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Gebrauchsanweisung
Meoplant® Medical Implantatsystem

HAFTUNGSAUSSCHLUSS

Dieses Produkt ist Bestandteil eines umfassenden Behandlungs-
konzepts und darf ausschlieRlich in Kombination mit den zugeho-
rigen Originalprodukten gemaf den Anweisungen und Empfehlun-
gen von Meoplant® Medical GmbH (Meoplant) verwendet wer-
den. Durch die nicht empfohlene Verwendung von Produkten von
Fremdanbietern in Kombination mit Produkten von Meoplant er-
lischt die Garantie, und andere ausdriickliche oder konkludente
Verpflichtungen von Meoplant werden nichtig. Der Anwender von
Produkten von Meoplant muss feststellen, ob das Produkt fir ei-
nen bestimmten Patienten unter den gegebenen Bedingungen ge-
eignet ist. Meoplant ibernimmt keine Haftung, weder ausdrick-
lich noch konkludent, fir direkte oder mittelbare Schaden, Strafe
einschlieBlich Schadensersatz oder sonstige Schaden, die durch
oder in Verbindung mit Fehlern bei der fachlichen Beurteilung oder
Praxis im Rahmen der Verwendung von Meoplant Produkten auf-
treten. Der Anwender ist auerdem verpflichtet, sich regelmaRig
Uber die neuesten Weiterentwicklungen in Bezug auf dieses Me-
oplant Produkt und seine Anwendung zu informieren. Im Zweifels-
fall ist Meoplant zu kontaktieren. Da die Nutzung des Produkts der
Kontrolle des Anwenders obliegt, Gbernimmt dieser die Verant-
wortung. Meoplant Gbernimmt keinerlei Haftung fir Schaden aus
der Verwendung des Produkts. Wir mochten Sie darauf hinweisen,
dass einige Produkte, die in dieser Gebrauchsanweisung aufge-
fuhrt sind, unter Umstanden nicht in allen Mérkten lizenziert bzw.
fir den Verkauf zugelassen sind.

ANWENDUNGSBEREICH DER GEBRAUCHSANWEISUNG

Diese Gebrauchsanweisung ist glltig fir alle Komponenten des
Meoplant-Implantatsystems unter Berticksichtigung der Verord-
nung tGber Medizinprodukte 2017/745.

Die Anleitung zur Wiederaufbereitung der Komponenten, die zur
mehrmaligen Anwendung zu gelassen sind entnehmen Sie bitte
der Gebrauchsanweisung zur Aufbereitung , Aufbereitungsanwei-
sung Meoplant Implantatsystem” Version 01 vom 17.05.2021 zu
finden unter:

https://reprocessing.meoplant.de/rp und als Papierversion mit
dem gelieferten Produkt(en).

Sicherheitshinweise

Vor der Anwendung des Meoplant® Medical Implantat Systems ist
die Gebrauchsanweisung fiir Meoplant® Medical Zahn-Implantate

sorgféltig zu lesen. Der Anwender tragt die Verantwortung bei
Nichteinhaltung dieser Hinweise. Ungeachtet aller Hinweise sind
die Regeln zahnarztlich chirurgischen Handelns, Arbeitsschutz-
und Unfallverhiitungsvorschriften generell bei allen genannten In-
dikationen einzuhalten. Die nicht sachgerechte Verwendung der
Chirurgie- sowohl der Prothetikteile kann zur Schadigung am Im-
plantat als auch an den Aufbauteilen fiihren und in der Folge zu
Knochenverlust oder sogar zum Implantatverlust fiihren. Nur ent-
sprechend ausgebildete Zahnarzte die in der Implantologie bezo-
gen auf Diagnose, Planung und chirurgische Technik entsprechend
geschult sind, diirfen das Meoplant® Medical Implantat System an-
wenden. Das Meoplant® Medical Implantat System ist ein in sich
aufeinander abgestimmtes Implantatsystem, dass nicht mit Auf-
bauten und Instrumenten anderer Implantat Hersteller kombiniert
werden darf. In unseren Lieferbedingungen garantieren wir den
einwandfreien Zustand und die einwandfreie Funktion unserer
Produkte, wenn alle oben genannten Regeln beachtet und einge-
halten werden. Vor der Anwendung des Meoplant® Medical Im-
plantatsystems ist vom Behandler sicherzustellen, dass alle beno-
tigten Produkt- und Systemteile in einem einwandfreien Zustand
sind und wahrend der Behandlung gegen Aspirieren und Verschlu-
cken gesichert werden. Sollten beziiglich des Gebrauches oder be-
zogen auf die Indikationsgrenzen vor der Operation Fragen beste-
hen, darf die Operation nicht durchgefiihrt werden, bis diese Fra-
gen geklart sind. Fur die durch die Anwendung der Produkte des
Unternehmens Meoplant® Medical entstehenden Schaden tragt
einzig und allein der betreffende Behandler die Verantwortung.
Die Aufbau-/Sekundarteile durfen nur ihrer Indikation entspre-
chend nach den allgemeinen Regeln fiir zahndrztliches und chirur-
gisches Handeln unter Beachtung der Arbeitsschutz- und Unfall-
verhitungsvorschriften angewendet werden. Durchmesser redu-
zierte Implantate und angulierte Abutments sind nicht fiir den Ein-
satz im posterioren Bereich geeignet. Beratung tiber die Anwen-
dung von Meoplant Produkten findet regelmaRig statt und wird
dringend empfohlen.

BESCHREIBUNG

Die Implantate der Firma Meoplant® Medical werden doppelt ver-
packt steril (gammasterilisiert) geliefert. Vor dem Gebrauch ist die
Verpackung auf Schaden zu untersuchen. Die Implantate miissen
trocken und bei Raumtemperatur gelagert werden. Ist das Haltbar-
keitsdatum Uberschritten, diirfen diese Implantate nicht mehr ver-
wendet werden.
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Abbildung 1: MeoClassic® und MeoMini® Implantat mit
Verschlussschrauben

Die Meoplant® Implantate werden aus Reintitan Grad 4 KV herge-
stellt. Es besteht aus enossalen Implantaten unterschiedlicher
GroRe (siehe Tabelle 1 und 2) und aus aufeinander abgestimmten
Komponenten, die im Folgenden bezogen auf Indikation und An-
wendung beschrieben werden. Die Oberflache der Meoplant® Im-
plantate sind gestrahlt und sduregeéatzt (SLA). Der apikal konfis-
zierte Implantatkorper hat im mittleren Teil eine zylindrische, pa-
rallelwandigen Form mit einem Makrogewinde und im crestalen
Bereich ein Mikrogewinde. Die drei Schneiden sorgen fiir eine sich
selbst zentrierende Insertion. Die duReren Bereiche des Gewindes
sind so ausgelegt, dass ein selbstschneidender Effekt auftritt, so-
lange das vorgeschlagene Bohrprotokoll eingehalten wird. Die Ge-
windesteigung und die furchenartige Unterbrechung des Gewin-
des hat die Funktion, Knochenspdne mit vitalen Knochenzellen zu
sammeln, an den Implantatkorper zu transportieren und zu ver-
dichten, um damit die Primarstabilitat und die Einheilung in den
Knochen biologisch zu optimieren. Die Implantatspitze hat die
Form einer Linse und schont durch den konvexen Bereich anato-
misch gefahrdete Strukturen wie z.B. die Kieferhohlenschleimhaut
beim Sinuslift. Der Innensechskant (Hex-Verbindung) hat in erster
Linie die Aufgabe, eine drehstabil dauerhaft kongruente Verbin-

dung zwischen Implantat und Abutment zu gewahrleisten. Die Ko-
nus-Verbindung sorgt fir eine innige Metallverbindung, die den
Mikrospalt (Mirco-Gap) zwischen Abutment und Implantat verklei-
nert und flr einen besseren Kraftschluss sorgt. Das MeoClassic®
Implantat ist so konstruiert, dass der Implantatrand mit dem cre-
stalen Knochenrand nach dem Inserieren bindig abschlieRen
sollte. Das MeoTulip Implantat ist so konstruiert, dass der polierte
Tulpenformige Bereich nach dem Inserieren oberhalb des cresta-
len Knochenrad sichtbar sein sollte. Das Durchmesser reduzierte
MeoMini® Implantat hat anstelle eines Innensechskant eine zu-
satzliche ausfachernde, tulpenférmig polierte Form, welche in ei-
nen externen Hex ibergeht (Abbildung 2).

Abbildung 2: MeoMini  MeoClassic ® MeoTulip - Implantat

Das Meoplant® Medical Implantat System besteht aus Implantaten
unterschiedlicher Durchmesser und Langen, die fiir unterschiedli-
che Indikationen vorgesehen sind. Es wird ausdrticklich darauf hin-
gewiesen, dass das Einhalten des vorgeschriebenen Bohrproto-
kolls notwendig ist. Fiir das Meoplant® Implantatsystem stehen ei-
gene Komponenten wie Verschlussschrauben, Gingivaformer, Ab-
formpfosten, MeolLock®, MeoMulti® sowie Meoplant® Prothetik-
Komponenten zur Verfligung. Die MeoClassic und MeoTulip
Aufbauten / Sekundarteile sind untereinander kompatibel.
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Abbildung 3: Aufbauten des Meoplant-Implantatsystems
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Abbildung 4: Portfolio der Schrauben des Meoplant-Implantatsystems

Die Meoplant® Medical Aufbauten sind einmalig einsetzbar und
werden unsteril geliefert. Vor der Anwendung, insbesondere wah-
rend der chirurgischen Phase des Zahnimplantatverfahrens (die
Implantation), missen sie sterilisiert werden. Die Aufbauten soll-
ten in einem sauberen und trockenen Bereich aufbewahrt werden.
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Abbildung 5: Portfolio der Instrumente des Meoplant-Implantatsystems
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Abbildung 6: Werkzeuge zur Abdrucknahme des Meoplant-Implantatsys-
tems

VERWENDUNGSZWECK

Die Meoplant Implantate sind Dentalimplantate, die fur den Ein-
satz im Ober- oder Unterkieferknochen vorgesehen sind und der
Verankerung oder Befestigung von Zahnersatz zur Wiederherstel-
lung der Kaufunktion dienen.

Bei den Bohrern und Zubehorteilen des Implantatsystems handelt
es sich um Instrumente fir die Applikation der enossalen Me-
oplant Dentalimplantate, die beim Verlust einzelner oder mehre-
rer Zdhne zur Sanierung des menschlichen Gebisses mittels eines
festen Zahnersatzes zum Einsatz kommen.

INDIKATIONEN

Das Meoplant® Medical Implantatsystem ist einzig und allein zur
Anwendung in der dentalen Implantologie und MKG-Chirurgie vor-
gesehen. Bei Einzelkronen und Briicken, sowohl verschraubt als
auch zementiert, zur Abstiitzung von Teilprothesen, Vollprothesen
und Epithesen. Bei allen Anwendungen ist unter Beriicksichtigung
der Knochenqualitat, immer eine achsgerechte Belastung und eine
ausreichende Implantatlange anzustreben, die in Bezug auf die
Kronenldange 1:1 nicht unterschreiten sollte. Bei operativen Ver-
fahren im Sinne von Sofort-, Verzégert- und Spat-Implantationen,

sowohl einphasig als auch zweiphasig, fiir Schaltliicken, verkirzte
Zahnreihen und zahnlose Kiefer, ist das Meoplant Implantatsystem
vorgesehen. Das Durchmesser reduzierte MeoMini®, $2,9mm Im-
plantat, ist nicht fiir die Einzelzahnversorgung von zentralen In-
cisivi im Oberkiefer sowie Canini, Pramolaren und Molaren im Un-
ter- und Oberkiefer geeignet. In dieser Region (Oberkiefer) miissen
die ImplantatgréRen @4,2mm, @4,8mm und @6,0mm Anwendung
finden. Im Unterkiefer kann der (#3,8mm zusétzlich auch im Sei-
tenzahnbereich verwendet werden. Allerdings sollte die Implan-
tatlange 10mm nicht unterschreiten oder bei kiirzeren Implanta-
ten verblockt werden. Zur Pfeilervermehrung und zur Abstlitzung
von Prothesen und Briicken, als auch zur Anwendung in der Kiefer-
orthopddie als Gegenlager ist das MeoMini® Implantat geeignet.

KONTRAINDIKATIONEN

Wundheilungsstérungen, endokrine Erkrankungen, Osteomyelitis,
systemische Erkrankungen des Knochens, des Immunsystems, des
hdamatopoetischen Systems, rheumatoide Erkrankungen, Leberer-
krankungen, schwer oder nicht einzustellender Diabetes, psychi-
schen Erkrankungen. Temporare Kontraindikationen: Nikotin- u.
Alkohol-Abusus, schlechte Mundhygiene, akute Entziindung im
OP-Bereich, ungentigendes Knochenangebot und Gefdhrdung von
wichtigen anatomischen Strukturen, wiederkehrende Mund-
schleimhauterkrankungen, akute Parafunktionen, fehlende Pati-
enten-Compliance, zu geringer Interokklusalabstand, unzu-
reichende Weichgewebsabdeckung, Steroidtherapie, Bestrah-
lungstherapie im Kopfbereich, Chemotherapie, Pharmaka, die in
den Calciumhaushalt eingreifen, Antikoagulantientherapie.

Produkte die nicht Teil des Meoplant® Medical Dental Implantat-
systems sind dirfen nicht verwendet werden.

NEBENWIRKUNGEN UND KOMPLIKATIONEN

Ubliche Begleiterscheinungen chirurgischer Eingriffe wie Schwel-
lungen, Himatome, Odeme und postoperative Schmerzen, Mund-
offnungs- und Kaueinschrankungen sowie eventuelle Empfin-
dungsstérungen sind maoglich.

In seltenen Fallen kann es intraoperativ zu folgenden Komplikatio-
nen kommen:

° Infektionen des OP-Bereiches,
° Nahtdehiszenz,

. ungenigende Primarstabiltat,
° unerwiinschte Traumata,

° postoperative Blutungen durch GefaRverletzungen,

. Verletzungen wichtiger anatomischer Strukturen,

° Schraubenbriiche,

. Verkantungen von Verschlussschrauben oder Gingiva-
former,

. Bruch bzw. Fraktur des Implantathalses und

. Aspiration oder Verschlucken von verwendeten Klein-
teilen.

Allergische Reaktionen auf Titan sind extrem selten, kénnen aber
nicht ausgeschlossen werden. Im besonderen Fall konnen Reaktio-
nen unterschiedlicher Legierungsbestandteile von Implantat und
Aufbauten zu allergischen Reaktionen fiihren. Dies kann innerhalb
der Mundhohle galvanische Reaktionen verursachen, die zur einer
Beeintrachtigung des Wohlbefindens des Patienten fiihren kann.
Der Behandler muss sicherstellen das Komplikationen dieser Art
vermieden werden.

Allgemeines

Es gibt keine 100%ige Erfolgsgarantie fir Implantate. Die Nichtbe-
achtung der angegebenen Einschrankungen von Verwendung und
Arbeitsschritten kann zu Funktionsfehlern fihren.

Die Insertion von Implantaten kann zu Knochenverlust sowie bio-
logischem oder mechanischem Versagen, z.B. Ermiidungsbruch
des Implantats, fihren.

Die enge Zusammenarbeit zwischen Chirurg, Prothetiker und
Zahntechniker ist fur eine erfolgreiche Implantatbehandlung uner-
lasslich.

Durch ein unsachgemafes Vorgehen bei Chirurgie und Prothetik
kann es zu Schaden am Dentalimplantat oder zu Knochenverlust
kommen. Das Meoplant-Implantatsystem darf nur durch mit dem
System ausgebildete Zahnirzte, Arzte und Chirurgen angewendet
werden, da die Anwendung des Meoplant -Implantatsystems spe-
zielle Kenntnisse und Fertigkeiten in der Implantologie erfordert.

Die Bestandteile des Meoplant -Implantatsystems werden nur an
Zahnarzte/MKG und zahntechnische Labore oder in deren Auftrag
abgegeben. So soll sichergestellt werden, dass die speziellen
Kenntnisse vorhanden sind, die eine sichere Anwendung ermagli-
chen.

Visuell kdnnen auf der Oberflache des Implantates Inhomogenita-
ten beobachtet werden. Mikroskopisch ist eine vollstandige Benet-
zung der Oberflache sichergestellt. Auftretende Inhomogenitaten
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haben daher keinen Einfluss auf die Produktqualitat, die klinische
Sicherheit und die klinische Wirksamkeit.

