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Hager & Meisinger GmbH myplant bio implant sistemi
icin uygulama ve giivenlik talimatlari

Genel iiriin agiklamasi

Implant

myplant bio implant sistemi dis koki protezi olarak hizmet eder ve serbest dis sirti béllimlerine veya
dissiz genelere endossedz olarak agizdan yerlestirilebilir. myplant bio implantlari Grade 5-ELI'den ti-
tanyum alasimindan (Ti6AI4V- ELI/ ERGITAN 3.7165) uretilmistir. Endossedz kisimdaki yiizey mikro
yapili olup biyouyumlu bir seramik tabaka (Cerid® 440) ile kaplanmistir. Protez baglantisi ve dolayi-
siyla gii¢ aktarimi bir i¢ koni yoluyla yapilir. Her bir implant, basarili bir sekilde yerlestirildikten sonra
i¢ vida disinin kapatiimasi i¢in 1 mm'’lik steril bir vida kapagi ile birlikte gelir. Implantlar steril olarak
satilir ve tek kullanimlik olacak sekilde tasarlanmistir.

Kullanim Amaci
myplant bio implantlar, st ve/veya alt genedeki dis koki protezi amacitla kullaniimak tizere tasarlanmistir.

Uygulama alani

Implantlar sadece myplant bio sistem igin tasarlanmig dayanaklar ve protez bilesenleri ile birlikte
kullaniimalidir. Sisteme 6zel dayanaklara ve protez bilesenlerine bir genel bakisi riin katalogun-
da bulabilirsiniz. Dayanaklar protez tedavisi i¢in kullanilir ve minferit kronlari, képrileri, kismi
veya tam dis protezlerini igerebilir. Dayanaklar tek dis tedavisi veya goklu dis tedavisi igin kulla-
nilabilir. implantlar, iki agsamali bir cerrahi prosediirde kademeli yerlestirme (protezin implanttan
daha sonra takilmasi) igin tasarlanmistir. Uygun primer stabilite ve yeterli okliizal yerlestirme ile
aninda gegici bir restorasyon uygulamak da miumkuindr.

implant dayanak bilegenleri

Dental dayanaklar (abutment) protez rekonstriiksiyonunu desteklemek icin kullanilir. Protez uygulamalari
arasinda kronlar, kopriler, kismi veya tam dis protezleri sayilabilir. Dayanaklar bir veya birkag disi degis-
tirmek igin kullanilabilir. Endikasyon ve anatomik kosullara bagli olarak, kullanici minferit protez amaglari
icin farkli bilesenleri kullanir.

Tim bilesenler uygulamaya uygun bir malzemeden yapilmigtir. Bir titanyum vida ile (titanyum alagimi
Grade 5-ELI/Grade 23/3.7165) implant baglantisi sabitlenir. Dayanaklar saf titanyum grade 4 (3.7065)
veya titanyum alasimi grade 5-ELI (grade 23/3.7165) ve PEEK (Polieter eter keton)dan yapilmistir. Imp-
lanta kalici olarak entegre edilen dayanak pargalari ayrica titanyum niyobyum nitriir (CERID® 45 ON) bazli
biyouyumlu bir seramik tabaka ile kaplanmistir. Implanta baglanti, metrik disli vidanin yani sira dahili bir
konik baglanti ile yapilir.

Malzeme bilesimi hakkinda daha fazla bilgi almak igin, liitfen ireticiyle iletisime gegin.

Cerrahi aletler

Implantin yerlestirilmesi igin gerekli aletler, bu amaca 6zel paslanmaz gelikten iretilmistir. Cerrahi aletlere
genel bir bakis ile birlikte cerrahi prosedur (implant yatagr hazirigr) hakkinda agiklama ve detayl bilgi
“Manuel myplant” brogiriinde ayrintili olarak sunulmaktadir.

Genel giivenlik talimatlar ve uyarilar

Bu uygulama ve glivenlik talimatlarinda yer alan agiklama ve bilgiler myplant bio sistemin guvenli
kullanimi igin tek basina yeterli degildir. myplant bio implantlari ve abutmentleri sadece implanto-
loji konusunda yogun bilgi ve egitim sahibi cerrahlar, dis hekimleri, doktorlar ve dis teknisyenleri
tarafindan kullanilmahdir. Implant sisteminin uygulanma sekli ve ilgili tasarimi, ilgili protetik resto-
rasyon ve dolayisiyla Grtinlin ayrintili uygulanmasi, séz konusu duruma (endikasyon) bagdh olarak
tamamen kullanicinin sorumlulugundadir. Uygulamadaki metodolojik hatalar, implant kaybinin yani
sira implant gevresi kemik maddesine 6nemli 6lglide zarar verebilir. Not: Hager & Meisinger GmbH
tarafindan doktorlar, dis hekimleri ve dis teknisyenlerine yonelik bilgi ve ileri egitim igin uygun firsatlar
sunulmaktadir.

Giivenlik, sorumluluk, garanti

Sistem dis! bilegenlerin kullanimi ve her tirl(i modifikasyon implant sisteminin islevini bozabilir (uyum
sorunlari, yorulma mukavemetinin azalmasi ve implantin kirlmasina kadar varan hasarlar) ve Ure-
tici tarafindan garantinin ve degisim imkanin gegersiz kilinmasina neden olur. Bu, 6zellikle tavsiye
edilmeyen diger uygulama yontemleri igin gegerlidir. Aletlerin ve implantlarin karistiriimasindan kay-
naklanan sistem hatalari en aza indirilmelidir. Bu nedenle, renk kodlamasina ve/veya etiketieme-
ye dikkat edilmelidir. Myplant bio Uriinlerinin islenmesi ve uygulanmasi bizim kontrolimiiz disinda
olup tamamen kullanicinin sorumlulugundadir. Bu baglamda meydana gelen hasarlardan firmamiz
sorumlu tutulamaz. Uriinlerimizle ilgili teknik uygulama tavsiyeleri s6zlii ve yazil olarak, elektronik
ortamda veya tanitimlar araciligiyla verilmektedir. Burada esas olan, urlnlin piyasaya strildigu
tarihte tarafimizca bilinen bilim ve teknolojideki en son noktadir. Bu, kullaniciyi, Griinii endikasyona
uygunlugu agisindan kisisel olarak test etme ve dentoalveolar cerrahi/implantoloji alaninda daha
fazla egitim alma yUkimluliglinden kurtarmaz. Cene yataginda doner (rotary) aletlerin neden oldugu
termal hasarlar 6nlenmelidir (kullanici egitimi; distik hizda, aralikli olarak ve yeterli sogutma ile ¢ali-
sin). Urlinle ilgili meydana gelen ciddi olaylar iireticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yasadigi Uye
Devletin yetkili makamlarina bildiriimelidir.

Genel bilgiler / MR uyumlulugu

Myplant bio implantlar MR sistemlerinin manyetik alanlarindan olumsuz etkilenebilir.

Esdeger Uriinler Gzerinde yapilan klinik disi testler, myplant bio implantlar gibi Cerid® 440 seramik kap-
lamali titanyumdan yapilmis implantlarin sadece kosullu olarak MR uyumlu oldugunu ve bu nedenle bir
hasta MR’da taranirken sadece kosullu olarak glivenli olabilecegini gostermistir.

Bu klinik disi testlerde, 3 Tesla MR sistemi ve gradyan eko sekansi kullanilarak, implantin gevresinde
yaklasik 10 mm'’ye kadar bir alani gdlgeleyen gérintii artefaktlari tespit edilmistir.

Dolayisiyla, myplant bio implantli bir hasta taranirken asagidaki kosullar gegerlidir.

- sadece 1,5 ve 3 Tesla'lik statik manyetik alanlar

- Gradyan alanlari maksimum 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (mekansal kodlama igin)

- normal modda 15 dakikalik bir tarama siiresinde:

- maksimum ortalama tiim viicut MR sistemi adsorpsiyon orani 2 W/kg

- maksimum ortalama bas-tim viicut MR sistemi adsorpsiyon orani 3,2 W/kg

Yukaridaki kosullar altinda gergeklestirilen normal modda 15 dakikalik bir taramada, dental implantin mak-
simum sicaklik artigi 4,9 °C'dir.

implant yerlestirme igin temel prosediir

Sert ve yumusak dokunun ézenli bir sekilde tedavi edilmesi, myplant bio implant sisteminin iyiles-
me agamasi igin en uygun kosullari olusturma agisindan gereklidir. Prosedir miimkiin oldugunca
atravmatik bir sekilde gergeklestiriimeli, yiksek derecede hassasiyet ve 6zen gosterilmelidir. Para-
lel delme iglemi, uygun ve keskin matkaplarla implantin basaril bir sekilde kemikle bitiinlesmesini
(osseoentegrasyon) engelleyebilecek termal travmadan kaginmak igin matkap ucunun yeterince
sogutulmasina dikkat edilerek aralikli olarak maksimum 800 d/d hizda gergeklestirimelidir. Islevle-
rinin kusursuz olmasini saglamak igin, gerekli tim aletlerin ¢alisir durumda oldugundan emin olun.
Asinmis aletler erken bir agsamada kullanimdan kaldiriimalidir. Sogutma sivisi olarak fizyolojik,
steril bir salin soliisyonu énerilir. implantin yerlestirilmesi ve bir vida diginin énceden kesilmesi,
makine veya manuel olarak yapilip yapilmadigina bakilmaksizin maksimum 50 Ncm’'de gergek-
lestirilebilir.

Uyari: Yerlestirilen implantlar 6ncelikle stabil olmalidir. Basarili iyilesme saglanana kadar implantin
primer stabilitesini etkileyebilecek manipllasyonlardan kaginilmalidir. Intraoral olarak kullanildigin-
da, aletlerin ve enstriimanlarin aspirasyona ve hasta tarafindan yutulmaya veya diismeye karsi em-
niyete alindigindan emin olun.

Endikasyonlar

Implantlar, Ust ve alt genede oral, endossedz implantlarin tim endikasyonlari, digsiz ve kismen disgsiz
hastalarin fonksiyonel ve estetik rehabilitasyonu igin kullanilabilir. Yeterli okliizal yiikleme igin 6n
kogullar yerine getirildiginde, primer stabilite yeterliyse implantlar acil restorasyon (implantin yer-
lestirildigi guin gegici disin yapilmasi) igin kullanilabilir. Implantasyonun basarisinin buyik bir kismi
protezlere baghdir. Dis hekimi ve dis teknisyeni arasindaki gtiglu iletisim, protez 6ncesi dikkatli plan-
lama ve hasta katilimi, basarili bir implant restorasyonu igin 6nemli 6n kosullardir. Protez tedavisi tek
kronlar, képriler, kismi veya tam protezler ile gerceklestirilebilir. Bu bilesenler restorasyonu myplant
bio implantlara baglayan, sikica vidalanmis veya gikarilabilir sekilde takilmig ilgili dayanak eleman-
larina yapistirilabilir. Implant yerlestirildikten sonra, implantlar tim ¢apta en az 1.0 mm’lik kalici bir
kemik pargasi ile cevrelenmelidir. Durum boyle degilse (kemik duvar kalinligi 1,0 mm’den az veya
kemik lameli yoksa), kemik blyitme proseduri uygulanir.

Uzunlugu 6,6 mm olan implantlar igin 6zel endikasyonlar

Kemikteki ankraj ylizeyinin azalmasi nedeniyle, asagidaki endikasyonlar igin 6,6 mm uzunlugundaki imp-

lantlar uygundur:

- Digsiz ¢ene: komple dis protezleri igin implant destekli bar konstriiksiyonlarinda yardimei implant olarak

- Kismi dissiz gene: Gene Ust yapisini olusturmak igin daha uzun implantlarla birlikte yardimci implant olarak
splinte edilir

- Yetersiz dikey kemik beslemesi durumunda, daha uzun bir implantin yerlestirilmesi mimkin degilse
alternatif olarak. Protezlerin yiik dagiimina dikkat edilmelidir.

Uzunlugu 6,6 mm olan implantlar igin 6zel kontrendikasyon

Kemikte yeterli ankraj saglanamadigindan, 6,6 mm uzunlugundaki implantlarla tek asamal bir prosediir
gerceklestirimemelidir. 6,6 mm uzunlugundaki implantlarla yapilan tek dis restorasyonlarinda ve serbest
uclu kopriilerde implant kaybi riski artmaktadir.

Genel kontrendikasyonlar

Hasta secerken, dental cerrahi prosediirler i¢in genel tibbi ve yerel, mutlak ve géreceli kontren-
dikasyonlar g6z 6ntinde bulundurulmalidir. Mutlak kontrendikasyonlar arasinda ciddi i¢ hastaliklar,
kanama bozukluklari, metabolik hastaliklar, (kemik) metabolik bozukluklar (6rn. osteoporoz), bagi-
siklik sisminin zayiflamasi, Ust ve alt genenin tam gelismemesi ve kan pihtilasma bozukluklari ile
birlikte kullanilan malzemelere (titanyum alagimi Grade 5-ELI/Grade 23, titanyum zirkonyum oksit
Cerid® 440) kars! alerjiler sayilabilir. Goéreceli kontrendikasyonlar hamilelik (ve emzirme), bruksizm,
psikiyatrik hastaliklar, ilag, uyusturucu, alkol ve titlin tiketiminin yani sira yetersiz kemik beslemesi
ve duslk kemik kalitesi, kotu adiz hijyeni ve rehabilite edilmemis rezidiiel diglerdir. Kemik beslemesi
yetersizse, yaygin ogmentasyon prosedirlerine ve ilgili literatiire bagvururuz. Yetersiz implant uzun-
lugu veya sayisi ile implantlarin hatali konumlandiriimasi, biyomekanik asiri yiklenmeye ve bunun
sonucu olarak da implant kaybina ve implantlarin, dayanaklarin veya protez vidalarinin yorulmaya
bagl kirllmasina yol agabilir.

Yan etkiler ve etkilegsimler

Gegici rahatsizlik sikayetleri:

- (Lokal) sislik, 6dem, hematom

- Duyu ve cigneme fonksiyonunda kisitlama
-Agn

- Konusma gigliikleri

- Dis eti iltihaplari

- Ameliyat sonrasi kanama

Daha uzun sireli sikayetler:

- Kronik agri

- Disestezi, sinir hasari

- Dehisens

- Lokal veya sistemik enfeksiyonlar

- Oroantral veya oronazal fisttiller

- Maksiller / mandibular sirt kemigi kaybi

- Komsu diglerde geri déntisti olmayan hasar

- Implant, kemik veya protez kiriklari

- Estetik sorunlar

- Sistemin hatali kullanimina bagli nekroz dahil iyatrojenik travma

- Komsu anatomik yapilarda hasar (muhtemelen implant dislokasyonu ile baglantili olarak).

- Tamamlanmig iyilesme agamasindan sonra yetersiz osseointegrasyon nedeniyle implantin gevsemesi veya
kaybi

- Protez veya gli¢li kemik omurgasi nedeniyle asiri yiklenme sonucu implantin kiriimasi

Kullanma Talimatlar

Cerrahi implant tedavisinin temellerini kapsamli hasta degerlendirmesi, dikkatli ameliyat 6ncesi teshis ve
belgelenmis tedavi planlamasi olugturur. Hasta degerlendirmesi, ameliyat 6ncesi teshis ve tedavi planla-
masindaki eksiklikler erken implant kaybina yol agabilir.

Endosteal bolgedeki implant uzunlugu, mevcut dikey kemik ylksekliginin X-1sini bazli dl¢limleri (2D pa-
noramik kesit gériintiileri veya 3D BT veya DVT gériintiileri) dogrultusunda segilmelidir. implantin gapi,
3D BT veya DVT goriintiileri veya transversal model analizleri dogrultusunda, bireysel vakalarda da int-
raoperatif olarak belirlenmelidir. Diseti yliksekligi lokal mukoza kalinligina baghdir. Dayanagin uzunlugu,
implantasyon bélgesindeki okliizal seviyeye olan mesafeye baglidir.

Aletlerin hazirlanmasi

Aletler genellikle steril olarak tedarik edilmez. Bu durumda &zel olarak isaretlenmislerdir. Bu da alet-
lerin ilk kez kullaniimadan énce ve her kullanimdan sonra hazirlanmasinin gerekli oldugu anlamina
gelir. Aletlerin her kullanimdan énce kullanima uygunlugu kontrol edilmelidir. Liitfen ayrica “Medikal
MEISINGER {riinleri igin genel uygulama ve glvenlik talimatlari” ve “Hager & Meisinger GmbH me-
dikal Grinlerinin yeniden islenmesine yénelik (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon) talimatlari”
dikkate alin. Implant tlriine 6zel olarak uyumlu aletlerin kullaniimasina dikkat edilmelidir. Aletlerin
hangi uygulama icin tasarlandigi ve nasil kullanilacagi ayrintili olarak “Manuel myplant” brostiriinde
aciklanmistir.

Implant yatad hazirligi ve implant yerlestirme

Bir konumlandirma sablonunun kullaniimasi tavsiye edilir. Santral insizyondan sonra alveolar kretin dikkat-
li bir sekilde agilmasi ve implant yataginin hassas bir sekilde tedavi edilmesi saglanmalidir. Déner aletleri
kullanirken, sisteme 6zgii aletlerin secimine ve ilgili derinlik isaretlerine dikkat edilmelidir. Yon gstergesi,
pilot ve/veya uzatma delme isleminden sonra hizalamay ve derinligi kontrol etmek igin kullanilabilir.

[mplantm ambalajindan ¢ikariimasi

Implantlar steril olarak tedarik edilir ve tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Ambalaj hasar gérmisse
implant kullaniimamalidir. Cikarmadan 6nce veya ¢ikarirken Griinlin kullanima hazir ve givenli du-
rumda oldugunu kontrol edin. Cikarma islemi igin dis blisterdeki implantlar katlanir kutudan gikarilir.
Ik steril paket gikarilir ve driin blisterin igindeki temiz alana yerlestirilir. Burada, i¢ blister ambalaj
artik steril bir sekilde agilabilir ve igine implant monte edilmis tutma klipsi ¢ikarilabilir. Tutma klipsi
parmak ve basparmakla tutularak 6n kisimdaki girintili tutacaklara sabitlenir ve ilgili yerlestirme aleti
(mekanik veya manuel) yerlestirme Unitesine oturtulur, bdylece yerlestirme Unitesi ile yerlestirme
aleti arasinda bir siki oturma saglanir. Arka girintili tutacaklar hafifce sikilarak implanti ¢ikarmak
mimkinddr. Yine steril olan ve i¢ blisterde yer alan sizdirmazlik vidasi, kullanilincaya kadar blisterde
birakiimahdir.

Implantasyon

Yerlestirme iglemi manuel veya mekanik olarak yapilabilir. Bu amaca yonelik ilgili yerlestirme aletlerinin
kullanimi zorunludur. Implant hazirlanan kaviteye yerlestirilir. Nihai tork, bir tork gostergeli circir veya kont-
ra acili el aleti ile élgtilmeli ve belgelenmelidir.

Olgiilen torkun 35 Ncm veya daha fazla oldugu primer stabilite durumunda, ayni giin gegici restorasyon
yapilabilir.

myplant bio implant yerlestirilirken, maksimum 50 Ncm'lik yerlestirme torku asilmamalidir. implant yer-
lestirme derinligi, yerlestirme (nitesi (izerindeki adimlar yardimiyla kontrol edilebilir. ilk adim 1 mm'lik bir
subkrestal pozisyona, ikinci adim ise 2 mm’lik bir pozisyona karsilik gelir.

Sonrasinda bagarili bir osseointegrasyon saglamak igin, yerlestirilen implantin primer stabiliteye
sahip olmasi 6nemlidir. Yerlestirme Unitesini yerlestirdikten sonra implanttan ayirmak igin, 6nce yer-
lestirme Unitesini tutucu anahtar ile sabitleyerek donmeyi 6nleyin. Bunu yapmak igin, tutucu anahtar
yerlestirme aletinin konik bélimi Gizerinde itilir ve ardindan yerlestirme postuna yerlestirilir. Burada
tutucu anahtar, yerlestirme (nitesinin altigen kismini kavrar ve kaymaz. Ardindan yerlestirme aleti-
ni kullanarak yerlestirme Unitesinin vidasini saat yoninin tersi yonde gevsetin. Yerlestirme Unitesi
implanttan dikey olarak kaldirildiginda, vidanin gevseme torkunun birkag tur sonra tekrar arttigini
unutmayin.

Yerlestirme derinliginin diizeltiimesi

Yerlestirme (nitesi ¢ikarildiktan sonra yerlestirme derinliginde ek diizeltme gerekirse, yerlestirme
Unitesi implant tzerine tekrar yerlestirilebilir ve yerine vidalanabilir. Bu dogrultuda yerlestirme aleti
yerlestirme Unitesinin Uzerine yerlestirilir, boylece yerlestirme Unitesi ile yerlestirme aleti arasinda
bir siki oturma saglanir. Artik yerlestirme Unitesi implantin igine tekrar vidalanabilir. Implant daha
derine yerlestirilecekse, agik uglu anahtarin kullanilmasina gerek yoktur. implantin gikarilmasi (geri
dondirilmesi) igin, yerlestirme postu montaj torkunun yeniden vidalama sirasinda orijinal yerlestir-
me torkuna esit veya daha yiiksek olmasi gerekir. Bu amagla, implant agik uglu anahtar kullanilarak
kilittenmeli ve yerlestirme postu en az orijinal tork degerinde sikilmalidir. Implant daha sonra dig
altigen kisim Uzerinde hareket eden geri dondlrme aleti ile saat yonuniin tersi yonde gevrilerek
istenen konuma getirilebilir veya ¢ikarilabilir. Implant pozisyonu dizeltildikten sonra, yerlestirme
Unitesi daha 6nce agiklandigr gibi ¢ikarilir.

Yarayi kapatma

myplant bio implant sistemi transgingival (agik) veya subgingival (kapali) iyilesme igin kullanilabilir. Kapali
iyilesmede, implantin i¢ yivi bir kapak vidasi ile kapatilir ve dis eti implantin tizerine stitlre edilir. Implanti
ekspoze etmek icin ikinci bir prosedir gereklidir. Transgingival iyilesme icin, agik iyilesme sirasinda yu-
musak dokunun sekillendiriimesine olanak sadlayan gesitli dis eti sekillendiriciler mevcuttur. Bu amagla,
yaranin kenarlari tedavi alani gevresinde atravmatik olarak sikica dikilir. Stitir kapatma islemi, mukoza
kenarlarinin vaskiler beslemesini bozmamalidir.

Kapali iyilesme ile yeniden agma operasyonu

Implantin agiga ¢ikarilmasi minimal invaziv bir prosediir dahilinde gerceklestirilir. Mimkiin oldugunca ¢ok
sert ve yumusak dokuyu korumak igin, prosediir dokuya karsi hassas bir sekilde gergeklestiriimelidir.
Implantin lokalizasyonu ve lokal anesteziden sonra, implant ylizeyi tizerindeki yumusak dokuda kiigiik bir
krestal insizyon yapilir. Yumusak doku hafifge genisletilerek yayilir ve kapatma vidasi ¢ikarilir.

Protez tedavisi

Vidalanabilir 6lgti postlari yardimiyla artik kapali veya agik bir 6l¢l alinabilir ve laboratuvar implantlari
veya laboratuvar analoglari ile bir model dretilebilir. Restoratif dis protezi Uretilebilir ve implanta vidala-
nabilir. Implant baglantisi i¢in maksimum 15 Ncm tork onerilir. Ayrintili bir agiklamayi “Manuel myplant”
brostriinde bulabilirsiniz.

iyilesme agamasi
Alt cenede statik iyilesme genellikle Ug ay, Ust ¢cenede ise alti ay stirmektedir. Kemik kalitesi ve anatomi-
sine bagli olarak, daha kisa veya daha uzun da sirebilir. lyilesme asamasinda, ara yiizeyde yik/baski
kaynakli mikro hareketlerden kaginiimalidir. lyilesme asamasi tamamlandiktan sonra protez restorasyo-
nuna baslanabilir.

Amblajlama ve sterilizasyon

Hager & Meisinger GmbH (rlini myplant bio implantlari steril formda (gama isinlari ile sterilizas-
yon, radyasyon glicli en az 25 kGy) tedarik edilir. Cift steril blister ambalaj icinde sevk edilirler.
Blister lizerindeki etiketler soyulabilir ve implant verilerini hasta dosyasina (LOT no.) aktarmak igin
kullanilabilir. Myplant bio implant sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmigtir! Ambalaj agilmamig
ve hasar gérmemisse implant sterildir. I¢ ambalaj hasarliysa veya sizdiriyorsa, mikrop bulasma
riski vardir, bu durumda kullaniimamali ve yetkisiz olarak yeniden sterilizasyon yapiimamalidir.
Belirtilen sterilizasyon raf émriiniin (kum saati sembolii) sona ermesinden sonra implant kulla-
nilmamalidir. Kullanici tarafindan implanta koruma olmadan dokunmaktan kaginin (steril eldiven
kullanin). myplant bio implant sisteminin tim parcalari kuru bir yerde, oda sicakliginda ve miim-
kiinse dogrudan i1s1ga maruz kalmadan saklanmalidir. Tek kullanimlik Griinler tekrar kullanildigin-
da, enfeksiyon riski artar ve risksiz islevsel glvenlik (6rn. stabilite veya uyum dogrulugu ile ilgili
glivenlik) garanti edilemez.

Depolama, bakim, hazirlik

Implantlar

implantiar orijinal ambalajlarinda, oda sicakliginda, toz ve nemden korunarak saklanmalidir.
Ambalaj hasar gérmiisse, ambalajin igindeki implant kullanilmamahdir. Uriinler sterilize edilmis
olarak teslim edilir. Bunlar yeniden islenemeyen/yeniden sterilize edilemeyen tek kullanimlik
drtnlerdir. Tekrar kullanim mimkin degildir. Implantlari, Gzerlerinde yazili olan son kullanma
tarihinden sonra kullanmayin. Tek kullanimlik Griinler tekrar kullanildiginda, enfeksiyon riski
artar ve risksiz iglevsel glvenlik (6rn. stabilite veya uyum dogrulugdu ile ilgili glivenlik) garanti
edilemez. myplant implantlarini kullanim émiirlerinin sonunda veya implant kaybi durumunda
imha ederken, implantin biyolojik olarak tehlikeli maddelere yonelik kutulara atildigindan emin
olun. Tim ambalaj pargalari ulusal yénetmeliklere (6rn. Ikili Atik Sistemi) uygun olarak imha
edilmelidir .

