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Descripción general del producto

Implante
El sistema de implantes myplant two sirve como sustituto de la raíz del diente y se puede usar en situaciones 
de edentulismo total y parcial. El sistema de implantes myplant two está fabricado en titanio puro de grado 
4 (3.7065). La superficie del implante está microestructurada. La estructura de la superficie se obtiene 
mediante chorreado con corindón blanco (> 99 % Al2O3 = óxido de aluminio) y grabado ácido. Las cargas 
verticales y laterales que recibe el implante se transmiten primariamente al hueso esponjoso, más elástico, 
a la vez que se descarga el hueso cortical. De esta forma se evita la concentración de tensiones que podría 
dañar el implante y se aumenta la resistencia a la fatiga del implante. La conexión protésica, y con ello la 
transmisión de fuerzas, se realiza a través de un cono interno. El implante se entrega con un tornillo de 
cierre estéril de 1 mm de altura para que la rosca interior se pueda cerrar inmediatamente después de la 
inserción. Los implantes se suministran estériles y están previstos para un solo uso.

Uso previsto
Los implantes myplant two han sido diseñados para sustituir la raíz del diente en el maxilar superior o inferior.

Ámbito de aplicación
Los implantes se deben usar exclusivamente con los pilares y componentes protésicos myplant two. Los 
pilares sirven para la rehabilitación protésica y pueden soportar coronas individuales, puentes y prótesis 
parciales o completas. Los pilares se pueden utilizar para la rehabilitación de un solo diente o de varios 
dientes. Los implantes están concebidos para carga retardada en dos fases quirúrgicas. Si existe suficien-
te estabilidad primaria también se puede realizar una rehabilitación provisional inmediata sin contactos 
oclusales y sin cargas masticatorias fuertes.

Componentes estructurales del implante 
Los pilares dentales se colocan para soportar la reconstrucción protésica. Las aplicaciones protésicas 
pueden ser coronas individuales, puentes y prótesis parciales o completas. Los pilares se pueden usar 
para sustituir uno o varios dientes. El dentista escogerá entre los diferentes componentes, concebidos para 
diferentes indicaciones y condiciones anatómicas, en función de la finalidad protésica de cada caso. Todos 
los componentes están fabricados de un material adecuado para el propósito de uso. Un tornillo de titanio 
(aleación de titanio de grado 5 ELI/grado 23/3.7165) asegura la conexión con el implante. Los pilares están 
fabricados de titanio puro de grado 4 (3.7065) o aleación de titanio de grado 5 ELI (Grado 23/3.7165). La 
conexión con el implante se establece a través de un octógono interno y una rosca métrica.

Instrumentos quirúrgicos
Los instrumentos necesarios para la colocación del implante están fabricados con aceros inoxidables especial-
mente apropiados. El folleto „Manual myplant“ contiene un resumen exhaustivo de los instrumentos quirúrgicos 
así como la descripción e información pormenorizada de la técnica quirúrgica (preparación del lecho del implante). 

Indicaciones de seguridad y advertencia
Las descripciones y los datos proporcionados en las presentes instrucciones de uso y seguridad no son su-
ficientes para el uso seguro del sistema myplant two. Los implantes myplant two y los pilares sólo deben ser 
usados por cirujanos, dentistas, médicos y protésicos dentales con la debida formación y amplia experiencia 
en implantología dental. El usuario es el único que decide sobre cada aplicación concreta y la correspondiente 
configuración del sistema de implante, así como sobre su restauración protésica conveniente y la aplicación 
detallada del producto. El usuario decidirá en base a cada situación específica (indicación) bajo su propia 
responsabilidad. Los errores metodológicos durante la aplicación pueden provocar la pérdida de los implantes 
así como daños importantes en la sustancia ósea periimplantaria. Nota: Hager & Meisinger GmbH ofrece un 
abanico de posibilidades informativas y de formación para médicos, dentistas y protésicos dentales.

Seguridad, responsabilidad y garantía
El uso de componentes ajenos al sistema, así como realizar cualquier tipo de modificación, pueden 
afectar a la función del sistema de implantes (problemas de ajuste, reducción de la resistencia a la fatiga y 
daños o fractura del implante) y anula cualquier garantía o indemnización por parte del fabricante. Esto es 
válido, en particular, para los métodos de aplicación no recomendados. Se deben reducir al mínimo los fallos 
del sistema debidos a confusiones entre instrumentos y entre implantes. En este sentido es imprescindible 
tener en cuenta las codificaciones por colores y las etiquetas. El procesado y la aplicación de los productos 
myplant two tienen lugar fuera de nuestro control y son responsabilidad exclusiva del usuario. No asumimos 
ningún tipo de responsabilidad por los posibles daños ocasionados. El asesoramiento técnico sobre el uso de 
nuestros productos se efectúa oralmente, por escrito, mediante medios electrónicos o con demostraciones. 
La base son los conocimientos científicos y técnicos disponibles en el momento de la comercialización del 
producto. No obstante, no exime al usuario de la obligación de comprobar personalmente la idoneidad del 
producto para la indicación correspondiente y de formarse en el ámbito de la cirugía dentoalveolar y la im-
plantología. Se deben evitar los daños térmicos causados por los instrumentos rotatorios en el lecho maxilar 
(formación del usuario; trabajar a velocidades bajas y de forma intermitente y con suficiente refrigeración). 
Los incidentes graves que se produzcan en relación con el producto deben comunicarse al fabricante y a la 
autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario o el paciente.

Instrucciones generales / Compatibilidad con RM
Los implantes myplant two pueden verse afectados por los campos magnéticos de los sistemas de resonan-
cia magnética. Las pruebas no clínicas realizadas con productos equivalentes han demostrado los implantes 
de titanio, como los implantes myplant two, 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 clínicas, 
realizadas con un sistema de IRM de 3 teslas y una secuencia de eco gradiente, se observaron artefactos de 
imagen que ensombrecían 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 two:
- campos magnéticos estáticos de solo 1,5 y 3 teslas
- campos de gradiente máximo de 4000 Gauss/cm (40 T/m) (para codificación espacial)
- con una duración de exploración de 15 min en modo normal:
- tasa media máxima de adsorción de todo el cuerpo del sistema de IRM de 2 W/kg
- tasa media máxima de adsorción cabeza-cuerpo del sistema de IRM de 3,2 W/kg
Con una duración de exploración de 15 min en modo normal con las condiciones anteriores, el aumento 
máximo de temperatura del implante dental es de 4,9 °C.

Técnica básica de inserción del implante
Para conseguir unas condiciones óptimas para la fase de cicatrización de los sistemas de implantes 
myplant two es imprescindible tratar con sumo cuidado los tejidos duros y blandos. La intervención 
quirúrgica debe ser lo más atraumática posible y exige un alto grado de precisión y cuidado. El fresa-
do paralelo se debe hacer con las fresas afiladas adecuadas, de forma intermitente y a una velocidad 
máxima de 800 rpm. En este punto es preciso garantizar la refrigeración suficiente de la punta de las 
fresas para evitar un traumatismo térmico que podría impedir la osteointegración satisfactoria del 
implante. Se debe comprobar que todos los instrumentos necesarios se encuentran en perfecto esta-
do para garantizar su buen funcionamiento. Los instrumentos desgastados se deben retirar con ante-
lación. Recomendamos usar una solución salina estéril fisiológica como refrigerante. La inserción del  
implante y el labrado previo de la rosca se deben realizar aplicando como máximo 50 Ncm, tanto si se 
llevan a cabo de forma mecánica como manual. Advertencia: Los implantes insertados deben tener esta-
bilidad primaria. Se debe evitar cualquier manipulación en el implante que pueda influir en su estabilidad 
primaria hasta que se haya producido la cicatrización. Durante el uso intraoral es preciso asegurar los 
instrumentos y herramientas para evitar que el paciente los aspire o trague, o se caigan al suelo. 

Indicaciones
Los implantes se pueden usar para todas las indicaciones de los implantes orales endoóseos en el maxi-
lar y la mandíbula para la rehabilitación oral funcional de pacientes total o parcialmente desdentados. Si 
se cumplen los requisitos para una carga oclusal adecuada y si existe suficiente estabilidad primaria, los 
implantes se pueden utilizar para una rehabilitación inmediata. El éxito de la implantación depende en 
gran medida de la prótesis. La comunicación intensiva entre el dentista y el protésico dental, una detal-
lada planificación preprotésica y la implicación del paciente son requisitos imprescindibles para el éxito 
del tratamiento implantológico. La rehabiltación protésica se puede realizar con coronas individuales, 
puentes y prótesis parciales o completas que se pueden cementar o atornillar de forma fija o removible 
sobre los elementos de soporte correspondientes, conectándose así a los implantes myplant two.
Tras la implantación, los implantes deben estar rodeados en todo su diámetro por una porción de 
hueso permanente de al menos 1,0 mm. Si no es así (grosor de la pared ósea inferior a 1,0 mm o una 
lámina ósea inexistente), se indica efectuar un procedimiento de aumento óseo.

Indicaciones específicas para implantes de 6,6 mm de longitud
Debido a su menor superficie de anclaje en el hueso, los implantes de 6,6 mm de longitud son adecua-
dos para las siguientes indicaciones:
-  Maxilar desdentado: como implante auxiliar para construcciones de barra implantosoportadas en prótesis 

completas.
-  Maxilar parcialmente desdentado: como implantes auxiliares en combinación con implantes de mayor 

longitud para una supraestructura ferulizada.
-  Como alternativa en casos de insuficiente volumen de hueso vertical, cuando el uso de implantes más 

largos no sea posible.
 Se debe tener en cuenta la distribución de las cargas de la prótesis.

Contraindicación específica para implantes de 6,6 mm de longitud
Con los implantes de 6,6 mm de longitud no se puede realizar un procedimiento de una fase, ya que 
no existe un anclaje suficiente al hueso. El riesgo de pérdida del implante es mayor en los casos de 
rehabilitaciones unitarias con implantes de 6,6 mm de longitud, así como en los puentes en extensión. 

Contraindicaciones generales
Al seleccionar los pacientes se deben tener en cuenta las contraindicaciones médicas generales y loca-
les, absolutas y relativas para las intervenciones de cirugía dental. Entre las contraindicaciones absolutas se 
incluyen las enfermedades internas graves, los trastornos hemorrágicos, las enfermedades metabólicas, las 
osteopatías metabólicas que afectan a los huesos (por ejemplo, osteoporosis), inmunodeficiencia, crecimien-
to del maxilar superior y maxilar inferior no concluido, trastornos de la coagulación sanguínea y alergia a los 
materiales utilizados (titanio de grado 4, aleación de titanio de grado 5-ELI/grado 23). Las contraindicaciones 
relativas incluyen embarazos (y lactancia), bruxismo, enfermedades psiquiátricas, consumo de medicamentos, 
drogadicción, alcoholismo, tabaquismo, volumen óseo insuficiente, calidad ósea deficiente, mala higiene bucal 
y dientes remanentes en mal estado. Si el volumen óseo es insuficiente, consulte las técnicas de aumento óseo 
habituales y la bibliografía correspondiente. Un número de implantes o una longitud de los implantes insuficien-
te, así como un posicionamiento incorrecto de los implantes, pueden provocar una sobrecarga biomecánica y, 
con ello, la pérdida de los implantes y fracturas por fatiga en los implantes, pilares y tornillos protésicos. 

Reacciones adversas e interacciones
Molestias temporales transitorias: 
- hinchazones (locales), edemas, hematomas
- limitación de la sensibilidad y de la función masticatoria
- dolores
- dificultades para hablar
- inflamaciones gingivales
- hemorragias postoperatorias

Molestias más persistentes: 
- dolores crónicos
- diestesia, lesión nerviosa
- dehiscencias
- infecciones locales o sistémicas
- fístulas oroantrales u oronasales
- pérdida de cresta ósea maxilar o mandibular
- lesiones irreversibles en los dientes adyacentes
- fractura del implante, del hueso o de la prótesis
- problemas estéticos
- traumatismos iatrogénicos, entre otros, necrosis por uso inadecuado del sistema
- lesión de las estructuras anatómicas adyacentes (posiblemente asociada a la dislocación del implante)
-  aflojamiento o pérdida del implante por una osteointegración insuficiente después de concluir la fase de cicatrización
- fractura del implante por una sobrecarga debida a la prótesis o una pérdida ósea importante

Instrucciones de uso
La colocación quirúrgica de los implantes se debe basar en una evaluación completa del paciente, en 
un diagnóstico preoperatorio detallado y en una planificación terapéutica documentada. Los errores en 
la evaluación del paciente, en el diagnóstico preoperatorio o en la planificación del tratamiento pueden 
provocar la pérdida prematura de los implantes.

La longitud de los implantes en la región endoósea se selecciona en función de las dimensiones radiográ-
ficas obtenidas (ortopantomografías en 2D, TC en 3D o tomografías TVD) de la altura de hueso vertical 
disponible. El diámetro del implante se determina con TC en 3D, tomografías TVD, análisis transversales 
de modelos, o en casos aislados también de forma intraoperatoria. La altura gingival se define según el 
espesor local de la mucosa. La longitud del casquillo del pilar se ajusta en función de la distancia hasta el 
nivel oclusal en el lugar de la implantación.

Preparación de los instrumentos
Por lo general, los instrumentos no se suministran estériles. En caso contrario, estarán etiquetados corre-
spondientemente. Esto significa que es necesario Procesarlos antes de usar los instrumentos por primera 
vez, así como después de cada uso. Antes de cada uso se debe comprobar la capacidad operativa de 
los instrumentos. Tenga también en cuenta las instrucciones generales de uso y de seguridad relativas a 
los productos de MEISINGER en el campo médico y las instruccioness relativas al procesado (limpieza, 
desinfección y esterilización) de los productos sanitarios de Hager & Meisinger GmbH. Se deben utilizar 
los instrumentos específicos para el tipo de implante escogido. En el folleto „Manual myplant“ se describe 
exhaustivamente para qué aplicación está previsto cada instrumento y cómo se debe utilizar.

Preparación del lecho del implante e inserción del implante
Se recomienda utilizar una plantilla de posicionamiento. Después de practicar una incisión central, se 
debe realizar una exposición cuidadosa de la cresta y manejar cuidadosamente el lecho del implante. Al 
utilizar instrumentos rotatorios, se debe tener en cuenta la gama de instrumentos específicos del sistema 
así como las correspondientes marcas de profundidad. Con ayuda del verificador de dirección se puede 
comprobar la profundidad y la dirección tras el fresado piloto y/o de ampliación.

Extracción del implante del envase
Los implantes se suministran estériles y están previstos para un solo uso. Si el envase está dañado, el im-
plante no se debe utilizar. Antes y durante la extracción del envase se debe comprobar que el producto está 
listo para el uso y es seguro. Para extraerlos, los implantes se sacan de la caja plegable dentro de su blíster 
externo. A continuación, se retira el primer envase estéril y se coloca el producto con su blíster interno en una 
zona limpia. En esta zona se puede abrir de forma estéril el blíster interno y extraer el clip de sujeción con el 
implante montado en el mismo. Dependiendo del método de inserción, se coloca el instrumento de inserción 
correspondiente en la montura del implante y se abre el clip de sujeción apretándolo suavemente del extremo 
más alejado del implante, de forma que la montura del implante se pueda extraer junto con el implante. El tor-
nillo de cierre adjunto, también estéril, del blíster interno debe dejarse en el blíster hasta el momento de su uti-
lización. La forma de proceder exacta se describe en las instrucciones de extracción del implante del envase.

Implantación
La inserción del implante se puede realizar con la llave de carraca o la rueda de mano. Para ello es 
imprescindible utilizar el instrumento de inserción correspondiente. El implante se coloca en la cavidad 
preparada. El momento de torsión final se debe medir con una llave de carraca con indicación del torque 
o un contraángulo, y se debe documentar. Se aplica la siguiente clasificación:

Con una estabilidad primaria mediente un momento de torsión de 35 Ncm o más, se puede realizar la 
rehabilitación inmediata provisional.

Durante la inserción del implante myplant two no se debe sobrepasar el momento de torsión máximo de 
50 Ncm. La profundidad de inserción del implante se puede controlar con ayuda de los tramos existentes 
en la unidad de inserción. El primer tramo se corresponde con una posición subcrestal de 1 mm y el 
segundo con una posición de 2 mm. 

 
Es importante que el implante insertado posea estabilidad primaria para permitir posteriormente una 
osteointegración satisfactoria. Después de insertar el implante, éste se asegura al hexágono del casquil-
lo de soporte (el segmento superior de la unidad de inserción) con la llave de sujeción para evitar que 
rote, y el dispositivo de giro se separa del implante girando el instrumento de giro hacia la izquierda. A 
continuación, se puede retirar todo el dispositivo del implante.

Rectificación de la profundidad de inserción
Si, tras extraer la unidad de inserción, es necesario rectificar posteriormente la profundidad de inserción, la unidad 
de inserción se puede volver a colocar y atornillar en el implante. Para ello, el instrumento de inserción se coloca 
sobre la unidad de inserción, de modo que entre la unidad de inserción y el instrumento de inserción se produzca 
un ajuste a presión. Ahora se puede volver a atornillar la unidad de inserción en el implante. Si el implante se va a 
colocar a más profundidad, no es necesario utilizar la llave de boca. Para realizar una extracción, es decir, un giro 
hacia atrás del implante, el torque de montaje del poste de inserción al volver a atornillar deberá ser igual o mayor 
que el torque de inserción inicial.  Para ello, hay que contraatornillar el implante utilizando la llave de boca y apretar 
el poste de inserción al menos con el torque inicial. A continuación, el implante se puede girar hacia la izquierda 
hasta la posición deseada o extraer utilizando el instrumento de rotación inversa, que funciona sobre el hexágono 
exterior. Después de rectificar la posición del implante, se extrae la unidad de inserción como ya se ha descrito.

Cierre de la herida
El sistema de implantes myplant two se puede usar para la cicatrización transgingival (abierta) o subgingival 
(sumergida). En la cicatrización sumergida, la rosca interior del implante se cierra con un tornillo de cierre y se 
sutura la encía por encima del implante. Para volver a exponer el implante es necesaria una segunda interven-
ción quirúrgica. Para la cicatrización transgingival, existen diversos modeladores gingivales para poder modelar 
los tejidos blandos durante esta fase. Aquí, los márgenes de la herida se suturan atraumáticamente ceñidos a 
la restauración. Las suturas no deben impedir el aporte sanguíneo de los vasos de los márgenes de la mucosa.

Cirugía de reapertura en cicatrización sumergida
La exposición del implante se efectúa en una intervención mínimamente invasiva. Para poder preservar la 
máxima cantidad posible de tejido duro y blando, la intervención debe ser realizada sin dañar los tejidos. 
Tras la localización del implante y la anestesia selectiva, se efectúa una pequeña incisión crestal en el tejido 
blando sobre la superficie del implante. El tejido blando se abre ligeramente y se extrae el tornillo de cierre.

Rehabilitación protésica 
Con la ayuda de un pilar de impresión atornillable se puede realizar una toma de impresión cerrada 
o abierta para fabricar un modelo con implantes o análogos de laboratorio. La restauración se puede 
fabricar y atornillar con el implante. Para la conexión con el implante se recomienda un torque máximo 
de 15 Ncm. En el folleto „Manual de myplant“ se recoge una descripción pormenorizada.

Fase de cicatrización
La cicatrización estática en la mandíbula suele ser, por lo general, de tres meses, mientras que en el 
maxilar es de seis meses. Según la calidad del hueso y la anatomía, esta fase se puede prolongar más o 
menos. En la fase de cicatrización se deben evitar los micromovimientos inducidos por la carga en la in-
terfase. Cuando la fase de cicatrización ha terminado, se puede comenzar con la restauración protésica. 

Envase y esterilidad
Los implantes myplant two de la empresa Hager & Meisinger GmbH se entregan estériles (esterilización me-
diante irradiación gamma, intensidad de la radiación 25 kGy como mínimo). Se presentan en un envase de 
doble blíster estéril. Las etiquetas del blíster se pueden despegar y sirven para trasladar los datos del implante 
a la historia clínica del paciente (nº de lote). ¡El implante myplant two está previsto para un solo uso! El implante 
es estéril si el envase está cerrado e íntegro. Si el envase interior está dañado o abierto, existe riesgo de 
contaminación por gérmenes, por tanto no se debe utilizar ni tampoco reesterilizar por sus propios medios. El 
implante no se debe utilizar después de la fecha de caducidad de la esterilización (símbolo del reloj de arena). 
El usuario no debe tocar el implante sin protección (usar guantes estériles). Todos los componentes del sis-
tema de implantes myplant two se deben guardar secos a temperatura ambiente y protegidos de la radiación 
directa del sol. Si se reutilizan productos de un solo uso existe un mayor riesgo de infección y no se puede 
garantizar una seguridad de funcionamiento sin riesgos (por ejemplo, en relación con la estabilidad o el ajuste).

Conservación, cuidado y procesado

Implantes
Guardar los implantes en su envase original a temperatura ambiente y protegidos del polvo y de la hume-
dad. Si el envase está dañado, no utilizar el implante que contiene. Los artículos se suministran esterili-
zados. Se trata de artículos para un solo uso que no se pueden reacondicionar ni reesterilizar. No es posible 
su reutilización. No utilizar los implantes una vez transcurrida la fecha de caducidad impresa. Si se reutilizan 
productos de un solo uso existe un mayor riesgo de infección y no se puede garantizar una seguridad de 
funcionamiento sin riesgos (por ejemplo, en relación con la estabilidad o el ajuste). Cuando deseche los 
implantes myplant al final de su vida útil o en caso de pérdida del implante, asegúrese de que el implante se 
desecha en los contenedores para materiales de riesgo biológico. Todos los componentes de los envases 
se desechan conforme a la normativa nacional (por ejemplo, el sistema dual de residuos).

Instrumentos y accesorios
A excepción del implante y del tornillo de cierre que se encuentra en el mismo envase, todos los pilares,  
instrumentos y accesorios no se suministran estériles. Todos los artículos que se reutilizan se deben pro-
cesar adecuadamente antes de usarlos por primera vez en el paciente y después de cada uso. Véase al 
respecto las Instrucciones para el acondicionamiento de MEISINGER. Usar guantes siempre que se ma-
nipulen instrumentos sucios. Antes de la esterilización, los artículos se deben limpiar y desinfectar. En caso 
de contaminación elevada, se puede utilizar adicionalmente un baño de ultrasonidos. A fin de evitar daños, 
los instrumentos no deben entrar en contacto entre sí durante el procesado. Se recomienda una limpieza y 
desinfección automatizado. Para la limpieza y desinfección, los instrumentos se deben desmontar todo lo 
posible. Después de la limpieza y desinfección, enjuagar bien los instrumentos con agua corriente y secarlos 
inmediatamente. Antes de la esterilización se deben revisar los posibles signos de desgaste de los instrumen-
tos y después se pueden vuelven a montar. Los instrumentos no se deben limpiar y desinfectar en la bandeja 
de instrumentos. El paciente puede resultar infectado con gérmenes dañinos si la limpieza y la esterilización 
de los instrumentos no se realizan correctamente. Todos los componentes esterilizazles se deben esterilizar 
según la norma DIN EN ISO 17665 – esterilización de productos sanitarios – calor húmedo y procedimiento 
de gravitación ST79 (30 min. a 121 °C [250 °F]) con 20 min. de secado y/o vacío fraccionado durante 4 minu-
tos a 132 °C (270 °F)/134 °C (273 °F) con un tiempo de secado de 20 minutos. Los componentes se deben 
envolver para la esterilización. En la esterilización se deben seguir obligatoriamente las instrucciones de uso 
del fabricante del aparato. La temperatura de esterilización debe ser como máximo 134 °C. Una temperatura 
superior provoca la pérdida de la dureza de los extremos activos y reduce su vida útil. Pegar en cada paquete 
de material esterilizado una tira indicadora con la fecha de la esterilización y caducidad. Consultar y respetar 
las instrucciones de uso y las recomendaciones del fabricante de los productos de desinfección y limpieza 
relativos el tiempo de actuación y a su idoneidad para determinados tipos de instrumentos. Recomendamos 
observar la lista de los procedimientos de desinfección revisados de acuerdo con las directrices para la 
comprobación de desinfectantes químicos y considerados eficaces por la Sociedad Alemana de Higiene y 
Microbiología (DGHM, por sus siglas en alemán). Lo mismo es aplicable para la lista del Instituto Robert Koch 
(RKI, por sus siglas en alemán).La información relativa a los desinfectantes y los métodos de desinfección 
adecuados y validados (incluidos todos los parámetros) también se puede encontrar en internet en www.rki.
de y www.dghm.de. Evitar el contacto de los instrumentos con peróxido de hidrógeno (H2O2). Guardar los 
instrumentos en contenedores adecuados y mantenidos de forma higiénica. Lo mismo es aplicable para los 
instrumentos esterilizados. El almacenamiento debe ser en un lugar protegido del polvo, la humedad y la 
recontaminación. No se debe sobrepasar el tiempo máximo de almacenamiento.

Los instrumentos rotatorios están sometidos a desgaste. Por ello, es preciso revisar los instrumentos an-
tes de cada uso. El médico usuario es el único que, bajo su propia responsabilidad, decide si es posible 
y responsable reutilizar los productos y la frecuencia de la aplicación en función de cada caso concreto 
y del eventual desgaste de los mismos. En caso de duda, es preferible eliminar tempranamente los pro-
ductos y sustituirlos por otros. Cuando los instrumentos rotatorios se cuidan y procesan correctamente, 
se pueden reutilizar hasta diez veces (una vez = colocación de un implante).