Fir die Insertion dirfen ausschlieRlich die Werkzeuge der Me-
oplant Medical GmbH genutzt werden. Fiir diesen Zweck steht eine
Drehmomentratsche zur Verfligung. Diese kann Uber die Ratsche-
nadapter mit allen notwendigen Werkzeugen bestiickt werden.
Falls mit einem Winkelstiick gearbeitet wird, das eine ISO-Schaft-
aufnahme aufweist, kénnen die Werkzeuge auch mit diesen Win-
kelstiicken verwendet werden. Die Verwendung systemfremder
Komponenten und Instrumente kann die Funktion und Sicherheit
des Meoplant-Implantatsystems beeintrachtigen. Beim Einsatz
systemfremder Komponenten werden keine Gewdahr und kein Er-
satz geleistet.

Bohrer, Instrumente und Systemkomponenten sind fir bestimmte
Implantate und Implantatdurchmesser bestimmt. Die verschiede-
nen Durchmesser sind durch Farbmarkierungen gekennzeichnet
(siehe Tabelle 1 und 2 sowie Abbildung 7). Die Verwendung fiir an-
dere Implantate oder anderen Durchmessern kann zu mechani-
schem Versagen von Systemkomponenten, Gewebeschadigungen
oder zu unbefriedigenden dsthetischen Ergebnissen flihren.

Tabelle 1: Codierung des MeoClassic Implantatsystems

Implantat @ [mm] Lange [mm] Farbe
MeoMini® 2,9 8/10/12,5 weil
MeoClassic® 3,5 8/10/12,5/15 gelb
MeoClassic® 3,8 8/10/12,5/15 rot
MeoClassic® 4,2 8/10/12,5/15 grin
MeoClassic® 4,8 8/10/12,5/15 blau
MeoClassic® 6,0 8/10 schwarz

Tabelle 2: Codierung des MeoTulip (Tissue) Implantatsystems

Implantat @ [mm] Lange [mm] Farbe
MeoTulip® 3,5 8/10/12,5 gelb
MeoTulip® 3,8 8/10/12,5 rot
MeoTulip® 4,2 8/10/12,5 griin
MeoTulip® 4,8 6/8/10/12,5 blau
MeoTulip® 6,0 6/8/10 schwarz

u 6 MaANDIBULA

Abbildung 7: Empfohlene Implantat-Durchmesser
in Bezug auf die Zahnposition

Vor dem Eingriff

Vor der chirurgischen Implantation muss eine sorgfaltige Patien-
tenanamnese und sofern notig eine Fremdanamnese durch den
Hausarzt erhoben werden, um abzuklaren, ob

a) eine erschwerte Implantation aufgrund der anatomi-
schen Situation,

b)  ein ernsthaftes chirurgisches Problem oder ein allge-
meines Risiko,

c) eine beeintrachtigte Wundheilung und/oder Osseoin-
tegration oder

d) eine Verschlechterung der ordentlichen Hygiene
und/oder Pflege von Implantat, Abutment und Pro-
these auftreten konnte.

Widihrend des Eingriffs

Alle beim Eingriff verwendeten Instrumente und Gerdte mussen
sich in einem guten Zustand befinden, und es muss darauf geach-
tet werden, dass es nicht zu Beschadigungen der Implantate oder
anderer Komponenten durch das Instrumentarium kommt.

Aufgrund der geringen GroRe, kann es zum Verschlucken und zur
Aspiration eines Bestandteils des Meoplant-Implantatsystems
kommen. Die Aspiration kann zu Atemnot und im schlimmsten Fall
zur Erstickung fihren. Aus diesem Grund sind die Produkte bei in-
traoraler Anwendung mit einem Faden bzw. Zahnseide vor Ver-
schlucken und Aspiration zu sichern.

Wahrend der Vorbereitung des Implantatbettes muss die Bohrse-
quenz unbedingt eingehalten werden. Die empfohlenen Drehmo-
mente sind in Tabelle 3 beschrieben.

Tabelle 3: Empfohlene Drehmomente der Aufbauten /
Sekunddrkomponenten

Systemteil Drehmoment

(Aufbauten / Sekundarteile) [Nem]

Meoplant® gerade & abgewinkelte / angulierte

Meoplant® einteilig massive / Kugel-/Steg-System
30

Meolock® einteilig & zweiteilig

Perform / Cerec” Klebebasis

MeoMulti® gerade & abgewinkelte / angulierte

Klebebasis
27

Meolock® Cap

MeoMulti® Aufbau (Titan)

MeoMulti® Sicherheitskappe

25
MeoMini® einteilig & zweiteilig / Kugelkopf

PEEK & PEKK (Hochleistungs-Thermoplastischer Kunststoff) 15

Abformpfosten / POM Aufbauten 5-10

Verschlussschraube / Abdeckschraube
2-4

Gingivaformer / Heilkappen

Nach dem Einsetzen des Implantats entscheidet die Beurteilung
von Knochenqualitdt und Primarstabilitat durch den Chirurgen dar-
Uber, wann das Implantat belastet werden kann. Eine unzu-
reichende Quantitit und / oder Qualitat des zur Verfligung stehen-
den Knochens, Infektionen und Allgemeinerkrankungen gehéren
zu den moglichen Griinden fiir eine ausbleibende Osseointegra-
tion, sowohl direkt nach dem Eingriff als auch nach einer anfangli-
chen Osseointegration.

Sollte es wahrend der Insertion aufgrund einer zu hohen Belastung
des Materials zu einer Fraktur des Implantats oder eines Eindreh-
kopfes kommen, kann beides mittels des Rettungswerkzeuges wie-
der entfernt werden. Stecken Sie daflr das Rettungswerkzeug in
der passenden GroRe auf und entfernen sie das Implantat und den
Eindrehkopf mit einer linksdrehenden Bewegung.

Nach dem Eingriff

Zur Sicherstellung eines langfristig optimalen Behandlungsergeb-
nisses sollten regelmaRige umfassende Nachuntersuchungster-
mine mit dem Patienten vereinbart werden, und der Patient sollte
Uber die optimale Mundhygiene informiert werden.
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CHIRURGISCHES VERFAHREN

Bei allen Schritten ist darauf zu achten, dass die Sterilitdt des Pro-
dukts und der sterilen bzw. sterilisierten Produktkomponenten
nicht beeintrachtigt wird.

Jede Implantation ist eine chirurgische MaRnahme, welche Aufkla-
rung, Planung, sterile Kautelen und eine Behandlung der Weich-
und Hartgewebe in schonender Weise erfordert. Dazu gehort das
Bohren unter ausreichender Kiihlung und mit

nicht mehr als 400 U/min,

unter intermittierender Bewegung und geringem Druck. Mehr-
fachverwendung von Bohrern ist zu vermeiden, da die Gefahr einer
Knochentiberhitzung bei zu stumpfen Bohrern gegeben ist und es
nicht zur Einheilung (Osseointegration) in den Knochen aufgrund
einer Hitzenekrose kommen kann. Nach Aufbereitung der Kno-
chenkavitat wird das MeoClassic (1) / MeoTulip (1.1) Implantat mit
dem Einbringinstrument (56 | 57) und das MeoMini® Implantat
(47) mit dem Einbringinstrument (63) mit 10-15 U/min einge-
bracht. Das Eindrehmoment bei der Implantatinsertion sollte 50
Ncm nicht Gberschreiten und auf keinen Fall hher sein, um Druck-
nekrosen und thermische Schaden zu vermeiden. Desgleichen ist
darauf zu achten, dass das Eindrehmoment von 15 Ncm nicht un-
terschritten wird. Generell sollten die Eindrehwerkzeuge bei der
Handhabung immer eine exakte Passung zur Implantatinnengeo-
metrie haben, um eine Beschadigung der Innengeometrie des Im-
plantates zu vermeiden. Die Implantatoberflache ist speziell als
SLA-kompatible Oberflache produziert und hochaktiv. Alle Beriih-
rungen der Implantatoberflache vor dem Inserieren sollten ver-
mieden werden. Das MeoClassic® Implantat (1) ist so konstruiert,
dass der Implantatrand mit dem crestalen Knochenrand nach dem
Inserieren biindig abschlieRen sollte. Das MeoTulip Implantat (1.1)
ist so konstruiert, dass der polierte Tulpenférmige Bereich nach
dem Inserieren oberhalb des crestalen Knochenrad sichtbar sein
sollte.

Zudem soll durch eine exakte Operationsplanung unter Bertick-
sichtigung des Knochenangebotes die genaue prothetische Posi-
tion der spateren Krone mit der Position des Implantates in hori-
zontaler und sagittaler Richtung Gbereinstimmen. Eine Implanta-
tion kann unter Bildung eines Mukoperiostlappens oder auch
transgingival erfolgen, hierzu wird eine genaue Kenntnis des Kno-
chenvolumens vorausgesetzt. Bei transgingivalem Vorgehen muss
eine Weichgewebsverschleppung des Implantates unbedingt ver-
mieden werden. Die Einheilung kann geschlossen nach Einschrau-

ben einer Verschlusskappe/-schraube (2) und verndhen des Inzisi-
onsschlitzes oder in offener Weise nach Einschrauben einer Heil-
kappe (3 | 4) bzw. einen konfektionierten, moglicherweise vorher
individualisierten Aufbau mit einem dafiir angefertigten Langzeit-
provisorium in einer mit Gingivastanze perforiertem Sulcus oder
rundherum umndhtem Lappen, erfolgen. Weder ein approximaler,
noch ein okklusaler Kontakt zu benachbarten Zdhnen darf beste-
hen.

Vor der Insertion des Implants kann die Tiefenmesslehre eine Ori-
entierung Uber die Bohrkanaltiefe geben. Die tatsdchliche Tiefe ist
ausschlieflich Gber die Auswahl der Bohrer und der Implantate zu
ermitteln. Die Tiefenmesslehre dient nur zur Orientierung wah-
rend des chirurgischen Eingriffes.

Freilegung / Abdrucknahme / Prothetische Versorgung

Bei der einphasigen Einheilung/Implantation, wird das Implantat
(1] 1.1) nach dem Inserieren mit einer Heilkappe/einem Gingiva-
former (3 | 4) oder ein Aufbau/Abutment (10- 16 | 17-22 | 27 |
33 | 34) versehen. Eine Sofort-Versorgung mit Provisorium auf ei-
nem vorbereiteten Abutment nach Abformung kann ebenfalls er-
folgen. Hierbei ist darauf zu achten, dass weder approximal noch
okklusal Kontakt zu benachbarten Zdhnen besteht. Beim zweipha-
sigen Vorgehen erfolgt die Freilegung und Entfernung der Implan-
tat-Verschlusskappe/-schraube (2) nach der vorgegebenen Einheil-
zeit unter Anasthesie. Nach wahlweise geschlossener (6 / 7) oder
offener Abformung (5) werden Gingivaformer (3 | 4), oder der je-
weilige Aufbau wiedereingesetzt. Abdruckpfosten (5 | 6) sind mit
maximal 5-10 Ncm einzuschrauben, wobei der genaue Sitz fiir die
Passgenauigkeit der prothetischen Versorgung Voraussetzung ist.
Zur offenen Abformung (5) wird eine Durchtritts6ffnung fir den
Abdruckpfosten (5) in den individuellen Abdruckloffel geschliffen,
um nach dem Abformen, Abformpfosten und Implantat voneinan-
der I6sen zu kdnnen. Zur weiteren Verarbeitung im Labor wird der
im Abdruck befindliche Abformpfosten (5) oder mit einen Labor-
analog (8 oder 9) verschraubt, dass die gleiche Innengeometrie wie
das Implantat hat. Nach der Modellherstellung wird die Verschrau-
bung von Laboranalog und Abformpfosten getrennt. Bei der ge-
schlossenen Abformung (6 + 7) wird der entsprechende Abform-
pfosten (7) mit dem Implantatkérper (1 | 1.1) verbunden. Danach
wird eine Ubertragungskappe (6) auf dem sich im Mund befinden-
den Abformpfosten aufgebracht. Nach dem Abbinden der Abform-
masse und dem Entfernen des Léffels befindet sich die Ubertra-
gungskappe (6) in der Abformmasse des Loffels. Jetzt wird der Ab-
formpfosten (7) vom Implantat geldst und mit einem Laboranalog

(8 | 9) verbunden. Die Modellherstellung geschieht analog zur of-
fenen Abformung. Nach laborseits angefertigtem individualisier-
tem Abutment und gegebenenfalls auch schon dem definitiven
Zahnersatz, erfolgt die provisorische Eingliederung. Die periim-
plantare Gewebereifung bendétigt etwa sechs Monate und dient
der Langzeitprognose vom Implantat. Fiir alle Arbeiten im Labor ist
eine eigens flr diesen Arbeitsprozess entwickelte Laborschraube
(50) (blau anodisiert) zu verwenden. Beim Einsetzen der endgulti-
gen prothetischen Arbeit ist die dem entsprechenden Aufbau bei-
liegende definitive Befestigungsschraube (51) zu verwenden, wo-
bei entweder nur das Abutment oder die ganze Krone festge-
schraubt wird. Als Alternative zum Verschrauben besteht die Mog-
lichkeit des Zementierens. Bei der Auswahl des Abutments muss
auf die Hohe der Gingiva, den Durchmesser sowie die Angulation
des Implantats geachtet werden. Ein Verbindungsschraubenbruch
ist durch Einhalten des maximalen Drehmoments von 30 Ncm zu
vermeiden. Sollte es dennoch einmal zu einem Schraubenbruch
kommen, wird mit einem speziell daflir vorgesehenen Rettungs-Kit
die frakturierte Schraube entfernt. Zur Dokumentation stehen die
in der Verpackung beiliegenden Klebeetiketten mit den spezifi-
schen Artikel-Angaben zur Verfligung.

Geschlossene Einheilung
Implantat Insertion

Vor der Naht erfolgt der Verschluss der Innengeometrie mit Hilfe
einer Verschlussschraube (2 | 45), die handfest mit maximal 2 - 4
Ncm mit dem Sechskant Instrument (58 | 59 / 60 | 61) einge-
schraubt wird, da ein zu festes Einschrauben das spatere Lésen der
Verschlussschraube bei der Freilegung erschwert, bzw. unméglich
macht.

Freilegung

Mit dem Sechskantinstrument (1,2 58 | 59) fir MeoMini® (47)
oder mit dem Sechskantinstrument (1, 4 60 | 61) fir die Implantate
(1]1.1), wird nach der Freilegung die Verschlussschraube (2 | 45)
entfernt und das Implantat mit einer Heilkappe (3 | 4) versehen.
Es kann jedoch vor oder nach der Weichgewebekonditionierungs-
phase abgeformt werden.

a)  offene Abformung

Abformkérper (5) mit Befestigungsschraube (55) werden je nach
Platzverhaltnissen und Lokalisation in kurzer oder langer Ausfiih-
rung auf dem Implantat (1 |1.1) mit maximal 5-10 Ncm festge-
schraubt. Hierbei ist darauf zu achten, dass sich in der Implantatin-
nengeometrie keine Gewebe- oder Fremdpartikel befinden, um
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den exakten Kraft- und Formschluss zu gewahrleisten. In einem
vorher vorbereiteten individuellen Abforml&ffel wird fiir die Befes-
tigungsschraube eine Durchtrittséffnung vorgesehen, um die
Schraube nach Abbinden der Abformmasse vom Implantat (1 |1.1)
zu l6sen und aus dem Abformkorper (5) heraus ziehen zu kdnnen.

a) geschlossene Abformung

Fir die geschlossene Abformung steht ein dreiteiliger Abformpfos-
ten (7 | 37) zur Verfiigung. Der Abformkoérper wird mit Hilfe der
Befestigungsschraube (51) auf dem Implantat (1 | 1.1) mit maximal
5-10 Ncm festgeschraubt und mit der dazu gehorigen Kappe (6)
versehen, die auf dem Abdruckkérper horbar einrastet. Nun kann
konventionell mit geschlossenem Loffel abgeformt werden, wobei
Alginat generell fir Implantatabformungen nicht geeignet ist. Die
Abdruckkappe 6 verbleibt in der abgebundenen Abformmasse und
ermoglicht nach Losen ein Reponieren des mit einem Modellana-
log (8 | 9 | 38) verbundenen Abformkaorpers in der Abformung.

Labor - Modellherstellung

Der Techniker Gberprift nochmals den exakten Sitz der jeweiligen
Abformkérper in der Abformmasse, bevor er das geeignete Labor-
analog (8 | 9) auswahlt und mit der Laborschraube (50) am Ab-
druckpfosten (5 | 7) befestigt. Nach Auftragen einer Gingivamaske
aus aushartendem Gummi und der eigentlichen Modellherstellung
mit Gips kann die Weiterverarbeitung der vorgesehenen Aufbau-
ten vorgenommen werden.

