dostupni dugi niz godi-
na. Zelimo vam veliko zadovoljstvo s implantolodkim nadomjestkom i ponovno ostvarenom
kvalitetom Zivota.

U nastavku ¢ete pronaci vazne informacije o sigurnom rukovaniju i njezi implantata i
nadogradnji. PaZljivo ih procitajte.

Kartica za implantaciju und Patientenpass

Na kartici za implantaciju mogu se pronaci podaci za identifikaciju proizvoda, ukljuujudi
naziv proizvoda, serijski broj ili lot broj, jedinstveni identifikator proizvoda UDI (Unique De-
vice ldentifier), referentni broj, kao i adresa i internetska stranica proizvodaca.

Ova kartica implantata (mala naljepnica) isporuCuje se uz svaki implantat i moze se zali-
jepiti u za to predvidenu karticu pacijenta (International Implant Card). Vas lije¢nik i zubni
tehnicar na taj nacin imaju dobar pregled proizvoda koje ste ve¢ ugradili. To je vrlo vazno i
u slu¢aju promjene stomatologa.

Objasnjenje simbola na kartici implantata, odnosno kartici pacijenta.

Revizija Broj stranica Naziv datoteke
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® ? Ime i prezime pacijenta
Y =f= Zdravstvena ustanova (lije¢nik/ordinacija)

Datum implantacije
&1

[E] Internetska stranica s informacijama za pacijente
A

M D Medical Device - medicinski proizvod
Serijski broj
SN
LOT Charge
Uniqgue Device Identifier - jedinstveni identifikator proizvoda
UDI

I Proizvodac

Od svog stomatologa zahtijevajte karticu pacijenta jer vam ju je duzan izdati.
Upute za zacjeljivanje:

Za pospjeSivanje zacjeljivanja nakon zahvata pridrzavajte se sljedecih
uputa ako od svog stomatologa niste dobili posebnu preporuku.

1. Nemojte jesti niti piti dok lokalna anestezija ne popusti. U suprotnom biste se mogli
nezapazeno ugristi za obraz.
2. Buduci da ¢e se vaSa sposobnost reagiranja smanijiti nakon zahvata, ne biste trebali

upravljati vozilom. 3. Podrucje rane hladite prvih nekoliko sati nakon kirurS8kog zahvata.
Vrecicu za hladenje ili hladnu krpu nemojte ostavljati na jednom mjestu dulje od pola mi-
nute da izbjegnete pothladenost.

4. Nakon kirurSkog zahvata izbjegavajte prekomjernu konzumaciju alkohola i napitaka
koji sadrze kofein, kao Sto su kava, crni ili zeleni €aj i nikotin.

5. U prvih nekoliko dana nemojte se izlagati tjelesnim naporima, u koje prije svega
spadaju sportske aktivnosti, ali i vru¢ina, sauna i sun€anje.

6. Do dana uklanjanja konaca izbjegavajte puSenje. PuSenjem ugroZavate opskrbu
krvlju, Sto moze dovesti do znacajnih poremecaja u zacjeljivanju rana, pa ¢ak i spontanog
gubitka implantata. 7. U satima nakon zahvata stvara se krvni ugrusak koji pospjesuje
zacjeljivanje rane. | siva navlaka spada u vlastiti proces zacjeljivanja. Nemojte ih uklanjati!
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8. Malo naknadno krvarenje iz rane normalna je pojava. Manja krvarenja moZzete zaustavi-
ti i sami njeznim pritiskom na ranu zagrizanjem tampona ili presavijenog

platnenog rupci¢a. Velika krvarenja su prilicno rijetka. U tom se slu€aju Sto je moguce prije

obratite ordinaciji ili hitnoj stomatoloskoj sluzbi.

9. lIzbjegavajte pretjerani napor u podrucju rane. Zube mozete prati kao i obi¢no, ali
zastitite ranu i desni u zahva¢enom podrucju. Ranu nemojte pritiskati prstima. Nakon
jela usta isperite otopinom za ispiranje ili Cajem od Zalfije.

10. Ako je moguce, do uklanjanja konaca nemojte jesti svjeze mlijeCne proizvode s bakte-
rijskim kulturama (npr. jogurt). Bakterije mlijeCne kiseline sadrzane u takvim proizvodi-
ma mogu dovesti do infekcija i usporiti zacjeljivanje rane.

11. U razdoblju od 6 tjedana preporucCuje se jesti samo pretezito mekanu hranu (tjestenina,
riza, povrce, riba, mekano meso itd.). Namirnice poput orasastih plodova, tvrdog kruha,
Zilavog mesa i slino, koje zahtijevaju veliko opterecenje zvakanjem treba izbjegavati.

12. U vrlo rijetkim slu€ajevima mozZe doci do popustanja vijaka implatoloSkog nadomjestka
ili, u apsolutno iznimnim sluc¢ajevima, do loma privremenog mosta. Ako se to dogodi,
odmah se obratite ordinaciji radi ponovnog pricvr§c¢ivanja, odnosno reparacije mosta.
Ako to ne ucinite, moZe doci do veéeg ostecenja i gubitka implantata.

13. Propisane lijekove uzimajte u navedenoj

dozi. U slucaju bolova uvijek mozete uzeti i lijekove protiv bolova. Obratite pozornost na

upute iz pakiranja zbog primjene i podnosljivosti.

U sluc€aju stalnih bolova ili velikog naknadnog krvarenja, odmah se uputite u ordinaciju.

Upute za njegu zubi:

Zubi koji nose implantate mogu se jednostavno ocistiti (elektri¢nom) ¢etkicom za zube i
pastom za zube kao i vasi vlastiti zubi. Kod implantata posebno su vazni meduzubni pros-
tori i prijelazi na desni. Bakterije se ovdje brzo naseljavaju, sto je okida¢ za probleme kao
8to su krvarenje desni, povlacenje desni, loS zadah, bolovi i klimavi zubi. To u najgorem
slu€aju moze dovesti do gubitka zuba i implantata. Medutim, to se moze ucinkovito sprijeci-
ti zubnim koncem ili malim interdentalnim Cetkicama, kao i u kombinaciji s redovitim profe-
sionalnim ¢i§¢enjem zuba i HELBO® terapijom. Ovo je jo$ jedan razlog zasto je potrebno
redovito obavljati kontrole i CiS¢enje.

Upute u slu€aju komplikacija

Nasi proizvodi proizvode se i kontroliraju prema najviSim standardima kvalitete. Ipak, mogu
se pojaviti komplikacije, kao Sto su na primjer otpustanja vijaka, lomovi vijaka i sl. U tom
slu€aju preporucujemo da odmah posjetite svog stomatologa kako biste uklonili ovu kom-
plikaciju i izbjegli ve¢a ostecenja.

U vrlo rijetkim slu€ajevima moze doci do upala oko implantata, koje mogu biti prouzroCene
alergijskim reakcijama. | u tim slu¢ajevima preporu¢ujemo da odmah posjetite svog stoma-
tologa.
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U ustima se stalno odvijaju procesi bioloSke transformacije, tako da se opterecenje koje
uzrokuju sile Zvakanja s vr.emenom moze promijeniti. Stoga je potrebno redovito odlaziti na
preglede, a nasa je preporuka najmanje dva puta godisSnje. Tijekom kontrole potrebno je
obaviti i profesionalno €iS¢enje nadomjestka.
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Se aplica companiilor Da Nu