Información adicional
Conforme al requisito del Reglamento de Productos Médicos (2017/745), cada implante myplant se su-
ministra junto con un certificado de implante. La información sobre cómo manipular y cumplimentar el 
certificado de implante la encontrará en el siguiente sitio web (www.meisinger.de/patientimplantinfo). El 
«Informe abreviado de seguridad y rendimiento clínico» (SSCP) es un resumen de los datos clínicos y otra 
información sobre la seguridad y el rendimiento clínico de los implantes myplant y puede obtenerse una 
copia previa solicitud por correo electrónico a la siguiente dirección: RA@meisinger.de. Una vez que la 
Base de Datos Europea sobre Productos Sanitarios (EUDAMED) esté operativa, el SSCP de los implantes 
myplant se podrá consultar en el siguiente sitio web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Documentos adicionales
- Instrucciones de extracción del implante del envase
- Catálogo de productos
- Manual de myplant
- Instrucciones generales de uso y seguridad para productos Meisinger en el ámbito médico
- Instrucciones para el acondicionamiento (limpieza, desinfección y esterilización) de
 productos médicos de la compañía Hager & Meisinger GmbH
 
Todos los documentos están también disponibles en su versión actualizada en la página web de 
MEISINGER, en el área de descargas www.meisinger.de.

General product description

Implant
The myplant two implant system serves as a tooth root substitute and can be used in free jaw sections or 
edentulous jaws. The myplant two implant is made of pure titanium Grade 4 (3.7065). The implant surface is 
micro-structured. The surface structure is created by blasting with white corundum (> 99 % Al2O3 = aluminum 
oxide) and etching with acid. Prosthetic connection and thus force transmission is conveyed via an internal  
cone. A sterile cover screw of 1 mm height is enclosed with each implant so that an immediate occlusion of 
the internal thread is enabled after successful insertion. The implants are supplied sterile and are intended 
for single use.

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

Indications for Use
The implants are to be used exclusively with myplant two abutments and prosthetic components. The 
abutments serve for prosthetic restorations and can include individual crowns, bridges, partial or full 
prostheses. Abutments can be used for single tooth restorations or for the restoration of several teeth. 
The implants are intended for delayed loading with two surgical interventions. In case of appropriate 
primary stability, immediate temporary restoration with appropriate occlusal load can also be performed.

Implant abutment components 
Dental abutments are used to support prosthetic reconstruction. Prosthetic applications can include in-
dividual crowns, bridges, partial or full prostheses. Abutments can be used for the replacement of one 
or more teeth. Depending on the indication and the anatomical conditions, the user will use several 
components for the specific prosthetic purpose. All components are made of a material suitable for the 
purpose of the application. A titanium screw (titanium alloy Grade 5-ELI/Grade 23/3.7165) secures the 
connection to the implant. The abutments are made of pure titanium Grade 4 (3.7065) or titanium alloy 
Grade 5-ELI (Grade 23/3.7165). Connection to the implant is assured via an internal tapered connection 
as well as a metric thread.

Surgical instruments
The instruments necessary to place the implant are made of special suitable stainless steels. An over-
view of the surgical instruments as well as an explanation and exact information on the surgical procedu-
re (preparation of implant sites) are given in the „Manual myplant“ brochure in detail. 

General safety instructions and warnings
The descriptions and information in these instructions on use and safety alone are not sufficient for the 
safe application of the myplant two system. myplant two implants and abutments should only be used by 
surgeons, dentists, physicians and dental technicians who are fully familiar with implantology and trained. 
The respective user decides solely and on his/her own responsibility, on the concrete application and res-
pective design of implant system, the corresponding prosthetic restoration and thus the detailed application 
of the product, depending on the presenting situation (indication). Methodical errors in application can lead 
to a loss of the implants, as well as cause considerable damage to the peri-implant bone substance. Note: 
appropriate options for information and training for physicians, dentists and dental technicians are offered 
by Hager & Meisinger GmbH.

Safety, liability, warranty
The use of components not belonging to the system as well as any type of modification may impair the 
function of the implant system (problems of fit, reduced duration as well as damage of the implant up 
to fracture) and precludes any guarantee or replacement by the manufacturer. This applies in particular 
to other application procedures that have not been recommended. System faults by mistaking tools and 
implants are to be minimized. Therefore, color coding and/or labelling should be observed. The processing 
and application of myplant two products takes place outside our control and is solely subject to the respon-
sibility of the user. Any liability for such caused damages is excluded. Technical advice on the application of 
our products is verbal, in writing, via electronic media or demonstrations. This is based on state-of-the-art 
science and technology as known to us at the time of going to market. It does not absolve the user from 
the duty of personally checking the product, its indication-relevant suitability and training in the field of den-
to-alveolar surgery/implantology. Thermal damage from rotary tools in the jawbone is to be avoided (user 
training, working at low speeds, intermittent and 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 two implants can be influenced by magnetic fields of an MRI system. Non-clinical tests on 
equivalent products have shown that titanium implants, such as myplant two implants, are only conditionally 
MRI compatible and are therefore only conditionally 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 10 mm around the implant.
Therefore, the following conditions apply when scanning a patient with myplant two 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.

General procedure for implant insertion
Gentle treatment of the hard and soft tissue is to be observed at all times to create optimum conditions for 
the healing phase for the myplant two implant system. The intervention should be carried out as atraumati-
cally as possible and requires a high degree of precision and care. Parallel drilling with suitable, sharp drills 
should be performed intermittently with a maximum speed of 800 rpm, where attention should be paid to 
adequate cooling of the drill tip to avoid thermal trauma which could prevent successful osseointegration 
of the implant. It is to be ensured that all required instruments are in perfect condition to guarantee their 
function. Worn instruments are to be sorted out at an early stage. We recommend the use of physiological 
sterile sodium chloride solution as cooling fluid. The insertion of the implant as well as the pre-cutting of 
a thread should occur at a maximum of 50 Ncm, regardless of mechanical or manual. Warning: inserted 
implants must have primary stability. Manipulation of the implant which could affect primary stability, is to be 
avoided until successful healing has taken place. In case of intraoral use, care should be exercised that the 
instruments and tools are secured against aspiration and swallowing by the patient or falling on the floor. 

Notes
The implants can be used for all indications for oral, enossal implants in the maxilla and mandible, func-
tional and esthetic rehabilitations of edentulous and partially edentulous patients. If the requirements for 
appropriate occlusal loading are met, then the implants can be used for immediate restoration in case of 
sufficient primary stability. The success of implantation largely depends on the prosthetic. Intensive com-
munication between dentist and dental technician, careful pre-prosthetic planning and the involvement of 
the patient are important requirements for the successful restoration with implants. Prosthetic restoration 
can be performed as single crowns, bridges, partial or full prostheses. These can be integrated cemen-
ted, firmly screw-retained or removable on appropriate abutment elements which connect the restoration 
with the myplant two 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.
Warning: Small diameter implants and angled abutments are not recommended for the molar region.

Specific instructions for implants with 6.6 mm length
Warning: The implants with 6,6 mm length are not registered in the USA.
Due to the reduced surface for anchorage in the bone, the implants with a length of 6.6 mm are suitable 
for the following indications:
- Edentulous jaw: as supporting implant for implant-supported bar constructions for full dentures
-  Partially edentulous jaw: as supporting implant in conjunction with longer implants splinted to a superstructure
- As alternative in case of insufficient available vertical bone if use of a longer implant is not possible
  Attention should be paid to the load distribution of the prosthetic.

Special contraindication for implants with 6.6 mm length
A one-off procedure may not be performed with implants of 6.6 mm length as sufficient anchorage in 
the bone is not given. The risk of implant loss is increased for single tooth restorations with implants of 
6.6 mm length as well as for free-end bridges. 

General contraindications
In the selection of patients, general medical and local, absolute and relative contraindications with re-
gard to dental, surgical measures are to be observed. Absolute contraindications include serious inter-
nal illnesses, 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 Grade 4, Titanium Alloy Grade 5-ELI/Grade 23). Relative 
contraindications are pregnancy (as well as breastfeeding), bruxism, psychiatric illnesses, 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. In case of insufficient availability we refer to 
augmentation techniques and the corresponding literature. An insufficient length or number, or the faulty 
positioning of implants can lead to biomechanical overload resulting in loss of implants, fatigue fractures 
of implants, abutments or prosthetic screws. 

Adverse events and interactions
Temporary, transient complaints: 
- (local) swelling, edemas, hematomas
- Limitations in sensitivity and chewing function
- Pain
- Difficulties in speech
- Inflammation of the gingiva
- Postoperative bleeding

Persisting complaints: 
- Chronic pain
- Dysesthesia, nerve damage
- Dehiscence
- Local or systemic infections
- Oro-antral or oro-nasal fistulae
- Loss of maxillary / mandibular alveolar bone
- Irreversible damage to adjacent teeth
- Implant, bone or denture fractures
- Esthetic problems
- Latrogenic trauma, including necrosis due to inappropriate use of the system
- Damage to adjacent anatomical structures (possibly in conjunction with implant dislocation)
- Loosening or loss of implant due to insufficient osseointegration after completed healing phase
- Fracture of the implant due to overload of the prosthesis or pronounced bone loss

Instructions for use
The basics of surgical implant restoration include comprehensive patient evaluation, meticulous preope-
rative diagnostics and documented treatment planning. Deficiencies in patient evaluation, preoperative 
diagnostics and therapy planning can lead to a premature loss of the implant.

The length of the implant for the enossal area is to be selected on the basis of x-ray-based measurements  
(2D panorama layer images or 3D-CT resp. DVT images) of the available vertical bone height. The implant  
diameter is to be determined using 3D-CT resp. DVT images or transversal model analyses, also in-
tra-operatively in individual cases. The gingival height depends on the local thickness of the mucosa. 
The length of the abutment coping depends on the distance to the occlusal level at the implantation site.

Preparation of instruments
As a rule, the instruments are supplied non-sterile. If supplied sterile, they are marked specifically. This means 
that processing is necessary before using the instruments for the first time, as well as after every use. Prior 
to being used, the instruments must be checked for operational suitability. Please also observe the General 
Instructions on Use and Safety for MEISINGER products in the medical field and the Notes on processing 
(cleaning, disinfection and sterilization) of medical devices by Hager & Meisinger GmbH“. Care should be 
taken to use the instruments intended specifically for the implant variant. The „Manual myplant“ extensively 
describes for which application the instruments are intended and how they are to be used.

Preparation of the implant bed & implant insertion
The use of a positioning template is recommended. Care should be exercised when exposing the alveolar 
ridge following central incision as well as for preparation of the implant bed. When using rotating instruments, 
observe the selection of system-specific instruments as well as the corresponding depth markings. Following 
pilot and/or expansion drilling, the depth and alignment can be checked using the directional gauge.

Removal of implant from packaging
The implants are supplied sterile and are intended for single use only. If the packaging is damaged, do 
not use the implant. Prior to or during removal, the operational suitability and safety of the product need 
to be checked. The implants are removed from the folded box in their outer blister. The first sterile packa-
ging is removed and the product in its inner blister placed in the clean area. There the inner blister packa-
ging can be opened sterile and the retaining bracket with the mounted implant removed. Depending on 
the insertion method, the appropriate insertion instrument is placed on the insertion post and the retaining 
bracket opened by slightly compressing the end averted from the implant, so that the insertion post inclu-
ding the implant can be removed. Leave the cover screw, which is also sterile, provided in the inner blister 
in the blister until application. A more detailed procedure is described in the notes on implant removal.

Implantation
Insertion can be performed via ratchet, hand wheel or angled piece. Using the corresponding insertion 
instrument for this purpose is absolutely essential. The implant is inserted into the prepared cavity. The 
final torque is to be measured and documented using a torque-indicating ratchet or angled piece.

If primary stability is achieved with measured torque values of 35 Ncm or greater, immediate provisional 
restoration can be carried out.

A maximum torque of 50 Ncm should not be exceeded for the myplant two implant. The insertion depth 
of the implant can be controlled with the aid of the stages marked on the insertion unit. The first stage 
corresponds to a sub-crestal position of 1 mm, the second stage to a position of 2 mm. 

It is important for the inserted implant to be primary stable to allow subsequent successful osseointegrati-
on. After insertion of the implant, the implant is secured against twisting on the hex of the counter sleeve 
(the uppermost segment of the insertion unit) with the locking key, and the insertion unit disconnected 
from the implant by turning the insertion instrument to the left. Then the entire unit can be removed from 
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 inser-
tion instrument is placed on the insertion unit so that a clamping fit is created between the insertion 
unit and the insertion instrument.  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 with the back-rotating instrument 
acting on the outer hexagon, turning to the left. After correction of the implant position, the insertion 
unit is removed as described above.

Wound closure
The myplant two implant systems can be used for both transgingival (open) or subgingival (submerged) 
healing. In the case of submerged healing, the inner thread of the implant is sealed with the aid of a 
cover screw and the gingiva sutured above the implant. A second intervention is necessary for exposure 
of the implant. Numerous gingiva formers are available for transgingival healing which allow forming of 
the soft tissue during open healing. To this purpose the wound margins are sutured atraumatically tight 
around the restoration. The sutures must not impair blood supply to the vessels of the gingival margins.

Re-opening surgery for submerged 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 localization 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 restoration 
Using the screw-fastening impression coping now allows closed or open impression-taking and pre-
paration of a model with laboratory implants or laboratory analogs. The restorative prosthesis can be 
fabricated and screwed to the implant. A maximum torque of 15 Ncm is recommended for connection with 
the implant. A detailed description can be found in the „Manual myplant“ brochure.

Healing phase
Static mandibular healing tends to take three months, maxillary healing generally takes six months. De-
pending on the bone quality and anatomy, this can also be shorter or longer. Stress-induced micro-mo-
vement at the interface is to be avoided during the healing phase. Prosthetic restoration can be started 
as soon as the healing phase has been completed. 

Packaging and sterility
The Hager & Meisinger GmbH myplant two implants are supplied sterile (sterilization with gamma irradi-
ation, radiation strength at least 25 kGy). They are supplied in double sterile blister packs. The labels on 
the blisters can be detached and used for transferring the implant data to the patient file (batch number). 
The myplant two implant is only intended for single use! The implant is sterile if the packaging is unope-
ned and undamaged. In the case of damaged or non-tight inner packaging there is a risk of contamina-
tion with pathogens, e.g. application may not be performed, and also no own sterilization. After expiry of 
the given sterilization expiry date (hourglass symbol) the implant may no longer be used. Unprotected 
touching of the implant by the user is to be avoided (use sterile gloves). All components of the myplant 
two implant system are to be stored dry at room temperature and ideally without being exposed directly 
to light. When re-using single-use products, the infection risk is increased and risk-free functional safety 
(i.e. related to stability or precision of fit) cannot be guaranteed.

Storage, care, processing

Implants
Store the implants in their original packaging at room temperature and protected against dust or humidity. 
If the packaging is damaged, do not use the contained implant. The items are supplied sterile. These are 
single-use items which cannot be processed/resterilized. Re-use is not possible. Do not use the implants 
after the imprinted expiry date. When re-using single-use products, the infection risk is increased and 
risk-free functional safety (i.e. related to stability or precision of fit) cannot be guaranteed. When dispos-
ing 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
With the exception of the implant and the cover screw in the packaging, all abutments and instruments/ac-
cessories are supplied non-sterile. All items for re-use and single-use devices which are supplied non-ste-
rile must be processed properly prior to first use on the patient and after every use. See Meisinger Pro-
cessing (cleaning, disinfecting and sterilising) of medical devices produced by Hager & Meisinger GmbH. 
When working with contaminated instruments, always wear gloves. The items are to be cleaned and disin-
fected prior to sterilizing, in case of pronounced spoiling an ultrasonic bath can be used. To avoid damage, 
the instruments must not be in contact with each other during processing. Disassemble the instruments as 
far as possible for cleaning and disinfection. Mechanical cleaning and disinfection is recommended. After 
cleaning and disinfection, the instruments must be rinsed well with running water and dried immediately. 
Prior to sterilization the instruments must be checked for various signs of wear and can then be reassemb-
led accordingly. Instruments may not be cleaned and disinfected in the instrument tray. Incorrect processing 
of the instruments can lead to infection of the patient with harmful pathogens. All suitable components can 
be sterilized in accordance with DIN EN ISO 17665 - Sterilization of health care products - Moist heat and 
ST79 (30 min at 121 °C (250 °F) gravity – displacement with 20 minutes drying time and/or 4 minutes 
for 132°C (270°F)/134°C (273°F) fractionated vacuum with 20 minutes drying time) (USA: Sterilization 
pouches must be FDA-cleared). The parts need to be wrapped for sterilization, use sterilization pouches 
for wrapping. It is essential to observe the manufacturer‘s instructions for use for sterilization. Sterilization 
temperatures in excess of 134 °C (273°F) must be avoided. Excess leads to a loss in hardness of the 
work components and thus a reduction in shelf-life. An indicator strip featuring the date of sterilization and 
the use-by date should be applied to every package of sterilized goods. The notes on use, exposure time 
and suitability of disinfection and cleaning substances for specific types of instruments are given in the 
manufacturers‘ information for these agents and are to be followed implicitly. In this connection we also 
refer to the list of the disinfection procedures that have been examined according to the guidelines for the 
testing of chemical disinfectants and found to be effective by the German Society for Hygiene and Micro-
biology (Deutsche Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologie, 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. Contact of the 
instruments with hydrogen peroxide (H2O2) is to be avoided. The instruments should be stored in suitable 
hygienic containers. The same also applies to sterilized instruments. Storage must be protected against 
dust, humidity and recontamination. The maximum storage duration must not be exceeded.

Rotating instruments are subject to wear. For this reason the instruments need to be checked before any 
use. The option and responsibility of multiple use of a product and the frequency of application is solely 
the decision and own responsibility of the treating clinician based on the application in each case and the 
possible wear of the products. If in doubt, the products should always be sorted out early and replaced. 
If cared for and reprocessed properly, the rotating instruments can be used up to ten times (one time = 
placing of an 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.

Other documents
- Notes on implant removal
- Product catalog
- Manual myplant
- General instructions on use and safety on Meisinger products for the medical field
- Processing (cleaning, disinfecting and sterilising) of medical devices produced by Hager & Meisinger GmbH
  
All documents in their most current version are also available in the download area of the MEISINGER 
homepage at www.meisinger.de.

Instrucciones de uso y seguridad para el sistema de implantes 
myplant two de Hager & Meisinger GmbH

Allgemeine Produktbeschreibung

Implantat
Das myplant two Implantatsystem dient als Zahnwurzelersatz und kann oral in freie Kieferkammab-
schnitte oder unbezahnte Kiefer enossal inseriert werden. myplant two Implantate werden aus Reintitan 
Grade 4 (3.7065) gefertigt. Die mikrostrukturierte Oberfläche entsteht durch Strahlen mit Edelkorund  
(> 99 % Al2O3 = Aluminiumoxid) und Säure - Ätzen. Der Prothetikanschluss und damit die Kraftüber-
tragung erfolgt über einen Innenkonus. Dem Implantat ist jeweils eine sterile Verschlussschraube der 
Höhe 1 mm beigelegt, sodass ein sofortiger Verschluss des Innengewindes nach erfolgreicher Insertion 
ermöglicht wird. Die Implantate werden steril vertrieben und sind zum Einmalgebrauch bestimmt.

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

Anwendungsbereich
Die Implantate sind ausschließlich mit den myplant two Aufbauten und prothetischen Komponenten zu 
verwenden. Die Aufbauten dienen der prothetischen Versorgung und können individuelle Kronen, Brü-
cken, Teil- oder Vollprothesen beinhalten. Aufbauten können für die Einzelzahnversorgung oder für die 
Versorgung mehrerer Zähne verwendet werden. Die Implantate sind für eine verzögerte Belastung bei 
einem zweizeitigen chirurgischen Eingriff vorgesehen. Bei entsprechender Primärstabilität kann auch eine 
sofortige provisorische Versorgung bei angemessener okklusaler Belastung erfolgen.

Implantataufbauteile 
Dentale Aufbauten werden eingesetzt, um die prothetische Rekonstruktion zu unterstützen. Prothetische  
Anwendungen können individuelle Kronen, Brücken, Teil- oder Vollprothesen beinhalten. Aufbauten 
können für den Ersatz eines Zahns oder mehrerer Zähne verwendet werden. Je nach Indikation und 
anatomischen Gegebenheiten verwendet der Anwender für den individuellen prothetischen Zweck die 
verschiedenen Komponenten. Alle Komponenten werden aus einem Material hergestellt, welches für 
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 Titan- 
legierung Grade 5-ELI (Grade 23/3.7165) hergestellt. Die Verbindung zum Implantat wird über eine inter-
ne Konusverbindung sowie ein metrisches Gewinde sichergestellt.

Chirurgische Instrumente
Die zum Einbringen des Implantates notwendigen Instrumente werden aus speziell geeigneten Edelstählen gefertigt. 
Ein Überblick über die chirurgischen Instrumente, sowie eine Erläuterung und genaue Informationen zu der chirurgi-
schen Vorgehensweise (Implantatbettaufbereitung) sind in der Broschüre „Manual myplant“ ausführlich dargestellt. 

Allgemeine Sicherheits- und Warnhinweise
Die Beschreibungen und Angaben der vorliegenden Anwendungs- und Sicherheitshinweise allein rei-
chen zur sicheren Anwendung des myplant two Systems nicht aus. myplant two Implantate und Aufbau-
ten sollten nur durch mit der Implantologie intensiv vertrauten und ausgebildeten Chirurgen, Zahnärz-
ten, Ärzten und Zahntechnikern angewendet werden. Über die konkrete Anwendung und die jeweilige 
Ausgestaltung des Implantatsystems, der dazugehörenden prothetischen Versorgung und damit der 
detaillierten Anwendung des Produktes entscheidet alleine der jeweilige Anwender in Abhängigkeit von 
der jeweils vorliegenden Situation (Indikation) in eigener Verantwortung. Methodische Fehler bei der An-
wendung können den Verlust der Implantate, sowie erhebliche Schäden der periimplantären Knochen-
substanz zur Folge haben. Hinweis: Entsprechende Möglichkeiten zur Information und Weiterbildung für 
Ärzte, Zahnärzte 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 beeinträchtigen (Probleme der Passung, Minderung der Dauerfestigkeit sowie Be-
schädigung bis hin zur Fraktur des Implantats) und schließt jede Garantie oder Ersatzleistung durch den 
Hersteller aus. Dies gilt insbesondere bei nicht empfohlenen, anderen Anwendungsverfahren. Systemfehler 
durch Verwechslung von Werkzeugen und Implantaten sind zu minimieren. Daher ist auf Farbcodierungen 
und/oder Beschriftungen zu achten. Die Verarbeitung und Anwendung von myplant two  Produkten erfolgt 
außerhalb unserer Kontrolle und obliegt einzig der Verantwortung des Anwenders. Jegliche Haftung für 
hierbei verursachte Schäden ist ausgeschlossen. Die anwendungstechnische Beratung über unsere Pro-
dukte erfolgt mündlich, schriftlich, mittels elektronischer Medien oder über Demonstrationen. Grundlage ist 
der Stand von Wissenschaft und Technik, wie er uns zum Zeitpunkt des Inverkehrbringens bekannt ist. Sie 
entbindet den Anwender nicht von der Pflicht der persönlichen Prüfung des Produktes, auf dessen indikati-
onsbezogene Eignung und der Weiterbildung auf dem Gebiet der dentoalveolären Chirurgie/Implantologie. 
Thermische Schäden durch rotierende Werkzeuge im Kieferbett sind zu umgehen (Anwenderschulung; 
niedertourig, intermittierend und mit ausreichender Kühlung arbeiten). Im Zusammenhang mit dem Pro-
dukt aufgetretene schwerwiegende Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zuständigen Behörde des 
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Allgemeine Hinweise / MRT Kompatibilität
Die myplant two Implantate können durch Magnetfelder eines MRT-Systems beeinflusst werden. 
Nicht-klinische Tests an equivalenten Produkten haben ergeben, dass Titanimplantate, wie myplant two 
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 Bereich von bis zu ca. 10mm im Umkreis 
des Implantats beschatteten.
Daher gelten die nachfolgenden Bedingungen beim Scan eines Patienten mit myplant two Implantat.
- statischen Magnetfelder von nur 1,5 und 3 Tesla
- Gradientenfelder maximal 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (für räumliche Kodierung)
- bei Scandauer von 15 min im Normalmodus:
- maximale durchschnittliche Ganzkörper-Adsoptionsrate des MRT-Systems von 2 W/kg 
- maximale durchschnittliche Kopf-Ganzkörper-Adsoptionsrate des MRT-Systems von 3,2 W/kg
Eine Scandauer von 15 min im Normalmodus unter den obengenannten Bedingungen beträgt der maxi-
male Temperaturanstieg des Dentalimplantats 4,9 °C.

Grundsätzliche Vorgehensweise bei Implantatinsertion
Die schonende Behandlung des Hart- und Weichgewebes ist unbedingt zu beachten, um optimale Be-
dingungen für die Einheilphase des myplant two Implantatsystems zu schaffen. Der Eingriff sollte so at-
raumatisch wie möglich durchgeführt werden und erfordert ein hohes Maß an Präzision und Sorgfalt. Das 
parallele Bohren mit geeigneten, scharfen Bohrern sollte intermittierend mit max. 800 U/min durchgeführt 
werden, wobei auf eine ausreichende Kühlung der Bohrerspitze zu achten ist, um ein thermisches Trauma, 
welches eine erfolgreiche Osseointegration des Implantats verhindern kann, zu vermeiden. Es ist sicher-
zustellen, dass sich alle benötigten Instrumente in einem einwandfreien Zustand befinden, um ihre Funk-
tion zu gewährleisten. Abgenutzte Instrumente sind frühzeitig auszusortieren. Als Kühlflüssigkeit wird eine 
physiologische, sterile Kochsalzlösung empfohlen. Die Insertion des Implantats, sowie das Vorschneiden 
eines Gewindes sollten, unabhängig ob maschinell oder manuell, bei max. 50 Ncm erfolgen. Warnung: 
Inserierte Implantate müssen primärstabil sein. Manipulationen am Implantat, welche die Primärstabilität 
beeinflussen können, 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 für alle Indikationen oraler, enossaler Implantate im Ober- und Unterkiefer, funktionelle  
und ästhetische Rehabilitationen von unbezahnten und teilbezahnten Patienten anwendbar. Sind die Vor-
aussetzungen für eine angemessene, okklusale Belastung erfüllt, können die Implantate bei ausreichender  
Primärstabilität für eine Sofortversorgung verwendet werden. Ein Großteil des Implantationserfolgs hängt 
von der Prothetik ab. Intensive Kommunikation zwischen Zahnarzt und Zahntechniker, sorgfältige präpro-
thetische Planung und die Involvierung des Patienten sind wichtige Voraussetzungen für eine erfolgreiche 
Implantatversorgung. Die prothetische Versorgung kann mittels Einzelkronen, Brücken, Teil- oder Totalpro-
thesen erfolgen. Diese können auf entsprechenden Aufbauelementen zementiert, fest verschraubt oder 
herausnehmbar eingegliedert werden, wodurch die Versorgung mit den myplant two 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 Knochenlamelle), so ist ein Knochenaugmentations-
verfahren indiziert. Warnhinweis: Implantate mit kleinem Durchmesser und abgewinkelte Implantatauf-
bauten sind für den Seitenzahnbereich nicht zu empfehlen.