Aletler / Aksesuarlar

Ambalaja dahil olan implant ve kapatma vidasi disinda, tim dayanaklar ve aletler/aksesuarlar
steril olmayan sekilde tedarik edilir. Yeniden kullanima y&nelik tim triinler ve steril olarak tedarik
edilmeyen tek kullanimlik Grtinler, hasta Gzerinde ilk kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra
uygun sekilde yeniden hazirlanmalidir. Hager & Meisinger GmbH Uriinii tibbi Griinlerin yeniden
islenmesi ile ilgili (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon) Meisinger talimatlarina bakin. Kir-
lenmis aletlerle galigirken her zaman eldiven takilmalidir. Sterilizasyondan 6nce uriinler temiz-
lenmeli ve dezenfekte edilmelidir; agir kirflenme durumunda ultrasonik banyo da uygulanabilir.
Hasari 6nlemek igin, yeniden kullanima hazirlik sirasinda aletler birbirine temas etmemelidir.
Aletler temizlik ve dezenfeksiyon igin miimkin oldugunca demonte edilmelidir. Temizlik ve de-
zenfeksiyon igleminden sonra aletleri akan su altinda tamamen durulayin ve vakit gegirmeden
kurulayin. Mekanik temizlik ve dezenfeksiyon tavsiye edilir. Sterilizasyondan 6nce, aletler asin-
ma belirtileri agisindan kontrol edilmeli ve ardindan uygun sekilde tekrar monte edilmelidir. Alet-
ler alet tepsisinde temizlenmemeli ve dezenfekte edilimemelidir. Aletler talimatlara gére uygun
sekilde hazirlanmazsa, hastaya zararli mikroplar bulagabilir. Tim uygun bilesenler DIN EN ISO
17665 - Saghk bakim urlinlerinin sterilizasyonu - Nemli 1s1 ve ST79 uyarinca (20 dakika kuruma
siresi ile 121°C (250°F) yercekimi yonteminde 30 dakika ve/veya 20 dakika kuruma siresi ile
132°C (270°F) / 134°C (273°F) fraksiyonlu vakumda 4 dakika) sterilize edilebilir. Urlinler steri-
lizasyon igin paketlenmelidir, litfen sterilizasyon posetlerini kullanin. Sterilize ederken, litfen
cihaz ureticisinin kullanim talimatlarina uydugunuzdan emin olun. 134°C’nin lzerinde bir steri-
lizasyon sicakligindan kaginiimalidir. Bu sinirin asilmasi, ¢alisma parcasi sertliinde bir kayba
ve dolayisiyla alet 6mriinde bir azalmaya neden olur. Sterilize edilen her uriin paketinin lzerine
sterilizasyon tarihi ve son kullanma tarihini iceren bir gosterge seridi yapistiriimalidir. Dezenfek-
tanlarin ve temizlik maddelerinin belirli alet tlrleri icin kullanim talimatlari, etki stireleri ve uygun-
luklari, bu maddelerin Ureticileri tarafindan saglanan bilgilerden alinmali ve bunlara uyulmalidir.
Bu baglamda, Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Dernegi (DGHM) tarafindan kimyasal dezenfektan-
larin test edilmesine yonelik esaslara gore test edilen ve etkili oldugu tespit edilen dezenfeksiyon
proseddrleri listesine de bagvurulmaktadir. Ayni durum Robert Koch Enstitisi’'ntin (RKI) listesi
icin de gegerlidir. Uygun ve onaylanmis dezenfektanlar ve dezenfeksiyon proseddrleri (tim pa-
rametreler dahil) hakkindaki bilgiler www.rki.de veya www.dghm.de adreslerinde de bulunabilir.
Aletlerin hidrojen peroksit (H,0,) ile temasindan kaginilmalidir. Aletler uygun, hijyenik olarak
muhafaza edilen kaplarda saﬁlanmalldm Ayni durum sterilize edilmis aletler icin de gegerlidir.
Depolamaortami toz, nem ve yeniden kirlenmeye karsi korunmalidir. Maksimum saklama siiresi
aslimamalidir.

Dénen aletler asinmaya maruz kalir. Bu nedenle, aletler her kullanimdan énce kontrol edilmelidir. Uriin-
lerin birden fazla kullanim olasiligi ve sorumlulugu ile kullanim sikligi, ilgili uygulamaya ve Urlinlerin
olasi aginma ve yipranmasina bagli olarak sadece Urlinleri kullanan hekim tarafindan kararlagtiriir.
Stipheye disiilmesi halinde, rlinler mutlaka erken bir asamada ayiklanmali ve degistiriimelidir. Uygun
bakim ve tekrar kullanima hazirlama ile déner aletler on kereye kadar tekrar kullanilabilir (Bir kere =
bir implant yerlestirme).

Ek bilgi

Tibbi Cihazlar Yénetmeligi (2017/745) gereksinimlerine uygun olarak, her myplant implanti ile birlikte
bir implantasyon karti verilir. Implantasyon kartinin nasil kullanilacagi ve doldurulacagina iligkin bilgi-
ler asagidaki web sitesinde bulunabilir (www.meisinger.de/patientimplantinfo).

“Ozet Giivenlik ve Klinik Performans Raporu” (SSCP) klinik verilerin bir 6zetini ve myplant implantla-
rinin glvenligi ve klinik performansi hakkinda daha fazla bilgi sunar ve RA@meisinger.de adresine
e-posta ile talep edilerek bir kopyasi alinabilir. Avrupa Tibbi Cihazlar Veri Tabani (EUDAMED) fa-
aliyete gectiginde, myplant implantlari igin SSCP asagdidaki web sitesinde gériintiilenebilir: https:/
ec.europa.eu/tools/eudamed.

Diger belgeler

- Implant sékme talimatlari

- Urlin katalogu

- Manuel myplant

- Tibbi alandaki Meisinger Griinleri i¢in genel uygulama ve giivenlik talimatlari

- Hager & Meisinger GmbH tibbi cihazlarinin yeniden islenmesi (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon)
icin talimatlar

Tim belgeler giincel siiriimleriyle www.meisinger.de adresinde Meisinger ana sayfasi indirme alaninda
da mevcuttur.
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Application and Safety Instructions for the myplant bio
implant system of Hager & Meisinger GmbH

General product description

Implantat

The myplant bio implant system serves as a tooth root replacement and can be inserted orally
in free jaw ridge sections or edentulous jaws endosseously. myplant bio implants are made of
grade 5-ELI titanium alloy (Ti6Al4V- ELI/ ERGITAN 3.7165). The surface in the endosseous part is
micro-structured and coated with a bio-compatible ceramic (Cerid® 440). The prosthetic connec-
tion and thus the force transmission are made via an internal cone. A sterile cover screw of 1
mm height is enclosed with each implant, so that the internal thread can be closed immediately
after successful insertion. The implants are sold sterile and are intended to be used only once.

Intended purpose
myplant bio dental implants are intended to replace the tooth root in mandibular and/or maxillary
arches.

Scope of application

The implants are to be used exclusively with the build-ups and prosthetic components intended for
myplant bio System. An overview of the system's own build-ups and prosthetic components can
be found in the product catalogue. The build-ups are used for prosthetic treatment and can include
individual crowns, bridges, partial or full dentures. Build-ups can be used for single-tooth treatments
or for the treatment of several teeth. The implants are designed for delayed loading in a two-stage
surgical procedure. With appropriate primary stability and adequate occlusal loading, an immediate
temporary treatment can also be carried out.

Implant abutment components

Dental build-ups are used to support the prosthetic reconstruction. Prosthetic use can include indi-
vidual crowns, bridges, partial or full dentures. Build-ups can be used to replace one or more teeth.
Depending on the indication and anatomical conditions, the user uses different components for the
individual prosthetic purpose.

All components are made of a material that is suitable for the application. A titanium screw (titanium
alloy grade 5-ELl/grade 23/3.7165) secures the connection to the implant. The build-ups are made of
pure titanium grade 4 (3.7065) or titanium alloy grade 5-ELI (grade 23/3.7165) and PEEK. Abutment
parts that are attached into the implant are also provided with a biocompatible ceramic coating made
of titanium niobium nitride (CERID® 45 ON). The connection to the implant is ensured by an internal
conical connection and a metric thread.

For further information on material composition please contact the manufacturer.

Surgical Instruments

The instruments necessary for the insertion of the implant are made of specially suitable stainless
steels. An overview of the surgical instruments, as well as an explanation and detailed information
on the surgical procedure (implant bed preparation) are presented in detail in the brochure ,Manual
myplant”.

General safety instructions and warnings

The descriptions and information contained in these application and safety instructions alone are
not sufficient for safe use of the myplant bio System. myplant bio implants and build-ups should only
be used by surgeons, dentists, physicians and dental technicians who are thoroughly familiar with
implantology and have received extensive training in this field. The respective user alone decides on
the concrete use and the respective design of the implant system, the associated prosthetic treat-
ment and thus the detailed use of the product, depending on the respective situation (indication) at
hand, on his own responsibility. Methodological errors during use can result in the loss of the implants
and considerable damage to the peri-implant bone substance. Note: Appropriate opportunities for
information and further training for physicians, dentists and dental technicians are offered by Hager
& Meisinger GmbH.

Safety, liability, guarantee

The use of non-system components as well as any kind of modification may impair the function
of the implant system (problems of fit, reduction of fatigue strength and damage up to fracture
of the implant) and exclude any guarantee or replacement by the manufacturer. This applies in
particular to other application methods that are not recommended. System errors due to confusion
of tools and implants must be minimised. Therefore, attention must be paid to colour coding and/
or labelling. The processing and use of myplant bio products is beyond our control and is the sole
responsibility of the user. Any liability for damages caused in this context is excluded. Technical
application advice on our products is given orally, in writing, by means of electronic media or by
means of demonstrations. The basis is the state-of-the-art in science and technology as known to
us at the time of placing the product on the market. It does not release the user from the obligation
to personally check the product, its indication-related suitability and further training in the field of
dentoalveolar surgery/implantology. Thermal damage caused by rotating tools in the jaw bed must
be avoided (user training; work at low speed, intermittently and with sufficient cooling). Serious
incidents related to the device shall be reported to the manufacturer and to the competent authority
of the Member State where the user and/or the patient is established.

General information / MRI compatibility

The myplant bio implants can be influenced by magnetic fields of an MRI system. Non-clinical tests
on equivalent products have shown that implants made of titanium with a Cerid® 440 ceramic coating,
such as myplant bio implants, are only conditionally MRI compatible and are therefore only conditio-
nally safe when scanning a patient in the MRI. In these non-clinical tests, using a 3 Tesla MRI system
and a gradient echo sequence, image artefacts were found to shadow an area of up to approximately
10mm around the implant.

Therefore, the following conditions apply when scanning a patient with myplant bio implant.

- static magnetic fields of only 1.5 and 3 Tesla

- gradient fields maximum 4,000 Gauss/cm (40 T/m) (for spatial coding)

- with a scan duration of 15 min in normal mode:

- maximum average whole-body MRI system adsorption rate of 2 W/kg

- maximum average head-whole body MRI system adsorption rate of 3.2 W/kg

A scan duration of 15 min in normal mode under the above conditions the maximum temperature rise
of the dental implant is 4.9 °C.

Basic procedure for implant insertion

Gentle treatment of the hard and soft tissue is essential to create optimum conditions for the healing
phase of the myplant bio implant system. The procedure should be as atraumatic as possible and
requires a high degree of precision and care. Parallel drilling with suitable, sharp drills should be
carried out intermittently at max. 800 rpm, taking care to cool the tip of the drill sufficiently to avoid
thermal trauma, which can prevent successful osseointegration of the implant. Make sure that all
required instruments are in perfect condition to guarantee that they work correctly. Worn instruments
must be removed from use at an early stage. A physiological, sterile saline solution is recommended
as cooling liquid. The insertion of the implant, as well as the pre-cutting of a thread, may be carried
out at a maximum of 50 Ncm, regardless of whether it is done by machine or manually.

Warning: Inserted implants must have primary stability. Manipulations to the implant which may in-
fluence the primary stability must be avoided until successful healing has taken place. For intra-oral
use, make sure that the instruments and tools are secured against being breathed-in and swallowed
by the patient or from falling down.

Indications

The implants can be used for all indications of oral, endosseous implants in the upper and lower jaw,
functional and aesthetic rehabilitation of edentulous and partially edentulous patients. If the prerequi-
sites for adequate occlusal loading are fulfilled, the implants can be used for immediate restoration if
the primary stability is sufficient. A large part of the implantation success depends on the prosthetics.
Intensive communication between dentist and dental technician, careful pre-prosthetic planning and
the involvement of the patient are important prerequisites for a successful implant treatment. The
prosthetic treatment can be done with single crowns, bridges, partial or complete prostheses. These
can be cemented onto corresponding build-up elements, firmly screwed into place or attached in a
removable manner, thus connecting the treatment to the myplant bio implants. After implantation, the
implants should be surrounded by a permanent bone portion of at least 1.0 mm in the entire diameter.
If this is not the case (bone wall thickness of less than 1.0 mm or a non-existent bone lamella), a bone
augmentation procedure is indicated.

Special indications for implants with 6.6 mm length

Due to the reduced anchoring surface in the bone, the implants with 6.6 mm length are suitable for

the following indications:

- Toothless jaw: as an auxiliary implant for implant-supported bar constructions for complete dentures

- Partially edentulous jaw: as an auxiliary implant in connection with longer implants, splinted to form
a superstructure

- As an alternative with insufficient vertical bone supply, if the use of a longer implant is not possible.
Attention should be paid to the load distribution of the prosthetics.

Special contraindication for implants with 6.6 mm length

A single-stage procedure must not be performed with implants of 6.6 mm length, as there is not
sufficient anchorage in the bone. The risk of implant loss is increased for single-tooth treatment with
implants of 6.6 mm length and for free-end bridges.

General contraindications

When selecting patients, general medical and local, absolute and relative contraindications for dental
surgical measures must be considered. Absolute contraindications include serious internal illness-
es, bleeding disorders, metabolic diseases, (bone) metabolic disorders (e.g. osteoporosis), reduced
immune defence, incomplete growth of upper and lower jaws, and blood clotting disorders as well as
allergies to the materials used (titanium alloy grade 5-ELl/grade 23, titanium zirconium oxide Cerid®
440). Relative contraindications are pregnancy (as well as breastfeeding), bruxism, psychiatric illness-
es, medication, drug, alcohol and tobacco consumption as well as insufficient bone supply and poor
bone quality, poor oral hygiene and an unrestored residual tooth structure. If there is insufficient bone
supply available, we refer to the common augmentation procedures and the corresponding literature.
An insufficient length or number of implants, as well as incorrect positioning of the implants, can lead
to bio-mechanical overload and resulting implant loss and fatigue fractures of implants, build-ups or
prosthetic screws.

Side effects and interactions

Temporary temporal complaints:

- (Local) swelling, edema, hematomas

- Restriction of sensation and masticatory function
- Pain

- Speech difficulties

- Gingivitis

- Postoperative bleeding

Longer lasting complaints:

- Chronic pain

- Dysesthesia, nerve damage

- Dehiscences

- Local or systemic infections

- Oroantral or oronasal fistulas

- Loss of maxillary / mandibular ridge bone

- Irreversible damage to adjacent teeth

- Fractures of implants, bones or teeth

- Aesthetic problems

- Latrogenic trauma, including necrosis due to improper use of the system

- Damage to adjacent anatomical structures (possibly in connection with implant dislocation)
- Loosening or implant loss due to insufficient osseointegration after the healing phase is complete
- Fracture of the implant due to overloading by the prosthesis or severe bone recession

Instructions for use

The basics of surgical implant treatment are comprehensive patient evaluation, careful preoperative
diagnostics and documented therapy planning. Deficiencies in patient evaluation, preoperative diag-
nostics and therapy planning can lead to early implant loss.

The length of the implant in the endosseous region must be selected on the basis of X-ray-based
measurements (2D panoramic slice images or 3D CT or DVT images) of the available vertical bone
height. The diameter of the implant must be determined on the basis of 3D-CT or DVT images or
transversal model analyses, in individual cases also intraoperatively. The gingival height depends on
the local thickness of the mucosa. The length of the build-up depends on the distance to the occlusal
level at the point of the implantation.

Preparation of the instruments

The instruments are usually not supplied sterile. If so, they are specially marked. This means that
preparation is necessary before the instruments are used for the first time and after each use. Before
each usage, the instruments must be checked for their suitability for use. Please also observe the
,General instructions for use and safety Instructions of MEISINGER products in the medical field"
and the ,Instructions for reprocessing (cleaning, disinfection and sterilisation) of medical products
from Hager & Meisinger GmbH". Care must be taken to use the instruments specifically suited to the
implant variant. The brochure ,Manual myplant* describes in detail which application the instruments
are intended for and how to use them.

Preparation of the implant bed & implant insertion

It is recommended to use a positioning template. Take care to ensure gentle exposure of the alveolar
ridge after a central incision, and gentle treatment of the implant bed. When using the rotating instru-
ments, care should be taken to select the system-specific instruments as well as the corresponding
depth markings. The directional gauge can be used to check the alignment and depth after pilot
drilling and/or extension drilling.

Removing the implant from the packaging

The implants are supplied sterile and are intended to be used only once. If the packaging is da-
maged, the implant should not be used. Before or during removal, check whether the product is
ready for operation and is safe. For removal, the implants in the outer blister are removed from
the folding box. The first sterile package is removed and the product is placed in the clean area
inside the blister. There the inner blister package can now be opened in a sterile manner and the
retaining clip with the implant mounted inside can be removed. The holding clip is secured with
finger and thumb on the front recessed grips and the corresponding insertion tool (mechanical or
manual) is placed on the insertion unit, so that a clamping fit is created between the insertion unit
and the insertion tool. The implant can be removed by gently squeezing the rear recessed grips.
The cover screw, which is also enclosed in a sterile manner in the inner blister, should be left in
the blister until it is to be used.

Implantation

Insertion can be done manually or mechanically. Using the corresponding insertion instrument is
mandatory for this purpose. The implant is inserted into the prepared cavity. The final torque must
be measured and documented using a torque indicating ratchet or contra-angle handpiece. If the
primary stability with a measured torque of 35 Ncm or more is achieved, the immediate temporary
restoration can be carried out.

When inserting the myplant bio implant, a maximum insertion torque of 50 Ncm must not be excee-
ded. The insertion depth of the implant can be monitored by means of the steps on the insertion unit.
The first step corresponds to a subcrestal position of 1 mm, the second step to a position of 2 mm.

It is important that the inserted implant has primary stability in order to enable successful osseointegration
afterwards. In order to release the insertion unit from the implant after insertion, the insertion unit
is first fixed with the holding key to prevent rotation. To do this, the holding key is pushed over the
tapered section of the insertion tool and then placed on the insertion post. The holding key grips the
hexagon of the insertion unit and cannot slip off. Then the screw of the insertion unit is loosened
counter-clockwise using the insertion tool. Note that the loosening torque of the screw increases
again after a few turns when the insertion unit is lifted vertically out of the implant.

Correction of the insertion depth

If a subsequent correction of the insertion depth is necessary after removal of the insertion unit,
the insertion unit can be placed on the implant again and screwed into place. For this purpose, the
insertion tool is placed on the insertion unit so that a clamping fit is created between the insertion unit
and the insertion tool. The insertion unit can now be screwed back into the implant. If the implant is
to be placed deeper, it is not necessary to use the open-end wrench. For removal, i.e. turning back
the implant, the assembly torque of the insertion post must be equal to or greater than the original
insertion torque when re-screwing. For this purpose, the implant must be locked using the open-
end wrench and the insertion post must be tightened to at least the original torque. Afterwards, the
implant can be brought into the desired position or removed by turning it counter-clockwise with the
reverse rotation tool which acts on the external hexagon. After correction of the implant position, the
insertion unit is removed as described above.

Wound closure

The myplant bio implant system can be used for transgingival (open) or subgingival (covered) he-
aling. In submerged healing, the internal thread of the implant is closed with a cover screw and the
gingiva is sutured over the implant. A second operation is required to expose the implant. Various
gingiva formers are available for transgingival healing, which allow the soft tissue to be shaped du-
ring open healing. For this purpose, the edges of the wound are atraumatically sutured tightly around
the treatment. The suture closure must not impair the vascular supply to the edges of the mucosa.

Reopening surgery with covered healing

Exposure of the implant takes place within a minimally invasive procedure. In order to preserve
as much hard and soft tissue as possible, the procedure should be performed in a tissue-friendly
manner. After localisation of the implant and punctual anaesthesia, a small crestal incision of the
soft tissue over the implant surface is made. The soft tissue is spread slightly and the cover screw
is removed.

Prosthetic treatment

Using screw-retained impression posts, a closed or open impression can now be taken and a model
can be fabricated with laboratory implants or laboratory analogues. The restorative treatment can
be fabricated and screwed to the implant. A maximum torque of 15 Ncm is recommended for the
connection to the implant. A detailed description can be found in the brochure ,Manual myplant.

Healing phase

The static healing in the lower jaw usually takes three months, in the upper jaw six months. De-
pending on the bone quality and anatomy, it can vary shorter or longer. During the healing phase,
micro-movements at the interface, which are indicated by stress, should be avoided. Once the hea-
ling phase is complete, the prosthetic treatment can be started.

Packaging and sterility

The myplant bio implants from Hager & Meisinger GmbH are delivered in sterile form (sterilisation
with gamma rays, radiation strength at least 25 kGy). They are in a double, sterile blister pack. The
labels on the blisters can be peeled off and are used to transfer the implant data to the patient file
(LOT no.). The myplant bio implant is intended to be used only once! The implant is sterile if the
packaging is unopened and undamaged. If the inner packaging is damaged or leaking, there is a risk
of contamination with germs, i.e. do not use, do not perform unauthorised resterilisation. The implant
must not be used after the specified sterilisation shelf life (hourglass symbol) has expired. Unprotec-
ted contact of the implant by the user must be avoided (use sterile gloves). All parts of the myplant
bio implant system should be stored in a dry place at room temperature and, if possible, without direct
exposure to light. If disposable products are reused, there is an increased risk of infection and risk-
free functional safety (e.g. in terms of stability or accuracy of fit) cannot be guaranteed.

Storage, maintenance, and reprocessing

Implants

The implants must be stored in their original packaging at room temperature, and protected from dust
and moisture. If the packaging is damaged, do not use the enclosed implant. The articles are deliver-
ed sterilised. These are items to be used only once and cannot be reprocessed/resterilised. No reuse
is possible. Do not use the implants after the expiry date printed on them. If products that are to be
used only once are reused, there is an increased risk of infection and risk-free functional safety (e.g.
in terms of stability or accuracy of fit) cannot be guaranteed. When disposing of the myplant implants
at the end of their service life or in the event of implant loss, ensure that the implant is disposed of in the
waste for biohazardous materials. All packaging components are disposed of as per national requirements
(e.g. Duales Abfall-System).

Instruments / Accessories

Except for the implant and the cover screw in the packaging, all build-ups and instruments/
accessories are supplied non-sterile. All reusable and single-use devices that are not supplied
sterile must be properly reprocessed before first use on the patient and after each subsequent
use. See Meisinger Information on the reprocessing (cleaning, disinfection and sterilisation) of
medical products from Hager & Meisinger GmbH. Always wear gloves when working with conta-
minated instruments. Before sterilisation, the articles must be cleaned and disinfected. With any
heavy soiling, an ultrasonic bath can also be used. To avoid damage, the instruments must not
touch each other during reprocessing. For cleaning and disinfection, the instruments should be
disassembled as much as possible. After cleaning and disinfection, rinse the instruments thoro-
ughly with running water and dry them immediately. Mechanical cleaning and disinfection are re-
commended. Before sterilisation, the instruments must be checked for any signs of wear and can
then be reassembled accordingly. Instruments must not be cleaned and disinfected in the instru-
ment tray. If the instruments are not properly prepared, the patient can be infected with harmful
germs. All suitable components can be sterilised according to DIN EN ISO 17665 - Sterilisation
of health care products - Moist heat and ST79 (30 min at 121°C (250°F) gravity method with 20
minutes drying time and/or 4 minutes at 132°C (270°F) / 134°C (273°F) fractional vacuum with
20 minutes drying time). The articles must be packed for sterilisation, please use sterilisation
bags. When sterilising, please follow the operating instructions of the device manufacturer. A
sterilisation temperature above 134 °C must be avoided. Exceeding this limit leads to a loss
of the working part hardness and thus to a reduction of the tool life. An indicator strip with the
date of sterilisation and the expiry date should be attached to each sterilisation packaging. The
instructions for use, duration of action and suitability of disinfectants and cleaning substances for
certain types of instruments must be taken from the information provided by the manufacturers
of these agents and must be strictly observed. In this context, we also refer to the list of disin-
fection methods tested according to the guidelines for testing chemical disinfectants and found
to be effective by the German Society for Hygiene and Microbiology (DGHM). The same applies
to the list of the Robert Koch Institute (RKI). Information on suitable and validated disinfectants
and disinfection procedures (including all parameters) can also be found on the Internet at www.
rki.de or www.dghm.de. The contact of the instruments with hydrogen peroxide (H,O,) should
be avoided. Instruments should be stored in suitable, hygienically maintained containers. The
same applies to sterilised instruments. Storage must be protected against dust, moisture and
recontamination. The maximum storage period must not be exceeded.