bredent GmbH & Co. KG

X
LI

bredent medical GmbH & Co. KG

Stimate pacient,

prin decizia dvs. pentru sistemul de implant SKY de la bredent medical (numarul unic de
inregistrare (SRN) al producatorului DE-MF-000008125) ati facut o alegere excelenta. Sis-
temul de implant SKY consta din implantul in sine, care se vindeca in oasele maxilarului. Tn
plus, include si o structura care este insurubata in implant si pe care este fixata res-
taurarea protetica. Pentru diferitele cerinte clinice, bredent medical ofera diverse sisteme
de implant, care sunt descrise in mod specific in cardul de implant. Produsele dovedite in
implantologie si protetica ale bredent medical sunt rezultatul productiei noastre proprii din
Germania. Deceniile de cercetare, cunostintele dobandite de-a lungul a 50 de ani si dia-
logul constant cu stomatologii si tehnicienii dentari au fost incorporate in dezvoltare. Pro-
dusele bredent medical sunt verificate intensiv clinic si stiintific de catre universitati. Acesta
este motivul pentru care sistemul de implanturi SKY se distinge prin inalta calitate si preci-
zie ,Made in Germany” si face obiectul unui sistem de management al calitatii certificat
conform DIN EN ISO 13485. Implanturile dentare sunt dispozitive medicale de clasa llb.
Cu aceste produse se restabileste atat functia de mestecare, cat si functia de socializare si
fonetica a dintilor. Succesul clinic si siguranta asociata au fost dovedite prin peste un mi-
lion de implanturi inserate cu succes si au fost evaluate in mod regulat pozitiv in documen-
tatia stiintifica din 2002. bredent medical oferd o garantie pe viata la implanturile SKY cu
componentele de bont pentru protetica originale SKY. Pe langa aceasta, bredent medical
se asigura ca piesele necesare pentru intretinerea si ingrijirea ulterioara a unui implant
SKY continua sa fie disponibile timp de multi ani. Speram sa va bucurati din plin de res-
taurarea dvs. implantologica si de calitatea redobandita a vietii.

Mai jos veti gasi informatii importante despre manevrarea si ingrijirea in siguranta a im-
planturilor si a bonturilor. Va rugam sa le cititi cu atentie.

Cardul de implant si cardul pacientului

Informatiile pentru identificarea produsului, inclusiv numele produsului, numarul de serie
sau numarul lotului, identificatorul unic al produsului UDI (Unic Device Identifier), numarul
de referinta, precum si adresa si site-ul web al producatorului pot fi gasite pe cardul de im-
plant.

Acest card de implant (autocolant mic) este furnizat impreuna cu fiecare implant si poate fi
lipit Tn cardul pacientului (International Implant Card) furnizat pentru acesta. Aceasta fi
ofera medicului curant si tehnicianului dentar o prezentare generala buna a produselor
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care au fost deja utilizate Tn cazul dvs. Acest lucru este deosebit de important la schim-
barea medicului stomatolog.

Explicatia simbolurilor de pe cardul de implant sau de pe cardul pacientului.

® ’? Numele pacientului
) = Institutia medicala (medic curant/cabinet)

|@ Data implantarii

|E Site web cu informatii pentru pacienti
A

M D Medical Device - Dispozitiv medical

Numar de serie

LOT Lot

Unique Device Identifier - Identificatorul unic al produsului

UDlI

I Producator

Va rugam sa Ti cereti in mod activ medicului dvs, stomatolog cardul pacientului, acesta fiind
obligat sa vi-l predea.

Indicatii privind vindecarea:

Va rugam sa retineti urmatoarele informatii despre favorizarea vindecarii dupa interventie,
cu exceptia cazului in care nu ati primit nicio recomandare specifica de la medicul dvs.
stomatolog.

1. Nu méncati si nu beti pana cand nu a trecut efectul anesteziei locale. Altfel ati putea
sa va muscati accidental interiorul obrazului.

2. Nu ar trebui sa conduceti niciun vehicul, deoarece capacitatea dvs. de reactie va fi
redusa dupa interventie.

3. Raciti zona plagii in primele cateva ore dupa interventie. Nu tineti punga de racire
sau prosopul rece intr-un singur loc mai mult de jumatate de minut, pentru a evita hipoter-
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mia. 4. Dupa interventie, evitati consumul excesiv de atat de alcool, cat si de bauturi cu ca-
feina, de ex. cafea, ceai negru sau verde, precum si de nicotina.

5. Nu depuneti eforturi fizice in primele zile, aici fiind incluse, mai ales, activitatile spor-
tive, dar si expunerea la caldura, sauna si plaja.
6. Evitati fumatul pana in ziua indepartarii firelor de sutura. Fumand periclitati aportul

de sange, ceea ce poate duce la tulburari semnificative de vindecare a plagilor si chiar si la
pierderea spontana a implantului.

7. in orele de dupa interventie se formeaza un cheag de sange, care ajutd la vinde-
carea plagii. De asemenea, si stratul gri face parte din procesul propriu de vindecare al
corpului. Nu il indepartati!

8. O usoara sangerare la nivelul plagii este normala. Puteti opri chiar dvs. sangerarile
minore, utilizadnd un tampon de tifon sau o batista de material tesut pliata

cu care sa apasati pe rana muscand cu grija in tamponul aplicat sau batista aplicata.
Sangerarile majore sunt rare. in acest caz, va rugdm sa contactati cabinetul cat mai curand
posibil sau sa contactati serviciul de urgenta stomatologica.

0. Evitati solicitarile excesive ale zonei plagii. Puteti sa va spalati dintii ca de obicei, dar
protejati plaga si gingiile din zona afectatd. Nu apasati plaga cu degetele. Dupéa ce ati
mancat, clatiti-va gura cu apa de gura sau ceai de salvie.

10. Daca este posibil, nu mancati produse lactate proaspete cu culturi bacteriene (de
ex. iaurt) pana cand firele de sutura nu au fost indepartate. Bacteriile lactice continute de
aceste produse pot provoca infectii si pod duce la tulburari de vindecare a plagii.

11.  Pentru o perioada de 6 saptamani se recomanda sa mancati in principal numai ali-
mente moi (taietei, orez, legume, peste, carne frageda etc.). Alimentele precum nucile,
painea tare, carnea densa si altele asemenea, care implica o sarcina mare de mestecare,
ar trebui evitate.

12.  1n cazuri foarte rare, in cazul restaurarii dvs. implantologica se poate ajunge la slabi-
rea suruburilor sau, in cazuri exceptionale absolute, la ruperea puntii dvs. temporare. Daca
se intdmpla acest lucru, va rugam sa contactati imediat cabinetul, astfel incat puntea sa
poata fi insurubata la loc sau reparata. Daca nu faceti acest lucru, pot sa apara daune mai
mari, inclusiv pierderea implanturilor. 13. Va rugam sa luati medicamentele prescrise in
doza specificata. Daca aveti dureri, puteti lua oricand si analgezice. Cu toate acestea, va
rugam sa consultati prospectul in privinta utilizarii si tolerantei.

Daca aveti dureri persistente sau sangerari majore, va rugam sa mergeti imediat la cabi-
net.

Indicatii privind ingrijirea dintilor:

La fel ca dintii proprii, dintii pe suport implantat pot fi curatati cu usurinta cu o periuta de
dinti (electrica) si pasta de dinti. La implanturi sunt deosebit de importante spatiile inter-
dentare si tranzitiile catre gingii. in aceste zone se instaleaza rapid bacteriile, care sunt fac-
torul declansator al unor afectiuni precum sangerarea gingiilor, retragerea gingiilor, respi-
ratia urat mirositoare, durerea si slabirea dintilor. in cel mai rau caz, acest lucru poate duce
la pierderea dintilor si a implantului. Ins& acest lucru poate fi prevenit in mod eficient atat

Revizuire Numar de pagini Nume fisier
1 12/2021 3din4 DO Informatii pentru pacient si indicatii de ingrijire pentru implanturi si
bonturi

Versiunea tiparita a acestui document nu este de actualitate. Va rugam sa utilizati versiunea actuala din intranet. © bredent



Q
br@d@rﬁg Informatii pentru pacient si indicatii de ingri-
. jire pentru implanturi si bonturi

MDR articolul 18

cu ata dentara sau periile interdentare mici in combinatie cu curatarea profesionala regu-
lata a dintilor, cat si prin terapia HELBO®. Acesta este un alt motiv pentru care pro-
gramarile de control si curatare trebuie facute in mod regulat.

