plant

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

Genel iiriin aciklamasi

Implant

myplant two implant sistemi dis koki protezi olarak hizmet eder ve serbest dis sirti bélimlerine veya
dissiz genelere endosseoz olarak agizdan yerlestirilebilir. myplant two implantlari saf titanyum Grade
4'ten (3.7065) tretilmistir. Mikro yapili yizey, yiksek dereceli korundum (> %99 Al,O, = aliminyum
oksit) ile kumlama ve asitle agindirma yoluyla olusturulur. Protez baglantisi ve dolay|5|yfa guc aktarimi
bir i¢ koni yoluyla yapilir. Her bir implant, bagarili bir sekilde yerlestirildikten sonra i¢ vida disinin kapa-
tilmast igin 1 mm'lik steril bir vida kapag ile birlikte gelir. Implantlar steril olarak satilir ve tek kullanimlik
olacak sekilde tasarlanmistir.

Kullanim Amaci
myplant two implantlar, Ust ve/veya alt genedeki dis kokii protezi amacitla kullaniimak tizere tasarlanmisgtir.

Uygulama alani

Implantlar sadece myplant two igin tasarlanmis dayanak ve protez bilesenleri ile birlikte kullaniima-
lidir. Dayanaklar protez tedavisi igin kullanilir ve minferit kronlari, koprulen kismi veya tam dig pro-
tezlerini ierebilir. Dayanaklar tek dis tedavisi veya goklu dis tedavisi igin kullanilabilir. implantiar, iki
asamali bir cerrahi prosediirde kademeli yerlestirme (protezin implanttan daha sonra takilmasi) igin
tasarlanmistir. Primer stabilite yeterliyse, uygun okliizal yiikleme ile aninda bir gegici restorasyon da
yapilabilir.

Dental dayanaklar (abutment) protez rekonstriiksiyonunu desteklemek icin kullanilir. Protez uy-
gulamalari arasinda kronlar, kopriler, kismi veya tam dis protezleri sayilabilir. Dayanaklar bir
veya birka¢ disi degistirmek icin kullanilabilir. Endikasyon ve anatomik kosullara bagl olarak,
kullanici munferit protez amaglari igin farkli bilesenleri kullanir. Tim bilesenler uygulamaya uygun
bir malzemeden yapilmistir. Bir titanyum vida ile (titanyum alagimi Grade 5-ELI/Grade 23/3.7165)
implant baglantisi sabitlenir. Dayanaklar saf titanyum grade 4 (3.7065) veya titanyum alasimi
grade 5-ELI (grade 23/3.7165)'ten yapilmistir. implanta baglanti, metrik digli vidanin yani sira
dahili bir konik baglanti ile yapilir.

Cerrahi aletler

Implantin yerlestiriimesi icin gerekli aletler, bu amaca 6zel paslanmaz gelikten tretilmistir. Cerrahi aletle-
re genel bir bakis ile birlikte cerrahi prosediir (implant yatagi hazirligi) hakkinda agiklama ve detayli bilgi
“Manuel myplant” brostirinde ayrintili olarak sunulmaktadir.

Genel giivenlik talimatlarn ve uyarilar

Bu uygulama ve giivenlik talimatlarinda yer alan agiklama ve bilgiler myplant two sistemin giivenli
kullanimi igin tek bagina yeterli degildir. myplant two implantlari ve abutmentleri sadece implanto-
loji konusunda yogun bilgi ve egitim sahibi cerrahlar, dis hekimleri, doktorlar ve dis teknisyenleri
tarafindan kullaniimalidir. Implant sisteminin uygulanma sekli ve ilgili tasarimu, ilgili protetik resto-
rasyon ve dolayisiyla Grliniin ayrintili uygulanmasi, s6z konusu duruma (endikasyon) bagli olarak
tamamen kullanicinin sorumlulugundadir. Uygulamadaki metodolojik hatalar, implant kaybinin
yani sira implant gevresi kemik maddesine énemli 6lglide zarar verebilir. Not: Hager & Meisinger
GmbH tarafindan doktorlar, dis hekimleri ve dis teknisyenlerine yonelik bilgi ve ileri egitim igin
uygun firsatlar sunulmaktadir.

Giivenlik, sorumluluk, garanti

Sistem disI bilesenlerin kullanimi ve her tiirlii modifikasyon implant sisteminin islevini bozabilir (uyum
sorunlari, yoruima mukavemetinin azalmasi ve implantin kinlmasina kadar varan hasarlar) ve Uretici
tarafindan garantinin ve degisim imkanin gegersiz kilinmasina neden olur. Bu, 6zellikle tavsiye edilme-
yen diger uygulama yontemleri icin gecerlidir. Aletlerin ve implantlarin karistirilmasindan kaynaklanan
sistem hatalari en aza indirilmelidir. Bu nedenle, renk kodlamasina ve/veya etiketlemeye dikkat edil-
melidir. Myplant two Urlnlerinin islenmesi ve uygulanmasi bizim kontrolimiiz diginda olup tamamen
kullanicinin sorumlulugundadir. Bu baglamda meydana gelen hasarlardan firmamiz sorumlu tutulamaz.
Uriinlerimizle ilgili teknik uygulama tavsiyeleri sézlii ve yazili olarak, elektronik ortamda veya tanitim-
lar aracihigiyla verilmektedir. Burada esas olan, Uriiniin piyasaya sirildiigi tarihte tarafimizca bilinen
bilim ve teknolojideki en son noktadir. Bu, kullaniciyi, Grlini endikasyona uygunlugu agisindan kisisel
olarak test etme ve dentoalveolar cerrahi/implantoloji alaninda daha fazla egitim alma ytikimlilugiin-
den kurtarmaz. Cene yataginda déner (rotary) aletlerin neden oldugu termal hasarlar énlenmelidir
(kullanici egitimi; diistk hizda, aralikl olarak ve yeterli sogutma ile caligin). Uriinle ilgili meydana
gelen ciddi olaylar Ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin yagadigi Uye Devletin yetkili makamlarina
bildirilmelidir.

Genel bilgiler / MR uyumlulugu

Myplant two implantlar MRI sistemlerinin manyetik alanlarindan olumsuz etkilenebilir.

Esdeger uriinler (izerinde yapilan klinik disi testler, myplant two implantlar gibi titanyum implantlarin
sadece kosullu olarak MR uyumlu oldugunu ve bu nedenle bir hasta MR’da taranirken sadece kosullu
olarak gtivenli olabilecegini gostermistir. Bu klinik disi testlerde, 3 Tesla MR sistemi ve gradyan eko
sekansi kullanilarak, implantin cevresinde yaklasik 10 mm’ye kadar bir alani gélgeleyen gérinti ar-
tefaktlari tespit edilmistir.

Dolayislyla, myplant two implantl bir hasta taranirken asagidaki kosullar gecerlidir.

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

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

- normal modda 15 dakikalik bir tarama siresinde:

- maksimum ortalama tlim viicut MRI sistemi adsorpsiyon orani 2 W/kg

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

Yukaridaki kosullar altinda gergeklestirilen normal modda 15 dakikalik bir taramada, dental implantin
maksimum sicaklik artisi 4,9 °C’dir.

implant yerlestirme igin temel prosediir

Sert ve yumusak dokunun 6zenli bir sekilde tedavi edilmesi, myplant two implant sisteminin iyilesme
asamasi igin en uygun kosullari olusturma agisindan gereklidir. Prosedir miimkiin oldugunca atrav-
matik bir sekilde gerceklestirilmeli, yliksek derecede hassasiyet ve 6zen gosterilmelidir. Paralel delme
islemi, uygun ve keskin matkaplarla implantin basarili bir sekilde kemikle btiinlesmesini (osseoenteg-
rasyon) engelleyebilecek termal travmadan kaginmak igin matkap ucunun yeterince sogutulmasina
dikkat edilerek aralikli olarak maksimum 800 d/d hizda gergeklestiriimelidir. Islevlerinin kusursuz olma-
sini saglamak igin, gerekli tim aletlerin galisir durumda oldugundan emin olun. Asinmis aletler erken
bir agamada kullanimdan kaldiriimalidir. Sogutma sivisi olarak fizyolojik, steril bir salin sollisyonu 6ne-
rilir. Implantin yerlestirilmesi ve bir vida disinin énceden agilmasi, makine veya manuel olarak yapilip
yapilmadigina bakilmaksizin maksimum 50 Ncm’de gergeklestirilebilir. Uyari: Yerlestirilen implantlar
oncelikle stabil olmalidir. Bagarill iyilesme saglanana kadar implantin primer stabilitesini etkileyebi-
lecek manipllasyonlardan kaginiimalidir. Intraoral olarak kullanildiginda, aletlerin ve enstrimanlarin
aspirasyona ve hasta tarafindan yutulmaya veya diismeye karsi emniyete alindigindan emin olun.

Endikasyonlar

Implantlar, Ust ve alt cenede oral, endossedz implantlarin tim endikasyonlari, dissiz ve kismen dissiz
hastalarin fonksiyonel ve estetik rehabilitasyonu igin kullanilabilir. Yeterli okliizal yiikleme igin 6n kosul-
lar yerine getirildiginde, primer stabilite yeterliyse implantlar acil restorasyon (implantin yerlestirildigi
giin gegici disin yapilmasi) igin kullanilabilir. Implantasyonun basarisinin blyik bir kismi protezlere
baglidir. Dis hekimi ve dis teknisyeni arasindaki giiclii iletisim, protez éncesi dikkatli planlama ve hasta
katilimi, basaril bir implant restorasyonu icin 6nemli 6n kosullardir. Protez tedavisi tek kronlar, képri-
ler, kismi veya tam protezler ile gerceklestirilebilir. Bu bilesenler restorasyonu myplant two implantlara
baglayan, sikica vidalanmig veya gikarilabilir sekilde takilmis ilgili dayanak elemanlarina yapistirila-
bilir. Implant yerlestirildikten sonra, implantlar tim ¢apta en az 1.0 mm’lik kalici bir kemik pargasi ile
cevrelenmelidir. Durum boyle degilse (kemik duvar kalinhigi 1,0 mm’den az veya kemik lameli yoksa),
kemik blyiitme prosediirii uygulanir. Uyari: Kiigiik gapl implantlar ve agili implant dayanaklari poste-
rior bélge igin 6nerilmez.

Uzunlugu 6,6 mm olan implantlar igin 6zel endikasyonlar

Dikkat: Uzunlugu 6,6 mm olan implantlar ABD pazari igin onaylanmamistir.

Kemikteki ankraj yilizeyinin azalmasi nedeniyle, asagidaki endikasyonlar igin 6,6 mm uzunlugundaki

implantlar uygundur:

- Dissiz ¢cene: komple dis protezleri igin implant destekli bar konstriiksiyonlarinda yardimci implant olarak

- Kismi dissiz ¢ene: Cene (st yapisini olusturmak igin daha uzun implantlarla birlikte yardimei implant
olarak splinte edilir

- Yetersiz dikey kemik beslemesi durumunda, daha uzun bir implantin yerlestirimesi mimkiin degilse
alternatif olarak. Protezlerin yik dagilimina dikkat edilmelidir.

Uzunlugu 6,6 mm olan implantlar i¢in 6zel kontrendikasyon

Kemikte yeterli ankraj saglanamadigindan, 6,6 mm uzunlugundaki implantlarla tek asamali bir prose-
diir gergeklestiriimemelidir. 6,6 mm uzunlugundaki implantlarla yapilan tek dis restorasyonlarinda ve
serbest uglu koprilerde implant kaybi riski artmaktadir.

Genel kontrendikasyonlar

Hasta secerken, dental cerrahi proseddirler igin genel tibbi ve yerel, mutlak ve géreceli kontrendikas-
yonlar g6z 6niinde bulundurulmalidir. Mutlak kontrendikasyonlar arasinda ciddi i¢ hastaliklar, kanama
bozukluklari, metabolik hastaliklar, (kemik) metabolik bozukluklar (6rn. osteoporoz), bagisiklik sisminin
zayiflamasi, Ust ve alt ¢enenin tam gelismemesi ve kan pihtilasma bozukluklari ile birlikte kullanilan
malzemelere (titanyum Grade 4, titanyum alasimi Grade 5ELI / sinif 23) karsi alerjiler sayilabilir. Gore-
celi kontrendikasyonlar hamilelik (ve emzirme), bruksizm, psikiyatrik hastaliklar, ilag, uyusturucu, alkol
ve tltin tiketiminin yani sira yetersiz kemik beslemesi ve dislk kemik kalitesi, kotl agiz hijyeni ve
rehabilite edilmemis rezidiiel dislerdir. Kemik beslemesi yetersizse, yaygin ogmentasyon prosed(irleri-
ne ve ilgili literatiire bagvururuz. Yetersiz implant uzunlugu veya sayisi ile implantlarin hatal konumlan-
diriimasi, biyomekanik asiri yiiklenmeye ve bunun sonucu olarak da implant kaybina ve implantlarin,
dayanaklarin veya protez vidalarinin yorulmaya bagl kiriimasina yol agabilir.

Yan etkiler ve etkilesimler

Gegici rahatsizlik sikayetleri:

- (Lokal) sislik, 6dem, hematom

- Duyu ve gigneme fonksiyonunda kisitlama
-Agn

- Konusma gligliikleri

- Dis eti iltihaplari

- Ameliyat sonrasi kanama

Daha uzun sureli sikayetler:

- Kronik agri

- Disestezi, sinir hasari

- Dehisens

- Lokal veya sistemik enfeksiyonlar

- Oroantral veya oronazal fistliller

- Maksiller / mandibular sirt kemigi kaybi

- Komsu dislerde geri dénlisti olmayan hasar

- implant, kemik veya protez kiriklari

- Estetik sorunlar

- Sistemin hatali kullanimina bagh nekroz dahil iyatrojenik travma

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

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

- Protez veya giiglii kemik omurgasi nedeniyle asiri yiiklenme sonucu implantin kirilmasi

Kullanma Talimatlari

Cerrahi implant tedavisinin temellerini kapsamli hasta dederlendirmesi, dikkatli ameliyat 6ncesi teshis
ve belgelenmis tedavi planlamasi olusturur. Hasta degerlendirmesi, ameliyat éncesi teshis ve tedavi
planlamasindaki eksiklikler erken implant kaybina yol agabilir.

Endosteal bélgedeki implant uzunlugu, mevcut dikey kemik yiksekliginin X-isini bazl élgtmleri (2D
panoramik kesit goriintleri veya 3D BT veya DVT goérintileri) dogrultusunda segilmelidir. Implantin
capl, 3D BT veya DVT goriintlleri veya transversal model analizleri dogrultusunda, bireysel vakalarda
da intraoperatif olarak belirlenmelidir. Diseti yuksekligi lokal mukoza kalinligina baglidir. Dayanagin
uzunlugu, implantasyon bélgesindeki okliizal seviyeye olan mesafeye baghdir.

Aletlerin hazirlanmasi

Aletler genellikle steril olarak tedarik edilmez. Bu da aletlerin ilk kez kullaniimadan énce ve her kulla-
nimdan sonra tekrar hazirlanmasinin gerekli oldugu anlamina gelir. Aletlerin her kullanimdan énce kul-
lanima uygunlugu kontrol edilmelidir. Litfen ayrica “Medikal MEISINGER drinleri igin genel uygulama
ve glvenlik talimatlar” ve “Hager & Meisinger GmbH medikal Urlinlerinin yeniden kullanima hazirlik
(temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon) talimatlari’ni dikkate alin. Implant tiirline 6zel olarak uyumlu
aletlerin kullaniimasina dikkat edilmelidir. Aletlerin hangi uygulama i¢in tasarlandigi ve nasil kullanilaca-
g1 ayrintili olarak “Manuel myplant” brosiriinde agiklanmistir.

implant yatagi hazirhgi

Bir konumlandirma sablonunun kullaniimasi tavsiye edilir. Santral insizyondan sonra alveolar kretin
dikkatli bir sekilde agiimasi ve implant yataginin hassas bir sekilde tedavi edilmesi saglanmalidir. D6-
ner aletleri kullanirken, sisteme 6zgu aletlerin secimine ve ilgili derinlik isaretlerine dikkat edilmelidir.
Yon gostergesi, pilot ve/veya uzatma delme isleminden sonra hizalamayi ve derinligi kontrol etmek
icin kullanilabilir.

implantin ambalajindan ¢ikariimast

Implantlar steril olarak tedarik edilir ve tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Ambalaj hasar gérmuisse
implant kullaniimamalidir. Cikarmadan 6nce veya cikarirken Urliniin kullanima hazir ve givenli du-
rumda oldugunu kontrol edin. Cikarma islemi igin dis blisterdeki implantlar katlanir kutudan g¢ikarilir.
ilk steril paket gikarilir ve Griin blisterin igindeki temiz alana yerlestirilir. Burada, ig blister ambalaj artik
steril bir sekilde agilabilir ve igine implant monte edilmis tutma klipsi gikarilabilir. Tutma klipsi parmak
ve bagparmakla tutularak 6n kisimdaki girintili tutacaklara sabitlenir ve ilgili yerlestirme aleti (mekanik
veya manuel) yerlestirme (initesine oturtulur, bdylece yerlestirme Unitesi ile yerlestirme aleti arasinda
bir siki oturma saglanir. Arka girintili tutacaklar hafifce sikilarak implanti ¢ikarmak mimkindur. Yine
steril olan ve ig blisterde yer alan sizdirmazlik vidasi, kullanilincaya kadar blisterde birakilmalidir.

implantasyon

Yerlestirme islemi manuel veya mekanik olarak yapilabilir. Bu amaca yénelik ilgili yerlestirme aletlerinin
kullanimi zorunludur. Implant hazirlanan kaviteye yerlestirilir. Nihai tork, bir tork géstergeli circir veya kontra
aclili el aleti ile 6l¢ilmeli ve belgelenmelidir.