Spezielle Indikationen für Implantate mit 6,6 mm Länge
Achtung: Für die Implantate mit 6,6 mm Länge liegt keine Zulassung für den US-amerikanischen Markt vor.
Durch die reduzierte Verankerungsoberfläche im Knochen sind die Implantate mit 6,6 mm Länge für 
folgende Indikationen geeignet:
- Zahnloser Kiefer: als Hilfsimplantat für Implantat getragene Stegkonstruktionen bei Totalprothesen
-  Teilbezahnter Kiefer: als Hilfsimplantat in Verbindung mit längeren Implantaten zu einer Suprastruktur verblockt
-  Als Alternative bei ungenügendem vertikalen Knochenangebot, falls der Einsatz eines längeren Implantats 

nicht möglich ist. Es sollte auf die Lastverteilung der Prothetik geachtet werden.

Spezielle Kontraindikation für Implantate mit 6,6 mm Länge
Ein einzeitiges Vorgehen darf mit Implantaten der Länge 6,6 mm nicht durchgeführt werden, da eine 
ausreichende Verankerung im Knochen nicht gegeben ist. Das Risiko für Implantatverlust ist bei Einzel-
zahnversorgung mit Implantaten der Länge 6,6 mm sowie bei Freiendbrücken erhöht. 

Allgemeine Kontraindikationen
Bei der Auswahl der Patienten sind allgemeinmedizinische und lokale, absolute und relative Kontraindikati-
onen für zahnärztlich-chirurgische Maßnahmen zu beachten. Zu den absoluten Kontraindikationen zählen 
u.a. schwerwiegende internistische Erkrankungen, Blutungserkrankungen, Stoffwechselerkrankungen, 
(Knochen)-Stoffwechselstörungen (z.B. Osteoporose), reduzierte Immunabwehr, nicht abgeschlossenes 
Wachstum von Ober- und Unterkiefer und Blutgerinnungsstörungen sowie Allergien auf die verwende-
ten Materialien (Titan Grade 4, Titanlegierung Grade 5-ELI/Grade 23). Relative Kontraindikationen sind 
Schwangerschaft (sowie Stillzeit), Bruxismus, psychiatrische Erkrankungen, Medikamente, Drogen-, Alko-
hol- und Tabakkonsum sowie neben einem ungenügenden Knochenangebot und mangelhafter Knochen-
qualität auch eine schlechte Mundhygiene und ein nicht sanierter Restzahnbefund. Bei nicht ausreichen-
dem Knochenangebot verweisen wir auf die gängigen Augmentationsverfahren und die entsprechende 
Literatur. Eine unzureichende Länge oder Anzahl der Implantate kann, ebenso wie eine fehlerhafte Positio-
nierung der Implantate, zu einer biomechanischen Überbelastung und daraus resultierend zu Implantatver-
lust und Ermüdungsfrakturen von Implantaten, Abutments oder Prothetikschrauben führen. 

Neben- und Wechselwirkungen
Temporäre vorübergehende Beschwerden: 
- (lokale) Schwellungen, Ödeme, Hämatome
- Einschränkung des Empfindungsvermögens und der Kaufunktion
- Schmerzen
- Sprechschwierigkeiten
- Zahnfleischentzündungen
- Postoperative Blutungen

Länger anhaltende Beschwerden: 
- Chronische Schmerzen
- Dysästhesie, Nervschädigung
- Dehiszenzen
- Lokale oder systemische Infektionen
- Oroantral- oder Oronasalfisteln
- Verlust von Oberkiefer- /Unterkieferkammknochen
- Irreversible Schäden an Nachbarzähnen
- Implantat-, Knochen- oder Zahnersatzfrakturen
- Ästhetische Probleme
- Iatrogene Traumata u.a. Nekrosen durch unsachgemäße Anwendung des Systems
- Schädigung der benachbarten anatomischen Strukturen (evtl. in Verbindung mit Implantatdislokation)
-  Lockerung bzw. Implantatverlust durch unzureichende Osseointegration nach abgeschlossener Einheilphase
- Fraktur des Implantats bei Überbelastung durch die Prothetik oder starken Knochenrückengang

Anwendungshinweise
Die Grundlagen der chirurgischen Implantatversorgung sind eine umfassende Patientenevaluation, die sorg-
fältige präoperative Diagnostik und die dokumentierte Therapieplanung. Mängel in der Patientenevaluation, 
der präoperativen Diagnostik und Therapieplanung können zu einem frühzeitigen Implantatverlust führen.

Die Länge des Implantats im enossalen Bereich ist anhand von röntgenbasierten Messungen (2D-Pano-
rama-Schichtaufnahmen oder 3D-CT bzw. DVT-Aufnahmen) der zur Verfügung stehenden vertikalen Kno-
chenhöhe auszuwählen. Der Durchmesser des Implantats ist anhand von 3D-CT bzw. DVT-Aufnahmen 
oder transversalen Modellanalysen, im Einzelfall auch intraoperativ, zu bestimmen. Die Gingivahöhe richtet 
sich nach der lokalen Schleimhautdicke. Die Länge 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 wer-
den, sowie nach jeder Benutzung. Vor jeder Anwendung müssen die Instrumente auf ihre Einsatzfähigkeit 
geprüft werden. Bitte beachten Sie auch die „Allgemeinen Anwendungs- und Sicherheitshinweise zu MEI-
SINGER Produkten im medizinischen Bereich“ und die „Hinweise zur Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion 
und Sterilisation) von Medizinprodukten der Hager & Meisinger GmbH“. Es ist darauf zu achten, die spezi-
fisch zur Implantatvariante passenden Instrumente zu verwenden. Für welche Anwendung die Instrumente 
vorgesehen und wie diese einzusetzen sind, ist in der Broschüre „Manual myplant“ ausführlich beschrieben.

Vorbereitung des Implantatbetts 
Es wird die Verwendung einer Positionierungsschablone empfohlen. Auf eine schonende Darstellung des  
Kieferkamms nach zentraler Schnittführung, sowie eine schonende Behandlung des Implantatbetts ist zu 
achten. Bei der Anwendung der rotierenden Instrumente sollte auf die Auswahl der systemspezifischen In-
strumente, als auch auf die entsprechenden Tiefenmarkierungen geachtet werden. Mit Hilfe der Richtungs-
lehre kann nach der Pilot- und /oder Erweiterungsbohrung die Ausrichtung und Tiefe überprüft werden.

Entnahme des Implantats aus der Verpackung
Die Implantate werden steril geliefert und sind für die einmalige Anwendung vorgesehen. Falls die Verpackung be-
schädigt ist, ist das Implantat nicht zu verwenden. Vor bzw. bei der Entnahme muss überprüft werden, ob das Pro-
dukt betriebsbereit und sicher ist. Zur Entnahme werden die Implantate im äußeren 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 geöffnet und die Halteklammer mit darin montier-
tem 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 Zusam-
mendrücken 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 zugehörigen Einbring- 
instruments ist dazu zwingend erforderlich. Das Implantat wird in die vorbereitete Kavität eingesetzt. Das finale 
Drehmoment ist mittels Drehmoment anzeigender Ratsche oder Winkelstück zu messen und zu dokumentieren.

Bei der Primärstabilität mit einem gemessenen Drehmoment von 35 Ncm oder mehr kann die provisori-
sche Sofortversorgung durchgeführt werden.

Bei der Insertion des myplant two Implantats soll ein maximales Eindrehmoment von 50 Ncm nicht überschritten 
werden. Mit Hilfe der, an der Einbringeinheit vorhandenen Stufen kann die Insertionstiefe des Implantats 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 primärstabil ist, um anschließend eine erfolgreiche Osseointeg-
ration zu ermöglichen. Um die Einbringeinheit nach der Insertion vom Implantat zu lösen, wird zunächst 
die Einbringeinheit mit dem Halteschüssel gegen Verdrehen fixiert. Dazu wird der Halteschlüssel über 
die verjüngte Stelle des Eindrehinstrumentes geschoben und dann auf den Einbringpfosten gesetzt. 
Hierbei greift der Halteschlüssel den Sechskant der Einbringeinheit und kann nicht abrutschen. Anschlie-
ßend wird die Schraube der Einbringeinheit mit Hilfe des Eindrehinstruments gegen den Uhrzeigersinn 
gelöst. Zu beachten ist, dass das Lösemoment 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 nachträgliche Korrektur der Insertionstiefe erforderlich sein, kann 
die Einbringeinheit erneut auf das Implantat gesetzt und verschraubt werden. Dazu wird das Eindrehinstrument 
auf die Einbringeinheit aufgesetzt, sodass zwischen Einbringeinheit und Eindrehinstrument eine Klemmpassung 
entsteht. Die Einbringeinheit kann nun erneut im Implantat verschraubt werden. Soll das Implantat tiefer gesetzt 
werden, ist die Nutzung des Gabelschlüssels nicht notwendig. Für eine Entfernung, d.h. ein Rückdrehen des Im-
plantates, muss beim Wiederverschrauben das Montagedrehmoment des Eindrehpfosten gleich oder größer als 
das ursprüngliche Eindrehmoment sein. Dazu ist das Implantat mit Hilfe des Gabelschlüssels zu Kontern und so 
der Eindrehpfosten mindestens mit dem ursprünglichen Drehmoment anzuziehen. Danach kann das Implantat mit 
dem Rückdrehinstrument, das auf den Aussensechskant wirkt, linksdrehend in die gewünschte Position gebracht 
oder entfernt werden. Nach Korrektur der Implantatposition wird die Einbringeinheit wie bereits beschrieben entfernt.

Wundverschluss
Das myplant two Implantatsystem kann für 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 über dem Implantat vernäht. Für die Freilegung 
des Implantats ist ein zweiter Eingriff erforderlich. Für die transgingivale Einheilung sind diverse Gingiva-
former verfügbar, die eine Formung des Weichgewebes während der offenen Einheilung ermöglichen. 
Dazu werden die Wundränder atraumatisch dicht um die Versorgung vernäht. Der Nahtverschluss darf die 
Gefäßversorgung der Schleimhautränder nicht beeinträchtigen.

Wiederöffnungs-OP bei gedeckter Einheilung
Die Freilegung des Implantats erfolgt innerhalb eines minimal-invasiven Eingriffs. Um möglichst viel Hart- 
und Weichgewebe zu erhalten, sollte der Eingriff gewebeschonend durchgeführt werden. Nach Lokalisati-
on des Implantats und punktueller Anästhesie erfolgt eine kleine krestale Inzision des Weichgewebes über 
der Implantatoberfläche. 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. Für die Verbindung mit dem Implantat wird ein maximales Drehmoment 
von 15 Ncm empfohlen. Eine detaillierte Beschreibung ist in der Broschüre „Manual myplant“ zu finden.

Einheilphase
Die statische Einheilung im Unterkiefer beträgt in der Regel drei Monate, im Oberkiefer sechs Monate. 
In Abhängigkeit von der Knochenqualität und Anatomie kann diese auch kürzer oder länger ausfallen. In 
der Einheilphase sind belastungsindizierte Mikrobewegungen am Interface zu vermeiden. Nach abge-
schlossener Einheilphase kann mit der prothetischen Versorgung begonnen werden. 

Verpackung und Sterilität
Die myplant two Implantate der Hager & Meisinger GmbH werden in steriler Form (Sterilisation mit Gamma- 
Strahlen, Strahlenstärke mindestens 25 kGy) ausgeliefert. Sie befinden sich in einer doppelten, sterilen Blister-
verpackung. Die Etiketten auf den Blistern sind abziehbar und dienen zur Übertragung der Implantatdaten in 
die Patientenakte (LOT-Nr.). Das myplant two Implantat ist nur zur einmaligen Verwendung vorgesehen! Das  
Implantat ist steril, wenn die Verpackung ungeöffnet und unbeschädigt ist. Bei beschädigter oder undichter 
innerer Verpackung besteht die Gefahr der Kontamination mit Keimen, d.h. es darf keine Anwendung erfol-
gen, ebenso keine eigenmächtige Resterilisation. Nach Ablauf der angegebenen Haltbarkeit der Sterilisation 
(Symbol Sanduhr) darf das Implantat nicht mehr verwendet werden. Die ungeschützte Berührung des Im-
plantates durch den Anwender ist zu vermeiden (sterile Handschuhe verwenden). Alle Teile des myplant two  
Implantatsystems sind trocken bei Raumtemperatur und möglichst ohne direkten Lichteinfall zu lagern. Bei 
Wiederverwendung von Einmalprodukten besteht ein erhöhtes Infektionsrisiko und eine risikofreie Funktions-
sicherheit (z.B. bezogen auf die Stabilität oder Passgenauigkeit) kann nicht gewährleistet werden.

Lagerung, Pflege, Aufbereitung

Implantate
Die Implantate sind in Originalverpackung bei Zimmertemperatur staub- und feuchtigkeitsgeschützt zu lagern. 
Falls die Verpackung beschädigt ist, ist das darin befindliche Implantat nicht zu verwenden. Die Artikel wer-
den sterilisiert geliefert. Es handelt sich um Einmalartikel, die nicht aufbereitet/resterilisiert werden können. 
Es ist keine Wiederverwendung möglich. Nach dem aufgedruckten Verfallsdatum die Implantate nicht mehr 
verwenden. Bei Wiederverwendung von Einmalprodukten besteht ein erhöhtes Infektionsrisiko und eine ri-
sikofreie Funktionssicherheit (z.B. bezogen auf die Stabilität oder Passgenauigkeit) kann nicht gewährleistet 
werden. Bei der Entsorgung der myplant Implantate nach Ende der Lebenszeit oder im Falle eines Implan-
tatverlusts ist darauf zu achten, dass das Implantat im Abfall für biologische Gefahrstoffe entsorgt wird. Alle 
Verpackungskomponenten werden gemäß den nationalen Vorgaben (bspw. Duales Abfall-System) entsorgt.

Instrumente / Zubehör
Außer dem Implantat und der mit in der Verpackung befindlichen Verschlussschraube werden alle 
Aufbauten und Instrumente/Zubehör nicht steril geliefert. Alle Artikel zur Wiederverwendung und Pro-
dukte zur Einmalanwendung, welche nicht steril geliefert werden, müssen vor dem ersten Einsatz am 
Patienten und nach jedem Gebrauch ordnungsgemäß aufbereitet  werden. Siehe dazu Meisinger Hin-
weise zur Aufbereitung (Reinigung, Desinfektion und Sterilisation) von Medizinprodukten der Hager 
& Meisinger GmbH. Bei allen Arbeiten mit kontaminierten Instrumenten müssen immer Handschuhe  
getragen werden. Vor der Sterilisation sind die Artikel zu reinigen und zu desinfizieren, bei starken  
Verschmutzungen kann zusätzlich ein Ultraschallbad verwendet werden. Um Beschädigungen zu vermeiden,  
dürfen sich die Instrumente während der Aufbereitung nicht berühren. Für die Reinigung und Desinfekti-
on sind die Instrumente so weit wie möglich zu zerlegen. Nach der Reinigung und Desinfektion sind die 
Instrumente gründlich mit fließendem Wasser zu spülen und sofort zu trocknen. Eine maschinelle Rei-
nigung und Desinfektion wird empfohlen. Vor der Sterilisation müssen die Instrumente auf Verschleiß-
merkmale geprüft werden und können dann entsprechend  wieder montiert werden. Instrumente dürfen 
nicht im Instrumententray gereinigt und desinfiziert werden. Bei nicht vorschriftsmäßiger Aufbereitung 
der Instrumente kann der Patient mit schädlichen Keimen infiziert werden. Alle geeigneten Komponen-
ten sind nach DIN EN ISO 17665 – Sterilisation von Produkten für die Gesundheitsfürsorge - 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 müssen für die Sterilisation verpackt sein, bitte verwenden Sie Sterilisationsbeu-
tel. (USA: Sterilisationsbeutel müssen FDA-zugelassen sein) Bitte beachten Sie bei der Sterilisation  
unbedingt die Bedienungsanleitung des Geräteherstellers. Eine Sterilisationstemperatur über 134 °C muss 
vermieden werden. Eine Überschreitung führt zum Verlust der Arbeitsteilhärte und somit zur Reduzierung 
der Standzeit. Auf jede Sterilisiergutverpackung sollte ein Indikatorstreifen mit Datum der Sterilisation und 
dem Verfallsdatum aufgeklebt werden. Die Benutzungshinweise, Einwirkdauer und Eignung von Desin-
fektions- und Reinigungssubstanzen für 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 für die Prüfung chemischer Desinfektionsmittel geprüften und von der 
Deutschen Gesellschaft für Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) als wirksam befundenen Desinfektionsver-
fahren hin. Das Gleiche gilt für die Liste des Robert Koch Institutes (RKI). Informationen über geeignete und  
validierte Desinfektionsmittel und -verfahren (inklusiver aller Parameter) sind auch im Internet unter www.rki.
de oder www.dghm.de zu finden. Der Kontakt der Instrumente mit Wasserstoffperoxid (H2O2) ist zu vermei-
den. Die Aufbewahrung der Instrumente sollte in geeigneten, hygienisch gewarteten Behältnissen erfolgen.
Entsprechendes gilt auch für sterilisierte Instrumente. Die Lagerung muss staub-, feuchtigkeits- und rekonta-
minierungsgeschützt erfolgen. Die maximale Lagerdauer darf nicht überschritten werden.

Rotierende Instrumente unterliegen dem Verschleiß. Aus diesem Grund müssen die Instrumente vor jeder 
Anwendung überprüft werden. Über die Möglichkeit und Verantwortung eines mehrfachen Einsatzes der 
Produkte und die Häufigkeit der Anwendung entscheidet alleine der anwendende Arzt anhand des jeweiligen 
Einsatzfalls sowie des eventuellen Verschleißes der Produkte in eigener Verantwortung. Im Zweifel sollten die 
Produkte immer frühzeitig aussortiert und ersetzt werden. Bei sachgemäßer Pflege und Aufbereitung können 
rotierende Instrumente bis zu zehn Mal wiederverwendet werden (Ein Mal = Setzen von einem Implantat).

Zusatzinformationen
Gemäß der Anforderung der Medizinprodukteverordnung (2017/745) wird zu jedem myplant Implantat ein Implan-
tationsausweis mitgeliefert. Informationen zur Handhabung und zum Ausfüllen des Implantationsausweises finden 
Sie auf der nachfolgenden Website (www.meisinger.de/patientimplantinfo). Der „Kurzbericht über Sicherheit und 
klinische Leistung” (SSCP) stellt eine Zusammenfassung der klinischen 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 Verfügung gestellt werden. Nach Inbetriebnahme der Europäischen Datenbank für Medizinpro-
dukte (EUDAMED) kann der SSCP für die myplant 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  
Downloadbereich verfügbar unter www.meisinger.de

Genel ürün açıklaması

İmplant
myplant two implant sistemi diş kökü protezi olarak hizmet eder ve serbest diş sırtı bölümlerine veya 
dişsiz çenelere endosseöz olarak ağızdan yerleştirilebilir. myplant two implantları saf titanyum Grade 
4’ten (3.7065) üretilmiştir. Mikro yapılı yüzey, yüksek dereceli korundum (> %99 Al2O3 = alüminyum 
oksit) ile kumlama ve asitle aşındırma yoluyla oluşturulur. Protez bağlantısı ve dolayısıyla güç aktarımı 
bir iç koni yoluyla yapılır. Her bir implant, başarılı bir şekilde yerleştirildikten sonra iç vida dişinin kapa-
tılması için 1 mm’lik steril bir vida kapağı ile birlikte gelir. İmplantlar steril olarak satılır ve tek kullanımlık 
olacak şekilde tasarlanmıştır.

Kullanım Amacı 
myplant two implantlar, üst ve/veya alt çenedeki diş kökü protezi amacıtla kullanılmak üzere tasarlanmıştır.

Uygulama alanı
İmplantlar sadece myplant two için tasarlanmış dayanak ve protez bileşenleri ile birlikte kullanılma-
lıdır. Dayanaklar protez tedavisi için kullanılır ve münferit kronları, köprüleri, kısmi veya tam diş pro-
tezlerini içerebilir. Dayanaklar tek diş tedavisi veya çoklu diş tedavisi için kullanılabilir. İmplantlar, iki 
aşamalı bir cerrahi prosedürde kademeli yerleştirme (protezin implanttan daha sonra takılması) için 
tasarlanmıştır. Primer stabilite yeterliyse, uygun oklüzal yükleme ile anında bir geçici restorasyon da 
yapılabilir.

İmplant dayanak bileşenleri 
Dental dayanaklar (abutment) protez rekonstrüksiyonunu desteklemek için kullanılır. Protez uy-
gulamaları arasında kronlar, köprüler, kısmi veya tam diş protezleri sayılabilir. Dayanaklar bir 
veya birkaç dişi değiştirmek için kullanılabilir. Endikasyon ve anatomik koşullara bağlı olarak, 
kullanıcı münferit protez amaçları için farklı bileşenleri kullanır. Tüm bileşenler uygulamaya uygun 
bir malzemeden yapılmıştır. Bir titanyum vida ile (titanyum alaşımı Grade 5-ELI/Grade 23/3.7165) 
implant bağlantısı sabitlenir. Dayanaklar saf titanyum grade 4 (3.7065) veya titanyum alaşımı 
grade 5-ELI (grade 23/3.7165)’ten yapılmıştır. İmplanta bağlantı, metrik dişli vidanın yanı sıra 
dahili bir konik bağlantı ile yapılır.

Cerrahi aletler
İmplantın yerleştirilmesi için gerekli aletler, bu amaca özel paslanmaz çelikten üretilmiştir. Cerrahi aletle-
re genel bir bakış ile birlikte cerrahi prosedür (implant yatağı hazırlığı) hakkında açıklama ve detaylı bilgi 
“Manuel myplant” broşüründe ayrıntılı olarak sunulmaktadır. 

Genel güvenlik talimatları ve uyarılar
Bu uygulama ve güvenlik talimatlarında yer alan açıklama ve bilgiler myplant two sistemin güvenli 
kullanımı için tek başına yeterli değildir. myplant two implantları ve abutmentleri sadece implanto-
loji konusunda yoğun bilgi ve eğitim sahibi cerrahlar, diş hekimleri, doktorlar ve diş teknisyenleri 
tarafından kullanılmalıdır. İmplant sisteminin uygulanma şekli ve ilgili tasarımı, ilgili protetik resto-
rasyon ve dolayısıyla ürünün ayrıntılı uygulanması, söz konusu duruma (endikasyon) bağlı olarak 
tamamen kullanıcının sorumluluğundadır. Uygulamadaki metodolojik hatalar, implant kaybının 
yanı sıra implant çevresi kemik maddesine önemli ölçüde zarar verebilir. Not: Hager & Meisinger 
GmbH tarafından doktorlar, diş hekimleri ve diş teknisyenlerine yönelik bilgi ve ileri eğitim için 
uygun fırsatlar sunulmaktadır.  

Güvenlik, sorumluluk, garanti
Sistem dışı bileşenlerin kullanımı ve her türlü modifikasyon implant sisteminin işlevini bozabilir (uyum 
sorunları, yorulma mukavemetinin azalması ve implantın kırılmasına kadar varan hasarlar) ve üretici 
tarafından garantinin ve değişim imkanın geçersiz kılınmasına neden olur. Bu, özellikle tavsiye edilme-
yen diğer uygulama yöntemleri için geçerlidir. Aletlerin ve implantların karıştırılmasından kaynaklanan 
sistem hataları en aza indirilmelidir. Bu nedenle, renk kodlamasına ve/veya etiketlemeye dikkat edil-
melidir. Myplant two ürünlerinin işlenmesi ve uygulanması bizim kontrolümüz dışında olup tamamen 
kullanıcının sorumluluğundadır. Bu bağlamda meydana gelen hasarlardan firmamız sorumlu tutulamaz. 
Ürünlerimizle ilgili teknik uygulama tavsiyeleri sözlü ve yazılı olarak, elektronik ortamda veya tanıtım-
lar aracılığıyla verilmektedir. Burada esas olan, ürünün piyasaya sürüldüğü tarihte tarafımızca bilinen 
bilim ve teknolojideki en son noktadır. Bu, kullanıcıyı, ürünü endikasyona uygunluğu açısından kişisel 
olarak test etme ve dentoalveolar cerrahi/implantoloji alanında daha fazla eğitim alma yükümlülüğün-
den kurtarmaz. Çene yatağında döner (rotary) aletlerin neden olduğu termal hasarlar önlenmelidir 
(kullanıcı eğitimi; düşük hızda, aralıklı olarak ve yeterli soğutma ile çalışın). Ürünle ilgili meydana 
gelen ciddi olaylar üreticiye ve kullanıcının ve/veya hastanın yaşadığı Üye Devletin yetkili makamlarına 
bildirilmelidir.