Indicatie in caz de complicatii

Produsele noastre sunt fabricate si controlate prin cele mai inalte standarde de calitate. Cu
toate acestea, pot aparea complicatii, cum ar fi slabirea suruburilor, ruperea suruburilor,
etc. In acest caz, va recomandam s& va adresati imediat medicului dvs. stomatolog curant
pentru a remedia aceasta complicatie si pentru a evita daunele majore.

In cazuri foarte rare, in jurul implantului poate aparea inflamatia, care poate fi cauzata de
reactii alergice. Si in aceste cazuri va recomandam sa vizitati imediat medicul dvs. stoma-
tolog curant.

In guréa au loc in mod constant procese de remodelare biologica, astfel incat distributia
sarcinii aplicate prin fortele de mestecare se poate schimba in timp. Prin urmare, este
necesar sa va prezentati la controale regulate, care recomandam sa aiba loc cel putin de
doud ori pe an. Tn timpul acestor controale ar trebui efectuata si o curatare profesionala a
restaurarii.
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YBaxkaeMun naumeHTu,

C peweHuneTo cu 3a umnnaHtHata cuctema SKY ot bredent medical (yHukaneH
peructpaunoHeH Homep (SRN) Ha npoussoantensa DE-MF-000008125) cte Hanpasunu
oTnnyeH nsbop. MmnnaHtHata cuctema SKY BkroyBa camusi UMMNMaHT, KOUTO ce
WHTerpupa B YyerntocTHaTa kocT. OCcBeH TOBa MMa HaZICTPoOMKa, KOATO ce 3aBMHTBA B
MMNJIaHTa U KbM KOSITO Ce 3aKkpenBa NPOoTETUYHOTO Bb3CTaHOBSABaHEe. 3a pasnnyHuTe
KNWHWYHKU n3nckBaHus bredent medical npegnara pasfivMyHu UMMNNAHTHU CUCTEMU, KOUTO
ca onucaHu KOHKPETHO B KapTaTa 3a uMmnnaHTa. YTBbpAeHUTe NpoaykTy Ha bredent medi-
cal B obnacTtTta Ha MMmnnaHTonornaTa u npoTeTukaTa ca pesynrtat OT COOCTBEHOTO HU
Npon3BoACTBO B 'epmaHus. B paspaboTBaHETO UM Ca BrOXeEHU aeceTuneTtus
nacnegBaHus, npugobutute npes nocrnegHnte 50 roanHN 3HAHUSA U HENPEKbCHAaTUAT
ananor cbC cTomMaTtonosn n 3avboTtexHuun. MNpoayktnte Ha bredent medical ce nognaraTt Ha
YHUBEPCUTETCKN KIUHUYHU U HAYy4YHU u3crneaBaHnsa. ETo 3awo nmnnaHTHaTa cuctema SKY
ce OTfiMyaBa C BMCOKO Ka4yeCcTBO M NpeunsHocT ,[1ponsseaeHo B 'epmanms” n ce
KOHTpOSiMpa OT cucTema 3a yrnpasneHue Ha kayecTBoTo, cepTuduumpara no DIN EN ISO
13485. [leHTanHMTe UMNNaHT NpeactaBnasaT MeanuuHCKN nagenma ot knac lib. Tean
n3genusa Bb3CTaHOBABAT AbBKaTenHaTa, counanHata n (poHeTu4HaTa pyHKumsa Ha
3bbute. KNnMHUYHMAT ycnex n cebp3aHaTta ¢ Hero 6e30nacHOCT ca JoKasaHu ¢ aaned Hag
eVH MUMNOH YCMNELLIHO NOCTaBEeHU UMMNSIAHTU U PeJOBHO NoJslyYaBaT MOMOXKUTENHN OLEHKN
B Hay4Hn fokymeHTaumm ot 2002 r. Hacam. KomnaHusaTa bredent medical npegnara
AOXMBOTHA rapaHumsa 3a nmnnantyn SKY ¢ opurmHanHu npoTeTUYHM KOMnoHeHTn SKY.
OcseH TOBa bredent medical rapaHTupa, 4e HeobxoanMMUTE YacTu 3a nogapbXxKaTa u
nocnegsawuTe rpwxn 3a umnnantute SKY we 6b4aT B HANUYHOCT OLe MHOMO roguHM.
Xenaem B/ MHOro NpuaTHM MOMeHTU ¢ Baliata uMnnaHTonorMyHa pecraspaums u
Bb3CTAaHOBEHOTO Ka4eCTBO Ha XXMBOTa BMW.

Mo-HaTaTbK Wwe HamMepuTe BaxxHa I/IHd)OpMaLI,I/ISI 3a 6e30MacHOTO Non3BaHe Ha UMMMaHTU U
HaﬂCTpOVIKM N TPUXUTE 3a TAX. Monum Bn ga npo4vyerteTe BHUMATEITHO.

KapTa 3a umnnaHTa 1 nacnopT Ha nayMeHTa

[aHHnTe 3a ngeHTndpuumpaHe Ha n3genmeTo, BKIYMTENTHO HAaMMEHOBAHNETO Ha
NPoAyKTa, CEPUNHUAT HOMEP UM HOMEPBLT Ha NapTuaaTa, YHUKanHUAT naeHTudukaTop Ha
nagenuneto UDI (Unique Device Identifier), pedoepeHTHUSAT HOMep 1 agpechT 1 yebcantbT
Ha NpounsBoaNTENs, MOXETe Ja HaMepuTe B KapTaTa 3a UMMaHTa.

Takua KapTu 3a UMNNaHTU (Manku CTUKepPKU) ce AOCTaBAT C BCEKM UMNIIAHT 1 MoraT ga
ObOaT NpUKpeneHn KbM NpeaBuaeHUs 3a LenTta nacnopT Ha naumeHTa (International Im-
plant Card — mexxgyHapoaHa kapTa 3a umnnaHTn). 1o To3n HauYMH BalLMAT feKyBall nekap

Pepakums CTpaHuua Homep Mme Ha darnina
1 12/2021 lor4 DO WHdopmauus 3a naumeHTa U ykasaHus 3a nogapbkka Ha
UMNIaHTU U HaOCTPOKM
lMeyaTHaTa Bepcus Ha TO3U AOKYMEHT He e akTyarnHa. Mons, nsnonssante aktyanHaTa Bepcus oT VHTpaHeT. © bredent
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N 3bOOTEXHUKBLT e nony4daT gobpa npencraBa 3a TOBa, KakBM U3AENUs Bede ca bunu
n3nonssaHu npu Bac. Toea e ocobeHO BaXKHO B Criydal Ha CMsiHa Ha 3bbonekaps.

O6sicHeHNe Ha CUMBONUTE BbPXY KapTaTa 3a MMMNaHTa iy nacnopTta Ha naumeHTa.

® r? Wme Ha naumeHTa
) e 3apaBHo 3aBefeHue (NekyBall fekap / AeHTaneH KabuHeT)

| [ata Ha nmnnaHTupaHeTo

|E YebcalnT ¢ nHdopmauus 3a nauneHTuTe
A

M D Medical Device — MeguumMHcko usgenve

CepuieH Homep

LOT Maptnpa

Unique Device Identifier — YHukaneH ngeHTudukaTop Ha usgenmeTto

UDI

I Mpomnssoguten

Monum BM Ja nomckaTe HaCTOMYMBO NacrnopTa Ha NauneHTa oT Bawms 3bbonekap — Ton e
ANbXeH Aa BU ro NnpeaocTaBu.

YKa3aHuA OTHOCHO 3a pacTBaHeToO:

Mons, cna3BanTe cnegHUTE ykasaHus 3a nognomaraHe Ha 3apacTBaHETO cref
XMpypruyHaTa npouenypa, OCBEH ako He CTe NOony4unn cneynanHn Nnpenopbku oT Baluns
3bbonekap.

1. He ce xpaHeTe M He NUNTE HUWO, OOKATO OEWUCTBMETO Ha floKanHaTa yrnonka He
npemMuHe. B npoTuBEH crnyyan Moxe HEBOJSTHO Aa 3axaneTte bysaTa cu.