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

myplant two implant yerlestirilirken, maksimum 50 Ncm'lik yerlestirme torku asilmamalidir. implant yerlestir-
me derinligi, yerlestirme Unitesi Gizerindeki adimlar yardimiyla kontrol edilebilir. llk adim 1 mm’lik bir subkres-
tal pozisyona, ikinci adim ise 2 mm'lik bir pozisyona karsilik gelir.

Sonrasinda basarili bir osseointegrasyon saglamak igin, yerlestirilen implantin primer stabiliteye sahip
olmasi 6nemlidir. Yerlestirme Unitesini yerlestirdikten sonra implanttan ayirmak igin, nce yerlestirme
(initesini tutucu anahtar ile sabitleyerek dénmeyi énleyin. Bunu yapmak igin, tutucu anahtar yerlestirme
aletinin konik bolimu Gzerinde itilir ve ardindan yerlestirme postuna yerlestirilir. Burada tutucu anahtar,
yerlestirme (initesinin altigen kismini kavrar ve kaymaz. Ardindan yerlestirme aletini kullanarak yerles-
tirme Unitesinin vidasini saat yoniniin tersi yonde gevsetin. Yerlestirme unitesi implanttan dikey olarak
kaldirildiginda, vidanin gevseme torkunun birkag tur sonra tekrar arttigini unutmayin.

Yerlestirme derinliginin diizeltiimesi

Yerlestirme unitesi ¢ikarildiktan sonra yerlestirme derinliginde ek dizeltme gerekirse, yerlestirme Unitesi
implant (izerine tekrar yerlestirilebilir ve yerine vidalanabilir. Bu dogrultuda yerlestirme aleti yerlestirme
Unitesinin (izerine yerlestirilir, boylece yerlestirme (nitesi ile yerlegtirme aleti arasinda bir siki oturma sag-
lanir. Artik yerlestirme (nitesi implantin icine tekrar vidalanabilir. Implant daha derine yerlestirilecekse,
aclk uclu anahtarin kullanilmasina gerek yoktur. Implantin ¢ikarilmasi (geri dondtriimesi) igin, yerlestirme
postu montaj torkunun yeniden vidalama sirasinda orijinal yerlestirme torkuna esit veya daha yiiksek
olmasi gerekir. Bu amagla, implant agik uglu anahtar kullanilarak kilittenmeli ve yerlestirme postu en az
orijinal tork degennde sikilmalidir. implant daha sonra dis altigen kisim (izerinde hareket eden geri don-
diirme aleti ile saat ydniiniin tersi yonde gevrilerek istenen konuma getirilebilir veya gikarilabilir. implant
pozisyonu dizeltildikten sonra, yerlestirme Unitesi daha 6nce agiklandigi gibi ¢ikarilir.

Yarayi kapatma

myplant two implant sistemi transgingival (agik) veya subgingival (kapali) iyilesme igin kullanilabilir.
Kapali iyilesmede, implantin i¢ yivi bir kapak vidas ile kapatilir ve dis eti implantin Uizerine siitiire edilir.
Implanti ekspoze etmek igin ikinci bir prosedtir gereklidir. Transgingival iyilesme icin, agik iyilesme si-
rasinda yumusak dokunun sekillendiriimesine olanak saglayan gesitli dis eti sekillendiriciler mevcuttur.
Bu amagla, yaranin kenarlari tedavi alani gevresinde atravmatik olarak sikica dikilir. Sttiir kapatma
islemi, mukoza kenarlarinin vaskiler beslemesini bozmamalidir.

Kapali iyilesme ile yeniden agma operasyonu

Implantin agiga gikarilmasi minimal invaziv bir prosediir dahilinde gergeklestirilir. Mimkiin oldugunca
¢ok sert ve yumusak dokuyu korumak icin, prosedur dokuya karsi hassas bir sekilde gerceklestirilmeli-
dir. Implantin lokalizasyonu ve lokal anesteziden sonra, implant yiizeyi tizerindeki yumusak dokuda kii-
clik bir krestal insizyon yapilir. Yumusak doku hafifce genisletilerek yayilir ve kapatma vidasi gikarilir.

Protez tedavisi

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

Iyilesme agamasi

Alt cenede statik iyilesme genellikle (g ay, Ust cenede ise alti ay siirmektedir. Kemik kalitesi ve ana-
tomisine bagl olarak, daha kisa veya daha uzun da surebilir. lyilesme agamasinda, ara yizeyde ytik/
baski kaynakli mikro hareketlerden kaginiimalidir. lyilesme agamasi tamamlandiktan sonra protez
restorasyonuna baslanabilir.

Amblajlama ve sterilizasyon

Hager & Meisinger GmbH Urlinii myplant two implantlari steril formda (gama isinlari ile sterilizasyon,
radyasyon glici en az 25 kGy) tedarik edilir. Cift steril blister ambalaj iginde sevk edilirler. Blister
lzerindeki etiketler soyulabilir ve implant verilerini hasta dosyasina (LOT no.) aktarmak igin kullani-
labilir. Myplant two implant sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmistir! Ambalaj agilmamis ve hasar
goérmemisse implant sterildir. I¢ ambalaj hasarliysa veya sizdiriyorsa, mikrop bulasma riski vardir, bu
durumda kullanilmamali ve yetkisiz olarak yeniden sterilizasyon yapilmamalidir. Belirtilen sterilizasyon
raf émriiniin (kum saati sembolii) sona ermesinden sonra implant kullanilmamalidir. Kullanici tarafin-
dan implanta koruma olmadan dokunmaktan kaginin (steril eldiven kullanin). myplant two implant sis-
teminin tm parcalari kuru bir yerde, oda sicakliginda ve mimkiinse dogrudan isiga maruz kalmadan
saklanmalidir. Tek kullanimlik driinler tekrar kullanildiginda, enfeksiyon riski artar ve risksiz islevsel
guvenlik (6rn. stabilite veya uyum dogdrulugu ile ilgili giivenlik) garanti edilemez.

Depolama, bakim, hazirhk

implantlar

Implantlar orijinal ambalajlarinda, oda sicakliginda, toz ve nemden korunarak saklanmalidir. Ambalaj
hasar gérmusse, ambalajin igindeki implant kullanilmamalidir. Uriinler sterilize edilmis olarak teslim
edilir. Bunlar yeniden islenemeyen/yeniden sterilize edilemeyen tek kullanimlik Griinlerdir. Tekrar kul-
lanim mumkiin degildir. Implantlari, izerlerinde yazili olan son kullanma tarihinden sonra kullanma-
yin. Tek kullanimhk Grinler tekrar kullanildiginda, enfeksiyon riski artar ve risksiz islevsel giivenlik
(6rn. stabilite veya uyum dogrulugu ile ilgili gtivenlik) garanti edilemez. myplant implantlarini kullanim
Omdrlerinin sonunda veya implant kaybi durumunda imha ederken, implantin biyolojik olarak tehlikeli
maddelere yonelik kutulara atildigindan emin olun. Tim ambalaj parcalari ulusal yonetmeliklere (6rn.
Ikili Atik Sistemi) uygun olarak imha edilmelidir .

Aletler / Aksesuarlar

Ambalaja dahil olan implant ve kapatma vidasi disinda, tim dayanaklar ve aletler/aksesuarlar steril
olmayan sekilde tedarik edilir. Yeniden kullanima yénelik tim (rtinler ve steril olarak tedarik edilme-
yen tek kullanimlik Griinler, hasta lzerinde ilk kullanimdan &nce ve her kullanimdan sonra uygun
sekilde yeniden hazirlanmalidir. Hager & Meisinger GmbH (iriinii tibbi Griinlerin yeniden islenmesi
ile ilgili (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon) Meisinger talimatlarina bakin. Kirlenmis aletlerle
calisirken her zaman eldiven takilmalidir. Sterilizasyondan 6nce (rinler temizlenmeli ve dezenfekte
edilmelidir; agir kirenme durumunda ultrasonik banyo da uygulanabilir. Hasari énlemek igin, yeniden
kullanima hazirlik sirasinda aletler birbirine temas etmemelidir. Aletler temizlik ve dezenfeksiyon igin
mimkiin oldugunca demonte edilmelidir. Temizlik ve dezenfeksiyon isleminden sonra aletleri akan
su altinda tamamen durulayin ve vakit gegirmeden kurulayin. Mekanik temizlik ve dezenfeksiyon
tavsiye edilir. Sterilizasyondan once, aletler asinma belirtileri agisindan kontrol edilmeli ve ardindan
uygun sekilde tekrar monte edilmelidir. Aletler alet tepsisinde temizlenmemeli ve dezenfekte edil-
memelidir. Aletler talimatlara gére uygun sekilde hazirlanmazsa, hastaya zararli mikroplar bulasa-
bilir. Tim uygun bilesenler DIN EN ISO 17665 - Saglik bakim driinlerinin sterilizasyonu - Nemli isi
ve ST79 uyarinca (20 dakika kuruma siiresi ile 121°C (250°F) yergekimi yonteminde 30 dakika ve/
veya 20 dakika kuruma siresi ile 132°C (270°F) / 134°C (273°F) fraksiyonlu vakumda 4 dakika)
sterilize edilebilir. Uriinler sterilizasyon igin paketlenmelidir, liitfen sterilizasyon posetlerini kullanin.
(ABD: Sterilizasyon posetleri FDA onayli olmalidir) Sterilize ederken, litfen cihaz Ureticisinin kulla-
nim talimatlarina uydugunuzdan emin olun. 134°C’nin lzerinde bir sterilizasyon sicakligindan kagi-
nilmalidir. Bu sinirin agilmasi, galisma pargasi sertliginde bir kayba ve dolayisiyla alet 6mriinde bir
azalmaya neden olur. Sterilize edilen her triin paketinin lzerine sterilizasyon tarihi ve son kullanma
tarihini iceren bir gosterge seridi yapistirimalidir. Dezenfektanlarin ve temizlik maddelerinin belirli
alet turleri igin kullanim talimatlari, etki sureleri ve uygunluklari, bu maddelerin ireticileri tarafindan
saglanan bilgilerden alinmali ve bunlara uyulmalidir. Bu baglamda, Alman Hijyen ve Mikrobiyoloji Der-
negi (DGHM) tarafindan kimyasal dezenfektanlarin test ediimesine yoénelik esaslara gore test edilen
ve etkili oldugu tespit edilen dezenfeksiyon proseddrleri listesine de basvurulmaktadir. Ayni durum
Robert Koch Enstitisi'ntin (RKI) listesi icin de gegerlidir. Uygun ve onaylanmis dezenfektanlar ve
dezenfeksiyon prosediirleri (tim parametreler dahil) hakkindaki bilgiler www.rki.de veya www.dghm.
de adreslerinde de bulunabilir. Aletlerin hidrojen peroksit (H,0,) ile temasindan kaginiimalidir. Aletler
uygun, hijyenik olarak muhafaza edilen kaplarda saklanmalidir. Ayni durum sterilize edilmis aletler
icin de gecerlidir. Depolamaortami toz, nem ve yeniden kirlenmeye karsi korunmalidir. Maksimum
saklama siresi agiimamalidir.

Dénen aletler aginmaya maruz kalir. Bu nedenle, aletler her kullanimdan énce kontrol edilmelidir. Uriin-
lerin birden fazla kullanim olasiligi ve sorumlulugu ile kullanim sikhd, ilgili uygulamaya ve driinlerin
olasi aginma ve yipranmasina bagh olarak sadece Urlnleri kullanan hekim tarafindan kararlastirilir.
Slpheye diisilmesi halinde, Urlinler mutlaka erken bir asamada ayiklanmali ve degistiriimelidir. Uygun
bakim ve tekrar kullanima hazirlama ile doner aletler on kereye kadar tekrar kullanilabilir (Bir kere =
bir implant yerlestirme).

Ek bilgi

Tibbi Cihazlar Yonetmeligi (2017/745) gereksinimlerine uygun olarak, her myplant implanti ile birlikte bir
implantasyon karti verilir. Implantasyon kartinin nasil kullanilacagi ve doldurulacagina iligkin bilgiler asagi-
daki web sitesinde bulunabilir (www.meisinger.de/patientimplantinfo). “Ozet Giivenlik ve Klinik Performans
Raporu” (SSCP) klinik verilerin bir &zetini ve myplant implantlarinin giivenligi ve klinik performansi hakkinda
daha fazla bilgi sunar ve RA@meisinger.de adresine e-posta ile talep edilerek bir kopyasi alinabilir. Avrupa
Tibbi Cihazlar Veri Tabani (EUDAMED) faaliyete gectiginde, myplant implantlari igin SSCP asagidaki web
sitesinde gorintilenebilir: https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Diger belgeler

- Implant sékme talimatlari

- Uriin katalogu

- Manuel myplant

- Tibbi alandaki Meisinger Uriinleri igin genel uygulama ve givenlik talimatlar

- Hager & Meisinger GmbH tibbi tiriinlerinin yeniden islenmesi ile ilgili (temizlik, dezenfeksiyon ve sterilizasyon)
talimatlar

Tim belgeler giincel strimleriyle www.meisinger.de adresinde MEISINGER ana sayfasi indirme ala-
ninda da mevcuttur.
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Instructions for use and safety for the myplant two
implant system from Hager & Meisinger GmbH

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 % Al,O, = 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 ilinesses, 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 arule, 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.

Itis 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 fiir 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 (H,0, ) is to be avoided. The instruments should be stored in suitable
hygienic containers. The same also applles 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.
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Instrucciones de uso y seguridad para el sistema de implantes
myplant two de Hager & Meisinger GmbH

Descripcion general del producto

Implante

El sistema de implantes myplant two sirve como sustituto de la raiz del diente y se puede usar en situaciones
de edentulismo total y parcial. El sistema de implantes myplant two esta fabricado en titanio puro de grado
4 (3.7065). La superficie del implante estd microestructurada. La estructura de la superficie se obtiene
mediante chorreado con corindén blanco (> 99 % Al,O, = éxido de aluminio) y grabado &cido. Las cargas
verticales y laterales que recibe el implante se transmiten primariamente al hueso esponjoso, méas elastico,
a la vez que se descarga el hueso cortical. De esta forma se evita la concentracion de tensiones que podria
dafiar el implante y se aumenta la resistencia a la fatiga del implante. La conexion protésica, y con ello la
transmision de fuerzas, se realiza a través de un cono inteno. 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
insercion. Los implantes se suministran estériles y estan previstos para un solo uso.

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

Ambito de aplicacion

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

Componentes estructurales del implante

Los pilares dentales se colocan para soportar la reconstruccion protésica. Las aplicaciones protésicas
pueden ser coronas individuales, puentes y prétesis parciales o completas. Los pilares se pueden usar
para sustituir uno o varios dientes. El dentista escogera entre los diferentes componentes, concebidos para
diferentes indicaciones y condiciones anatémicas, en funcién de la finalidad protésica de cada caso. Todos
los componentes estan fabricados de un material adecuado para el propdsito de uso. Un tornillo de titanio
(aleacion de titanio de grado 5 ELI/grado 23/3.7165) asegura la conexion con el implante. Los pilares estan
fabricados de titanio puro de grado 4 (3.7065) o aleacion de titanio de grado 5 ELI (Grado 23/3.7165). La
conexion con el implante se establece a través de un octégono interno y una rosca métrica.

Instrumentos quirurgicos

Los instrumentos necesarios para la colocacion del implante estan fabricados con aceros inoxidables especial-
mente apropiados. El folleto ,Manual myplant‘ contiene un resumen exhaustivo de los instrumentos quirdrgicos
asi como la descripcion e informacion pormenorizada de la técnica quirdrgica (preparacion 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 sélo deben ser
usados por cirujanos, dentistas, médicos y protésicos dentales con la debida formacién y amplia experiencia
en implantologia dental. El usuario es el tnico que decide sobre cada aplicacion concreta y la correspondiente
configuracion del sistema de implante, asi como sobre su restauracion protésica conveniente y la aplicacion
detallada del producto. El usuario decidira en base a cada situacion especifica (indicacién) bajo su propia
responsabilidad. Los errores metodoldgicos durante la aplicacion pueden provocar la pérdida de los implantes
asi como dafios importantes en la sustancia 6sea periimplantaria. Nota: Hager & Meisinger GmbH ofrece un
abanico de posibilidades informativas y de formacion para médicos, dentistas y protésicos dentales.