Genel bilgiler / MR uyumluluğu
Myplant two implantlar MRI sistemlerinin manyetik alanlarından olumsuz etkilenebilir.
Eşdeğer ürünler üzerinde yapılan klinik dışı testler, myplant two implantlar gibi titanyum implantların 
sadece koşullu olarak MR uyumlu olduğunu ve bu nedenle bir hasta MR’da taranırken sadece koşullu 
olarak güvenli olabileceğini göstermiştir. Bu klinik dışı testlerde, 3 Tesla MR sistemi ve gradyan eko 
sekansı kullanılarak, implantın çevresinde yaklaşık 10 mm’ye kadar bir alanı gölgeleyen görüntü ar-
tefaktları tespit edilmiştir.
Dolayısıyla, myplant two implantlı bir hasta taranırken aşağıdaki koşullar geçerlidir.
- sadece 1,5 ve 3 Tesla’lık statik manyetik alanlar
- Gradyan alanları maksimum 4.000 Gauss/cm (40 T/m) (mekansal kodlama için)
- normal modda 15 dakikalık bir tarama süresinde:
- maksimum ortalama tüm vücut MRI sistemi adsorpsiyon oranı 2 W/kg
- maksimum ortalama baş-tüm vücut MR sistemi adsorpsiyon oranı 3,2 W/kg
Yukarıdaki koşullar altında gerçekleştirilen normal modda 15 dakikalık bir taramada, dental implantın 
maksimum sıcaklık artışı 4,9 °C’dir.

İmplant yerleştirme için temel prosedür
Sert ve yumuşak dokunun özenli bir şekilde tedavi edilmesi, myplant two implant sisteminin iyileşme 
aşaması için en uygun koşulları oluşturma açısından gereklidir. Prosedür mümkün olduğunca atrav-
matik bir şekilde gerçekleştirilmeli, yüksek derecede hassasiyet ve özen gösterilmelidir. Paralel delme 
işlemi, uygun ve keskin matkaplarla implantın başarılı bir şekilde kemikle bütünleşmesini (osseoenteg-
rasyon) engelleyebilecek termal travmadan kaçınmak için matkap ucunun yeterince soğutulmasına 
dikkat edilerek aralıklı olarak maksimum 800 d/d hızda gerçekleştirilmelidir. İşlevlerinin kusursuz olma-
sını sağlamak için, gerekli tüm aletlerin çalışır durumda olduğundan emin olun. Aşınmış aletler erken 
bir aşamada kullanımdan kaldırılmalıdır. Soğutma sıvısı olarak fizyolojik, steril bir salin solüsyonu öne-
rilir. İmplantın yerleştirilmesi ve bir vida dişinin önceden açılması, makine veya manuel olarak yapılıp 
yapılmadığına bakılmaksızın maksimum 50 Ncm’de gerçekleştirilebilir. Uyarı: Yerleştirilen implantlar 
öncelikle stabil olmalıdır. Başarılı iyileşme sağlanana kadar implantın primer stabilitesini etkileyebi-
lecek manipülasyonlardan kaçınılmalıdır. İntraoral olarak kullanıldığında, aletlerin ve enstrümanların 
aspirasyona ve hasta tarafından yutulmaya veya düşmeye karşı emniyete alındığından emin olun. 

Endikasyonlar
İmplantlar, üst ve alt çenede oral, endosseöz implantların tüm endikasyonları, dişsiz ve kısmen dişsiz 
hastaların fonksiyonel ve estetik rehabilitasyonu için kullanılabilir. Yeterli oklüzal yükleme için ön koşul-
lar yerine getirildiğinde, primer stabilite yeterliyse implantlar acil restorasyon (implantın yerleştirildiği 
gün geçici dişin yapılması) için kullanılabilir. İmplantasyonun başarısının büyük bir kısmı protezlere 
bağlıdır. Diş hekimi ve diş teknisyeni arasındaki güçlü iletişim, protez öncesi dikkatli planlama ve hasta 
katılımı, başarılı bir implant restorasyonu için önemli ön koşullardır. Protez tedavisi tek kronlar, köprü-
ler, kısmi veya tam protezler ile gerçekleştirilebilir. Bu bileşenler restorasyonu myplant two implantlara 
bağlayan, sıkıca vidalanmış veya çıkarılabilir şekilde takılmış ilgili dayanak elemanlarına yapıştırıla-
bilir. İmplant yerleştirildikten sonra, implantlar tüm çapta en az 1.0 mm’lik kalıcı bir kemik parçası ile 
çevrelenmelidir. Durum böyle değilse (kemik duvar kalınlığı 1,0 mm’den az veya kemik lameli yoksa), 
kemik büyütme prosedürü uygulanır. Uyarı: Küçük çaplı implantlar ve açılı implant dayanakları poste-
rior bölge için önerilmez.

Uzunluğu 6,6 mm olan implantlar için özel endikasyonlar
Dikkat: Uzunluğu 6,6 mm olan implantlar ABD pazarı için onaylanmamıştır.
Kemikteki ankraj yüzeyinin azalması nedeniyle, aşağıdaki endikasyonlar için 6,6 mm uzunluğundaki 
implantlar uygundur:
- Dişsiz çene: komple diş protezleri için implant destekli bar konstrüksiyonlarında yardımcı implant olarak
-  Kısmi dişsiz çene: Çene üst yapısını oluşturmak için daha uzun implantlarla birlikte yardımcı implant 

olarak splinte edilir
-  Yetersiz dikey kemik beslemesi durumunda, daha uzun bir implantın yerleştirilmesi mümkün değilse 

alternatif olarak. Protezlerin yük dağılımına dikkat edilmelidir.

Uzunluğu 6,6 mm olan implantlar için özel kontrendikasyon
Kemikte yeterli ankraj sağlanamadığından, 6,6 mm uzunluğundaki implantlarla tek aşamalı bir prose-
dür gerçekleştirilmemelidir. 6,6 mm uzunluğundaki implantlarla yapılan tek diş restorasyonlarında ve 
serbest uçlu köprülerde implant kaybı riski artmaktadır. 

Genel kontrendikasyonlar
Hasta seçerken, dental cerrahi prosedürler için genel tıbbi ve yerel, mutlak ve göreceli kontrendikas-
yonlar göz önünde bulundurulmalıdır. Mutlak kontrendikasyonlar arasında ciddi iç hastalıklar, kanama 
bozuklukları, metabolik hastalıklar, (kemik) metabolik bozukluklar (örn. osteoporoz), bağışıklık sisminin 
zayıflaması, üst ve alt çenenin tam gelişmemesi ve kan pıhtılaşma bozuklukları ile birlikte kullanılan 
malzemelere (titanyum Grade 4, titanyum alaşımı Grade 5ELI / sınıf 23) karşı alerjiler sayılabilir. Göre-
celi kontrendikasyonlar hamilelik (ve emzirme), bruksizm, psikiyatrik hastalıklar, ilaç, uyuşturucu, alkol 
ve tütün tüketiminin yanı sıra yetersiz kemik beslemesi ve düşük kemik kalitesi, kötü ağız hijyeni ve 
rehabilite edilmemiş rezidüel dişlerdir. Kemik beslemesi yetersizse, yaygın ogmentasyon prosedürleri-
ne ve ilgili literatüre başvururuz. Yetersiz implant uzunluğu veya sayısı ile implantların hatalı konumlan-
dırılması, biyomekanik aşırı yüklenmeye ve bunun sonucu olarak da implant kaybına ve implantların, 
dayanakların veya protez vidalarının yorulmaya bağlı kırılmasına yol açabilir. 

Yan etkiler ve etkileşimler
Geçici rahatsızlık şikayetleri: 
- (Lokal) şişlik, ödem, hematom
- Duyu ve çiğneme fonksiyonunda kısıtlama
- Ağrı
- Konuşma güçlükleri
- Diş eti iltihapları
- Ameliyat sonrası kanama

Daha uzun süreli şikayetler: 
- Kronik ağrı
- Disestezi, sinir hasarı
- Dehisens
- Lokal veya sistemik enfeksiyonlar
- Oroantral veya oronazal fistüller
- Maksiller / mandibular sırt kemiği kaybı
- Komşu dişlerde geri dönüşü olmayan hasar
- İmplant, kemik veya protez kırıkları
- Estetik sorunlar
- Sistemin hatalı kullanımına bağlı nekroz dahil iyatrojenik travma
- Komşu anatomik yapılarda hasar (muhtemelen implant dislokasyonu ile bağlantılı olarak).
-  Tamamlanmış iyileşme aşamasından sonra yetersiz osseointegrasyon nedeniyle implantın gevşemesi 

veya kaybı
- Protez veya güçlü kemik omurgası nedeniyle aşırı yüklenme sonucu implantın kırılması

Kullanma Talimatları
Cerrahi implant tedavisinin temellerini kapsamlı hasta değerlendirmesi, dikkatli ameliyat öncesi teşhis 
ve belgelenmiş tedavi planlaması oluşturur. Hasta değerlendirmesi, ameliyat öncesi teşhis ve tedavi 
planlamasındaki eksiklikler erken implant kaybına yol açabilir.

Endosteal bölgedeki implant uzunluğu, mevcut dikey kemik yüksekliğinin X-ışını bazlı ölçümleri (2D 
panoramik kesit görüntüleri veya 3D BT veya DVT görüntüleri) doğrultusunda seçilmelidir. İmplantın 
çapı, 3D BT veya DVT görüntüleri veya transversal model analizleri doğrultusunda, bireysel vakalarda 
da intraoperatif olarak belirlenmelidir. Dişeti yüksekliği lokal mukoza kalınlığına bağlıdır. Dayanağın 
uzunluğu, implantasyon bölgesindeki oklüzal seviyeye olan mesafeye bağlıdır.

Aletlerin hazırlanması
Aletler genellikle steril olarak tedarik edilmez. Bu da aletlerin ilk kez kullanılmadan önce ve her kulla-
nımdan sonra tekrar hazırlanmasının gerekli olduğu anlamına gelir. Aletlerin her kullanımdan önce kul-
lanıma uygunluğu kontrol edilmelidir. Lütfen ayrıca “Medikal MEISINGER ürünleri için genel uygulama 
ve güvenlik talimatları” ve “Hager & Meisinger GmbH medikal ürünlerinin yeniden kullanıma hazırlık 
(temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon) talimatları”nı dikkate alın. İmplant türüne özel olarak uyumlu 
aletlerin kullanılmasına dikkat edilmelidir. Aletlerin hangi uygulama için tasarlandığı ve nasıl kullanılaca-
ğı ayrıntılı olarak “Manuel myplant” broşüründe açıklanmıştır.

İmplant yatağı hazırlığı 
Bir konumlandırma şablonunun kullanılması tavsiye edilir. Santral insizyondan sonra alveolar kretin 
dikkatli bir şekilde açılması ve implant yatağının hassas bir şekilde tedavi edilmesi sağlanmalıdır. Dö-
ner aletleri kullanırken, sisteme özgü aletlerin seçimine ve ilgili derinlik işaretlerine dikkat edilmelidir. 
Yön göstergesi, pilot ve/veya uzatma delme işleminden sonra hizalamayı ve derinliği kontrol etmek 
için kullanılabilir.

İmplantın ambalajından çıkarılması
İmplantlar steril olarak tedarik edilir ve tek kullanımlık olarak tasarlanmıştır. Ambalaj hasar görmüşse 
implant kullanılmamalıdır. Çıkarmadan önce veya çıkarırken ürünün kullanıma hazır ve güvenli du-
rumda olduğunu kontrol edin. Çıkarma işlemi için dış blisterdeki implantlar katlanır kutudan çıkarılır. 
İlk steril paket çıkarılır ve ürün blisterin içindeki temiz alana yerleştirilir. Burada, iç blister ambalaj artık 
steril bir şekilde açılabilir ve içine implant monte edilmiş tutma klipsi çıkarılabilir. Tutma klipsi parmak 
ve başparmakla tutularak ön kısımdaki girintili tutacaklara sabitlenir ve ilgili yerleştirme aleti (mekanik 
veya manuel) yerleştirme ünitesine oturtulur, böylece yerleştirme ünitesi ile yerleştirme aleti arasında 
bir sıkı oturma sağlanır. Arka girintili tutacaklar hafifçe sıkılarak implantı çıkarmak mümkündür. Yine 
steril olan ve iç blisterde yer alan sızdırmazlık vidası, kullanılıncaya kadar blisterde bırakılmalıdır. 

İmplantasyon
Yerleştirme işlemi manuel veya mekanik olarak yapılabilir. Bu amaca yönelik ilgili yerleştirme aletlerinin 
kullanımı zorunludur. İmplant hazırlanan kaviteye yerleştirilir. Nihai tork, bir tork göstergeli cırcır veya kontra 
açılı el aleti ile ölçülmeli ve belgelenmelidir.

Ölçülen torkun 35 Ncm veya daha fazla olduğu primer stabilite durumunda, aynı gün geçici restoras-
yon yapılabilir.

myplant two implant yerleştirilirken, maksimum 50 Ncm’lik yerleştirme torku aşılmamalıdır. İmplant yerleştir-
me derinliği, yerleştirme ünitesi üzerindeki adımlar yardımıyla kontrol edilebilir. İlk adım 1 mm’lik bir subkres-
tal pozisyona, ikinci adım ise 2 mm’lik bir pozisyona karşılık gelir. 

 

Sonrasında başarılı bir osseointegrasyon sağlamak için, yerleştirilen implantın primer stabiliteye sahip 
olması önemlidir. Yerleştirme ünitesini yerleştirdikten sonra implanttan ayırmak için, önce yerleştirme 
ünitesini tutucu anahtar ile sabitleyerek dönmeyi önleyin. Bunu yapmak için, tutucu anahtar yerleştirme 
aletinin konik bölümü üzerinde itilir ve ardından yerleştirme postuna yerleştirilir. Burada tutucu anahtar, 
yerleştirme ünitesinin altıgen kısmını kavrar ve kaymaz. Ardından yerleştirme aletini kullanarak yerleş-
tirme ünitesinin vidasını saat yönünün tersi yönde gevşetin. Yerleştirme ünitesi implanttan dikey olarak 
kaldırıldığında, vidanın gevşeme torkunun birkaç tur sonra tekrar arttığını unutmayın.

Yerleştirme derinliğinin düzeltilmesi
Yerleştirme ünitesi çıkarıldıktan sonra yerleştirme derinliğinde ek düzeltme gerekirse, yerleştirme ünitesi 
implant üzerine tekrar yerleştirilebilir ve yerine vidalanabilir. Bu doğrultuda yerleştirme aleti yerleştirme 
ünitesinin üzerine yerleştirilir, böylece yerleştirme ünitesi ile yerleştirme aleti arasında bir sıkı oturma sağ-
lanır. Artık yerleştirme ünitesi implantın içine tekrar vidalanabilir. İmplant daha derine yerleştirilecekse, 
açık uçlu anahtarın kullanılmasına gerek yoktur. İmplantın çıkarılması (geri döndürülmesi) için, yerleştirme 
postu montaj torkunun yeniden vidalama sırasında orijinal yerleştirme torkuna eşit veya daha yüksek 
olması gerekir. Bu amaçla, implant açık uçlu anahtar kullanılarak kilitlenmeli ve yerleştirme postu en az 
orijinal tork değerinde sıkılmalıdır. İmplant daha sonra dış altıgen kısım üzerinde hareket eden geri dön-
dürme aleti ile saat yönünün tersi yönde çevrilerek istenen konuma getirilebilir veya çıkarılabilir. İmplant 
pozisyonu düzeltildikten sonra, yerleştirme ünitesi daha önce açıklandığı gibi çıkarılır.

Yarayı kapatma
myplant two implant sistemi transgingival (açık) veya subgingival (kapalı) iyileşme için kullanılabilir. 
Kapalı iyileşmede, implantın iç yivi bir kapak vidası ile kapatılır ve diş eti implantın üzerine sütüre edilir. 
İmplantı ekspoze etmek için ikinci bir prosedür gereklidir. Transgingival iyileşme için, açık iyileşme sı-
rasında yumuşak dokunun şekillendirilmesine olanak sağlayan çeşitli diş eti şekillendiriciler mevcuttur. 
Bu amaçla, yaranın kenarları tedavi alanı çevresinde atravmatik olarak sıkıca dikilir. Sütür kapatma 
işlemi, mukoza kenarlarının vasküler beslemesini bozmamalıdır.

Kapalı iyileşme ile yeniden açma operasyonu
İmplantın açığa çıkarılması minimal invaziv bir prosedür dahilinde gerçekleştirilir. Mümkün olduğunca 
çok sert ve yumuşak dokuyu korumak için, prosedür dokuya karşı hassas bir şekilde gerçekleştirilmeli-
dir. İmplantın lokalizasyonu ve lokal anesteziden sonra, implant yüzeyi üzerindeki yumuşak dokuda kü-
çük bir krestal insizyon yapılır. Yumuşak doku hafifçe genişletilerek yayılır ve kapatma vidası çıkarılır.

Protez tedavisi 
Vidalanabilir ölçü postları yardımıyla artık kapalı veya açık bir ölçü alınabilir ve laboratuvar implantları 
veya laboratuvar analogları ile bir model üretilebilir. Restoratif diş protezi üretilebilir ve implanta vidala-
nabilir. İmplant bağlantısı için maksimum 15 Ncm tork önerilir. Ayrıntılı bir açıklamayı “Manuel myplant” 
broşüründe bulabilirsiniz.

İyileşme aşaması
Alt çenede statik iyileşme genellikle üç ay, üst çenede ise altı ay sürmektedir. Kemik kalitesi ve ana-
tomisine bağlı olarak, daha kısa veya daha uzun da sürebilir. İyileşme aşamasında, ara yüzeyde yük/
baskı kaynaklı mikro hareketlerden kaçınılmalıdır. İyileşme aşaması tamamlandıktan sonra protez 
restorasyonuna başlanabilir. 

Amblajlama ve sterilizasyon
Hager & Meisinger GmbH ürünü myplant two implantları steril formda (gama ışınları ile sterilizasyon, 
radyasyon gücü en az 25 kGy) tedarik edilir. Çift steril blister ambalaj içinde sevk edilirler. Blister 
üzerindeki etiketler soyulabilir ve implant verilerini hasta dosyasına (LOT no.) aktarmak için kullanı-
labilir. Myplant two implant sadece tek kullanımlık olarak tasarlanmıştır! Ambalaj açılmamış ve hasar 
görmemişse implant sterildir. İç ambalaj hasarlıysa veya sızdırıyorsa, mikrop bulaşma riski vardır, bu 
durumda kullanılmamalı ve yetkisiz olarak yeniden sterilizasyon yapılmamalıdır. Belirtilen sterilizasyon 
raf ömrünün (kum saati sembolü) sona ermesinden sonra implant kullanılmamalıdır. Kullanıcı tarafın-
dan implanta koruma olmadan dokunmaktan kaçının (steril eldiven kullanın). myplant two implant sis-
teminin tüm parçaları kuru bir yerde, oda sıcaklığında ve mümkünse doğrudan ışığa maruz kalmadan 
saklanmalıdır. Tek kullanımlık ürünler tekrar kullanıldığında, enfeksiyon riski artar ve risksiz işlevsel 
güvenlik (örn. stabilite veya uyum doğruluğu ile ilgili güvenlik) garanti edilemez.

Depolama, bakım, hazırlık

İmplantlar
İmplantlar orijinal ambalajlarında, oda sıcaklığında, toz ve nemden korunarak saklanmalıdır. Ambalaj 
hasar görmüşse, ambalajın içindeki implant kullanılmamalıdır. Ürünler sterilize edilmiş olarak teslim 
edilir. Bunlar yeniden işlenemeyen/yeniden sterilize edilemeyen tek kullanımlık ürünlerdir. Tekrar kul-
lanım mümkün değildir. İmplantları, üzerlerinde yazılı olan son kullanma tarihinden sonra kullanma-
yın. Tek kullanımlık ürünler tekrar kullanıldığında, enfeksiyon riski artar ve risksiz işlevsel güvenlik 
(örn. stabilite veya uyum doğruluğu ile ilgili güvenlik) garanti edilemez. myplant implantlarını kullanım 
ömürlerinin sonunda veya implant kaybı durumunda imha ederken, implantın biyolojik olarak tehlikeli 
maddelere yönelik kutulara atıldığından emin olun. Tüm ambalaj parçaları ulusal yönetmeliklere (örn. 
İkili Atık Sistemi) uygun olarak imha edilmelidir .

Aletler / Aksesuarlar
Ambalaja dahil olan implant ve kapatma vidası dışında, tüm dayanaklar ve aletler/aksesuarlar steril 
olmayan şekilde tedarik edilir. Yeniden kullanıma yönelik tüm ürünler ve steril olarak tedarik edilme-
yen tek kullanımlık ürünler, hasta üzerinde ilk kullanımdan önce ve her kullanımdan sonra uygun 
şekilde yeniden hazırlanmalıdır. Hager & Meisinger GmbH ürünü tıbbi ürünlerin yeniden işlenmesi 
ile ilgili (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon) Meisinger talimatlarına bakın. Kirlenmiş aletlerle 
çalışırken her zaman eldiven takılmalıdır. Sterilizasyondan önce ürünler temizlenmeli ve dezenfekte 
edilmelidir; ağır kirlenme durumunda ultrasonik banyo da uygulanabilir. Hasarı önlemek için, yeniden 
kullanıma hazırlık sırasında aletler birbirine temas etmemelidir. Aletler temizlik ve dezenfeksiyon için 
mümkün olduğunca demonte edilmelidir. Temizlik ve dezenfeksiyon işleminden sonra aletleri akan 
su altında tamamen durulayın ve vakit geçirmeden kurulayın. Mekanik temizlik ve dezenfeksiyon 
tavsiye edilir. Sterilizasyondan önce, aletler aşınma belirtileri açısından kontrol edilmeli ve ardından 
uygun şekilde tekrar monte edilmelidir. Aletler alet tepsisinde temizlenmemeli ve dezenfekte edil-
memelidir. Aletler talimatlara göre uygun şekilde hazırlanmazsa, hastaya zararlı mikroplar bulaşa-
bilir. Tüm uygun bileşenler DIN EN ISO 17665 - Sağlık bakım ürünlerinin sterilizasyonu - Nemli ısı 
ve ST79 uyarınca (20 dakika kuruma süresi ile 121°C (250°F) yerçekimi yönteminde 30 dakika ve/
veya 20 dakika kuruma süresi ile 132°C (270°F) / 134°C (273°F) fraksiyonlu vakumda 4 dakika) 
sterilize edilebilir. Ürünler sterilizasyon için paketlenmelidir, lütfen sterilizasyon poşetlerini kullanın. 
(ABD: Sterilizasyon poşetleri FDA onaylı olmalıdır) Sterilize ederken, lütfen cihaz üreticisinin kulla-
nım talimatlarına uyduğunuzdan emin olun. 134°C’nin üzerinde bir sterilizasyon sıcaklığından kaçı-
nılmalıdır. Bu sınırın aşılması, çalışma parçası sertliğinde bir kayba ve dolayısıyla alet ömründe bir 
azalmaya neden olur. Sterilize edilen her ürün paketinin üzerine sterilizasyon tarihi ve son kullanma 
tarihini içeren bir gösterge şeridi yapıştırılmalıdır. Dezenfektanların ve temizlik maddelerinin belirli 
alet türleri için kullanım talimatları, etki süreleri ve uygunlukları, bu maddelerin üreticileri tarafından 
sağlanan bilgilerden alınmalı ve bunlara uyulmalıdır. Bu bağlamda, Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Der-
neği (DGHM) tarafından kimyasal dezenfektanların test edilmesine yönelik esaslara göre test edilen 
ve etkili olduğu tespit edilen dezenfeksiyon prosedürleri listesine de başvurulmaktadır. Aynı durum 
Robert Koch Enstitüsü’nün (RKI) listesi için de geçerlidir. Uygun ve onaylanmış dezenfektanlar ve 
dezenfeksiyon prosedürleri (tüm parametreler dahil) hakkındaki bilgiler www.rki.de veya www.dghm.
de adreslerinde de bulunabilir. Aletlerin hidrojen peroksit (H2O2) ile temasından kaçınılmalıdır. Aletler 
uygun, hijyenik olarak muhafaza edilen kaplarda saklanmalıdır. Aynı durum sterilize edilmiş aletler 
için de geçerlidir. Depolamaortamı toz, nem ve yeniden kirlenmeye karşı korunmalıdır. Maksimum 
saklama süresi aşılmamalıdır.

Dönen aletler aşınmaya maruz kalır. Bu nedenle, aletler her kullanımdan önce kontrol edilmelidir. Ürün-
lerin birden fazla kullanım olasılığı ve sorumluluğu ile kullanım sıklığı, ilgili uygulamaya ve ürünlerin 
olası aşınma ve yıpranmasına bağlı olarak sadece ürünleri kullanan hekim tarafından kararlaştırılır. 
Şüpheye düşülmesi halinde, ürünler mutlaka erken bir aşamada ayıklanmalı ve değiştirilmelidir. Uygun 
bakım ve tekrar kullanıma hazırlama ile döner aletler on kereye kadar tekrar kullanılabilir (Bir kere = 
bir implant yerleştirme).

Ek bilgi
Tıbbi Cihazlar Yönetmeliği (2017/745) gereksinimlerine uygun olarak, her myplant implantı ile birlikte bir 
implantasyon kartı verilir. İmplantasyon kartının nasıl kullanılacağı ve doldurulacağına ilişkin bilgiler aşağı-
daki web sitesinde bulunabilir (www.meisinger.de/patientimplantinfo). “Özet Güvenlik ve Klinik Performans 
Raporu” (SSCP) klinik verilerin bir özetini ve myplant implantlarının güvenliği ve klinik performansı hakkında 
daha fazla bilgi sunar ve RA@meisinger.de adresine e-posta ile talep edilerek bir kopyası alınabilir. Avrupa 
Tıbbi Cihazlar Veri Tabanı (EUDAMED) faaliyete geçtiğinde, myplant implantları için SSCP aşağıdaki web 
sitesinde görüntülenebilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Diğer belgeler
- İmplant sökme talimatları
- Ürün kataloğu
- Manuel myplant
- Tıbbi alandaki Meisinger ürünleri için genel uygulama ve güvenlik talimatları
- Hager & Meisinger GmbH tıbbi ürünlerinin yeniden işlenmesi ile ilgili (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon) 
talimatlar
   
Tüm belgeler güncel sürümleriyle www.meisinger.de adresinde MEISINGER ana sayfası indirme ala-
nında da mevcuttur.