2. T KaToO crnepg xvpypruyHaTa npouegypa peakummte Bu ca 3abaBeHu, He TpsbBa aa
wodumpare.

3. OxnaxpanTe 30HaTa Ha paHata npe3 nbpBUTE YacoBe cried onepauuaTa. He
3agbpxanTe oxnaxgawara Topbudka unm ctygeHus KoOMnpec Ha e4HoO MSACTO noseye oOT
NosIOBUH MWHYTA, 3a Aa He Npean3BuKaTe XMNnoTepMus.

Pepakuums CTtpaHuuya Homep Wme Ha danna
1 12/2021 20T14 DO WHdopmauus 3a naumeHTa u ykasaHus 3a nogapbxka Ha
VUMMNaHTV U HaACTPOWKK
MevaTHaTa Bepcus Ha TO3M AOKYMEHT He e akTyanHa. Mons, nsnonssante aktyanHara Bepcust ot VIHTpaHeT. © bredent
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4. Cnep onepaumdata wusbarsamTe npekomepHata ynotpeba Ha ankoxosl M HanuTKu,
cbAabpXKawm KodeunH, KaTo Kade, YEPEH UK 3eMeEH Yal, KaKTO U HUKOTUH.

5. [pe3 nbpBUTE HAKOMKO AHWU M3bAarsante U3MYecKUTe HaTOBapBaHUSA U NPean BCUYKO
CMOPTHUTE OEMHOCTU, KaKTO N n3naraHeTo Ha TOMNNHA, cayHaTa U ClbHYEBUTE BaHuW.

6. N3bsarsante THIOTIOHOMYLIEHETO MOHE OO0 OEHS Ha OTCTpaHsBaHe Ha KoHuuTte. KaTto
nywmuTe, 3acTpalaBate KpbBocHabasiBaHETO, KOETO MOXe fa AoBeAde A0 3HAYUTESHU
HapyLleHWs B 3a3gpaBsiBaHETO Ha paHaTta M 4Opu A0 CNOHTaHHa 3aryba Ha MMnnaHTa.

7. B yacoBeTe cnen xupyprudHata npouegypa ce obpasyBa KPbBEH CbCUPEK, KOWTO
cnomara 3a 3a3gpaBsBaHETO Ha paHata. CuBoTo obnaraHe CblWO € 4acT oT
eCTeCTBeHUs npoLec Ha o3apaBsiBaHe Ha opraHnama. He ro otctpaHsaBanTe!

8. HopmarnHo e ga uma cnabo KbpBeHe OT paHaTa cnef onepauusTa. B no-nekute cnyvam
MOXeTe [Oa CcrpeTe camMu KbpPBEHETO cred onepauusita, Kato NpUTUCHETE MapreH
TaMMOH UNn CrbHaTa TeKCTUIHA Kbpnnyka

KbM paHaTa 1 BHMMaTENHO s 3axaneTte. CepnosHn KpbBOU3NMBKM Ce CrlydBaT MHOIO PSIAKO.

AKO nony4yuTe TakbB, N0 HaN-ObP3NA HAYMH Ce ABETE B AeHTanHUs KabuHeT nnu

NnoTbpceTe CneLuHa CTOMaToNIorMyHa NOMOLLL.

9. 3bsareante npekoMepHW HaToBapBaHMSA B 30HaTa Ha paHaTta. MoxeTe ga cu muete
3b0MTE KaKkTo 0OMKHOBEHO, HO BHMMaBaWTe C paHaTa U BEHUUTE B 3acerHaTtaTa 3oHa. He
HaTuckamtTe paHata ¢ npbcTu. Crnen xpaHeHe M3nnakeawmTe yctata Cu C pas3TBOp 3a
N3nfakBaHe unu 4am oT cansus.

10. Mo Bb3MOXHOCT HE KOHCyMUpanTe MNpOAYKTM OT MNPSICHO MAAKO ¢ GakTepuanHu
KynTypu (Hanp. Kuceno Mnsko), AokaTto He 6baaT MaxHaTu KoHumTe. CbhabpXalmTte ce
B TAX MnevHokucenu Oaktepum Morat ga NpUYMHAT WMHAGEKUMM U HapylleHus B
3apacTBaHETO Ha paHaTa.

11. [llpenopbyBame B Te4YeHne Ha 6 cegmMuum ga ce KOHCyMuMpaT OCHOBHO MEKW XpaHu
(rohbka, opus, 3eneHdyumn, puda, Kpexko Meco U Ap.). XpaHuUTenHuTe NpoayKTU KaTo
AOKN,

TBBbPA X180, TBBPAO MECo 1 Apyrn NogobHW, 3a CObBKBAHETO HA KOUTO € HeobxoaMMOo

ronsmMo HaToBapBaHe, TpsibBa ga ce n3bsarear.

12. B MHoro pegku cnyvyam moxe ga ce CTUrHe o pasxnabBaHe Ha BMHTa Ha BalLETO
UMMNMAHTONMOMMYHO Bb3CTAaHOBSIBAHE WKW, B aOCOMIOTHO W3KMIOYUTENHWM Criyvyaun, Ao
cyynBaHe Ha Baluusi BpeEMEHEH MOCT. AKO TOBa CTaHe, He3abaBHO noceTeTe AeHTanHus
KabuHeT, 3a ga Moxe MOCTbT Aa O6bae 3arterHaT OTHOBO MnM nonpaBeH. AKO He ro
HanpaBuTe, MOXe Aa ce CTUrHe 40 eBEHTyanHW No-Cepuo3Hn LWeTN 1 gopu o 3aryba Ha
UMMNaHTHN.

13. Mons, npuemanTte npegnucaHUTe BU flekapcTBa B NocoveHaTa aosuposka. [pwu
Oonka MoxeTe Aga npuemaTe Mo BCAKO Bpeme Oonkoycnokosiawm. [lpyu TOBa He
3abpaBanTe pga cnasBaTe YyKasaHuATa OT fuUCcTOBKaTa B OMNakoBKaTta OTHOCHO
NPUOXEHNETO U MOHOCMMOCTTA HA MeANKaMEHTa.

AKo nmate ynoputu 60nK1 nnu CUHoO cnegonepaTtnBHO KbpBeHe, He3abaBHO noceTeTe

AeHTanHus kabuHer.

Pepakums CTpaHuua Homep Mme Ha darnina
1 12/2021 3o0T74 DO WHdopmauus 3a naumeHTa U ykasaHus 3a nogapbkka Ha
UMNIaHTU U HaOCTPOKM
lMeyaTHaTa Bepcus Ha TO3U AOKYMEHT He e akTyarnHa. Mons, nsnonssante aktyanHaTa Bepcus oT VHTpaHeT. © bredent
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YKa3aHusl OTHOCHO rpuXxuTe 3a 3bLbuTe:

3bbuTe, n3rpageHn Bbpxy UMMMaHTK, MoraTt ia ce NovMcTBaT CbLUO TOSIKOBA FIECHO, KaKTo
n cobcTBeHuTe 3bbK, C (eNekTpuyecka) YeTka n nacta 3a 3vbu. MNpu MmnnaHTuTe ocobeHo
BaXKHW ca Mexay3bbusita n npexoamte KbM BeHUuTe. B Tsx 6bp30 ce passmBat 6aktepun,
KOUTO Npeav3BUKBAT OMNSlakBaHMs KaTo KbPBEHE Ha BEHUMTE, OTAPbNBaHE Ha BEHUMUTE,
now Abx, 6onka n pasknawaHe Ha 3bbute. B Han-nowms cnyyanm moxe ga ce CTUrHe o
3aryba Ha 3b6u n umnnaHTu. ToBa obaye moxe fa 6bae ePekTMBHO NPeSoTBPATEHO C
NMOMOLLITA Ha KOHLM 3a 3b6W NNn Mankn UHTepAeHTaNHN YeTKN, KakTo U B CbYeTaHue C
penoBHO NpodhecroHarnHo noYnMcTBaHe Ha 3bouTte 1 ¢ Tepanusata HELBO®. Tosa cbluo e
npuyMHa 3a No-peioBHN NPOBEPKN U MOYMCTBaHE Ha 3bbuTe.