Seguridad, responsabilidad y garantia

El uso de componentes ajenos al sistema, asi como realizar cualquier tipo de modificacién, pueden
afectar a la funcion del sistema de implantes (problemas de ajuste, reduccion de la resistencia a la fatiga y
dafios o fractura del implante) y anula cualquier garantia o indemnizacién por parte del fabricante. Esto es
valido, en particular, para los métodos de aplicacion no recomendados. Se deben reducir al minimo 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 aplicacion de los productos
myplant two tienen lugar fuera de nuestro control y son responsabilidad exclusiva del usuario. No asumimos
ninguin tipo de responsabilidad por los posibles dafios ocasionados. El asesoramiento técnico sobre el uso de
nuestros productos se efectuia oralmente, por escrito, mediante medios electrénicos o con demostraciones.
La base son los conocimientos cientificos y técnicos disponibles en el momento de la comercializacion del
producto. No obstante, no exime al usuario de la obligacién de comprobar personalmente la idoneidad del
producto para la indicacidn correspondiente y de formarse en el &mbito de la cirugia dentoalveolar y la im-
plantologia. Se deben evitar los dafios térmicos causados por los instrumentos rotatorios en el lecho maxilar
(formacion del usuario; trabajar a velocidades bajas y de forma intermitente y con suficiente refrigeracion).
Los incidentes graves que se produzcan en relacidn 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 clinicas 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 clinicas,
realizadas con un sistema de IRM de 3 teslas y una secuencia de eco gradiente, se observaron artefactos de
imagen que ensombrecian una zona de hasta unos 10 mm alrededor del implante.

Por lo tanto, se aplican las siguientes condiciones al escanear a un paciente con un implante myplant two:

- campos magnéticos estaticos de solo 1,5y 3 teslas

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

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

- tasa media méxima de adsorcién de todo el cuerpo del sistema de IRM de 2 W/kg

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

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

Técnica basica de insercion del implante

Para conseguir unas condiciones 6ptimas para la fase de cicatrizacion de los sistemas de implantes
myplant two es imprescindible tratar con sumo cuidado los tejidos duros y blandos. La intervencion
quirdrgica debe ser lo méas atraumatica posible y exige un alto grado de precision y cuidado. El fresa-
do paralelo se debe hacer con las fresas afiladas adecuadas, de forma intermitente y a una velocidad
méxima de 800 rpm. En este punto es preciso garantizar la refrigeracion suficiente de la punta de las
fresas para evitar un traumatismo térmico que podria impedir la osteointegracion 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-
lacién. Recomendamos usar una solucion salina estéril fisiolégica como refrigerante. La insercién del
implante y el labrado previo de la rosca se deben realizar aplicando como méaximo 50 Ncm, tanto si se
llevan a cabo de forma mecénica como manual. Advertencia: Los implantes insertados deben tener esta-
bilidad primaria. Se debe evitar cualquier manipulacion en el implante que pueda influir en su estabilidad
primaria hasta que se haya producido la cicatrizacién. 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 endo6seos en el maxi-
lar y la mandibula para la rehabilitacion 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 rehabilitacién inmediata. El éxito de la implantacién depende en
gran medida de la prétesis. La comunicacion intensiva entre el dentista y el protésico dental, una detal-
lada planificacién preprotésica y la implicacién del paciente son requisitos imprescindibles para el éxito
del tratamiento implantolégico. La rehabiltacién protésica se puede realizar con coronas individuales,
puentes y prétesis parciales o completas que se pueden cementar o atornillar de forma fija o removible
sobre los elementos de soporte correspondientes, conectandose asi a los implantes myplant two.

Tras la implantacion, los implantes deben estar rodeados en todo su didmetro por una porcion de
hueso permanente de al menos 1,0 mm. Si no es asi (grosor de la pared ¢sea inferior a 1,0 mm o una
lamina 6sea inexistente), se indica efectuar un procedimiento de aumento 6seo.

Indicaciones especificas 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 prétesis
completas.

- Maxilar parcialmente desdentado: como implantes auxiliares en combinacion con implantes de mayor
longitud para una supraestructura ferulizada.

- Como alternativa en casos de insuficiente volumen de hueso vertical, cuando el uso de implantes méas
largos no sea posible.
Se debe tener en cuenta la distribucion de las cargas de la prétesis.

Contraindicacion especifica 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, asi como en los puentes en extension.

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 cirugia dental. Entre las contraindicaciones absolutas se
incluyen las enfermedades intemas graves, los trastornos hemorrégicos, las enfermedades metabdlicas, las
osteopatias metabdlicas que afectan a los huesos (por ejemplo, osteoporosis), inmunodeficiencia, crecimien-
to del maxilar superior y maxilar inferior no concluido, trastomos de la coagulacién sanguinea y alergia a los
materiales utilizados (titanio de grado 4, aleacion de titanio de grado 5-ELl/grado 23). Las contraindicaciones
relativas incluyen embarazos (y lactancia), bruxismo, enfermedades psiquiatricas, consumo de medicamentos,
drogadiccion, alcoholismo, tabaquismo, volumen 6seo insuficiente, calidad 6sea deficiente, mala higiene bucal
y dientes remanentes en mal estado. Si el volumen 6seo es insuficiente, consulte las técnicas de aumento 6seo
habituales y la bibliografia correspondiente. Un niimero de implantes o una longitud de los implantes insuficien-
te, asi como un posicionamiento incorrecto de los implantes, pueden provocar una sobrecarga biomecanica 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

- limitacion de la sensibilidad y de la funcién masticatoria
- dolores

- dificultades para hablar

- inflamaciones gingivales

- hemorragias postoperatorias

Molestias mas persistentes:

- dolores crénicos

- diestesia, lesion nerviosa

- dehiscencias

- infecciones locales o sistémicas

- fistulas oroantrales u oronasales

- pérdida de cresta 6sea maxilar o mandibular

- lesiones irreversibles en los dientes adyacentes

- fractura del implante, del hueso o de la prétesis

- problemas estéticos

- traumatismos iatrogénicos, entre otros, necrosis por uso inadecuado del sistema

- lesién de las estructuras anatémicas adyacentes (posiblemente asociada a la dislocacion del implante)
- aflojamiento o pérdida del implante por una osteointegracion insuficiente después de concluir la fase de cicatrizacion
- fractura del implante por una sobrecarga debida a la prétesis o una pérdida 6sea importante

Instrucciones de uso

La colocacién quirdrgica de los implantes se debe basar en una evaluacién completa del paciente, en
un diagnostico preoperatorio detallado y en una planificacion terapéutica documentada. Los errores en
la evaluacion del paciente, en el diagnostico preoperatorio o en la planificacion del tratamiento pueden
provocar la pérdida prematura de los implantes.

La longitud de los implantes en la regién endodsea se selecciona en funcién de las dimensiones radiogra-
ficas obtenidas (ortopantomografias en 2D, TC en 3D o tomografias TVD) de la altura de hueso vertical
disponible. El diametro del implante se determina con TC en 3D, tomografias TVD, anélisis transversales
de modelos, o en casos aislados también de forma intraoperatoria. La altura gingival se define segin el
espesor local de la mucosa. La longitud del casquillo del pilar se ajusta en funcién de la distancia hasta el
nivel oclusal en el lugar de la implantacion.

Preparacion de los instrumentos

Por lo general, los instrumentos no se suministran estériles. En caso contrario, estaran etiquetados corre-
spondientemente. Esto significa que es necesario Procesarlos antes de usar los instrumentos por primera
vez, asi 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,
desinfeccion y esterilizacion) de los productos sanitarios de Hager & Meisinger GmbH. Se deben utilizar
los instrumentos especificos para el tipo de implante escogido. En el folleto ,Manual myplant* se describe
exhaustivamente para qué aplicacion esta previsto cada instrumento y cémo se debe utilizar.

Preparacion del lecho del implante e insercién del implante

Se recomienda utilizar una plantilla de posicionamiento. Después de practicar una incisién central, se
debe realizar una exposicion cuidadosa de la cresta y manejar cuidadosamente el lecho del implante. Al
utilizar instrumentos rotatorios, se debe tener en cuenta la gama de instrumentos especificos del sistema
asi como las correspondientes marcas de profundidad. Con ayuda del verificador de direccién se puede
comprobar la profundidad y la direccién tras el fresado piloto y/o de ampliacién.

Extraccion del implante del envase

Los implantes se suministran estériles y estan previstos para un solo uso. Si el envase esta dafado, el im-
plante no se debe utilizar. Antes y durante la extraccion del envase se debe comprobar que el producto esta
listo para el uso y es seguro. Para extraerlos, los implantes se sacan de la caja plegable dentro de su blister
externo. A continuacion, se retira el primer envase estéril y se coloca el producto con su blister interno en una
zona limpia. En esta zona se puede abrir de forma estéril el blister interno y extraer el clip de sujecion con el
implante montado en el mismo. Dependiendo del método de insercién, se coloca el instrumento de insercion
correspondiente en la montura del implante y se abre el clip de sujecion apretandolo suavemente del extremo
mas 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 blister interno debe dejarse en el blister hasta el momento de su uti-
lizacion. La forma de proceder exacta se describe en las instrucciones de extraccion del implante del envase.

Implantacién

La insercién del implante se puede realizar con la llave de carraca o la rueda de mano. Para ello es
imprescindible utilizar el instrumento de insercion correspondiente. El implante se coloca en la cavidad
preparada. El momento de torsion final se debe medir con una llave de carraca con indicacion del torque
o un contradngulo, y se debe documentar. Se aplica la siguiente clasificacion:

Con una estabilidad primaria mediente un momento de torsién de 35 Ncm o mas, se puede realizar la
rehabilitacién inmediata provisional.

Durante la insercién del implante myplant two no se debe sobrepasar el momento de torsion méaximo de
50 Ncm. La profundidad de insercion del implante se puede controlar con ayuda de los tramos existentes
en la unidad de insercion. El primer tramo se corresponde con una posicién subcrestal de 1 mmy el
segundo con una posicion de 2 mm.

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

Rectificacién de la profundidad de insercién

Si, tras extraer la unidad de insercion, es necesario rectificar posteriormente la profundidad de insercién, la unidad
de insercion se puede volver a colocar y atomillar en el implante. Para ello, el instrumento de insercién se coloca
sobre la unidad de insercién, de modo que entre la unidad de insercion y el instrumento de insercion se produzca
un ajuste a presion. Ahora se puede volver a atomillar la unidad de insercion en el implante. Si el implante se va a
colocar a mas profundidad, no es necesario utilizar la llave de boca. Para realizar una extraccion, es decir, un giro
hacia atrés del implante, el torque de montaje del poste de insercion al volver a atomillar debera ser igual o mayor
que el torque de insercion inicial. Para ello, hay que contraatornillar el implante utilizando la llave de boca y apretar
el poste de insercion al menos con el torque inicial. A continuacion, el implante se puede girar hacia la izquierda
hasta la posicion deseada o extraer utilizando el instrumento de rotacion inversa, que funciona sobre el hexagono
exterior. Después de rectificar la posicién del implante, se extrae la unidad de insercién como ya se ha descrito.

Cierre de la herida

El sistema de implantes myplant two se puede usar para la cicatrizacién transgmglval (abierta) o subglnglval
(sumergida). En la cicatrizacion sumergida, la rosca interior del implante se cierra con un tornillo de cierre y se
sutura la encia por encima del implante. Para volver a exponer el implante es necesaria una segunda interven-
cién quirdrgica. Para la cicatrizacion transgingival, existen diversos modeladores gingivales para poder modelar
los tejidos blandos durante esta fase. Aqui, los margenes de la herida se suturan atraumaticamente cefiidos a
la restauracion. Las suturas no deben impedir el aporte sanguineo de los vasos de los margenes de la mucosa.

Cirugia de reapertura en cicatrizacién sumergida

La exposicion del implante se efecttia en una intervencion minimamente invasiva. Para poder preservar la
méaxima cantidad posible de tejido duro y blando, la intervencién debe ser realizada sin dafar los tejidos.
Tras la localizacion del implante y la anestesia selectiva, se efectiia una pequefia incision crestal en el tejido
blando sobre la superficie del implante. El tejido blando se abre ligeramente y se extrae el tornillo de cierre.

Rehabilitacién protésica

Con la ayuda de un pilar de impresién atornillable se puede realizar una toma de impresién cerrada
o abierta para fabricar un modelo con implantes o analogos de laboratorio. La restauracién se puede
fabricar y atornillar con el implante. Para la conexién con el implante se recomienda un torque méaximo
de 15 Ncm. En el folleto ,Manual de myplant” se recoge una descripcién pormenorizada.

Fase de cicatrizacion

La cicatrizacion estatica en la mandibula suele ser, por lo general, de tres meses, mientras que en el
maxilar es de seis meses. Segun la calidad del hueso y la anatomia, esta fase se puede prolongar més o
menos. En la fase de cicatrizacion se deben evitar los micromovimientos inducidos por la carga en la in-
terfase. Cuando la fase de cicatrizacion ha terminado, se puede comenzar con la restauracion protésica.

Envase y esterilidad

Los implantes myplant two de la empresa Hager & Meisinger GmbH se entregan estériles (esterilizacion me-
diante irradiacion gamma, intensidad de la radiacion 25 kGy como minimo). Se presentan en un envase de
doble blister estéril. Las etiquetas del blister se pueden despegar y sirven para trasladar los datos del implante
ala historia clinica del paciente (n° de lote). jEl implante myplant two esta previsto para un solo uso! El implante
es estéril si el envase esta cerrado e integro. Si el envase interior esta dafiado o abierto, existe riesgo de
contaminacién 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 esterilizacion (simbolo del reloj de arena).
El usuario no debe tocar el implante sin proteccion (usar guantes estériles). Todos los componentes del sis-
tema de implantes myplant two se deben guardar secos a temperatura ambiente y protegidos de la radiacion
directa del sol. Si se reutilizan productos de un solo uso existe un mayor riesgo de infeccién y no se puede
garantizar una seguridad de funcionamiento sin riesgos (por ejemplo, en relacion con la estabilidad o el ajuste).

Conservacion, 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 esta dafiado, no utilizar el implante que contiene. Los articulos se suministran esterili-
zados. Se trata de articulos para un solo uso que no se pueden reacondicionar ni reesterilizar. No es posible
su reutilizacion. 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 infeccién y no se puede garantizar una seguridad de
funcionamiento sin riesgos (por ejemplo, en relacién con la estabilidad o el ajuste). Cuando deseche los
implantes myplant al final de su vida util o en caso de pérdida del implante, asegurese de que el implante se
desecha en los contenedores para materiales de riesgo biolégico. Todos los componentes de los envases
se desechan conforme a la normativa nacional (por ejemplo, el sistema dual de residuos).

Instrumentos y accesorios

A excepcion del implante y del tomillo de cierre que se encuentra en el mismo envase, todos los pilares,
instrumentos y accesorios no se suministran estériles. Todos los articulos 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 esterilizacion, los articulos se deben limpiar y desinfectar. En caso
de contaminacion elevada, se puede utilizar adicionalmente un bafio de ultrasonidos. A fin de evitar dafios,
los instrumentos no deben entrar en contacto entre si durante el procesado. Se recomienda una limpieza y
desinfeccion automatizado. Para la limpieza y desinfeccion, los instrumentos se deben desmontar todo lo
posible. Después de la limpieza y desinfeccion, enjuagar bien los instrumentos con agua corriente y secarlos
inmediatamente. Antes de la esterilizacion 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 dafiinos si la limpieza y la esterilizacion
de los instrumentos no se realizan correctamente. Todos los componentes esterilizazles se deben esterilizar
segun la norma DIN EN ISO 17665 — esterilizacion de productos sanitarios — calor himedo y procedimiento
de gravitacion ST79 (30 min. a 121 °C [250 °F]) con 20 min. de secado y/o vacio 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 esterilizacion. En la esterilizacion se deben seguir obligatoriamente las instrucciones de uso
del fabricante del aparato. La temperatura de esterilizacion debe ser como méximo 134 °C. Una temperatura
superior provoca la pérdida de la dureza de los extremos activos y reduce su vida Util. Pegar en cada paquete
de material esterilizado una tira indicadora con la fecha de la esterilizacion y caducidad. Consultar y respetar
las instrucciones de uso y las recomendaciones del fabricante de los productos de desinfeccién y limpieza
relativos el tiempo de actuacion y a su idoneidad para determinados tipos de instrumentos. Recomendamos
observar la lista de los procedimientos de desinfeccion revisados de acuerdo con las directrices para la
comprobacion de desinfectantes quimicos y considerados eficaces por la Sociedad Alemana de Higiene y
Microbiologia (DGHM, por sus siglas en aleman). Lo mismo es aplicable para la lista del Instituto Robert Koch
(RKI, por sus siglas en aleman).La informacion relativa a los desinfectantes y los métodos de desinfeccion
adecuados y validados (incluidos todos los parametros) también se puede encontrar en internet en www.rki.
de y www.dghm.de. Evitar el contacto de los instrumentos con peroxido de hidrégeno (H,0,). Guardar los
instrumentos en contenedores adecuados y mantenidos de forma higiénica. Lo mismo es apﬁcable para los
instrumentos esterilizados. El almacenamiento debe ser en un lugar protegido del polvo, la humedad y la
recontaminacion. No se debe sobrepasar el tiempo méximo de almacenamiento.