Labor — Abutmentauswahl und deren Bearbeitung

Je nach Wunsch oder Achse des gesetzten Implantates kénnen
Aufbauten/Abutments (10- 16 | 18-22 | 27 | 33 | 34 | 46 | 48 |
49) aus der angebotenen Auswahl ausgesucht und individualisiert
werden. Standard-Abutments (10 | 12) reichen bei achsgerechter
Ausrichtung des Implantates aus. Bei geringen Korrekturen kann
der einteilige Aufbau (13) durch Beschleifen im Mund, unter An-
wendung von Kofferdamm, den Zahnachsen angepasst werden.
Die Universal Aufbauten (15 | 16) konnen im Labor individualisiert
werden.

Offene Einheilung

Bei Weichgewebsdefizit oder guter Primérstabilitat konnen bei der
offenen Einheilung je nach Gingivastarke passende Heilkappen aus
Titan (3) mit 2-4 Ncm oder individualisierbare Heilkappen aus Peek

(4) mit 15 Ncm mit der Verbindungsschraube (5) verschraubt wer-
den, um das periimplantdre Weichgewebe zu formen und ausrei-
fen zu lassen. Abformung wie unter a) und b) beschrieben.

Offene Einheilung mit Abutments und Langzeitprovisorium

Soll die Weichgewebsreifung moglichst ungestort verlaufen, ist ein
haufiger Wechsel von Aufbauteilen kontraindiziert. Hier macht es
Sinn, die Abutments entsprechend des spateren Zahnersatzes
gleich einzusetzen. Je nach Sitz des Implantates kénnen gerade
Aufbauten (10 | 11 | 13 - 16) verwendet werden, die durch Be-
schleifen individualisiert den Gewebeverhaltnissen angepasst wer-
den kdnnen.

Offene Einheilung mit Abutments und vorgefertigtem Zahnersatz
zur Sofort-Belastung

Der einzige Unterschied zum vorherigen Absatz besteht in der Ver-
sorgung. Im Rahmen einer CAD/CAM-Planung, kann der Zahntech-
niker den Zahnersatz tiber Scan-Abutments (17 | 43) die im Mund
auf das gerade gesetzte Implantat geschraubt werden, anschlie-
Rend digital scannen. Mit dem entstandenen Datensatz, kann im
Zahntechnik-Labor die Krone, Briicke oder Stegversorgung ent-
sprechend konstruiert und eingesetzt werden. Fir eine Sofort-Be-
lastung werden mindestens vier Implantate benotigt.

Meolock®

Bei Implantaten im zahnlosen Kiefer wird durch das MeoLock® Auf-
bau System die Cover-Denture Prothese gegen vertikale Abzugs-
kréfte gesichert. Einteilige und zweiteilige MeolLock® Aufbauten
(21 + 22) stehen in den Hohen 1-6 mm zur Verfligung. Der eintei-
lige MeoLock® Aufbau (21) wird nach der Freilegung auf den Im-
plantaten (1 |1.1) mit dem MeolLock® Einbringwerkzeug mit 30
Ncm festgeschraubt. Der zweiteilige MeoLock® Aufbau (22) wird
mit der Verbindungsschraube (51) auf das Implantat (1 |1.1) mit
30 Ncm festgeschraubt und mit einer Abdruckkappe (23) fiir die
Abformung versehen. Nach der Abformung setzt der Zahntechni-
ker das MeoLock® Modellanalog (24) in die in der Abformung ver-
bliebenen Abdruckkappe (23) und stellt das Meistermodell her. Die
Cover-Denture Prothese wird nun tGber dem MeolLock® Attach-
ment (21 | 22) konstruiert. Die MeolLock® Matrize (25) kann so-
wohlim Mund, als auch auf dem Modell einpolymerisiert werden.
Die Farben der Retentionselemente (26) (Patrize) symbolisieren
die unterschiedlichen Abzugskrafte. Bei Verschleill der Retention-
elemente kénnen diese ausgetauscht werden.

Kugelkopf Aufbauten

Sowohl auf MeoMini® Implantaten (47), die wahrend der Einhei-
lung entweder mit einem Kugelkopfaufbau (46) oder einer dazuge-
horigen Verschlussschraube (45) versehen werden, als auch auf
MeoClassic (1) und MeoTulip (1.1) Implantaten kdnnen Kugelkopf-
aufbauten (27) mit dem Einbringinstrument (62) mit 30 Ncm und
bei den MeoMini® Implantat (47) mit 25 Ncm aufgeschraubt wer-
den. Fur die Modellherstellung steht ein Kugelkopfmodellanalog
(28) zur Verfuigung. Zur Abformung werden die Kugelkopfaufbau-
ten (46) fur MeoMini® (47) und die Kugelkopfaufbauten (27) fir
MeoClassic (1) und MeoTulip (1.1) aufgeschraubt und konventio-
nell abgeformt. Nach Entfernen des Abdruckloffels werden in den
entstandenen Hohlraum das Kugelkopfanalog (28) gesteckt und im
Labor das Meistermodell hergestellt. Der Zahntechniker hat bei
beiden Implantatarten die Moglichkeit, die beiden vorhandenen
Kugelkopf Aufbauten (27 | 46) mit zwei unterschiedlichen Renten-
tions-Aufbauten individuell zu versorgen. Erstens, den Gummi O-
Ring (30) und die dazugehorige O-Ringfassung (29) als Matrize, die
in der Prothese einpolymerisiert wird und zweitens, die Preci-Clix-
Patrize (29), mit der dazugehérigen Preci-Clix-Matrize (31) die
ebenfalls in der Prothese einpolymerisiert wird.

MeoMini®Aufbauten

Der einteilige MeoMini® Kompakt - Aufbau (48), wird im Mund mit
dem Einbringinstrument (60 | 61) mit 25 Ncm auf das MeoMini®
Implantat (47) verschraubt und anschlieBend abgeformt. Der zwei-
teilige MeoMini-Aufbau (49), wird mit der Verbindungsschraube
(53) mit 25Ncm auf das MeoMini® Implantat (47) fixiert und an-
schliefend abgeformt.

Steg-System

Fir die laborseitige Herstellung von Stegkonstruktionen stehen
drei Versionen zur Verfligung. Der Stegzylinder aus Gold (18) wird
vom Zahntechniker zum AngiefRen verwendet. Der Stegzylinder
aus Kunststoff (19) wird mit der modellierten Stegkonstruktion zu-
sammen eingebettet und in Metall gegossen. Dieser Kunststoffzy-
linder ist ausbrennbar. Ein weiterer Stegzylinder besteht aus Titan
(20) und kann im Labor mit einem Laser fixiert werden. Die ausge-
wdhlten Steg Aufbauten werden auf dem Modell mit der Labor-
schraube (50) fixiert und kénnen nun bearbeitet werden. Nach Fer-
tigstellung der Stegkonstruktion wird dieser im Mund mit der fina-
len Verbindungsschraube (51) mit 30Ncm befestigt.
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ANWEISUNGEN ZUM REINIGEN UND STERILISIEREN

Samtliche Meoplant-Implantate werden steril ausgeliefert und
sind ausschlieBlich zum einmaligen Gebrauch vor dem vermerkten
Verfallsdatum bestimmt.

Warnung: Die steril ausgelieferten Komponenten dirfen nicht
mehr verwendet werden, wenn die Verpackung beschadigt ist
oder zuvor geoffnet wurde.

INFORMATIONEN ZUR MRT-SICHERHEIT

Bei Magnet-Resonanz-Untersuchungen ist zu beachten, dass das
Meoplant-Implantatsystem nicht auf Sicherheit und Kompatibilitat
bei MRT-Untersuchungen geprift wurde.

HANDHABUNG UND LAGERUNG

Die Implantate sind in verpacktem Zustand gammasterilisiert und
sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Es darf keine Resteri-
lisierung erfolgen. Die Implantate diirfen bei beschaddigter oder ge-
offneter Verpackung und bei Ablauf des Haltbarkeitsdatums nicht
mehr verwendet werden. Der Hersteller lehnt bei Zuwiderhand-
lung jegliche Verantwortung ab. Alle Instrumente und Aufbau-/Se-
kundarteile sind unsteril verpackt und missen vor jedem Einsatz
sterilisiert werden (,Aufbereitungsanweisung Meoplant Implan-
tatsystem” Version 01 vom 17.05.2021 zu finden unter: https://re-
processing.meoplant.de/rp und als Papierversion mit dem gelie-
ferten Produkt). Bei allen zur Einmalverwendung vorgesehenen Ar-
tikel wurde nicht geprift, ob wiederholte Reinigungsprozeduren
und Sterilisierungsverfahren materialtechnisch eine Auswirkung
auf Funktion und Passgenauigkeit haben. Daher wird von Mehr-
fachanwendungen dieser Artikel unbedingt abgeraten. Die Lage-
rung des Produkts muss an einem trockenen Ort in der Originalver-
packung bei Raumtemperatur und ohne direkte Sonneneinstrah-
lung erfolgen. UnsachgeméaRe Lagerung kann die Produkteigen-
schaften beeinflussen und zum Versagen der Versorgung fihren.

ENTSORGUNG

Die Entsorgung des Produkts muss gemalR den lokal geltenden
Bestimmungen und Umweltvorschriften erfolgen, wobei der je-
weilige Kontaminationsgrad berticksichtigt werden muss.

!

Hersteller:
Meoplant Medical GmbH
Malchiner StraRe 99 — 12359 Berlin / Deutschland

Tel. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /
https://www.meoplant.de
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Instructions for use
Meoplant® Medical Implant system

Instructions for use

DISCLAIMER

This product is part of a comprehensive treatment concept and
may only be used in combination with the associated original prod-
ucts in accordance with the instructions and recommendations of
Meoplant® Medical GmbH (Meoplant). The non-recommended
use of third party products in combination with Meoplant products
will void the warranty and void any other express or implied obli-
gation of Meoplant. The user of Meoplant products must deter-
mine whether the product is suitable for a particular patient under
the given conditions. Meoplant accepts no liability, either express
or implied, for any direct or indirect damages, punitive damages,
or any other damages arising out of or in connection with any error
in professional judgment or practice in connection with the use of
Meoplant products. The user is also obliged to regularly inform
himself about the latest developments in relation to this Meoplant
product and its application. If in doubt, contact Meoplant. As the
use of the product is under the user's control, he assumes respon-
sibility. Meoplant accepts no liability whatsoever for damage re-
sulting from the use of the product. We would like to draw your
attention to the fact that some products mentioned in this manual
may not be licensed or cleared for sale in all markets.

SCOPE OF THE INSTRUCTIONS FOR USE

These instructions for use apply to all components of the Meoplant
implant system, taking into account the Medical Devices Ordi-
nance 2017/745.

The instructions for reprocessing the components that are ap-
proved for repeated use can be found in the instructions for use
for preparation " Preparation instructions for the Meoplant im-
plant system" version 01 from 05/17/2021, which can be found at:
https://reprocessing.meoplant.de/rp and as a paper version with
the delivered product(s).

safety instructions

Before using the Meoplant® Medical implant system, the instruc-
tions for use for Meoplant® Medical dental implants must be read
carefully. The user is responsible for non-compliance with these
instructions. Irrespective of all the information, the rules of dental
surgery, occupational safety and accident prevention regulations
must generally be observed for all the indications mentioned. Im-
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proper use of the surgical and prosthetic parts can result in dam-
age to the implant and the abutment parts, resulting in bone loss
or even loss of the implant. Only properly trained dentists who are
appropriately trained in implantology in relation to diagnosis, plan-
ning and surgical technology may use the Meoplant® Medical Im-
plant System. The Meoplant® Medical Implant System is a coordi-
nated implant system that must not be combined with structures
and instruments from other implant manufacturers. In our terms
of delivery, we guarantee the perfect condition and proper func-
tioning of our products if all the above rules are observed and com-
plied with. Before using the Meoplant® Medical implant system,
the practitioner must ensure that all required product and system
parts are in perfect condition and that they are secured against as-
piration and swallowing during treatment. If there are any ques-
tions regarding the use or the indication limits before the opera-
tion, the operation must not be performed until these questions
have been clarified. The practitioner concerned is solely responsi-
ble for any damage caused by the use of Meoplant® Medical prod-
ucts. The abutments/secondary parts may only be used according
to their indication in accordance with the general rules for dental
and surgical activities, taking into account the occupational health
and safety and accident prevention regulations. Diameter reduced
implants and angled abutments are not suitable for use in the pos-
terior region. Advice on the use of Meoplant products takes place
regularly and is strongly recommended.

DESCRIPTION

The implants from Meoplant® Medical are delivered sterile
(gamma-sterilized) in double packaging. Before use, check the
packaging for damage. The implants must be stored dry and at
room temperature. If the expiry date has passed, these implants
may no longer be used.

implant system
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Figure 2: MeoClassic® and MeoMini® implant with closure screws
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Meoplant® implants are made of grade 4 KV pure titanium. It con-
sists of endosseous implants of different sizes (see Tables 1 and 2)
and coordinated components, which are described below with re-
gard to indication and application. The surface of the Meoplant®
implants are blasted and acid-etched (SLA). The apically confis-
cated implant body has a cylindrical, parallel -walled shape with a
macro-thread in the central part and a micro-thread in the crestal
area. The three cutting edges ensure a self-centering insertion. The
outer portions of the thread are designed so that a self-tapping ef-
fect occurs as long as the proposed drilling protocol is followed.
The thread pitch and the furrow-like interruption of the thread has
the function of collecting bone chips with vital bone cells, trans-
porting them to the implant body and compacting them in order
to biologically optimize the primary stability and healing into the
bone. The tip of the implant has the shape of a lens and its convex
area protects anatomically endangered structures such as the
maxillary sinus mucosa in a sinus lift. The main purpose of the hex-
agon socket (hex connection) is to ensure a torsionally stable, per-
manently congruent connection between the implant and the
abutment. The cone connection ensures an intimate metal con-
nection, which reduces the micro gap (micro-gap) between abut-
ment and implant and ensures better adhesion. The MeoClassic®

implant is designed in such a way that the implant edge should be
flush with the crestal bone edge after insertion. The MeoTulip im-
plant is designed in such a way that the polished tulip-shaped area
should be visible above the crestal bone wheel after insertion. The
diameter-reduced MeoMini® implant has an additional fanned, tu-
lip-shaped polished shape instead of an internal hexagon, which
merges into an external hex (Figure 2).

N =

Figure 2: MeoMini ® MeoClassic ® MeoTulip - implant

The Meoplant® Medical Implant System consists of implants of dif-
ferent diameters and lengths intended for different indications. It
is expressly pointed out that compliance with the prescribed drill-
ing protocol is necessary. Separate components such as locking
screws, gingiva formers, impression posts, MeoLock®, MeoMulti®
and Meoplant® prosthetic components are available for the Meo-
plant® implant system. The MeoClassic and MeoTulip abutments /
secondary parts are compatible with each other.

Abutments and secondary prosthetics
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Figure 3: Abutments of the Meoplant implant system
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Figure 4: Portfolio of screws of the Meoplant implant system

The Meoplant® Medical abutments can be used once and are sup-
plied non-sterile. Before use, especially during the surgical phase
of the dental implant procedure (the implant placement), they
must be sterilized. Assemblies should be stored in a clean and dry
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Figure 5: Portfolio of instruments of the Meoplant implant system
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Figure 6: Tools for taking an impression of the Meoplant implant system

PURPOSE OF USE

The Meoplant implants are dental implants that are intended for
use in the upper or lower jaw bone and are used to anchor or at-
tach dentures to restore chewing function.

The drills and accessories of the implant system are instruments
for the application of endosseous Me oplant dental implants,
which are used in the event of the loss of one or more teeth to
restore the human dentition by means of a fixed denture.

INDICATIONS

The Meoplant® Medical implant system is intended solely for use
in dental implantology and maxillofacial surgery. For single crowns
and bridges, both screwed and cemented, to support partial den-
tures, full dentures and epitheses. In all applications, taking into
account the bone quality, always aim for axial loading and a suffi-
cient implant length, which should not be less than 1:1 in relation
to the crown length. The Meoplant implant system is intended for
surgical procedures in the sense of immediate, delayed and late
implantations, both single-phase and two-phase, for interstitial
gaps, shortened rows of teeth and edentulous jaws. The diameter
-reduced MeoMini®, @#2.9mm implant, is not suitable for the sin-
gle-tooth restoration of central incisors in the upper jaw and ca-
nini, premolars and molars in the lower and upper jaw. In this re-
gion (upper jaw) the implant sizes @4.2mm, @4.8mm and #6.0mm
must be used. In the lower jaw, the #3.8mm can also be used in
the side teeth area. However, the implant length should not be less
than 10mm or, in the case of shorter implants, should be splinted.
The MeoMini® implant is suitable for increasing pillars and for sup-
porting prostheses and bridges, as well as for use in orthodontics
as a counter bearing.