YKka3saHus B cny4yan Ha yCIOXHeHUA

N3penuaTa HU ce NpousBexaaT 1 NPoBepsiBaT Npu cnasBaHe Ha Ha-BUCOKWU CTaHaapTU 3a
KayecTBO. Bbnpekn ToBa MoraT Aa Bb3HMKHAT YCMOXHEHUS, KaTo pa3xnabBaHe Ha
BMHTOBE, CYyrnBaHe Ha BUHTOBE M Ap. B TakmBa criyyam Bv npenopbyBame He3abaBHO Aa
ce ob6bpHETE KbM BalLMs fekyBall 3bbonekap, 3a fa OTCTpaHUTE YCIOXHEHNETO U Aa
npegoTBpaTUTe NO-CePUO3HN LLETU.

B MHOro pegkm cny4au okono MMmnnaHTa Moxe Aa ce NosiBv Bb3nasneHne, BEpOSTHO B
pesynTaT Ha anepruyHu peakuuun. B TakmBa cnyvam cbLLo npenopbyBame He3abaBHO Aa
ce ob6bpHeTe KbM 3bOOMNEKapsa cu.

B ycTtaTta HenpekbcHaTO NpoTuyaT GMONOrMyYHM NPoLEeCcUH Ha nNpeunsrpaxaaHe, Taka Jye
AbBKaTeNHUTE HaTOBapBaHMSA MoraT [ia Ce NPOMEHSIT C TeYeHne Ha BpemeTo. 3aToBa e
HeobXoaMMo Aa cu NpaBuTe PeoBHO KOHTPOIHM npernean, kaTo npernopbysamMe ToBa aa
cTaBa MoHe ABa NbTW roauLHo. Mo BpeMe Ha Te3n KOHTPONHW npernean Tpsibea aa ce
OCblLIECTBSABA U NPOdECUOHANHO NOYMCTBaHE Ha Bb3CTaHOBSABAHETO.

Pepakunsa CTpaHuua Homep Mme Ha darnina

1 12/2021 4o0T14 DO WHdopmauus 3a naumeHTa u ykasaHus 3a nogapbxka Ha
VUMMNaHTV U HaACTPOWKK
MevaTHaTa Bepcus Ha TO3M AOKYMEHT He e akTyanHa. Mons, nsnonssante aktyanHara Bepcust ot VIHTpaHeT. © bredent
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bredent medical GmbH & Co. KG

AyatrnTé acBevn,

ME TNV atTdé@act| oag yia To cuoTnua epeuteupdTwy SKY 1ng bredent medical (povadikog
KwOIKOG kKaTtaxwpnongs (SRN) Tou kataokeuaoTt) DE-MF-000008125), €xete Kavel pia
eCaIpeTIKN €TMIAOYH. To ouoTnua ePUTEUPATWY SKY atroTeAeiTal atrd 1O id10 TO ENQUTEUUA,
TO OTTOI0 EVOWMATWVETAI 0TO 00TO TNG YvaBou. EmitrAéov TrepIAapBavel pia dopr, n oTroia
BIdwveTal OTO EUPUTEUPA KAI OTNV OTTOIA OTEPEWVETAI N TIPOOBETIKA TOTTOBETNON. NA TIG
d1apope KAIVIKES aTTaITho€lg, N bredent medical TTpoo@Epel dDIAPOPETIKG cUOTAHUATA
EMPUTEUPATWY, TA OTTOIA TTEPIYPAPOVTAI CUYKEKPIUEVA OTNV KAPTA EJPUTEUPATOC. Ta
aglommoTa Tpoidvta TNG bredent medical oTov Topéa TNG EPPUTEUPATOAOYIAG KAl TAG
TIPOOBETIKNG ATTOTEAOUV TO ATTOTEAECUA 10iag TTapaywyng otn Meppavia. H avaTTugn
BagoileTal oTNV £épeuva OEKAETIWV, OTIC YVWOEIG TTOU £XOUV OTTOKTNOEI O€ TTEPICOOTEPA ATTO
50 xpovia kal oTov ouvexr] dIGAOYo e 0dOVTIATPOUG KAl OOOVTOTEXVITEG. Ta TTPOIOVTA TNG
bredent medical £€xouv utToBANBEi o€ TTOAU aUOTNPES KAIVIKEG KOl ETTIOTNPOVIKEG €PEUVEG
atré TavetTioTAMIA. 'ETol, To ouoTnua egpuTeUpaTWY SKY dlakpiveTal yia TRV uywnAr Tou
ToI6TNTa Kal akpiBeia "Made in Germany" Kai UTTOKEITAI O€ £€va TTIOTOTTOINUEVO GUCTNUA
diaxeipiong mmo1étnTag Katd DIN EN ISO 13485. Ta odovTIKA EUQUTEUUATA ATTOTEAOUV
1aTPIKO TTPoIdV KAGong lIb. Me Ta mTpoidvTa autd, atrokadioTartal n Asitoupyia pdonong, n
KOIVWVIKN KaBWG Kal n @wvnTIKA AsIToupyia Twv dovTiwv. H KAIVIKR ETTITUXIA KAl ETTOPEVWG
N ac@AA&Ia, £XOUV DOKINAOTEI PE TTOAU TTEPICOOTEPA TOU EVOG EKATOPMUPIOU ETTITUXWG
TOTTOBETNPEVA EPQUTEUPATA KAl AauBavouy BETIKEG O&IOAOYACEIG OE ETTIOTNUOVIKEG
onuooiguoelg TakTIKA atrd 1o 2002. H bredent medical Trpoo@épel €' dpou Cwrg eyyunon
yla egoutetpara SKY pe auBevTika TTpooBeTikG e€apthpaTa SKY. EmimrAéov n bredent me-
dical dlao@aAilel 0TI T ATTAITOUPEVA PEPN YIA TN DIATAPNON KAl TN METETTEITA GPOVTIOA VOGS
epputeupaTog SKY Ba mapapévouv dlaBéaiua yia TTOANG Xpdvia. 2ag EUXOUAOTE Va
EUXOPIOTNOEITE TNV TOTTOBETNON EPPUTEUPATOC KAl TNV ATTOKATACTAON TNG TToI0TNTAG (WG
0ag.

AkoAouBoUV ONUAVTIKEG TTANPOPOPIES VIO TOV ACPAAN XEIPIOUO Kal T @POVTiIda TwV
EMPUTEUPATWYV KAl KOAOBWHATWYV. MNapakaAeioBe va TIG dIABACETE TTPOCEKTIKA.

Kdpta eu@uTelHATOG KOl KAPTA 000eVOUg

Ta oTOIXEIO YIO TNV TAUTOTTOINGT TOU TTPOIGVTOG, CUMTTEPIAANBAVOUEVOU TOU OVOUOTOG
TTPOIOVTOG, TOU APIBUOU OEIpAG 1} TOu aplBuoU TTapTidag, Tou Jovadikou avayvwpeIioTIKOU
Trpoiévtog UDI (Unique Device Identifier), Tou apiBuou avagopdg, Kabuwg Kal Tng
01eUBuvaong Kal Tou IOTOTOTTOU TOU KATAOKEUAOTH, TrepIAauBavovTal TNV KAPTA
EUPUTEUNOTOG.