Rotating instruments are subject to wear. For this reason, the instruments must be checked before
each use. The possibility and responsibility of multiple use of the products and the frequency of ap-
plication is decided solely by the doctor using the products on the basis of the respective application
and the possible wear and tear of the products on his own responsibility. In situations of doubt, the
products should always be sorted out and replaced at an early stage. With proper care and repro-
cessing, rotating instruments can be reused up to ten times (One time = placement of one implant).

Additional information

As per the requirement of the Medical Devices Regulation (2017/745), an implantation card is supplied
with every myplant implant. Information on how to handle and fill out the implantation card can be found
on the following website (www.meisinger.de/patientimplantinfo).

The “Summary Safety and Clinical Performance Report” (SSCP) demonstrates a summary of the clinical
data and further information on the safety and clinical performance of the myplant implants and can be
provided to them as a copy upon request by e-mail to RA@meisinger.de. Once the European Database
for Medical Devices (EUDAMED) is operational, the SSCP for the myplant implants can be viewed on the
following website: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Further documents

- Notes on implant removal

- Product catalogue

- Manual myplant

- General application and safety instructions for Meisinger products in the medical field

- Instructions for the reprocessing (cleaning, disinfection and sterilisation) of medical devices from
Hager & Meisinger GmbH

All documents in their current version are also available on the Meisinger homepage in the download
area at www.meisinger.de.
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Instrucciones de uso y seguridad del sistema de implante
myplant bio de Hager & Meisinger GmbH

Descripcion general del producto

Implante

El sistema de implante myplant bio esta disefiado para sustituir la raiz dental y se puede insertar oralmente en
secciones libres de la cresta maxilar o en maxilares edéntulos de forma enosal. Los implantes myplant bio se
fabrican con una aleacion de titanio de grado 5-ELI (Ti6AI4V- ELI/ ERGITAN 3.7165). La superficie de la parte
enosal esta microestructurada y esta provista de un recubrimiento ceramico biocompatible (Cerid® 440). La
union protésica y la consiguiente transmision de fuerza se efecttia a través de un cono interior. Al implante se le
afiade un tornillo de cierre estéril de 1 mm de altura, de modo que se pueda cerrar réapidamente la rosca interior
tras la correcta insercion. Los implantes se suministran estériles y son de un solo uso.

Uso previsto
Los implantes myplant bio han sido disefiados para sustituir la raiz del diente en el maxilar superior o inferior.

Campo de aplicacion

Los implantes deben utilizarse exclusivamente con los pilares y componentes protésicos previstos para el si-
stema myplant bio. La gama de pilares y componentes protésicos propios del sistema esté especificada en
el catalogo de productos. Los pilares estan disefiados para la restauracion protésica y pueden incluir fundas
individuales, puentes y prétesis parciales o completas. Los pilares se pueden utilizar para colocar prétesis en
un solo diente 0 en mas de uno. Los implantes estan previstos para una carga diferida en una intervencion
quirdrgica de dos fases. Si la estabilidad primaria y la carga oclusal son adecuadas, también se puede realizar
una restauracion rapida provisional.

Componentes estructurales del implante

Los pilares dentales se emplean para ayudar a la reconstruccion protésica. Las aplicaciones protésicas
pueden incluir fundas individuales, puentes y prétesis parciales o completas. Los pilares se pueden utilizar
para la sustitucion de un diente o de varios dientes. El usuario utiliza los distintos componentes para cada
objetivo protésico en funcién de la indicacion y las condiciones anatémicas.

Todos los componentes estan fabricados con un material apto para la finalidad del uso. Un tornillo de titanio
(aleacion de titanio de grado 5-ELI/ grado 23/3.7165) asegura la union con el implante. Los pilares son de
titanio puro de grado 4 (3.7065), aleacion de titanio de grado 5-ELI (grado 23/3.7165) o PEEK. Los pilares,
que se integran en el implante de forma permanente, también estan provistos de un recubrimiento ceramico
biocompatible de nitruro de titanio y niobio (CERID® 45 ON). La unién con el implante se asegura mediante
una unién cénica interna y una rosca métrica.

Si desea obtener mas informacién sobre la composicion de los materiales, contacte con el fabricante.

Instrumentos quirtirgicos

Los instrumentos necesarios para introducir el implante se fabrican con acero inoxidable especial. El folleto
«Manual myplant» contiene una especificacion de todos los instrumentos quirtrgicos, asi como una expli-
cacion e informacion detallada acerca de los métodos quirtrgicos (preparacion del lecho del implante).

Instrucciones generales de seguridad y advertencias

Las descripciones e indicaciones de las presentes instrucciones de uso y seguridad no bastan por
si solas para realizar una aplicacion segura del sistema myplant bio. Los implantes y pilares myplant
bio deben ser aplicados Unicamente por cirujanos, odontélogos, médicos y protésicos dentales que
tengan un profundo conocimiento de la implantologia. La decisién sobre la aplicacién concreta y la
configuracién de cada sistema de implante, la restauracion protésica correspondiente y la aplicacion
detallada del producto recae exclusivamente sobre el usuario, en funcion de cada situacion (indi-
cacion) y bajo su propia responsabilidad. Los errores metodoldgicos durante la aplicacion pueden dar
lugar a la pérdida de los implantes y provocar dafios considerables en la sustancia 6sea periimplanta-
ria. Informacion: La empresa Hager & Meisinger GmbH ofrece informacién y programas de formacion
para médicos, odontdlogos y protésicos dentales.

Seguridad, responsabilidad y garantia

El uso de componentes ajenos a este sistema, asi como cualquier tipo de modificacion, puede afectar a la
funcion del sistema de implante (problemas de ajuste, reduccion de la resistencia a la carga de rotura y dafios,
incluso fractura del implante) y no esta cubierto por ninguna garantia o indemnizacion por parte del fabricante,
especialmente en caso de procedimientos de aplicacion distintos a los recomendados. Deben minimizarse
los fallos del sistema provocados por el uso de herramientas e implantes erréneos. Por ello, debe tener en
cuenta los codigos de color y las etiquetas. El procesamiento y la aplicacién de productos de myplant bio se
efecttia fuera de nuestro control y es responsabilidad exclusiva del usuario. Los dafios provocados por las
causas mencionadas estan excluidos de la garantia. El asesoramiento técnico para la aplicacion de nuestros
productos se efectia oralmente, por escrito, por medios electronicos o mediante demostraciones y se basa
en la informacion sobre el estado actual de la ciencia y la tecnologia de que dispongamos en la fecha de
la comercializacién. Dicho asesoramiento no exime al usuario de la obligacién de revisar personalmente el
producto para asegurarse de que es apto para la indicacién correspondiente y de disponer de la formacién
adecuada en el campo de la cirugia/implantologia dentoalveolar. Debe evitarse que se produzcan dafios tér-
micos provocados por las herramientas rotatorias en el lecho maxilar (capacitacion del usuario; trabajar con
suficiente refrigeracion, de forma intermitente y a baja velocidad). Los incidentes graves que se produzcan en
relacion con el producto deben comunicarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en
el que resida el usuario o el paciente.

Informacion general / compatibilidad con IRT

Los implantes myplant bio pueden verse afectados por los campos magnéticos de los sistemas de reso-
nancia magnética. Las pruebas no clinicas realizadas con productos equivalentes han demostrado que
los implantes de titanio con un recubrimiento ceramico Cerid® 440, como los implantes myplant bio, tienen
una compatibilidad limitada con los sistemas de IRM, por lo que no son completamente seguros cuando se
explora a un paciente con IRM. En estas pruebas no clinicas, realizadas con un sistema de IRM de 3 teslas
y una secuencia de eco gradiente, se observaron artefactos de imagen que ensombrecian una zona de
hasta unos 10 mm alrededor del implante.

Por lo tanto, se aplican las siguientes condiciones al escanear a un paciente con un implante myplant bio:
- campos magnéticos estaticos de solo 1,5y 3 teslas

- campos de gradiente méaximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m) (para codificacion espacial)

- con una duracion de exploracion de 15 min en modo normal:

- tasa media maxima de adsorcion de todo el cuerpo del sistema de IRM de 2 W/kg

- tasa media méxima de adsorcion cabeza-cuerpo del sistema de IRM de 3,2 W/kg

Con una duracién de exploracion de 15 min en modo normal con las condiciones anteriores, el aumento
maximo de temperatura del implante dental es de 4,9 °C.

Procedimiento basico para la insercion de implantes

Es imperativo realizar un tratamiento cuidadoso de los tejidos duros y blandos con el fin de lograr las condiciones
optimas para la fase de cicatrizacion del sistema de implante myplant bio. La intervencién debe ser tan atraumati-
ca como sea posible y requiere un alto grado de precision y diligencia. La perforacion paralela debe realizarse
de forma intermitente con fresas apropiadas y afiladas y a una velocidad méxima de 800 U/min, asegurando la
suficiente refrigeracion de la punta de la fresa para evitar que se produzcan traumatismos térmicos, que pueden
impedir la correcta integracién ¢sea del implante. Debe asegurarse de que todos los instrumentos necesarios
estan en perfecto estado para garantizar su funcionamiento. Los instrumentos desgastados deben desecharse
anticipadamente. Como liquido refrigerante, se recomienda una solucion salina fisioldgica estéril. La insercion
del implante, asi como el corte previo de una rosca, puede efectuarse con un par de torsion maximo de 50 Ncm,
con independencia de si se realiza de forma mecanica o manual.

Advertencia: Los implantes insertados deben tener estabilidad primaria. Debe evitar realizar manipulaciones
en el implante que puedan afectar a la estabilidad primaria hasta que haya cicatrizado correctamente. En caso
de aplicacion intraoral, debe asegurar los instrumentos y herramientas para evitar la aspiracion y la deglucion
de los mismos por parte del paciente, asi como la caida.

Indicaciones

Los implantes son aplicables para todas las indicaciones de implantes orales o enosales en el maxilar supe-
rior o inferior, asi como para rehabilitaciones funcionales y estéticas de pacientes edéntulos o parcialmente
edéntulos. Si se cumplen las condiciones para una carga oclusal adecuada, los implantes se pueden usar
para realizar una restauracién inmediata si hay suficiente estabilidad primaria. Una gran parte del éxito del
implante depende de la prétesis. La comunicacion intensa entre el dentista y el protésico, una cuidadosa
planificacién preprotésica y la implicacién del paciente son condiciones importantes para el éxito en la
restauracion implantoldgica. La restauracion protésica se puede efectuar mediante coronas individuales,
puentes y protesis parciales o totales, los cuales pueden ser cementados en los elementos estructurales
correspondientes, atornillados o integrados de forma extraible, para lo cual la prétesis se une a los implantes
myplant bio.Tras la implantacion, los implantes deben estar rodeados en todo su didmetro por una porcion
de hueso permanente de al menos 1,0 mm. Si no es asi (grosor de la pared 6sea inferior a 1,0 mm o una
ldmina 6sea inexistente), se indica efectuar un procedimiento de aumento 6seo.

parai de 6,6 mm de longitud

Debido a Ia redumda superfme de’ anclaje del hueso los implantes de 6,6 mm de longitud son adecuados

para las siguientes indicaciones:

- Maxilar edéntulo: como implante auxiliar para construcciones de barra implantosoportadas en las prétesis completas

- Maxilar parcialmente edéntulo: como implante auxiliar en combinacién con implantes de mayor longitud para
una supraestructura ferulizada

- Como alternativa en caso de insuficiente masa ¢sea vertical si no se puede utilizar un implante de mayor
longitud. Debe tener en cuenta la distribucion de la carga de la prétesis.

Contraindicaciones especiales para implantes con 6,6 mm de longitud

Con implantes de 6,6 mm de longitud no se pueden realizar procedimientos de una sola fase, ya que no hay
suficiente anclaje en el hueso. Existe un elevado riesgo de pérdida del implante en caso de restauracion de
un solo diente con implantes de 6,6 mm de longitud, asi como en caso de puentes en extension.

Contraindicaciones generales

Al seleccionar a los pacientes, deben tenerse en cuenta las contraindicaciones médicas generales, locales,
absolutas y relativas con respecto a la cirugia dental. Entre las contraindicaciones absolutas se incluyen las
enfermedades internas graves, los trastornos hemorragicos, las enfermedades metabdlicas, las osteo-
patias metabdlicas que afectan a los huesos (por ejemplo, osteoporosis), inmunodeficiencia, crecimiento
del maxilar superior y maxilar inferior no concluido, trastornos de la coagulacién sanguinea y alergia a los
materiales utilizados (aleacion de titanio de grado 5-ELl/grado 23, ¢xido de circonio y titanio Cerid® 440).
Las contraindicaciones relativas incluyen embarazos (y lactancia), bruxismo, enfermedades psiquiatricas,
consumo de medicamentos, drogadiccion, alcoholismo, tabaquismo, volumen 6seo insuficiente, calidad
6sea deficiente, mala higiene bucal y dientes remanentes en mal estado. Si el volumen 6seo es insuficiente,
consulte las técnicas de aumento dseo habituales y la bibliografia correspondiente. Si el nimero de implantes
no es suficiente, la longitud de los mismos no es la adecuada o no se colocan correctamente, se puede producir
una sobrecarga biomecanica, con la consiguiente pérdida de los implantes o fracturas por fatiga en los implan-
tes, pilares y tornillos protésicos.

Efectos iosei ione:

Molestias temporales pasajeras:

- Inflamacién (local), edemas, hematomas

- Reduccion de la sensibilidad y de la funcién masticatoria
- Dolor

- Dificultad para hablar

- Inflamacién de las encias

- Hemorragias posoperatorias

Molestias mas persitentes:

- Dolor croénico

- Disestesia, dafio neurolégico

- Dehiscencia

- Infecciones locales o sistémicas

- Fistulas oroantrales u oronasales

- Pérdida 6sea de la cresta maxilar superior o inferior

- Dafios irreversibles en los dientes adyacentes

- Fracturas de implantes, huesos o protesis

- Problemas estéticos

- Traumatismos iatrogénicos, entre otros, necrosis debido al uso incorrecto del sistema

- Dafio en las estructuras anatémicas adyacentes (eventualmente, en relacion con la dislocacion del implante)
- Aflojamiento o pérdida del implante debido a la falta de integracion dsea tras la finalizacion de la fase de cicatrizacion
- Fractura del implante por sobrecarga debido a la prétesis o a una fuerte resorcion 6sea

Instrucciones de uso

La restauracion quirtrgica con implantes debe basarse en una evaluacién completa del paciente, un diag-
nostico preoperatorio detallado y la planificacion documentada del tratamiento. Los errores en la evaluacion
del paciente, el diagndstico preoperatorio o la planificacion del tratamiento pueden provocar la pérdida
prematura de los implantes.

La longitud del implante en el area enosal debe seleccionarse en funcion de mediciones radioldgicas (ortopan-
tomografia en 2D, tomografia computarizada en 3D o tomografia volumétrica digital) de la altura dsea vertical
disponible. El diametro del implante debe determinarse en funcién de una tomografia computarizada en 3D o
tomografia volumétrica digital, asi como de andlisis de modelos transversales y, en algunos casos, de forma
intraoperatoria. La altura de la encia se rige por el espesor de la mucosa local. La longitud del pilar se determina
en funcién de la distancia en relacion con el nivel de oclusion en el lugar de insercién del implante.

Preparacion de los instrumentos

Por norma general, los instrumentos no se suministran estériles. Si estan esterilizados, se especifica en la etique-
ta. Esto significa que es necesario prepararlos antes de usarlos por primera vez, asi como antes de cada uso. An-
tes de cada uso, los instrumentos deben ser revisados para comprobar su capacidad operativa. Tenga también
en cuenta las Instrucciones generales de aplicacion y seguridad de los productos de MEISINGER en el sector
médico y las Instrucciones para el reacondicionamiento (limpieza, desinfeccion y esterilizacion) de los productos
médicos de Hager & Meisinger GmbH. Debe asegurarse de utilizar los instrumentos adecuados especificos
para cada variante de implante. En el folleto «Manual myplant» se especifica detalladamente cudles son los
instrumentos previstos para cada caso y el modo de uso de los mismos.

Preparacion del lecho del implante e insercién del implante

Se recomienda utilizar una plantilla de posicionamiento. Debe asegurarse de disponer de una buena visuali-
zacion de la cresta maxilar tras el corte central y debe realizar el tratamiento del lecho del implante con mucho
cuidado. Al utilizar los instrumentos rotatorios, debe asegurarse de seleccionar los instrumentos especificos
del sistema y los marcadores de profundidad adecuados. Mediante de la guia direccional se puede comprobar
la direccion y la profundidad tras realizar el fresado piloto o el fresado de ampliacion.

Extraccion del implante del envase

Los implantes se suministran estériles y estan previstos para un solo uso. Si el envase esta dafiado,
no debe utilizar el implante. Antes de extraer el implante del envase, asi como durante la extraccion,
debe revisar el producto para comprobar si es apto y seguro para su uso. Para extraer el implante,
debe sacarlo de la caja plegable del blister exterior. Retire el primer envase estéril y deposite el pro-
ducto en el blister interior en la zona limpia. Ahora puede abrir ahi el envase del blister interior estéril y
extraer el clip de sujecion con el implante montado. Fije el clip de sujecién con un dedo y el pulgar en
el tirador delantero y coloque el instrumento de insercion correspondiente (manual o mecanico) en la
unidad de insercion de tal modo que exista una adaptacion de la fijacién entre la unidad de insercién y
el instrumento de insercion. Extraiga el implante aplicando un ligera compresion en el tirador trasero.
El tornillo de cierre estéril incluido en el blister interior debe permanecer dentro del blister hasta que
se vaya a utilizar.

Insercién del implante

La insercion se puede efectuar de forma manual o mecanica. Es imperativo utilizar el instrumento de insercion
correspondiente. El implante se introduce en la cavidad preparada al efecto. El par de torsion final debe medirse
y documentarse mediante la carraca que muestre el par de torsion o el contradngulo.

Si hay estabilidad primaria, se puede realizar la restauracion rapida provisional con un par de torsion de 35 Ncm
0 superior.

En la insercion del implante myplant bio no se debe exceder de un par de torsion maximo de 50 Ncm. Mediante los
niveles disponibles en la unidad de insercién, se puede controlar la profundidad de insercion del implante. El primer
nivel corresponde a una posicién subcrestal de 1 mm y el segundo nivel, a una posicién de 2 mm.

Es importante que el implante insertado tenga estabilidad primaria para asegurar una |ntegraC|on Osea
correcta. Para aflojar la unidad de insercion tras la insercién del implante, fije primero la unidad de insercion
utilizando la llave de sujecién contra el giro. Para ello, empuje la llave de sujecion por encima de la parte
estrecha del instrumento de insercién y coldquela en el pilar de insercién. Durante este proceso, la llave de
sujecion sujeta el hexagono de la unidad de insercidn y no puede resbalarse. A continuacion, afloje el tornillo
de la unidad de insercion girando el instrumento de insercion en el sentido contrario a las agujas del reloj.
Debe tener en cuenta que al aflojar el tornillo, este vuelve a subir tras algunos giros si la unidad de insercién
se eleva fuera del implante en sentido vertical.

Rectificacién de la profundidad de insercién

Si tras extraer la unidad de insercion, es necesario rectificar la profundidad de insercion, la unidad de inser-
cion se puede volver a colocar y atornillar en el implante. Para ello, el instrumento de insercion se coloca
sobre la unidad de insercién de tal modo que exista una adaptacion de la fijacion entre la unidad de insercion
y el instrumento de insercién. Ahora se puede volver a atornillar la unidad de insercién en el implante. Si
el implante se va a colocar a més profundidad, no es necesario utilizar la llave de boca. Para realizar una
extraccion, es decir, un giro hacia atras del implante, el torque de montaje del pilar de insercién al volver a
atornillar debera ser igual o mayor que el torque de insercién inicial. Para ello, debe contraatornillar el im-
plante utilizando la llave de boca y apretar el pilar de insercion al menos con el torque inicial. A continuacién,
el implante se puede girar hacia la izquierda hasta la posicion deseada o extraer utilizando el instrumento
de rotacion inversa, que funciona sobre el hexdgono exterior. Después de rectificar la posicion del implante,
se extrae la unidad de insercion como ya se ha descrito.

Cierre de la herida

El sistema de implante myplant bio se puede utilizar para realizar una cicatrizacion transgingival (abierta) o
subg|ng|va| (cerrada). En la cicatrizacion cerrada, se cierra la rosca interior del implante mediante un tornillo
de cierre y se sutura la encia por encima del implante. Para descubrir el implante, es necesario realizar una
segunda intervencién. Para la cicatrizacion transgingival, hay disponibles diversos pilares de cicatrizaciéon
que permiten un modelado del tejido blando durante la cicatrizacién abierta. Para ello, los bordes de la
herida se suturan atraumaticamente de forma cefiida alrededor de la prétesis. Las suturas no deben impedir
el suministro sanguineo de los vasos de los margenes gingivales.

Cirugia de reapertura tras la cicatrizacién cerrada

La exposicién del implante se efecttia en una intervencion minimamente invasiva. Para poder preservar la méaxi-
ma cantidad posible de tejido duro y blando, la intervencion debe ser realizada sin dafar los tejidos. Tras la loca-
lizacién del implante y la anestesia selectiva, se efectia una pequefia incision crestal en el tejido blando sobre la
superficie del implante. El tejido blando se abre ligeramente y se extrae el tornillo de cierre.

Restauracion protésica

Con ayuda del pilar de impresion atornillable, se puede hacer una toma de impresiones abierta o cerrada para
elaborar un modelo con andlogos o implantes de laboratorio. La restauracién se puede fabricar y atornillar con
el implante. Para la unién con el implante se recomienda un par de torsion méximo de 35 Ncm. Encontrara la
descripcion detallada en el folleto «Manual myplant».

Fase de cicatrizacion

La cicatrizacién estatica en el maxilar inferior tarda, por lo general, tres meses, mientras que la cicatrizacion
en el maxilar superior tarda seis meses. La fase de cicatrizacion se puede prolongar en mayor o menor
medida en funcién de la calidad del hueso y la anatomia. En la fase de cicatrizacion deben evitarse los
micromovimientos inducidos por el estrés en la interfaz. Tras la finalizacion de la fase de cicatrizacion, se
puede comenzar con la restauracion protésica.

Embalaje y esterilidad

Los implantes myplant bio de Hager & Meisinger GmbH se suministran estériles (esterilizacion mediante
radiacion gamma, intensidad de radiacion minima de 25 kGy). Los implantes estan envasados en un
blister estéril doble. Las etiquetas del blister son extraibles y sirven para transferir los datos del implante
al acta del paciente (n.° de lote). jEl implante myplant bio esta previsto para un tnico uso! El implante
es estéril si el envase no esta abierto ni dafiado. Si el envase interior esta danado o abierto, existe el
riesgo de contaminacién por gérmenes, por lo que no se debe utilizar ni reesterilizar por cuenta propia.
El implante no se debe utilizar si se ha superado la fecha de caducidad de la esterilizacion (simbolo del
reloj de arena). El usuario no debe tocar el implante sin proteccién (debe usar guantes estériles). Todos
los componentes del sistema de implante myplant bio deben guardarse secos a temperatura ambiente
y protegidos de la radiacion directa del sol. La reutilizacion de productos de un solo uso se asocia a un
riesgo elevado de infeccién y no se puede garantizar la seguridad del funcionamiento sin riesgos (por
ejemplo, en relacion con la estabilidad o el ajuste).

Almacenamiento, manteni 1amiento

Implantes

Los implantes deben guardarse en su envase original a temperatura ambiente y protegidos del polvo y la hume-
dad. Si el envase esta dafiado, no debe utilizar el implante que hay en su interior. Los articulos se suministran
esterilizados. Son articulos de un solo uso que no pueden reacondicionarse ni reesterilizarse. No se pueden
volver a utilizar. Tras el vencimiento de la fecha de caducidad impresa, no debe volver a utilizar los implantes.
La reutilizacion de productos de un solo uso se asocia a un riesgo elevado de infeccion y no se puede garantizar
la seguridad del funcionamiento sin riesgos (por ejemplo, en relacion con la estabilidad o el ajuste). Cuando
deseche los implantes myplant al final de su vida util o en caso de pérdida del implante, asegurese de que
el implante se desecha en los contenedores para materiales de riesgo bioldgico. Todos los componentes
de los envases se desechan conforme a la normativa nacional (por ejemplo, el sistema dual de residuos).

y re

Instrumentos/accesorios

A excepcion del implante y el tornillo de cierre incluido en el envase, todos los componentes estructu-
rales e instrumentos/accesorios se suministran sin esterilizar. Todos los articulos previstos para el rea-
condicionamiento y los productos de un solo uso que no se suministran estériles deben acondicionarse correc-
tamente antes de la primera aplicacién con el paciente y tras cada uso. Para ello, consulte las instrucciones de
preparacion (limpieza, desinfeccion y esterilizacion) de los productos médicos de Hager & Meisinger GmbH.
Al realizar trabajos con instrumentos contaminados, debe llevar siempre guantes. Antes de la esterilizacion,
debe limpiar y desinfectar los articulos y, en caso de que presenten suciedad intensa, puede utilizar un bafio de
ultrasonidos de forma adicional. Para evitar que se produzcan dafios, no debe tocar los instrumentos durante
la preparacion. Para realizar la limpieza y desinfeccion, debe desmontar los instrumentos en la mayor medida
posible. Tras la limpieza y desinfeccién, debe aclarar los instrumentos con abundante agua corriente y secarlos
inmediatamente. Se recomienda realizar la limpieza y desinfeccion de forma mecanica. Antes de la esterili-
zacion, debe revisar los instrumentos para comprobar si presentan signos de desgaste, tras lo cual puede
volver a montarlos. Los instrumentos no deben limpiarse y desinfectarse en la bandeja de instrumentos. Si no
prepara los instrumentos de forma reglamentaria, puede infectar al paciente con gérmenes patégenos. Todos
los componentes apropiados se pueden esterilizar conforme a la norma DIN EN ISO 17665 — esterilizacion
de productos sanitarios— calor himedo y procedimiento de gravitacién ST79 [30 minutos a 121 °C (250 °F)
con 20 minutos de secado o vacio fraccionado durante 4 minutos a 132 °C (270 °F) / 134 °C (273 °F) con un
tiempo de secado de 20 minutos]. Debe envasar los articulos para realizar la esterilizacién; para ello, utilice las
bolsas de esterilizacion. Al realizar la esterilizacion, debe tener en cuenta el manual de uso del fabricante del
aparato. La temperatura de esterilizacion no debe exceder de 134 °C. Si sobrepasa esta temperatura, alterara
la dureza de la herramienta y reducira la vida util de la herramienta. Debe pegar en cada paquete de material
esterilizado una tira informativa con las fechas de esterilizacion y caducidad. Consulte y siga las instrucciones
de uso y las recomendaciones del fabricante de los productos de desinfeccion y limpieza relativos al tiempo
de actuacion y su idoneidad para los distintos tipos de instrumentos. A este respecto, remitimos a la lista de los
procedimientos de desinfeccion analizados conforme a las directrices para la comprobacion de desinfectan-
tes quimicos y considerados eficaces por la Sociedad Alemana de Higiene y Microbiologia (DGHM, por sus
siglas en aleman). Consulte igualmente la lista del Instituto Robert Koch (RKI). La informacion relativa a los
desinfectantes y métodos de desinfeccion adecuados y validados (incluidos todos los pardmetros) también se
puede encontrar en Internet, en www.rki.de o www.dghm.de. www.rki.de o en www.dghm.de. Evite el contacto
de los instrumentos con peréxido de hidrégeno (H,0,). Guarde los instrumentos en contenedores adecuados
e higiénicos, al igual que los instrumentos esterilizados. El producto debe guardarse en un lugar protegido del
polvo, la humedad y la contaminacion. No debe excederse la duracion de conservacion maxima.