Anwendungs- und Sicherheitshinweise für das myplant
two Implantatsystem der Hager & Meisinger GmbH
 

Hager & Meisinger GmbH myplant two implant sistemi
için uygulama ve güvenlik talimatları
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Description générale du produit

Implant
Le système d’implant myplant two sert à remplacer la racine de dent et peut être utilisé dans les sections 
libres de mâchoires ou sur les mâchoires édentées. L’implant myplant two est fabriqué en titane pur de 
grade 4 (3.7065). Sa surface présente une microstructure. La structure superficielle est obtenue par sabla-
ge à l’aide de corindon supérieur (> 99 % Al2O3 = oxyde d’aluminium) et par mordançage. Les contraintes 
verticales et latérales affectant l’implant sont transmises au tissu spongieux plus élastique et le tissu cortical 
est ainsi soulagé. Cela permet de prévenir toute concentration de contraintes susceptible d’endommager 
l’implant et améliore la résistance de l’implant. La connexion prothétique et ainsi le transfert des contraintes 
sont obtenus avec un cône interne. L’implant est accompagné d’une vis occlusale de 1 mm de hauteur qui 
permet de recouvrir immédiatement le filetage intérieur après la pose réussie. Les implants sont commer-
cialisés à l’état stérile et destinés à un usage unique.

Destination
Les implants myplant two sont destinés à remplacer la racine d’une dent au niveau de la mâchoire 
supérieure et/ou inférieure.

Domaine d’utilisation
Les implants doivent être uniquement utilisés avec les structures et composants prothétiques myplant two. 
Les structures servent à la restauration prothétique et peuvent comprendre des couronnes individuelles, des 
bridges ainsi que des prothèses partielles ou totales. Les structures peuvent être utilisées pour la restauration 
d’une ou de plusieurs dents. Les implants sont conçus pour une mise en charge différée lors d’une seconde 
intervention chirurgicale. En présence d’une stabilité primaire correspondante il est aussi possible de procé-
der à une restauration provisoire immédiate sans contact d’occlusion/forte contrainte masticatoire.

Éléments prothétiques 
Les structures dentaires servent de support à la restauration prothétique.Les applications prothétiques 
peuvent comprendre des couronnes individuelles, des bridges ainsi que des prothèses partielles ou totales.
Les structures peuvent être utilisées pour le remplacement d’une ou de plusieurs dents. En fonction de l’in-
dication et des caractéristiques anatomiques, l’utilisateur utilise les différents composants pour les besoins 
prothétiques individuels. Le matériau des différents composants est compatible avec l’usage prévu. Une 
vis en titane (alliage titane grade 5 ELI/grade 23/3.7165) assure la connexion avec l’implant. Les structures 
sont fabriquées en titane pur de grade 4 (3.7065) ou en alliage de titane de grade 5 ELI (grade 23/3.7165).
La connexion avec l’implant est assurée par une liaison conique interne ainsi qu’un filetage métrique.

Instruments chirurgicaux
Les instruments nécessaires à la pose de l’implant sont fabriqués en acier inoxydable spécial. Une vue d’ensem-
ble des instruments chirurgicaux ainsi que des explications et des informations exhaustives relatives à la procé-
dure chirurgicale (préparation du lit d’implant) sont disponibles en détail dans la brochure « Manuel myplant ». 

Consignes de sécurité et précautions d’emploi générales
Les descriptions et indications de ces consignes d’utilisation et de sécurité ne suffisent pas pour garantir une  
utilisation en toute sécurité du système d’implant myplant two. L’utilisation des implants et structures my-
plant two doit être réservée aux chirurgiens, dentistes, médecins et prothésistes formés et maîtrisant parfai-
tement l’implantologie. L’utilisateur décide, sous sa seule et entière responsabilité, de l’utilisation concrète 
et de la mise en œuvre du système d’implant et de la prothèse correspondante et par conséquent de l’utili-
sation détaillée du produit dans la pratique, au cas par cas et en fonction de la situation (indication) particu-
lière. Les erreurs méthodologiques lors de l’utilisation peuvent entraîner la perte des implants ainsi que des 
dommages importants au niveau de la substance osseuse péri-implantaire. Remarque : la société Hager 
& Meisinger GmbH propose l’information et la formation continue des médecins, dentistes et prothésistes.

Sécurité, responsabilité, garantie
L’utilisation de composants étrangers au système ainsi que toute modification peuvent compromettre le 
fonctionnement du système d’implant (problème lors de l’ajustement, réduction de la résistance ainsi que 
dommage pouvant aller jusqu’à la fracture de l’implant) et entraînent l’annulation de la garantie ou du rempla-
cement par le fabricant. Ceci s’applique en particulier aux procédés différents et non recommandés. Éviter 
les erreurs systémiques, telles que la confusion entre instruments et implants. Suivre les codes de couleur 
et/ou les légendes. La mise en œuvre et l’utilisation de produits myplant two ne sont pas contrôlées par notre 
société et relèvent uniquement de la responsabilité de l’utilisateur. Toute responsabilité pour des dommages 
pouvant en résulter est exclue. Les conseils techniques relatifs à nos produits sont donnés par voie orale, 
écrite, électronique ou dans le cadre de démonstrations. Ils reposent sur l’état des progrès techniques et 
scientifiques qui nous sont connus au moment de la commercialisation des produits. Ces indications ne 
libèrent pas l’utilisateur de l’obligation de contrôle personnel de l’adéquation du produit à l’usage prévu et 
de formation continue dans le domaine de la chirurgie dento-alvéolaire/implantologie. Prévenir les lésions 
thermiques du lit maxillaire provoquées par des pièces rotatives (formation de l’utilisateur, travail à vitesse 
réduite, par intermittence et avec refroidissement suffisant).Tout incident grave lié au dispositif doit être noti-
fié au fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre dans lequel l’utilisateur et/ou le patient est établi.

Généralités / comptabilité IRM
Les implants myplant two peuvent être altérés par les champs magnétiques d’un appareil IRM. Des tests 
non cliniques sur des produits équivalents ont montré que les implants en titane, tels que les implants 
myplant two, ne sont que partiellement compatibles avec l’IRM et ne sont donc que partiellement sûrs 
lors du scan d’un patient à l’IRM. Dans ces tests non cliniques, l’utilisation d’un appareil IRM de 3 Tesla 
et d’une séquence d’écho de gradient a révélé des artefacts d’image sur une zone allant jusqu’à environ 
10 mm autour de l’implant.
Par conséquent, les conditions suivantes s’appliquent lors du scan d’un patient avec un implant myplant two.
- 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 l’appareil IRM de 2 W/kg
- taux moyen maximal d’adsorption tête-corps entier de l’appareil IRM de 3,2 W/kg
Pour une durée de scan de 15 min en mode normal dans les conditions susmentionnées, l’augmentation 
maximale de la température de l’implant dentaire est de 4,9°C.

Principes de la procédure de pose d’implant
Le ménagement des tissus durs et mous est indispensable pour créer des conditions optimales pendant 
la phase de cicatrisation du système d’implant myplant two. L’intervention doit être le moins traumatisante 
possible et requiert une précision et une application élevées. Le forage parallèle et par intermittence avec 
des forets affûtés appropriés ne doit pas dépasser une vitesse de 800 tr/min et un refroidissement adéquat 
de la pointe du foret est indispensable pour éviter tout traumatisme thermique qui pourrait compromettre la 
bonne ostéo-intégration de l’implant. Il convient de s’assurer de l’état irréprochable de tous les instruments 
requis afin de garantir leur bon fonctionnement. Les instruments usés doivent être mis au rebut sans délai. 
Nous recommandons l’utilisation d’une solution saline physiologique et stérile pour le refroidissement. La 
pose de l’implant ainsi que le pré-taraudage doivent être réalisés avec un couple max. de 50 Ncm, quel que 
soit le procédé mécanique ou manuel choisi. Avertissement : les implants doivent être posés en stabilité 
primaire. Les manipulations effectuées sur l’implant susceptible d’affecter la stabilité primaire doivent être 
évitées jusqu’à la cicatrisation réussie. En cas d’utilisation intra-buccale, il convient de veiller à ce que les 
instruments et les outils ne soient ni aspirés ni ingérés par le patient et ne puissent pas tomber. 

Indications
Les implants sont compatibles avec toutes les indications d’implant oraux, endo-osseux de la mandibule 
et du maxillaire ainsi que pour les réhabilitations buccales esthétiques et fonctionnelles des patients partiel-
lement ou totalement édentés. Les implants peuvent être utilisés pour une restauration immédiate en cas 
de stabilité primaire suffisante une fois que les conditions préalables appliquées à une contrainte occlusale 
appropriée sont satisfaites. Le succès de l’implantation dépend pour une grande part de la prothèse. Le suc-
cès de l’implantation dépend avant tout de la bonne communication entre dentiste et prothésiste, d’une pla-
nification soignée préprothétique et de l’implication du patient. La restauration prophétique peut désigner des 
couronnes unitaires, des bridges, des prothèses totales ou partielles. Ces éléments peuvent être cimentés 
sur des éléments structurels, fixés par vissage ou être intégrés de manière amovible, la restauration étant 
liée aux implants myplant two. Après l’implantation, les implants doivent être entourés d’une quantité d’os 
permanent d’au moins 1,0 mm sur tout leur diamètre. Si ce n’est pas le cas (épaisseur de la paroi osseuse 
inférieure à 1,0 mm ou lamelle osseuse inexistante), une procédure d’augmentation osseuse est indiquée.

Indications spéciales pour les implants de 6,6 mm de longueur
En raison de la surface d’ancrage réduite dans l’os, les implants d’une longueur de 6,6 mm sont adaptés 
pour les indications suivantes :
-  Mâchoire édentée : comme implant auxiliaire pour les structures sur barre implanto-portées dans le cas  

de prothèses totales
-  Mâchoire partiellement édentée : comme implants auxiliaires en lien avec des implants plus longs 

solidarisés en suprastructure
-  À titre d’alternative en cas de volume osseux vertical insuffisant, si l’insertion d’un implant plus long n’est  

pas possible Il convient de tenir compte de la répartition des charges de la prothèse.

Contre-indications spéciales pour les implants de 6,6 mm de longueur
Une procédure en un seul temps opératoire ne doit pas être réalisée avec des implants de 6,6 mm de 
longueur, étant donné l’absence d’un ancrage osseux suffisant. Le risque de perte d’implant est élevé en 
cas de restauration unitaire par des implants de 6,6 mm de long ou des bridges en extension. 

Contre-indications générales
Le choix des patients doit tenir compte des contre-indications locales, absolues et relatives d’un point de 
vue de médecine générale et concernant les mesures de chirurgie dentaire. Les contre-indications incluent 
les maladies internes graves, les maladies hémorragiques, les maladies métaboliques, les troubles du 
métabolisme osseux (par exemple l’ostéoporose), la réduction des défenses immunitaires, la croissance 
inachevée des mâchoires supérieure et inférieure et les troubles de la coagulation sanguine ainsi que les 
allergies aux matériaux utilisés (titane grade 4, alliage de titane grade 5-ELI/Grade 23). Les contre-indi-
cations relatives sont la grossesse (ainsi que l’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 hygiène buccale et un état dentaire résiduel non restauré. En cas de 
volume osseux insuffisant, il est recommandé de se référer aux procédures courantes d’augmentation et 
à la littérature correspondante. Une longueur ou un nombre insuffisants d’implants ainsi qu’un mauvais 
positionnement des implants peuvent entraîner une surcharge biomécanique dont la conséquence serait 
une perte d’implant et des fractures de fatigue au niveau des implants, des piliers ou des vis prothétiques. 

Effets secondaires et interactions
Troubles temporaires et transitoires : 
- Gonflements (locaux), œdèmes, hématomes
- Troubles de la sensibilité et de la fonction de mastication
- Douleurs
- Troubles d’élocution
- Gingivites
- Saignements post-opératoires :

Troubles prolongés : 
- Douleurs chroniques
- Dysesthésie, lésion nerveuse
- Déhiscences
- Infections locales ou systémiques
- Fistules oro-antrales ou oro-nasales
- Perte osseuse affectant le maxillaire/mandibule
- Dommages irréversibles de dents adjacentes
- Fractures de l’implant, de l’os ou de la prothèse dentaire
- Problèmes esthétiques
- Traumatismes iatrogènes, dont nécroses dues à une utilisation non conforme du système
- Lésion des structures anatomiques adjacentes (év. en lien avec une dislocation de l’implant)
-  Desserrage ou perte de l’implant en cas d’intégration osseuse insuffisante suite à l’achèvement de la phase  

de cicatrisation
-  Fracture de l’implant en cas de contrainte excessive exercée par la prothèse ou de forte dégradation osseuse

Consignes d’utilisation
La chirurgie implantaire de restauration repose sur l’évaluation complète du patient, le diagnostic pré-opé-
ratoire détaillé et le dossier de planification du traitement. Les lacunes dans l’évaluation du patient, le diag-
nostic pré-opératoire et la planification du traitement peuvent conduire à une perte prématurée de l’implant.

La longueur de l’implant dans la région endo-osseuse doit être sélectionnée à l’aide de mesures repo-
sant sur des clichés radiographiques (clichés en couches panoramiques 2D ou clichés TDM 3D ou DVT) 
de la hauteur osseuse verticale disponible. Le diamètre de l’implant doit être déterminé à l’aide de clichés 
de TDM 3D ou DVT ou d’analyses de modèle transversales et aussi de manière peropératoire dans les 
cas isolés. La hauteur de la gencive correspond à l’épaisseur locale de la muqueuse. La longueur de 
l’implant correspond à la distance avec le niveau d’occlusion sur le site d’implantation.

Préparation des instruments
Les instruments ne sont généralement pas fournis à l’état stérile. Ils sont marqués en conséquence si tel 
est le cas. Cela signifie qu’un traitement est requis avant d’utiliser les instruments pour la première fois et 
après chaque utilisation. Il convient de s’assurer de l’aptitude au fonctionnement des instruments avant 
toute utilisation. Prière de respecter les « Consignes générales d’utilisation et de sécurité des produits 
MEISINGER pour l’usage médical » ainsi que les « Consignes de retraitement (nettoyage, désinfection 
et stérilisation) des dispositifs médicaux de la société Hager & Meisinger GmbH ». Il convient de veiller 
à utiliser les instruments spécifiquement adaptés à la variante d’implant. La brochure « Guide myplant » 
explique en détail l’usage prévu des instruments et la manière de les utiliser.

Préparation du lit de l’implant et insertion de l’implant
L’utilisation d’un gabarit de positionnement est recommandée. Il convient de ménager la crête osseuse 
lors de son exposition suite à une incision centrale et de veiller à un traitement soigneux du lit d’implant. 
Veiller aussi à sélectionner des instruments spécifiques au système et à respecter les marquages de 
profondeur correspondants lors de l’utilisation des instruments rotatifs. Le calibre d’orientation permet de 
contrôler la profondeur et l’orientation après la réalisation du trou pilote et/ou d’élargissement.

Retrait de l’implant hors de l’emballage
Les implants sont livrés à l’état stérile et sont prévus pour une utilisation unique. Ne pas utiliser l’implant si  
l’emballage est endommagé. Il convient de vérifier si le produit est prêt à l’utilisation et sûr avant ou lors 
du retrait. Les implants conditionnés dans le blister externe sont retirés de la boîte pliante. Le premier 
emballage stérile est retiré et l’arrivée du produit conditionné dans le blister interne est signalé à l’espace 
hygiénique. Le blister interne peut alors y être ouvert dans des conditions stériles et l’agrafe de retenue 
sur laquelle l’implant est monté peut ensuite être extraite. En fonction de la méthode d’insertion, poser 
l’instrument de pose correspondant sur le porte-implant et ouvrir l’agrafe de retenue en pressant légère-
ment l’extrémité détournée de l’implant afin de pouvoir extraire le porte-implant avec l’implant. Laisser la 
vis occlusale se trouvant aussi à l’état stérile dans le blister interne jusqu’à son utilisation. La procédure 
est décrite plus en détail dans les consignes relatives au retrait de l’implant.

Implantation
L’insertion peut avoir lieu à l’aide d’un cliquet ou d’une manivelle. L’utilisation de l’instrument de pose corres-
pondant est impérativement nécessaire. L’implant est inséré dans la cavité préparée. Le couple de serrage 
final doit être mesuré et documenté à l’aide du cliquet ou du contre-angle affichant le couple de serrage.
Les couples de serrage suivants s’appliquent :

Si la stabilité primaire est atteinte au couple (torque) de 35 Ncm ou plus, une restauration provisoire avec 
mise en charge immédiate est réalisable.
Un couple de vissage maximal de 50 Ncm ne doit pas être dépassé lors de l’insertion de l’implant my-
plant two. Il est possible de contrôler la profondeur d’insertion de l’implant à l’aide des niveaux indiqués 
sur l’unité de pose. Le premier niveau correspond à une position subcrestale de 1 mm et le deuxième 
niveau correspond à une position de 2 mm. 

Il est important que l’implant inséré présente une certaine stabilité primaire afin de permettre ensuite 
une ostéo-intégration réussie. Après son insertion, l’implant est maintenu sur l’hexagone de la douille 
de butée (le segment supérieur de l’unité de pose) avec la clé de fixation pour éviter toute rotation et 
l’unité de vissage est libérée de l’implant par une rotation à gauche de l’instrument de vissage. Retirer 
ensuite toute l’unité de l’implant.

Correction de la profondeur d’insertion
Si une correction après coup de la profondeur d’insertion s’avère nécessaire après retrait de l’unité d’insertion, 
il est possible de remettre en place et de revisser l’unité d’insertion sur l’implant. À ces fins, on place l’instru-
ment de vissage sur l’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 être revissée dans l’implant. S’il s’agit de placer l’implant 
plus en profondeur, l’utilisation de la clé de fixation n’est pas nécessaire.  Pour un retrait, c’est-à-dire pour un 
dévissage de l’implant, le couple de montage du pilier de vissage doit, lors du revissage, être égal ou supé-
rieur au couple de vissage d’origine.  À ces fins, il faut bloquer l’implant à l’aide de la clé de fixation et, ainsi, 
serrer le pilier de vissage au couple d’origine, au minimum.  L’implant peut ensuite être amené dans la position 
souhaitée ou retiré, par rotation à gauche, à l’aide de l’instrument de dévissage qui agit sur le six pans exté-
rieur. Une fois la position de l’implant corrigée, on retire l’unité d’insertion de la façon précédemment décrite.

Cicatrisation
Le système d’implant myplant two est indiqué pour une cicatrisation transgingivale (ouverte) ou sous-gingivale 
(enfouie). En cas de cicatrisation enfouie, le filetage intérieur de l’implant est obturé avec une vis de fermeture 
et la gencive est suturée au-dessus de l’implant. Une deuxième intervention est requise pour libérer l’implant. 
Pour la cicatrisation transgingivale, la gamme propose diverses parties secondaires de cicatrisation pour le 
façonnage du tissu mou pendant la cicatrisation ouverte. Des sutures atraumatiques et hermétiques sont 
pratiquées sur le pourtour de la plaie. La suture ne doit pas entraver la vascularisation des rebords gingivaux.

Intervention de réouverture en cas de cicatrisation enfouie
Le dégagement de l’implant s’effectue dans le cadre d’une intervention à invasivité minimale.  Afin d’obtenir 
autant de tissu dur et de tissu mou que possible, l’intervention doit être effectuée en ménageant les tissus.  
Après localisation de l’implant et anesthésie ponctuelle, on procède à une petite incision crestale du tissu 
mou, au-dessus de la surface de l’implant. On écarte légèrement le tissu mou et on retire la vis de fermeture.

Restauration prothétique 
Une prise d’empreinte fermée ou perforé peut désormais être réalisée à l’aide du pilier d’empreinte 
vissable et un modèle avec implants ou analogues de laboratoire peut être confectionné. La restauration 
peut être réalisée et vissée avec l’implant. Pour la connexion avec l’implant, un couple de serrage de 
15 Ncm est recommandé. Une description détaillée est disponible dans la brochure « Guide myplant ».

Phase de cicatrisation
La phase de cicatrisation statique dure en général trois mois pour la mandibule, six mois pour le maxillai-
re. En fonction de la qualité osseuse et de l’anatomie, ces durées peuvent être réduites ou prolongées. Il 
convient de prévenir tout micromouvement affectant l’interface et dû à l’exercice de contraintes en phase 
de cicatrisation. La restauration prothétique peut débuter à l’issue de la phase de cicatrisation. 

Emballage et stérilité
Les implants myplant two de la société Hager & Meisinger GmbH sont fournis à l’état stérile (stérilisation 
aux rayons gamma, puissance minimale d’irradiation : 25 kGy). Ils sont conditionnés dans un emballage 
blister double et stérile. Les étiquettes figurant sur les blisters sont détachables et permettent de reporter 
les données de l’implant dans le dossier du patient (numéro de LOT). L’implant myplant two est prévu pour 
un usage unique ! L’implant est stérile lorsque l’emballage n’a pas été ouvert ni endommagé. Si l’emballage 
intérieur est endommagé ou non étanche, il existe un risque de contamination bactérienne. Le dispositif 
ne doit donc pas être utilisé ni restérilisé arbitrairement. L’implant ne doit pas être utilisé au-delà de la date 
d’expiration de la stérilité indiquée (symbole de sablier). L’utilisateur doit éviter tout contact non protégé avec 
l’implant (port de gants de protection stériles). Toutes les pièces du système d’implant myplant two doivent 
être conservées à température ambiante à l’abri de l’humidité et des rayons directs du soleil. En cas de réu-
tilisation de produits à usage unique, un risque infectieux ne peut être exclu et la sécurité de fonctionnement 
(en termes de stabilité ou de précision d’ajustement) n’est pas garantie.

Stockage, entretien, traitement

Implants
Conserver les implants dans leur emballage d’origine, à température ambiante et à l’abri de la poussière 
et de l’humidité. Ne pas utiliser l’implant si l’emballage qui le contient est endommagé. Les articles sont 
fournis à l’état stérile. Il s’agit d’articles à usage unique qui ne peuvent pas être traités/restérilisés. Aucune 
réutilisation n’est possible. Ne plus réutiliser les implants après la date d’expiration imprimée. En cas de 
réutilisation de produits à usage unique, un risque infectieux ne peut être exclu et la sécurité de fonctionne-
ment (en termes de stabilité ou de précision d’ajustement) n’est pas garantie. Lors de l’élimination des 
dispositifs implantables myplant en fin de vie ou en cas de perte de l’implant, il convient de veiller à ce que 
l’implant soit éliminé dans les déchets pour substances biologiques dangereuses. Tous les composants de 
l’emballage sont à éliminer conformément aux directives nationales (par ex. système de déchets Dual).

Instruments / Accessoires
Hormis l’implant et la vis de fermeture se trouvant dans l’emballage, toutes les structures et tous les instruments/ 
accessoires ne sont pas fournis à l’état stérile. Tous les articles à réutiliser doivent être traités de manière 
conforme avant la première utilisation sur le patient et après chaque utilisation. Voir à ce sujet les inst-
ructions pour le traitement de MEISINGER. Pour tous les travaux avec des instruments sales, le port de 
gants est indispensable. Les articles doivent être nettoyés et désinfectés préalablement à la stérilisation et 
un bain à ultrasons peut être utilisé en supplément en cas d’importantes souillures. Afin de prévenir toute  
détérioration, les instruments ne doivent pas se toucher au cours du traitement. Il convient de démonter 
le plus possible les instruments afin de procéder à leur nettoyage. Nettoyage et désinfection automatisée 
est recommandée. Après nettoyage et désinfection, les instruments doivent être parfaitement rincés à 
l’eau courante et immédiatement séchés. Préalablement à la stérilisation, vérifier la présence de divers 
signes d’usure sur les instruments avant de pouvoir les remonter. Les instruments ne doivent pas être  
nettoyés ni désinfectés sur le le plateau à instruments. Un nettoyage et une stérilisation non conformes des  
instruments peuvent entraîner une contamination du patient par des germes pathogènes. Tous les compo-
sants appropriés sont stérilisables selon DIN EN ISO 17665 – Stérilisation des produits de santé - Chaleur 
humide et ST79 (30 min à 121 °C (250 °F) procédé par gravitation avec temps de séchage de 20 minutes 
et/ou vide fractionné de 4 minutes à 132 °C (270 °F)/ 34 °C (273 °F) avec temps de séchage de 20 minu-
tes). Les articles doivent être emballés en vue de la stérilisation ; des sachets de stérilisation sont à utiliser. 
Suivre impérativement la notice d’utilisation fournie par le fabricant du dispositif lors de la stérilisation. Une 
température de stérilisation ne doit pas dépasser 134 °C. Une température supérieure entraîne la perte de 
la dureté de la pièce de travail et ainsi une réduction de la durée de vie. Tout conditionnement stérilisé doit 
être doté d’une bandelette indicatrice avec la date de la stérilisation et la date limite d’utilisation. Il convient 
absolument de suivre les recommandations du fabricant des produits de désinfection concernant leur 
utilisation, leur durée d’action et leur adéquation aux types d’instruments. À cet égard, nous renvoyons 
aux procédés de désinfection efficaces testés selon les directives relatives au contrôle des désinfectants 
chimiques et figurant sur la liste publiée par la Société allemande d’hygiène et de microbiologie (DGHM). 
Il en va de même pour la liste de l’Institut Robert Koch (RKI). Des informations sur les produits et pro-
cédés de désinfection appropriés et validés (avec tous les paramètres) sont disponibles sur Internet sous 
www.rki.de ou www.dghm.de. Éviter tout contact des instruments avec de l’eau oxygénée (H2O2). Les  
instruments doivent être entreposés dans des conteneurs appropriés et nettoyés régulièrement. Il en va 
de même des instruments stérilisés. Le lieu de stockage doit être protégé de la poussière, de l’humidité et 
de toute contamination récurrente. La durée maximale de stockage ne doit pas être dépassée.