AvaBewpnon Ap1Budg oghidag ‘Ovopa apyeiou
1 12/2021 1amoé 4 DO MAnpogopieg yia Tov acBevr| Kal UTTODEIGEIS yia Tn GpovTida
EUOUTEUPATWY KAl KOAOBWHATWY

21NV €vTuTin €kd0an, To TTapov £yypago Oev £xel evnuepwoei. MapakaAoUue va XpNCIPOTIOIEITE TNV evnuepwévn ékdoon aTo Intranet.
© bredent



bre d erﬂ% NMAnpo@opicg VIG'TOV aocleviy K'dl uUTtTodEigeIg
5, YIO TN @POVTION EYPUTEUNATWYV Kl

KOAOBWHATWYV

MDR ApBpo 18

AuUTA N KEPTA EPPUTEUATOC (MIKPO auTOKOAANTO) TTaPEXETAI Al JE TO KABE EUPUTEUMA Kal
MTTOPEI va TTpocapTnBei otnv €10IKA KapTa aoBevoug (International Implant Card). 'ETol, 0
BepdtTwy 1aTPOG 0ag Kal 0 0dOVTOTEXVITNG 0ag Ba £X0OUV I KOAL €IKOVA TWV TTPOIOVTWY TA
oTTOIa £XETE NON TOTTOBETNPEVA. AUTO Eival ECAIPETIKA ONUAVTIKO, IDIQITEPA OTNV TTEPITITWON
aAAaynG 0dOVTIATPOU.

Etregriynon Twv cupBoAwv oTnv KAPTA EPPUTEUPATOS 1] aoBevoUG.

® ? Ovopa acBevoug
® = latpikd kEvTpo (BepdmTwv 1aTPdG/IaTPEIO)

|@ Huepounvia gepguTelparog

[E loTéTOTTON PE TTANPOPOPIES VIO TOUG ACBEVEIG
A

M D Medical Device - latpoTeXvOAOYIKO TTPOIOV
Ap1Bu6GS oeIpdag
SN
L OT MapTida
Unique Device Identifier - Movadikd avayvwploTIKO TTpoidvTog
uDI

I KataokeuaoThg

MapakaAeioTte va ¢ntrioeTte atmd Tov odovTiaTpd oag Tnv Kapta acBevouc. Eival
UTTOXPEWNEVOG VO 0OG TO TTAPAOWOEL.

Y1rodeigeig yia Tnv eTTolAwon:

N&BeTe uTTOWN TIG AKOAOUBEG UTTODEIEEIS yIa TNV €EENIEN TNG ETTOUAWONG UETG TNV
ETEPPAON, EQOTOV 0 0dOVTIOTPOS aag dev Ba £xel dLOEl E10IKEC CUOTATEIG.

1. Aev emTpémeTal va @ATe 1 va TEITE TiITOTA TIPOTOU va €xel TTAPEABEI N TOTTIKNA
avaioOnaoia. AIoQopPEeTIKA UTTAPXE! KiVOUVOG va SAYKWOETE TO JAYOUAO.

2. Kabwg n ikavétnTa avtidpaong PETA TNV eTéPBacn gival pelwpévn, O0gv Ba TTPETTEN va
odnynoeTe dxnua.

AvaBewpnon Ap1Budg oghidag ‘Ovopa apyeiou
1 12/2021 2amé 4 DO MAnpogopieg yia Tov acBevr| Kal UTTODEIGEIS yia Tn GpovTida
EUOUTEUPATWY KAl KOAOBWHATWY

21NV €vTuTin €kd0an, To TTapov £yypago Oev £xel evnuepwoei. MapakaAoUue va XpNCIPOTIOIEITE TNV evnuepwévn ékdoon aTo Intranet.
© bredent
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10.

11.

TIG TTPWTEG WPEG META TNV eTTEUPAON, Oa TTPETTEl va YUEETE TNV TTEPIOXA TNG TTANYAG.
Aev Ba TTPETTEl va AQACETE O€ €va ONMEIO TN OOKOUAQ Wugéng 11 akoOun Kal KPUEG
KOMUTTPECEG VIO TTEPICOOTEPO ATTO evApIon AETTTO, KOBWG OlIAPOPETIKA Ba TTPOKANOEI
uTTOBEPUia.

Metd Tnv emméuBacn, ammo@UyETeE TNV UTTEPPOAIKA KaTavAAwon OAKOOA, KaBwg Kal
POPNUATWYV TTOU TTEPIEXOUV KAQPEIVN, OTTWGS KAPES, Jaupo A TTPAcIvo TodI, KaBwG Kal TN
VIKOTiVN.

TIG TTPWTEG NUEPES ATTOPUYETE TNV €VTOVN CWHMATIKA KATatrovnon, 1I01aiTepa aBANTIKESG
OpacTNPIOTNTEG, KABWG Kal TN BEpPOTNTA, TN OAoUVA 1 TRV NAloBeparreia.

ATTOQUYETE TO KATTVIOPA £WG TV NPEPA TNG APAipEONG TWV PAPUATWY. ME TO KATTVIOUA
uTTOROBUICETAI N TTAPOXK TOU QiPATOG, YEYOVOG TTOU UTTOPEI va 0dNyrOEl O ONUAVTIKEG
ETMITTAOKEG TNG ETTOUAWONG £WG KOI O€ EQPVIKT OTTWAEIN TOU EJPUTEUUATOC.

TIC TTPWTEC WPES META TNV eTTEUPRacN oxnuartifetalr évag BpOuPOg aiuatog, 0 OTToiog
OUPBAAel oTnv  eTouAwon. ETtriong n  ykpifa emmioTpwon oTroTeAeil PEPOG NG
evdoyevoug d1adikaaoiag eTTouAwong. Mnv Tnv agaipeiTe!

Mia peTETTEITA, MIKPN algoppayia atrd Tnv TTANyn €ival uoloAoyikry. MIKpEG alpoppayieg
MTTOPOUV VO OTAPATACOUV ATTO POVEG TOUG, €AV TOTTOBETACETE pIa BapBakepr) yala n
Eva OITTAWMEVO PAVTAAI KAl TO TTIECETE TTAVW OTNV TTANYH OAYKWVOVTAG TO TTPOCEKTIKA.
MeyaAUTepeG  aipoppayieg €ival TTOAU  oTtrdvieg. EAQv Opwg oupPei kAT TETOIO,
aTTeUBUVOEITE TO OUVTOPOTEPO OUVATOV OTO I1OTPEI0O | OTNV UTTNPECIQ  EKTAKTWV
OOOVTIATPIKWY TTEPIOTATIKWV.

ATTOQUYETE TIG UTTEPBOAIKEG KATATTOVACEIG OTNV TTEPIOXN TNG TTANYNG. MTtropeite va
BoupTtaoifete Ta OVTIA 0AG OTTWG CUVABWG, TTPOCTATEYTE OUWG TNV TTANYN Kal Ta oUAd
OTN OUYKEKPIYEVN TTEPIOXN. Mnv TECeTE PE Ta OAXTUAQ TTAvw oTnv TTANYR. MeTd TO
@aynTo, TTAUVETE TO OTOMA PE OTOMATIKG dIdAuua i} @acKOunAo.

Egpdoov gival duvatod, PEXPI TNV aPaipecn TwV PAUPATWY, ATTOPUYETE VA KATAVOAWOETE
TTPOIOVTA QPECKOU YAAAKTOG PE KAANIEPYEIEG BakTnpiwy (TT.X. yiaoupT). Ta BakThpia
YOAQKTIKOU OCE0G TTOU TTEPIEXOVTAl OE AUTA EVOEXETAI VO TTPOKAAECOOUV AOIMWEEIG KAl
ETTITTAOKEG TNG €TTOUAWONG.

MNa €va didotnua 6 fOoUAdwY, CUCTAVETAI VO KOTAVOAWOETE KUPIWG HAAAKES TPOPEG
(VOuvTAG, pudI, Aaxavikd, Wdapl, TPUQEPO KPEQG, K.ATT.). Tpdgiua OTTwG eival ol ¢npoi
KQpPTTOI,

TO OKANPS WwHi, To OKANPO KPEAG K.ATT., TO OTTOIA QTTAITOUV YEYAAN TTPpOOTTABEIO pdonong,
Ba TTPETTEl va aTTOPEUYOVTAI.

12.

13.