Los instrumentos rotatorios estén sujetos al desgaste. Por este motivo, los instrumentos deben ser revisados
antes de cada uso. El médico decide bajo su propia responsabilidad si es posible reutilizar los productos y
la frecuencia de la aplicacion en funcién de cada caso concreto y del desgaste de los mismos. En caso de
duda, es preferible eliminar los productos anticipadamente y sustituirlos por otros. Los instrumentos rotatorios
se pueden reutilizar un maximo de 10 veces (1 uso = colocacién de 1 implante) siempre que se manipulen
y reacondicionen adecuadamente.

Informacién adicional

Conforme al requisito del Reglamento de Productos Médicos (2017/745), cada implante myplant se su-
ministra junto con un certificado de implante. Informationen zur Handhabung und zum Ausfiillen des Im-
plantationsausweises finden Sie auf der nachfolgenden Website (www.meisinger.de/patientimplantinfo).
El «Informe abreviado de seguridad y rendimiento clinico» (SSCP) es un resumen de los datos clinicos y
otra informacién sobre la seguridad y el rendimiento clinico de los implantes myplant y puede obtenerse
una copia previa solicitud por correo electronico a la siguiente direccion: RA@meisinger.de. Una vez
que la Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED) esté operativa, el SSCP de
los implantes myplant se podra consultar en el siguiente sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Otros documentos

- Informacion sobre la extraccion del implante

- Catalogo de productos

- Manual myplant
- Instrucciones generales de seguridad y aplicaciones de los productos Meisinger en el sector médico
- Instrucciones de preparacion (limpieza, desinfeccion y esterilizacion) de los productos médicos de Hager
& Meisinger GmbH

Asimismo, todos los documentos estan disponibles para la descarga en su version actualizada en el area
de descargas del sitio web de Meisinger, a través del enlace www.meisinger.de.
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Anwendungs- und Sicherheitshinweise fiir das myplant bio
Implantatsystem der Hager & Meisinger GmbH

Allgemeine Produktbeschreibung

85GABIO - 0523

Implantat
Das myplant bio Implantatsystem dient als Zahnwurzelersatz und kann oral in freie Kieferkammabschnitte oder
unbezahnte Kiefer enossal inseriert werden. myplant bio Implantate werden aus Titanlegierung Grade 5-ELI
(TiBAI4V- ELI/ ERGITAN 3.7165) gefertigt. Die Oberflache im enossalen Teil ist mikrostrukturiert und mit einer
biokompatiblen Keramik (Cerid® 440) beschichtet. Der Prothetikanschluss und damit die Kraftiibertragung
erfolgt tber einen Innenkonus. Dem Implantat ist jeweils eine sterile Verschlussschraube der Héhe 1 mm
beigelegt, sodass ein sofortiger Verschluss des Innengewindes nach erfolgreicher Insertion erméglicht wird.
Die Implantate werden steril vertrieben und sind zum Einmalgebrauch bestimmt.

Zweckbestimmung
myplant bio Implantate sind fir den Ersatz der Zahnwurzel im Ober- und/oder Unterkiefer bestimmt.

Anwendungsbereich

Die Implantate sind ausschliefSlich mit den fiir myplant bio System vorgesehenen Aufbauten und protheti-
schen Komponenten zu verwenden. Die Ubersicht der systemeigenen Aufbauten und prothetischen Kom-
ponenten sind dem Produktkatalog zu entnehmen. Die Aufbauten dienen der prothetischen Versorgung und
konnen individuelle Kronen, Briicken, Teil- oder Vollprothesen beinhalten. Aufbauten kénnen fiir die Einzel-
zahnversorgung oder fiir die Versorgung mehrerer Zahne verwendet werden. Die Implantate sind fiir eine ver-
zbgerte Belastung bei einem zweizeitigen chirurgischen Eingriff vorgesehen. Bei entsprechender Priméarsta-
bilitdt und angemessener okklusaler Belastung kann auch eine sofortige provisorische Versorgung erfolgen.

Implantataufbauteile

Dentale Aufbauten werden eingesetzt, um die prothetische Rekonstruktion zu unterstiitzen. Prothetische
Anwendungen kénnen individuelle Kronen, Briicken, Teil- oder Vollprothesen beinhalten. Aufbauten kdnnen
fiir den Ersatz eines Zahns oder mehrerer Z&hne verwendet werden. Je nach Indikation und anatomischen
Gegebenheiten verwendet der Anwender fiir den individuellen prothetischen Zweck die verschiedenen Kom-
ponenten.

Alle Komponenten werden aus einem Material hergestellt, welches fiir den Anwendungszweck geeignet ist.
Eine Titanschraube (Titanlegierung Grade 5-ELI/Grade 23/3.7165) sichert die Verbindung zum Implantat. Die
Aufbauten werden aus Reintitan Grade 4 (3.7065) oder Titanlegierung Grade 5-ELI (Grade 23/3.7165) sowie
PEEK hergestellt. Aufbauteile, die dauerhaft in das Implantat integriert werden, sind ebenfalls mit einer biokom-
patiblen Keramikbeschichtung aus Titan-Niob-Nitrid (CERID® 45 ON) versehen. Die Verbindung zum Implantat
wird Uiber eine interne Konusverbindung sowie ein metrisches Gewinde sichergestellt.

Fir weitere Informationen zur Materialzusammensetzung kontaktieren Sie bitte den Hersteller.

Chirurgische Instrumente

Die zum Einbringen des Implantates notwendigen Instrumente werden aus speziell geeigneten Edelstahlen
gefertigt. Ein Uberblick Gber die chirurgischen Instrumente, sowie eine Erlduterung und genaue Informatio-
nen zu der chirurgischen Vorgehensweise (Implantatbettaufbereitung) sind in der Broschiire ,Manual myplant*
ausfiihrlich dargestellt.

Allgemeine Sicherheits- und Warnhinweise

Die Beschreibungen und Angaben der vorliegenden Anwendungs- und Sicherheitshinweise allein reichen
zur sicheren Anwendung des myplant bio Systems nicht aus. myplant bio Implantate und Aufbauten sollten
nur durch mit der Implantologie intensiv vertrauten und ausgebildeten Chirurgen, Zahnarzten, Arzten und
Zahntechnikern angewendet werden. Uber die konkrete Anwendung und die jeweilige Ausgestaltung des
Implantatsystems, der dazugehérenden prothetischen Versorgung und damit der detaillierten Anwendung
des Produktes entscheidet alleine der jeweilige Anwender in Abhangigkeit von der jeweils vorliegenden
Situation (Indikation) in eigener Verantwortung. Methodische Fehler bei der Anwendung kdnnen den Verlust
der Implantate, sowie erhebliche Schaden der periimplantaren Knochensubstanz zur Folge haben. Hinweis:
Entsprechende Mdglichkeiten zur Information und Weiterbildung fiir Arzte, Zahnarzte und Zahntechniker
werden durch die Hager & Meisinger GmbH angeboten.

Sicherheit, Haftung, Garantie

Die Verwendung von systemfremden Komponenten sowie jegliche Art der Modifikation kann die Funktion des
Implantatsystems beeintrachtigen (Probleme der Passung, Minderung der Dauerfestigkeit sowie Beschadi-
gung bis hin zur Fraktur des Implantats) und schlie3t jede Garantie oder Ersatzleistung durch den Hersteller
aus. Dies gilt insbesondere bei nicht empfohlenen, anderen Anwendungsverfahren. Systemfehler durch Ver-
wechslung von Werkzeugen und Implantaten sind zu minimieren. Daher ist auf Farbcodierungen und/oder
Beschriftungen zu achten. Die Verarbeitung und Anwendung von myplant bio Produkten erfolgt auRerhalb un-
serer Kontrolle und obliegt einzig der Verantwortung des Anwenders. Jegliche Haftung fiir hierbei verursachte
Schaden ist ausgeschlossen. Die anwendungstechnische Beratung lber unsere Produkte erfolgt mindlich,
schriftlich, mittels elektronischer Medien oder tiber Demonstrationen. Grundlage ist der Stand von Wissen-
schaft und Technik, wie er uns zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens bekannt ist. Sie entbindet den Anwender
nicht von der Pflicht der personlichen Priifung des Produktes, auf dessen indikationsbezogene Eignung und
der Weiterbildung auf dem Gebiet der dentoalveolaren Chirurgie/Implantologie. Thermische Schaden durch
rotierende Werkzeuge im Kieferbett sind zu umgehen (Anwenderschulung; niedertourig, intermittierend und
mit ausreichender Kihlung arbeiten). Im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende
Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Allgemeine Hinweise / MRT Kompatibilitat

Die myplant bio Implantate kénnen durch Magnetfelder eines MRT-Systems beeinflusst werden.
Nicht-klinische Tests an equivalenten Produkten haben ergeben, dass Implantate aus Titan mit einer Cerid ©
440 Keramikbeschichtung, wie myplant bio Implantate nur bedingt MRT-kompatibel sind und daher beim
Scan eines Patienten im MRT nur bedingt sicher sind. In diesen nicht-klinischen Tests wurden, bei Nutzung
eines 3 Tesla MRT-Systems und einer Gradienten-Echo-Sequenz, Bildartefakte festgestellt, die einen Be-
reich von bis zu ca. 10 mm im Umkreis des Implantats beschatteten.

Daher gelten die nachfolgenden Bedingungen beim Scan eines Patienten mit myplant bio Implantat.

- statischen Magnetfelder von nur 1,5 und 3 Tesla

- Gradientenfelder maximal 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (fiir rAumliche Kodierung)

- bei Scandauer von 15 min im Normalmodus:

- maximale durchschnittliche Ganzkérper-Adsoptionsrate des MRT-Systems von 2 W/kg

- maximale durchschnittliche Kopf-Ganzkérper-Adsoptionsrate des MRT-Systems von 3,2 W/kg

Eine Scandauer von 15 min im Normalmodus unter den obengenannten Bedingungen betragt der maximale
Temperaturanstieg des Dentalimplantats 4,9 °C.

Grundsatzliche Vorgehensweise bei Implantatinsertion

Die schonende Behandlung des Hart- und Weichgewebes ist unbedingt zu beachten, um optimale Bedingun-
gen fiir die Einheilphase des myplant bio Implantatsystems zu schaffen. Der Eingriff sollte so atraumatisch wie
mdglich durchgefiihrt werden und erfordert ein hohes Maf an Prazision und Sorgfalt. Das parallele Bohren mit
geeigneten, scharfen Bohrern sollte intermittierend mit max. 800 U/min durchgefiihrt werden, wobei auf eine
ausreichende Kiihlung der Bohrerspitze zu achten ist, um ein thermisches Trauma, welches eine erfolgreiche
Osseointegration des Implantats verhindern kann, zu vermeiden. Es ist sicherzustellen, dass sich alle bend-
tigten Instrumente in einem einwandfreien Zustand befinden, um ihre Funktion zu gewahrleisten. Abgenutzte
Instrumente sind frilhzeitig auszusortieren. Als Kiihlfliissigkeit wird eine physiologische, sterile Kochsalzlosung
empfohlen. Die Insertion des Implantats, sowie das Vorschneiden eines Gewindes diirfen, unabhéngig ob
maschinell oder manuell, bei max. 50 Ncm erfolgen.

Warnung: Inserierte Implantate miissen primarstabil sein. Manipulationen am Implantat, welche die Primarsta-
bilitdt beeinflussen konnen, sind bis zur erfolgreichen Einheilung zu vermeiden. Bei intraoraler Anwendung
ist darauf zu achten, dass die Instrumente und Werkzeuge gegen Aspiration und Verschlucken durch den
Patienten oder Herunterfallen gesichert sind.

Indikationen

Die Implantate sind fiir alle Indikationen oraler, enossaler Implantate im Ober- und Unterkiefer, funktionelle und
asthetische Rehabilitationen von unbezahnten und teilbezahnten Patienten anwendbar. Sind die Voraussetzun-
gen fir eine angemessene, okklusale Belastung erflllt, kdnnen die Implantate bei ausreichender Priméarstabilitat
fir eine Sofortversorgung verwendet werden. Ein Grofteil des Implantationserfolgs hangt von der Prothetik
ab. Intensive Kommunikation zwischen Zahnarzt und Zahntechniker, sorgféltige praprothetische Planung und
die Involvierung des Patienten sind wichtige Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche Implantatversorgung. Die
prothetische Versorgung kann mittels Einzelkronen, Briicken, Teil- oder Totalprothesen erfolgen. Diese konnen
auf entsprechenden Aufbauelementen zementiert, fest verschraubt oder herausnehmbar eingegliedert werden,
wodurch die Versorgung mit den myplant bio Implantaten verbunden wird. Nach der Implantation sollten die
Implantate im gesamten Durchmesser von einem bleibenden Knochenanteil von min. 1,0 mm umschlossen
sein. Ist dieses nicht der Fall (Knochenwanddicke von weniger als 1,0 mm oder einer nicht existierenden Kno-
chenlamelle), so ist ein Knochenaugmentationsverfahren indiziert.

Spezielle Indikationen fiir Implantate mit 6,6 mm Lange

Durch die reduzierte Verankerungsoberflache im Knochen sind die Implantate mit 6,6 mm Lénge fiir folgende

Indikationen geeignet:

- Zahnloser Kiefer: als Hilfsimplantat fiir Implantat getragene Stegkonstruktionen bei Totalprothesen

- Teilbezahnter Kiefer: als Hilfsimplantat in Verbindung mit langeren Implantaten zu einer Suprastruktur verblockt

- Als Alternative bei ungentigendem vertikalen Knochenangebot, falls der Einsatz eines langeren Implantats
nicht moglich ist. Es sollte auf die Lastverteilung der Prothetik geachtet werden.

Spezielle Kontraindikation fiir Implantate mit 6,6 mm Lange

Ein einzeitiges Vorgehen darf mit Implantaten der Lange 6,6 mm nicht durchgefiihrt werden, da eine ausrei-
chende Verankerung im Knochen nicht gegeben ist. Das Risiko fiir Implantatverlust ist bei Einzelzahnver-
sorgung mit Implantaten der Léange 6,6 mm sowie bei Freiendbriicken erhoht.

Allgemeine Kontraindikationen

Bei der Auswahl der Patienten sind allgemeinmedizinische und lokale, absolute und relative Kontraindi-
kationen fiir zahnarztlich-chirurgische Manahmen zu beachten. Zu den absoluten Kontraindikationen
zahlen u.a. schwerwiegende internistische Erkrankungen, Blutungserkrankungen, Stoffwechselerkran-
kungen, (Knochen)-Stoffwechselstérungen (z.B. Osteoporose), reduzierte Immunabwehr, nicht abge-
schlossenes Wachstum von Ober- und Unterkiefer und Blutgerinnungsstérungen sowie Allergien auf die
verwendeten Materialien (Titanlegierung Grade 5-ELI/Grade 23, Titan-Zirkonoxid Cerid® 440). Relative
Kontraindikationen sind Schwangerschaft (sowie Stillzeit), Bruxismus, psychiatrische Erkrankungen,
Medikamente, Drogen-, Alkohol- und Tabakkonsum sowie neben einem ungeniigenden Knochenan-
gebot und mangelhafter Knochenqualitat auch eine schlechte Mundhygiene und ein nicht sanierter
Restzahnbefund. Bei nicht ausreichendem Knochenangebot verweisen wir auf die gangigen Augmenta-
tionsverfahren und die entsprechende Literatur. Eine unzureichende Lénge oder Anzahl der Implantate
kann, ebenso wie eine fehlerhafte Positionierung der Implantate, zu einer biomechanischen Uberbelas-
tung und daraus resultierend zu Implantatverlust und Ermidungsfrakturen von Implantaten, Abutments
oder Prothetikschrauben fiihren.

Neben- und Wechselwirkungen

Temporare vorlibergehende Beschwerden:

- (lokale) Schwellungen, Odeme, Hamatome

- Einschrankung des Empfindungsvermégens und der Kaufunktion
- Schmerzen

- Sprechschwierigkeiten

- Zahnfleischentziindungen

- Postoperative Blutungen

Langer anhaltende Beschwerden:
- Chronische Schmerzen
- Dysésthesie, Nervschadigung
- Dehiszenzen
- Lokale oder systemische Infektionen
- Oroantral- oder Oronasalfisteln
- Verlust von Oberkiefer- /Unterkieferkammknochen
- Irreversible Schaden an Nachbarzéhnen
- Implantat-, Knochen- oder Zahnersatzfrakturen
- Asthetische Probleme
- latrogene Traumata u.a. Nekrosen durch unsachgemafe Anwendung des Systems
- Schadigung der benachbarten anatomischen Strukturen (evtl. in Verbindung mit Implantatdislokation)
- Lockerung bzw. Implantatverlust durch unzureichende Osseointegration nach abgeschlossener Einheilphase
- Fraktur des Implantats bei Uberbelastung durch die Prothetik oder starken Knochenriickengang

Anwendungshinweise

Die Grundlagen der chirurgischen Implantatversorgung sind eine umfassende Patientenevaluation, die sorgfal-
tige préoperative Diagnostik und die dokumentierte Therapieplanung. Mangel in der Patientenevaluation, der
praoperativen Diagnostik und Therapieplanung kdnnen zu einem friihzeitigen Implantatverlust fiihren.

Die Lange des Implantats im enossalen Bereich ist anhand von réntgenbasierten Messungen (2D-Pano-
rama-Schichtaufnahmen oder 3D-CT bzw. DVT-Aufnahmen) der zur Verfligung stehenden vertikalen Kno-
chenhohe auszuwahlen. Der Durchmesser des Implantats ist anhand von 3D-CT bzw. DVT-Aufnahmen
oder transversalen Modellanalysen, im Einzelfall auch intraoperativ, zu bestimmen. Die Gingivahdhe richtet
sich nach der lokalen Schleimhautdicke. Die Lange des Aufbaupfostens richtet sich nach dem Abstand zum
Okklusionsniveau am Ort der Implantation.

Vorbereitung der Instrumente

Die Instrumente werden in der Regel nicht steril geliefert. Falls doch, sind sie besonders gekennzeichnet. Das
bedeutet, dass eine Aufbereitung notwendig ist, bevor die Instrumente das erste Mal verwendet werden, sowie
nach jeder Benutzung. Vor jeder Anwendung miissen die Instrumente auf ihre Einsatzfahigkeit geprift werden.
Bitte beachten Sie auch die ,Allgemeinen Anwendungs- und Sicherheitshinweise zu MEISINGER Produkten im
medizinischen Bereich" und die ,Hinweise zur Wiederaufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) von
Medizinprodukten der Hager & Meisinger GmbH". Es ist darauf zu achten, die spezifisch zur Implantatvariante
passenden Instrumente zu verwenden. Fir welche Anwendung die Instrumente vorgesehen und wie diese ein-
zusetzen sind, ist in der Broschiire ,Manual myplant* ausfiihrlich beschrieben.

Vorbereitung des Implantatbetts & Implantatinsertion

Es wird die Verwendung einer Positionierungsschablone empfohlen. Auf eine schonende Darstellung des Kie-
ferkamms nach zentraler Schnittfiihrung, sowie eine schonende Behandlung des Implantatbetts ist zu achten.
Bei der Anwendung der rotierenden Instrumente sollte auf die Auswahl der systemspezifischen Instrumente,
als auch auf die entsprechenden Tiefenmarkierungen geachtet werden. Mit Hilfe der Richtungslehre kann nach
der Pilot- und /oder Erweiterungsbohrung die Ausrichtung und Tiefe tberpriift werden.

Entnahme des Implantats aus der Verpackung

Die Implantate werden steril geliefert und sind fiir die einmalige Anwendung vorgesehen. Falls die Verpa-
ckung beschadigt ist, ist das Implantat nicht zu verwenden. Vor bzw. bei der Entnahme muss Gberprift wer-
den, ob das Produkt betriebsbereit und sicher ist. Zur Entnahme werden die Implantate im duReren Blister
aus der Faltschachtel entnommen. Die erste Sterilverpackung wird entfernt und das Produkt im inneren
Blister in den sauberen Bereich angegeben. Dort kann nun steril die innere Blisterverpackung gedffnet und
die Halteklammer mit darin montiertem Implantat entnommen werden. Die Halteklammer wird mit Finger
und Daumen an den vorderen Griffmulden gesichert und das entsprechende Eindrehinstrument (maschinell
oder manuell) auf die Einbringeinheit aufgesetzt, sodass zwischen Einbringeinheit und Eindrehinstrument
eine Klemmpassung entsteht. Durch leichtes Zusammendriicken an den hinteren Griffmulden kann das
Implantat entnommen werden. Die ebenfalls steril im inneren Blister beiliegende Verschlussschraube sollte
bis zur Anwendung im Blister belassen werden.

Implantation

Die Insertion kann sowohl manuell als auch maschinell erfolgen. Die Verwendung des zugehdrigen Einbring-
instruments ist dazu zwingend erforderlich. Das Implantat wird in die vorbereitete Kavitat eingesetzt. Das finale
Drehmoment ist mittels Drehmoment anzeigender Ratsche oder Winkelstiick zu messen und zu dokumentieren.

Bei der Primérstabilitat mit einem gemessenen Drehmoment von 35 Ncm oder mehr kann die provisorische
Sofortversorgung durchgefiihrt werden.

Bei der Insertion des myplant bio Implantats darf ein maximales Eindrehmoment von 50 Ncm nicht Gber-
schritten werden. Mit Hilfe der, an der Einbringeinheit vorhandenen Stufen kann die Insertionstiefe des Im-
plantats kontrolliert werden. Die erste Stufe entspricht einer subkrestalen Position von 1 mm, die zweite
Stufe einer Position von 2 mm.

Wichtig ist, dass das inserierte Implantat primarstabil ist, um anschlieBend eine erfolgreiche Osseointeg-
ration zu erméglichen. Um die Einbringeinheit nach der Insertion vom Implantat zu 6sen, wird zunachst
die Einbringeinheit mit dem Halteschiissel gegen Verdrehen fixiert. Dazu wird der Halteschlissel Uber die
verjiingte Stelle des Eindrehinstrumentes geschoben und dann auf den Einbringpfosten gesetzt. Hierbei
greift der Halteschliissel den Sechskant der Einbringeinheit und kann nicht abrutschen. AnschlieRend wird
die Schraube der Einbringeinheit mit Hilfe des Eindrehinstruments gegen den Uhrzeigersinn geldst. Zu be-
achten ist, dass das Ldsemoment der Schraube nach einigen Umdrehungen noch einmal ansteigt, wenn die
Einbringeinheit vertikal aus dem Implantat gehoben wird.

Korrektur der Insertionstiefe

Sollte nach Entfernung der Einbringeinheit eine nachtrégliche Korrektur der Insertionstiefe erforderlich sein,
kann die Einbringeinheit erneut auf das Implantat gesetzt und verschraubt werden. Dazu wird das Eindre-
hinstrument auf die Einbringeinheit aufgesetzt, sodass zwischen Einbringeinheit und Eindrehinstrument eine
Klemmpassung entsteht. Die Einbringeinheit kann nun emeut im Implantat verschraubt werden. Soll das Im-
plantat tiefer gesetzt werden, ist die Nutzung des Gabelschlissels nicht notwendig. Fir eine Entfernung, d.h.
ein Riickdrehen des Implantates, muss beim Wiederverschrauben das Montagedrehmoment des Eindrehp-
fostens gleich oder groRer als das urspriingliche Eindrehmoment sein. Dazu ist das Implantat mit Hilfe des
Gabelschliissels zu Kontern und so der Eindrehpfosten mindestens mit dem urspriinglichen Drehmoment
anzuziehen. Danach kann das Implantat mit dem Riickdrehinstrument, das auf den Aussensechskant wirkt,
linksdrehend in die gewlinschte Position gebracht oder entfernt werden. Nach Korrektur der Implantatposition
wird die Einbringeinheit wie bereits beschrieben entfernt.

Wundverschluss

Das myplant bio Implantatsystem kann fiir eine transgingivale (offene) oder eine subgingivale (gedeckte)
Einheilung genutzt werden. Bei der gedeckten Einheilung wird das Innengewinde des Implantats mit Hilfe
einer Verschlussschraube verschlossen und die Gingiva iiber dem Implantat vernaht. Fiir die Freilegung des
Implantats ist ein zweiter Eingriff erforderlich. Fiir die transgingivale Einheilung sind diverse Gingivaformer
verfiigbar, die eine Formung des Weichgewebes wahrend der offenen Einheilung ermdglichen. Dazu wer-
den die Wundrander atraumatisch dicht um die Versorgung vernaht. Der Nahtverschluss darf die GefaRver-
sorgung der Schleimhautrander nicht beeintrachtigen.