Los instrumentos rotatorios estan sometidos a desgaste. Por ello, es preciso revisar los instrumentos an-
tes de cada uso. El médico usuario es el tnico que, bajo su propia responsabilidad, decide si es posible
y responsable reutilizar los productos y la frecuencia de la aplicacién en funcién 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 redutilizar hasta diez veces (una vez = colocacion de un implante).

Informacién adicional

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

Documentos adicionales

- Instrucciones de extraccion del implante del envase

- Catélogo de productos

- Manual de myplant

- Instrucciones generales de uso y seguridad para productos Meisinger en el &mbito médico

- Instrucciones para el acondicionamiento (limpieza, desinfeccion y esterilizacion) de
productos médicos de la compafiia Hager & Meisinger GmbH

Todos los documentos estan también disponibles en su versién actualizada en la pagina web de
MEISINGER, en el drea de descargas www.meisinger.de.
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Anwendungs- und Sicherheitshinweise fiir das myplant
two Implantatsystem der Hager & Meisinger GmbH

=
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Allgemeine Produktbeschreibung

85GAMP2 - 0523

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 Oberflache entsteht durch Strahlen mit Edelkorund
(> 99 % AlL,O, = Aluminiumoxid) und S&ure - Atzen. Der Prothetikanschluss und damit die Kraftiiber-
tragung erfolgt Uber einen Innenkonus. Dem Implantat ist jeweils eine sterile Verschlussschraube der
Hohe 1 mm beigelegt, sodass ein sofortiger Verschluss des Innengewindes nach erfolgreicher Insertion
ermdéglicht wird. Die Implantate werden steril vertrieben und sind zum Einmalgebrauch bestimmt.

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

Anwendungsbereich

Die Implantate sind ausschlielich mit den myplant two Aufbauten und prothetischen Komponenten zu
verwenden. Die Aufbauten dienen der prothetischen Versorgung und kénnen individuelle Kronen, Brii-
cken, Teil- oder Vollprothesen beinhalten. Aufbauten kénnen fiir die Einzelzahnversorgung oder fiir die
Versorgung mehrerer Zahne verwendet werden. Die Implantate sind fiir eine verzogerte Belastung bei
einem zweizeitigen chirurgischen Eingriff vorgesehen. Bei entsprechender Primérstabilitat kann auch eine
sofortige provisorische Versorgung bei angemessener okklusaler Belastung erfolgen.

Implantataufbauteile

Dentale Aufbauten werden eingesetzt, um die prothetische Rekonstruktion zu unterstiitzen. Prothetische
Anwendungen konnen individuelle Kronen, Briicken, Teil- oder Vollprothesen beinhalten. Aufbauten
konnen fiir den Ersatz eines Zahns oder mehrerer Zéhne verwendet werden. Je nach Indikation und
anatomischen Gegebenheiten verwendet der Anwender fiir den individuellen prothetischen Zweck die
verschiedenen Komponenten. Alle Komponenten werden aus einem Material hergestellt, welches fiir
den Anwendungszweck geeignet ist. Eine Titanschraube (Titanlegierung Grade 5-EL|/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 tber eine inter-
ne Konusverbindung sowie ein metrisches Gewinde sichergestellt.

Chirurgische Instrumente

Die zum Einbringen des Implantates notwendigen Instrumente werden aus speziell geeigneten Edelstahlen gefertigt.
Ein Uberblick iiber die chirurgischen Instrumente, sowie eine Eriduterung und genaue Informationen zu der chirurgi-
schen Vorgehensweise (Implantatbettaufbereitung) sind in der Broschtire ,Manual myplant" ausfiihriich 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, Zahnérz-
ten, Arzten und Zahntechnikern angewendet werden. Uber die konkrete Anwendung und die jeweilige
Ausgestaltung des Implantatsystems, der dazugehdérenden prothetischen Versorgung und damit der
detaillierten Anwendung des Produktes entscheidet alleine der jeweilige Anwender in Abhangigkeit von
der jeweils vorliegenden Situation (Indikation) in eigener Verantwortung. Methodische Fehler bei der An-
wendung kénnen den Verlust der Implantate, sowie erhebliche Schaden der periimplantédren Knochen-
substanz zur Folge haben. Hinweis: Entsprechende Méglichkeiten zur Information und Weiterbildung fiir
Arzte, Zahnérzte und Zahntechniker werden durch die Hager & Meisinger GmbH angeboten.

Sicherheit, Haftung, Garantie

Die Verwendung von systemfremden Komponenten sowie jegliche Art der Modifikation kann die Funktion
des Implantatsystems beeintrachtigen (Probleme der Passung, Minderung der Dauerfestigkeit sowie Be-
schadigung bis hin zur Fraktur des Implantats) und schlieRt 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
auBerhalb unserer Kontrolle und obliegt einzig der Verantwortung des Anwenders. Jegliche Haftung fiir
hierbei verursachte Schéaden ist ausgeschlossen. Die anwendungstechnische Beratung Uber unsere Pro-
dukte erfolgt mundlich, schriftlich, mittels elektronischer Medien oder iber 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 persénlichen Priifung des Produktes, auf dessen indikati-
onsbezogene Eignung und der Weiterbildung auf dem Gebiet der dentoalveoléren Chirurgie/Implantologie.
Thermische Schaden durch rotierende Werkzeuge im Kieferbett sind zu umgehen (Anwenderschulung;
niedertourig, intermittierend und mit ausreichender Kihlung arbeiten). Im Zusammenhang mit dem Pro-
dukt aufgetretene schwerwiegende Vorkommnisse sind dem Hersteller und der zustandigen Behorde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, zu melden.

Allgemeine Hinweise / MRT Kompatibilitat

Die myplant two Implantate konnen 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) (fiir raumliche Kodierung)

- bei Scandauer von 15 min im Normalmodus:

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

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

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

Grundsatzliche Vorgehensweise bei Implantatinsertion

Die schonende Behandlung des Hart- und Weichgewebes ist unbedingt zu beachten, um optimale Be-
dingungen fiir die Einheilphase des myplant two Implantatsystems zu schaffen. Der Eingriff sollte so at-
raumatisch wie méglich durchgefiihrt werden und erfordert ein hohes MaR an Prazision und Sorgfalt. Das
parallele Bohren mit geeigneten, scharfen Bohrern sollte intermittierend mit max. 800 U/min durchgefiihrt
werden, wobei auf eine ausreichende Kiihlung der Bohrerspitze zu achten ist, um ein thermisches Trauma,
welches eine erfolgreiche Osseointegration des Implantats verhindern kann, zu vermeiden. Es ist sicher-
zustellen, dass sich alle benétigten Instrumente in einem einwandfreien Zustand befinden, um ihre Funk-
tion zu gewahrleisten. Abgenutzte Instrumente sind friihzeitig auszusortieren. Als Kihlfliissigkeit wird eine
physiologische, sterile Kochsalzlésung empfohlen. Die Insertion des Implantats, sowie das Vorschneiden
eines Gewindes sollten, unabhangig ob maschinell oder manuell, bei max. 50 Ncm erfolgen. Warnung:
Inserierte Implantate miissen primarstabil sein. Manipulationen am Implantat, welche die Primarstabilitat
beeinflussen kénnen, sind bis zur erfolgreichen Einheilung zu vermeiden. Bei intraoraler Anwendung ist
darauf zu achten, dass die Instrumente und Werkzeuge gegen Aspiration und Verschlucken durch den
Patienten oder Herunterfallen gesichert sind.

Indikationen

Die Implantate sind fiir alle Indikationen oraler, enossaler Implantate im Ober- und Unterkiefer, funktionelle
und asthetische Rehabilitationen von unbezahnten und teilbezahnten Patienten anwendbar. Sind die Vor-
aussetzungen fiir eine angemessene, okklusale Belastung erfiillt, kdnnen die Implantate bei ausreichender
Primarstabilitat fir eine Sofortversorgung verwendet werden. Ein GroRteil des Implantationserfolgs hangt
von der Prothetik ab. Intensive Kommunikation zwischen Zahnarzt und Zahntechniker, sorgféltige prapro-
thetische Planung und die Involvierung des Patienten sind wichtige Voraussetzungen fiir eine erfolgreiche
Implantatversorgung. Die prothetische Versorgung kann mittels Einzelkronen, Briicken, Teil- oder Totalpro-
thesen erfolgen. Diese konnen 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 fir den Seitenzahnbereich nicht zu empfehlen.

Spezielle Indikati fiir Impl mit 6,6 mm Lange

Achtung Fir die Implantate mit 6 6 mm Lange Ilegt keine Zulassung fiir den US-amerikanischen Markt vor.

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

folgende Indikationen geeignet:

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

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

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

Spezielle Kontraindikation fiir Implantate mit 6,6 mm Lange

Ein einzeitiges Vorgehen darf mit Implantaten der Lange 6,6 mm nicht durchgefiihrt werden, da eine
ausreichende Verankerung im Knochen nicht gegeben ist. Das Risiko fiir Implantatverlust ist bei Einzel-
zahnversorgung mit Implantaten der Lange 6,6 mm sowie bei Freiendbriicken erhéht.

Allgemeine Kontraindikationen

Bei der Auswahl der Patienten sind allgemeinmedizinische und lokale, absolute und relative Kontraindikati-
onen flir zahnarztlich-chirurgische Manahmen zu beachten. Zu den absoluten Kontraindikationen zéhlen
u.a. schwerwiegende internistische Erkrankungen, Blutungserkrankungen, Stoffwechselerkrankungen,
(Knochen)-Stoffwechselstdrungen (z.B. Osteoporose), reduzierte Immunabwehr, nicht abgeschlossenes
Wachstum von Ober- und Unterkiefer und Blutgerinnungsstérungen 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 ungeniigenden Knochenangebot und mangelhafter Knochen-
qualitat auch eine schlechte Mundhygiene und ein nicht sanierter Restzahnbefund. Bei nicht ausreichen-
dem Knochenangebot verweisen wir auf die géngigen Augmentationsverfahren und die entsprechende
Literatur. Eine unzureichende Lange oder Anzahl der Implantate kann, ebenso wie eine fehlerhafte Positio-
nierung der Implantate, zu einer biomechanischen Uberbelastung und daraus resultierend zu Implantatver-
lust und Ermidungsfrakturen von Implantaten, Abutments oder Prothetikschrauben fiihren.

Neben- und Wechselwirkungen
Temporare vorlibergehende Beschwerden:
- (lokale) Schwellungen, Odeme, Hamatome
- Einschrankung des Empfindungsvermégens und der Kaufunktion
- Schmerzen
- Sprechschwierigkeiten
- Zahnfleischentziindungen
- Postoperative Blutungen

Langer anhaltende Beschwerden:

- Chronische Schmerzen

- Dysasthesie, Nervschadigung

- Dehiszenzen

- Lokale oder systemische Infektionen

- Oroantral- oder Oronasalfisteln

- Verlust von Oberkiefer- /Unterkieferkammknochen

- Irreversible Schaden an Nachbarzahnen

- Implantat-, Knochen- oder Zahnersatzfrakturen

- Asthetische Probleme

- latrogene Traumata u.a. Nekrosen durch unsachgeméafe Anwendung des Systems

- Schadigung der benachbarten anatomischen Strukturen (evtl. in Verbindung mit Implantatdislokation)
- Lockerung bzw. Implantatverlust durch unzureichende Osseointegration nach abgeschlossener Einheilphase
- Fraktur des Implantats bei Uberbelastung durch die Prothetik oder starken Knochenriickengang

Anwendungshinweise

Die Grundlagen der chirurgischen Implantatversorgung sind eine umfassende Patientenevaluation, die sorg-
faltige praoperative Diagnostik und die dokumentierte Therapieplanung. Méngel in der Patientenevaluation,
der préoperativen Diagnostik und Therapieplanung kénnen zu einem friihzeitigen Implantatverlust fiihren.

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

Vorbereitung der Instrumente

Die Instrumente werden in der Regel nicht steril geliefert. Falls doch, sind sie besonders gekennzeichnet.
Das bedeutet, dass eine Aufbereitung notwendig ist, bevor die Instrumente das erste Mal verwendet wer-
den, sowie nach jeder Benutzung. Vor jeder Anwendung miissen die Instrumente auf ihre Einsatzfahigkeit
gepriift 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. Fir welche Anwendung die Instrumente
vorgesehen und wie diese einzusetzen sind, ist in der Broschiire ,Manual myplant* ausfiihrlich beschrieben.

Vorbereitung des Implantatbetts

Es wird die Verwendung einer Positionierungsschablone empfohlen. Auf eine schonende Darstellung des
Kieferkamms nach zentraler Schnittfiihrung, 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 Gberpriift werden.

Entnahme des Implantats aus der Verpackung
Die Implantate werden steril geliefert und sind fiir die einmalige Anwendung vorgesehen. Falls die Verpackung be-

schadigt ist, ist das Implantat nicht zu verwenden. Vor bzw. bei der Entnahme muss tiberpriift werden, ob das Pro-
dukt betriebsbereit und sicher ist. Zur Entnahme werden die Implantate im duReren Blister aus der Faltschachtel
entnommen. Die erste Sterilverpackung wird entfemnt und das Produkt im inneren Blister in den sauberen Bereich
angegeben. Dort kann nun steril die innere Blisterverpackung geéffnet und die Halteklammer mit darin montier-
tem Implantat entnommen werden. Die Haltekiammer 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-
mendriicken 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 zugehérigen Einbring-
instruments ist dazu zwingend erforderlich. Das Implantat wird in die vorbereitete Kavitat eingesetzt. Das finale
Drehmoment ist mittels Drehmoment anzeigender Ratsche oder Winkelstlick zu messen und zu dokumentieren.

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

Bei der Insertion des myplant two Implantats soll ein maximales Eindrehmoment von 50 Ncm nicht Gberschritten
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 primérstabil ist, um anschlieRend eine erfolgreiche Osseointeg-
ration zu erméglichen. Um die Einbringeinheit nach der Insertion vom Implantat zu [dsen, wird zunéchst
die Einbringeinheit mit dem Halteschissel gegen Verdrehen fixiert. Dazu wird der Halteschlissel Gber
die verjiingte Stelle des Eindrehinstrumentes geschoben und dann auf den Einbringpfosten gesetzt.
Hierbei greift der Halteschliissel den Sechskant der Einbringeinheit und kann nicht abrutschen. Anschlie-
Rend wird die Schraube der Einbringeinheit mit Hilfe des Eindrehinstruments gegen den Uhrzeigersinn
geldst. Zu beachten ist, dass das Losemoment der Schraube nach einigen Umdrehungen noch einmal
ansteigt, wenn die Einbringeinheit vertikal aus dem Implantat gehoben wird.

Korrektur der Insertionstiefe

Sollte nach Entfemung der Einbringeinheit eine nachtragliche Korrektur der Insertionstiefe erforderlich sein, kann
die Einbringeinheit emeut 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 emeut im Implantat verschraubt werden. Soll das Implantat tiefer gesetzt
werden, ist die Nutzung des Gabelschliissels nicht notwendig. Fir eine Entfemung, d.h. ein Riickdrehen des Im-
plantates, muss beim Wiederverschrauben das Montagedrehmoment des Eindrehpfosten gleich oder groRer als
das urspriingliche Eindrehmoment sein. Dazu ist das Implantat mit Hilfe des Gabelschliissels zu Kontern und so
der Eindrehpfosten mindestens mit dem urspriinglichen Drehmoment anzuziehen. Danach kann das Implantat mit
dem Riickdrehinstrument, das auf den Aussensechskant wirkt, linksdrehend in die gewtinschte Position gebracht
oder entfernt werden. Nach Korrektur der Implantatposition wird die Einbringeinheit wie bereits beschrieben entfernt.

Wundverschluss

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

Wieder6ffnungs-OP bei gedeckter Einheilung

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

Prothetische Versorgung

Mit Hitfe 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. Firr die Verbindung mit dem Implantat wird ein maximales Drehmoment
von 15 Ncm empfohlen. Eine detaillierte Beschreibung ist in der Broschiire ,Manual myplant* zu finden.