2€ TTOANU OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, KATA TNV TOTTOBETNON TOU EUPUTEUPATOG, EVOEXETAI VA
TTpoKUWel YaAdpwaon Twv Pidwv 1A, o0 €eCAIPETIKEG TIEPITITWOEIG, Bpadon TnNG
TTPOOWPIVAG YéQupag. Eav cupPei autd, atreubuvBeite auéows OTO 1ATPEIO yIa TNV €K
véou oTepéwon TNG Yépupag fn Tnv emdIdpBwon TNG. AIAQOPETIKA, €VOEXETAI va
TIPOKUWOUV UEYAAUTEPES (NUIEG £WG KA ATTWAEIX TOU EUPUTEUPATOG.

MapakaAeioBe va AauBAaveTe Ta ouvTayoypa@nuéva Aapuakd oag otnv

KaBopiopévn dO0N. Z€ TTEPITITWON TTOVOU, PUTTOPEITE VO AaUBAVETE OUYXPOVWG Kal KATTOIO
avoAynTIKG puéoo. AGRBETE eTTioNG UTTOWN TO EVOETO OXETIKA ME TNV £€QAPUOYN Kal TN

AvaBewpnon Ap1Budg oghidag ‘Ovopa apyeiou
1 12/2021 3amé 4 DO MAnpogopieg yia Tov acBevr| Kal UTTODEIGEIS yia Tn GpovTida
EUOUTEUPATWY KAl KOAOBWHATWY

21NV €vTuTin €kd0an, To TTapov £yypago Oev £xel evnuepwoei. MapakaAoUue va XpNCIPOTIOIEITE TNV evnuepwévn ékdoon aTo Intranet.
© bredent
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oupBaTOTNTA. Z€ TTEPITITWON CUVEXICOPEVOU TTOVOU i} ONUAVTIKAG aIpJoppayiag,
aTTeuUBuUVBEiTE AUECWG OTO IATPEIO.

Y1rodeigeig yia Tn @povTida Twv SovTiwy:

Ta dévTia 1TToU oTNPICOVTAl OTO EPPUTEUUA ITTOPOUV va KabBapifovtal Je (NAEKTPIKN)
0dovTORoupToa KAl 0OOVTOKPENA, AKPIBWS OTTWG Kal Ta dIKA oag dd6vTIa. IdiaiTepa
ONUAVTIKO YIA TO EPPUTEUPATA Eival OI EVOIANETOI XWPEOI TWV OOVTIWV Kal Ol TTEPIOXEG
METARaONG OTA OUAQ. EKei eTikdBovTal ypriyopa Ta BAKTAPIA, TA OTTOIA TTIPOKAAOUV
TTPORAAPATA OTTWG AIMOPPAYIEC OUAWY, UTTOXWPENON OUAWYV, OOUA TOU OTOUATOG, TTOVOUG
Kal XOAGpwon Twv OOVTIWV. 21N XEIPOTEPN TTEPITITWOT), EVOEXETAI VA TTPOKANOEI aTTWAEI
OoVTIOU Kal ENPUTEUPATOS. Mg 0OOVTIKO VAMA 1] HECOBOVTIA BoupTodKIa, KABWGS Kal O€
OUVOUAOHO PE TAKTIKO ETTAYYEAUATIKO KABAPIOPO TWV doVTIwY, OTTWGS Kal BepaTreia
HELBO®, utropei autd va atroTpaTtrei o€ anuavtikd Baduo. MNa Tov Adyo autd Ba TTpETTel
ETTIONG VA TTPAYUATOTTOIEITAI TOKTIKOG EAEYXOG KAl KABAPIOPOG.

Y1odeIEn o€ mEPITITWON ETTITTAOKWV

Ta TpoidvTa pag TTapdyovTa Kal EAEYXOVTAl CUPPWVA JE TA UPNASGTEPA TTPOTUTTA
ToI0TNTAG. MapoAa auTd evOEXETAI VO TTAPOUCIACTOUV ETTITTAOKEG, OTTWG TT.X. XOAGpwWOonN
Bidwyv, Bpaucon BIdWv, K.ATT. ZTNV TTEPITITWON AUTH, CUCTAVETAI Va aTTEUOUVBEITE apéowg
oTov BepATTOVTA 0BOVTIATPO CAG VIO TNV ATTOKATACTOON TWV ETTITTAOKWY KAl YIA TV
aTTOPUYN MEYAAUTEPWYV CNUIWV.

2.€ TTOAU OTTAVIEG TTEPITITWOEIG, EVOEXETAI VA TTOPOUCIACTOUV PAEYUOVES YUPW ATTO TO
EMQUTEUNA, Ol OTTOIEG EVOEXOUEVWG VA TTPOKAAOUVTAI AOYWw aAAEpYIKWY avTidpdoewy. Kal
TIG TTEPITITWOEIG QUTEG CUCTAVETAI VA ATTEUBUVOEITE APNECWS OTOV BEPATTOVTA 0dOVTIATPO
0ag.

Méoa 0TO OTOUA TTPAYUATOTTOIOUVTAI OCUVEXWG BIOAOYIKES BIEPYQTIEG METATPOTIAG, ME
atroTéAeopa va aAAAdel N ETAPoPA YOPTIOU TWV OUVANEWY NAONONG KE Tov Xpovo. INa Tov
AOYO auTO gival ATTaPaAiTNTO VA KAEIVETE TOKTIKA £va pavTeRou yia EAeyX0, CUCTAVETAI
1010iTEPA TOUAAXIOTOV BUO POpPEG TOV XPOVo. Katd Tov €Aeyxo auTtd, Ba TTpETTel TTioNG va
TTPAYHATOTTOIEITAI ETTAYYEAUATIKOG KABAPIOPOG TOU EUPUTEUNATOG.

AvaBewpnon Ap1Budg oghidag ‘Ovopa apyeiou
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ilgili oldugu firma Evet Hayir
bredent GmbH & Co. KG L] X
bredent medical GmbH & Co. KG X L]

Degerli Hasta,

bredent medical firmasinin SKY implant sistemi (Ureticinin minferit kayit numarasi (SRN)
DE-MF000008125 ) ile ilgili karariniz ile mukemmel bir segim yaptiniz. SKY implant sistemi
¢ene kemigine yerlestirilen implanttan olusmaktadir. Ayrica implanta vidalanan ve protez
restorasyonunun sabitlendigi bir yapi. bredent medical, farkli klinik talepler igin implant
kimliginde somut olarak aciklanan farkli implant sistemleri sunar. implantoloji ve protez
alaninda kendini kanitlamis bredent medical drtnleri Almanya'da kendi Gretim tesislerinde
uretilmigtir. Onlarca yillik arastirmalar, 50 yili agkin bilgi birikimi ve dis hekimleri ve dis te-
knisyenleri ile surekli diyalog, gelistirme ¢alismalarina girdi olarak eklenmigtir. bredent me-
dical Urunleri klinik olarak ve bilimsel olarak Universiteler tarafindan kalp ve bobrek
acisindan test edilmektedir. Bu nedenle SKY implant sistemi, "Made in Germany" yuksek
kalitesi ve hassasiyeti ile dne c¢ikar ve DIN EN ISO 13485 uyarinca sertifikalandiriimis bir
kalite yonetim sistemine tabidir. Dental implantlar, sinif lIb tibbi Grandur. Bu Grunler
yardimiyla ¢igneme fonksiyonu, dislerin sosyal ve diksiyon 6zellikleri yeniden olusturulur.
Klinik bagari ve bununla baglantili guvenlik, bir milyondan fazla bagaril bir sekilde
kullanilan implantlarla kanitlanmigtir ve 2002 yilindan bu yana bilimsel aragtirmalarda
duzenli olarak pozitif olarak degerlendirilmistir. bredent medical firmasi orijinal SKY protezi
yapi pargalarina sahip SKY implantlari igin &mur boyu garanti vermektedir. Ayrica bredent
medical firmasi SKY implantlarinin korunmasi ve takip eden tedavisi i¢in gerekli pargalarin
uzun yillar erisilebilir sekilde kalmasini saglar. implantolojik restorasyonlariniz ile mutlu
olmanizi ve yagsam kalitenizi yeniden kazanmanizi diliyoruz.