Wieder6ffnungs-OP bei gedeckter Einheilung

Die Freilegung des Implantats erfolgt innerhalb eines minimal-invasiven Eingriffs. Um méglichst viel Hart- und
Weichgewebe zu erhalten, sollte der Eingriff gewebeschonend durchgefiihrt werden. Nach Lokalisation des
Implantats und punktueller Anasthesie erfolgt eine kleine krestale Inzision des Weichgewebes (iber der Implan-
tatoberflache. Das Weichgewebe wird leicht gespreizt und die Verschlussschraube entfernt.

Prothetische Versorgung

Mit Hilfe verschraubbarer Abdruckpfosten kann nun eine geschlossene bzw. offene Abdrucknahme erfolgen
und ein Modell mit Laborimplantaten oder Laboranalogen hergestellt werden. Die restaurative Versorgung kann
angefertigt und mit dem Implantat verschraubt werden. Fiir die Verbindung mit dem Implantat wird ein maxima-
les Drehmoment von 15 Ncm empfohlen. Eine detaillierte Beschreibung ist in der Broschiire ,Manual myplant*
zu finden.

Einheilphase

Die statische Einheilung im Unterkiefer betrégt in der Regel drei Monate, im Oberkiefer sechs Monate. In
Abhangigkeit von der Knochenqualitdt und Anatomie kann diese auch kirzer oder langer ausfallen. In der
Einheilphase sind belastungsindizierte Mikrobewegungen am Interface zu vermeiden. Nach abgeschlosse-
ner Einheilphase kann mit der prothetischen Versorgung begonnen werden.

Verpackung und Sterilitét

Die myplant bio Implantate der Hager & Meisinger GmbH werden in steriler Form (Sterilisation mit Gamma-Strah-
len, Strahlenstérke mindestens 25 kGy) ausgeliefert. Sie befinden sich in einer doppelten, sterilen Blisterver-
packung. Die Etiketten auf den Blistern sind abziehbar und dienen zur Ubertragung der Implantatdaten in die
Patientenakte (LOT-Nr.). Das myplant bio Implantat ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen! Das Im-
plantat ist steril, wenn die Verpackung ungedffnet und unbeschadigt ist. Bei beschadigter oder undichter innerer
Verpackung besteht die Gefahr der Kontamination mit Keimen, d.h. es darf keine Anwendung erfolgen, ebenso
keine eigenméachtige Resterilisation. Nach Ablauf der angegebenen Haltbarkeit der Sterilisation (Symbol Sand-
uhr) darf das Implantat nicht mehr verwendet werden. Die ungeschiitzte Berlihrung des Implantates durch den
Anwender ist zu vermeiden (sterile Handschuhe verwenden). Alle Teile des myplant bio Implantatsystems sind
trocken bei Raumtemperatur und méglichst ohne direkten Lichteinfall zu lagern. Bei Wiederverwendung von
Einmalprodukten besteht ein erhohtes Infektionsrisiko und eine risikofreie Funktionssicherheit (z.B. bezogen auf
die Stabilitat oder Passgenauigkeit) kann nicht gewahrleistet werden.

Lagerung, Pflege, Aufbereitung

Implantate

Die Implantate sind in Originalverpackung bei Zimmertemperatur staub- und feuchtigkeitsgeschtitzt zu lagern.
Falls die Verpackung beschadigt ist, ist das darin befindliche Implantat nicht zu verwenden. Die Artikel werden
sterilisiert geliefert. Es handelt sich um Einmalartikel, die nicht wiederaufbereitet/resterilisiert werden kénnen. Es
ist keine Wiederverwendung mdglich. Nach dem aufgedruckten Verfallsdatum die Implantate nicht mehr ver-
wenden. Bei Wiederverwendung von Einmalprodukten besteht ein erhohtes Infektionsrisiko und eine risikofreie
Funktionssicherheit z.B. bezogen auf die Stabilitdt oder Passgenauigkeit) kann nicht gewahrleitstet werden. Bei
der Entsorgung der myplant Implantate nach Ende der Lebenszeit oder im Falle eines Implantatverlusts ist darauf
zu achten, dass das Implantat im Abfall fiir biologische Gefahrstoffe entsorgt wird. Alle Verpackungskomponenten
werden gemaR den nationalen Vorgaben (bspw. Duales Abfall-System) entsorgt.

Instrumente / Zubehér

AuRer dem Implantat und der, mit in der Verpackung befindlichen Verschlussschraube, werden alle Aufbauten
und Instrumente/Zubehdr nicht steril geliefert. Alle Artikel zur Wiederverwendung und Produkte zur Einmalan-
wendung, welche nicht steril geliefert werden, miissen vor dem ersten Einsatz am Patienten und nach jedem
Gebrauch ordnungsgeméaR aufbereitet werden. Siehe dazu Meisinger Hinweise zur Aufbereitung (Reinigung,
Desinfektion und Sterilisation) von Medizinprodukten der Hager & Meisinger GmbH. Bei allen Arbeiten mit kon-
taminierten Instrumenten miissen immer Handschuhe getragen werden. Vor der Sterilisation sind die Artikel
zu reinigen und zu desinfizieren, bei starken Verschmutzungen kann zusétzlich ein Ultraschallbad verwen-
det werden. Um Beschadigungen zu vermeiden, dirfen sich die Instrumente wahrend der Aufbereitung nicht
beriihren. Fir die Reinigung und Desinfektion sind die Instrumente so weit wie moglich zu zerlegen. Nach
der Reinigung und Desinfektion sind die Instrumente griindlich mit flieRendem Wasser zu spiilen und sofort
zu trocknen. Eine maschinelle Reinigung und Desinfektion wird empfohlen. Vor der Sterilisation miissen die
Instrumente auf VerschleiBmerkmale gepriift werden und kénnen dann entsprechend wieder montiert werden.
Instrumente dirfen nicht im Instrumententray gereinigt und desinfiziert werden. Bei nicht vorschriftsmaRiger
Aufbereitung der Instrumente kann der Patient mit schadlichen Keimen infiziert werden. Alle geeigneten Kom-
ponenten sind nach DIN EN ISO 17665 — Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte
Hitze und ST79 (30 Min bei 121 °C (250 °F) Gravitationsverfahren mit 20 Minuten Trocknungszeit und/oder 4
Minuten bei 132°C (270°F) / 134°C (273°F) fraktioniertes Vakuum mit 20 Minuten Trocknungszeit) sterilisierbar.
Die Artikel missen fir die Sterilisation verpackt sein, bitte verwenden Sie Sterilisationsbeutel. Bitte beachten
Sie bei der Sterilisation unbedingt die Bedienungsanleitung des Geréteherstellers. Eine Sterilisationstempera-
tur Uber 134 °C muss vermieden werden. Eine Uberschreitung fiihrt zum Verlust der Arbeitsteilharte und somit
zur Reduzierung der Standzeit. Auf jede Sterilisiergutverpackung sollte ein Indikatorstreifen mit Datum der Ste-
rilisation und dem Verfallsdatum aufgeklebt werden. Die Benutzungshinweise, Einwirkdauer und Eignung von
Desinfektions- und Reinigungssubstanzen fiir bestimmte Instrumentenarten sind den Angaben der Hersteller
dieser Mittel zu entnehmen und unbedingt zu beachten. In diesem Zusammenhang weisen wir auch auf die
Liste der nach den Richtlinien fiir die Priifung chemischer Desinfektionsmittel gepriiften und von der Deutschen
Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) als wirksam befundenen Desinfektionsverfahren hin. Das
Gleiche gilt fiir die Liste des Robert Koch Institutes (RKI). Informationen tiber geeignete und validierte Desinfek-
tionsmittel und -verfahren (inklusiver aller Parameter) sind auch im Internet unter www.rki.de oder www.dghm.
de zu finden. Der Kontakt der Instrumente mit Wasserstoffperoxyd (H,0,) ist zu vermeiden. Die Aufbewahrung
der Instrumente sollte in geeigneten, hygienisch gewarteten Behaltnissen erfolgen. Entsprechendes gilt auch
fur sterilisierte Instrumente. Die Lagerung muss staub-, feuchtigkeits- und rekontaminierungsgeschiitzt erfol-
gen. Die maximale Lagerdauer darf nicht tiberschritten werden.

Rotierende Instrumente unterliegen dem Verschlei. Aus diesem Grund miissen die Instrumente vor jeder
Anwendung {iberpriift werden. Uber die Méglichkeit und Verantwortung eines mehrfachen Einsatzes der Pro-
dukte und die Haufigkeit der Anwendung entscheidet alleine der anwendende Arzt anhand des jeweiligen
Einsatzfalls sowie des eventuellen VerschleiRes der Produkte in eigener Verantwortung. Im Zweifel sollten
die Produkte immer friihzeitig aussortiert und ersetzt werden. Bei sachgemaRer Pflege und Wiederaufberei-
tung kénnen rotierende Instrumente bis zu zehn Mal wiederverwendet werden (Ein Mal = Setzen von einem
Implantat).

Zusatzinformationen

GemaR der Anforderung der Medizinprodukteverordnung (2017/745) wird zu jedem myplant Implantat ein
Implantationsausweis mitgeliefert. Informationen zur Handhabung und zum Ausfiillen des Implantationsaus-
weises finden Sie auf der nachfolgenden Website (www.meisinger.de/patientimplantinfo).

Der ,Kurzbericht (iber Sicherheit und klinische Leistung” (SSCP) stellt eine Zusammenfassung der klini-
schen Daten und weiteren Informationen zur Sicherheit und klinischen Leistung der myplant Implantate
dar und kann als Kopie auf Anfrage per Email an RA@meisinger.de zur Verfligung gestellt werden. Nach
Inbetriebnahme der Européischen Datenbank fiir Medizinprodukte (EUDAMED) kann der SSCP fiir die my-
plant Implantate auf der nachfolgenden Website https://ec.europa.eu/tools/eudamed eingesehen werden.

Weitere Dokumente

- Hinweise zur Implantatentnahme

- Produktkatalog

- Manual myplant

- Allgemeine Anwendungs- und Sicherheitshinweise zu Meisinger Produkten im medizinischen Bereich

- Hinweise zur Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) von Medizinprodukten der
Hager & Meisinger GmbH

Alle Dokumente in der jeweils aktuellen Version sind ebenfalls auf der Meisinger-Homepage im Download-

bereich verfiigbar unter www.meisinger.de.
s Q@ ® & [
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Consignes d’utilisation et de sécurité pour le systéeme
d’implant myplant bio de la Société Hager & Meisinger GmbH

Description générale du produit

Implant

Le systeme d'implants myplant bio sert a remplacer les racines dentaires et peut étre inséré en oral dans les sections
de créte alvéolaires libres ou dans les machoires édentées, en endo-osseux. Les implants myplant bio sont réa-
lisés en alliage de titane, nuance 5-ELI (Ti6AI4V- ELI/ ERGITAN 3.7165). La surface, dans la partie endo-osseu-
se, est microstructurée et revétue d'une céramique biocompatible (Cerid® 440). Le raccordement prothétique et,
par la méme, la transmission de force, s'effectuent via un cone intérieur. A limplant est joint une vis de fermeture
stérile de hauteur 11 m, de fagon a rendre possible une fermeture du filetage intérieur immédiatement aprés
I'achévement de l'insertion avec succes. Les implants sont fournis stériles et ils sont destinés a un usage unique.

Destination
Les implants myplant bio sont destinés a remplacer la racine d'une dent au niveau de la méchoire supérieure
et/ou inférieure.

Domaine d’application

Les implants doivent étre exclusivement utilisés avec les piliers et composants prothétiques prévus pour le sys-
téme myplant bio. Une vue d'ensemble des piliers et des composants prothétiques adaptés au systeme figure
dans le catalogue de produits. Les piliers servent a la restauration prothétique et peuvent comporter des couron-
nes, bridges, prothéses partielles ou prothéses totales. Les piliers peuvent étre utilisés pour la restauration de
dents individuelles ou pour la restauration de plusieurs dents. Les implants sont prévus pour une mise en charge
retardée, dans le cas d‘une intervention chirurgicale en deux temps. Moyennant une stabilité primaire en consé-
quence et une charge occlusale adaptée, une restauration provisoire immédiate peut également étre effectuée.

Piliers d‘implants

Les piliers dentaires s'utilisent pour soutenir la reconstruction prothétique. Les applications prothétiques peu-
vent étre des couronnes individuelles, bridges, prothéses partielles ou prothéses totales. Les piliers peuvent
étre utilisés pour remplacer une dent ou plusieurs dents. En fonction de l'indication et des conditions anato-
miques, I'utilisateur utilise les différents composants a des fins prothétiques individuelles.

Tous les composants sont fabriqués dans un matériau qui est adapté pour I'application prévue. Une vis en titane
(alliage de titane, nuance 5-ELI/Grade 23/3.7165) sécurise la liaison avec implant. Les piliers sont réalisés en
titane pur, nuance 4 (3.7065), ou en alliage de titane, nuance 5-ELI (Grade 23/3.7165), de méme qu'en PEEK (po-
lyétheréthercétone). Les parties du pilier qui qui restent, de fagon permanente, dans I'implant, aprés pose, sont éga-
lement revétues de I'état de surface céramique biocompatible en nitrure de titane et niobium (CERID® 45 ON). La
liaison avec limplant est assurée via une connexion conique interne, de méme que par un filetage métrique. Pour
de plus amples informations concernant la composition en matériaux, veuillez prendre contact avec le fabricant.

Instruments chirurgicaux

Les instruments nécessaires pour lintégration de lmplant sont réalisés dans des aciers inoxydables spéciaux
appropriés. La brochure « Manuel myplant » contient une présentation détaillée des instruments chirurgicaux, de
méme qu‘une explication et des informations précises sur la procédure chirurgicale (préparation du litimplantaire).

Consignes générales de sécurité et mises en garde

Les descriptions et les indications liées aux présentes consignes d‘utilisation et de sécurité ne suffisent pas,
a elles seules, pour assurer une utilisation du systeme myplant bio en toute sécurité. Les implants et piliers
myplant bio ne doivent étre utilisés que par des chirurgiens, dentistes, médecins et prothésistes parfaitement
familiarisés avec implantologie et formés. Seul I'utilisateur décide, en fonction de la situation (indication)
en présence et sous sa propre responsabilité, de I'utilisation concrete et de la configuration du systeme
dimplant, de la restauration prothétique qui s'y rapporte et, par la méme, de I'utilisation détaillée du produit.
Les erreurs de méthode, lors de ['utilisation, peuvent avoir pour conséquence la perte des implants, de
méme que des endommagements considérables de la substance osseuse périimplantaire. Remarque : Des
possibilités correspondantes d'information et de perfectionnement pour médecins, dentistes et prothésistes
sont proposées par la Société Hager & Meisinger GmbH.

Sécurité, responsabilité, garantie

L'utilisation d’autres composants, de méme que tout type de modification, peuvent nuire au fonctionnement
du systeme d'implant (problémes d’ajustement, diminution de la résistance a la fatigue, endommagement,
etjusqu’a la fracture de limplant), et ils excluent toute garantie ou prestation en remplacement de la part du
fabricant. Ceci est valable en particulier si I'on utilise des méthodes d’application autres que les méthodes
recommandées. Les erreurs systématiques, par confusion entre outils et implants, doivent étre minimisées.
Il faut par conséquent faire attention aux codages en couleur et/ou aux marquages. La mise en ceuvre et
I'utilisation de produits myplant bio s’effectuent en dehors de notre controle et sont de la seule responsabilité
de ['utilisateur. Toute responsabilité, pour les dommages en résultant, est exclue. Les conseils techniques
d'utilisation, concernant nos produits, sont donnés verbalement, par écrit, par médias électroniques ou par
démonstrations. Le fondement en est le niveau de la science et de la technique a notre connaissance au
moment de la mise en circulation. Ces conseils ne dispensent pas I'utilisateur de son obligation de vérifier
personnellement le produit quant & son adéquation a I'indication, ni de se perfectionner dans le domaine de la
chirurgie dento-alvéolaire/de I'implantologie. Les endommagements thermiques dus aux outils rotatifs, dans
la méachoire, doivent étre évités (formation de I'utilisateur : travailler a faible vitesse, de fagon intermittente et
en prevoyant un refroidissement (arrosage) suffisant). Tout incident grave li¢ au dispositif doit étre notifié au
fabricant et & I'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Consignes générales / Compatibilité IRM

Les implants myplant bio peuvent étre altérés par les champs magnétiques d’'un appareil IRM. Des tests non
cliniques sur des produits équivalents ont montré que les implants en titane avec un revétement céramique
Cerid® 440, comme les implants myplant bio, ne sont que partiellement compatibles avec I''RM et ne sont
donc que partiellement srs lors du scan d’un patient par IRM. Lors de ces tests non cliniques, I'utilisation
d'un appareil IRM de 3 teslas et d’'une séquence d'écho de gradient a révélé des artefacts d'image sur une
zone allant jusqu'a environ 10 mm autour de I'implant.

Par conséquent, les conditions suivantes s’appliquent lors du scan d’un patient avec un implant myplant bio.
- champs magnétiques statiques de seulement 1,5 et 3 teslas

- champs de gradient maximum 4.000 gauss/cm (40 T/m) (pour le codage spatial)

- pour une durée de scan de 15 min en mode normal :

- taux moyen maximal d’adsorption sur le corps entier de I'appareil IRM de 2 W/kg

- taux moyen maximal d’adsorption téte-corps entier de I'appareil IRM de 3,2 W/kg

Pour une durée de scan de 15 min en mode normal dans les conditions susmentionnées, I'augmentation
maximale de la température de 'implant dentaire est de 4,9°C.

Procédure systématique lors de l'insertion de I'implant

Le tissu dur et le tissu mou doivent impérativement étre traités avec ménagement, afin de mettre en place des
conditions optimales pour la phase de cicatrisation du systéme d'implant myplant bio. Lintervention doit étre
réalisée de fagon aussi atraumatique que possible, et elle nécessite beaucoup de précision et de soins. Le
forage parallele avec des forets tranchants appropriés doit étre réalisé par intermittence a 800 tr/mn au maxi-
mum, en veillant & un refroidissement suffisant de la pointe du foret afin d’éviter un traumatisme thermique pou-
vant empécher le succes de I'ostéo-intégration. Il convient de veiller a ce que tous les instruments nécessaires
soient dans un état parfait, afin de garantir leur fonction. Les instruments usés doivent étre trés rapidement mis
de coté. A titre de liquide de refroidissement, il est conseillé d'utiliser une solution saline physiologique stérile.
L'insertion de I'implant, de méme que le pré-taraudage d‘un filetage, doivent étre réalisés a max. 50 Ncm, qu'ils
soient réalisés mécaniquement ou manuellement.

Mise en garde : Les implants insérés doivent résister aux forces exercées (stablllte pnmalre) Les manipu-
lations de I'implant pouvant influencer la stabilité primaire, doivent étre évitées jusqu'a la cicatrisation avec
succes. En utilisation intraorale, il faut veiller a ce que les instruments et les outils soient protégés pour qu'ils ne
puissent pas étre aspirés et avalés par le patient, ou pour les empécher de chuter.

Indications

Les implants sont utilisables pour toutes les indications d'implants oraux et endo-osseux dans la méachoire

supérieure et la machoire inférieure, pour les réhabilitations fonctionnelles et esthétiques de patients édentés et

partiellement édentés . Si les conditions pour une charge occlusale adaptée sont remplies, les implants peuvent

étre utilisés, moyennant une stabilité primaire suffisante, pour une restauration immédiate. Une grande partie du

succes de l'implantation dépend de la prothése. Une communication intense entre le dentiste et le prothésiste

dentaire, une planification préprothétique soigneuse et 'implication du patient, sont des conditions importantes a

réunir pour assurer le succés d’une restauration implantaire. La restauration prothétique peut s'effectuer a l'aide

de couronnes individuelles, de bridges, de prothéses partielles ou de protheses totales. Ceux-ci peuvent étre

cimentés sur des piliers correspondants, vissés de fagon fixe ou intégrés amovibles, ce qui relie la restauration

aux implants myplant bio. Aprées 'implantation, les implants doivent étre entourés d'une quantité d'os permanent

d’au moins 1,0 mm sur tout leur diamétre. Si ce n'est pas le cas (épaisseur de la paroi osseuse inférieure & 1,0

mm ou lamelle osseuse inexistante), une procédure d'augmentation osseuse est indiquée.

Indicati éciales pour impl de 6,6 mm de longueur

De par la surface d'ancrage réduite dans l'os, les implants de 6,6 mm de longueur conviennent pour les

indications suivantes :

- Machoire édentée : en tant qu'implant auxiliaire pour structures sur barres implanto-portées, dans le cas de
prothéses totales

- Machoire partiellement édentée : en tant qu'implant auxiliaire, solidarisé en une supra-structure en liaison
avec des implants plus longs

- En alternative, en cas de volume osseux vertical insuffisant, si I'utilisation d'un implant plus long n'est pas
possible. Il convient de veiller a la répartition de charge de la prothese.

Conte-indicati éciales pour img de 6,6 mm de longueur

Une intervention en une étape ne doit pas étre effectuée avec des implants de 6,6 mm de longueur, car un ancrage
suffisant dans l'os n'est pas garanti. Le risque de perte de limplant augmente dans le cas de la restauration de dents
individuelles avec des implants de 6,6 mm de longueur, de méme que pour les bridges en extension.

Contre-indications générales

Pour le choix des patients, les contre-indications de médecine générale, de méme que les contre-indications loca-
les, absolues et relatives s'appliquant aux mesures de chirurgie dentaire, doivent étre systématiquement respec-
tées.Les contre-indications incluent les maladies internes graves, les maladies hémorragiques, les maladies méta-
boliques, les troubles du métabolisme osseux (par exemple l'ostéoporose), la réduction des défenses immunitaires,
la croissance inachevée des méachoires supérieure et inférieure et les troubles de la coagulation sanguine ainsi
que les allergies aux matériaux utilisés (alliage de titane Grade 5-ELI/Grade 23, oxyde de titane et de zirconium
Cerid® 440). Les contre-indications relatives sont la grossesse (ainsi que I'allaitement), le bruxisme, les maladies
psychiatriques, les médicaments, la consommation de drogues, d'alcool et de tabac ainsi que, outre une présence
et qualité osseuse insuffisante, une mauvaise hygiene buccale et un état dentaire résiduel non restauré. En cas de
volume osseux insuffisant, nous vous demandons de vous reporter aux procédures d’augmentation courantes et a
la bibliographie correspondante. Une longueur ou un nombre insuffisant d'implants peut, de la méme fagon qu'un
mauvais positionnement des implants, entrainer une surcharge biomécanique avec pour conséquence la perte de
limplant en résultant, des fractures de fatigue au niveau des implants, des piliers ou des vis prothétiques.

Effets secondaires et interactions

Douleurs temporaires passagéres :

- Enflures (locales), cedéemes, hématomes

- Restriction de la sensibilité et de la fonction de mastication
- Douleurs

- Difficultés d’élocution

- Inflammations des gencives

- Saignements post-opératoires

Douleurs de plus longue durée :

- Douleurs chroniques

- Dysesthésie, endommagement des nerfs

- Déhiscences

- Infections locales ou systémiques

- Fistules oro-antrales ou oro-nasales

- Perte de la créte alvéolaire de la méachoire supérieure / de la machoire inférieure

- Dommages irréversibles des dents voisines

- Fractures des implants, des os ou des dents de remplacement

- Problemes d'ordre esthétique

- Traumatismes iatrogénes, entre autres nécroses résultant d'une utilisation incorrecte du systéme

- Endommagement des structures anatomiques voisines (le cas échéant, en liaison avec une dislocation de limplant)

- Desserrage ou perte de limplant a la suite d'une ostéo-intégration insuffisante une fois la phase de cicat-
risation terminée

- Fracture de I'implant en cas de surcharge par la prothése ou d‘une résorption osseuse importante

Consignes d'utilisation

Les bases de la restauration implantaire chirurgicale sont une évaluation compléte du patient, un diagnostic pré-opé-
ratoire soigneux et une planification documentée de la thérapie. Des lacunes dans I'évaluation du patient, le diagnostic
pré-opératoire et la planification de la thérapie peuvent conduire & une perte prématurée de limplant.

La longueur de l'implant, dans la zone endo-osseuse, doit étre choisie a I'appui de mesures radiographiques (pri-
ses de vues panoramiques par couches 2D ou 3D-CT (tomographie informatisée) ou encore prises de vues DVT
(tomographie volumique numérisée)) de la hauteur osseuse verticale a disposition. Le diamétre de limplant doit
étre déterminé a I'appui de prises de vues 3D-CT (tomographie informatisée) ou DVT (tomographie volumique
numérisée), ou d'analyses de modeéles transversales, également en intra-opératoire au cas par cas. La hauteur
gingivale est fonction de I'épaisseur de la muqueuse locale. La longueur du pilier est fonction de la distance par
rapport au niveau occlusal, a 'emplacement de limplantation.

Préparation des instruments

Les instruments sont en regle générale livrés non stériles. S'ils sont toutefois stériles, il sont identifiés en
conséquence. Cela signifie qu'une préparation est nécessaire avant que les instruments soient utilisés pour
la premiere fois, de méme qu'aprés chaque utilisation. Avant chaque utilisation, il convient de s’assurer
de la parfaite aptitude des instruments a étre utilisés. Veuillez a cet égard vous reporter aux « Consignes
générales d'utilisation et de sécurité relatives aux produits MEISINGER dans le secteur médical » et aux «
Consignes de traitement (nettoyage, désinfection et stérilisation) des produits médicaux de la Société Hager
& Meisinger GmbH ». Il convient de veiller a utiliser les instruments spécifiquement adaptés a la variante
d'implant. La brochure « Manuel myplant » indique de fagon détaillée I'application pour laquelle les instru-
ments sont prévus et la fagon dont ils doivent étre utilisés.