CONTRAINDICATIONS

Wound healing disorders, endocrine diseases, osteomyelitis, sys-
temic diseases of the bones, the immune system, the haematopoi-
etic system, rheumatoid diseases, liver diseases, diabetes that is
difficult or impossible to control, mental diseases. Temporary con-
traindications: nicotine and alcohol abuse, poor oral hygiene,
acute inflammation in the surgical area, insufficient bone volume
and endangerment of important anatomical structures, recurrent
oral mucosal diseases, acute parafunctions, lack of patient compli-
ance, insufficient interocclusal distance, insufficient soft tissue
coverage, steroid therapy, Radiation therapy in the head area,
chemotherapy, drugs that interfere with the calcium balance, an-
ticoagulant therapy .

Products that are not part of the Meoplant® Medical Dental im-
plant system must not be used.

SIDE EFFECTS AND COMPLICATIONS

The usual side effects of surgical interventions such as swelling, he-
matoma, edema and postoperative pain, restricted mouth opening
and chewing as well as possible sensory disturbances are possible.

In rare cases, the following complications can occur intraopera-
tively:

° infections of the surgical area,

. suture dehiscence,

. insufficient primary stability,

. unwanted trauma,

. postoperative bleeding from vascular injuries,
. injuries to important anatomical structures,

° broken screws,

. canting of locking screws or gingiva formers,
. Break or fracture of the implant neck and

. Aspiration or ingestion of small parts used.

Allergic reactions to titanium are extremely rare , but cannot be
ruled out. In special cases, reactions of different alloy components
of the implant and abutments can lead to allergic reactions. This
can cause galvanic reactions within the oral cavity, which can affect
the patient's well-being. The practitioner must ensure that compli-
cations of this type are avoided.

General

There is no 100% guarantee of success for implants. Failure to com-
ply with the specified limitations of use and work steps can lead to
functional errors.

The insertion of implants can lead to bone loss and biological or
mechanical failure, eg fatigue fracture of the implant.

The close cooperation between surgeon , prosthodontist and den-
tal technician is essential for successful implant treatment.

Improper surgical and prosthetic procedures can result in damage
to the dental implant or loss of bone. The Meoplant implant sys-
tem may only be used by dentists, doctors and surgeons trained
with the system, since the use of the Meoplant implant system re-
quires special knowledge and skills in implantology.
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The components of the Meoplant implant system are only given to
dentists/MCG and dental laboratories or on their behalf. This is to
ensure that the specific knowledge that enables safe application is
available.

Inhomogeneities can be visually observed on the surface of the im-
plant. Complete wetting of the surface is ensured microscopically.
Any inhomogeneities that occur therefore have no impact on prod-
uct quality, clinical safety and clinical effectiveness.

Only the tools of Meoplant Medical GmbH may be used for the in-
sertion. A torque wrench is available for this purpose. This can be
equipped with all the necessary tools via the ratchet adapter. If you
are working with a contra-angle that has an ISO shank, the tools
can also be used with these contra-angles. The use of non-system
components and instruments can impair the function and safety of
the Meoplant implant system. If non-system components are
used, no guarantee and no replacement will be provided.

Drills, instruments and system components are designed for spe-
cific implants and implant diameters . The different diameters are
identified by color markings (see Tables 1 and 2 and Figure 7). Use
for other implants or other diameters may result in mechanical fail-
ure of system components, tissue damage, or unsatisfactory es-
thetic outcomes.

Table 2: Coding of the MeoClassic implant system

implant @ [mm] length [mm] colour
MeoMini® 29 8/10/12.5 White
MeoClassic® 3.5 8/10/12.5/15 yellow
MeoClassic® 3.8 8/10/12.5/15 red
MeoClassic® 4.2 8/10/125/15 green
MeoClassic® 4.8 8/10/125/15 blue
MeoClassic® 6.0 8/10 black

Table 2: Coding of the MeoTulip (Tissue) implant system

implant @ [mm] length [mm)] colour
MeoTulip® 3.5 8/10/125 yellow
MeoTulip® 3.8 8/10/125 red
MeoTulip® 4.2 8/10/12.5 green
MeoTulip® 4.8 6/8/10/125 blue
MeoTulip® 6.0 6/8/10 black

u 9 MaANDIBULA

Figure 7: Recommended implant diameters
in relation to tooth position

Before the intervention

Before the surgical implantation, a careful patient history and, if
necessary, a third-party history must be taken by the family doctor
to clarify whether

e) amore difficult implantation due to the anatomical sit-
uation,

f) a serious surgical problem or general risk,

g) impaired wound healing and/or osseointegration, or

h)  deterioration in proper hygiene and/or care of the im-
plant, abutment and prosthesis could occur.

During the procedure

Allinstruments and equipment used during the procedure must be
in good condition and care must be taken to ensure that the in-
struments do not damage the implants or other components.

Due to the small size, choking and aspiration of a component of
the Meoplant implant system can occur. Aspiration can lead to
shortness of breath and, in the worst case, to asphyxiation. For this
reason, the products must be secured against swallowing and as-
piration with a thread or dental floss when used intraorally.

It is essential to follow the drilling sequence while preparing the
implant bed. The recommended torques are described in Table 3.

Table 3: Recommended torques of the superstructures /
secondary components

system part Torque [Ncm]

(superstructures / secondary parts)

Meoplant® straight & angled / angled

Meoplant® one-piece solid / ball / bar system

30
MeoLock® one-piece & two-piece

Perform / Cerec " Adhesive Base

MeoMulti® straight & angled / angled

adhesive base
27

Meolock® Cap

MeoMulti® structure (titanium)

MeoMulti® safety cap
25

MeoMini® one-piece & two-piece / ball head

PEEK & PEKK (High Performance Thermoplastics) 15

Impression posts / POM abutments 5-10

Screw plug / cover screw
2-4

Gingiva formers / healing caps

After inserting the implant, the surgeon's assessment of bone qual-
ity and primary stability determines when the implant can be
loaded. Inadequate quantity and/or quality of available bone, in-
fections and systemic diseases are among the possible reasons for
a lack of osseointegration, both immediately after the procedure
and after an initial osseointegration.

If the implant or a screw-in head fractures during insertion due to
excessive stress on the material, both can be removed again using
the rescue tool. To do this, attach the rescue tool of the appropri-
ate size and remove the implant and the screw-in head with a left-
turning movement.

After the procedure

To ensure optimal long-term treatment outcome, regular compre-
hensive follow-up appointments should be scheduled with the pa-
tient and the patient should be informed about optimal oral hy-
giene.

SURGICAL PROCEDURE
Care must be taken during all steps not to compromise the sterility

of the product and the sterile or sterilized product components.

Every implantation is a surgical procedure that requires education,
planning, sterile precautions and gentle treatment of the soft and
hard tissues. This includes drilling with sufficient cooling and with
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no more than 400 rpm,

with intermittent movement and low pressure. Multiple use of
drills should be avoided, as there is a risk of bone overheating if
drills are too blunt and healing (osseointegration) in the bone can-
not occur due to heat necrosis. After preparing the bone cavity,
the MeoClassic (1) / MeoTulip (1.1) implant is inserted with the in-
sertion tool (56 | 57) and the MeoMini® implant (47) with the in-
sertion tool (63) at 10-15 rpm. The insertion torque when inserting
the implant should not exceed 50 Ncm and under no circum-
stances should it be higher in order to avoid pressure necrosis and
thermal damage. Likewise, make sure that the screw-in torque
does not fall below 15 Ncm. In general, the insertion tools should
always have an exact fit to the inner geometry of the implant when
being used in order to avoid damaging the inner geometry of the
implant. The implant surface is specially produced as an SLA-com-
patible surface and is highly active. All touching of the implant sur-
face prior to insertion should be avoided. The MeoClassic® implant
(1) is constructed in such a way that the implant edge should be
flush with the crestal bone edge after insertion. The MeoTulip im-
plant (1.1) is designed in such a way that the polished tulip-shaped
area should be visible above the crestal bone wheel after insertion.
In addition, the exact prosthetic position of the subsequent crown
should match the position of the implant in the horizontal and sag-
ittal direction through precise operation planning, taking into ac-
count the bone availability. An implantation can be carried out
with the formation of a mucoperiosteal flap or also transgingivally,
this requires precise knowledge of the bone volume. In the case of
a transgingival procedure, the soft tissue of the implant must be
avoided at all costs. The healing can be closed after screwing in a
locking cap/screw (2) and suturing the incision slot or in an open
way after screwing in a healing cap (3 | 4) or a ready-made, possi-
bly previously individualized abutment with a long-term tempo-
rary made for it in a perforated with a gingiva punch sulcus or a
flap sewn all around. There must be neither an approximal nor an
occlusal contact with neighboring teeth.

Before inserting the implant, the depth gauge can provide orienta-
tion about the drill channel depth. The actual depth can only be
determined by selecting the drills and the implants. The depth
gauge is only for orientation during the surgical procedure.

Exposure / impression / prosthetic care

In the case of single-phase healing/implantation, the implant (1 |
1.1) is fitted with a healing cap/gingiva former (3 | 4) or an abut-
ment (10- 16 | 17-22 | 27 | 33 | 34) after insertion . Immediate
restoration with a temporary restoration on a prepared abutment
after an impression can also be made. It is important to ensure that
there is no approximal or occlusal contact with neighboring teeth.
In the two-phase procedure, the implant closure cap/screw (2) is
exposed and removed after the specified healing time under anes-
thesia. After optionally closed (6 / 7) or open impression (5), gin-
giva formers (3 | 4) or the respective abutment are reinserted. Im-
pression posts (5 | 6) must be screwed in with a maximum of 5-10
Ncm, whereby the exact fit is a prerequisite for the fitting accuracy
of the prosthetic restoration. For open impression taking (5), a pas-
sage opening for the impression post (5) is ground into the individ-
ual impression tray so that the impression post and implant can be
detached from one another after the impression has been taken.
For further processing in the laboratory, the impression post (5) in
the impression is screwed to a laboratory analog (8 or 9) that has
the same inner geometry as the implant. After the model has been
made, the screw connection of the laboratory analogue and the
impression post is separated. With the closed impression (6 + 7),
the corresponding impression post (7) is connected to the implant
body (1 | 1.1). A transfer cap (6) is then placed on the impression
post in the mouth. After the impression material has set and the
tray has been removed, the transfer cap (6) is located in the im-
pression material of the tray. The impression post (7) is now de-
tached from the implant and connected to a laboratory analogue
(8 | 9). The model is made in the same way as for open impres-
sions. After the individualized abutment has been made in the la-
boratory and, if necessary, the definitive denture, the provisional
integration takes place. The peri-implant tissue maturation takes
about six months and is used for the long-term prognosis of the
implant . A laboratory screw (50) (blue anodized) specially devel-
oped for this work process must be used for all work in the labor-
atory. When inserting the final prosthetic work, use the definitive
fixation screw (51) provided with the relative abutment, screwing
either just the abutment or the whole crown. Cementing is an al-
ternative to screwing. When selecting the abutment, attention
must be paid to the height of the gingiva, the diameter and the
angulation of the implant. A fracture of the connecting screw can
be avoided by observing the maximum torque of 30 Ncm. How-
ever, should a screw break, the fractured screw is removed with a
specially designed rescue kit. The adhesive labels included in the

packaging with the specific article information are available for
documentation.

closed healing
implant insertion

Before the suture, the internal geometry is closed with the help of
a locking screw (2 | 45), which is screwed in hand-tight with a max-
imum of 2 - 4 Ncm with the hexagonal instrument (58 | 59 / 60 |
61), since screwing in too tightly will result in later loosening of the
screw plug during exposure is made more difficult or impossible.

exposure

With the hexagonal instrument (1.2 58 | 59) for MeoMini® (47) or
with the hexagonal instrument (1. 4 60 | 61) for the implants
(1]1.1), the cover screw (2 | 45) is removed after exposure and
provide the implant with a healing cap (3 | 4). However, an impres-
sion can be taken before or after the soft tissue conditioning
phase.

b)  openimpression

Impression body (5) with fastening screw (55) is screwed onto the
implant (1 | 1.1) with a maximum of 5-10 Ncm in a short or long
version, depending on the space available and localization. It is im-
portant to ensure that there are no tissue or foreign particles in
the inner geometry of the implant in order to ensure the exact
force and form fit. A passage opening is provided for the fastening
screw in a previously prepared individual impression tray in order
to loosen the screw from the implant (1 | 1.1) after the impression
material has set and to be able to pull it out of the impression body

(5).
b)  closed impression

A three-part impression post (7 | 37) is available for closed impres-
sions. The impression body is screwed to the implant (1 |1.1) with
the aid of the fastening screw (51) with a maximum of 5-10 Ncm
and fitted with the corresponding cap (6), which audibly clicks into
place on the impression body. Conventional impressions can now
be taken with a closed tray, although alginate is generally not suit-
able for implant impressions . The impression cap 6 remains in the
set impression compound and, after it has been released, enables
the impression body connected to a model analog (8 | 9 | 38) to
be repositioned in the impression.
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Laboratory - model making

The technician again checks the exact fit of the respective impres-
sion body in the impression material before selecting the appro-
priate laboratory analogue (8 | 9) and fastening it to the impres-
sion post (5 | 7) with the laboratory screw (50). After the applica-
tion of a gingiva mask made of hardening rubber and the actual
model production with plaster of paris, the intended abutments
can be further processed.

Laboratory — abutment selection and processing

Depending on your wishes or the axis of the placed implant, abut-
ments (10-16 | 18-22 |27 | 33 | 34| 46 | 48 | 49) can be selected
and individualized from the selection offered. Standard abutments
(10 | 12) are sufficient if the implant is aligned correctly. For minor
corrections, the one-piece structure (13) can be adjusted to the
tooth axes by grinding in the mouth using a rubber dam. The uni-
versal abutments (15 | 16) can be individualized in the laboratory.

open healing

suitable healing caps made of titanium (3) with 2-4 Ncm or custom-
izable healing caps made of Peek (4) with 15 Ncm can be screwed
onto the connecting screw (5) with open healing, depending on the
thickness of the gingiva, in order to close the peri-implant soft tis-
sue to form and mature. Impression as described under a) and b).

Open healing with abutments and long-term temporary

If the soft tissue maturation is to proceed as undisturbed as possi-
ble, frequent changing of structural parts is contraindicated. Here
it makes sense to insert the abutments in the same way as the later
dentures. Depending on the fit of the implant, straight abutments
(10 | 11 | 13 - 16) can be used, which can be individually adjusted
to the tissue conditions by grinding .

Open healing with abutments and prefabricated dentures for im-
mediate loading

The only difference from the previous paragraph is the supply. As
part of CAD/CAM planning, the dental technician can then digitally
scan the dentures using scan abutments (17 | 43), which are
screwed onto the implant that has just been placed in the mouth.
With the resulting data set, the crown, bridge or bar restoration

can be designed and used accordingly in the dental technology la-
boratory. At least four implants are required for immediate load-
ing.

Meolock®

Denture prosthesis is secured against vertical pull-off forces by the
MeoLock® abutment system . One-piece and two-piece MeolLock®
abutments (21 + 22) are available in heights of 1-6 mm. After ex-
posure, the one-piece MeolLock® abutment (21) is screwed onto
the implants (1 |1.1) with the MeolLock® insertion tool with 30
Ncm. The two-part MeolLock® abutment (22) is screwed onto the
implant (1 |1.1) with the connecting screw (51) with 30 Ncm and
provided with an impression cap (23) for the impression. After the
impression has been taken, the dental technician places the Me-
oLock® model analog (24) in the impression cap (23) remaining in
the impression and fabricates the master model. The cover den-
ture prosthesis is now constructed over the MeolLock® attachment
(21 | 22). The MeoLock® matrix (25) can be polymerized both in
the mouth and on the model . The colors of the retention elements
(26) (patrix) symbolize the different pull-off forces. If the retention
elements are worn , they can be replaced.

ball head attachments

Ball head abutments (27) with the Insertion instrument (62) with
30 Ncm and with the MeoMini® implant (47) with 25 Ncm. A ball
head model analogue (28) is available for model production. For
the impression, the ball head abutments (46) for MeoMini® (47)
and the ball head abutments (27) for MeoClassic (1) and MeoTulip
(1.1) are screwed on and conventionally molded. After removing
the impression tray, the ball head analogue (28) is inserted into the
resulting cavity and the master model is made in the laboratory.
With both types of implants, the dental technician has the option
of individually fitting the two existing ball head abutments (27 |
46) with two different retention abutments. Firstly, the rubber O-
ring (30) and the associated O-ring mount (29) as a matrix that is
polymerized into the prosthesis and secondly, the Preci - Clix male
(29) with the associated Preci - Clix matrix ( 31) which is also pol-
ymerized into the prosthesis .