Asagida implantlarin ve abutmentlerin guvenli kullanimi ve bakimi ile ilgili Gnemli bilgiler
bulacaksiniz. Lutfen dikkatlice okuyun.

implantasyon kimligi ve hasta kimligi

Uriintin ad1, seri numarasi veya lot numarasi, Benzersiz cihaz Tanimlayici UDI (Unique
Device ldentifier), referans numarasi, Ureticinin adres ve web sitesi dahil olmak Uzere
tanimlama bilgileri implantasyon kimliginde bulunabilir.

Bu implant kimligi (kUguk etiket) her implantla birlikte verilmektedir ve bu amacg icin 6ngori-
len hasta kimligi (International Implant Card) igine yapistirilabilir. Bdylece tedavi eden dok-
torunuz ve dis teknisyeniniz, hangi trtanlerin daha 6nce kullaniimig oldugunu iyi anlayabilir.

sy

Bu, Ozellikle dis doktorunuz degistiginde gok dnemlidir.

implant veya hasta kimligi Gzerindeki sembollerin agiklamasi.

Revizyon Sayfa sayisi Dosya adi
1 12/2021 lora DO implantlar ve abutmentler ile ilgili hasta bilgileri ve bakim talimatlar
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® ,? Hasta adi
- == Saglik kurumu (tedaviyi gergeklestiren doktor/ klinik)

I@ implantasyon tarihi

@ Hastalar icin bilgileri iceren web sitesi
A=A

M D Tibbi cihaz - Tibbi trtin

Seri numarasi

LOT Parti

Unique Device Identifier - Benzersiz Cihaz Tanimlayici

uDI

I Uretici

Lutfen dis doktorunuzdan hasta kimligini 1srarla isteyin, doktorunuz bunu vermekle yukim-
ladar.

lyilesme ile ilgili bilgiler:

Latfen midahaleden sonra iyilesmeyi tesvik etmek icin dis doktorunuzdan
Ozel bir tavsiye almadiginiz surece, asagidaki bilgileri dikkate alin.

1. Lokal anestezi etkisi tamamen ge¢cmeden yemek yiyip icmeyin. Aksi halde hi¢ fark et-
meden dis etinizi 1sirabilirsiniz.

. Mudahale sonrasi tepki gosterme yeteneginiz azaldigindan, ara¢ kullanmamalisiniz.

3. Yara bolgesini ameliyattan sonraki ilk saatlerde sogutun. Fazla sogutmayi énlemek igin,
buz torbasini veya soguk bezi yarim dakikadan daha uzun sure ayni yerde birakmayin.

4. Ameliyattan sonra fazla alkol ve kahve, siyah veya yesil ¢cay ve nikotin gibi kafein iceren
iceceklerin asiri sekilde tuketilmesini onleyin.

5. ik birkag giin iginde sportif aktiviteler, I1s1, sauna, glineslenme dahil olmak lizere beden-
sel aktiviteler yapmayin.

6. Dikiglerin alinacag! gune kadar sigara icmeyin. Sigara icmek, yaranin iyilesmesinde, ani
implant kaybina kadar varabilecek 6nemli sorunlara neden olabilir.

7. Mudahaleden sonraki saatlerde yaranin iyilesmesine yardimci olan bir kan pihtisi o-
lusur. Gri tabaka da viicudun kendine ait bir iyilesme surecidir. Kaldirmayin!

8. Yaradan az miktarda kanama olmasi normaldir. Klicik kanamalari kendiniz de durdura-
bilirsiniz, katlanmis gazli bez veya kumas mendili

Revizyon Sayfa sayisi Dosya adi
1 12/2021 2014 DO implantlar ve abutmentler ile ilgili hasta bilgileri ve bakim talimatlar
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Isirarak, yaraya nazikge baski uygulayabilirsiniz. Daha buyuk kanamalar nadiren goruldr.
Bdyle bir durumda Iutfen mimkun olan en kisa surede klinige durumu bildirin veya acil dis
doktoruna bagvurun.

9. Yara bodlgesinin asiri zorlanmasindan kaginin. Her zamanki gibi dislerinizi firgalayabilir-
siniz, ancak etkilenen bolgede yarayi ve dis etini korumalisiniz. Parmaklarinizla yaranin
uzerine bastirmayin. Yemek yedikten sonra, agzinizi yikama ¢ozeltisi veya ada cayi ile
yikayin.

10.  Dikigler alinincaya kadar mumkun oldugunca bakteri kulturu igeren taze sut urunleri
(6rnegin yogurt) yemeyin. Igerdigi laktik asit bakterileri enfeksiyona ve yaranin iyilesme-
sinde sorunlara yol acabilir.

11. 6 haftalik sire boyunca cogunlukla yumusak yemekler (makarna, pilav, sebze,
balik, yumusak et, vb.) yemeniz onerilir. Findik,

yogun ¢igneme gerektiren sert ekmek, sert et ve benzeri gibi gida maddelerinin tuketimi

tavsiye edilmez.

12.  Cok ender durumlarda implantolojik restorasyonlarda vida gevsemeleri veya kesin-
likle istisnai durumlarda gegici koprunuzun kirilmasi s6z konusu olabilir. Bu meydana
gelirse, koprunun tekrar vidalanabilmesi veya onarilabilmesi icin lutfen hemen Klinige,
doktora basvurun. Aksi takdirde, implantlarin kaybina varan daha fazla hasar meydana
gelebilir.

13.  Yazilan ilaglar lutfen belirtilen dozlarda kullanin. Agriniz varsa, agri kesici ilaglar da
alabilirsiniz. Ancak uygulama ve uyumluluk nedeniyle prospektistn icindekileri dikkate
alin.

Uzun sureli agrilariniz veya daha buyuk kanamalariniz varsa, derhal klinige, doktora erigin.
Dis bakimi ile ilgili bilgiler:

implanta bagli disler, dis fircasi ve dis macunu ile kendi disleriniz gibi sorunsuzca temiz-
lenebilir. implantlarda dis boslugu ve dis etine gecisler 6zellikle 5nemlidir. Burada, dig et
kanamasi, dis eti ¢ekilmesi, agiz kokusu, agri ve dis gevsemesi gibi sikayetlere neden olan
bakteriler hizli bir sekilde Greyebilir. En k6tl durumda dis ve implant kaybina neden olabi-
lir. Ancak dis ipligi ya da kiguk bir araylz dis firgasi ile ya da dizenli profesyonel dis
temizligi ve HELBO®terapisi ile bu durum etkili bir sekilde énlenebilir. Bu nedenle kontrol
ve temizlik randevulari dizenli olarak takip edilmelidir.

Komplikasyonlarla ilgili bilgi

Uriinlerimiz en yiiksek kalite standartlariyla Uretilip kontrol edilmektedir. Buna ragmen, or-
negin vida gevsemesi, vida kirilmasi gibi komplikasyonlar meydana gelebilir. Bu durumda,
bu komplikasyonu dizeltmek ve daha buylk hasarlari 6nlemek igin derhal islemi yapan
doktorunuzu aramanizi éneririz.

Cok ender durumlarda, alerjik reaksiyonlardan kaynaklanabilecek implantin etrafinda
iltihap olusabilir. Bu durumlarda da, derhal islemi yapan doktorunuza basvurmanizi 6ner-
iriz.

Agizda surekli olarak biyolojik dedisimler gerceklesir, bu nedenle ¢igneme kuvvetlerinin
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yuk dagihimi zaman iginde degisebilir. Bu nedenle duzenli olarak kontrol randevulariniza
gitmeniz gerekir, yilda en az iki kez muayeneyi 6neririz. Bu muayenelerde, restorasyonun
profesyonelce temizlenmesi de onerilir.

Revizyon Sayfa sayisi Dosya adi
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