Préparation du lit implantaire et insertion de I'implant
Il est conseillé d'utiliser un gabarit de positionnement. Il faut veiller a présenter la créte alvéolaire avec ménage-
ment apres la coupe centrale, et a traiter le lit implantaire avec ménagement. Lorsque I'on utilise les instru-
ments rotatifs, il faut faire attention tant au choix des instruments spécifiques du systéme qu'aux marquages de
profondeur correspondants. L'orientation et la profondeur peuvent étre vérifiées a 'aide du gabarit de direction,
aprés le forage pilote et/ou le forage d’élargissement.

Retrait de I'implant de son conditionnement

Les implants sont livrés stériles et ils sont prévus pour un usage unique. Si le conditionnement est endommagé,
il ne faut pas utiliser l'implant. Avant ou au moment du retrait, il faut vérifier si le produit est prét a étre utilisé et
s'il est sr. Pour le retrait, on retire de la boite pliante I'implant placé dans le blister extérieur. On retire le premier
conditionnement stérile et on place le produit du blister intérieur dans la zone propre. On peut alors ouvrir, de
facon stérile, le conditionnement sous blister intérieur et retirer la pince de maintien, avec Iimplant monté dans
celle-ci. On bloque la pince de maintien avec un doigt et le pouce, sur les poignées saillantes avant, et on place
linstrument de vissage correspondant (mécaniquement ou manuellement) sur I'unité d'insertion, de sorte qu'il
se forme un ajustement serré entre l'unité d'insertion et linstrument de vissage. En appuyant Iégérement sur les
poignées saillantes arriére, on peut retirer limplant. La vis de fermeture, également jointe stérile dans le blister
intérieur, doit étre laissée dans le blister jusqu'a ce qu’elle soit utilisée.

Implantation

Linsertion peut étre effectuée aussi bien manuellement que mécaniquement. Il faut a ces fins utiliser impérati-
vement l'instrument d'insertion qui s’y rapporte. On place l'implant dans la cavité qui a été préparée. Le couple
final doit étre mesuré a l'aide de la clé a cliquet ou du contre-angle indiquant le couple, et il doit étre noté.

A Ia stabilité primaire & un couple mesuré de 35 Ncm ou plus, on peut procéder a la restauration immé-
diate provisoire.

Lors de linsertion de lmplant myplant bio, un couple de vissage maximum de 50 Ncm ne doit pas étre dépassé.
Les étages présents sur [unité d'insertion permettent de controler la profondeur d'insertion de limplant. Le premier
étage correspond a une position sous-crestale de 1 mm, et le deuxiéme étage a une position de 2 mm.

Il estimportant que 'implant inséré ait une stabilité primaire afin de permettre la réalisation d'une osséo-intégra-
tion subséquente avec succés. Pour desserrer 'unité d'insertion, aprés l'insertion de I'mplant, on commence
par immobiliser 'unité d‘insertion avec la clé de maintien afin de 'empécher de tourner. A ces fins, on fait glisser
la clé de maintien sur I'endroit aminci de I'instrument de vissage, puis on la place sur le pilier d'insertion. La clé
de maintien saisit alors le six pans de l'unité d’insertion et elle ne peut pas déraper. On dévisse ensuite la vis de
I'unité d'insertion a l'aide de l'instrument de vissage, en tournant dans le sens anti-horaire. Il est a noter que le
couple de dévissage de la vis augmente encore une fois au bout de quelques tours, lorsque I'on souléve ['unité
d'insertion verticalement pour la faire sortir de Iimplant.

Correction de la profondeur d'insertion

Si, apres retrait de l'unité d'insertion, une correction apres-coup de la profondeur d'insertion s’avere néces-
saire, il est possible de replacer I'unité d'insertion sur l'implant et de la visser. A ces fins, placez l'instrument
de vissage sur I'unité d'insertion, de sorte qu'il se forme un ajustement serré entre l'unité d'insertion et
l'instrument de vissage. L'unité d'insertion peut alors étre de nouveau vissée dans l'implant. S'il s’agit de placer
limplant plus en profondeur, I'utilisation de la clé a fourche n'est pas nécessaire. Pour un refrait, c'est-a-dire
pour un dévissage de I |mplant le couple de montage du pilier de vissage doit, lors du rewssage étre egal ou
supérieur au couple de vissage d’ orlglne A ces fins, il faut bloquer Iimplant & l'aide de la clé a fourche et, ainsi,
serrer le pilier de vissage au couple d'origine, au minimum. L'implant peut ensuite étre amené dans la position
souhaitée ou retiré, par rotation a gauche, a l'aide de 'instrument de dévissage qui agit sur le six pans extérieur.
Une fois la position de I'implant corrigée, on retire I'unité d'insertion de la fagon précédemment décrite.

Eermeture de la plaie

Le systéme d'implants myplant bio peut étre utilisé pour une cicatrisation transgingivale (ouverte) ou sous-gingivale
(couverte). Dans le cas de la cicatrisation couverte, on obture le filetage intérieur de limplant a I'aide d'une vis de
fermeture et on suture la gencive au-dessus de limplant. Pour le dégagement de limplant, une deuxiéme interven-
tion est nécessaire. Pour la cicatrisation transgingivale, différents modeleurs de gencive permettant de modeler
le tissu mou pendant la cicatrisation ouverte sont disponibles. A ces fins, on suture les bords de la plaie de fagon
atraumatique, trés prés de la restauration. La suture ne doit pas nuire a la vascularisation des bords de la muqueuse.

Intervention de réouverture dans le cas de la cicatrisation couverte

Le dégagement de limplant s’effectue dans le cas d'une intervention & invasion minimale. Pour conserver autant
de tissu dur et de tissu mou que possible, I'intervention doit étre réalisée en ménageant les tissus. Aprés localisa-
tion de l'mplant et anesthésie ponctuelle, on procede a une petite incision crestale du tissu mou, au-dessus de la
surface de implant. On écarte légérement le tissu mou et on retire la vis de fermeture.

Restauration prothétique

Alaide de piliers d'empreintes vissables, on peut maintenant procéder a une prise d’empreintes a ciel fermé ou a
ciel ouvert, et réaliser un modéle avec des implants de laboratoire ou des analogues de laboratoire. La restaura-
tion peut étre réalisée et vissée avec limplant. Pour la connexion avec implant, un couple maximum de 15 Ncm
est recommandé. Une description détaillée est donnée dans la brochure « Manuel myplant ».

Phase de cicatrisation

La cicatrisation statique est en regle générale de trois mois pour la machoire inférieure, et de six mois pour la
machoire supérieure. Ces durées peuvent également étre plus courtes ou plus longues, en fonction de la qualité
osseuse et de I'anatomie. Pendant la phase de cicatrisation, il faut éviter les micro-mouvements dus aux sollicita-
tions, a lnterface. La restauration prothétique peut commencer a l'issue de la phase de cicatrisation.

Conditionnement et stérilité

Les implants myplant bio de la Société Hager & Meisinger GmbH sont livrés sous la forme stérile (stérilisation avec
rayons gamma, intensité de rayonnement 25 kGy au moins). lIs se trouvent dans un conditionnement sous blister
double, stérile. Les étiquettes apposées sur les blisters peuvent étre retirées et elles servent a reporter les carac-
téristiques des implants dans les dossiers des patients (N° de LOT). L'implant myplant bio n'est congu que pour
un usage unique ! Limplant est stérile si le conditionnement n'a pas été ouvert et qu'il n’est pas endommagé. Si le
conditionnement intérieur est endommagé ou qu'il n’est pas étanche, il y a risque de contamination par des germes,
ce qui signifie que les implants ne doivent pas étre utilisés et qu'il ne faut pas procéder a une restérilisation de son
propre chef. Aprés expiration de la date de péremption de la stérilisation (symbole du sablier) indiquée, limplant ne
doit plus étre utilisé. Tout contact de I'utilisateur, sans protection, avec limplant, doit &tre évité (utiliser des gants stéri-
les. Tous les éléments du systéme d'implant myplant bio doivent étre conservés au sec, a température ambiante, et
dans toute la mesure du possible sans incidence directe de la lumiére. Sil'on réutilise des produits a usage unique,
le risque d'infection augmente et une sécurité fonctionnelle sans risque (en ce qui concerne, par exemple, la stabilité
ou la précision d'ajustement) ne peut pas étre garantie.

Stockage, entretien et re-traitement

Implants

Les implants doivent étre conservés dans leur conditionnement d'origine, a la température de la piéce, protégés cont-
re la poussiere et contre 'humidité. Sile conditionnement est endommagé, il ne faut pas utiliser l'implant qu'il contient.
Les articles sont livrés stériles. Il s'agit 1a d'articles & usage unique qui ne doivent pas étre re-traités / re-stérilisés.
Aucune réutilisation n'est possible. Une fois la date de péremption imprimée atteinte, les implants ne doivent plus étre
utilisés. Si l'on réutilise des produits a usage unique, le risque d'infection augmente et une sécurité fonctionnelle sans
risque (en ce qui concerne, par exemple, la stabilité ou la précision d’ajustement) ne peut pas étre garantie. Lors de
I'élimination des dispositifs implantables myplant en fin de vie ou en cas de perte de limplant, il convient de veiller a
ce que l'implant soit éliminé dans les déchets pour substances biologiques dangereuses. Tous les composants de
I'emballage sont a éliminer conformément aux directives nationales (par ex. systéme de déchets Dual).

Instruments / Accessoires

En dehors de implant et de la vis de fermeture se trouvant dans le conditionnement, tous les piliers et inst-
ruments / accessoires sont livrés non stériles. Tous les articles a réutiliser et les produits a usage unique, qui
sont livrés non stériles, doivent étre correctement traités avant leur premiére utilisation sur le patient et apres
chaque utilisation. Veuillez & cet égard vous reporter aux consignes de traitement (nettoyage, désinfection et
stérilisation) Meisinger des produits médicaux de la Société Hager & Meisinger GmbH. Pour tous les travaux
avec des instruments contamings, il faut toujours porter des gants. Avant la stérilisation, les articles doivent étre
nettoyés et désinfectés. En cas d’encrassement important, il est possible d'utiliser par ailleurs un bain aux ultra-
sons. Afin d'éviter tout endommagement, les instruments ne doivent pas se toucher pendant le traitement. Pour
leur nettoyage et leur désinfection, les instruments doivent étre démontés autant qu'ils peuvent I'étre. Apres le
nettoyage et la désinfection, les instruments doivent étre trés soigneusement rincés a 'eau courante et immé-
diatement séchés. Il est conseillé de procéder a un nettoyage et a une désinfection mécaniques. Avant la stéri-
lisation, les instruments doivent étre vérifiés pour voir s'ils présentent des traces d'usure, et ils peuvent ensuite
étre remontés en conséquence. Les instruments ne doivent pas étre nettoyés et désinfectés dans le plateau a
instruments. Sile traitement des instruments n'est pas effectué conformément aux prescriptions, le patient peut
étre infecté par des germes nocifs. Tous les composants appropriés sont stérilisables conformément a la nor-
me DIN EN ISO 17665 (Stérilisation des produits de santé - Chaleur humide) et au guide ST79 (30 mna 121 °C
(250 °F) - Procédé par déplacement de gravité avec un temps de séchage de 20 minutes et/ou vide fractionné
4 minutes a 132°C (270°F) / 134°C (273°F), avec un temps de séchage de 20 minutes). Les articles doivent
étre emballés pour la stérilisation. Veuillez utiliser des sachets de stérilisation. Lors de la stérilisation, veuillez
impérativement tenir compte de la notice d'utilisation du fabricant de I'appareil. Une température de stérilisation
supérieure a 134°C doit étre évitée. Tout dépassement conduit a la perte de la dureté de la piece de travail et,
ainsi, a la réduction de la durée de vie. Une bande indicatrice comportant la date de la stérilisation et la date
de péremption doit étre collée sur chaque emballage du produit stérilisé. Les consignes d'utilisation, le temps
d'action et 'adéquation des substances de désinfection et de nettoyage, pour certains types d'instruments,
figurent dans les indications des fabricants de ces moyens, et elles doivent impérativement étre respectées. A
cet égard, nous faisons également renvoi a la liste des méthodes de désinfection testées conformément aux
directives de controle des produits de désinfection chimiques et jugées efficaces par la Société allemande pour
I'hygiene et la microbiologie (abréviation allemande : DGHM). La méme chose s'applique a la liste de I'Institut
Robert Koch (abréviation allemande : RKI). Vous trouverez également dans Internet, a I'adresse www.rki.de ou
www.dghm.de, des informations sur les produits et méthodes de désinfection appropriés et validés (y compris
tous les paramétres) Tout contact des instruments avec le peroxyde d’hydrogéne (H,0,) doit étre évité. Les
instruments doivent étre conservés dans des récipients appropriés et hygiéniquement entretenus. La méme
régle s'applique également aux instruments stérilisés. Les instruments doivent étre entreposés protégés contre
la poussiere, 'humidité et la recontamination. La durée de stockage maximum ne doit pas étre dépassée.

Les instruments rotatifs sont soumis & us. C'est la raison pour laquelle ces instruments doivent étre vérifiés avant
chaque utilisation. Seul le médecin utilisateur décide, sous sa propre responsabilité, a I'appui du cas d'application
en présence et de I'usure éventuelle des produits, de la possibilitt¢ d'utiliser plusieurs fois les produits et de la
fréquence d'utilisation, avec les conséquences qui s’y rapportent. En cas de doute, les produits doivent toujours
étre trés rapidement écartés et remplacés. Si I'entretien et le retraitement sont effectués dans les normes, les
instruments rotatifs peuvent étre réutilisés jusqu’a dix fois (une fois = mise en place d’un implant).

Informations complémentaires

Conformément aux exigences du réglement sur les dispositifs médicaux (2017/745), une carte d'implant
est fournie avec chaque dispositif implantable myplant. Vous trouverez des informations sur la maniére
d'utiliser et de remplir la carte d'implant sur le site Internet suivant (www.meisinger.de/patientimplantinfo).
Le résumé des caractéristiques de sécurité et des performances cliniques « Summary of safety and Clini-
cal Performance » (SSCP) constitue un résumé des données cliniques et d’autres informations relatives
a la sécurité et aux performances cliniques des dispositifs implantables myplant et peut étre obtenu en
copie sur demande par E-mail 8 RA@meisinger.de. Aprés la mise en service de la banque de données
européenne sur les dispositifs médicaux (EUDAMED), le SSCP pour les dispositifs implantables myplant
peut étre consulté sur le site Internet suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Autres documents

- Consigne pour le retrait des implants

- Catalogue de produits

- Manuel myplant

- Consignes générales d'utilisation et de sécurité relatives aux produits Meisinger dans le domaine médical

- Consignes de traitement (nettoyage, désinfection et stérilisation) des produits médicaux de la Société
Hager & Meisinger GmbH

Tous les documents dans leur version en vigueur sont également disponibles sur la page d’accueil de Mei-
singer, dans la zone Téléchargement, & 'adresse www.meisinger.de.
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Ilill plant

Informazioni sull‘applicazione e sulla sicurezza per il
sistema implantare myplant bio di Hager & Meisinger GmbH

Descrizione generale del prodotto

Impianto

Il sistema implantare myplant bio serve come sostituzione della radice del dente e pud essere impiegato
per via endoossea in casi di edentulia parziale o totale. Gli impianti myplant bio sono realizzati in lega di
titanio grado 5-ELI (TiBAI4V- ELI/ ERGITAN 3.7165). La superficie nella parte endossea & microstrutturata
e rivestita con una ceramica biocompatibile (Cerid® 440). La connessione protesica e quindi la trasmis-
sione della potenza avviene tramite un cono interno. Una vite di copertura sterile con un‘altezza di 1 mm
& inclusa con limpianto, in modo che la filettatura interna possa essere chiusa immediatamente dopo il
posizionamento. Gli impianti sono venduti sterili e sono monouso.

Destinazione d‘us
Gli impianti myplant bio sono destinati alla sostituzione della radice dentale nella mascella superiore e/ o
inferiore.

Ambito di applicazione

Gli impianti devono essere utilizzati solo con gli abutment e le componenti protesiche destinati al sistema
myplant bio. La panoramica degli abutment e delle componenti protesiche del sistema & disponibile nel ca-
talogo dei prodotti. Gli abutment sono utilizzati per restauri protesici e possono sostenere corone individuali,
ponti, protesi parziali o totali. Gli abutment possono essere utilizzati per il restauro di un dente singolo o per
il restauro di piti denti. Gli impianti sono destinati al caricamento ritardato in una procedura chirurgica in due
fasi. E' possibile procedere anche con una riabilitazione provvisoria immediata se vi € una buona stabilita
primaria e un carico occlusale adeguato.

Abutment dellimpianto

Gli abutment dentali vengono utilizzati per supportare la ricostruzione protesica. Le applicazioni
protesiche possono includere corone individuali, ponti, protesi parziali o totali. Gli abutment possono essere
utilizzati per sostituire uno o pit denti. A seconda dell'indicazione e delle condizioni anatomiche, I'utente
utilizza i vari componenti in relazione allo specifico fine protesico.

Tutti i componenti sono realizzati con un materiale adatto all'applicazione. Una vite in titanio (lega
di titanio grado 5-ELI / grado 23 / 3.7165) assicura la connessione implanto-protesica. Gli abut-
ment sono realizzati in puro titanio grado 4 (3.7065) o lega di titanio grado 5-ELI (grado 23 / 3.7165)
e in PEEK. Le parti dell'abutment che sono permanentemente fissate allimpianto sono inoltre do-
tate di un rivestimento ceramico biocompatibile di nitruro di titanio e niobio. (CERID® 45 ON). La
connessione all'impianto & assicurata da una connessione conica interna e da una filettatura metrica.

Per ulteriori informazioni sulla composizione del materiale, contattare il produttore.

Strumenti chirurgici

Gli strumenti necessari per inserire |'impianto sono realizzati con acciai inossidabili adeguati allo scopo.
Una panoramica degli strumenti chirurgici, nonché una spiegazione e informazioni dettagliate sulla proce-
dura chirurgica (preparazione del letto implantare) sono presentate in dettaglio nella brochure ,Manuale
myplant*.

Informazioni generali di sicurezza e avvertenze

Le descrizioni e le informazioni contenute in questa applicazione e le istruzioni di sicurezza da
sole non sono sufficienti per I'uso sicuro del sistema myplant bio. Gli impianti e gli abutment
myplant bio devono essere utilizzati solo da chirurghi, dentisti, medici e odontotecnici che hanno
una conoscenza approfondita e una formazione in implantologia. Ciascun utilizzatore decide
in autonomia |'applicazione specifica e il rispettivo design del sistema implantare, il restauro
protesico associato e quindi I'applicazione dettagliata del prodotto, a seconda della rispettiva
situazione (indicazione). Errori metodologici durante I‘applicazione possono provocare la
perdita degli impianti e danni considerevoli al tessuto osseo perimplantare. Nota: La Hager &
Meisinger GmbH offre opportunita di informazione e formazione continua per medici, dentisti e
odontotecnici.

Sicurezza, responsabilita, garanzia

L‘utilizzo di componenti che non fanno parte del sistema, cosi come qualsiasi tipo di modifica,
pud compromettere il funzionamento del sistema implantare (problemi di accoppiamento,
riduzione della resistenza a fatica e danneggiamento o addirittura frattura dellimpianto) ed
esclude qualsiasi garanzia o sostituzione da parte del produttore. Cio vale in particolare per
procedure di appllcaZ|one diverse da quelle consigliate. Gli errori di sistema causati dalla
confusione nell'impiego di strumenti e impianti devono essere ridotti al minimo. Pertanto, &
necessario rispettare la codifica a colori e / o I'etichettatura. Il trattamento e I'uso dei prodotti
myplant bio & al di fuori del nostro controllo ed e di esclusiva responsabilita dell'utente. E esclu-
sa qualsiasi responsabilita per danni causati da queste azioni. La consulenza tecnica sui nostri
prodotti viene fornita oralmente, per iscritto, utilizzando supporti elettronici o tramite dimostrazioni,
sulla base dello stato dell‘arte della scienza e della tecnologia cosi come le conosciamo al
momento dell'immissione sul mercato. Non esonera |'utilizzatore dall‘'obbligo di testare personalmen-
te il prodotto, la sua idoneita per l'indicazione e di essere adeguatamente formato nel campo della
chirurgia/implantologia dentoalveolare. Devono essere evitati i danni termici causati dagli strumenti
rotanti al letto mascellare (formazione dell‘utente; lavorare a bassa velocita, in modo intermittente e
con raffreddamento sufficiente). Gli eventi gravi sorti in relazione al prodotto devono essere segnalati
al produttore e alle autorita competenti dello Stato in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Informazioni generali / compatibilita MRI

Gli impianti myplant bio possono essere influenzati dai campi magnetici di un sistema di risonanza mag-
netica (RM). Test non clinici su prodotti equivalenti hanno dimostrato che gli impianti in titanio con rivesti-
mento in ceramica Cerid ®440, come gli impianti myplant bio, sono a compatibilita RM condizionata e per-
tanto anche la sicurezza durante gli esami RM sul paziente & condizionata. In tali test non clinici, effettuati
con l'uso di un sistema RM 3 Tesla e una sequenza Gradient Echo, sono stati riscontrati artefatti dell'im-
magine in grado di creare un‘ombreggiatura di una zona di circa10 mm intorno all'impianto.

Pertanto, per la risonanza magnetica di un paziente con impianto myplant bio valgono le seguenti condizioni.
- campi magnetici statici solo di 1,5 e 3 Tesla

- campi del gradiente di massimo 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (per la codifica spaziale)

- per una durata della scansione di 15 minuti in modalita normale:

- massimo tasso di assorbimento mediato su tutto il corpo del sistema RM di 2 W/kg

- massimo tasso di assorbimento mediato su tutto il corpo-capo del sistema RM di 3,2 W/kg

Per una scansione della durata di 15 min in modalita normale alle suddette condizioni, si prevede un
aumento di temperatura massimo dell'impianto dentale di 4,9 °C.

Procedura di base per il posizionamento dell‘impianto

Deve essere osservato un attento trattamento del tessuto duro e molle al fine di creare le condizioni
ottimali per la fase di guarigione del sistema implantare myplant bio. La procedura deve essere eseguita nel
modo pitl atraumatico possibile e richiede un alto grado di precisione e cura. La perforazione parallela con
punte adatte e affilate deve essere eseguita in modo intermittente con max. 800 rpm, con sufficiente raffredda-
mento della punta della fresa, al fine di evitare traumi termici, che possono impedire il successo dell‘osteointe-
grazione dell'impianto. E necessario assicurarsi che tutti gli strumenti richiesti siano in perfette condizioni per
garantire il loro funzionamento. Gli strumenti usurati devono essere smaltiti in anticipo. Come liquido di raffred-
damento si consiglia una soluzione salina fisiologica e sterile. L'inserimento dellimpianto cosi come la ma-
schiatura devono essere effettuati, indipendentemente se meccanicamente o manualmente, a max. 50 Nem.

Avvertenza: Gli impianti inseriti devono avere stabilita primaria. La manomissione dellimpianto, che pud
compromettere la stabilita primaria, deve essere evitata fino a guarigione avvenuta. Per ['uso intraorale,
assicurarsi che gli strumenti e gli attrezzi siano protetti contro I'aspirazione, lingestione da parte del
paziente o la caduta.

Indicazioni

Gli impianti possono essere utilizzati per tutte le indicazioni di impianti orali, endossei nel mascellare
superiore e inferiore, di riabilitazione funzionale ed estetica di pazienti edentuli e parzialmente
edentuli. Se vengono soddisfatti i requisiti per un carico occlusale adeguato, gli impianti posso-
no essere utilizzati per il restauro immediato in presenza di sufficiente stabilita primaria. Gran parte
del successo dellimpianto dipende dalla protesi. Una comunicazione efficace tra dentista e odon-
totecnico, un‘attenta pianificazione preprotesica e il coinvolgimento del paziente sono prerequisi-
ti importanti per il successo del trattamento implantologico. Il restauro protesico pud essere realizzato
utilizzando corone individuali, ponti, protesi parziali o totali. Questi possono essere cementati,
awvitati saldamente o integrati in modo rimovibile sui corrispondenti elementi strutturali, per cui il restauro &
collegato agli impianti myplant bio. Dopo I'inserimento, gli impianti devono essere circondati per l'intero diametro
da una porzione ossea residua di almeno 1,0 mm. In caso contrario (spessore della parete ossea inferiore a 1,0
mm o tessuto osseo lamellare inesistente), € indicata una procedura di aumento osseo.

Indicazioni sp i i con una lungt di 6,6 mm

A causa della ridotta superflue di ancoraggio nell'osso, gli impianti con una lunghezza di 6,6 mm sono adatti

per le seguenti indicazioni:

- Mascella edentula: come impianto ausiliario per costruzioni di barre supportate da impianti per
protesi totali

- Mascella parzialmente edentula: come impianto ausiliario in connessione con impianti piti lunghi, splintato
per formare una sovrastruttura

- In alternativa, se la disponibilita ossea verticale & insufficiente, se non & possibile utilizzare un impianto piu
lungo. Occorre prestare attenzione alla distribuzione del carico della protesi.

Controindi ione iale per i i con una lunghezza di 6,6 mm

Una procedura in una sola fase non deve essere eseguita con impianti di lunghezza 6,6 mm, poiché non
sono adeguatamente ancorati all‘'osso. Il rischio di perdita dell'impianto aumenta con il restauro di un dente
singolo con impianti di lunghezza 6,6 mm e con ponti in estensione.