MeoMini®bodies

The one-piece MeoMini® compact abutment (48) is screwed onto
the MeoMini® implant (47) in the mouth with the insertion instru-
ment (60 | 61) with 25 Ncm and then molded. The two-part
MeoMini abutment (49) is fixed to the MeoMini® implant (47) with
the connecting screw (53) with 25Ncm and then molded.

bar system

Three versions are available for the laboratory production of bar
constructions. The gold bar cylinder (18) is used by the dental tech-
nician for casting. The plastic bar cylinder (19) is embedded to-
gether with the modeled bar construction and cast in metal. This
plastic cylinder can be burned out. Another bar cylinder is made of
titanium (20) and can be fixed with a laser in the laboratory. The
selected bar abutments are fixed on the model with the laboratory
screw (50) and can now be processed. After completion of the bar
construction, it is fastened in the mouth with the final connecting
screw (51) with 30Ncm.

CLEANING AND STERILIZING INSTRUCTIONS

All Meoplant implants are delivered sterile and are intended for
single use only before the stated expiry date.

Warning: The components that are delivered sterile must no
longer be used if the packaging is damaged or has been previously
opened.

INFORMATION ON MRI SAFETY

In the case of magnetic resonance examinations, it should be
noted that the Meoplant implant system has not been tested for
safety and compatibility in MRI examinations.

HANDLING AND STORAGE

The implants are gamma sterilized in the packaged condition and
are intended for single use. There must be no resterilization. The
implants may no longer be used if the packaging is damaged or
opened and if the expiry date has expired. The manufacturer de-
clines all responsibility in the event of non-compliance. All instru-
ments and abutments/secondary parts are packaged non-sterile
and must be sterilized before each use ("Preparation instructions
Meoplant implant system" version 01 from May 17th, 2021 can be
found at: https://www.meoplant.info/download/sa/mobile/index

.html and as a paper version with the delivered product). For all
items intended for single use, it was not tested whether repeated
cleaning procedures and sterilization processes have an effect on
the function and fitting accuracy of the material. Therefore, multi-
ple use of this item is strongly discouraged. The product must be
stored in a dry place in its original packaging, at room temperature
and away from direct sunlight. Improper storage can affect prod-
uct properties and lead to supply failure.
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DISPOSAL

The product must be disposed of in accordance with local regula-
tions and environmental regulations, taking into account the de-
gree of contamination.

Manufacturer:
u Meoplant Medical GmbH
Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlin / Germany

Tel. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /
https://www.meoplant.de
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Mode d'emploi
Meoplant® Medical systéeme implantaire

CLAUSE DE NON-RESPONSABILITE

Ce produit fait partie d'un concept de traitement complet et ne
peut étre utilisé qu'en combinaison avec les produits originaux cor-
respondants conformément aux instructions et recommandations
de Meoplant® Medical GmbH (Meoplant). L'utilisation non recom-
mandée de produits tiers en combinaison avec les produits Meo-
plant annulera la garantie et annulera toute autre obligation ex-
presse ou implicite de Meoplant. L'utilisateur des produits Meo-
plant doit déterminer si le produit convient a un patient particulier
dans les conditions données. Meoplant décline toute responsabil-
ité, expresse ou implicite, pour tout dommage direct ou indirect,
dommage punitif ou tout autre dommage résultant de ou lié a une
erreur de jugement professionnel ou de pratique en rapport avec
|'utilisation des produits Meoplant. L'utilisateur est également
tenu de s'informer régulierement des derniers développements
concernant ce produit Meoplant et son application. En cas de
doute, contactez Meoplant. L'utilisation du produit étant sous le
contréle de 'utilisateur, il en assume la responsabilité. Meoplant
décline toute responsabilité pour les dommages résultant de
|'utilisation du produit. Nous souhaitons attirer votre attention sur
le fait que certains produits mentionnés dans ce manuel peuvent
ne pas étre autorisés ou autorisés a la vente sur tous les marchés.

PORTEE DE LA NOTICE D'UTILISATION

Ces instructions d'utilisation s'appliquent a tous les composants du
systeme d'implant Meoplant, en tenant compte de I'ordonnance
sur les dispositifs médicaux 2017/745.

Les instructions pour le retraitement des composants autorisés
pour une utilisation répétée se trouvent dans les instructions d'u-
tilisation pour la préparation " Instructions de préparation pour le
systéme implantaire Meoplant" version 01 du 17/05/2021, qui
peuvent étre trouvées a I'adresse :
https://reprocessing.meoplant.de/rp_et en version papier avec
le(s) produit(s) livré(s).

consignes de sécurité

Avant d'utiliser le systéeme implantaire Meoplant® Medical, les in-
structions d'utilisation des implants dentaires Meoplant® Medical
doivent étre lues attentivement. L'utilisateur est responsable du
non-respect de ces instructions. Indépendamment de toutes les in-
formations, les regles de la chirurgie dentaire, les reglements de

sécurité au travail et de prévention des accidents doivent gé-
néralement étre respectés pour toutes les indications mention-
nées. Une mauvaise utilisation des pieces chirurgicales et
prothétiques peut endommager I'implant et les piéces de pilier,
entrainant une perte osseuse, voire la perte de I'implant. Seuls les
dentistes correctement formés et convenablement formés en im-
plantologie en relation avec le diagnostic, la planification et la tech-
nologie chirurgicale peuvent utiliser le systéeme d'implant médical
Meoplant®. Le systeme d'implant médical Meoplant® est un sys-
téme d'implant coordonné qui ne doit pas étre combiné avec des
structures et des instruments d'autres fabricants d'implants. Dans
nos conditions de livraison, nous garantissons le parfait état et le
bon fonctionnement de nos produits si toutes les régles ci-dessus
sont observées et respectées. Avant d'utiliser le systéme d'implant
Meoplant® Medical, le praticien doit s'assurer que toutes les
pieces nécessaires du produit et du systéme sont en parfait état et
qu'elles sont protégées contre l'aspiration et la déglutition pen-
dant le traitement. S'il y a des questions concernant I'utilisation ou
les limites d'indication avant |'opération, I'opération ne doit pas
étre effectuée tant que ces questions n'ont pas été clarifiées. Le
praticien concerné est seul responsable de tout dommage causé
par |'utilisation des produits Meoplant® Medical. Les piliers/pieces
secondaires ne peuvent étre utilisés que conformément a leur in-
dication conformément aux regles générales des activités den-
taires et chirurgicales, en tenant compte des réglementations en
matiere de santé et de sécurité au travail et de prévention des ac-
cidents. Les implants a diametre réduit et les piliers angulés ne
conviennent pas a une utilisation dans la région postérieure. Des
conseils sur l'utilisation des produits Meoplant ont lieu régu-
lierement et sont fortement recommandés.

LA DESCRIPTION

Les implants de Meoplant® Medical sont livrés stériles (gamma-
stérilisés) dans un double emballage. Avant utilisation, vérifiez que
I'emballage n'est pas endommagé. Les implants doivent étre
conservés au sec et a température ambiante. Si la date de péremp-
tion est dépassée, ces implants ne peuvent plus étre utilisés.
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Figure 3: Implant MeoClassic® et MeoMini® avec vis de fermeture

Les implants Meoplant® sont fabriqués en titane pur grade 4 KV. Il
se compose d'implants endo-osseux de différentes tailles (voir tab-
leaux 1 et 2) et de composants coordonnés, qui sont décrits ci-des-
sous en ce qui concerne l'indication et I'application. La surface des
implants Meoplant® est sablée et mordancée a I'acide (SLA). Le
corps de I'implant confisqué apicalement a une forme cylindrique
a parois paralléles avec un macro-filetage dans la partie centrale et
un micro-filetage dans la zone crestale. Les trois arétes de coupe
assurent une insertion auto-centrée. Les parties extérieures du
filetage sont congues de maniére a ce qu'un effet d'auto-taraudage
se produise tant que le protocole de pergage proposé est suivi. Le
pas de filetage et I'interruption en forme de sillon du filetage ont
pour fonction de collecter des copeaux d'os avec des cellules
osseuses vitales, de les transporter vers le corps de I'implant et de
les compacter afin d'optimiser biologiquement la stabilité primaire
et la cicatrisation dans I'os. La pointe de l'implant a la forme d'une
lentille et sa zone convexe protege les structures anatomiquement
menacées telles que la muqueuse du sinus maxillaire lors d'un
sinus lift. L'objectif principal de la douille hexagonale (connexion
hexagonale) est d'assurer une connexion stable en torsion et con-
gruente en permanence entre I'implant et le pilier. La connexion
conique assure une connexion métallique intime, ce qui réduit le

micro gap (micro-gap) entre pilier et implant et assure une
meilleure adhérence. L'implant MeoClassic® est congu de maniére
a ce que le bord de I'implant soit aligné avec le bord de I'os crestal
aprés l'insertion. L'implant MeoTulip est congu de maniére a ce
que la zone polie en forme de tulipe soit visible au-dessus de la
roue osseuse crestale aprés l'insertion. L'implant MeoMini® a
diameétre réduit a une forme polie en éventail supplémentaire en
forme de tulipe au lieu d'un hexagone interne, qui se fond dans un
hexagone externe (Figure 2).

Figure 2 : MeoMini ® MeoClassic ® MeoTulip - implant

Le systeme d'implants médicaux Meoplant® se compose d'im-
plants de différents diameétres et longueurs destinés a différentes
indications. |l est expressément précisé que le respect du
protocole de forage prescrit est nécessaire. Des composants
séparés tels que des vis de verrouillage, des formeurs de gencive,
des tenons d'empreinte, des composants prothétiques MeolLock®,
MeoMulti® et Meoplant® sont disponibles pour le systéme
implantaire Meoplant®. Les piliers / piéces secondaires MeoClassic
et MeoTulip sont compatibles entre eux.

Piliers et prothéses secondaires
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Figure 3 : Piliers du systéme implantaire Meoplant
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Figure 4 : Gamme de vis du systéme implantaire Meoplant

Les piliers Meoplant® Medical sont a usage unique et sont livrés
non stériles. Avant utilisation, en particulier pendant la phase chi-
rurgicale de la procédure d'implantation dentaire (la pose de
I'implant), ils doivent étre stérilisés. Les assemblages doivent étre
stockés dans un endroit propre et sec.

instruments
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Figure 5 : Gamme d'instruments du systéme implantaire Meoplant
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Figure 6 : Outils pour prendre une empreinte du systeme implantaire Meo-
plant

BUT D'UTILISATION

Les implants Meoplant sont des implants dentaires destinés a étre
utilisés dans I'os de la machoire supérieure ou inférieure et sont
utilisés pour ancrer ou fixer des prothéses dentaires afin de
restaurer la fonction de mastication.

Les forets et accessoires du systeme d'implants sont des
instruments pour I'application d' implants dentaires endo-osseux
Me oplant, qui sont utilisés en cas de perte d'une ou plusieurs
dents pour restaurer la dentition humaine au moyen d'une
protheése fixe.

LES INDICATIONS

Le systéme implantaire Meoplant® Medical est exclusivement
destiné a étre utilisé en implantologie dentaire et en chirurgie
maxillo-faciale. Pour les couronnes unitaires et les bridges, vissés
et cimentés, pour soutenir les protheses partielles, les protheses
completes et les épitheses. Dans toutes les applications, en tenant
compte de la qualité de I'os, visez toujours une charge axiale et une
longueur d'implant suffisante, qui ne doit pas étre inférieure a 1:1
par rapport a la longueur de la couronne. Le systeme d'implants
Meoplant est destiné aux interventions chirurgicales dans le sens

d'implantations immédiates, retardées et tardives, monophasées
et biphasées, pour les espaces interstitiels, les rangées de dents
raccourcies et les machoires édentées. L'implant MeoMini® de
diamétre réduit, 32,9 mm, n'est pas adapté a la restauration
unitaire des incisives centrales de la machoire supérieure et des
canini, prémolaires et molaires de la machoire inférieure et
supérieure. Dans cette région (machoire supérieure), les tailles
d'implant @4,2 mm, @4,8 mm et #6,0 mm doivent étre utilisées.
Dans la méchoire inférieure, le ¢3,8 mm peut également étre
utilisé dans la zone des dents latérales. Cependant, la longueur de
I'implant ne doit pas étre inférieure a 10 mm ou, dans le cas
d'implants plus courts, doit étre attelle. L'implant MeoMini® con-
vient pour augmenter les piliers et pour soutenir les protheses et
les ponts, ainsi que pour une utilisation en orthodontie comme
contre-appui.

CONTRE-INDICATIONS

Troubles de la cicatrisation, maladies endocriniennes,
ostéomyélite, maladies systémiques des os, du systéme immuni-
taire, du systeme hématopoiétique, maladies rhumatoides, mala-
dies du foie, diabete difficile ou impossible a contréler, maladies
mentales. Contre-indications temporaires : abus de nicotine et
d'alcool, mauvaise hygieéne bucco-dentaire, inflammation aigué
dans la zone chirurgicale, volume osseux insuffisant et mise en
danger de structures anatomiques importantes, maladies récur-
rentes de la muqueuse buccale, parafonctions aigués, manque
d'observance du patient, distance interocclusale insuffisante, cou-
verture insuffisante des tissus mous , corticothérapie, radiothéra-
pie au niveau de la téte, chimiothérapie, médicaments interférant
avec I'équilibre calcique, traitement anticoagulant .

Les produits qui ne font pas partie du systeme d'implant Meo-
plant® Medical Dental ne doivent pas étre utilisés.

EFFETS SECONDAIRES ET COMPLICATIONS

Les effets secondaires habituels des interventions chirurgicales tels
que gonflement, hématome, cedéme et douleur postopératoire,
ouverture de la bouche et mastication restreintes ainsi que d'éven-
tuels troubles sensoriels sont possibles.

Dans de rares cas, les complications suivantes peuvent survenir en
peropératoire :

° infections de la zone chirurgicale,
. déhiscence des sutures,

. stabilité primaire insuffisante,

. traumatisme non désiré,

. saignement postopératoire de Iésions vasculaires,

° blessures a des structures anatomiques importantes,

° vis cassées,

. inclinaison des vis de verrouillage ou des formeurs de
gencive,

. Cassure ou fracture du col de I'implant et

° Aspiration ou ingestion de petites piéces utilisées.

Les réactions allergiques au titane sont extrémement rares , mais
ne peuvent étre exclues. Dans des cas particuliers, des réactions
de différents composants d'alliage de l'implant et des piliers
peuvent entrainer des réactions allergiques. Cela peut provoquer
des réactions galvaniques dans la cavité buccale, ce qui peut
affecter le bien-étre du patient. Le praticien doit veiller a éviter les
complications de ce type.

Général

IIn'y a aucune garantie de succés a 100% pour les implants. Le non-
respect des limites d'utilisation et des étapes de travail spécifiées
peut entrainer des erreurs de fonctionnement.

L'insertion d'implants peut entrainer une perte osseuse et une
défaillance biologique ou mécanique, par exemple une fracture de
fatigue de I'implant.

L'étroite collaboration entre chirurgien, prothésiste et prothésiste
dentaire est essentielle pour un traitement implantaire réussi.

Des procédures chirurgicales et prothétiques inappropriées
peuvent entrainer des dommages a l'implant dentaire ou une
perte osseuse. Le systeme d'implant Meoplant ne peut étre utilisé
que par des dentistes, des médecins et des chirurgiens formés avec
le systeme, car l'utilisation du systeme d'implant Meoplant
nécessite des connaissances et des compétences particuliéres en
implantologie.

Les composants du systeme implantaire Meoplant ne sont remis
qu'aux dentistes/MCG et aux laboratoires dentaires ou en leur
nom. Cela permet de s'assurer que les connaissances spécifiques
permettant une application slre sont disponibles.

Des inhomogénéités peuvent étre observées visuellement a la
surface de I'implant. Le mouillage complet de la surface est assuré
au microscope. Toute inhomogénéité qui se produit n'a donc
aucun impact sur la qualité du produit, la sécurité clinique et
I'efficacité clinique.
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Seuls les outils de Meoplant Medical GmbH peuvent étre utilisés
pour l'insertion. Une clé dynamométrique est disponible a cet
effet. Celui-ci peut étre équipé de tous les outils nécessaires via
I'adaptateur a cliquet. Si vous travaillez avec un contre-angle a tige
ISO, les outils peuvent également étre utilisés avec ces contre-
angles. L'utilisation de composants et d'instruments ne faisant pas
partie du systéeme peut altérer le fonctionnement et la sécurité du
systeme d' implant Meoplant . Si des composants ne faisant pas
partie du systeme sont utilisés, aucune garantie et aucun
remplacement ne seront fournis.

Les forets, instruments et composants du systéme sont congus
pour des implants et des diameétres d' implant spécifiques . Les
différents diametres sont identifiés par des reperes de couleur
(voir Tableaux 1 et 2 et Figure 7). L'utilisation pour d'autres
implants ou d'autres diamétres peut entrainer une défaillance
mécanique des composants du systéme, des Iésions tissulaires ou
des résultats esthétiques insatisfaisants.