Les instruments rotatifs sont soumis à une certaine usure. C’est la raison pour laquelle il est nécessaire de véri-
fier les instruments avant chaque utilisation. Cependant, le médecin utilisateur décide, sous sa seule et entière 
responsabilité, de la possibilité et assume l’entière responsabilité d’une réutilisation, ainsi que de la fréquence 
d’utilisation des dispositifs, au cas par cas et en fonction de l’usure éventuelle des dispositifs. En cas de doute, 
les dispositifs doivent toujours être mis au rebut et remplacés sans délai. Les instruments rotatifs peuvent être 
réutilisés jusqu’à dix reprises (une reprise = pose d’un implant) en cas d’entretien et de traitement appropriés.

Informations complémentaires
Conformément aux exigences du règlement sur les dispositifs médicaux (2017/745), une carte d’implant 
est fournie avec chaque dispositif implantable myplant. Vous trouverez des informations sur la manière 
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 Clinical 
Performance » (SSCP) constitue un résumé des données cliniques et d’autres informations relatives à la 
sécurité et aux performances cliniques des dispositifs implantables myplant et peut être obtenu en copie sur 
demande par E-mail à RA@meisinger.de. Après la mise en service de la banque de données européenne 
sur les dispositifs médicaux (EUDAMED), le SSCP pour les dispositifs implantables myplant peut être 
consulté sur le site Internet suivant : https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Documents supplémentaires
- Consignes relatives au retrait de l’implant
- Catalogue de produits
- Guide myplant
- Consignes d’utilisation et de sécurité générales relatives aux dispositifs médicaux Meisinger
- Instructions pour le retraitement (nettoyage, désinfection et stérilisation) des dispositifs médicaux de la 
 société Hager & Meisinger GmbH

Tous les documents dans leur version actuelle respective sont aussi disponibles dans l’espace de 
téléchargement de la page d’accueil sur : www.meisinger.de.

Consignes d’utilisation et de sécurité pour le système 
d’implant myplant two de la société Hager & Meisinger GmbH

Descrizione generale del prodotto

Impianto
Il sistema implantare myplant two funge da protesi di radice dentaria e può essere impiegato per via 
endossea in casi di edentulia parziale o totale. Gli impianti myplant two sono realizzati in titanio puro di 
grado 4 (3.7065). La microstruttura superficiale è ottenuta mediante sabbiatura con corindone bianco ( 
(> 99% Al2O3 = ossido di alluminio) e acidatura. La connessione protesica e quindi la trasmissione delle 
forze avviene tramite un cono interno. Assieme all’impianto, viene fornita una vite tappo sterile, dell’altez-
za di 1 mm, per permettere la chiusura della filettatura interna immediatamente dopo il posizionamento. 
Gli impianti sono forniti sterili e sono monouso.

Destinazione d‘us
Gli impianti myplant two 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 del sistema myplant 
two. Gli abutment sono utilizzati per riabilitazioni protesiche e possono sostenere corone singole, ponti, 
protesi parziali o totali. Gli abutment possono essere utilizzati per la riabilitazione di un dente singolo o di 
più denti. Gli impianti sono destinati al carico differito in una procedura chirurgica in due tempi. In presenza 
di una stabilità primaria e di un carico occlusale adeguati, è possibile anche eseguire una riabilitazione 
provvisoria immediata.

Abutment dell‘impianto
Gli abutment dentali vengono utilizzati a sostegno della ricostruzione protesica. Le protesi possono in-
cludere corone singole, ponti, protesi parziali o totali. Gli abutment possono essere utilizzati per sostituire 
uno o più denti. A seconda dell‘indicazione e delle condizioni anatomiche, l‘utilizzatore impiega i vari 
componenti in relazione allo specifico fine protesico.
Tutti i componenti sono realizzati con un materiale adatto allo scopo dell‘applicazione. La connessione 
all’impianto avviene tramite una vite in titanio (lega di titanio di grado 5-ELI / grado 23 / 3.7165). Gli abut-
ment sono realizzati in titanio puro di grado 4 (3.7065) o lega di titanio di grado 5-ELI (grado 23 / 3.7165). 
La connessione all‘impianto è assicurata da una connessione conica interna e da una filettatura metrica. 

Strumenti chirurgici
Gli strumenti necessari per inserire l‘impianto sono realizzati con speciali acciai inossidabili adeguati allo 
scopo. Una panoramica degli strumenti chirurgici, nonché una spiegazione e informazioni dettagliate 
sulla procedura chirurgica (preparazione del sito implantare) sono presentate in dettaglio nella brochure 
„Manuale myplant“.

Informazioni generali di sicurezza e avvertenze
Le descrizioni e le informazioni contenute in queste istruzioni relative all’utilizzo e alla sicurezza del sistema 
myplant two non sono sufficienti da sole a garantirne l‘utilizzo sicuro. Gli impianti e gli abutment myplant 
two devono essere utilizzati solo da chirurghi, dentisti, medici e odontotecnici qualificati che possiedano 
una ampia esperienza in implantologia. Ciascun utilizzatore decide in autonomia, e si assume la respons-
abilità, relativamente alla specifica applicazione, e alla configurazione prescelta del sistema implantare, 
nonché alla ricostruzione protesica associata e quindi all‘applicazione dettagliata del prodotto, a seconda 
della specifica situazione (o indicazione). Errori metodologici durante l‘applicazione possono provocare  
la perdita degli impianti e danni gravi al tessuto osseo peri-implantare. Nota: La Hager &  
Meisinger GmbH offre opportunità di informazione e formazione continua per medici, dentisti e odon-
totecnici.

Sicurezza, responsabilità, garanzia
L‘utilizzo di componenti che non fanno parte del sistema così come qualsiasi tipo di modifica possono 
compromettere il funzionamento del sistema implantare (problemi di accoppiamento, riduzione della re-
sistenza a fatica e danneggiamento o addirittura frattura dell‘impianto) e fa decadere qualsiasi garanzia 
o possibilità di sostituzione da parte del fabbricante. Ciò vale in particolare per procedure di applicazione 
diverse da quelle consigliate. Gli errori causati dalla confusione nell’impiego di strumenti e impianti de-
vono essere ridotti al minimo. Pertanto, è necessario rispettare i diversi codici colore e / o l‘etichettatura. 
La processazione e l‘utilizzo dei prodotti myplant two è al di fuori del nostro controllo ed è di esclusiva 
responsabilità dell‘utilizzatore. È esclusa qualsiasi responsabilità 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 noti al momen-
to dell‘immissione sul mercato. Non esonera l‘utilizzatore dall‘obbligo di controllare personalmente il 
prodotto, di verificarne l’idoneità per l‘indicazione di interesse, e di essere adeguatamente formato nel 
campo della chirurgia/implantologia dentoalveolare. Devono essere evitati i danni termici causati dagli 
strumenti rotanti al letto osseo ricevente (formazione dell‘utente; lavorare a bassa velocità, in modo in-
termittente e con raffreddamento sufficiente). Gli eventi gravi sorti in relazione al prodotto devono essere 
segnalati al produttore e alle autorità competenti dello Stato in cui risiede l’utilizzatore e/o il paziente.

Informazioni generali / compatibilità MRI
Gli impianti  myplant two possono essere influenzati dai campi magnetici di un sistema di risonanza 
magnetica (RM). Test non clinici su prodotti equivalenti hanno dimostrato che gli impianti in titanio, 
come gli impianti myplant two, sono a compatibilità RM condizionata e pertanto anche la sicurezza 
durante gli esami RM sul paziente è 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‘immagine in 
grado di creare un‘ombreggiatura di una zona di circa 10mm intorno all‘impianto. Pertanto, per la 
risonanza magnetica di un paziente con impianto myplant two 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 modalità 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 modalità 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
Per creare le condizioni ottimali alla guarigione del sistema implantare myplant two, i tessuti duri e molli 
devono essere trattati con delicatezza. La procedura deve essere eseguita nel modo più atraumatico pos-
sibile e richiede un grado elevato ci cura e precisione. La foratura parallela deve essere eseguita con punte 
adatte e affilate, in modo intermittente a max. 800 rpm, con sufficiente raffreddamento della punta della 
fresa, al fine di evitare traumi termici, che possono impedire il successo dell‘osteointegrazione dell‘impian-
to. È necessario assicurarsi che tutti gli strumenti necessari siano in perfette condizioni per garantire il loro 
funzionamento. Gli strumenti usurati devono essere smaltiti in anticipo. Come liquido di raffreddamento si 
consiglia una soluzione salina fisiologica e sterile. L‘inserimento dell‘impianto così come la maschiatura 
devono essere effettuati, indipendentemente se meccanicamente o manualmente, a max. 50 Ncm.

Avvertenza: Gli impianti inseriti devono avere stabilità primaria. Qualunque manipolazione dell’impianto che 
ne possa compromettere la stabilità primaria deve essere evitata fino ad avvenuta guarigione. Per l‘utilizzo 
intraorale, assicurarsi che gli strumenti e gli attrezzi siano protetti contro l‘aspirazione o l‘ingestione da parte 
del paziente, o la caduta.

Indicazioni
Gli impianti possono essere utilizzati per tutte le indicazioni degli impianti orali, endossei, nel mascellare 
superiore e inferiore, di riabilitazione funzionale ed estetica di pazienti edentuli e parzialmente edentuli. Se 
i requisiti per un carico occlusale adeguato sono soddisfatti e gli impianti possiedono sufficiente stabilità 
primaria, questi possono essere utilizzati per riabilitazioni immediate. Gran parte del successo dell‘impianto 
dipende dalla protesi. Una comunicazione efficace tra dentista e odontotecnico, un‘attenta pianificazione 
preprotesica e il coinvolgimento del paziente sono prerequisiti importanti per il successo del trattamento 
implantologico. La riabilitazione protesica può essere realizzata utilizzando corone singole, ponti, protesi 
parziali o totali. Questi possono essere cementati o avvitati, in modo fisso o rimovibile, sui corrispondenti 
elementi di sostegno connessi agli impianti myplant two. 
Dopo l’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), è indicata una procedura di aumento osseo.
Avvertenza: gli impianti di diametro ridotto e i monconi angolati sono sconsigliati per la regione dei molari.

Indicazioni speciali per impianti con una lunghezza di 6,6 mm
A causa della ridotta superficie di ancoraggio nell‘osso, gli impianti con una lunghezza di 6,6 mm sono 
adatti per le seguenti indicazioni: 
- Mascellare edentulo: come impianto ausiliare in ricostruzioni attraverso protesi totali su barra supportata  
 da impianti 
- Mascellare parzialmente edentulo: come impianto ausiliare in associazione a impianti più lunghi, splintato 
 per formare una sovrastruttura
- Come alternativa ad un impianto più lungo, se la disponibilità ossea verticale è insufficiente. 
 Occorre prestare attenzione alla distribuzione del carico della protesi.

Controindicazione speciale per impianti con una lunghezza di 6,6 mm
Con impianti di 6,6 mm di lunghezza non è possibile eseguire procedure in un unico tempo, poiché non 
consentono un ancoraggio osseo sufficiente. Il rischio di perdita dell‘impianto, con impianti di 6,6 mm di 
lunghezza, è maggiore nei casi di riabilitazioni singole, così come di ponti in estensione.  

Controindicazioni generali
Nel selezionare i pazienti si devono considerare le controindicazioni mediche generali e locali, assolute 
e relative all’intervento chirurgico odontoiatrico. Tra le controindicazioni assolute vi sono, tra l’altro, pato-
logie 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 (titanio di grado 4, lega di titanio di grado 
5-ELI/grado 23). Le controindicazioni relative sono gravidanza (e allattamento), bruxismo, malattie psich-
iatriche, assunzione di farmaci, consumo di droghe, alcol e tabacco, nonché una presenza insufficiente 
di osso e una scarsa qualità dell’osso, ma anche una cattiva igiene orale e diagnosi di dente residuo 
non guarito. Se l‘osso disponibile è insufficiente, fare riferimento alle comuni procedure di rigenerazione 
ossea e alla letteratura corrispondente. Una lunghezza o un numero insufficiente di impianti, nonché un 
posizionamento errato degli impianti, può portare a sovraccarico biomeccanico e, di conseguenza, a 
perdita dell‘impianto e fratture da fatica di impianti, abutment o viti protesiche.

Effetti collaterali e interazioni
Disturbi temporanei:
- Gonfiore (locale), edema, ematoma
- Limitazione della sensibilità e della funzione masticatoria
- Dolori
- Difficoltà a parlare
- Infiammazione 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 implantare, ossee o protesiche
- Problemi estetici
- Trauma iatrogeno, inclusa necrosi dovuta ad un uso improprio del sistema
- Danni alle strutture anatomiche vicine (anche concomitanti alla dislocazione dell‘impianto)
- Diminuzione della stabilità o perdita dell‘impianto a causa di un‘osteointegrazione insufficiente al  
 termine della fase di guarigione
- Frattura dell‘impianto se la protesi è eccessivamente sollecitata o significativa perdita di tessuto osseo

Istruzioni per l‘uso
Le basi della riabilitazione chirurgica su impianti comprendono una valutazione completa del paziente, 
un‘attenta diagnosi preoperatoria e una pianificazione documentata del trattamento. Eventuali mancanze 
nella valutazione del paziente, nella diagnosi preoperatoria e nella pianificazione della terapia possono 
portare alla perdita precoce dell‘impianto.

La lunghezza dell‘impianto soggetta a posizionamento endosseo deve essere selezionata sulla base di 
misurazioni radiografiche (panoramiche 2D o immagini TC o CBCT 3D) dell‘altezza ossea verticale dispo-
nibile. Il diametro dell‘impianto deve essere determinato sulla base di immagini 3D-TC o CBCT o analisi 
di sezioni trasversali di modelli, e in singoli casi anche intraoperatoriamente. L‘altezza gengivale dipende 
dallo spessore locale della mucosa locale. La lunghezza dell‘abutment dipende dalla distanza dal livello 
occlusale al sito di impianto.

Preparazione degli strumenti
Di regola, la strumentazione non è fornita sterile. Se sterili, gli strumenti sono specificamente contrasseg-
nati. Ciò significa che gli strumenti devono essere condizionati prima del loro primo impiego, e dopo ogni 
utilizzo. Prima di ogni utilizzo, gli strumenti devono essere controllati in relazione alla loro utilizzabilità. Si 
osservi inoltre quanto contenuto nelle “Istruzioni Generali sull’Impiego e la Sicurezza dei prodotti MESIN-
GER in ambito medico” e le “Note sulla preparazione (pulizia, disinfezione e sterilizzazione) dei dispositivi 
medici Hager & Meisinger GmbH“. È importante assicurarsi che vengano utilizzati quagli strumenti che cor-
rispondono specificamente alla variante dell‘impianto impiegata. Il “Manuale myplant” descrive in dettaglio 
l’applicazione a cui sono destinati gli strumenti e il modo in cui devono essere utilizzati.

Preparazione del letto implantare e posizionamento dell‘impianto
Si consiglia l‘uso di una dima. Fare attenzione a esporre delicatamente la cresta alveolare dopo un‘incisi-
one centrale e a trattare con cura il letto implantare. Quando si utilizzano strumenti rotanti, è necessario 
prestare attenzione alla selezione degli strumenti specifici del sistema e alle corrispondenti indicazioni di 
profondità. Con l‘aiuto del calibro direzionale è possibile controllare l‘allineamento e la profondità dopo la 
foratura pilota e/o di preparazione.

Prelievo dell‘impianto dalla confezione
Gli impianti sono forniti sterili e sono monouso. Se la confezione è danneggiata, l‘impianto non deve essere 
utilizzato. Prima o durante il prelievo dell’impianto, è necessario verificare se il prodotto è utilizzabile e 
sicuro. Gli impianti vengono prelevati rimuovendoli dalla scatola pieghevole nel blister esterno. La prima 
confezione sterile viene rimossa e il prodotto, contenuto nel blister interno, viene trasferito nell‘area pulita. Il 
blister interno può ora essere aperto in modo sterile e la clip di fissaggio con l‘impianto montato può essere 
rimossa. A seconda del metodo di posizionamento, lo strumento appropriato viene posizionato sull‘unità di 
inserimento in modo da creare un accoppiamento tra l‘unità di inserimento e lo strumento di inserimento. 
L‘impianto può essere rimosso premendo delicatamente la parte terminale della clip di fissaggio. La vite 
tappo, anch‘essa sterile nel blister interno, deve essere lasciata nel blister fino al momento dell‘uso.

Impianto
L‘inserimento può essere effettuato sia manualmente che meccanicamente. A tal fine l‘utilizzo dello stru-
mento di inserimento corrispondente è essenziale. L‘impianto viene inserito nella cavità preparata. La 
coppia finale deve essere misurata e documentata utilizzando un cricchetto indicatore di coppia o un con-
trangolo. In caso di stabilità primaria con una coppia misurata di 35 Ncm o più, è possibile eseguire una 
riabilitazione provvisoria immediata.
Quando si inserisce l‘impianto myplant two, non deve essere superata una coppia di inserimento massi-
ma di 50 Ncm. La profondità di inserimento dell‘impianto può essere controllata con l‘ausilio delle tacche 
riportate sull‘unità di inserimento. La prima corrisponde a una posizione subcrestale di 1 mm, la seconda 
a una posizione di 2 mm.

 

Al fine di consentire la sua effettiva osteointegrazione, è importante che l‘impianto inserito possieda stabilità 
primaria. Dopo l’inserimento dell’impianto, bloccarlo per evitarne la rotazione con una chiave di fermo a 
livello dell’esagono sulla parte superiore dell’unità di inserimento. Disconnetterla dall’impianto ruotando lo 
strumento di posizionamento verso sinistra. Si noti che la coppia di allentamento della vite aumenta nuova-
mente dopo alcuni giri se l‘unità di inserimento viene sollevata verticalmente fuori dall‘impianto.

Correzione della profondità di inserimento
Qualora fosse necessaria una successiva correzione della profondità di inserimento dopo la rimozione de-
ll‘unità di inserimento, l‘unità di inserimento può essere nuovamente posizionata sull‘impianto, e avvitata. A 
tale scopo, lo strumento di inserimento viene posizionato sull‘unità di inserimento in modo che venga creato 
un accoppiamento tra l‘unità di inserimento e lo strumento di inserimento. L‘unità di inserimento può ora es-
sere nuovamente avvitata nell‘impianto. Se l‘impianto deve essere posizionato più in profondità, non è neces-
sario utilizzare la chiave aperta. Per un’eventuale rimozione, cioè per svitare l’impianto, la coppia di accop-
piamento dell’unità di inserimento deve essere pari o superiore alla coppia di avvitamento originale. Per fare 
ciò, l‘impianto deve essere bloccato con l‘aiuto della chiave aperta e l’unità di inserimento deve essere serrato 
almeno con la coppia originale. L‘impianto può quindi essere portato alla posizione desiderata, o rimosso 
attraverso lo strumento di rotazione inversa che agisce sull‘esagono esterno, girando verso sinistra. Dopo 
aver corretto la posizione dell‘impianto, l‘unità di inserimento viene rimossa come descritto in precedenza.

Guarigione della ferita
Il sistema di impianto myplant two può essere utilizzato per la guarigione transmucosa (scoperta) o sot-
to-gengivale (sommersa). In caso di guarigione sommersa, il filetto interno dell‘impianto viene chiuso con 
l‘ausilio di una vite tappo e la gengiva viene suturata sopra l‘impianto. È necessario un secondo intervento 
per scoprire l‘impianto. Sono disponibili vari monconi transmucosi per la guarigione transgengivale, che con-
sentono di modellare il tessuto molle. A tale scopo, i bordi della ferita vengono suturati in modo atraumatico 
e saldamente attorno al moncone. La chiusura della sutura non deve compromettere l‘apporto vascolare ai 
margini della mucosa.

Riapertura chirurgica con guarigione sommersa
L‘impianto viene scoperto attraverso una procedura mininvasiva. Per preservare il più possibile i tessuti 
duri e molli, la procedura deve essere eseguita in modo delicato. Dopo avere localizzato l’impianto, 
ed eseguita l‘anestesia locale, viene praticata una piccola incisione crestale nel tessuto molle sopra la 
superficie dell‘impianto. Il tessuto molle viene leggermente allargato e la vite di copertura viene rimossa.

Riabilitazione protesica
Con l‘aiuto di monconi per impronta avvitabili, è ora possibile prendere un‘impronta chiusa o aperta e pro-
durre un modello con impianti o analoghi da laboratorio. Si può quindi procedere alla realizzazione della 
protesi e avvitarla all‘impianto. Si consiglia una coppia massima di 15 Ncm per il fissaggio all‘impianto. 
Una descrizione dettagliata può essere reperita nella brochure “Manuale myplant“.

Fase di guarigione
La guarigione statica in mandibola richiede solitamente tre mesi, quella in mascella sei mesi. A seconda 
della qualità dell‘osso e dell‘anatomia, questo periodo può anche essere più breve o più lungo. Durante 
la fase di guarigione vanno evitati micro-movimenti all‘interfaccia causati da sollecitazioni meccaniche. 
Dopo che la fase di guarigione è stata completata, si può procedere alla riabilitazione protesica.

Confezione e sterilità
Gli impianti myplant two di Hager & Meisinger GmbH vengono forniti in forma sterile (sterilizzazione a 
raggi gamma, intensità di radiazione di almeno 25 kGy). Sono posti in un doppio blister sterile. Le etichet-
te sui blister possono essere staccate e vengono utilizzate per trasferire i dati dell‘impianto nella cartella 
del paziente (n. LOTTO). L‘impianto myplant two è esclusivamente monouso! L‘impianto è sterile se la 
confezione è chiusa e non danneggiata. Se il confezionamento interno è danneggiato o non a tenuta, c‘è 
il rischio di contaminazione da patogeni, e non è possibile effettuare alcuna applicazione, né una steriliz-
zazione autonoma. Superata la data indicata di scadenza della sterilizzazione, (simbolo della clessidra), 
l‘impianto non può più essere utilizzato. L‘utilizzatore deve evitare di toccare l’impianto senza opportune 
protezioni (utilizzare guanti sterili). Tutti i componenti del sistema implantare myplant two implant 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 non è possibile garantirne una sicurezza 
funzionale (ovvero, relativamente alla stabilità o alla precisione della connessione) priva di rischi.

Conservazione, cura, ricondizionamento

Impianti
Gli impianti devono essere conservati nella loro confezione originale a temperatura ambiente, protetti da 
polvere e umidità. Se la confezione è danneggiata, l‘impianto all‘interno non deve essere utilizzato. Gli arti-
coli sono forniti sterili. Si tratta di articoli monouso che non possono essere ricondizionati / risterilizzati. Non 
è possibile nessun riutilizzo. Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza riportata sulla confezione. 
Il riutilizzo di prodotti monouso accresce il rischio di infezione e non è possibile garantirne una sicurezza 
funzionale (ovvero, relativamente alla stabilità o alla precisione della connessione) priva di rischi. Per lo 
smaltimento degli impianti myplant alla fine della vita utile o in caso di perdita dell’impianto, accertarsi che 
l’impianto venga smaltito tra i rifiuti biologici pericolosi. Smaltire tutti i componenti dell’imballaggio in con-
formità alle disposizioni nazionali (ad es. sistema duale per la raccolta e il riciclo dei rifiuti da imballaggio).

Strumenti / accessori
Ad eccezione dell‘impianto e della vite tappo nella confezione, tutti gli abutment e gli strumenti / acces-
sori sono forniti non sterili. Tutti gli articoli riutilizzabili e i prodotti monouso, che non vengono forniti sterili, 
devono essere adeguatamente ricondizionati prima del primo utilizzo sul paziente e dopo ogni utilizzo. 
Si vedano le istruzioni di Meisinger sulla preparazione (pulizia, 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 
può essere utilizzato anche un bagno a ultrasuoni. Per evitare danni, gli strumenti non devono toccarsi 
durante il ricondizionamento. Gli strumenti devono essere smontati il più possibile per la pulizia e la disin-
fezione. 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. Gli strumenti non devono essere puliti e disinfettati nel vassoio degli strumenti. Se gli 
strumenti non vengono trattati secondo le istruzioni, il paziente può essere infettato da patogeni. Tutti i com-
ponenti idonei possono essere sterilizzati in conformità alla direttiva DIN EN ISO 17665 - Sterilizzazione 
dei prodotti sanitari - 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 
sterilizzazione. Assicurarsi di seguire le istruzioni per l‘uso del produttore del dispositivo per la sterilizzazio-
ne. Evitare una temperatura di sterilizzazione superiore a 134°C. Il superamento di ciò porta ad una perdita 
della durezza della parte lavorante e quindi ad una riduzione della vita utile. Una striscia indicatrice, riport-
ante la data di sterilizzazione e la data di scadenza, deve essere applicata su ciascuna confezione degli 
articoli sterilizzati. Le istruzioni per l‘uso, il tempo di esposizione e l‘idoneità 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 Società 
tedesca per l‘igiene e la microbiologia (DGHM). Lo stesso vale per l‘elenco del Robert Koch Institute (RKI). 
Informazioni su disinfettanti e metodi idonei e convalidati (inclusi tutti i parametri) sono disponibili anche in 
Internet all‘indirizzo www.rki.de o www.dghm.de. Gli strumenti non devono entrare in contatto con il peros-
sido di idrogeno (H2O2). 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, 
umidità 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. La scelta e la responsabilità in merito all’impiego multiplo di un prodotto, e alla frequenza del suo 
impiego, sono esclusivamente scelta del clinico sulla base della specifica applicazione e della possibile 
usura del prodotto. In caso di dubbio, i prodotti devono essere sempre selezionati e sostituiti in una fase 
iniziale. Se mantenuti e ricondizionati adeguatamente, gli strumenti rotanti possono essere riutilizzati fino a 
dieci volte (una volta = posizionamento di un impianto).