Controindicazioni generali

Nella selezione dei pazienti devono essere prese in considerazione le controindicazioni mediche ge-
nerali e locali, assolute e relative per le misure odontoiatriche. Tra le controindicazioni assolute vi
sono, tra 'altro, patologie internistiche gravi, malattie emorragiche, malattie metaboliche, disturbi del
metabolismo osseo (ad es. osteoporosi), difese immunitarie basse, crescita della mascella superiore e
inferiore non conclusa e disturbi della coagulazione, nonché allergie ai materiali utilizzati (lega di titanio
di grado 5-ELl/grado 23, titanio-ossido di zirconio Cerid® 440). Le controindicazioni relative sono gra-
vidanza (e allattamento), bruxismo, malattie psichiatriche, assunzione di farmaci, consumo di droghe,
alcol e tabacco, nonché una presenza insufficiente di osso e una scarsa qualita dell'osso, ma anche
una cattiva igiene orale e diagnosi di dente residuo non guarito. Se l'osso disponibile & insufficiente,
fare riferimento alle procedure di aumento comuni e alla letteratura corrispondente. Una lunghezza
o un numero insufficiente di impianti, nonché un posizionamento errato degli impianti, pud portare a
sovraccarico biomeccanico e, di conseguenza, a perdita dellimpianto e fratture da fatica di impianti,
abutment o viti protesiche.

Effetti collaterali e interazioni

Disturbi temporanei:

- Gonfiore (locale), edema, ematoma

- Limitazione della sensibilita e della funzione masticatoria
- Dolori

- Difficolta a parlare

- Inflammazione delle gengive

- Emorragia postoperatoria

Disturbi di lunga durata:

- Dolori cronici

- Disestesia, danni ai nervi

- Deiscenze

- Infezioni locali o sistemiche

- Fistole oroantrali o oronasali

- Perdita dell'osso della cresta mascellare/mandibolare

- Danni irreversibili ai denti vicini

- Fratture di impianti, ossa o protesi

- Problemi estetici

- Trauma iatrogeno, ecc. necrosi dovuta ad un uso improprio del sistema

- Danni alle strutture anatomiche vicine (in connessione con la dislocazione dell‘impianto)

- Diminuzione della stabilita o perdita dellimpianto a causa di un‘osteointegrazione insufficiente al
termine della fase di guarigione

- Frattura dell'impianto se la protesi & eccessivamente sollecitata o significativa perdita di tessuto osseo

Istruzioni per I‘'uso

Le basi della riabilitazione chirurgica su impianti comprendono una valutazione completa del paziente,
un‘attenta diagnostica preoperatoria e una pianificazione della terapia documentata. Le carenze nella
valutazione del paziente, nella diagnostica preoperatoria e nella pianificazione della terapia possono
portare alla perdita prematura dell'impianto.

La lunghezza dellimpianto nell'area endossea deve essere selezionata sulla base di misurazioni radiografi-
che (sezioni panoramiche 2D o immagini TC o CBCT 3D) dell'altezza ossea verticale disponibile. Il diametro
dellimpianto deve essere determinato sulla base di immagini 3D-TC o CBCT o analisi di modelli trasversali,
in singoli casi anche intraoperatoriamente. L‘altezza gengivale dipende dallo spessore della mucosa locale.
La lunghezza dell'abutment dipende dalla distanza dal livello occlusale al luogo di impianto.

Preparazione degli strumenti

Gli strumenti di solito non vengono forniti sterili. In tal caso, sono contrassegnati in modo speciale. Cio
significa che il ritrattamento & necessario prima che gli strumenti vengano utilizzati per la prima volta e
dopo ogni utilizzo. Prima di ogni utilizzo, gli strumenti devono essere controllati per la loro usabilita. Si
notino inoltre le ,Applicazione generale e istruzioni di sicurezza per i prodotti MEISINGER in campo
medico” e le ,Istruzioni di sulla preparazione (pulizia, disinfezione e sterilizzazione) dei prodotti medici di
Hager & Meisinger GmbH". E importante assicurarsi che vengano utilizzati gli strumenti che corrispondono
specificamente alla variante dell'impianto impiegata. L‘applicazione a cui sono destinati gli strumenti e il
modo in cui devono essere utilizzati sono descritti in dettaglio nella brochure “Manuale myplant”.

Preparazione del letto implantare e posizionamento dell'impianto

Si consiglia I'uso di una dima di posizionamento. Fare attenzione a esporre delicatamente la cresta alveolare
dopo un‘incisione centrale e a trattare con cura il letto implantare. Quando si utilizzano gli strumenti rotanti,
& necessario prestare attenzione alla selezione degli strumenti specifici del sistema e alle corrispondenti in-
dicazioni di profondita. Con I'aiuto del calibro direzionale & possibile controllare I'allineamento e la profondita
dopo la foratura pilota e/o di preparazione.

Prelievo dell'impianto dalla confezione

Gli impianti sono forniti sterili € sono monouso. Se la confezione & danneggiata, l'impianto non deve es-
sere utilizzato. Prima o durante la rimozione, € necessario verificare se il prodotto € utilizzabile e si-
curo. Per il prelievo, gli impianti vengono rimossi dalla scatola pieghevole nel blister esterno. La pri-
ma confezione sterile viene rimossa e il prodotto contenuto nel blister interno viene collocato nell'area
pulita. Il blister interno pud ora essere aperto in modo sterile e la clip di fissaggio con Iimpianto monta-
to pud essere rimossa. La clip di fissaggio viene sostenuta grazie alle impugnature sagomate ante-
riori con lindice e il pollice e lo strumento corrispondente (macchina o manuale) viene posizionato
nel trasportatore in modo da creare un accoppiamento solidale tra il trasportatore e lo strumento di
inserimento. L'impianto pud essere rimosso premendo delicatamente le impugnature sagomate posteriori. La
vite di chiusura, anch‘essa sterile nel blister interno, deve essere lasciata nel blister fino al momento dell‘uso.

Impianto

L'inserimento pud essere effettuato sia manualmente che meccanicamente. A tal fine I'utilizzo dello strumento
di inserimento associato & fondamentale. L'impianto viene inserito nella cavita preparata. La coppia finale deve
essere misurata e documentata utilizzando un cricchetto indicatore di coppia o un contrangolo.

In caso di stabilita primaria con una coppia misurata di 35 Ncm o pit, & possibile eseguire il restauro provvisorio
immediato.

Quando si inserisce l'impianto myplant bio, non deve essere superata una coppia di inserimento
massima di 50 Ncm. La profondita di inserimento dell'impianto pud essere controllata con I'ausilio delle
tacche sul trasportatore. La prima tacca corrisponde a una posizione subcrestale di 1 mm, la seconda a
una posizione di 2 mm.

E importante che l'impianto inserito sia principalmente stabile per consentire successivamente un‘osteointeg-
razione di successo. Il trasportatore, per rimuoverlo dallimpianto dopo l'inserimento, viene prima bloccato con
la chiave di fermo contro la torsione. Per fare cio, la chiave di fermo viene inserita nel gambo dello strumento
di inserimento e quindi posizionata sul trasportatore. La chiave di fermo ingaggia I'esagono del trasportatore
e non puo scivolare via. La vite del trasportatore viene quindi allentata in senso antiorario con l'ausilio dello
strumento di inserimento. Si noti che la coppia di allentamento della vite aumenta nuovamente dopo alcuni giri
fino a quando il trasportatore non viene sollevato verticalmente fuori dall'impianto.

Correzione della profondita di inserimento

Qualora fosse necessaria una successiva correzione della profondita di inserimento dopo la rimozione
trasportatore, il trasportatore puo essere nuovamente posizionato sull'impianto e avvitato. A tale scopo, lo
strumento di inserimento viene posizionato sul trasportatore in modo che venga creato un accoppiamento
solidale tra il trasportatore stesso e lo strumento di inserimento. Il trasportatore pud ora essere nuovamen-
te avvitato nellimpianto. Se l'impianto deve essere posizionato piti in profondita, non & necessario utilizzare
la chiave aperta. Per una eventuale rimozione, cioe per svitare limpianto, la coppia di installazione del
trasportatore avvitato deve essere pari o superiore alla coppia di avvitamento originale. Per fare cio,
l'impianto deve essere bloccato con |'aiuto della chiave aperta e il trasportatore da avvitare deve essere ser-
rato almeno con la coppia originale. L'impianto pud quindi essere spostato in senso antiorario nella posizione
desiderata o rimosso utilizzando lo strumento di rotazione inversa che agisce sull'esagono esterno. Dopo aver
corretto la posizione dellimpianto, il trasportatore viene rimosso come descritto in precedenza.

Chiusura della ferita

Il sistema di impianto myplant bio puo essere utilizzato per la guarigione transmucosa (aperta) o sottogengivale
(sommersa). In caso di guarigione sommersa, il filetto interno dell'impianto viene chiuso con l'ausilio di una
vite di copertura e la gengiva viene suturata sopra l'impianto. E necessario un secondo intervento per scoprire
l'impianto. Sono disponibili vari abutment transmucosi per la guarigione transgengivale, che consentono di mo-
dellare il tessuto molle durante la guarigione aperta. A tale scopo, i bordi della ferita vengono suturati in modo
atraumatico e saldamente attorno all'abutment. La chiusura della sutura non deve compromettere I'apporto
vascolare ai margini della mucosa.

Riapertura chirurgia con guarigione coperta

L'impianto viene esposto attraverso una procedura mininvasiva. Per preservare il pit possibile i tessuti duri
e molli, la procedura deve essere eseguita in modo delicato. Dopo laver localizzato I'impianto e I'anestesia
locale, viene praticata una piccola incisione crestale nel tessuto molle sopra la superficie dellimpianto. Il
tessuto molle viene leggermente allargato e la vite di copertura viene rimossa.

Restauro protesico

Con l'aiuto di perni per impronta avvitabili, & ora possibile prendere un‘impronta chiusa o aperta e produrre
un modello con impianti o analoghi da laboratorio. Il restauro puo essere realizzato e avvitato allimpianto. Si
consiglia una coppia massima di 15 Ncm per il fissaggio allimpianto. Una descrizione dettagliata puo essere
trovata nella brochure “Manuale myplant”.

Fase di guarigione

La guarigione statica nella mascella inferiore di solito richiede tre mesi, nella mascella superiore sei mesi.
A seconda della qualita dell'osso e dell‘anatomia, questo periodo pud anche essere pil breve o piu lungo.
Durante la fase di guarigione vanno evitati micro-movimenti indotti da stress sull‘interfaccia. Dopo che la fase
di guarigione ¢ stata completata, puo iniziare il restauro protesico.

Confezione e sterilita

Gliimpianti myplant bio di Hager & Meisinger GmbH vengono forniti in forma sterile (sterilizzazione a raggi gam-
ma, intensita di radiazione dialmeno 25 kGy). Sono postiin un doppio blister sterile. Le etichette sui blister posso-
no essere staccate e vengono utilizzate per trasferire i dati dell'impianto nella cartella del paziente (n. LOTTO).
Limpianto myplant bio & esclusivamente monouso! L'impianto & sterile se la confezione € chiusa e non dan-
neggiata. Se l'imballaggio interno & danneggiato, c'¢ il rischio di contaminazione con germi, ad es. non & pos-
sibile effettuare alcuna applicazione, né pud essere effettuata una risterilizzazione autonoma. Dopo la durata
di conservazione specificata della sterilizzazione (simbolo della clessidra), 'impianto non puo piu essere utiliz-
zato. L'utente deve evitare il contatto non protetto con l'impianto (utilizzare guanti sterili). Tutte le parti del siste-
ma |mplantare myplant bio devono essere conservate asciutte a temperatura ambiente e, se possibile, senza
esposizione diretta alla luce. Il riutilizzo di prodotti monouso accresce il rischio di infezione e
I'affidabilita funzionale senza rischi relativa ad es. alla stabilita o alla precisione dell'adattamento non possono
essere garantite.

Conservazione, cura, ricondizionamento

Impianti

Gli impianti devono essere conservati nella loro confezione originale a temperatura ambiente,
protetti da polvere e umidita. Se la confezione e danneggiata, Iimpianto all'interno non deve essere utilizz-
ato. Gli articoli sono forniti sterilizzati. Si tratta di articoli monouso che non possono essere ricondizionati /
risterilizzati. Non & possibile nessun riutilizzo. Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza riportata
su di essi. Il riutilizzo di prodotti monouso accresce il rischio di infezione e I'affidabilita funzionale senza
rischi relativa ad es. alla stabilita o alla precisione dell'adattamento non possono essere garantite. Per lo
smaltimento degli impianti myplant alla fine della vita utile o in caso di perdita dell'impianto, accertarsi che
I'impianto venga smaltito tra i rifiuti biologici pericolosi. Smaltire tutti i componenti dell'imballaggio in con-
formita alle disposizioni nazionali (ad es. sistema duale per la raccolta e il riciclo dei rifiuti da imballaggio).

Strumenti / accessori

Ad eccezione dellimpianto e della vite di copertura nella confezione, tutti gli abutment e gli stru-
menti / accessori sono forniti non sterili. Tutti gli articoli riutilizzabili e i prodotti monouso, che
non vengono forniti sterili, devono essere adeguatamente ricondizionati prima del primo utiliz-
zo sul paziente e dopo ogni utilizzo. Si vedano le istruzioni di Meisinger sulla preparazione (pu-
lizia, disinfezione e sterilizzazione) dei prodotti medici di Hager & Meisinger GmbH. Quando si
lavora con strumenti contaminati devono essere sempre indossati i guanti. Gli articoli devono essere
puliti e disinfettati prima della sterilizzazione; se molto sporchi pud essere utilizzato anche un bagno a ultra-
suoni. Per evitare danni, gli strumenti non devono toccarsi durante il ricondizionamento. Gli strumenti devono
essere smontati il pit possibile per la pulizia e la disinfezione. Dopo la pulizia e la disinfezione, gli strumenti
devono essere sciacquati accuratamente con acqua corrente e asciugati immediatamente. Si consiglia la
pulizia e la disinfezione automatizzate. Prima della sterilizzazione, gli strumenti devono essere controllati per
la presenza di segni di usura e possono quindi essere riassemblati di conseguenza. Gli strumenti non devono
essere puliti e disinfettati nel vassoio degli strumenti. Se gli strumenti non vengono trattati secondo le istruzio-
ni, il paziente puo essere infettato da germi nocivi. Tutti i componenti idonei sono sterilizzati in conformita alla
direttiva DIN EN ISO 17665 - Sterilizzazione di prodotti per la cura della salute - Calore umido e metodo
a gravitazione ST79 (30 min a 121°C (250°F) con tempo di asciugatura di 20 minuti e/o 4 minuti a 132°C
(270°F) / 134°C (273°F) con vuoto frazionato con un tempo di asciugatura di 20 minuti). Gli articoli devono
essere imbustati per la sterilizzazione, utilizzare buste per la sterilizzazione. Assicurarsi di seguire le istru-
zioni per I'uso del produttore del dispositivo per la sterilizzazione. Evitare una temperatura di sterilizzazione
superiore a 134°C. |l superamento di cio porta ad una perdita della durezza della parte lavorante e quindi
ad una riduzione della vita utile. Un‘etichetta con la data di sterilizzazione e la data di scadenza deve essere
apposta sulla confezione di ogni articolo di sterilizzazione. Le istruzioni per I'uso, il tempo di esposizione e
l'idoneita delle sostanze disinfettanti e detergenti per determinati tipi di strumenti si trovano nelle informazioni
fornite dai produttori di questi agenti e devono essere osservate. In questo contesto, si fa anche riferimento
all'elenco dei metodi di disinfezione che sono stati testati secondo le linee guida per testare i disinfettanti
chimici e ritenuti efficaci dalla Societa tedesca per I'igiene e la microbiologia (DGHM). Lo stesso vale per
I'elenco del Robert Koch Institute (RKI). Informazioni su disinfettanti e metodi idonei e convalidati (inclusi
tutti i parametri) sono disponibili anche su Internet all‘indirizzo www.rki.de o www.dghm.de. Gli strumenti non
devono entrare in contatto con il perossido di idrogeno (H,0,). Gli strumenti devono essere conservati in
contenitori adeguati e igienicamente mantenuti. Lo stesso vale per gli strumenti sterilizzati. La conservazione
deve essere protetta da polvere, umidita e ricontaminazione. Il periodo massimo di conservazione non deve
essere superato.

Gli strumenti rotanti sono soggetti ad usura. Per questo motivo, devono essere controllati prima di ogni
utilizzo. Il medico che utilizza il prodotto da solo decide sulla possibilita e responsabilita di molteplici usi
dei prodotti e sulla frequenza di utilizzo in base alla rispettiva applicazione, nonché all‘eventuale usura dei
prodotti. In caso di dubbio, i prodotti devono essere sempre selezionati e sostituiti in una fase iniziale. Con
una cura e una rigenerazione adeguati, gli strumenti rotanti possono essere riutilizzati fino a dieci volte
(una volta = posizionamento di un impianto).

Informazioni aggiuntive

In conformita al regolamento sui dispositivi medici (2017/745), ogni impianto myplant & corredato da
passaporto implantare. Per informazioni su come gestire e compilare il passaporto implantare, visitare il
seguente sito web (www meisinger.de/patientimplantinfo).

La “Sintesi relativa alla sicurezza e alla prestazione clinica” (SSCP) rappresenta un riepilogo dei dati clinici
e di altre informazioni su sicurezza e prestazione clinica degli impianti myplant e, su richiesta, puo essere
messa a disposizione inviando un’e-mail all'indirizzo RA@meisinger.de. A seguito dell'introduzione della
Banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED), € possibile prendere in visione la sintesi SSCP
per gli impianti myplant sul seguente sito web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed eingesehen werden.

Ulteriori documenti

- Istruzioni per la rimozione degli impianti

- Catalogo dei prodotti

- Manuale myplant

- Applicazione generale e istruzioni di sicurezza per i prodotti Meisinger in campo medico

- Istruzioni sulla preparazione (pulizia, disinfezione e sterilizzazione) di prodotti medici di Hager & Mei-
singer GmbH

Tutti i documenti nella versione attuale sono disponibili anche sulla home page di Meisinger nell'area down-
load su www.meisinger.de.
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Instrukcja zastosowania i bezpieczenstwa systemu

implantéw myplant bio firmy Hager & Meisinger GmbH
Ogolny opis produktu

Implant

System implantéw myplant bio stuzy do zastgpienia utraconego korzenia zeba i moze zosta¢ wstawiony
doustnie w wolny odcinek grzbietu wyrostka zebodotowego lub w kos¢ bezzebnej szczeki. Implanty myplant
bio wykonane sg ze stopu tytanu klasy 5-ELI (Ti6AI4V- ELI/ ERGITAN 3.7165). Powierzchnia w kostnej cze$-
ci posiada mikrostrukture i jest pokryta biokompatybilng powtokg ceramiczna (Cerid® 440). Potgczenie prote-
tyczne, a co za tym idzie przenoszenie sity odbywa sie przez stozek wewnetrzny. Do implantu dofgczona jest
sterylna $ruba zamykajaca o wysokosci 1 mm, dzigki czemu mozliwe jest natychmiastowe zamkniecie gwin-
tu wewnetrznego po zakonczeniu insercji. Implanty sg sterylne i przeznaczone do uzytku jednorazowego.

Przeznaczenie
Implanty myplant bio wprowadzane sg w miejsce korzenia zgba w gérnej i/lub dolnej szczece.

Zakres stosowania

Implanty mozna uzywaé wytgcznie z przeznaczonymi dla systemu myplant bio elementami i cze$ciami
protezy. Zestawienie nalezacych do systemu elementéw i czesci protezy znajduje sig w katalogu pro-
duktéow. Nadbudowa stuzg do leczenia protetycznego i mogg zawiera¢ indywidualne korony, mostki,
protezy catkowite lub czgsciowe. Nadbudowe mozna zastosowa¢ w przypadku braku jednego zgba lub
kilku zeboéw. Implanty sa przewidziane do opdznionego obcigzenia przy dwustopniowej ingerencji chir-
urgicznej. Przy odpowiedniej stabilnosci pierwotnej i odpowiednim obcigzeniu okluzyjnym mozna takze
wykonac¢ natychmiastowe leczenie prowizoryczne.

Elementy nadbudowy implantéw

Stomatologiczne nadbudowy protetyczne sg stosowane w celu wspierania rekonstrukcji protetycznej.
Zastosowania protetyczne mogg obejmowac indywidualne korony, mostki, protezy czesciowe lub petne.
Nadbudowy protetyczne mozna stosowa¢ do zastgpienia jednego zeba lub kilku zebéw. W zaleznosci
od wskazania i budowy anatomicznej uzytkownik korzysta z réznych komponentéw dla indywidualnych
zastosowan.

Wszystkie komponenty sg wykonane z jednego materiatu, ktory jest odpowiedni do takiego zastosowania.
Sruba tytanowa (stop tytanu klasy 5-ELl/gatunku 23/3.7165) gwarantuje polaczenie z implantem. Nadbudowa
implantéw jest wyprodukowana z czystego tytanu klasy 4 (3.7065) lub stopu tytanu gatunku 5-ELI (gatunek
23/3.7165) oraz z tworzywa PEEK. Czgsci facznika, ktére sq trwale zintegrowane z implantem, sg réwniez wypo-
sazone w biokompatybilng powtoke ceramiczng wykonang z azotku tytanu i niobu (CERID® 45 ON). Potgczenie
z implantem jest zagwarantowane dzigki wewnetrznemu potaczeniu stozkowemu oraz metrycznemu gwintowi.
W celu uzyskania dodatkowych informacji na temat sktadu materiatéw prosimy o kontakt z producentem.

Narzedzia chirurgiczne

Narzedzia potrzebne do umocowania implantu sg wykonane ze specjalnej stali szlachetnej. Zestawie-
nie narzedzi chirurgicznych oraz wyjasnienie i doktadne informacje o zabiegu chirurgicznym (przygoto-
wanie podfoza dla implantu) sg doktadnie opisane w broszurze ,Manual myplant*.

Ogélne nstwa i ostr

Same opisy i mformaqe W ponizszej instrukcji zastosowania i bezpieczenstwa nie wystarczg dla bez-
piecznego zastosowania systemu myplant bio. Implanty myplant bio i nadbudowy moga by¢ stosowane
tylko przez chirurgéw, dentystow i technikéw dentystycznych, ktérzy dobrze znajg dziat implantologii. O
konkretnym zastosowaniu i wiasciwym wygladzie systemu implantéw, przynaleznym leczeniu protety-
cznym, a co za tym idzie szczegdtowym zastosowaniu produktu decyduje na wiasng odpowiedzialnos¢
wytgcznie wiasciwy uzytkownik w zaleznosci od danej sytuacji (wskazoéwki do leczenia). Btedy metodycz-
ne podczas zastosowania mogg prowadzi¢ do utraty implantéw oraz skutkowa¢ znacznymi uszkodzenia-
mi okotoimplantacyjnej masy kostnej. Wskazdwka: odpowiednie mozliwosci w celu uzyskania informacji
oraz kursy doksztatcajace dla lekarzy, dentystow i technikow dentystycznych sg oferowane przez firme
Hager & Meisinger GmbH

Bezpi nstwo, odpowiedzialnos¢, gwarancja

Zastosowanle komponentdw, ktére nie naleza do systemu oraz jakakolwiek modyfikacja mogg mie¢ negatyw-
ny wplyw na dziatanie systemu implantéw (problemy z dopasowaniem, zmniejszenie wytrzymatosci oraz us-
zkodzenie a nawet ztamanie implantu) oraz wyklucza jakgkolwiek gwarancje lub wymiang przez producenta.
Dotyczy to w szczegdlnosci niezalecanych, innych sposobéw zastosowania. Bledy systemowe na skutek za-
miany narzedzi i implantéw mozna zminimalizowac¢. W tym celu nalezy przestrzegac¢ kodéw kolorystycznych i
/lub opiséw. Przetwarzanie i zastosowanie produktéw myplant bio odbywa sig poza nasza kontrolg i podlega
wyltgcznej odpowiedzialno$ci uzytkownika. Jakakolwiek odpowiedzialno$¢ za spowodowane szkody jest wy-
kluczona. Porady techniczne odno$nie zastosowania naszych produktéw sg udzielane ustnie, pisemnie, przy
zastosowaniu mediow elektronicznych lub w formie prezentacji. Podstawa jest tutaj stan wiedzy i techniki w
chwili wprowadzenia produktu do obrotu. Nie zwalnia to uzytkownika z obowigzku osobistej kontroli produktu
pod wzgledem jego przydatnosci do zastosowania i dalszego ksztatcenia w zakresie chirurgii / implantologii
dentystycznej. Termicznych uszkodzen na skutek narzedzi obracajacych si¢ w szczece mozna uniknag (sz-
kolenie uzytkownikdw; praca z niskg predkoscia, przerywana i przy wystarczajagcym chiodzeniu). Powazne
incydenty zwigzane z wyrobem zgtaszane sg producentowi i wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego,
w ktérym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe.

tod. '

Ogolne wskazéwki / Zgodnos¢ obrazowania
Pola magnetyczne generowane przez system MRI mogq oddziatywa¢ na |mplanty myplant bio. Badania
niekliniczne produktéw réwnowaznych wykazaty, ze implanty tytanowe z powitokg ceramiczng Cerid®
440, takie jak implanty myplant bio, sg tylko cze$ciowo kompatybilne z aparatem do MRI i dlatego sg
bezpieczne podczas obrazowania pacjenta przy uzyciu aparatu do MRI tylko w przypadku spetnienia
wskazanych ponizej warunkéw. We wskazanych wyzej badaniach nieklinicznych, przeprowadzonych przy
uzyciu aparatu do MRI 3 Tesla i sekwencji gradientowo-echowa, stwierdzono artefakty w obrazie, ktére
zacieniaty obszar do ok. 10 mm wokét implantu.

W zwigzku z tym podczas obrazowania pacjenta z implantem myplant bio muszg by¢ spetnione naste-
pujace warunki.

- statyczne pola magnetyczne o natgzeniu tylko 1,51 3 tesli

- pola gradientowe maks. 4,000 Gauss/cm (40 T/m) (dla kodowania przestrzennego)

- czas obrazowania 15 minut w trybie normalnym:

- maksymalny wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla ciata 2 W/kg.

- maksymalny wspotczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla gtowy 3,2 W/kg

Przy czasie obrazowania 15 minut w trybie normalnym we wskazanych wyzej warunkach maksymalny
wzrost temperatury implantu stomatologicznego wynosi 4,9 °C.