Tableau 3: Codification du systeme implantaire MeoClassic

implant @ [mm] longueur [mm] Couleur
MeoMini® 2.9 8/10/12,5 Blanc
MeoClassic® 3.5 8/10/12,5/15 jaune
MeoClassic® 3.8 8/10/12,5/15 rouge
MeoClassic® 4.2 8/10/12,5/15 vert
MeoClassic® 4.8 8/10/12,5/15 bleu
MeoClassic® 6.0 8/10 le noir

Tableau 2 : Codification du systéme d'implant MeoTulip (Tissue)

implant @ [mm] longueur [mm] Couleur
MeoTulip® 3.5 8/10/12,5 jaune
MeoTulip® 3.8 8/10/12,5 rouge
MeoTulip® 4.2 8/10/12,5 vert
MeoTulip® 4.8 6/8/10/12,5 bleu
MeoTulip® 6.0 6/8/10 le noir
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Figure 7 : Diamétres d'implant recommandés
par rapport a la position des dents

Avant l'intervention

Avant 'implantation chirurgicale, une anamnése soigneuse du pa-
tient et, si nécessaire, une anamnése d'un tiers doit étre prise par
le médecin de famille pour clarifier si

i) une implantation plus difficile du fait de la situation
anatomique,

j) un probléme chirurgical grave ou un risque général,

k)  altération de la cicatrisation et/ou de
|'ostéointégration, ou

1) une détérioration de I'hygiéne et/ou de I'entretien de
I'implant, du pilier et de la prothese pourrait survenir.

Pendant la procédure

Tous les instruments et équipements utilisés pendant la procédure
doivent étre en bon état et des précautions doivent étre prises
pour s'assurer que les instruments n'endommagent pas les
implants ou d'autres composants.

En raison de la petite taille, un étouffement et une aspiration d'un
composant du systéme d'implant Meoplant peuvent se produire.
L'aspiration peut entrainer un essoufflement et, dans le pire des
cas, une asphyxie. Pour cette raison, les produits doivent étre
protégés contre la déglutition et I'aspiration avec un fil ou du fil
dentaire lorsqu'ils sont utilisés par voie orale.

Il est essentiel de suivre la séquence de forage lors de la
préparation du site implantaire. Les couples recommandés sont
décrits dans le tableau 3.

Tableau 3 : Couples recommandés des superstructures /
composants secondaires

partie systeme Couple [Ncm]

(superstructures / parties secondaires)

Meoplant® droit & coudé / coudé

Systéme monobloc solide / bille / barre Meoplant®
30

MeoLock® une piéce et deux piéces

Perform / Cerec " Base adhésive

MeoMulti® droit & coudé / coudé

base adhésive
27

Bouchon Meolock®

Structure MeoMulti® (titane)

Bouchon de sécurité MeoMulti®

25
MeoMini® monobloc & deux piéces / rotule

PEEK & PEKK (Thermoplastiques Hautes Performances) 15

Piliers d'empreinte / piliers POM 5-10

Bouchon a vis / vis de couvercle

Fagonneurs gingivaux / coiffes de cicatrisation

Apreés l'insertion de I'implant, I'évaluation par le chirurgien de la
qualité de I'os et de la stabilité primaire détermine le moment ou
I'implant peut étre mis en charge. Une quantité et/ou une qualité
insuffisante d'os disponible, des infections et des maladies sys-
témiques sont parmi les raisons possibles d'un manque
d'ostéointégration, a la fois immédiatement aprés la procédure et
apres une premiére ostéointégration.

Si I'implant ou une téte vissée se fracture pendant l'insertion en
raison d'une contrainte excessive sur le matériau, les deux peuvent
étre retirés a nouveau a I'aide de I'outil de sauvetage. Pour ce faire,
fixez I'outil de sauvetage de la taille appropriée et retirez I'implant
et la téte a visser avec un mouvement de rotation vers la gauche.

Apres la procédure

Pour garantir un résultat optimal du traitement a long terme, des
rendez-vous réguliers de suivi complet doivent étre programmés
avec le patient et le patient doit étre informé de I'hygiéne buccale
optimale.

OPERATION CHIRURGICALE

Des précautions doivent étre prises au cours de toutes les étapes
pour ne pas compromettre la stérilité du produit et des
composants stériles ou stérilisés du produit.
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Chaque implantation est une intervention chirurgicale qui néces-
site éducation, planification, précautions stériles et traitement
doux des tissus mous et durs. Cela comprend le forage avec un re-
froidissement suffisant et avec

pas plus de 400 tr/min,

avec mouvement intermittent et basse pression. L'utilisation répé-
tée de forets doit étre évitée, car il existe un risque de surchauffe
osseuse si les forets sont trop émoussés et la guérison (ostéoin-
tégration) dans I'os ne peut pas se produire en raison de la nécrose
due a la chaleur. Apres avoir préparé la cavité osseuse, I'implant
MeoClassic (1) / MeoTulip (1.1) est inséré avec I'outil d'insertion
(56 | 57) et l'implant MeoMini® (47) avec I'outil d'insertion (63) a
10-15 tr/min. Le couple d'insertion lors de I'insertion de I'implant
ne doit pas dépasser 50 Ncm et en aucun cas il ne doit étre supéri-
eur afin d'éviter la nécrose de pression et les dommages ther-
miques. De méme, assurez-vous que le couple de vissage ne
descende pas en dessous de 15 Ncm. En général, les outils
d'insertion doivent toujours étre parfaitement ajustés a la
géométrie interne de I'implant lorsqu'ils sont utilisés afin d'éviter
d'endommager la géométrie interne de l'implant. La surface de
I'implant est spécialement congue comme une surface compatible
SLA et est hautement active. Tout contact avec la surface de
I'implant avant I'insertion doit étre évité. L'implant MeoClassic® (1)
est construit de maniére a ce que le bord de I'implant soit aligné
avec le bord de l'os crestal apres I'insertion. L'implant MeoTulip
(1.1) est congu de maniére a ce que la zone polie en forme de tulipe
soit visible au-dessus de la roue osseuse crestale apres l'insertion.
De plus, la position prothétique exacte de la couronne suivante
doit correspondre a la position de I'implant dans le sens horizontal
et sagittal grace a une planification précise de I'opération, en
tenant compte de la disponibilité osseuse. Une implantation peut
étre réalisée avec la formation d'un lambeau mucopériosté ou
également par voie transgingivale, cela nécessite une
connaissance précise du volume osseux. Dans le cas d'une
procédure transgingivale, les tissus mous de I'implant doivent étre
évités a tout prix. La cicatrisation peut étre fermée aprés vissage
d'une coiffe/vis de verrouillage (2) et suture de la fente d'incision
ou de maniere ouverte apres vissage d'une coiffe de cicatrisation
(3 ] 4) oud'un pilier prét a I'emploi, éventuellement préalablement
individualisé avec une longue -terme provisoire fait pour cela dans
un sulcus perforé avec un poingon de gencive ou un lambeau cousu
tout autour. Il ne doit y avoir ni contact approximatif ni contact
occlusal avec les dents voisines.

Avant d'insérer I'implant, la jauge de profondeur peut fournir une
orientation sur la profondeur du canal de forage. La profondeur
réelle ne peut étre déterminée qu'en sélectionnant les forets et les
implants. La jauge de profondeur sert uniquement a l'orientation
pendant l'intervention chirurgicale.

Exposition / empreinte / soins prothétiques

Dans le cas d'une cicatrisation/implantation monophasée,
I'implant (1 | 1.1) est équipé d'une coiffe de cicatrisation/confor-
mateur gingival (3 | 4) ou d'un pilier (10-16 | 17-22 | 27 | 33 |
34) aprés insertion. Une restauration immédiate avec une restau-
ration provisoire sur un pilier préparé apres une empreinte peut
également étre réalisée. Il estimportant de s'assurer qu'il n'y a pas
de contact approximatif ou occlusal avec les dents voisines. Dans
la procédure en deux phases, le capuchon/vis de fermeture de
I'implant (2) est exposé et retiré apres le temps de cicatrisation
spécifié sous anesthésie. Apres une empreinte éventuellement
fermée (6 / 7) ou ouverte (5), les conformateurs gingivaux (3 | 4)
ou le pilier respectif sont réinsérés. Les piliers d'empreinte (5 | 6)
doivent étre vissés avec un couple maximal de 5 a 10 Ncm,
I'ajustement exact étant une condition préalable a la précision
d'ajustement de la restauration prothétique. Pour la prise
d'empreinte ouverte (5), une ouverture de passage pour le porte-
empreinte (5) est meulée dans le porte-empreinte individuel afin
que le porte-empreinte et I'implant puissent étre séparés I'un de
I'autre apres la prise d'empreinte. Pour un traitement ultérieur en
laboratoire, le pilier d'empreinte (5) dans I'empreinte est vissé a
un analogue de laboratoire (8 ou 9) qui a la méme géométrie
interne que l'implant. Une fois le modele réalisé, la connexion
vissée de Il'analogue de laboratoire et du pilier d'empreinte est
séparée. Avec l'empreinte fermée (6 + 7), le porte-empreinte
correspondant (7) est relié au corps de I'implant (1 | 1.1). Un ca-
puchon de transfert (6) est ensuite placé sur le poste d'empreinte
en bouche. Une fois que le matériau d'empreinte a pris et que le
porte-empreinte a été retiré, le capuchon de transfert (6) est placé
dans le matériau d'empreinte du porte-empreinte. Le poste
d'empreinte (7) est maintenant détaché de I'implant et relié a un
analogue de laboratoire (8 | 9). Le modele est réalisé de la méme
maniére que pour les empreintes ouvertes. Apres réalisation au
laboratoire du pilier individualisé et, si nécessaire, de la prothése
définitive, I'intégration provisoire a lieu. La maturation tissulaire
péri-implantaire dure environ six mois et sert au pronostic a long
terme de I'implant . Une vis de laboratoire (50) (anodisée bleue)
spécialement développée pour ce processus de travail doit étre
utilisée pour tous les travaux en laboratoire. Lors de I'insertion du

travail prothétique définitif, utiliser la vis de fixation définitive (51)
fournie avec le pilier correspondant, en vissant soit uniquement le
pilier, soit toute la couronne. Le scellement est une alternative au
vissage. Lors du choix du pilier, il faut faire attention a la hauteur
de la gencive, au diameétre et a I' angulation de I'implant. Une
rupture de la vis de connexion peut étre évitée en respectant le
couple maximal de 30 Ncm. Cependant, en cas de rupture de vis,
la vis fracturée est retirée a l'aide d'un kit de sauvetage spéciale-
ment congu. Les étiquettes adhésives incluses dans I'emballage
avec les informations spécifiques a I'article sont disponibles pour
la documentation.

cicatrisation fermée
mise en place d'implants

Avant la suture, la géométrie interne est fermée a I'aide d'une vis
de verrouillage (2 | 45), qui est vissée a la main avec un maximum
de 2 - 4 Ncm avec l'instrument hexagonal (58 | 59 /60 | 61), car
un vissage trop serré entrainera un desserrage ultérieur du
bouchon fileté pendant I'exposition qui sera rendu plus difficile ou
impossible.

exposition

Avec l'instrument hexagonal (1.2 58 | 59) pour MeoMini® (47) ou
avec l'instrument hexagonal (1. 4 60 | 61) pour les implants
(1]1.1), la vis de couverture (2 | 45) est retirée aprés I'exposition
et doter I'implant d'une coiffe de cicatrisation (3 | 4). Cependant,
une empreinte peut étre prise avant ou aprés la phase de conditi-
onnement des tissus mous.

c) empreinte ouverte

Le corps d'empreinte (5) avec vis de fixation (55) est vissé sur I'im-
plant (1 | 1.1) avec un maximum de 5-10 Ncm en version courte ou
longue, selon I'espace disponible et la localisation. Il est important
de s'assurer qu'il n'y a pas de tissu ou de particules étrangéres dans
la géométrie interne de I'implant afin d'assurer I'ajustement exact
de la force et de la forme. Une ouverture de passage est prévue
pour la vis de fixation dans un porte-empreinte individuel
préalablement préparé afin de desserrer la vis de I'implant (1 | 1.1)
aprés la prise du matériau d'empreinte et de pouvoir I'extraire du
corps d'empreinte (5 ).

c) empreinte fermée

Un tenon d'empreinte en trois parties (7 | 37) est disponible pour
les empreintes fermées. Le corps d'empreinte est vissé a l'implant
(1 |1.1) al'aide de la vis de fixation (51) avec un maximum de 5-10
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Ncm et équipé du capuchon correspondant (6), qui s'enclenche de
maniére audible sur le corps d'empreinte . Les empreintes
conventionnelles peuvent maintenant étre prises avec un porte-
empreinte fermé, bien que l'alginate ne soit généralement pas
adapté aux empreintes d'implant . La coiffe d'empreinte 6 reste
dans la pate a empreinte fixée et permet, une fois libérée, de
repositionner le corps d'empreinte relié a un analogue de modele
(819 ] 38) dans I'empreinte.

Laboratoire - modélisme

Le prothésiste vérifie a nouveau I'ajustement exact du corps
d'empreinte respectif dans le matériau d'empreinte avant de
sélectionner I'analogue de laboratoire approprié (8 | 9) et de le
fixer au pilier d'empreinte (5 | 7) avec la vis de laboratoire (50).
Apres I'application d'un masque gingival en caoutchouc durcissant
et la fabrication du modele proprement dit avec du platre de Paris,
les piliers prévus peuvent étre traités ultérieurement.

Laboratoire — sélection et traitement des piliers

Selon vos souhaits ou I'axe de I'implant posé, les piliers (10 - 16 |
18-22 |27 |33 | 34| 46| 48 | 49) peuvent étre sélectionnés et
individualisés parmi la sélection proposée. Les piliers standard (10
| 12) sont suffisants si I'implant est correctement aligné. Pour des
corrections mineures, la structure monobloc (13) peut étre ajustée
aux axes des dents par meulage en bouche a I'aide d'une digue en
caoutchouc. Les piliers universels (15 | 16) peuvent étre individu-
alisés en laboratoire.

guérison ouverte

des coiffes de cicatrisation appropriées en titane (3) avec 2-4 Ncm
ou des coiffes de cicatrisation personnalisables en Peek (4) avec 15
Ncm peuvent étre vissées sur la vis de connexion (5) avec cicatri-
sation ouverte, en fonction de I'épaisseur de la gencive, afin de re-
fermer les tissus mous péri-implantaires pour qu'ils se forment et
marissent. Empreinte comme décrit sous a) et b).

Cicatrisation ouverte avec piliers et temporaire a long terme

Si la maturation des tissus mous doit se dérouler aussi calmement
que possible, le changement fréquent des parties du corps est con-
tre-indiqué. Ici, il est logique d'insérer les piliers de la méme
maniére que les derniéres prothéses. Selon ['ajustement de

I'implant, des piliers droits (10 | 11 | 13 - 16) peuvent étre utilisés,
qui peuvent étre adaptés individuellement aux conditions
tissulaires par meulage .

Cicatrisation ouverte avec piliers et prothéses préfabriquées pour
une mise en charge immédiate

La seule différence avec le paragraphe précédent est
I'approvisionnement. Dans le cadre de la planification CAD/CAM,
le prothésiste dentaire peut ensuite scanner numériquement la
prothése a l'aide de piliers de numérisation (17 | 43), qui sont
vissés sur l'implant qui vient d'étre placé dans la bouche. Avec
I'ensemble de données résultant, la restauration par couronne,
bridge ou barre peut étre congue et utilisée en conséquence dans
le laboratoire de technologie dentaire. Au moins quatre implants
sont nécessaires pour une mise en charge immédiate.