Informazioni aggiuntive
In conformità al regolamento sui dispositivi medici (2017/745), ogni impianto myplant è corredato da pas-
saporto implantare. Per informazioni su come gestire e compilare il passaporto implantare, visitare il se-
guente 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, può 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), è 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 & Meisinger GmbH

Tutti i documenti nella versione attuale sono disponibili anche nella home page di Meisinger, nell‘area 
download, al link www.meisinger.de.

Informazioni sull‘utilizzo e la sicurezza del sistema implantare 
myplant two di Hager & Meisinger GmbH
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Informacje ogólne

Implant
Implant systemu myplant two jest przeznaczony do protetycznego uzupełniania korzeni zębowych i może 
być wszczepiany w wolnych odcinkach wyrostka zębodołowego szczęki i/lub żuchwy oraz dokostnie 
w bezzębnej szczęce i/lub żuchwie. Implanty myplant two są produkowane z czystego tytanu Grade 4 
(3.7065). Mikrostrukturalna powierzchnia powstaje w wyniku piaskowania wysokogatunkowym korundem 
(> 99% AI2O3 = tlenek glinu) i trawienia kwasem. Połączenie protetyczne i tym samym przenoszenie siły 
jest realizowane poprzez wewnętrzny stożek. Do każdego implantu dołączono sterylną śrubę zamykającą 
o wysokości 1 mm, dzięki czemu gwint wewnętrzny może zostać zamknięty natychmiast po udanym 
wszczepieniu. Implanty są sprzedawane w stanie sterylnym i przeznaczone do jednorazowego użytku.

Przeznaczenie
Implanty myplant two wprowadzane są w miejsce korzenia zęba w górnej i/lub dolnej szczęce.

Zakres stosowania
Implanty mogą być stosowane tylko z rozwiązaniami protetycznymi  myplant two. Łączniki służą odbu-
dowie protetycznej pojedynczych koron, mostów, protez częściowych i pełnych. Można je stosować w 
celu uzupełnienia braku jednego i/lub kilku zębów. Implanty są stosowane we wczesnej oraz opóźnionej 
implantacji w trakcie dwustopniowego zabiegu chirurgicznego. W przypadku odpowiedniej stabilności 
pierwotnej można wykonać od razu tymczasowe uzupełnienie bez połączenia okluzyjnego.

Elementy protetyczne systemu myplant two 
Łączniki stomatologiczne są stosowane do wspomagania rekonstrukcji protetycznej. Rekonstrukcja 
protetyczna może składać się z indywidualnych koron, mostów, protez częściowych i pełnych. Mogą 
one zostać wykorzystane do zastąpienia jednego lub kilku zębów. W zależności od wskazań i wa-
runków anatomicznych użytkownik stosuje różne komponenty do indywidualnych celów protetycznych.
Wszystkie komponenty są wykonywane z materiału odpowiedniego dla danego zastosowania. Śru-
ba tytanowa (stop tytanu Grade 5-ELI/klasa23/3.7165) zapewnia połączenie z implantem. Łączniki są 
wykonywane z czystego tytanu Grade 4 (3.7065) lub ze stopu tytanu Grade 5-ELI (klasa 23/3.7165). 
Połączenie z implantem jest realizowane poprzez wewnętrzny stożek oraz gwint metryczny.

Narzędzia chirurgiczne
Narzędzia potrzebne do wszczepienia implantu są wykonane z odpowiednich specjalnych gatunków stali 
nierdzewnej. Przegląd narzędzi chirurgicznych oraz wyjaśnienia i dokładne informacje dotyczące procedury 
chirurgicznej (przygotowanie miejsca do implantacji) zostały dokładnie opisane w broszurze „Instrukcja”.

Ogólne wytyczne bezpieczeństwa i ostrzeżenia
Opisy i informacje zawarte w niniejszych wytycznych dotyczących stosowania i bezpieczeństwa nie są 
wystarczające do bezpiecznego stosowania systemu myplant two. Implanty oraz rozwiązania protetyczne 
myplant two winny być stosowane wyłącznie przez chirurgów, dentystów, lekarzy i techników dentystycz-
nych, którzy zostali dokładnie przeszkoleni w zakresie implantologii. O zastosowaniu i określonej konfigu-
racji systemu implantacyjnego oraz odbudowy protetycznej - i tym samym o szczegółowym zastosowaniu 
produktu - decyduje jedynie użytkownik w zależności od zaistniałej sytuacji (zalecenie) i na własną odpow-
iedzialność. Błędy metodyczne w zastosowaniu implantów mogą powodować ich utratę, jak również istotne 
szkody w okołoimplantancyjnej tkance kostnej i miękkiej. Uwaga: Spółka Hager & Meisinger GmbH zapew-
nia odpowiednie informacje i doskonalenie zawodowe dla lekarzy, dentystów i techników dentystycznych.  

Bezpieczeństwo, odpowiedzialność, gwarancja
Stosowanie elementów niesystemowych oraz wszelkiego rodzaju modyfikacje mogą pogorszyć funkcjo-
nowanie systemu implantologicznego (problemy z dopasowaniem, zmniejszenie wytrzymałości zmęcze-
niowej i uszkodzenia aż do pęknięcia implantu) i wykluczają jakąkolwiek gwarancję lub wymianę produktu 
przez producenta. Dotyczy to w szczególności nierekomendowanych innych metod stosowania implantów. 
Należy minimalizować błędy systemowe wskutek pomylenia narzędzi lub implantów oraz przestrzegać 
kodowania kolorami i/lub opisów. Stosowanie produktów myplant two odbywa się poza naszą kontrolą i 
na wyłączną odpowiedzialność użytkownika. Jakakolwiek odpowiedzialność za szkody tym spowodowane 
jest wykluczona. Doradztwo w zakresie techniki stosowania naszych produktów jest realizowane ustnie, 
pisemnie, za pośrednictwem mediów elektronicznych lub poprzez demonstracje. Podstawą jest stan nauki 
i techniki, znany nam w chwili wprowadzenia produktów do obrotu. Nie zwalnia to użytkownika z obowiązku 
osobistego sprawdzenia produktu pod kątem jego przydatności do określonych wskazań oraz pogłębiania 
wiedzy w zakresie chirurgii stomatologicznej i/lub implantologii. Należy unikać urazów termicznych spo-
wodowanych przez narzędzia obrotowe w żuchwie (szkolenie użytkowników: niska prędkość obrotowa, 
przerwy i wystarczające chłodzenie). Poważne incydenty związane z wyrobem zgłaszane są producentowi 
i właściwemu organowi państwa członkowskiego, w którym użytkownik lub pacjent ma siedzibę.

Uwagi ogólne / kompatybilność MRI
Pola magnetyczne generowane przez aparat MRI mogą oddziaływać na implanty myplant two. Badania 
niekliniczne produktów równoważnych wykazały, że implanty tytanowe, takie jak implanty myplant two, 
są tylko częściowo kompatybilne z aparatem do MRI i dlatego są bezpieczne podczas obrazowania 
pacjenta przy użyciu aparatu do MRI tylko w przypadku spełnienia wskazanych poniżej warunków. We 
wskazanych wyżej badaniach nieklinicznych, przeprowadzonych przy użyciu aparatu do MRI 3 Tesla i 
sekwencji gradientowo-echową, stwierdzono artefakty w obrazie, które zacieniały obszar do ok. 10 mm 
wokół implantu. W związku z tym podczas obrazowania pacjenta z implantem myplant two muszą być 
spełnione następujące warunki.
- statyczne pola magnetyczne o natężeniu tylko 1,5 i 3 tesli
- pola gradientowe maks. 4,000 Gauss/cm (40 T/m) (dla kodowania przestrzennego)
- czas obrazowania 15 minut w trybie normalnym:
- maksymalny współczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla ciała 2 W/kg.
- maksymalny współczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla głowy 3,2 W/kg
Przy czasie obrazowania 15 minut w trybie normalnym we wskazanych wyżej warunkach maksymalny 
wzrost temperatury implantu stomatologicznego wynosi 4,9 °C.

Podstawowe zasady postępowania podczas wszczepiania implantów
Aby zapewnić optymalne warunki w fazie gojenia się systemu implantacyjnego myplant two, należy za-
pewnić ostrożne postępowanie z tkankami miękkimi i twardymi. Zabieg należy przeprowadzać w miarę 
możliwości w sposób atraumatyczny, precyzyjny i staranny. Równoległe wiercenie z zastosowaniem od-
powiednich ostrych wierteł musi być wykonywane z przerwami i z maksymalną prędkością 800 obr./min, 
przy czym należy zapewnić odpowiednie chłodzenie końcówki wiertła w celu uniknięcia urazu termicznego, 
który może uniemożliwić skuteczną osteointegrację implantu. Wszystkie wymagane narzędzia muszą być 
w doskonałym stanie, gwarantującym ich działanie. Zużyte narzędzia muszą być odpowiednio wcześniej 
wycofywane z użytkowania. Jako ciecz chłodzącą zaleca się stosowanie sterylnego fizjologicznego roztwo-
ru chlorku sodu. Wszczepianie implantu oraz nacięcie gwintu, niezależnie czy maszynowo, czy manualnie, 
winno być wykonane przy maks. 50 Ncm. Ostrzeżenie: wszczepione implanty muszą posiadać stabilizację 
pierwotną. Należy unikać manipulacji przy implancie, które mogą wpływać na stabilizację pierwotną, do 
chwili ich pomyślnej osteointegracji. W przypadku stosowania wewnątrz jamy ustnej należy uważać, aby 
instrumenty i narzędzia były zabezpieczone przed aspiracją i połknięciem przez pacjenta lub upadkiem.

Wskazania
Implanty mogą być stosowane we wszystkich wskazaniach do stosowania implantów ustnych, kostnych 
w szczęce i/lub żuchwie, rehabilitacji funkcjonalnej i estetycznej pacjentów bezzębnych i z częściowym 
uzębieniem. Jeżeli warunki odpowiedniego okluzyjnego obciążenia są spełnione, w przypadku wystar-
czającej stabilizacji pierwotnej implanty mogą być wykorzystywane do natychmiastowej odbudowy. Duża 
część sukcesu implantacji zależy od Protetyka. Intensywna komunikacja między dentystą a technikiem 
dentystycznym, dokładne planowanie wstępne i włączanie do tego procesu pacjenta przyczyniają się 
do pomyślnego przebiegu implantacji. Odbudowa protetyczna może być wykonana w postaci koron in-
dywidualnych, mostów, protez częściowych i całkowitych. Można je zacementować na odpowiednich 
łącznikach, przykręcić śrubami na stałe lub dopasować do wyjmowania na odpowiednich łącznikach, 
które łączą odbudowany element z implantem myplant two.
Ostrzeżenie: implanty o małej średnicy i łączniki kątowe nie są zalecane do stosowania w obszarach 
zębów bocznych. Po wszczepieniu implanty powinny być na całej średnicy otoczone trwałą częścią 
kostną o wielkości co najmniej 1,0 mm. W przeciwnym razie (grubość ścianki kości poniżej 1,0 mm lub 
brak blaszki kostnej), wskazana jest procedura augmentacji kości.
Uwaga: implanty o długości 6,6 mm nie mają dopuszczenia do stosowania na rynku USA.

Specjalne wskazania do stosowania implantów o długości 6,6 mm
Z powodu zmniejszonej powierzchni zakotwienia w kości implanty o długości 6,6 mm są odpowiednie w 
następujących wskazaniach:
-  Szczęka/żuchwa bezzębna: jako implant pomocniczy w przęśle mostu na implantach przy protezie całkowitej,
-  Szczęka/żuchwa częściowo uzębiona: jako implant pomocniczy w połączeniu z dłuższymi implantami 

zblokowanymi w konstrukcję nośną,
-  jako alternatywne rozwiązanie w przypadku niewystarczającej pionowej tkanki kostnej, jeżeli stosowanie 

dłuższego implantu nie jest możliwe. Należy zwracać uwagę na rozłożenie obciążenia na protezach.

Specjalne przeciwwskazania do stosowania implantów o długości 6,6 mm
Nie należy przeprowadzać natychmiastowej implantacji z implantami o długości 6,6 mm, ponieważ nie jest 
wówczas zapewnione dostateczne zakotwienie w kości. Istnieje zwiększone ryzyko utraty implantu w przypadku 
odbudowy pojedynczego zęba z zastosowaniem implantu o długości 6,6 mm oraz mostów z otwartymi końcami.

Ogólne przeciwwskazania
Przy wyborze pacjentów należy wziąć pod uwagę ogólne medyczne i miejscowe, bezwzględne i względne 
przeciwwskazania do wykonania chirurgicznych zabiegów stomatologicznych. Do bezwzględnych przeciw-
wskazań zalicza się m.in. poważne choroby narządów wewnętrznych, choroby układu krążenia, zaburzenia 
metabolizmu (kostnego) (np. osteoporoza), obniżona odporność immunologiczna, niepełny wzrost szczęki 
i żuchwy oraz zaburzenia krzepliwości krwi, a także alergie na stosowane materiały (stop tytanu Grade 5 
-ELI/Grade 23, tytanowo-cyrkonowy tlenek Cerid® 440).  Do względnych przeciwwskazań zalicza się ciążę 
(w tym karmienie piersią), bruksizm, choroby psychiatryczne, przyjmowanie leków, narkotyków, alkoholu i 
tytoniu oraz, oprócz niewystarczającej masy kostnej i słabej jakości kości, zła higiena jamy ustnej i resztki 
jedzenia w uzębieniu. W przypadku niewystarczającej ilości tkanki kostnej odnosimy się do odpowiednich 
technik uzupełniania oraz specjalistycznej literatury. Niedostateczna długość lub liczba implantów, a także 
nieprawidłowe ich rozmieszczenie mogą prowadzić do biomechanicznego przeciążenia, a w konsekwencji 
do utraty implantów i zmęczeniowych złamań implantów, łączników lub śrub protetycznych. 

Skutki uboczne i interakcje
Tymczasowe dolegliwości przejściowe:
- (miejscowe) obrzmienia, opuchlizny, krwiaki,
- ograniczenie czucia i funkcji żucia,
- bóle,
- trudności w mówieniu,
- stany zapalne dziąseł,
- krwawienia pooperacyjne.

Dłużej utrzymujące się dolegliwości:
- przewlekłe bóle,
- dysestezja, uszkodzenie nerwów,
- dehiscencje,
- infekcje miejscowe lub systemowe,
- przetoki ustno-zatokowe lub ustno-nosowe,
- utrata kości szczęki górnej i żuchwy,
- nieodwracalne uszkodzenia sąsiednich zębów,
- złamania implantów, kości lub protez zębowych,
- problemy estetyczne,
- urazy jatrogenne, w tym martwice spowodowane niewłaściwym stosowaniem systemu,
-  uszkodzenie sąsiednich struktur anatomicznych (ewentualnie w połączeniu z przemieszczeniem implantów),
-  poluzowanie lub utrata implantu z powodu niewystarczającej osteointegracji po zakończeniu fazy gojenia,
- złamanie implantu w przypadku przeciążenia spowodowanego protetyką lub poważną recesją kostną.

Wytyczne do stosowania
Podstawą chirurgicznego leczenia implantologicznego  jest kompleksowa ocena pacjenta, staranna dia-
gnostyka przedoperacyjna i udokumentowane planowanie terapii. Błędy w ocenie pacjentów, diagnosty-
ce przedoperacyjnej i planowaniu terapii mogą prowadzić do wczesnej utraty implantów.

Długość implantu w obszarze endoskopowym należy dobrać na podstawie pomiarów opartych na ba-
daniach rentgenowskich (panoramiczne zdjęcia warstwowe 2D lub tomografia 3D albo zdjęcia DVT) 
dostępnej pionowej wysokości kości. Średnica implantu musi być określona na podstawie obrazów 
tomografii 3D lub zdjęć DVT albo analiz modeli w kierunku poprzecznym, w pojedynczych przypadkach 
również w trakcie operacji. Wysokość dziąsła zależy od miejscowej grubości błony śluzowej. Długość 
łącznika zależy od odległości do poziomu okluzyjnego w miejscu implantacji.

Przygotowanie narzędzi
Narzędzia są dostarczane z reguły w stanie niesterylnym. W takim przypadku Są one specjalnie oznac-
zone. Konieczne jest zatem przygotowanie narzędzi przed pierwszym użyciem i po każdym kolejnym 
użyciu. Przed każdym użyciem narzędzia muszą zostać sprawdzone pod kątem ich przydatności do 
użytku. Prosimy również o przestrzeganie „Ogólnych instrukcji użytkowania i bezpieczeństwa produktów 
MEISINGER w obszarze medycznym“ oraz „Instrukcji przygotowania do użytku (mycia, dezynfekc-
ji i sterylizacji) produktów medycznych firmy Hager & Meisinger GmbH“. Należy zwracać uwagę, aby 
używać narzędzi dostosowanych indywidualnie do danego wariantu implantu. Broszura „Manual my-
plant” szczegółowo opisuje, do jakich zastosowań przeznaczone są narzędzia i jak mają być używane.

Przygotowanie łoża implantu i wszczepienie implantu
Zalecane jest stosowanie szablonów pozycjonujących. Należy zachować ostrożność przy odsłanianiu 
wyrostka zębodołowego szczęki/żuchwy po nacięciu centralnym oraz na przygotowanie miejsca na um-
ieszczanie implantu. Podczas stosowania narzędzi obrotowych należy uważać na wybór narzędzi odpow-
iednich dla systemu, jak również na odpowiednie oznaczenia głębokości. Za pomocą wzorca po wierceniu 
wstępnym i/lub poszerzającym można sprawdzić ukierunkowanie i głębokość.

Pobranie implantu z opakowania
Dostarczane implanty są sterylne i przewidziane do jednorazowego stosowania. Jeżeli opakowanie jest 
uszkodzone, wówczas implant nie może być zastosowany. Przed wyjęciem implantu lub podczas wyj-
mowania należy sprawdzić, czy produkt jest gotowy do użytku i bezpieczny. W celu pobrania implanty 
są wyjmowane w swoim zewnętrznym blistrze ze składanego pudełka. Pierwsze sterylne opakowanie 
zostaje usunięte i produkt zostaje przekazany w blistrze wewnętrznym do strefy czystej. Tam w wa-
runkach sterylnych może być otwarty wewnętrzny blister i wyjęty klips mocujący z zamontowanym w 
nim implantem. Klips mocujący trzymamy palcem i kciukiem za przednie wgłębienia, a odpowiednie 
narzędzie do wkręcania (mechaniczne lub manualne) jest umieszczane na główce implantu, tak aby 
pomiędzy główką implantu a narzędziem wkręcającym powstało dokładne dopasowanie zaciskowe. Po 
lekkim naciśnięciu tylnych wgłębień można pobrać implant. Sterylna śruba do zamykająca znajdująca 
się w wewnętrznym blistrze do chwili zastosowania powinna pozostać w blistrze.

Implantacja
Wszczepienie można wykonywać zarówno manualnie, jak i mechanicznie. Wymagane jest zastosowa-
nie odpowiedniego narzędzia do wszczepiania. Implant jest umieszczany w przygotowanym otworze 
w kości. Końcowy moment obrotowy należy zmierzyć za pomocą grzechotki lub kątnicy wskazującej 
moment obrotowy i udokumentować.
W przypadku stabilizacji pierwotnej ze zmierzonym momentem obrotowym 35 Nem lub więcej można 
wykonać natychmiastowe zabezpieczenie tymczasowe.

Podczas wszczepiania implantów systemu myplant two przy wkręcaniu nie należy przekraczać momentu 
obrotowego 50 Ncm. Przy pomocy poziomów zaznaczonych na narzędziu do wszczepiania można kon-
trolować głębokość wszczepienia implantu. Pierwszy poziom odpowiada położeniu podskórnemu 1 mm, 
drugi poziom - położeniu 2 mm.

 

Ważne jest, aby wszczepiony implant miał stabilizację pierwotną, by możliwa była późniejsza pomyślna 
osteointegracja. W celu odłączenia narzędzia do wszczepiania od implantu należy najpierw zabezpieczyć 
narzędzie przed obrotem za pomocą klucza. W tym celu klucz jest wkładany przez przewężenie narzędzia 
do wkręcania i wkładany na trzpień. W ten sposób klucz jest mocowany do sześciokątnej główki narzędzia 
do wszczepiania i nie może się ześliznąć. Na koniec śruba narzędzia do wszczepiania jest odkręcana 
kierunku przeciwnym do ruchu zegara. Należy zwrócić uwagę, że moment zwalniający śruby po kilku 
obrotach jeszcze raz wzrasta, gdy narzędzie wszczepiające jest pionowo w/jmowane z implantu.

Korekcja głębokości wszczepienia
Jeżeli po usunięciu narzędzia do wszczepiania wymagana będzie korekta głębokości wszczepienia, 
narzędzie może być ponownie umieszczone i przykręcone do implantu. W tym celu narzędzie wkręca-
jące jest umieszczane na urządzeniu do wszczepiania tak, aby pomiędzy narzędziem do wszczepiania a 
narzędziem wkręcającym powstało dopasowanie zaciskowe.
Narzędzie do wszczepiania może być teraz ponownie przykręcone do implantu. Jeżeli implant ma być um-
ieszczony głębiej, stosowanie klucza nie jest wymagane. W celu usunięcia, czyli wykręcenia implantu pod-
czas ponownego dokręcania moment obrotowy na trzpieniu musi być równy lub większy niż pierwotny mo-
ment obrotowy wkręcania. W tym celu implant musi być zablokowany kluczem i w taki sposób trzpień jest 
dociągany przynajmniej pierwotnym momentem obrotowym. Następnie implant może być umieszczony w 
pożądanej pozycji lub usunięty za pomocą narzędzia do wykręcania, działającego na zewnętrzny sześci-
okąt. Po korekcie pozycji implantu narzędzie do wszczepiania jest usuwane w sposób opisany powyżej.

Zamykanie rany
System implantów myplant two może być stosowany do gojenia przezdziąsłowego (otwartego) lub pod-
dziąsłowego (krytego). Podczas gojenia krytego gwint wewnętrzny implantu jest zamykany śrubą zamyka-
jącą, a dziąsło nad implantem zaszyte. W celu odsłonięcia implantu potrzebny jest drugi zabieg. Do leczenia 
przezdziąsłowego dostępne są różne formówki, umożliwiające kształtowanie tkanki miękkiej podczas otwar-
tego gojenia. W tym celu krawędzie rany są w atraumatyczny sposób zszywane szczelnie wokół zabezpiec-
zenia. Szew nie powinien upośledzać dopływu krwi do naczyń krwionośnych przy brzegach błony śluzowej.

Zabieg odsłaniania podczas gojenia krytego
Odsłonięcie implantu odbywa się podczas minimalnie inwazyjnego zabiegu. W celu zachowania jak 
największej ilości tkanki twardej i miękkiej zabieg powinien zostać wykonany w sposób oszczędzający 
dla tkanek. Po umiejscowieniu implantu i znieczuleniu miejscowym wykonuje się małe nacięcie płatowe 
tkanki miękkiej nad powierzchnią implantu. Tkanka miękka zostanie lekko rozsunięta, a śruba - usunięta.

Zabezpieczenie protetyczne 
Za pomocą przykręcanych  transferów wyciskowych można teraz pobrać wycisk zamknięty lub otwarty 
i wykonać model używając  analogów laboratoryjnych. Można wykonać zabezpieczenie zachowawcze i 
przykręcić do implantu. Do połączenia z implantem zalecane jest stosowanie maksymalnego momentu 
obrotowego 15 Ncm. Szczegółowy opis znajduje się w broszurze „Manuał”.

Faza gojenia
Okres gojenia statycznego w żuchwie wynosi z reguły trzy miesiące, w szczęce  - sześć miesięcy. W 
zależności od jakości tkanki kostnej i uwarunkowań anatomicznych może być krótszy lub dłuższy. W 
fazie gojenia należy unikać mikroruchów wywołanych przez obciążenie na łączeniu. Po zakończeniu 
fazy gojenia można rozpocząć leczenie protetyczne.

Opakowanie i sterylność
Implanty myplant two firmy Hager & Meisinger GmbH są dostarczane w postaci sterylnej (sterylizacja 
promieniami Gamma minimum 25 kGy). Znajdują się w podwójnym sterylnym opakowaniu blistrowym. 
Etykiety na blistrach są zdejmowalne i służą do przenoszenia danych z implantu do karty pacjenta (nr 
partii). Implant myplant two jest przewidziany do jednorazowego zastosowania! Implant jest sterylny, jeśli 
opakowanie nie zostało otwarte ani uszkodzone. W przypadku uszkodzonego lub nieszczelnego opako-
wania istnieje zagrożenie skażenia mikrobiologicznego, co oznacza, że implant nie może być stosowany 
ani ponownie sterylizowany. Po upływie terminu przydatności sterylizacji (symbol klepsydry) implant nie 
może być już stosowany. Należy unikać niezabezpieczonego kontaktu z implantem przez użytkownika 
(stosować sterylne rękawice). Wszystkie elementy systemu implantacyjnego myplant two powinny być 
przechowywane w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i, w miarę możliwości, bez bezpośredniej 
ekspozycji na światło. W przypadku ponownego zastosowania produktów jednorazowego użytku istnieje 
zwiększone ryzyko infekcji i nie można zagwarantować bezpieczeństwa funkcjonalnego bez ryzyka (np. 
pod względem stabilności lub dokładności dopasowania).