Einheilphase

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

Verpackung und Sterilitat

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

Lagerung, Pflege, Aufbereitung

Implantate

Die Implantate sind in Originalverpackung bei Zimmertemperatur staub- und feuchtigkeitsgeschiitzt zu lagern.
Falls die Verpackung beschadigt 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 kénnen.
Es ist keine Wiederverwendung méglich. Nach dem aufgedruckten Verfallsdatum die Implantate nicht mehr
verwenden. Bei Wiederverwendung von Einmalprodukten besteht ein erhdhtes Infektionsrisiko und eine ri-
sikofreie Funktionssicherheit (z.B. bezogen auf die Stabilitdt oder Passgenauigkeit) kann nicht gewahrleistet
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 fiir biologische Gefahrstoffe entsorgt wird. Alle
Verpackungskomponenten werden gemaR den nationalen Vorgaben (bspw. Duales Abfall-System) entsorgt.

Instrumente / Zubehdr

AuRer dem Implantat und der mit in der Verpackung befindlichen Verschlussschraube werden alle
Aufbauten und Instrumente/Zubehdr nicht steril geliefert. Alle Artikel zur Wiederverwendung und Pro-
dukte zur Einmalanwendung, welche nicht steril geliefert werden, miissen vor dem ersten Einsatz am
Patienten und nach jedem Gebrauch ordnungsgemal 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 mussen immer Handschuhe
getragen werden. Vor der Sterilisation sind die Artikel zu reinigen und zu desinfizieren, bei starken
Verschmutzungen kann zusétzlich ein Ultraschallbad verwendet werden. Um Beschadigungen zu vermeiden,
dirfen sich die Instrumente wahrend der Aufbereitung nicht berlihren. Fiir die Reinigung und Desinfekti-
on sind die Instrumente so weit wie mdglich zu zerlegen. Nach der Reinigung und Desinfektion sind die
Instrumente griindlich mit flieRendem Wasser zu spilen und sofort zu trocknen. Eine maschinelle Rei-
nigung und Desinfektion wird empfohlen. Vor der Sterilisation miissen die Instrumente auf VerschleiR3-
merkmale gepriift werden und kdnnen dann entsprechend wieder montiert werden. Instrumente diirfen
nicht im Instrumententray gereinigt und desinfiziert werden. Bei nicht vorschriftsmaRiger Aufbereitung
der Instrumente kann der Patient mit schadlichen Keimen infiziert werden. Alle geeigneten Komponen-
ten sind nach DIN EN ISO 17665 — Sterilisation von Produkten fiir die Gesundheitsfiirsorge - Feuchte
Hitze und ST79 (30 Min bei 121 °C (250 °F) Gravitationsverfahren mit 20 Minuten Trocknungszeit und
oder 4 Minuten bei 132°C (270°F)/134°C (273°F) fraktioniertes Vakuum mit 20 Minuten Trocknungszeit)
sterilisierbar. Die Artikel mussen fir die Sterilisation verpackt sein, bitte verwenden Sie Sterilisationsbeu-
tel. (USA: Sterilisationsbeutel miissen FDA-zugelassen sein) Bitte beachten Sie bei der Sterilisation
unbedingt die Bedienungsanleitung des Geréteherstellers. Eine Sterilisationstemperatur iber 134 °C muss
vermieden werden. Eine Uberschreitung flihrt zum Verlust der Arbeitsteilhérte 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 fiir bestimmte Instrumentenarten sind den Angaben der Hersteller
dieser Mittel zu entnehmen und unbedingt zu beachten. In diesem Zusammenhang weisen wir auch auf
die Liste der nach den Richtlinien fiir die Priifung chemischer Desinfektionsmittel gepriiften und von der
Deutschen Gesellschaft fiir Hygiene und Mikrobiologie (DGHM) als wirksam befundenen Desinfektionsver-
fahren hin. Das Gleiche gilt fiir die Liste des Robert Koch Institutes (RKI). Informationen iiber 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 (H,0,) ist zu vermei-
den. Die Aufbewahrung der Instrumente sollte in geeigneten, hygienisch gewarteten Behaltnlssen erfolgen.
Entsprechendes gilt auch fiir sterilisierte Instrumente. Die Lagerung muss staub-, feuchtigkeits- und rekonta-
minierungsgeschlitzt erfolgen. Die maximale Lagerdauer darf nicht tiberschritten werden.

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

Zusatzinformationen

GemaR der Anforderung der Medizinprodukteverordnung (2017/745) wird zu jedem myplant Implantat ein Implan-
tationsausweis mitgeliefert. Informationen zur Handhabung und zum Ausfiillen des Implantationsausweises finden
Sie auf der nachfolgenden Website (www.meisinger.de/patientimplantinfo). Der ,Kurzbericht tber 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 Verfligung gestellt werden. Nach Inbetriebnahme der Europaischen Datenbank flir Medizinpro-
dukte (EUDAMED) kann der SSCP fiir die myplant Implantate auf der nachfolgenden Website https://ec.europa.
eultools/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 verfiigbar unter www.meisinger.de
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Consignes d’utilisation et de sécurité pour le systeme t
d’implant myplant two de la société Hager & Meisinger GmbH

Description générale du produit

Implant

Le systeme d'implant myplant two sert a remplacer la racine de dent et peut étre utilisé dans les sections
libres de machoires ou sur les machoires 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 & l'aide de corindon supérieur (> 99 % Al,O, = oxyde d'aluminium) et par mordancage. Les contraintes
verticales et latérales affectant I |mplant sont transmlses au tissu spongieux plus élastique et le tissu cortical
est ainsi soulagé. Cela permet de prévenir toute concentration de contraintes susceptible d’endommager
limplant et améliore la résistance de 'implant. La connexion prothétique et ainsi le transfert des contraintes
sont obtenus avec un cone interne. L'implant est accompagné d’une vis occlusale de 1 mm de hauteur qui
permet de recouvrir immédiatement le filetage intérieur aprés la pose réussie. Les implants sont commer-
cialisés a I'état stérile et destinés a un usage unique.

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

Domaine d'utilisation

Les implants doivent étre uniquement utilisés avec les structures et composants prothétiques myplant two.
Les structures servent a la restauration prothétique et peuvent comprendre des couronnes individuelles, des
bridges ainsi que des prothéses partielles ou totales. Les structures peuvent étre utilisées pour la restauration
d'une ou de plusieurs dents. Les implants sont congus 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 a une restauration provisoire immédiate sans contact d’occlusion/forte contrainte masticatoire.

Eléments prothétiques

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

Instruments chirurgicaux

Les instruments nécessaires & la pose de l'mplant sont fabriqués en acier inoxydable spécial. Une vue d’ensem-
ble des instruments chirurgicaux ainsi que des explications et des informations exhaustives relatives a 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 systeme d'implant myplant two. L'utilisation des implants et structures my-
plant two doit &tre réservée aux chirurgiens, dentistes, médecins et prothésistes formés et maitrisant parfai-
tement I'implantologie. L'utilisateur décide, sous sa seule et entiere responsabilité, de I'utilisation concrete
et de la mise en ceuvre du systéme d'implant et de la prothese correspondante et par conséquent de I'utili-
sation détaillée du produit dans la pratique, au cas par cas et en fonction de la situation (indication) particu-
liere. Les erreurs méthodologiques lors de I'utilisation peuvent entrainer 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

Lutilisation de composants étrangers au systeme ainsi que toute modification peuvent compromettre le
fonctionnement du systéme d'implant (probléme lors de I'ajustement, réduction de la résistance ainsi que
dommage pouvant aller jusqua la fracture de I'implant) et entrainent I'annulation de la garantie ou du rempla-
cement par le fabricant. Ceci s’applique en particulier aux procédés différents et non recommandés. Eviter
les erreurs systémiques, telles que la confusion entre instruments et implants. Suivre les codes de couleur
et/ou les légendes. La mise en ceuvre et I'utilisation de produits myplant two ne sont pas contrélées par notre
société et relevent uniquement de la responsabilité de I'utilisateur. Toute responsabilité pour des dommages
pouvant en résulter est exclue. Les conseils techniques relatifs @ nos produits sont donnés par voie orale,
écrite, électronique ou dans le cadre de démonstrations. lls reposent sur I'état des progrés techniques et
scientifiques qui nous sont connus au moment de la commercialisation des produits. Ces indications ne
liberent pas I'utilisateur de I'obligation de contréle personnel de I'adéquation du produit & I'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 piéces rotatives (formation de I'utilisateur, travail a vitesse
réduite, par intermittence et avec refroidissement suffisant). Tout incident grave li¢ au dispositif doit étre noti-
fié au fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Généralités / comptabilité IRM

Les implants myplant two peuvent étre altérés par les champs magnétiques d’'un appareil IRM. Des tests
non cliniques sur des produits équivalents ont montré que les implants en titane, tels que les implants
myplant two, ne sont que partiellement compatibles avec I''RM et ne sont donc que partiellement srs
lors du scan d’un patient a '|lRM. Dans ces tests non cliniques, I'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’a 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 'appareil IRM de 2 W/kg

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

Pour une durée de scan de 15 min en mode normal dans les conditions susmentionnées, 'augmentation
maximale de la température de I'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 systéme d'implant myplant two. L'intervention doit étre le moins traumatisante
possible et requiert une précision et une application élevées. Le forage parallele et par intermittence avec
des forets afflités 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 I'implant. Il convient de s’assurer de I'état irréprochable de tous les instruments
requis afin de garantir leur bon fonctionnement. Les instruments usés doivent étre mis au rebut sans délai.
Nous recommandons I'utilisation d’une solution saline physiologique et stérile pour le refroidissement. La
pose de l'implant ainsi que le pré-taraudage doivent étre réalisés avec un couple max. de 50 Ncm, quel que
soit le procédé mécanique ou manuel choisi. Avertissement : les implants doivent étre posés en stabilité
primaire. Les manipulations effectuées sur l'implant susceptible d’affecter la stabilité primaire doivent étre
évitées jusqu'a la cicatrisation réussie. En cas d'utilisation intra-buccale, il convient de veiller a 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 étre utilisés pour une restauration immédiate en cas
de stabilité primaire suffisante une fois que les conditions préalables appliquées a une contrainte occlusale
appropriée sont satisfaites. Le succés de l'implantation dépend pour une grande part de la prothése. Le suc-
cés de limplantation dépend avant tout de la bonne communication entre dentiste et prothésiste, d’'une pla-
nification soignée préprothétique et de I'mplication du patient. La restauration prophétique peut désigner des
couronnes unitaires, des bridges, des prothéses totales ou partielles. Ces éléments peuvent étre cimentés
sur des éléments structurels, fixés par vissage ou étre intégrés de maniére amovible, la restauration étant
liée aux implants myplant two. Aprées limplantation, les implants doivent étre entourés d’'une quantité d'os
permanent d’au moins 1,0 mm sur tout leur diamétre. Si ce n'est pas le cas (épaisseur de la paroi osseuse
inférieure & 1,0 mm ou lamelle osseuse inexistante), une procédure d’augmentation osseuse est indiquée.

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 :

- Machoire édentée : comme implant auxiliaire pour les structures sur barre implanto-portées dans le cas
de protheses totales

- Méchoire partiellement édentée : comme implants auxiliaires en lien avec des implants plus longs
solidarisés en suprastructure

- Atitre d’alternative en cas de volume osseux vertical insuffisant, si Iinsertion d’un implant plus long n’est
pas possible Il convient de tenir compte de la répartition des charges de la prothese.

Contre-indications spéciales pour les i de 6,6 mm de longueur

Une procédure en un seul temps operat0|re ne doit pas étre réalisée avec des implants de 6,6 mm de

longueur, étant donné I'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 I'ostéoporose), la réduction des défenses immunitaires, la croissance
inachevée des machoires 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 hygiéne 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
a la littérature correspondante. Une longueur ou un nombre insuffisants d'implants ainsi qu’'un mauvais
positionnement des implants peuvent entrainer 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), cedeémes, hématomes

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

- Troubles d'élocution

- Gingivites

- Saignements post-opératoires :

Troubles prolongés :

- Douleurs chroniques

- Dysesthésie, Iésion 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 I'implant, de 'os ou de la prothése dentaire

- Problémes esthétiques

- Traumatismes iatrogénes, dont nécroses dues a une utilisation non conforme du systéme

- Lésion des structures anatomiques adjacentes (év. en lien avec une dislocation de I'implant)

- Desserrageoupertedel'implanten casd’intégration osseuse insuffisante suite al'achevementdelaphase
de cicatrisation

- Fracture de limplant en cas de contrainte excessive exercée par la prothése ou de forte dégradation osseuse

Consignes d’utilisation

La chirurgie implantaire de restauration repose sur I'évaluation compléte du patient, le diagnostic pré-opé-
ratoire détaillé et le dossier de planification du traitement. Les lacunes dans I'évaluation du patient, le diag-
nostic pré-opératoire et la planification du traitement peuvent conduire & une perte prématurée de I'implant.

La longueur de I'implant dans la région endo-osseuse doit étre sélectionnée a I'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 diamétre de I'implant doit étre déterminé a I'aide de clichés
de TDM 3D ou DVT ou d’'analyses de modéle transversales et aussi de maniére peropératoire dans les
cas isolés. La hauteur de la gencive correspond a I'épaisseur locale de la muqueuse. La longueur de
I'implant correspond a la distance avec le niveau d’occlusion sur le site d’implantation.

Préparation des instruments

Les instruments ne sont généralement pas fournis a I'état stérile. lls sont marqués en conséquence si tel
est le cas. Cela signifie qu’un traitement est requis avant d'utiliser les instruments pour la premiere fois et
apres chaque utilisation. Il convient de s'assurer de I'aptitude au fonctionnement des instruments avant
toute utilisation. Priére de respecter les « Consignes générales d'utilisation et de sécurité des produits
MEISINGER pour '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
a utiliser les instruments spécifiquement adaptés a la variante d’implant. La brochure « Guide myplant »
explique en détail 'usage prévu des instruments et la maniére de les utiliser.

Préparation du lit de I'implant et insertion de I'implant

L'utilisation d’'un gabarit de posmonnement est recommandée. Il convient de menager la créte osseuse
lors de son exposition suite & une incision centrale et de veiller & un traitement soigneux du lit d'implant.
Veiller aussi a sélectionner des instruments spécifiques au systéme et a respecter les marquages de
profondeur correspondants lors de I'utilisation des instruments rotatifs. Le calibre d’orientation permet de
controler la profondeur et I'orientation apres la réalisation du trou pilote et/ou d’élargissement.

Retrait de I'implant hors de 'emballage

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

Implantation

Linsertion peut avoir lieu a 'aide d'un cliquet ou d’'une manivelle. L utilisation de I'instrument de pose corres-
pondant est impérativement nécessaire. Limplant est inséré dans la cavité préparée. Le couple de serrage
final doit étre mesuré et documenté a 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 étre dépassé lors de l'insertion de I'implant my-
plant two. Il est possible de controler la profondeur d'insertion de I'implant a I'aide des niveaux indiqués
sur l'unité de pose. Le premier niveau correspond a une position subcrestale de 1 mm et le deuxiéme
niveau correspond a une position de 2 mm.

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

Correction de la profondeur d'insertion

Siune correction aprés coup de la profondeur d'insertion s'avere nécessaire apres retrait de 'unité d'insertion,
il est possible de remettre en place et de revisser I'unité d'insertion sur limplant. A ces fins, on place I'instru-
ment de vissage sur I'unité d'insertion, de sorte qu'il se forme un ajustement serré entre l'unité d'insertion et
linstrument de vissage. L'unité d'insertion peut alors étre revissée dans l'implant. S'il s'agit de placer l'implant
plus en profondeur, I'utilisation de la clé de fixation n'est pas nécessaire. Pour un retrait, c'est-a-dire pour un
dévissage de l'mplant, le couple de montage du pilier de vissage doit, lors du revissage, étre égal ou supé-
rieur au couple de vissage d'origine. A ces fins, il faut bloquer I'implant a I'aide de la clé de fixation et, ainsi,
serrer le pilier de vissage au couple d’origine, au minimum. L'implant peut ensuite étre amené dans la position
souhaitée ou retiré, par rotation a gauche, a l'aide de l'instrument de dévissage qui agit sur le six pans exté-
rieur. Une fois la position de I'implant corrigée, on retire I'unité d'insertion de la fagon précédemment décrite.

Cicatrisation

Le systéme d'implant myplant two est indiqué pour une cicatrisation transgingivale (ouverte) ou sous-gingivale
(enfouie). En cas de cicatrisation enfouie, le filetage intérieur de Iimplant est obturé avec une vis de fermeture
et la gencive est suturée au-dessus de limplant. Une deuxieme intervention est requise pour libérer l'implant.
Pour la cicatrisation transgingivale, la gamme propose diverses parties secondaires de cicatrisation pour le
fagonnage 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 lmplant s’effectue dans le cadre d'une intervention a invasivité minimale. Afin d’obtenir
autant de tissu dur et de tissu mou que possible, 'intervention doit étre effectuée en ménageant les tissus.
Apres localisation de Iimplant et anesthésie ponctuelle, on procéde & une petite incision crestale du tissu
mou, au-dessus de la surface de limplant. On écarte légérement le tissu mou et on retire la vis de fermeture.