Meolock®

Denture est sécurisée contre les forces d'arrachement verticales
par le systeme de pilier MeolLock® . Les piliers MeoLock® en une et
deux pieces (21 + 22) sont disponibles dans des hauteurs de 1 a 6
mm. Aprés exposition, le pilier monobloc MeoLock® (21) est vissé
sur les implants (1 |1.1) avec I'outil d'insertion MeolLock® a 30
Ncm. Le pilier MeoLock® en deux parties (22) est vissé sur I'implant
(1 ]1.1) avec la vis de connexion (51) avec 30 Ncm et muni d'une
coiffe d'empreinte (23) pour I'empreinte. Une fois I'empreinte
prise, le prothésiste dentaire place I'analogue de modéle Me-
olLock® (24) dans le capuchon d'empreinte (23) restant dans I'em-
preinte et fabrique le modele maitre. La prothése de couverture
est maintenant construite sur I'attachement MeolLock® (21 | 22).
La matrice MeolLock® (25) peut étre polymérisée aussi bien en
bouche que sur le modeéle . Les couleurs des éléments de rétention
(26) (patrix) symbolisent les différentes forces d'arrachement. Si
les éléments de rétention sont usés, ils peuvent étre remplacés.

attaches a téte sphérique

Piliers a téte sphérique (27) avec l'instrument d'insertion (62) avec
30 Ncm et avec I'implant MeoMini® (47) avec 25 Ncm. Un analogue
de modele a téte sphérique (28) est disponible pour la fabrication
de modeles. Pour I'empreinte, les piliers a téte sphérique (46) pour
MeoMini® (47) et les piliers a téte sphérique (27) pour MeoClassic
(1) et MeoTulip (1.1) sont vissés et moulés de maniere
conventionnelle. Aprés avoir retiré le porte-empreinte, I'analogue
de téte sphérique (28) est inséré dans la cavité résultante et le
modele maitre est fabriqué en laboratoire. Avec les deux types d'
implants , le prothésiste dentaire a la possibilité d'adapter
individuellement les deux piliers a téte sphérique existants (27 |

46) avec deux piliers de rétention différents. Premierement, le
joint torique en caoutchouc (30) et le support de joint torique
associé (29) en tant que matrice qui est polymérisée dans la
prothése et deuxiemement, le male Preci - Clix (29) avec la matrice
Preci - Clix associée ( 31) qui est également polymérisé dans la
prothese .

MeoMini®corps

Le pilier monobloc compact MeoMini® (48) est vissé sur I'implant
MeoMini® (47) en bouche avec l'instrument d'insertion (60 | 61)
avec 25 Ncm, puis moulé. Le pilier MeoMini en deux parties (49)
est fixé a l'implant MeoMini® (47) avec la vis de connexion (53)
avec 25 Ncm puis moulé.

systeme de barre

Trois versions sont disponibles pour la production en laboratoire
de constructions de barres. Le cylindre en lingot d'or (18) est utilisé
par le prothésiste dentaire pour la coulée. Le cylindre de barre en
plastique (19) est intégré avec la construction de barre modélisée
et coulé en métal. Ce cylindre en plastique peut étre brilé. Un au-
tre barillet est en titane (20) et peut étre fixé au laser en labo-
ratoire. Les piliers de barre sélectionnés sont fixés sur le modéle
avec la vis de laboratoire (50) et peuvent maintenant étre usinés.
Une fois la construction de la barre terminée, elle est fixée dans la
bouche avec la vis de connexion finale (51) avec 30 Ncm.

INSTRUCTIONS DE NETTOYAGE ET DE STERILISATION

Tous les implants Meoplant sont livrés stériles et sont destinés a
un usage unique uniquement avant la date de péremption in-
diquée.

Attention : Les composants livrés stériles ne doivent plus étre uti-
lisés si I'emballage est endommagé ou a été préalablement ouvert.

INFORMATIONS SUR LA SECURITE DE L'IRM

Dans le cas des examens par résonance magnétique, il convient de
noter que le systéme d'implant Meoplant n'a pas été testé pour la
sécurité et la compatibilité dans les examens IRM.

MANIPULATION ET STOCKAGE

Les implants sont stérilisés aux rayons gamma a I'état emballé et
sont destinés a un usage unique. Il ne doit pas y avoir de
restérilisation. Les implants ne peuvent plus étre utilisés si
I'emballage est endommagé ou ouvert et si la date de péremption
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est dépassée. Le fabricant décline toute responsabilité en cas de
non-conformité. Tous les instruments et piliers/piéces secondaires
sont emballés non stériles et doivent étre stérilisés avant chaque
utilisation ("Preparation instructions Meoplant implant system"
version 01 du 17 mai 2021 disponible sur : https://www.meo-
plant.info/download /sa/mobile/index .html et en version papier

avec le produit livré). Pour tous les articles destinés a un usage
unique, il n'a pas été testé si les procédures de nettoyage et les
processus de stérilisation répétés ont un effet sur la fonction et la
précision d'ajustement du matériau. Par conséquent, I'utilisation
multiple de cet article est fortement déconseillée. Le produit doit
étre stocké dans un endroit sec dans son emballage d'origine, a
température ambiante et a I'abri de la lumiére directe du soleil. Un
stockage inapproprié peut affecter les propriétés du produit et en-
trainer une rupture d'approvisionnement.

DISPOSITION

Le produit doit étre éliminé conformément aux réglementations
locales et aux réglementations environnementales, en tenant
compte du degré de contamination.

Fabricant:

Meoplant Medical GmbH

Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlin / Allemagne
Téléphone +49 30 809334166 / info@meoplant.de
/ https://www.meoplant.de
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Instrucciones de uso
Meoplant® Medical sistema de implante

DESCARGO DE RESPONSABILIDAD

Este producto es parte de un concepto de tratamiento integral y
solo puede usarse en combinacion con los productos originales
asociados de acuerdo con las instrucciones y recomendaciones de
Meoplant® Medical GmbH (Meoplant). El uso no recomendado de
productos de terceros en combinacion con productos Meoplant
anulard la garantia y anulara cualquier otra obligacion expresa o
implicita de Meoplant. El usuario de los productos Meoplant debe
determinar si el producto es adecuado para un paciente en
particular bajo las condiciones dadas. Meoplant no acepta ninguna
responsabilidad, ya sea expresa o implicita, por dafios directos o
indirectos, dafios punitivos o cualquier otro dafio que surja de o en
relacién con cualquier error de juicio o practica profesional en
relacién con el uso de los productos Meoplant. El usuario también
esta obligado a informarse regularmente sobre los ultimos
desarrollos en relacion con este producto Meoplant y su
aplicacién. En caso de duda, pongase en contacto con Meoplant.
Como el uso del producto esta bajo el control del usuario, éste
asume la responsabilidad. Meoplant no acepta responsabilidad
alguna por los dafos resultantes del uso del producto. Nos gustaria
llamar su atencion sobre el hecho de que algunos productos

mencionados en este manual pueden no tener licencia o
autorizacidn para la venta en todos los mercados.

ALCANCE DE LAS INSTRUCCIONES DE USO

Estas instrucciones de uso se aplican a todos los componentes del
sistema de implantes Meoplant, teniendo en cuenta la Ordenanza
sobre dispositivos médicos 2017/745.

Las instrucciones para el reprocesamiento de los componentes
que estan aprobados para uso repetido se pueden encontrar en las
instrucciones de uso para la preparacion " Instrucciones de
preparacion para el sistema de implantes Meoplant" version 01 del
17/05/2021, que se pueden encontrar en:
https://reprocessing.meoplant.de/rp y como version en papel con
los productos entregados.

instrucciones de seguridad

Antes de utilizar el sistema de implantes Meoplant® Medical, se
deben leer atentamente las instrucciones de uso de los implantes
dentales Meoplant® Medical. El usuario es responsable del
incumplimiento de estas instrucciones. Independientemente de
toda la informacion, en general se deben observar las normas de
cirugia dental, seguridad laboral y prevencion de accidentes para
todas las indicaciones mencionadas. El uso inadecuado de las
piezas quirdrgicas y protésicas puede provocar dafios en el
implante y las piezas del pilar, lo que puede provocar la pérdida
dsea o incluso la pérdida del implante. Solo los dentistas con la
formacion adecuada en implantologia en relacion con el
diagnodstico, la planificacion y la tecnologia quirdrgica pueden
utilizar el sistema de implantes médicos Meoplant®. El Meoplant®
Medical Implant System es un sistema de implante coordinado que
no debe combinarse con estructuras e instrumentos de otros
fabricantes de implantes. En nuestras condiciones de entrega,
garantizamos el perfecto estado y correcto funcionamiento de
nuestros productos si se observan y cumplen todas las reglas
anteriores. Antes de utilizar el sistema de implantes Meoplant®
Medical, el médico debe asegurarse de que todo el producto y las
piezas del sistema necesarios estén en perfectas condiciones y que
estén protegidos contra la aspiracidn y la ingestion durante el
tratamiento. Si hay dudas sobre el uso o los limites de indicacion
antes de la operacién, no se debe realizar la operacion hasta que
se hayan aclarado estas cuestiones. El médico en cuestion es el
Unico responsable de cualquier dafio causado por el uso de los
productos Meoplant® Medical. Los pilares/piezas secundarias sélo
podran ser utilizados segun su indicacién de acuerdo con las
normas generales para la actividad odontoldgica y quirurgica,
teniendo en cuenta las normas de seguridad y salud en el trabajo
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y de prevencion de accidentes. Los implantes de didmetro
reducido y los pilares angulados no son adecuados para su uso en
la region posterior. El asesoramiento sobre el uso de los productos
Meoplant se realiza regularmente y se recomienda
encarecidamente.

DESCRIPCION

Los implantes de Meoplant® Medical se entregan estériles
(esterilizados con rayos gamma) en embalaje doble. Antes de usar,
verifique que el empaque no esté dafiado. Los implantes deben
almacenarse secos ya temperatura ambiente. Si la fecha de
caducidad ha pasado, estos implantes ya no se pueden utilizar.

sistema de implante
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Figura 4: Implante MeoClassic® y MeoMini® con tornillos de cierre

Los implantes Meoplant® estan hechos de titanio puro de grado 4
KV. Consiste en implantes endodseos de diferentes tamarfios (ver
Tablas 1y 2) y componentes coordinados, los cuales se describen
a continuacién en cuanto a indicacion y aplicacién. La superficie de
los implantes Meoplant® esta chorreada y grabada con 4cido (SLA).
El cuerpo del implante confiscado apicalmente tiene una forma
cilindrica de paredes paralelas con una macrorosca en la parte
central y una microrosca en el drea crestal. Los tres filos aseguran
una insercion autocentrante. Las partes exteriores de la rosca

estan disefiadas para que se produzca un efecto autorroscante
siempre que se siga el protocolo de perforacion propuesto. El paso
de la rosca y la interrupcién en forma de surco de la rosca tienen
la funcién de recolectar astillas de hueso con células dseas vitales,
transportarlas al cuerpo del implante y compactarlas para
optimizar biolégicamente la estabilidad primaria y la cicatrizacién
en el hueso. La punta del implante tiene forma de lente y su zona
convexa protege estructuras anatdmicamente amenazadas como
la mucosa del seno maxilar en una elevacion de seno. El objetivo
principal del hexagono interior (conexion hexagonal) es garantizar
una conexion estable a la torsién y permanentemente congruente
entre el implante y el pilar. La conexion del cono asegura una
intima conexion metdlica, que reduce el microgap (micro-gap)
entre pilar e implante y asegura una mejor adhesion. El implante
MeoClassic® estd disefiado de tal manera que el borde del
implante debe quedar al ras con el borde del hueso crestal después
de la insercion. El implante MeoTulip esta disefiado de tal manera
que el area pulida en forma de tulipan deberia ser visible por
encima de la rueda de hueso crestal después de la insercién. El
implante MeoMini® de didametro reducido tiene una forma
adicional pulida en forma de tulipan en abanico en lugar de un
hexagono interno, que se fusiona con un hexagono externo (Figura
2).

Figura 2: MeoMini  MeoClassic « MeoTulip - implante

El sistema de implante médico Meoplant® consiste en implantes
de diferentes diametros y longitudes destinados a diferentes
indicaciones. Se sefiala expresamente que es necesario el
cumplimiento del protocolo de perforacidon prescrito. Para el
sistema de implantes Meoplant® estan disponibles componentes
separados, como tornillos de bloqueo, formadores de encia,
postes de impresidon, componentes protésicos Meolock®,
MeoMulti® y Meoplant®. Los pilares/piezas secundarias
MeoClassic y MeoTulip son compatibles entre si.

Pilares y prétesis secundarias
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Figura 3: Pilares del sistema de implantes Meoplant
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Figura 4: Portafolio de tornillos del sistema de implantes Meoplant
Los pilares Meoplant® Medical se pueden usar una vez y se
suministran sin esterilizar. Antes de su uso, especialmente durante
la fase quirdrgica del procedimiento de implante dental (la
colocacién del implante), deben esterilizarse. Los ensamblajes
deben almacenarse en un area limpia y seca.
instrumentos
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Figura 5: Portafolio de instrumentos del sistema de implantes Meoplant
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Figura 6: Herramientas para tomar una impresion del sistema de implantes
Meoplant

PROPOSITO DE USO

Los implantes Meoplant son implantes dentales que estidn
destinados para su uso en el hueso de la mandibula superior o
inferior y se utilizan para anclar o unir prétesis dentales para
restaurar la funcion de masticacion.

Las fresas y accesorios del sistema de implantes son instrumentos
para la aplicacién de implantes dentales endodseos Me oplant,
que se utilizan en caso de pérdida de uno o mas dientes para
restaurar la denticion humana mediante una prétesis fija.

INDICACIONES

El sistema de implantes Meoplant® Medical esta destinado
Unicamente para su uso en implantologia dental y cirugia
maxilofacial. Para coronas unitarias y puentes, tanto atornillados
como cementados, para soportar protesis parciales, prétesis
totales y epitesis. En todas las aplicaciones, teniendo en cuenta la
calidad del hueso, apunte siempre a una carga axial y una longitud
de implante suficiente, que no debe ser inferior a 1:1 en relacién
con la longitud de la corona. El sistema de implantes Meoplant esta
destinado a procedimientos quirdrgicos en el sentido de implantes
inmediatos, diferidos y tardios, tanto monofasicos como bifasicos,

para espacios intersticiales, filas de dientes acortadas y
mandibulas edéntulas. El implante MeoMini® de didmetro
reducido, 2,9 mm, no es adecuado para la restauracion de un
solo diente de incisivos centrales en el maxilar superior y caninos,
premolares y molares en el maxilar inferior y superior. En esta
region (maxilar superior) se deben utilizar los tamafios de implante
@4,2 mm, @4,8 mm y 6,0 mm. En el maxilar inferior, el $3,8 mm
también se puede utilizar en la zona de los dientes laterales. Sin
embargo, la longitud del implante no debe ser inferior a 10 mm o,
en el caso de implantes mas cortos, debe estar entablillado. El
implante MeoMini® es adecuado para aumentar pilares y para
soportar protesis y puentes, asi como para su uso en ortodoncia
como contracojinete.

CONTRAINDICACIONES

Trastornos de la cicatrizacion de heridas, enfermedades
endocrinas, osteomielitis, enfermedades sistémicas de los huesos,
del sistema inmunitario, del sistema hematopoyético,
enfermedades reumatoides, enfermedades del higado, diabetes
de dificil o imposible control, enfermedades mentales.
Contraindicaciones temporales: abuso de nicotina y alcohol,
higiene oral deficiente, inflamacidon aguda en el drea quirurgica,
volumen 6seo insuficiente y peligro de estructuras anatomicas
importantes, enfermedades recurrentes de la mucosa oral,
parafunciones agudas, falta de cumplimiento del paciente,
distancia interoclusal insuficiente, cobertura de tejido blando
insuficiente , terapia con esteroides, radioterapia en el area de la
cabeza, quimioterapia, medicamentos que interfieren con el
equilibrio del calcio, terapia anticoagulante .

No deben utilizarse productos que no formen parte del sistema de
implantes Meoplant® Medical Dental.

EFECTOS SECUNDARIOS Y COMPLICACIONES

Son posibles los efectos secundarios habituales de las
intervenciones quirurgicas, como hinchazén, hematoma, edemay
dolor posoperatorio, restriccion de la apertura de la boca y la
masticacion, asi como posibles alteraciones sensoriales.

En casos raros, las siguientes complicaciones pueden ocurrir
intraoperatoriamente:

. infecciones del area quirurgica,
. dehiscencia de sutura,
. estabilidad primaria insuficiente,

. trauma no deseado,

. sangrado postoperatorio por lesiones vasculares,

° lesiones en estructuras anatémicas importantes,

. tornillos rotos,

° canteo de tornillos de bloqueo o formadores de encia,
. Rotura o fractura del cuello del implante y

. Aspiracion o ingestidn de piezas pequefias utilizadas.

Las reacciones alérgicas al titanio son extremadamente raras, pero
no se pueden descartar. En casos especiales, las reacciones de los
diferentes componentes de aleacidon del implante y los pilares
pueden provocar reacciones alérgicas. Esto puede causar
reacciones galvanicas dentro de la cavidad oral, lo que puede
afectar el bienestar del paciente. El médico debe asegurarse de
que se eviten complicaciones de este tipo.

General

No existe una garantia del 100% de éxito para los implantes. El
incumplimiento de las limitaciones de uso y de los pasos de trabajo
especificados puede dar lugar a errores de funcionamiento.

La insercion de implantes puede conducir a la pérdida dsea y fallas
biolégicas o mecanicas, por ejemplo, fractura por fatiga del
implante.

La estrecha colaboracidn entre el cirujano , el prostodoncista y el
técnico dental es esencial para el éxito del tratamiento con
implantes .