P “h "

lia pod iania implantow

Nalezy dellkatnle postepowac z tkankg twarda i migkka w celu stworzenia optymalnych warunkéw dla fazy
gojenia po zastosowaniu systemu implantéw myplant bio. Zabieg powinien zosta¢ przeprowadzony jak na-
jmniej traumatycznie i wymaga wysokiej precyzji i staranno$ci. Réwnolegte wiercenie odpowiednim, ostrym
wierttem powinno zosta¢ wykonane w sposob przerywany przy maks. obrotach 800 U/min, przy czym nalezy
pamieta¢ o wystarczajgcym chtodzeniu wiertta w celu uniknigcia uszkodzen termicznych, ktére moga utrudnic
prawidiowg osteointegracje implantu. Nalezy sprawdzi¢, czy wszystkie potrzebne narzedzia znajdujg sie¢ w
idealnym stanie, w celu zagwarantowania ich funkgji. Zuzyte narzedzia powinny zosta¢ odpowiednio wczesnie
oddzielone. Jako ptyn chtodzacy zalecamy zastosowanie sterylnego roztworu soli fizjologicznej. Wszczepienie
implantu oraz wstepne gwintowanie, obojetne czy maszynowo, czy tez recznie, moze zostac¢ przeprowadzone
przy maks. 50 Nem.

Ostrzezenie: wszczepione implanty musza posiadac stabilno$¢ pierwotng. Nalezy unika¢ manipulacji przy
implancie, ktére mogtyby wptywac na stabilno$¢ pierwotng, do momentu prawidtowego zagojenia sig rany. W
przypadku zastosowania wewnatrzustnego pamieta¢ o tym, zeby instrumenty i narzedzia zostaty zabezpiec-
zone przed zasysaniem i potknigciem przez pacjenta lub przed wypadnigciem.

Wskazania

Implanty mozna stosowac przy wszelkich wskazaniach ustnych lub kostnych implantéw w gorej i dolnej sz-
czece, rehabilitacji funkcyjnej i estetycznej pacjentéw bezzebnych lub tylko z czeéciowym uzebieniem. Jezeli
spefnione sg wymagania odno$nie odpowiedniego, okluzyjnego obcigzenia, implanty z wystarczajaca stabilnos-
cig pierwotng mozna zastosowac do leczenia natychmiastowego. Wigksza cze$¢ prawidtowej implantacii jest
uzalezniona od protetyki. Intensywna komunikacja pomiedzy dentystg a technikiem dentystycznym, staranne
zaplanowanie leczenia protetycznego i zaangazowanie pacjenta sg waznymi warunkami prawidtowego zasto-
sowania implantéw. Leczenie protetyczne moze odbywac si¢ przy zastosowaniu pojedynczej korony, mostku,
protezy czesciowej lub catkowitej. Mozna je umocowa¢ na odpowiednim elemencie nadbudowy przy zasto-
sowaniu cementu, skreci¢ lub tez wykonac jako ruchome, na skutek czego leczenie zostaje potgczone z im-
plantami myplant bio. Po wszczepieniu implanty powinny by¢ na catej $rednicy otoczone trwatg czescig kostng
o wielkosci co najmniej 1,0 mm. W przeciwnym razie (grubo$¢ $cianki kosci ponizej 1,0 mm lub brak blaszki
kostnej), wskazana jest procedura augmentacji kosci.

Specjal ia do zast ia implantéw o dtugosci 6,6 mm

Na skutek zredukowanej powierzchni umocowania w kosci do ponizszych zastosowan nadajg si¢ implanty o

dtugosci 6,6 mm:

- szczgka bezzebna: jako implant pomocniczy do umocowania konstrukeji taczacej przy protezach cat-
kowitych

- szczeka z uzgbieniem czesciowym: jako implant pomocniczy w potaczeniu z dtuzszym implantem do utwor-
zenia konstrukcji no$nej

- jako alternatywa przy niewystarczajgcym pionowym zapasie kosci, jezeli zastosowanie dtuzszego implantu
nie jest mozliwe. Zalecamy przestrzeganie roziozenia obcigzenia protezy.

przeci k ria dla implantéw o dtugosci 6,6 mm
Z |mplantem o diugosci 6,6 mm nie wolno wykonywac zablegu jednoetapowego, poniewaz kos¢ nie oferuje
wystarczajgcej powierzchni umocowania. Ryzyko utraty implantu przy zastgpieniu jednego zeba implantem
o dtugosci 6,6 mm oraz przy moscie wspornikowym jest wigksze.

Ogolne przeciwwskazania

Przy wyborze pacjentéw nalezy przestrzega¢ ogolnomedycznych i lokalnych, absolutnych i wzglednych prze-
ciwwskazan dla zabiegéw dentystyczno-chirurgicznych. Do bezwzglednych przeciwwskazan zalicza sig
m.in. powazne choroby narzadéw wewngtrznych, choroby uktadu krazenia, zaburzenia metabolizmu (ko-
stnego) (np. osteoporoza), obnizona odporno$¢ immunologiczna, niepetny wzrost szczeki i zuchwy oraz
zaburzenia krzepliwosci krwi, a takze alergie na stosowane materiaty (stop tytanu Grade 5 -ELI/Grade 23,
tytanowo-cyrkonowy tlenek Cerid® 440). Do wzglednych przeciwwskazan zalicza sie cigze (w tym karmie-
nie piersig), bruksizm, choroby psychiatryczne, przyjmowanie lekéw, narkotykéw, alkoholu i tytoniu oraz,
oprocz niewystarczajgcej masy kostnej i stabej jakosci kosci, zta higiena jamy ustnej i resztki jedzenia w
uzebieniu. W przypadku niewystarczajgcej masie kostnej zwracamy uwage na popularne zabiegi rozsze-
rzania i odpowiednig literature. Niewystarczajgca dtugo$¢ lub liczba implantéw, tak samo jak wadliwa po-
zycja implantéw, moze prowadzi¢ do biomechanicznego przecigzenia i wynikajacej z tego utraty implantow
oraz ztaman implantéw, facznikdw lub $rub protetycznych na skutek zmeczenia materiatu.

Skutki uboczne i interakcje

Okresowe, tymczasowe dolegliwosci:

- (lokalne) opuchlizny, obrzeki, krwiaki

- ograniczenie zdolno$ci odczuwania i funkcji przezuwania
- bol

- trudnosci w méwieniu

- zapalenie dzigset

- krwawienie pooperacyjne

Diuzej utrzymujgce sig dolegliwosci:

- chroniczny bdl

- dyzestezja, uszkodzenie nerwow

- rozejécie sig brzegow rany

- infekcje lokalne lub ogélinoustrojowe

- przetoki ustno-zatokowe lub ustno-nosowe

- utrata grzbietu ko$ci szczeki gérnej / dolnej

- nieodwracalne uszkodzenia sgsiadujgcych zebéw

- pekniecia implantéw, kosci lub protez

- problemy estetyczne

- jatrogenne urazy, m.in. martwica na skutek nieprawidtowego zastosowania systemu

- uszkodzenie sgsiadujgcych struktur anatomicznych (ewent. w potgczeniu z dyslokacjg implantéw)
- poluzowanie lub utrata implantu na skutek niewystarczajacej osteointegracji po zakofczonej fazie gojenia
- Ztamanie implantu przy przecigzeniu przez proteze lub silne zgigcie kosci

Wskazoéwki dotyczace zastosowania

Podstawg chirurgicznego wszczepiania implantéw jest obszerna ocena pacjenta, staranna przedoperacyjna
diagnoza i udokumentowane zaplanowanie terapii. Wadliwa ocena pacjenta, diagnoza przedoperacyjna i
zaplanowanie terapii mogg doprowadzi¢ do przedwczesnej utraty implantu.

Diugos¢ implantu w kosci musi zosta¢ wybrana na podstawie pomiaréw bazujgcych na prze$wietleniu
rentgenowskim (tomografia panoramiczna 2D lub 3D-CT albo zdjecie DVT) dostepnej pionowej wysok-
osci kosci. Srednica implantu jest ustalana na podstawie zdjgcia 3D-CT lub DVT, albo tez analizy modelu
poprzecznego, w pojedynczych przypadkach takze wykonujgc zabieg operacyjny. Wysoko$¢ dzigsta
jest uzalezniona od lokalnej grubosci btony $luzowej. Diugo$¢ podstawy zalezy od odstepu do poziomu
okluzji w miejscu zamocowania implantu.

Przygotowanie narzedzi

Z reguly nie dostarczamy narzedzi sterylnych. Jezeli tak, to sg one w specjalny sposéb oznakowane.
Oznacza to, ze konieczne jest przygotowanie narzedzi przed ich pierwszym uzyciem oraz po ich
zastosowaniu. Przed kazdym zastosowaniem nalezy sprawdzi¢ stan narzedzi. Prosimy przestrzega¢
przy tym ,0gdlnych warunkéw stosowania i bezpieczenstwa produktéw MEISINGER w branzy me-
dycznej* oraz ,\Wskazéwek do ponownego przygotowania (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja)
produktéw medycznych Hager & Meisinger GmbH*. Zalecamy przy tym uzywanie narzedzi dopaso-
wanych do wariantéw implantéw. To, do jakiego zastosowania przewidziane sg narzedzia i w jaki
sposob nalezy ich uzywaé zostato doktadnie opisane w broszurze ,Manual myplant”.

Przygotowanie podfoza pod implanty & wszczepienie implantu

Zalecamy skorzystanie z szablonu do pozycjonowania. Nalezy przy tym pamieta¢ o delikatnym od-
kryciu grzbietu szczeki po centralnym cigciu oraz o delikatnym postepowaniu z podtozem pod implan-
ty. Podczas uzywania narzedzi obrotowych nalezy przestrzega¢ wyboru narzedzi przeznaczonych
dla danego systemu implantéw, jak i odpowiedniego oznaczenia gtgbokosci. Przy pomocy miernika
mozna sprawdzi¢ kierunek i glgboko$¢ po wywierceniu otworu pilotazowego i / lub poszerzajacego.

Wyjmowanie implantu z opakowania

Implanty sg dostarczane w stanie sterylnym i 3 przeznaczone do Jednorazowego zastosowania. Jezeli opako-
wanie jest uszkodzone, |mplantu nie wolno uzy¢. Przed lub po wyjeciu implantu nalezy sprawdzi¢, czy produkt jest
gotowy do zastosowania i bezpieczny. W celu wyjecia implantu postepujemy w sposéb nastepujacy: z pudetka
wyciggamy implant w zewnetrznym blistrze. Usuwamy pierwsze opakowanie sterylne, a produkt w wewnetrznym
blistrze odktadamy na czyste podfoze. Tu mozemy otworzy¢ sterylny blister wewnetrzny i wyciagna¢ klamrg mo-
cujacg z zamontowanym na niej implantem. Klamre mocujacg zabezpieczamy palcem i kciukiem przy przednim
wgtebieniu i osadzamy odpowiednie narzedzie wkrecajace (maszynowo lub recznie) na elemencie mocowania,
tak aby pomigdzy elementem mocowania a narzedziem do wkrecania powstat zacisk. Poprzez lekkie $cisniecie
tylnego wgtebienia uchwytu mozna wyciggna¢ implant. Réwniez sterylna $ruba mocujgca w wewnetrznym blis-
trze powinna pozosta¢ w opakowaniu do momentu jej zastosowania.

Implantacja

Insercje mozna wykona¢ zaréwno recznie, jak i maszynowo. Wymagane jest zastosowanie przynaleznego
narzedzia. Implant zostaje osadzony w przygotowany otwér. Ostateczny moment obrotowy nalezy zmierzy¢
przy pomocy wskazujgcej moment obrotowy grzechotki lub katownika i udokumentowaé.

W momencie uzyskania stabilnosci pierwotnej o momencie obrotowym 35 Ncm lub wigcej mozna przeprowad-
zi¢ prowizoryczny zabieg natychmiastowy.

Podczas insercji implantu myplant bio nie mozna przekroczy¢ maksymalnego momentu obrotowego
wkrecania o wartosci 50 Ncm. Przy pomocy wystepujacych na elemencie mocujgcym pozioméw moz-
na kontrolowa¢ gtebokos¢ insercji implantu. Pierwszy poziom odpowiada pozycji subkrestalnej 1 mm,
drugi poziom to pozycja 2 mm.

Waznym jest, zeby zamocowany implant uzyskat stabilno$¢ pierwotna, aby umozliwi¢ ostatecznie prawidtowg
osteointegracje implantu. Aby po insercji odkreci¢ od implantu element mocujacy, najpierw blokujemy obracanie
sie elementu mocujacego odpowiednim kluczem podtrzymujgcym. W tym celu klucz podtrzymujacy zostaje prze-
ciggnigty przez zwezone miejsce narzedzia do wkregcania, a potem osadzony na stupku mocujgcym. Klucz podt-
rzymujacy chwyta element mocujacy, dzieki czemu nie $lizga sig. Na zakorczenie $ruba elementu mocujacego
zostaje wykrecona przy pomocy narzedzia do wkrecania (obrét w kierunku odwrotnym do ruchu wskazéwek
zegara). Nalezy pamigta¢ o tym, ze moment odkrecenia sruby po kilku obrotach jeszcze raz wzrasta, kiedy
element mocujgcy zostaje podniesiony w pozycji pionowej z implantu.

Korekta glgbokosci insercji

Jezeli po usunieciu elementu mocujacego konieczna okaze sie korekta gtebokosci insercji, mozna ponownie
osadzi¢ element moculacy na implancie i skreci¢ go. W tym celu narzedzue do wkrecania osadzone zostaje na
elemencie mocujgcym, w ten sposéb, ze pomiedzy elementem mocujgcym a narzedziem do wkrecania pow-
staje zacisk.Teraz mozna ponownie wkreci¢ element mocujgcy w implant. Jezeli implant ma zosta¢ osadzony
gtebiej, nie jest konieczne uzycie klucza widetkowego. W celu usunigcia, tzn. wykrecenia implantu, podczas
ponownego wkrecania, montazowy moment obrotowy stupka wkrecanego musi by¢ taki sam lub wigkszy niz
plerwotny moment obrotowy wkrecania. W tym celu nalezy zabezpieczy¢ implant przy pomocy klucza widet-
kowego i dokreci¢ stupek wkrecany przynajmniej z uzyciem pierwotnego momentu obrotowego. Nastepnie
mozna ustawi¢ implant w zadanej pozyciji lub tez usungé go przy zastosowaniu narzedzia do wykrecania,
ktére dziata na zewnetrzny teb szesciokatny $ruby, obracajac je w lewg strone. Po korekcie pozycji implantu
usuwamy element mocujacy w sposob, jaki zostat juz opisany.

Zamkniecie rany

System implantéw myplant bio mozna stosowa¢ do gojenia transgingivalnego (otwartego) lub subgingival-
nego (ukrytego). W przypadku gojenia ukrytego gwint wewnetrzny implantu zostaje zamkniety przy pomocy
$ruby zamykajacej, a dzigsto zszyte nad implantem. W celu odkrycia implantu konieczna jest druga inge-
rencja. Dla gojenia transgingivalnego (ukrytego) dostepne sa rézne formierze do dzigset (Gingivaformer),
ktére umozliwiajg formowanie tkanki miekkiej podczas gojenia otwartego. W tym celu krawedzie rany zostajg
zszyte atraumatycznie $cisle wokot miejsca zabiegu. Szwy nie moga negatywnie wptywac na leczenie tka-
nek krawedzi btony $luzowe;j.

Ponowne otwarcie operacyjne przy gojeniu ukrytym

Otwarcie implantu jest przeprowadzone w ramach minimalnie inwazyjnego zabiegu. Aby zostawi¢ mozliwie
jak najwigcej tkanki twardej i miekkiej, zabieg musi zosta¢ przeprowadzony w taki sposéb, zeby nie zostata
uszkodzona tkanka. Po zlokalizowaniu implantu i miejscowym znieczuleniu przeprowadzana jest drobne
krestalne naciecie tkanki migkkiej nad powierzchnig implanta. Tkanka migkka zostaje lekko rozszerzona i
$ruba zamykajgca usunigta.

Leczenie protetyczne

Przy pomocy skrecanych transferow wyciskowych mozna wykona¢ zamknigty lub otwarty odcisk oraz model
z implantami laboratoryjnymi lub analogami implantéw. Teraz mozna wykona¢ odbudowe uzgbienia i skreci¢ z
implantem. Do potgczenia z implantem zalecany jest maksymalny moment obrotowy 15 Ncm. Szczegdtowy
opis mozna znalez¢ w broszurze ,Manual myplant".

Faza gojenia

Statyczne leczenie w szczece dolnej wynosi z reguty trzy miesigce, w szczgce gornej szes¢ mie-
siecy. W zaleznosci od jakosci kosci i budowy anatomicznej moze tez trwac dtuzej lub krocej. W fazie
leczenia nalezy unika¢ obcigzajgcych mikroruchéw srédtwarzy. Po zakonczonej fazie gojenia mozna
rozpocza¢ leczenie protetyczne.

Opakowanie i sterylnos¢

Implanty myplant bio firmy Hager & Melsmger GmbH s3 dostarczane w formie sterylnej (sterylizacja pro-
mieniami Gamma, moc promieniowania min. 25 kGy) Sag zapakowane w podwomym opakowaniu steryl-
nym typu blister. Etykiety na blistrach mozna $ciggac i stuza do przeniesienia danych o implancie do akt
pacjenta (nr partii). Implant myplant bio jest przewidziany do jednorazowego zastosowania! Implant jest
sterylny, jezeli opakowanie nie jest otwarte, ani uszkodzone. W przypadku uszkodzonego lub nieszczelne-
go opakowania wewnetrznego istnieje ryzyko zanieczyszczenia zarazkami, tzn. nie mozna takiego implan-
tu uzy¢, tak samo jak nie wolno przeprowadza¢ na wtasng reke ponownej sterylizacji. Po uptywie podanej
daty waznosci sterylizacji (symbol klepsydry) implantu nie wolno uzywaé. Nalezy unika¢ niezabezpieczo-
nego dotkniecia implantu przez uzytkownika (zaleca si¢ uzywanie sterylnych rekawic). Wszystkie czes-
ci systemu implantéw myplant bio nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i
chroni¢ przed bezpos$rednim nastonecznieniem. Przy ponownym uzyciu produktéw jednorazowych istnieje
podwyzszone ryzyko infekcji i nie mozna zagwarantowaé¢ bezpieczenstwa dziatania (np. w odniesieniu do
stabilnosci lub doktadnosci dopasowania).

Magazynowanie, konserwacja, ponowne przygotowanie

Implanty

Implanty nalezy przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej, chronigc przed
pytem i wilgocig. Jezeli opakowanie jest uszkodzone, nie wolno uzywac znajdujgcego sie w opakowaniu
implantu. Artykuty sg dostarczane w stanie sterylnym. Chodzi o produkt jednorazowy, ktérego nie mozna po-
nownie przygotowac / powtérzy¢ sterylizacje. Nie jest mozliwe ponowne zastosowanie takiego implantu. Po
uptywie daty zastosowania nie wolno uzywac implantéw. W przypadku ponownego zastosowania produktow
jednorazowego uzytku istnieje podwyzszone ryzyko infekcji i nie mozna zagwarantowac bezpieczenstwa
dziatania (np. w odniesieniu do stabilnosci lub doktadno$ci dopasowania). Podczas utylizacji implantéw my-
plant pod koniec ich okresu uzytkowania lub w przypadku wypadnigcia implantu nalezy zadba¢ o to, aby
implant zostat usuniety wraz z odpadami zawierajagcymi niebezpieczne substancje biologiczne. Wszystkie
elementy opakowania sg utylizowane zgodnie z przepisami krajowymi (np. system dualny).

Narzedzia / Akcesoria

Poza implantami i znajdujacej sie w opakowaniu $ruby zamykajacej, dostarczone zostajg wszystkie elementy
do zamontowania i narzedzia / akcesoria (bez sterylizacji). Wszystkie artykuty do ponownego zastosowania
i produkty do zastosowania jednorazowego, ktdre nie zostaty dostarczone w stanie sterylnym muszg zost-
ac przed pierwszym zastosowaniem u pacjenta i po kazdym uzyciu prawidtowo przygotowane. Zob. w tym
celu wskazéwki firmy Meisinger dotyczace przygotowania (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja) produktow
medycznych firmy Hager & Meisinger GmbH. Podczas wszystkich prac z niewysterylizowanymi narzedziami
nalezy zawsze nosi¢ rekawice. Przed sterylizacjg artykuty musza zosta¢ oczyszczone i zdezynfekowane,
w przypadku silnych zanieczyszczehh mozna dodatkowo uzy¢ czyszczenia ultradzwigkiem. Aby unikngé
uszkodzen, narzedzia nie powinny sie dotyka¢ podczas ich czyszczenia. W celu czyszczenia i dezynfekcji
narzedzia nalezy zdemontowa¢ w maksymalnie mozliwym zakresie. Po oczyszczeniu i dezynfekciji narzedzia
wyptuka¢ doktadnie pod biezaca wodg i natychmiast wysuszy¢. Zalecamy maszynowe czyszczenie i dezyn-
fekcje. Przed sterylizacjg sprawdzi¢ narzedzia pod wzgledem $ladéw zuzycia, a nastepnie ponownie zlozy¢.
Narzedzi nie wolno czyéci¢ i dezynfekowac w tacce na narzedzia. W przypadku niezgodnego z przepisami
przygotowania narzedzi pacjent moze zosta¢ zakazony. Wszystkie odpowiednie komponenty mozna steryli-
zowac zgodnie z normg DIN EN ISO 17665 — Sterylizacja produktéw medycznych — wilgo¢, wysoka tempe-
ratura i ST79 (30 min. w temp. 121 °C (250 F) metoda grawitacyjna z czasem schniecia 20 min. i/ lub 4
min. w temp. 132°C (270°F) / 134°C (273°F) préznia frakcyjna z czasem schnigcia — 20 min.). Artykuty muszg
by¢ zapakowane na czas sterylizacji, prosimy uzywac torebek do sterylizacji. Podczas sterylizacji nalezy
obowigzkowo przestrzega¢ instrukcji obstugi producenta urzadzen. Unika¢ temperatury sterylizacji powyzej
134 °C. Przekroczenie temperatury prowadzi do utraty twardosci roboczej elementu, a co za tym idzie reduk-
cji jego trwatosci. Na kazdym opakowaniu wysterylizowanego narzedzia naklei¢ pasek wskaznikowy z datg
sterylizacji i datg waznosci sterylizacji. Wskazowki odnosnie uzywania, czasu dziatania i przydatnosci subs-
tancji dezynfekcyjnych i czyszczacych dla okreslonych rodzajéw narzedzi znajdujg sie w danych producenta
tego $rodka i musza by¢ przestrzegane. W zwigzku z tym zwracamy uwage na listg sprawdzonych zgodnie z
wytycznymi kontroli chemicznych $rodkéw dezynfekcyjnych i ustalonych przez niemieckg spétke ds. higieny
i mikrobiologii (Deutsche Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM)) jako skutecznych procesow
dezynfekcyjnych. To samo dotyczy listy Instytutu Roberta Kocha (RKI). Informacje o odpowiednich i spra-
wdzonych $rodkach i procesach dezynfekcyjnych (tacznie ze wszystkimi parametrami) sg dostepne takze
w Internecie pod adresem www.rki.de lub www.dghm.de. Unika¢ kontaktu narzedzi z nadtlenkiem wodoru
(H,0,). Narzedzia powinny by¢ przechowywane w odpowiednich zbiornikach higienicznych. To samo dotyczy
narzedzi wysterylizowanych. Narzedzia przechowywa¢ w warunkach zabezpieczonych przed pytem, wilgocig
i zanieczyszczeniem. Nie wolno przekracza¢ maksymalnego okresu przechowywania.

Narzedzia obrotowe ulegajg zuzyciu. Z tego powodu przed kazdym uzyciem narzedzia muszg zosta¢ sprawd-
zone. O mozliwosci i odpowiedzialnosci w przypadku wielokrotnego zastosowania produktu i czestotliwosci jego
zastosowania decyduje na wlasng odpowiedzialnos¢ wytgcznie lekarz uzywajacy tych produktéw na podstawie
wiasciwego zastosowania oraz ewentualnego stopnia zuzycia produktu. W razie watpliwosci produkty zawsze
odpowiednio wezesnie odrzucic¢ i wymieni¢. Przy prawidtowej konserwacji i przygotowaniu narzedzia obrotowe
moga by¢ uzywane do dziesigciu razy (jeden raz = osadzenie implantu).

Dodatkowe informacje

Zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia o Wyrobach Medycznych (2017/745) do kazdego implantu myplant
dostarczana jest karta identyfikacyjna. Informacje na temat postepowania z kartg implantacji oraz sposéb
jej wypetnienia mozna znalez¢ na ponizszej stronie internetowej (www.meisinger.de/patientimplantinfo).
LKrotki raport o bezpieczenstwie i skutecznosci klinicznej” (SSCP) zawiera podsumowanie danych kli-
nicznych i inne informacje na temat bezpieczenstwa i skutecznosci klinicznej implantéw myplant. W celu
uzyskania prosby prosimy o wiadomos$¢ na adres RA@meisinger.de. Po uruchomieniu Europejskiej Bazy
Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) SSCP dla implantéw myplant dostepne sg na nastepujacej
stronie internetowej https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pozostate dokumenty

- Wskazoéwki dot. wyciggania implantu

- Katalog produktow

- Reczne myplant

- Ogolne wskazdwki dot. zastosowania i bezpieczenstwa produktéw firmy Meisinger w branzy medycznej

- Wskazéwki dot. przygotowania (czyszczenie, dezynfekcja i sterylizacja) produktéw medycznych firmy Ha-
ger & Meisinger GmbH

Wszystkie dokumenty w kazdorazowo aktualnej wersji znajdujg sie na stronie internetowej firmy Meisinger
w zaktadce z dokumentami do pobrania pod adresem www.meisinger.de.
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