Restauration prothétique

Une prise d’empreinte fermée ou perforé peut désormais étre réalisée a I'aide du pilier d’empreinte
vissable et un modéle avec implants ou analogues de laboratoire peut étre confectionné. La restauration
peut étre réalisée et vissée avec implant. Pour la connexion avec I'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 I'anatomie, ces durées peuvent étre réduites ou prolongées. Il
convient de prévenir tout micromouvement affectant I'interface et da a I'exercice de contraintes en phase
de cicatrisation. La restauration prothétique peut débuter a l'issue de la phase de cicatrisation.

Emballage et stérilité

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

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

Instruments / Accessoires

Hormislimplantetlavisdefermeturesetrouvantdansl'emballage, touteslesstructuresettouslesinstruments/
accessoires ne sont pas fournis a I'état stérile. Tous les articles a réutiliser doivent étre traités de maniére
conforme avant la premiére utilisation sur le patient et aprés chaque utilisation. Voir a 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 étre nettoyés et désinfectés préalablement a la stérilisation et
un bain a ultrasons peut étre 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 a leur nettoyage. Nettoyage et désinfection automatisée
est recommandée. Aprés nettoyage et désinfection, les instruments doivent étre parfaitement rincés a
I'eau courante et immédiatement séchés. Préalablement a la stérilisation, vérifier la présence de divers
signes d'usure sur les instruments avant de pouvoir les remonter. Les instruments ne doivent pas étre
nettoyés ni désinfectés sur le le plateau a instruments. Un nettoyage et une stérilisation non conformes des
instruments peuvent entrainer une contamination du patient par des germes pathogénes. Tous les compo-
sants appropriés sont stérilisables selon DIN EN ISO 17665 — Stérilisation des produits de santé - Chaleur
humide et ST79 (30 min a 121 °C (250 °F) procédé par gravitation avec temps de séchage de 20 minutes
et/ou vide fractionné de 4 minutes a 132 °C (270 °F)/ 34 °C (273 °F) avec temps de séchage de 20 minu-
tes). Les articles doivent étre emballés en vue de la stérilisation ; des sachets de stérilisation sont a 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 entraine la perte de
la dureté de la piece de travail et ainsi une réduction de la durée de vie. Tout conditionnement stérilisé doit
étre 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. A cet égard, nous renvoyons
aux procédés de désinfection efficaces testés selon les directives relatives au contréle des désinfectants
chimiques et figurant sur la liste publiée par la Société allemande d’hygiéne et de microbiologie (DGHM).
Il en va de méme pour la liste de I'Institut Robert Koch (RKI). Des informations sur les produits et pro-
cédés de désinfection appropriés et validés (avec tous les paramétres) sont disponibles sur Internet sous
www.rki.de ou www.dghm.de. Eviter tout contact des instruments avec de I'eau oxygénée (H,0,). Les
instruments doivent étre entreposés dans des conteneurs appropriés et nettoyés regullerement Ifen va
de méme des instruments stérilisés. Le lieu de stockage doit étre protégé de la poussiére, de 'humidité et
de toute contamination récurrente. La durée maximale de stockage ne doit pas étre dépassée.

Les instruments rotatifs sont soumis & 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 entiére
responsabilité, de la possibilité et assume I'entiere responsabilité d'une réutilisation, ainsi que de la fréquence
d'utilisation des dispositifs, au cas par cas et en fonction de I'usure éventuelle des dispositifs. En cas de doute,
les dispositifs doivent toujours étre mis au rebut et remplacés sans délai. Les instruments rotatifs peuvent étre
réutilisés jusqu'a dix reprises (une reprise = pose d’'un implant) en cas d’entretien et de traitement appropriés.

Informations complémentaires

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

Documents supplémentaires

- Consignes relatives au retrait de I'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 respectlve sont aussi disponibles dans I'espace de
téléchargement de la page d’accueil sur : www.meisinger.de.
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Informazioni sull‘utilizzo e la sicurezza del sistema implantare
myplant two di Hager & Meisinger GmbH

Descrizione generale del prodotto

Impianto

Il sistema implantare myplant two funge da protesi di radice dentaria e pud 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 & ottenuta mediante sabbiatura con corindone bianco (
(>99% Al203 = 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

Gliimpianti 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
pit denti. Gli impianti sono destinati al carico differito in una procedura chirurgica in due tempi. In presenza
di una stabilita primaria e di un carico occlusale adeguati, & 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 pit denti. A seconda dell'indicazione e delle condizioni anatomiche, I‘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
allimpianto 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 € assicurata da una connessione conica interna e da una filettatura metrica.

Strumenti chirurgici

Gli strumenti necessari per inserire I'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 I'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-
abilita, 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 |‘applicazione possono provocare
la perdita degli impianti e danni gravi al tessuto osseo peri-implantare. Nota: La Hager &
Meisinger GmbH offre opportunita di informazione e formazione continua per medici, dentisti e odon-
totecnici.

Sicurezza, responsabilita, garanzia

L'utilizzo di componenti che non fanno parte del sistema cosi 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 dellimpianto) e fa decadere qualsiasi garanzia
o possibilita di sostituzione da parte del fabbricante. Cio vale in particolare per procedure di applicazione
diverse da quelle consigliate. Gli errori causati dalla confusione nellimpiego di strumenti e impianti de-
vono essere ridotti al minimo. Pertanto, &€ necessario rispettare i diversi codici colore e / o I'etichettatura.
La processazione e I'utilizzo dei prodotti myplant two & al di fuori del nostro controllo ed & di esclusiva
responsabilita dell'utilizzatore. E esclusa qualsiasi responsabilita per danni causati da queste azioni. La
consulenza tecnica sui nostri prodotti viene fornita oralmente, per iscritto, utilizzando supporti elettronici
o tramite dimostrazioni, sulla base dello stato dell'arte della scienza e della tecnologia noti al momen-
to dellimmissione sul mercato. Non esonera |'utilizzatore dall‘'obbligo di controllare personalmente il
prodotto, di verificarne l'doneita 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 velocita, in modo in-
termittente e con raffreddamento sufficiente). Gli eventi gravi sorti in relazione al prodotto devono essere
segnalati al produttore e alle autorita competenti dello Stato in cui risiede I'utilizzatore e/o il paziente.

Informazioni generali / compatibilita MRI

Gli impianti myplant 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 compatibilita RM condizionata e pertanto anche la sicurezza
durante gli esami RM sul paziente € condizionata. In tali test non clinici, effettuati con I'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 allimpianto. 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 modalita normale:

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

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

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

Procedura di base per il posizionamento dell‘impianto

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 piti 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 dellimpian-
to. E 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 cosi come la maschiatura
devono essere effettuati, indipendentemente se meccanicamente o manualmente, a max. 50 Ncm.

Avvertenza: Gli impianti inseriti devono avere stabilita primaria. Qualunque manipolazione dellimpianto che
ne possa compromettere la stabilita primaria deve essere evitata fino ad avvenuta guarigione. Per I'utilizzo
intraorale, assicurarsi che gli strumenti e gli attrezzi siano protetti contro I'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 stabilita
primaria, questi possono essere utilizzati per riabilitazioni immediate. Gran parte del successo dellimpianto
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 pu6 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 aimeno 1,0 mm. In caso contrario (spessore della parete ossea inferiore a 1,0 mm o tessuto
osseo lamellare inesistente), & indicata una procedura di aumento osseo.

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 piti lunghi, splintato
per formare una sovrastruttura

- Come alternativa ad un impianto piti lungo, se la disponibilita ossea verticale & 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 & 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, € maggiore nei casi di riabilitazioni singole, cosi 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-ELl/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 qualita del’osso, ma anche una cattiva igiene orale e diagnosi di dente residuo
non guarito. Se |'osso disponibile & 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, pud 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 sensibilita e della funzione masticatoria
- Dolori

- Difficolta 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 stabilita o perdita dell'impianto a causa di un‘osteointegrazione insufficiente al
termine della fase di guarigione

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

Istruzioni per I‘uso

Le basi della riabilitazione chirurgica su impianti comprendono una valutazione completa del paziente,
un‘attenta 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 dellimpianto 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 e fornita sterile. Se sterili, gli strumenti sono specificamente contrasseg-
nati. Cio 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 utilizzabilita. Si
osservi inoltre quanto contenuto nelle “Istruzioni Generali sull'lmpiego 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". E importante assicurarsi che vengano utilizzati quagli strumenti che cor-
rispondono specificamente alla variante dell'impianto impiegata. Il “Manuale myplant” descrive in dettaglio
I'applicazione a cui sono destinati gli strumenti e il modo in cui devono essere utilizzati.

Preparazione del letto implantare e posizionamento dellimpianto

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, &€ necessario
prestare attenzione alla selezione degli strumenti specifici del sistema e alle corrispondenti indicazioni di
profondita. Con I‘aiuto del calibro direzionale & possibile controllare I'allineamento e la profondita dopo la
foratura pilota e/o di preparazione.

Prelievo dellimpianto dalla confezione

Gli impianti sono forniti sterili e sono monouso. Se la confezione € danneggiata, I'impianto non deve essere
utilizzato. Prima o durante il prelievo dellimpianto, & necessario verificare se il prodotto & 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 nellarea pulita. Il
blister interno puo ora essere aperto in modo sterile e la clip di fissaggio con I'impianto montato pud essere
rimossa. A seconda del metodo di posizionamento, lo strumento appropriato viene posizionato sull‘unita di
inserimento in modo da creare un accoppiamento tra I'unita di inserimento e lo strumento di inserimento.
L'impianto pud 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

Linserimento puo essere effettuato sia manualmente che meccanicamente. A tal fine I'utilizzo dello stru-
mento di inserimento corrispondente € essenziale. L'impianto viene inserito nella cavita preparata. La
coppia finale deve essere misurata e documentata utilizzando un cricchetto indicatore di coppia o un con-
trangolo. In caso di stabilita primaria con una coppia misurata di 35 Ncm o piu, & 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 profondita di inserimento dellimpianto pud essere controllata con l'ausilio delle tacche
riportate sull'unita di inserimento. La prima corrisponde a una posizione subcrestale di 1 mm, la seconda
a una posizione di 2 mm.

Alfine di consentire la sua effettiva osteointegrazione, € importante che l'impianto inserito possieda stabilita
primaria. Dopo l'inserimento dellimpianto, bloccarlo per evitarne la rotazione con una chiave di fermo a
livello dell'esagono sulla parte superiore dell'unita 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 I'unita di inserimento viene sollevata verticalmente fuori dalliimpianto.

Correzione della profondita di inserimento

Qualora fosse necessaria una successiva correzione della profondita di inserimento dopo la rimozione de-
I'unita di inserimento, I'unita di inserimento pud essere nuovamente posizionata sullimpianto, e avvitata. A
tale scopo, lo strumento di inserimento viene posizionato sull‘'unita di inserimento in modo che venga creato
un accoppiamento tra l'unita di inserimento e lo strumento di inserimento. L'unita di inserimento pud ora es-
sere nuovamente avvitata nell'impianto. Se I'impianto deve essere posizionato piti in profondita, non & neces-
sario utilizzare la chiave aperta. Per un’eventuale rimozione, cioe per svitare impianto, la coppia di accop-
piamento dell'unita di inserimento deve essere pari o superiore alla coppia di avvitamento originale. Per fare
cio, limpianto deve essere bloccato con |‘aiuto della chiave aperta e I'unita di inserimento deve essere serrato
almeno con la coppia originale. Limpianto pud 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, I'unita di inserimento viene rimossa come descritto in precedenza.

Guarigione della ferita

Il sistema di impianto myplant two pud 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. E necessario un secondo intervento
per scoprire I'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 |'apporto vascolare ai
margini della mucosa.

Riapertura chirurgica con guarigione sommersa

L‘impianto viene scoperto attraverso una procedura mininvasiva. Per preservare il piti possibile i tessuti
duri e molli, la procedura deve essere eseguita in modo delicato. Dopo avere localizzato I'impianto,
ed eseguita |'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 I'aiuto di monconi per impronta avvitabili, € ora possibile prendere un‘impronta chiusa o aperta e pro-
durre un modello con impianti o analoghi da laboratorio. Si pud 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 pud 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 qualita dell'osso e dell'anatomia, questo periodo pud anche essere pil breve o pit lungo. Durante
la fase di guarigione vanno evitati micro-movimenti all‘interfaccia causati da sollecitazioni meccaniche.
Dopo che la fase di guarigione & stata completata, si pu6 procedere alla riabilitazione protesica.

Confezione e sterilita

Gli impianti myplant two di Hager & Meisinger GmbH vengono forniti in forma sterile (sterilizzazione a
raggi gamma, intensita 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 € esclusivamente monouso! L‘impianto & sterile se la
confezione & chiusa e non danneggiata. Se il confezionamento interno & danneggiato o non a tenuta, c'¢
il rischio di contaminazione da patogeni, e non & possibile effettuare alcuna applicazione, né una steriliz-
zazione autonoma. Superata la data indicata di scadenza della sterilizzazione, (simbolo della clessidra),
l'impianto non puo pitl essere utilizzato. L'utilizzatore deve evitare di toccare I'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 € possibile garantire una sicurezza
funzionale (ovvero, relativamente alla stabilita 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 umidita. Se la confezione & danneggiata, I'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
€ possibile nessun riutilizzo. Non utilizzare gli impianti dopo la data di scadenza riportata sulla confezione.
I riutilizzo di prodotti monouso accresce il rischio di infezione e non & possibile garantime una sicurezza
funzionale (ovvero, relativamente alla stabilita o alla precisione della connessione) priva di rischi. Per lo
smaltimento degli impianti myplant alla fine della vita utile o in caso di perdita dellimpianto, accertarsi che
limpianto venga smaltito tra i rifiuti biologici pericolosi. Smaltire tutti i componenti dellimballaggio in con-
formita alle disposizioni nazionali (ad es. sistema duale per la raccolta e il riciclo dei rifiuti da imballaggio).

Strumenti / accessori

Ad eccezione dellimpianto e della vite 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
puo essere utilizzato anche un bagno a ultrasuoni. Per evitare danni, gli strumenti non devono toccarsi
durante il ricondizionamento. Gli strumenti devono essere smontati il pitl 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 puo essere infettato da patogeni. Tutti i com-
ponenti idonei possono essere sterilizzati in conformita 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 I'uso del produttore del dispositivo per la sterilizzazio-
ne. Evitare una temperatura di sterilizzazione superiore a 134°C. Il superamento di cio 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 'uso, il tempo di esposizione e l'idoneita delle sostanze disinfettanti e
detergenti per determinati tipi di strumenti si trovano nelle informazioni fornite dai produttori di questi agenti
e devono essere osservate. In questo contesto, si fa anche riferimento all‘elenco dei metodi di disinfezione
che sono stati testati secondo le linee guida per testare i disinfettanti chimici e ritenuti efficaci dalla Societa
tedesca per l'igiene e la microbiologia (DGHM). Lo stesso vale per I'elenco del Robert Koch Institute (RKI).
Informazioni su disinfettanti e metodi idonei e convalidati (inclusi tutti i parametri) sono disponibili anche in
Internet all'indirizzo www.rki.de o www.dghm.de. Gli strumenti non devono entrare in contatto con il peros-
sido di idrogeno (H202). Gli strumenti devono essere conservati in contenitori adeguati e igienicamente
mantenuti. Lo stesso vale per gli strumenti sterilizzati. La conservazione deve essere protetta da polvere,
umidita e ricontaminazione. Il periodo massimo di conservazione non deve essere superato.

Gli strumenti rotanti sono soggetti ad usura. Per questo motivo, devono essere controllati prima di ogni
utilizzo. La scelta e la responsabilita in merito allimpiego 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 conformita al regolamento sui dispositivi medici (2017/745), ogni impianto myplant & 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, pud essere
messa a disposizione inviando un’e-mail allindirizzo RA@meisinger.de. A seguito dell'introduzione della
Banca dati europea dei dispositivi medici (EUDAMED), € possibile prendere in visione la sintesi SSCP
per gli impianti myplant sul seguente sito web: https://ec.europa.eu/tools/eudamed eingesehen werden.