Magazynowanie, konserwacja, ponowne przygotowanie

Implanty
Implanty muszą być przechowywane w ich oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej, zabezpiec-
zone przed kurzem i wilgocią. Jeżeli opakowanie jest uszkodzone, wówczas implant znajdujący się w tym 
opakowaniu nie może być zastosowany. Dostarczane produkty są wysterylizowane. To artykuły jednorazo-
wego użytku, które nie mogą być poddane ponownej obróbce/sterylizacji. Ponowne zastosowanie nie jest 
możliwe. Po upływie daty przydatności na opakowaniu implanty nie mogą być ponownie wykorzystane. W 
przypadku ponownego zastosowania produktów jednorazowego użytku istnieje zwiększone ryzyko infekcji 
i nie można zagwarantować bezpieczeństwa funkcjonalnego bez ryzyka (np. pod względem stabilności lub 
dokładności dopasowania). Podczas utylizacji implantów myplant pod koniec ich okresu użytkowania lub w 
przypadku wypadnięcia implantu należy zadbać o to, aby implant został usunięty wraz z odpadami zawie-
rającymi niebezpieczne substancje biologiczne. Wszystkie elementy opakowania są utylizowane zgodnie z 
przepisami krajowymi (np. system dualny).

Narzędzia/akcesoria
Z wyjątkiem implantu i śruby zamykającej, które są zawarte w opakowaniu, wszystkie elementy protetyczne 
i narzędzia/akcesoria nie są dostarczane jako sterylne. Wszystkie artykuły wielokrotnego użytku i produkty 
jednorazowego użytku, które nie są dostarczane w postaci sterylnej, muszą być odpowiednio przygotowane 
przed pierwszym użyciem u pacjenta i po każdym następnym użyciu. W tym zakresie należy zapoznać się z 
wytycznymi firmy Meisinger dotyczącymi przygotowania (mycie, dezynfekcja i sterylizacja) wyrobów medy-
cznych Hager & Meisinger GmbH. Podczas pracy ze skażonymi narzędziami zawsze należy nosić rękawice 
ochronne. Przed sterylizacją wyroby trzeba umyć i zdezynfekować. W przypadku silnych zanieczyszczeń 
można dodatkowo zastosować kąpiel ultradźwiękową. Aby uniknąć uszkodzeń, narzędzia nie mogą dotykać 
się podczas przygotowania. Do mycia i dezynfekcji należy rozłożyć narzędzia jak najdalej od siebie. Po um-
yciu i dezynfekcji należy dokładnie przepłukać narzędzia bieżącą wodą i natychmiast je osuszyć. Zaleca się 
maszynowe mycie i dezynfekcję. Przed sterylizacją należy sprawdzić, czy narzędzia nie uległy zużyciu, a 
następnie można je odpowiednio zmontować. Narzędzia nie mogą być myte i dezynfekowane w pojemniku 
na narzędzia. Jeśli narzędzia nie zostaną przygotowane zgodnie z przepisami, pacjent może zostać zakaż-
ony szkodliwymi mikroorganizmami. Wszystkie komponenty mogą być sterylizowane zgodnie z DIN EN 
ISO 17665 - Sterylizacja produktów przeznaczonych do ochrony zdrowia - ciepłem wilgotnym oraz metodą 
grawitacyjną ST79 (30 min w temperaturze 121°C (250°F) z 20-minutowym czasem suszenia i/lub 4 minuty 
w 132°C (270°F)/134°C (273°F) w próżni frakcyjnej z 20-minutowym czasem suszenia). Wszystkie artykuły 
muszą być zapakowane do sterylizacji, należy stosować rękawy do sterylizacji. Podczas sterylizacji pro-
simy przestrzegać instrukcji obsługi dostarczonej przez producenta urządzenia. Należy unikać temperatury 
sterylizacji powyżej 134°C. Przekroczenie tej granicy prowadzi do utraty twardości elementu roboczego, a 
tym samym do skrócenia żywotności narzędzia. Na każdym opakowaniu sterylizacyjnym musi być przyk-
lejony pasek informacyjny z datą sterylizacji i datą ważności. Wytyczne dotyczące stosowania, czasu dzi-
ałania i przydatności środków dezynfekujących oraz myjących dla określonych rodzajów narzędzi znajdują 
się w informacjach dostarczanych przez producentów tych środków i muszą być ściśle przestrzegane. W 
tym kontekście odwołujemy się również do listy metod dezynfekcji przetestowanych zgodnie z wytycznymi 
dotyczącymi testowania chemicznych środków dezynfekcyjnych i uznanych za skuteczne przez Niemieckie 
Towarzystwo Higieny i Mikrobiologii (DGHM). To samo dotyczy listy Instytutu im. Roberta Kocha (RKI). Infor-
macje dotyczące odpowiednich i przetestowanych środków i metod dezynfekcji (ze wszystkimi parametra-
mi) są dostępne również w Internecie nawww.rki.de lub www.dghm.de. Należy unikać kontaktu z nadtlenki-
em wodoru (H2O2). Narzędzia powinny być przechowywane w odpowiednich, higienicznie utrzymywanych 
pojemnikach. To samo dotyczy sterylizowanych narzędzi. Magazynowanie musi odbywać się w warunkach 
zabezpieczonych przed kurzem, wilgocią i ponownym skażeniem. Nie wolno przekroczyć wyznaczonego 
okresu przechowywania. Narzędzia obrotowe podlegają zużyciu. Z tego powodu muszą być sprawdzane pr-
zed każdym zastosowaniem. O możliwości i odpowiedzialności za wielokrotne stosowanie produktów oraz o 
częstości ich stosowania decyduje wyłącznie lekarz, na własną odpowiedzialność, w zależności od danego 
przypadku zastosowania i ewentualnego zużycia produktów. W razie wątpliwości produkty winny być zaws-
ze zawczasu wycofywane z użycia. Przy odpowiedniej konserwacji i obróbce narzędzia obrotowe mogą być 
używane ponownie do dziesięciu razy (jeden raz = wszczepienie jednego implantu).

Dodatkowe informacje
Zgodnie z wymogami Rozporządzenia o Wyrobach Medycznych (2017/745) do każdego implantu my-
plant dostarczana jest karta identyfikacyjna. Informacje na temat postępowania z kartą implantacji oraz 
sposób jej wypełnienia można znaleźć na poniższej stronie internetowej (www.meisinger.de/patientim-
plantinfo). „Krótki raport o bezpieczeństwie i skuteczności klinicznej” (SSCP) zawiera podsumowanie da-
nych klinicznych i inne informacje na temat bezpieczeństwa i skuteczności klinicznej implantów myplant. 
W celu uzyskania prośby prosimy o wiadomość na adres RA@meisinger.de.  Po uruchomieniu Europej-
skiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) SSCP dla implantów myplant dostępne są na 
następującej stronie internetowej  https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pozostałe dokumenty
- „Wytyczne dotyczące pobierania implantów”,
- „Katalog produktów”,
- Instrukcja
-  „Ogólna instrukcja użytkowania i bezpieczeństwa produktów MEISINGER w obszarze medycznym” oraz
-  „Instrukcja przygotowania do użytku (mycia, dezynfekcji i sterylizacji) produktów medycznych firmy 

Hager & Meisinger GmbH”.
 
Wszystkie dokumenty w ich aktualnej wersji są również dostępne na stronie internetowej www.meisinger.
de w obszarze pobierania.

Wytyczne dotyczące stosowania i bezpieczeństwa dla systemu im-
plantów myplant two firmy Hager & Meisinger GmbH 
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种植体的一般产品描述

种植体
myplant two 种植系统可应用于牙根复位，经口腔植入无牙颌牙槽骨内。myplant two 种植
体采用 Grade 4 (3.7065) 纯钛材料制成。种植体的表面为微结构。表面结构采用白刚玉
（> 99 % Al2O3 = 氧化铝）喷砂和酸性蚀刻而成。假体连接及力传递通过内锥体完成。
每个种植体均随附高度为 1 mm 的无菌覆盖螺丝，成功植入后便可立即封闭内螺纹。
本种植体以无菌形式提供，且仅供一次性使用。

目的
myplant two  植入物用於替換上頜骨和/或下頜骨的牙根。

使用适应症
种植体仅可与 myplant two 基台和假体部件配套使用。
基台可用于单冠、桥体、局部或全假体的修复治疗，也可用于单颗或多颗牙齿治疗。
本种植体设计用于通过二期手术干预延期负重。具备理想的初期稳定性和咬合负荷时，
可进行即刻临时治疗。

种植体基台部件
牙科基台辅助用于假体重建。基台可应用于单冠、桥体、局部或全假体的治疗，也可用
于修复单颗或多颗牙齿。用户可根据不同的适应症和解剖条件使用多个部件来达到特
定的修复目的。所有部件均采用适用于该应用目的的材料制成。钛螺丝（Grade 5-ELI/
Grade 23/3.7165 钛合金）用于种植体的连接固定。基台采用 Grade 4 (3.7065) 纯钛或 
Grade 5-ELI (Grade 23/3.7165) 钛合金材料制成。内锥形连接与公制螺纹可确保种植体
的紧固连接。

手术器械
放置种植体所需的器械由最为理想的不锈钢材料制成。《myplant 说明书》中包含有关手
术器械概述以及手术过程（种植床准备）的详细说明和准确信息。

一般安全说明和警告
仅熟知使用与安全说明中的描述和信息不足以完全保障 myplant two 系统的安全使用。 
myplant two 种植体及基台仅可由精通种植学并接受过全面培训的外科医生、牙医、医师
和牙科技师应用于种植手术中。种植系统的具体使用和各自的设计计划以及相应的修复
治疗和产品的详细使用方法由各用户根据当前情况（适应症）自行决定。使用过程中的方
法错误会导致种植体的脱落以及对种植体周围骨质的严重损害。注：Hager & Meisinger 
GmbH 会为医师、牙医和牙科技师提供适当的信息和培训。

安全、责任、保证
使用非系统部件以及任何形式的变更均可能破坏种植系统的功能（配合问题、疲劳强度衰
减、种植体的损坏甚至断裂），并失去制造商的所有保证或向其要求更换产品的权利，
此要求尤其适用于不推荐的其他使用方法。必须尽量减少因工具与种植体混淆使用而造成
的系统错误，因此，请务必留意颜色编码和/或标签。myplant 生物产品的处理和使用不在
本公司的控制范围内，而是完全由用户自行负责。因此，在此情况下造成的任何损坏，本
公司概不承担任何责任。本公司产品的技术应用建议方式包含口头、书面、电子媒体或演
示。其依据是在产品投放市场时已知的最先进的科学技术。
这并不免除用户亲自检查产品、确认其适应症相关的适用性以及在口腔科学/种植学领域
接受培训的义务。避免旋转工具在颌骨中引起的热损伤（用户培训，在低速、间歇性和充
分冷却的情况下工作。与设备有关的严重事故应报告给制造商及用户和/或患者所在地成
员国的主管部门 。

一般信息/MRI 兼容性
Myplant two 植入物會受到 MRI 系統磁場的影響。等效產品的非臨床試驗已經表明，鈦植
入物，例如 myplant two 植入物，有條件的情況下與 MRI 兼容，因此在 MRI 掃描患者時僅
在有條件的情況下是安全的。在這些非臨床測試中，使用 3 Tesla MRI 系統和梯度回波序
列，發現圖像偽影遮蔽了植入物周圍高達約 10 毫米的區域。
因此，以下條件適用於對使用 myplant two 植入物的患者進行的掃描。
- 只有 1.5 和 3 特斯拉的靜態磁場
- 最大梯度場 4,000 高斯/厘米 (40 T/m)（用於空間編碼）
- 正常模式下掃描持續時間為 15 分鐘：
- 最大平均全身 MRI 系統吸附率為 2 W/kg
- 最大平均頭部-全身 MRI 系統吸附率為 3.2 W/kg
在上述條件下，正常模式下掃描持續時間為 15 分鐘 種植牙的最大溫升為 4.9 °C。

种植体植入的基本流程
为了给 myplant two 种植系统的愈合阶段创造最佳条件，温和处理软硬组织十分必要，
此过程应尽可能无损伤并要求高度精确和谨慎。应使用合适、锋利的钻头以最大 800 转/
分的速度间歇性地平行钻孔，同时注意充分冷却钻尖，以免出现妨碍种植体成功骨结合的
热损伤。请务必确保全部所需器械均处于完好状态，以保证其功能正常。磨损的器械必须
尽早弃用。我们建议使用无菌生理氯化钠溶液作为冷却液。无论是使用机器还是手动植入
种植体和预切螺纹，最大力矩均应为 50 Ncm。
警告：植入的种植体必须具有初期稳定性。在成功愈合之前，必须避免对种植体采取可能
影响其初期稳定性的操作。
在口腔内使用时，请谨慎固定器械和工具的，以免其被患者吸入和吞下或跌落地板。

注
本种植体可应用于所有的口腔适应症、上下颌骨的骨内种植、无牙和局部无牙颌患者
的功能与美学修复。在具备理想的咬合负荷及初期稳定性的情况下，本种植体可用于
即刻修复。种植的成功与否很大程度上取决于修复体。牙医和牙科技师之间的深入沟
通、周详的修复前计划和患者的参与是成功种植和修复的重要要求。假体修复可采用
单冠、桥体、局部或完整假体。这些均可安装在相应的基台元件上，拧紧到位或以可
拆卸的方式安装，从而将修复体与 myplant two 种植体连接起来。植入后，种植体应由
一个全直径至少 1.0 mm 的恒骨包围。如果骨壁厚度小于 1.0 mm 或不存在骨层板，则
需进行骨增量手术。
警告：不建议在磨牙区使用小直径种植体和角度基台。

长度为 6.6 mm 的种植体的具体说明
警告：长度为 6.6 mm 的种植体尚未在美国注册。
由于骨中的锚固面减少，6.6 mm 长的种植体适用于以下适应症：
- 无牙颌：用作全口义齿中种植体支撑杆结构的辅助种植体
- 局部无牙颌：用作连接较长的种植体、夹板式固定形成上部结构的辅助种植体
- 如果无法使用较长的种植体，则其可用作垂直骨量不足时的替代方案
应注意修复体的负荷分布。

长度为 6.6 mm 的种植体的特殊禁忌症
长度为 6.6 mm 的种植体在骨内的锚固力不足，因此不能用于一次性手术治疗。
使用长度为 6.6 mm 的种植体进行单个牙齿和单端桥治疗会增加种植体脱落的风险。

一般禁忌症
在选择患者时，必须遵守牙科手术措施的一般医学禁忌和局部禁忌、绝对禁忌和相对
禁忌。绝对禁忌症包括严重的内科疾病、出血性疾病、代谢性疾病、（骨）代谢性疾
病（如骨质疏松症）、免疫力下降、上下颌骨发育不全、凝血功能障碍以及对所用材料
（Grade 4 钛、Grade 5-ELI/Grade 23 钛合金）过敏。 相对禁忌症包括妊娠期（以及哺
乳期）、磨牙症、精神疾病、药物治疗、服用药物、喝酒、吸烟以及骨量不足和骨质不
良、口腔卫生不良和残牙结构未修复。 如果存在骨量不足的情况，我们可参考常见的骨
增量手术及相应文献。种植体的长度或数量不足或定位有误均会引发生物力学过载，从
而导致种植体脱落和种植体、基台或假体螺丝的疲劳断裂。

不良事件和相互作用
暂时性的不适：
- （局部）肿胀、水肿、血肿
- 感觉障碍和咀嚼功能受限
- 疼痛
- 言语困难
- 牙龈发炎
- 术后出血

持久的不适：
- 慢性疼痛
- 触物感痛、神经损伤
- 裂开
- 局部或全身性感染
- 口鼻瘘
- 上颌/下颌牙槽骨缺失
- 邻牙的不可逆性损伤
- 种植体、骨骼或牙齿的断裂
- 美观问题
- 医源性损伤，包括因系统使用不当造成的坏死
- 邻近解剖结构的损伤（可能与种植体脱位有关）
- 愈合阶段结束后，因骨结合不充分而导致的松动或种植体脱落
- 因假体的超负荷或严重的骨质流失而导致的种植体断裂

使用说明
外科种植修复的基础是全面的患者评估、周全的术前诊断和记录翔实的治疗计划。
患者评估、术前诊断和治疗计划不足可能导致种植体早期脱落种植。骨内种植体的长度
必须根据 X 射线测量（2D 全景层图像或 3D-CT CT 或 DVT 图像）的可用垂直骨高度进
行选择。种植体的直径必须根据 3D-CT 或 DVT 图像或横向模型分析进行确定，个别情
况下也可在术中进行确定。牙龈高度取决于局部粘膜厚度。基台内冠的长度取决于种植
点至咬合平面的距离。

器械的准备
根据规定，这些器械通常以无菌形式提供，因此会带有特殊标识。这意味着在首次使用器
械前和每次使用后均必须做好处理工作。每次使用前，必须检查器械的使用适用性。
此外，请务必遵守《医疗领域的 MEISINGER 产品的一般使用说明与安全说明》以及《Ha-
ger & Meisinger GmbH 医疗设备的处理（清洁、消毒和灭菌）说明》。使用种植体变体的
专用器械时，请务必小心。《myplant 说明书》 详细介绍了器械的用途及使用方法。

种植床的准备与种植体的植入
建议使用定位模板。确保在切开中央切口后小心地暴露牙槽嵴，准备种植床时应小心谨
慎。在使用旋转器械时，请谨慎选择系统专用器械以及相应的深度标记。在试钻和/或扩钻
后，定位器可用于检查深度和对齐。

从包装中取出种植体
本种植体以无菌形式提供，且仅供一次性使用。如果包装存在破损，请勿使用种植体。
在取出前或取出的过程中，请检查产品的操作适用性及安全性。将带有外吸塑包装的种
植体从折盒中取出。移除首个无菌包装，将带有内吸塑包装的产品置于洁净区。在此洁
净区以无菌的方式打开内吸塑包装，然后移除装有种植体的固定夹。根据植入方法，将
配套的植入器械置于植入柱之上，然后轻轻挤压远离种植体的一端打开固定夹，从而移
除装有种植体的植入柱。覆盖螺丝也同样无菌封装在内吸塑包装中，使用时方可取出。
《取出种植体的注意事项》中描述了更详细的流程。

种植
种植体的植入可借助棘轮、手轮或弯手机完成，
为此，请务必使用配套的植入器械。将种植体植入制备好的窝洞中。最终扭矩必须用扭
矩指示棘轮或弯手机进行测量和记录。

如果测量扭矩值达到 35 Ncm 或以上，具备初期稳定性，则可采取即刻临时修复。

植入 myplant two 种植体时的最大植入扭矩不得超过 50 Ncm。种植体的植入深度可通过
植入单元上标记的阶梯进行控制。第一级相当于 1 mm 的骨下位置，第二级相当于 2 mm 
的位置。

重点是，植入的种植体须具备初期稳定性，以确保之后的骨结合成功。植入种植体后，
使用止动键将种植体固定在内套筒的六角（植入单元的最上段）上以防扭转，然后向左
转动植入器械使植入单元与种植体断开连接，之后便可从种植体中取出整个单元。

矫正植入深度
如果在取出植入单元后需要对植入深度进行矫正，可将植入单元再次置于种植体之
上，并将其旋紧到位。为此，需将植入器械置于植入单元之上，以使植入单元和植入
器械之间形成夹持配合，随后可将植入单元拧入种植体中。如要增加种植体的植入深
度，无需使用开口扳手，反转取出种植体，重新拧入时，植入柱的安装扭矩必须等于
或大于原来的植入扭矩。

为此，必须使用开口扳手锁定种植体，并至少将植入柱拧紧至原始扭矩。之后，可使
用反向旋转器械向左旋转种植体的外六角使其进入理想的位置或将其取出。矫正种植
体的位置后，可按上述方法取出植入单元。

伤口缝合
myplant two 种植系统可用于穿龈（开放式）或龈下（埋入式）愈合。龈下愈合需借
助覆盖螺丝封闭种植体的内螺丝，并将种植体缝合在牙龈内，后续需要进行第二次干
预手术来暴露种植体。穿龈愈合可选择多种牙龈成形器以使软组织在开放性愈合中成
形。为此，伤口的边缘需紧密围绕修复体进行缝合。缝合时不得破坏牙龈边缘血管的
血液供应。

埋入式愈合的重开手术
种植体的暴露采用微创手术完成。为了尽可能多地保留软硬组织，手术应采用一种
对组织友好的方式进行。种植体定位完毕并精确浸润麻醉后，在种植体表面的软组
织上切开一个小牙槽嵴顶切口。轻轻展开软组织，然后取出覆盖螺丝。

假体修复
使用螺丝固位的印模柱即可进行封闭式或开放式印模，并采用实验室种植体或实验室类
似物制作模型。修复假体制成后，将其固定在种植体上。建议与种植体连接时的最大扭
矩为 15 Ncm。如需详细的说明，请参阅《myplant 说明书》。

愈合阶段
下颌骨的静态愈合通常需要三个月，上颌骨则需要六个月。由于个体的骨质和解剖结构
不同，愈合时间可能会更短或更长。愈合阶段应避免由应力引起的界面微动。愈合阶段
结束后便可开始假体修复。

包装和无菌
Hager & Meisinger GmbH 的 myplant two 种植体以无菌形式提供（使用伽马射线灭菌，
辐射强度至少为 25 kGy，装在双层无菌的吸塑包装中。吸塑包装上的标签可撕下用于转
移种植体的数据至患者的档案中（批号）。myplant two 种植体仅供一次性使用！
如果包装未开封且无破损，则该种植体仍为无菌状态。如果内包装存在破损或不再密
封，则有被病原体污染的危险，即请勿使用，且不得自行灭菌。超出规定的灭菌有效期
（沙漏标志）时不得使用该种植体。禁止用户在未加防护的情况下接触种植体（使用无
菌手套）。myplant two 种植系统的所有部件应存放在室温下的干燥处，并尽量避光储
存。重复使用一次性产品会增加感染的风险，无风险的功能安全（例如稳定性或配合精
确度）也无法得到保证。

存放、维护、处理

种植体
种植体必须在室温下存放于原包装中，并注意防尘防潮。如果包装存在破损，请勿使用
包装内的种植体。本商品以无菌形式提供，且仅供一次性使用，不得进行处理/重复灭
菌。请勿重复使用。请勿使用超出保质期的种植体。重复使用一次性产品会增加感染的
风险，无风险的功能安全（例如稳定性或配合精确度）也无法得到保证。在 myplant 种
植体的使用寿命结束后或在种植体脱落的情况下，请确保将种植体归为生物危险废物进
行处置。所有的包装部件均须按照国家要求进行处置（如 Duales Abfall-System）。

器械/配件
除包装中的种植体和覆盖螺丝外，所有基台和器械/配件均为非无菌供应。所有非无菌供
应的可重复使用和一次性使用的设备均须在首次应用于患者前及后续每次使用后进行适当
的处理。请参阅《Meisinger 对 Hager & Meisinger GmbH 生产的医疗设备的处理方法（清
洁、消毒和灭菌）说明》。处理受污染器械时，请始终穿戴手套。灭菌前，必须对商品进
行清洁和消毒，如果存在明显的污垢，可使用超声波清洗器进行清洁。在处理的过程中应
分开处理器械，以免因相互碰撞而遭到损坏。尽量拆开器械进行清洁和消毒。建议采用机
械的方式进行清洁和消毒。清洁和消毒后，请使用流动水充分冲洗器械并立即擦干。灭菌
前，必须先检查器械是否存在任何磨损的迹象，然后方可相应地重新组装。不得将器械置
于器械托盘中进行清洁和消毒。器械的不当处理会导致患者被有害病原体感染。所有适用
的部件均可按照 DIN EN ISO 17665 标准进行灭菌 - 卫生保健产品的灭菌 - 采用湿热法和 
ST79（121 °C (250 °F) 重力灭菌 30分钟 - 干燥 20 分钟和/或 132°C (270°F)/134°C (273°F) 
预真空高压蒸汽灭菌 4 分钟，干燥 20分钟）进行灭菌。（美国：灭菌袋必须经过 FDA 批
准使用）。部件必须装入灭菌袋进行灭菌。灭菌时，请务必遵循设备制造商的使用说明。
灭菌温度不得超过 134℃ (273°F) 。超过该温度会导致工作部件硬度下降，从而缩短使用
寿命。每个灭菌商品的包装上均应贴上标有灭菌日期和有效期的指示胶带。特定类型器
械的消毒剂和清洁剂的使用说明、暴露时间和适用性必须参考其制造商提供的信息，并且
必须严格遵守。在这方面我们还参考了德国卫生和微生物学会 (Deutsche Gesellschaft für 
Hygiene und Mikrobiologie，DGHM) 根据化学消毒剂测试准则测试并认定有效的消毒方法
清单。罗伯特·科赫研究所 (RKI) 清单也同样适用。关于适用的、经过验证的消毒剂和消毒
程序（包括所有参数）的信息也可在 www.rki.de 或 www.dghm.de 网站上查看。应避免器
械与过氧化氢 (H2O2) 接触。器械应存放在合适的、保持清洁的容器中，此要求同样适用
于已灭菌的器械。存放时必须防止灰尘、潮湿和再污染。不得超过最长储存期。

旋转器械容易磨损，因此每次使用前必须对其进行检查。产品多次使用的选择和责任
以及使用频率由负责治疗的临床医生根据具体使用情况的和产品可能出现的磨损自行
决定。在有疑问的情况下，用户应在早期阶段处理和更换产品。通过适当的维护和再处
理，旋转器械最多可重复使用 10 次（一次 = 放置一个种植体）。

其他信息
根据《医疗器械监督管理条例》（2017/745）的要求，每个 myplant 种植体均随附一张植
入卡。如需了解如何管理和填写植入卡，请前往此网站查看：www.meisinger.de/patien-
timplantinfo。《安全性和临床表现摘要》(SSCP) 总结了 myplant 种植体安全性和临床表
现的临床数据和进一步的信息，用户可根据要求发送电子邮件至 RA@meisinger.de 索要副
本。欧盟医疗器械数据库 (EUDAMED) 正式运行后，myplant 种植体的 SSCP 可在以下网
站查看：https://ec.europa.eu/tools/eudamed。

其他文件
- 取出种植物的注意事项
- 产品目录
-《myplant 说明书》
-《医疗领域的 Meisinger 产品的一般使用说明与安全说明》
-  Meisinger 对 Hager & Meisinger GmbH 生产的医疗设备的处理方法（清洁、消毒和灭   

菌）说明》
  
当前版本的所有文件也可在 Meisinger 主页的下载区 www.meisinger.de 上下载。
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