Ulteriori documenti
- Istruzioni per la rimozione degli impianti
- Catalogo dei prodotti
- Manuale myplant
- Applicazione generale e istruzioni di sicurezza per i prodotti Meisinger in campo medico
- Istruzioni sulla preparazione (pulizia, disinfezione e sterilizzazione) di prodotti medici di Hager & Meisinger GmbH

Tutti i documenti nella versione attuale sono disponibili anche nella home page di Meisinger, nell‘area
download, al link www.meisinger.de.
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Wytyczne dotyczace stosowania i bezpieczenstwa dla systemu im-
plantéw myplant two firmy Hager & Meisinger GmbH

Informacje ogdine

Implant

Implant systemu myplant two jest przeznaczony do protetycznego uzupetniania korzeni zgbowych i moze
by¢ wszczepiany w wolnych odcinkach wyrostka zebodotowego szczeki i/lub zuchwy oraz dokostnie
w bezzebnej szczece i/lub zuchwie. Implanty myplant two sg produkowane z czystego tytanu Grade 4
(3.7065). Mikrostrukturalna powierzchnia powstaje w wyniku piaskowania wysokogatunkowym korundem
(>99% AI203 = tlenek glinu) i trawienia kwasem. Polgczenie protetyczne i tym samym przenoszenie sity
jest realizowane poprzez wewnetrzny stozek. Do kazdego implantu dotgczono sterylng $rube zamykajaca
o wysokos$ci 1 mm, dzigki czemu gwint wewnetrzny moze zosta¢ zamknigty natychmiast po udanym
wszczepieniu. Implanty sg sprzedawane w stanie sterylnym i przeznaczone do jednorazowego uzytku.

Przeznaczenie
Implanty myplant two wprowadzane sg w miejsce korzenia zgba w gérnej ilub dolnej szczece.

Zakres stosowania

Implanty moga by¢ stosowane tylko z rozwigzaniami protetycznymi myplant two. taczniki stuzg odbu-
dowie protetycznej pojedynczych koron, mostéw, protez czesciowych i petnych. Mozna je stosowa¢ w
celu uzupetnienia braku jednego i/lub kilku zebéw. Implanty sg stosowane we wczesnej oraz opdznionej
implantacji w trakcie dwustopniowego zabiegu chirurgicznego. W przypadku odpowiedniej stabilnosci
pierwotnej mozna wykonac¢ od razu tymczasowe uzupetnienie bez potgczenia okluzyjnego.

Elementy protetyczne systemu myplant two

taczniki stomatologiczne sg stosowane do wspomagania rekonstrukcji protetycznej. Rekonstrukcja
protetyczna moze sktada¢ sig z indywidualnych koron, mostéw, protez czesciowych i petnych. Moga
one zosta¢ wykorzystane do zastgpienia jednego lub kilku zebéw. W zaleznosci od wskazan i wa-
runkéw anatomicznych uzytkownik stosuje rézne komponenty do indywidualnych celéw protetycznych.
Wszystkie komponenty sg wykonywane z materiatu odpowiedniego dla danego zastosowania. Sru-
ba tytanowa (stop tytanu Grade 5-ELlI/klasa23/3.7165) zapewnia potgczenie z implantem. taczniki sg
wykonywane z czystego tytanu Grade 4 (3.7065) lub ze stopu tytanu Grade 5-ELI (klasa 23/3.7165).
Potgczenie z implantem jest realizowane poprzez wewnetrzny stozek oraz gwint metryczny.

Narzedzia chirurgiczne

Narzedzia potrzebne do wszczepienia implantu sg wykonane z odpowiednich specjalnych gatunkéw stali
nierdzewnej. Przeglad narzedzi chirurgicznych oraz wyjasnienia i doktadne informacje dotyczace procedury
chirurgicznej (przygotowanie miejsca do implantacji) zostaty doktadnie opisane w broszurze ,Instrukcja”.

Ogodlne wytyczne bezpieczenstwa i ostrzezenia

Opisy i informacje zawarte w niniejszych wytycznych dotyczacych stosowania i bezpieczefstwa nie sg
wystarczajgce do bezpiecznego stosowania systemu myplant two. Implanty oraz rozwigzania protetyczne
myplant two winny by¢ stosowane wytgcznie przez chirurgéw, dentystow, lekarzy i technikéw dentystycz-
nych, ktdrzy zostali doktadnie przeszkoleni w zakresie implantologii. O zastosowaniu i okreslonej konfigu-
racji systemu implantacyjnego oraz odbudowy protetycznej - i tym samym o szczegétowym zastosowaniu
produktu - decyduje jedynie uzytkownik w zaleznosci od zaistniatej sytuacii (zalecenie) i na wiasng odpow-
iedzialno$¢. Bledy metodyczne w zastosowaniu implantéw mogg powodowac ich utrate, jak réwniez istotne
szkody w okofoimplantancyjnej tkance kostnej i miekkiej. Uwaga: Spétka Hager & Meisinger GmbH zapew-
nia odpowiednie informacje i doskonalenie zawodowe dla lekarzy, dentystéw i technikéw dentystycznych.

p nstwo, odp dzialnos¢, gwarancja

Stosowanie elementéw niesystemowych oraz wszelkiego rodzaju modyfikacje mogg pogorszy¢ funkcjo-
nowanie systemu implantologicznego (problemy z dopasowaniem, zmniejszenie wytrzymatosci zmecze-
niowej i uszkodzenia az do pekniecia implantu) i wykluczajg jakakolwiek gwarancje lub wymiane produktu
przez producenta. Dotyczy to w szczegdlnosci nierekomendowanych innych metod stosowania implantéw.
Nalezy minimalizowa¢ bledy systemowe wskutek pomylenia narzedzi lub implantéw oraz przestrzega¢
kodowania kolorami i/lub opisow. Stosowanie produktéw myplant two odbywa si¢ poza naszg kontrolg i
na wytgczng odpowiedzialno$¢ uzytkownika. Jakakolwiek odpowiedzialno$¢ za szkody tym spowodowane
jest wykluczona. Doradztwo w zakresie techniki stosowania naszych produktéw jest realizowane ustnie,
pisemnie, za posrednictwem mediéw elektronicznych lub poprzez demonstracje. Podstawa jest stan nauki
i techniki, znany nam w chwili wprowadzenia produktéw do obrotu. Nie zwalnia to uzytkownika z obowiazku
osobistego sprawdzenia produktu pod katem jego przydatnosci do okreslonych wskazan oraz pogtebiania
wiedzy w zakresie chirurgii stomatologicznej i/lub implantologii. Nalezy unika¢ urazéw termicznych spo-
wodowanych przez narzedzia obrotowe w zuchwie (szkolenie uzytkownikéw: niska predkos¢ obrotowa,
przerwy i wystarczajgce chfodzenie). Powazne incydenty zwigzane z wyrobem zgtaszane sa producentowi
i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent ma siedzibe.

Uwagi ogélne / kompatybilnos¢ MRI

Pola magnetyczne generowane przez aparat MRI mogg oddziatywac na implanty myplant two. Badania
niekliniczne produktéw rownowaznych wykazaty, ze implanty tytanowe, takie jak implanty myplant two,
sg tylko czesciowo kompatybilne z aparatem do MRI i dlatego sg bezpieczne podczas obrazowania
pacjenta przy uzyciu aparatu do MRI tylko w przypadku spetnienia wskazanych ponizej warunkéw. We
wskazanych wyzej badaniach nieklinicznych, przeprowadzonych przy uzyciu aparatu do MRI 3 Tesla i
sekwencji gradientowo-echowa, stwierdzono artefakty w obrazie, ktore zacieniaty obszar do ok. 10 mm
wokoét implantu. W zwigzku z tym podczas obrazowania pacjenta z implantem myplant two muszg by¢
spetnione nastepujace warunki.

- statyczne pola magnetyczne o natgzeniu tylko 1,5 3 tesli

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

- czas obrazowania 15 minut w trybie normalnym:

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

- maksymalny wspdtczynnik absorpcji swoistej (SAR) dla glowy 3,2 W/kg

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

P zasady postep lia pod: ia impl

Aby zapewnlc optymalne warunki w fa2|e gojenia SIQ systemu mplantacyjnego myplant two, nalezy za-
pewni¢ ostrozne postepowanie z tkankami miekkimi i twardymi. Zabieg nalezy przeprowadza¢ w miare
mozliwosci w sposéb atraumatyczny, precyzyjny i staranny. Réwnolegte wiercenie z zastosowaniem od-
powiednich ostrych wiertet musi by¢ wykonywane z przerwami i z maksymalng predkoscig 800 obr./min,
przy czym nalezy zapewni¢ odpowiednie chtodzenie koncéwki wiertta w celu unikniecia urazu termicznego,
ktéry moze uniemozliwi¢ skuteczng osteointegracje implantu. Wszystkie wymagane narzedzia musza by¢
w doskonatym stanie, gwarantujgcym ich dziatanie. Zuzyte narzedzia muszg by¢ odpowiednio wczesniej
wycofywane z uzytkowania. Jako ciecz chtodzgcg zaleca sig stosowanie sterylnego fizjologicznego roztwo-
ru chlorku sodu. Wszczepianie implantu oraz nacigcie gwintu, niezaleznie czy maszynowo, czy manualnie,
winno by¢ wykonane przy maks. 50 Ncm. Ostrzezenie: wszczepione implanty musza posiadac stabilizacje
pierwotng. Nalezy unika¢ manipulacji przy implancie, ktére mogg wptywaé¢ na stabilizacje pierwotng, do
chwili ich pomysinej osteointegracji. W przypadku stosowania wewnatrz jamy ustnej nalezy uwazac, aby
instrumenty i narzedzia byty zabezpieczone przed aspiracjg i potknieciem przez pacjenta lub upadkiem.

Wskazania

Implanty moga by¢ stosowane we wszystkich wskazaniach do stosowania implantéw ustnych, kostnych

w szczece i/lub zuchwie, rehabilitacji funkcjonalnej i estetycznej pacjentéw bezzebnych i z czesciowym

uzebieniem. Jezeli warunki odpowiedniego okluzyjnego obcigzenia sg spetnione, w przypadku wystar-

czajgcej stabilizacji pierwotnej implanty moga by¢ wykorzystywane do natychmiastowej odbudowy. Duza

czes$¢ sukcesu implantacji zalezy od Protetyka. Intensywna komunikacja miedzy dentystg a technikiem

dentystycznym, doktadne planowanie wstepne i wigczanie do tego procesu pacjenta przyczyniajg sie¢

do pomysinego przebiegu implantacji. Odbudowa protetyczna moze by¢ wykonana w postaci koron in-

dywidualnych, mostéw, protez czgsciowych i catkowitych. Mozna je zacementowa¢ na odpowiednich

facznikach, przykreci¢ $rubami na state lub dopasowa¢ do wyjmowania na odpowiednich tgcznikach,

ktére faczg odbudowany element z implantem myplant two.

Ostrzezenie: implanty o matej $rednicy i taczniki katowe nie sg zalecane do stosowania w obszarach

zebow bocznych. Po wszczepieniu implanty powinny by¢ na catej $rednicy otoczone trwatg czescig

kostna o wielkosci co najmniej 1,0 mm. W przeciwnym razie (grubo$¢ $cianki kosci ponizej 1,0 mm lub

brak blaszki kostnej), wskazana jest procedura augmentacji kosci.

Uwaga: implanty o dtugosci 6,6 mm nie majg dopuszczenia do stosowania na rynku USA.

Specjal lia do lia implantéw o diugosci 6,6 mm

z powodu zmniejszonej powierzchni zakotwienia w kosci |mp|anty o diugosci 6,6 mm sg odpowiednie w

nastepujacych wskazaniach:

- Szczekalzuchwa bezzebna: jako implant pomocniczy w przesle mostu na implantach przy protezie catkowitej,

- Szczekalzuchwa czgsciowo uzebiona: jako implant pomocniczy w potaczeniu z diuzszymi implantami
zblokowanymi w konstrukcje nosna,

- jako alternatywne rozwigzanie w przypadku niewystarczajacej pionowej tkanki kostnej, jezeli stosowanie
diuzszego implantu nie jest mozliwe. Nalezy zwraca¢ uwage na rozitozenie obcigzenia na protezach.

L 1 < Ah

przeci ia do sto ia i o i 6,6 mm
Nie nalezy przeprowadza¢ natychmiastowej |mp|antacJ| z |mp|antam| o dIugosu 6,6 mm, poniewaz nie jest
wowczas zapewnione dostateczne zakotwienie w kosci. Istnieje zwigkszone ryzyko utraty |mplamu w przypadku
odbudowy pojedynczego zeba z zastosowaniem implantu o dtugosci 6,6 mm oraz mostéw z otwartymi korncami.

Ogolne przeciwwskazania

Przy wyborze pacjentéw nalezy wzig¢ pod uwage ogdlne medyczne i miejscowe, bezwzgledne i wzgledne
przeciwwskazania do wykonania chirurgicznych zabiegdw stomatologicznych. Do bezwzglednych przeciw-
wskazan zalicza si¢ m.in. powazne choroby narzagdéw wewngtrznych, choroby uktadu krgzenia, zaburzenia
metabolizmu (kostnego) (np. osteoporoza), obnizona odporno$¢ immunologiczna, niepetny wzrost szczeki
i zuchwy oraz zaburzenia krzepliwosci krwi, a takze alergie na stosowane materiaty (stop tytanu Grade 5
-ELIl/Grade 23, tytanowo-cyrkonowy tlenek Cerid® 440). Do wzglednych przeciwwskazan zalicza sig ciaze
(w tym karmienie piersia), bruksizm, choroby psychiatryczne, przyjmowanie lekéw, narkotykéw, alkoholu i
tytoniu oraz, oprécz niewystarczajacej masy kostnej i stabej jakosci kosci, zta higiena jamy ustnej i resztki
jedzenia w uzebieniu. W przypadku niewystarczajgcej ilosci tkanki kostnej odnosimy sie do odpowiednich
technik uzupetniania oraz specjalistycznej literatury. Niedostateczna dtugos¢ lub liczba implantéw, a takze
nieprawidtowe ich rozmieszczenie moga prowadzi¢ do biomechanicznego przecigzenia, a w konsekwencji
do utraty implantéw i zmeczeniowych ztaman implantéw, tgcznikéw lub $rub protetycznych.

Skutki uboczne i interakcje

Tymczasowe dolegliwosci przejsciowe:

- (miejscowe) obrzmienia, opuchlizny, krwiaki,
- ograniczenie czucia i funkcji zucia,

- bole,

- trudnosci w méwieniu,

- stany zapalne dzigset,

- krwawienia pooperacyjne.

Dtuzej utrzymujace sie dolegliwosci:
- przewlekte bole,
- dysestezja, uszkodzenie nerwéw,
- dehiscencie,
- infekcje miejscowe lub systemowe,
- przetoki ustno-zatokowe lub ustno-nosowe,
- utrata ko$ci szczeki gornej i zuchwy,
- nieodwracalne uszkodzenia sgsiednich zebdw,
- zlamania implantéw, kosci lub protez zebowych,
- problemy estetyczne,
- urazy jatrogenne, w tym martwice spowodowane niewtasciwym stosowaniem systemu
- uszkodzenie sgsiednich struktur anatomicznych (ewentualnie w polgczeniu z przemieszczeniem implantow),
- poluzowanie lub utrata implantu z powodu niewystarczajacej osteointegraciji po zakonczeniu fazy gojenia,
- ztamanie implantu w przypadku przecigzenia spowodowanego protetykg lub powazng recesjg kostng.

Wytyczne do stosowania

Podstawg chirurgicznego leczenia implantologicznego jest kompleksowa ocena pacjenta, staranna dia-
gnostyka przedoperacyjna i udokumentowane planowanie terapii. Btedy w ocenie pacjentéw, diagnosty-
ce przedoperacyjnej i planowaniu terapii mogg prowadzi¢ do wczesnej utraty implantow.

Dtugo$¢ implantu w obszarze endoskopowym nalezy dobra¢ na podstawie pomiaréw opartych na ba-
daniach rentgenowskich (panoramiczne zdjecia warstwowe 2D lub tomografia 3D albo zdjecia DVT)
dostepnej pionowej wysokosci kosci. Srednica implantu musi by¢ okreslona na podstawie obrazéw
tomografii 3D lub zdjg¢ DVT albo analiz modeli w kierunku poprzecznym, w pojedynczych przypadkach
réwniez w trakcie operacji. Wysoko$¢ dzigsta zalezy od miejscowej grubosci btony $luzowej. Diugo$¢
tacznika zalezy od odlegtosci do poziomu okluzyjnego w miejscu implantacii.

Przygotowanie narzedzi

Narzedzia sg dostarczane z reguty w stanie niesterylnym. W takim przypadku Sa one specjalnie oznac-
zone. Konieczne jest zatem przygotowanie narzedzi przed pierwszym uzyciem i po kazdym kolejnym
uzyciu. Przed kazdym uzyciem narzedzia muszg zosta¢ sprawdzone pod katem ich przydatnosci do
uzytku. Prosimy réwniez o przestrzeganie ,Ogdlnych instrukcji uzytkowania i bezpieczenstwa produktéw
MEISINGER w obszarze medycznym* oraz ,Instrukcji przygotowania do uzytku (mycia, dezynfekc-
ji i sterylizacji) produktéw medycznych firmy Hager & Meisinger GmbH*. Nalezy zwraca¢ uwage, aby
uzywac¢ narzedzi dostosowanych indywidualnie do danego wariantu implantu. Broszura ,Manual my-
plant” szczegdétowo opisuje, do jakich zastosowan przeznaczone sg narzedzia i jak majg by¢ uzywane.

Przygotowanie foza implantu i wszczepienie implantu

Zalecane jest stosowanie szablonéw pozyqonUJacych Nalezy zachowa¢ ostrozno$¢ przy odstanianiu
wyrostka zebodotowego szczeki/zuchwy po nacigciu centralnym oraz na przygotowanle miejsca na um-
ieszczanie implantu. Podczas stosowania narzedzi obrotowych nalezy uwazac¢ na wybér narzedzi odpow-
iednich dla systemu, jak réwniez na odpowiednie oznaczenia gtebokosci. Za pomocg wzorca po wierceniu
wstepnym i/lub poszerzajgcym mozna sprawdzi¢ ukierunkowanie i gtgbokosé.

Pobranie implantu z opakowania

Dostarczane implanty sg sterylne i przewidziane do jednorazowego stosowania. Jezeli opakowanie jest
uszkodzone, wéwczas implant nie moze by¢ zastosowany. Przed wyjeciem implantu lub podczas wyj-
mowania nalezy sprawdzi¢, czy produkt jest gotowy do uzytku i bezpieczny. W celu pobrania implanty
s wyjmowane w swoim zewnetrznym blistrze ze sktadanego pudetka. Pierwsze steryine opakowanie
zostaje usunigte i produkt zostaje przekazany w blistrze wewnetrznym do strefy czystej. Tam w wa-
runkach sterylnych moze by¢ otwarty wewnetrzny blister i wyjety klips mocujgcy z zamontowanym w
nim implantem. Klips mocujacy trzymamy palcem i kciukiem za przednie wgtebienia, a odpowiednie
narzedzie do wkrecania (mechaniczne lub manualne) jest umieszczane na gtéwce implantu, tak aby
pomiedzy gtéwka implantu a narzedziem wkrecajgcym powstato doktadne dopasowanie zaciskowe. Po
lekkim nacisnigciu tylnych wgtebien mozna pobra¢ implant. Sterylna $ruba do zamykajgca znajdujgca
sie w wewnetrznym blistrze do chwili zastosowania powinna pozostac¢ w blistrze.

Implantacja

Wszczeplenle mozna wykonywa¢ zaréwno manualnie, jak i mechanicznie. Wymagane jest zastosowa-
nie odpowiedniego narzedzia do wszczepiania. Implant jest umieszczany w przygotowanym otworze
w kosci. Koricowy moment obrotowy nalezy zmierzy¢ za pomocg grzechotki lub katnicy wskazujacej
moment obrotowy i udokumentowac.

W przypadku stabilizacji pierwotnej ze zmierzonym momentem obrotowym 35 Nem lub wigcej mozna
wykona¢ natychmiastowe zabezpieczenie tymczasowe.

Podczas wszczepiania implantéw systemu myplant two przy wkrecaniu nie nalezy przekracza¢ momentu
obrotowego 50 Ncm. Przy pomocy pozioméw zaznaczonych na narzedziu do wszczepiania mozna kon-
trolowac gtebokos$¢ wszczepienia implantu. Pierwszy poziom odpowiada pofozeniu podskérnemu 1 mm,
drugi poziom - potozeniu 2 mm.

Wazne jest, aby wszczepiony implant miat stabilizacje pierwotng, by mozliwa byta pdzniejsza pomysina
osteointegracja. W celu odtgczenia narzedzia do wszczepiania od implantu nalezy najpierw zabezpieczy¢
narzedzie przed obrotem za pomoca klucza. W tym celu klucz jest wktadany przez przewezenie narzedzia
do wkrecania i wktadany na trzpien. W ten sposob klucz jest mocowany do szesciokatnej gtéwki narzedzia
do wszczepiania i nie moze sig zeslizng¢. Na koniec $ruba narzedzia do wszczepiania jest odkrecana
kierunku przeciwnym do ruchu zegara. Nalezy zwrdci¢ uwage, ze moment zwalniajgcy $ruby po kilku
obrotach jeszcze raz wzrasta, gdy narzedzie wszczepiajgce jest pionowo w/jmowane z implantu.

Korekcja glebokosci wszczepienia

Jezeli po usunieciu narzedma do wszczeplanla wymagana bedzie korekta gtebokosci wszczepienia,
narz¢d2|e moze by¢ ponownie umieszczone i przykrecone do implantu. W tym celu narzedzie wkreca-
jace jest umieszczane na urzadzeniu do wszczepiania tak, aby pomiedzy narzedziem do wszczepiania a
narzedziem wkrecajgcym powstato dopasowanie zaciskowe.

Narzedzie do wszczepiania moze byc teraz ponownie przykrecone do implantu. Jezeli implant ma by¢ um-
ieszczony glebiej, stosowanie klucza nie jest wymagane. W celu usunigcia, czyli wykrecenia implantu pod-
czas ponownego dokrgcania moment obrotowy na trzpieniu musi byé rowny lub wigkszy niz pierwotny mo-
ment obrotowy wkrecania. W tym celu implant musi by¢ zablokowany kluczem i w taki sposéb trzpien jest
dociggany przynajmniej pierwotnym momentem obrotowym. Nastepnie implant moze by¢ umieszczony w
pozadanej pozycji lub usuniety za pomocg narzedzia do wykrecania, dziatajacego na zewnetrzny szesci-
okat. Po korekcie pozycji implantu narzedzie do wszczepiania jest usuwane w sposéb opisany powyzej.

Zamykanie rany

System implantéw myplant two moze by¢ stosowany do gojenia przezdzigstowego (otwartego) lub pod-
dzigstowego (krytego). Podczas gojenia krytego gwint wewnetrzny implantu jest zamykany $rubg zamyka-
jaca, a dzigsto nad implantem zaszyte. W celu odstonigcia implantu potrzebny jest drugi zabieg. Do leczenia
przezdzigstowego dostepne sg rézne forméwki, umozliwiajgce ksztattowanie tkanki migkkiej podczas otwar-
tego gojenia. W tym celu krawedzie rany sg w atraumatyczny sposéb zszywane szczelnie wokot zabezpiec-
zenia. Szew nie powinien upo$ledzac¢ doptywu krwi do naczyn krwionosnych przy brzegach blony $luzowej.

Zabieg odstaniania podczas gojenia krytego

Odstonigcie implantu odbywa si¢ podczas minimalnie inwazyjnego zabiegu. W celu zachowania jak
najwigkszej ilosci tkanki twardej i migkkiej zabieg powinien zosta¢ wykonany w sposéb oszczedzajacy
dla tkanek. Po umiejscowieniu implantu i znieczuleniu miejscowym wykonuje sie mate naciecie ptatowe
tkanki miekkiej nad powierzchnig implantu. Tkanka migkka zostanie lekko rozsunieta, a $ruba - usunieta.

Zabezpieczenie protetyczne

Za pomocg przykrecanych transferéw wyciskowych mozna teraz pobra¢ wycisk zamkniety lub otwarty
i wykona¢ model uzywajac analogéw laboratoryjnych. Mozna wykona¢ zabezpieczenie zachowawcze i
przykreci¢ do implantu. Do pofgczenia z implantem zalecane jest stosowanie maksymalnego momentu
obrotowego 15 Ncm. Szczegdtowy opis znajduje si¢ w broszurze ,Manuat”.

Faza gojenia

Okres gojenia statycznego w zuchwie wynosi z reguly trzy miesigce, w szczece - sze$¢ miesiecy. W
zaleznosci od jakosci tkanki kostnej i uwarunkowan anatomicznych moze by¢ krotszy lub diuzszy. W
fazie gojenia nalezy unika¢ mikroruchéw wywotanych przez obcigzenie na fgczeniu. Po zakonczeniu
fazy gojenia mozna rozpocza¢ leczenie protetyczne.

Opakowanie i sterylnosé¢

Implanty myplant two firmy Hager & Meisinger GmbH sg dostarczane w postaci steryinej (sterylizacja
promieniami Gamma minimum 25 kGy). Znajdujg sie w podwajnym sterylnym opakowaniu blistrowym.
Etykiety na blistrach sg zdejmowalne i stuzg do przenoszenia danych z implantu do karty pacjenta (nr
partii). Implant myplant two jest przewidziany do jednorazowego zastosowania! Implant jest sterylny, jesli
opakowanie nie zostato otwarte ani uszkodzone. W przypadku uszkodzonego lub nieszczelnego opako-
wania istnieje zagrozenie skazenia mikrobiologicznego, co oznacza, ze implant nie moze by¢ stosowany
ani ponownie sterylizowany. Po uptywie terminu przydatnosci sterylizacji (symbol klepsydry) implant nie
moze by¢ juz stosowany. Nalezy unika¢ niezabezpieczonego kontaktu z implantem przez uzytkownika
(stosowac sterylne rekawice). Wszystkie elementy systemu implantacyjnego myplant two powinny by¢
przechowywane w suchym miejscu w temperaturze pokojowej i, w miare mozliwosci, bez bezposredniej
ekspozycji na $wiatto. W przypadku ponownego zastosowania produktéw jednorazowego uzytku istnieje
zwigkszone ryzyko infekcji i nie mozna zagwarantowa¢ bezpieczenistwa funkcjonalnego bez ryzyka (np.
pod wzgledem stabilnosci lub doktadnosci dopasowania).

Magazynowanie, konserwacja, ponowne przygotowanie

Implanty

Implanty musza by¢ przechowywane w ich oryginalnym opakowaniu w temperaturze pokojowej, zabezpiec-
zone przed kurzem i wilgocia. Jezeli opakowanie jest uszkodzone, wowczas implant znajdujacy sie w tym
opakowaniu nie moze by¢ zastosowany. Dostarczane produkty sg wysterylizowane. To artykuty jednorazo-
wego uzytku, ktdre nie moga by¢ poddane ponownej obrébce/sterylizacji. Ponowne zastosowanie nie jest
mozliwe. Po uptywie daty przydatnosci na opakowaniu implanty nie moga by¢ ponownie wykorzystane. W
przypadku ponownego zastosowania produktéw jednorazowego uzytku istnieje zwigkszone ryzyko infekcji
i nie mozna zagwarantowac bezpieczenstwa funkcjonalnego bez ryzyka (np. pod wzgledem stabilnosci lub
doktadnos$ci dopasowania). Podczas utylizacji implantéw myplant pod koniec ich okresu uzytkowania lub w
przypadku wypadniecia implantu nalezy zadba¢ o to, aby implant zostat usunigty wraz z odpadami zawie-
rajacymi niebezpieczne substancje biologiczne. Wszystkie elementy opakowania sg utylizowane zgodnie z
przepisami krajowymi (np. system dualny).

Narzedzia/akcesoria

Z wyjatkiem implantu i $ruby zamykajacej, ktére sq zawarte w opakowaniu, wszystkie elementy protetyczne
i narzedzia/akcesoria nie sg dostarczane jako sterylne. Wszystkie artykuty wielokrotnego uzytku i produkty
jednorazowego uzytku, ktére nie sg dostarczane w postaci sterylnej, musza by¢ odpowiednio przygotowane
przed pierwszym uzyciem u pacjenta i po kazdym nastepnym uzyciu. W tym zakresie nalezy zapoznac sie z
wytycznymi firmy Meisinger dotyczacymi przygotowania (mycie, dezynfekcja i sterylizacja) wyrobéw medy-
cznych Hager & Meisinger GmbH. Podczas pracy ze skazonymi narzedziami zawsze nalezy nosi¢ rekawice
ochronne. Przed sterylizacjg wyroby trzeba umy¢ i zdezynfekowaé. W przypadku silnych zanieczyszczen
mozna dodatkowo zastosowa¢ kapiel ultradzwigkowa. Aby unikna¢ uszkodzen, narzedzia nie moga dotykac
sie podczas przygotowania. Do mycia i dezynfekcji nalezy roztozy¢ narzedzia jak najdalej od siebie. Po um-
yciu i dezynfekcji nalezy doktadnie przeptuka¢ narzedzia biezacg wodg i natychmiast je osuszy¢. Zaleca sig
maszynowe mycie i dezynfekcje. Przed sterylizacjg nalezy sprawdzi¢, czy narzedzia nie ulegly zuzyciu, a
nastepnie mozna je odpowiednio zmontowa¢. Narzedzia nie moga by¢ myte i dezynfekowane w pojemniku
na narzedzia. Jesli narzedzia nie zostang przygotowane zgodnie z przepisami, pacjent moze zosta¢ zakaz-
ony szkodliwymi mikroorganizmami. Wszystkie komponenty mogg by¢ sterylizowane zgodnie z DIN EN
I1SO 17665 - Sterylizacja produktéw przeznaczonych do ochrony zdrowia - cieptem wilgotnym oraz metodg
grawitacyjng 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 prdzni frakcyjnej z 20-minutowym czasem suszenia). Wszystkie artykuty
muszg by¢ zapakowane do sterylizacji, nalezy stosowa¢ rekawy do sterylizacji. Podczas sterylizacji pro-
simy przestrzega¢ instrukcji obstugi dostarczonej przez producenta urzadzenia. Nalezy unika¢ temperatury
sterylizacji powyzej 134°C. Przekroczenie tej granicy prowadzi do utraty twardosci elementu roboczego, a
tym samym do skrdcenia zywotnosci narzedzia. Na kazdym opakowaniu sterylizacyjnym musi by¢ przyk-
lejony pasek informacyjny z datq sterylizacji i datg waznosci. Wytyczne dotyczace stosowania, czasu dzi-
atania i przydatnosci srodkéw dezynfekujacych oraz myjgcych dla okreslonych rodzajéw narzedzi znajduja
sie w informacjach dostarczanych przez producentéw tych srodkéw i musza byc $cisle przestrzegane. W
tym kontekscie odwotujemy sig réwniez do listy metod dezynfekcji przetestowanych zgodnie z wytycznymi
dotyczacymi testowania chemicznych srodkéw dezynfekcyjnych i uznanych za skuteczne przez Niemieckie
Towarzystwo Higieny i Mikrobiologii (DGHM). To samo dotyczy listy Instytutu im. Roberta Kocha (RKI). Infor-
macje dotyczace odpowiednich i przetestowanych srodkéw i metod dezynfekcji (ze wszystkimi parametra-
mi) sg dostepne réwniez w Internecie nawww.rki.de lub www.dghm.de. Nalezy unika¢ kontaktu z nadtlenki-
em wodoru (H,0,). Narzgdzia powinny by¢ przechowywane w odpowiednich, hlglenlcznle utrzymywanych
pOJemnlkach o samo dotyczy sterylizowanych narzedzi. Magazynowanie musi odbywac sie w warunkach
zabezpieczonych przed kurzem, wilgocig i ponownym skazeniem. Nie wolno przekroczy¢ wyznaczonego
okresu przechowywania. Narzedzia obrotowe podlegajg zuzyciu. Z tego powodu muszg by¢ sprawdzane pr-
zed kazdym zastosowaniem. O mozliwosci i odpowiedzialnosci za wielokrotne stosowanie produktéw oraz o
czestosci ich stosowania decyduje wytacznie lekarz, na wiasng odpowiedzialno$¢, w zaleznosci od danego
przypadku zastosowania i ewentualnego zuzycia produktéw. W razie watpliwosci produkty winny by¢ zaws-
ze zawczasu wycofywane z uzycia. Przy odpowiedniej konserwacii i obrobce narzgdzia obrotowe moga byé
uzywane ponownie do dziesieciu razy (jeden raz = wszczepienie jednego implantu).

Dodatkowe informacje

Zgodnie z wymogami Rozporzgdzenia o Wyrobach Medycznych (2017/745) do kazdego implantu my-
plant dostarczana jest karta identyfikacyjna. Informacje na temat postepowania z kartg implantacji oraz
sposob jej wypetnienia mozna znalez¢ na ponizszej stronie internetowej (www.meisinger.de/patientim-
plantinfo). , Krétki raport o bezpieczenstwie i skutecznosci klinicznej” (SSCP) zawiera podsumowanie da-
nych klinicznych i inne informacje na temat bezpieczenstwa i skuteczno$ci klinicznej implantéw myplant.
W celu uzyskania prosby prosimy o wiadomos$¢ na adres RA@meisinger.de. Po uruchomieniu Europej-
skiej Bazy Danych o Wyrobach Medycznych (EUDAMED) SSCP dla implantéw myplant dostepne sa na
nastepujacej stronie internetowej https://ec.europa.eu/tools/eudamed.

Pozostate dokumenty

- ,Wytyczne dotyczace pobierania implantéw”,

- Katalog produktow”,

- Instrukcja

- ,Ogdlna instrukcja uzytkowania i bezpieczenstwa produktéw MEISINGER w obszarze medycznym” oraz

- ,Instrukcja przygotowania do uzytku (mycia, dezynfekcji i sterylizacji) produktéw medycznych firmy
Hager & Meisinger GmbH”.

Wszystkie dokumenty w ich aktualnej wersji sg rowniez dostepne na stronie internetowej www.meisinger.
de w obszarze pobierania.
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