Los procedimientos quirurgicos y protésicos inadecuados pueden
provocar dafios en el implante dental o pérdida de hueso. El
sistema de implantes Meoplant solo puede ser utilizado por
dentistas, médicos y cirujanos capacitados con el sistema, ya que
el uso del sistema de implantes Meoplant requiere conocimientos
y habilidades especiales en implantologia.

Los componentes del sistema de implantes Meoplant solo se
entregan a dentistas/MCG y laboratorios dentales o en su nombre.
Esto es para garantizar que el conocimiento especifico que permite
una aplicacidn segura esté disponible.

Las faltas de homogeneidad se pueden observar visualmente en la
superficie del implante. La humectacion completa de la superficie
estd asegurada microscopicamente. Cualquier falta de
homogeneidad que ocurra, por lo tanto, no tiene impacto en la
calidad del producto, la seguridad clinica y la eficacia clinica.
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Para la insercion solo pueden utilizarse las herramientas de
Meoplant Medical GmbH. Una llave dinamométrica estd
disponible para este propdsito. Esto se puede equipar con todas
las herramientas necesarias a través del adaptador de carraca. Si
estd trabajando con un contra-angulo que tiene un mango ISO, las
herramientas también se pueden usar con estos contra-angulos. El
uso de componentes e instrumentos que no sean del sistema
puede afectar el funcionamiento y la seguridad del sistema de
implantes Meoplant . Si se utilizan componentes que no son del
sistema, no se proporcionara ninguna garantia ni reemplazo.

Las fresas, los instrumentos y los componentes del sistema estan
disefiados para implantes y didmetros de implante especificos . Los
diferentes diametros se identifican mediante marcas de color (ver
Tablas 1 y 2 y Figura 7). El uso de otros implantes o de otros
didmetros puede ocasionar fallas mecdnicas de los componentes
del sistema, dafios en los tejidos o resultados estéticos
insatisfactorios.

Tabla 4: Codificacion del sistema de implantes MeoClassic

implante [mm] longitud [mm] color
MeoMini® 2.9 8/10/125 Blanco
MeoClassic® 3.5 8/10/12.5/15 amarillo
MeoClassic® 3.8 8/10/12.5/15 rojo
MeoClassic® 4.2 8/10/12.5/15 verde
MeoClassic® 4.8 8/10/12.5/15 azul
MeoClassic® 6.0 8/10 negro

Tabla 2: Codificacion del sistema de implante MeoTulip (Tissue)

implante [mm] longitud [mm] color
MeoTulip® 3.5 8/10/125 amarillo
MeoTulip® 3.8 8/10/125 rojo
MeoTulip® 4.2 8/10/12.5 verde
MeoTulip® 4.8 6/8/10/125 azul
MeoTulip® 6.0 6/8/10 negro

u 6 MaANDIBULA

Figura 7: Diametros de implante recomendados
en relacion con la posicion de los dientes

Antes de la intervencion

Antes de la implantaciéon quirdrgica, el médico de familia debe
realizar una cuidadosa historia clinica del paciente y, si es
necesario, de un tercero para aclarar si

m) una implantacion mas dificil debido a la situacion
anatdémica,

n)  un problema quirdrgico grave o riesgo general,

o) alteracion de la cicatrizacion de heridas y/u
osteointegracion, o

p) podria producirse un deterioro de la higiene y/o
cuidado adecuados del implante, pilar y proétesis.

Durante el procedimiento

Todos los instrumentos y equipos utilizados durante el
procedimiento deben estar en buenas condiciones y se debe tener
cuidado para garantizar que los instrumentos no dafien los
implantes u otros componentes.

Debido al pequefio tamafio, se puede producir asfixia y aspiracion
de un componente del sistema de implante Meoplant. La
aspiracion puede provocar dificultad para respirar y, en el peor de
los casos, asfixia. Por este motivo, los productos deben protegerse
contra la ingestion y la aspiracion con un hilo o hilo dental cuando
se utilicen por via intraoral.

Es fundamental seguir la secuencia de fresado durante la
preparacion del lecho implantario. Los pares recomendados se
describen en la Tabla 3.

Tabla 3: Torques recomendados de las superestructuras/
componentes secundarios

parte del sistema Par [Ncm]

(superestructuras / partes secundarias)

Meoplant® recto y angulado / angulado

Meoplant® sistema de barra/bola/sélido de una pieza
30

MeoLock® de una pieza y de dos piezas

Perform / Cerec " Base Adhesiva

MeoMulti® recto y angulado / angulado

base adhesiva

27
Tapa Meolock®

Estructura MeoMulti® (titanio)

Tapa de seguridad MeoMulti®

25
MeoMini® de una pieza y dos piezas / rotula de bola

PEEK & PEKK (Termoplasticos de Alto Rendimiento) 15

Postes de impresion / pilares POM 5-10

Tapon roscado / tornillo de cubierta
2-4

Formadores de encia / tapas de cicatrizacion

Después de insertar el implante, la evaluaciéon del cirujano de la
calidad del hueso y la estabilidad primaria determina cuando se
puede cargar el implante. La cantidad y/o calidad inadecuada del
hueso disponible, las infecciones y las enfermedades sistémicas se
encuentran entre las posibles razones de la falta de
osteointegracion, tanto  inmediatamente  después  del
procedimiento como después de una osteointegracion inicial.

Si el implante o la cabeza atornillada se fracturan durante la
insercion debido a una tensién excesiva en el material, ambos
pueden retirarse nuevamente con la herramienta de rescate. Para
ello, coloque la herramienta de rescate del tamafio adecuado y
retire el implante y la cabeza del tornillo con un movimiento
giratorio hacia la izquierda.

Después del procedimiento

Para garantizar un resultado éptimo del tratamiento a largo plazo,
se deben programar citas regulares de seguimiento integral con el
paciente y se le debe informar sobre la higiene oral éptima.

PROCEDIMIENTO QUIRURGICO

Se debe tener cuidado durante todos los pasos para no
comprometer la esterilidad del producto y los componentes del
producto estériles o esterilizados.
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Toda implantacién es un procedimiento quirdrgico que requiere
educacion, planificacion, precauciones estériles y un trato suave
de los tejidos blandos y duros. Esto incluye perforar con suficiente
enfriamiento y con

no mds de 400 rpm,

con movimiento intermitente y baja presion. Debe evitarse el uso
multiple de fresas, ya que existe el riesgo de sobrecalentamiento
del hueso si las fresas son demasiado desafiladas y no se puede
producir la cicatrizacion (osteointegracion) del hueso debido a la
necrosis por calor. Después de preparar la cavidad ésea, se inserta
el implante MeoClassic (1) / MeoTulip (1.1) con la herramienta de
insercion (56 | 57) y el implante MeoMini® (47) con la herramienta
de insercién (63) a 10-15 rpm. El torque de insercién al colocar el
implante no debe exceder los 50 Ncm y en ningun caso debe ser
mayor para evitar necrosis por presién y dafio térmico. Asimismo,
asegurese de que el par de apriete no sea inferior a 15 Ncm. En
general, las herramientas de insercién siempre deben tener un
ajuste exacto a la geometria interna del implante cuando se
utilizan para evitar dafiar la geometria interna del implante. La
superficie del implante se fabrica especialmente como superficie
compatible con SLA y es muy activa. Debe evitarse todo contacto
con la superficie del implante antes de la insercion. El implante
MeoClassic® (1) estd construido de tal manera que el borde del
implante debe quedar al ras con el borde del hueso crestal después
de la insercion. El implante MeoTulip (1.1) esta disefiado de tal
manera que el drea pulida en forma de tulipan debe ser visible por
encima de la rueda de hueso crestal después de la insercién.
Ademds, la posicion protésica exacta de la corona subsiguiente
debe coincidir con la posicidn del implante en direccién horizontal
y sagital mediante una planificacién precisa de la operacion,
teniendo en cuenta la disponibilidad dsea. Una implantacion se
puede realizar con la formacién de un colgajo mucoperidstico o
también transmucosamente, esto requiere un conocimiento
preciso del volumen éseo. En el caso de un procedimiento
transmucoso, se debe evitar a toda costa el tejido blando del
implante. La cicatrizacion se puede cerrar después de enroscar un
capuchon de cierre/tornillo (2) y suturar la ranura de la incisiéon o
de forma abierta después de enroscar un capuchén de
cicatrizaciéon (3 | 4) o un pilar prefabricado, posiblemente
previamente individualizado, con un largo -Término provisional
realizado para ello en un surco perforado con un sacabocados
gingival o un colgajo cosido todo alrededor. No debe haber
contacto proximal ni oclusal con los dientes vecinos.

Antes de insertar el implante, el indicador de profundidad puede
proporcionar orientacion sobre la profundidad del canal de
perforacion. La profundidad real solo se puede determinar
seleccionando las fresas y los implantes. El indicador de
profundidad es solo para orientacion durante el procedimiento
quirdrgico.

Exposicion / impresion / cuidado protésico

En caso de cicatrizacion/implantacién en una sola fase, el implante
(1] 1.1) se coloca con un casquillo de cicatrizacién/formador de
encia (3 | 4) ounpilar (10-16 | 17-22 | 27 | 33 | 34) después de
laiinsercion. También se puede realizar una restauracién inmediata
con una restauracion temporal sobre un pilar preparado después
de una impresion. Es importante asegurarse de que no haya
contacto proximal u oclusal con los dientes vecinos. En el
procedimiento de dos fases, el capuchon/tornillo de cierre del
implante (2) se expone y se retira después del tiempo de
cicatrizacién especificado bajo anestesia. Después de la impresién
opcionalmente cerrada (6 / 7) o abierta (5), se reinsertan los
formadores de encia (3 | 4) o el pilar respectivo. Los postes de
impresion (5 | 6) deben atornillarse con un maximo de 5-10 Ncm,
por lo que el ajuste exacto es un requisito previo para la precision
de ajuste de la restauracién protésica. Para la toma de impresién
abierta (5), se rectifica una abertura de paso para el poste de
impresion (5) en la cubeta de impresion individual, de modo que
el poste de impresion y el implante puedan separarse uno del otro
después de que se haya tomado la impresién. Para su posterior
procesamiento en el laboratorio, el poste de impresién (5) en la
impresidn se atornilla a un analogo de laboratorio (8 0 9) que tiene
la misma geometria interna que el implante. Una vez realizado el
modelo, se separa la union atornillada del andlogo de laboratorio
y el poste de impresion. Con la impresion cerrada (6 + 7), el poste
de impresién correspondiente (7) se conecta al cuerpo del
implante (1 | 1.1). Luego se coloca una tapa de transferencia (6)
en el poste de impresion en la boca. Después de que se haya
fraguado el material de impresion y se haya retirado la cubeta, la
tapa de transferencia (6) se coloca en el material de impresién de
la cubeta. Ahora se separa el poste de impresion (7) del implante
y se conecta a un analogo de laboratorio (8 | 9). El modelo se hace
de la misma manera que para las impresiones abiertas. Una vez
realizado en el laboratorio el pilar individualizado y, en su caso, la
prétesis definitiva, se procede a la integracion provisional. La
maduracion del tejido periimplantario tarda unos seis meses y se
utiliza para el pronéstico a largo plazo del implante . Para todos los
trabajos en el laboratorio debe utilizarse un tornillo de laboratorio

(50) (anodizado azul) especialmente desarrollado para este
proceso de trabajo. Al insertar el trabajo protésico final, utilice el
tornillo de fijacion definitiva (51) proporcionado con el pilar
relativo, atornillando solo el pilar o la corona completa. La
cementacion es una alternativa al atornillado. Al seleccionar el
pilar, se debe prestar atencion a la altura de la encia, el didmetro y
laangulacion del implante. Se puede evitar una fractura del tornillo
de conexion respetando el par maximo de 30 Ncm. Sin embargo, si
se rompe un tornillo, el tornillo fracturado se extrae con un kit de
rescate especialmente disefiado. Las etiquetas adhesivas incluidas
en el embalaje con la informacion especifica del articulo estan
disponibles para documentacion.

curacion cerrada
insercion de implantes

Antes de la sutura, la geometria interna se cierra con la ayuda de
un tornillo de bloqueo (2 | 45), que se atornilla a mano con un
maximo de 2 - 4 Ncm con el instrumento hexagonal (58 | 59/ 60 |
61) , ya que si se enrosca con demasiada fuerza se dificultard o
imposibilitara el aflojamiento posterior del tapdn roscado durante
la exposicion.

exposicion

Con el instrumento hexagonal (1.2 58 | 59) para MeoMini® (47) o
con el instrumento hexagonal (1. 4 60 | 61) para los implantes
(1]1.1), el tornillo de cierre (2 | 45) se retira después de la
exposicién y proporcione al implante una tapa de cicatrizacion (3 |
4). Sin embargo, se puede tomar una impresion antes o después
de la fase de acondicionamiento de los tejidos blandos.

d)  impresion abierta

El cuerpo de impresion (5) con el tornillo de fijacién (55) se
atornilla al implante (1 | 1.1) con un maximo de 5-10 Ncm en
version corta o larga, segln el espacio disponible y la localizacion.
Es importante asegurarse de que no haya tejido ni particulas
extrafias en la geometria interna del implante para garantizar la
fuerza y el ajuste de forma exactos. Se proporciona una abertura
de paso para el tornillo de fijacion en una cubeta de impresion
individual previamente preparada para aflojar el tornillo del
implante (1 | 1.1) después de que el material de impresiéon haya
fraguado y poder extraerlo del cuerpo de impresion (5 ).

d) impresidn cerrada

Una publicacion de impresion de tres partes (7 | 37) estd
disponible para impresiones cerradas. El cuerpo de impresion se
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atornilla al implante (1 |1.1) con la ayuda del tornillo de fijacion
(51) con un maximo de 5-10 Ncm y se ajusta con la tapa
correspondiente (6), que encaja audiblemente en el cuerpo de
impresion. . Ahora se pueden tomar impresiones convencionales
con una cubeta cerrada, aunque el alginato generalmente no es
adecuado para impresiones de implantes . El capuchdn de
impresion 6 permanece en el compuesto de impresion fijado v,
después de haber sido liberado, permite que el cuerpo de
impresion conectado a un andlogo del modelo (8 | 9 | 38) se
reposicione en la impresion.

Laboratorio - modelismo

El técnico vuelve a comprobar el ajuste exacto del cuerpo de
impresion respectivo en el material de impresion antes de
seleccionar el andlogo de laboratorio apropiado (8 | 9) y fijarlo al
poste de impresion (5 | 7) con el tornillo de laboratorio (50).
Después de la aplicacion de una madscara gingival de caucho
endurecedor y la fabricacién del modelo real con yeso de Paris, los
pilares previstos pueden seguir procesandose.

Laboratorio: seleccion y procesamiento de pilares

Dependiendo de sus deseos o del eje del implante colocado, los
pilares (10-16 | 18 -22 | 27 | 33 | 34 | 46 | 48 | 49) se pueden
seleccionar e individualizar de la selecciéon ofrecida. Los pilares
estandar (10 | 12) son suficientes si el implante esta alineado
correctamente. Para correcciones menores, la estructura de una
sola pieza (13) se puede ajustar a los ejes de los dientes mediante
el tallado en la boca con un dique de goma. Los pilares universales
(15 | 16) se pueden personalizar en el laboratorio.

sanacion abierta

se pueden atornillar al tornillo de conexion (5) casquillos de
cicatrizacion adecuados de titanio (3) con 2-4 Ncm o casquillos de
cicatrizacion personalizables de Peek (4) con 15 Ncm. Cicatrizacion
abierta, dependiendo del grosor de la encia, con el fin de cerrar el
tejido blando periimplantario para que se forme y madure.
Impresion como se describe en a) yb).

Cicatrizacion abierta con pilares y temporal de larga duracion

Si se desea que la maduracién de los tejidos blandos transcurra de
la forma mas tranquila posible, estd contraindicado el cambio

frecuente de partes del cuerpo. Aqui tiene sentido insertar los
pilares de la misma manera que las dentaduras postizas. Segun el
ajuste del implante, se pueden utilizar pilares rectos (10 | 11 | 13
- 16), que se pueden ajustar individualmente a las condiciones del
tejido mediante rectificado .

Cicatrizacion abierta con pilares y prétesis prefabricadas para
carga inmediata

La unica diferencia con el parrafo anterior es el suministro. Como
parte de la planificacion CAD/CAM, el protésico dental puede
escanear digitalmente las protesis utilizando pilares de escaneado
(17 | 43), que se atornillan sobre el implante que se acaba de
colocar en la boca. Con el conjunto de datos resultante, la
restauracion de corona, puente o barra se puede disefiar y utilizar
en consecuencia en el laboratorio de tecnologia dental. Se
requieren al menos cuatro implantes para la carga inmediata.

Meolock®

Denture se asegura contra las fuerzas de extraccion verticales
mediante el sistema de pilares MeoLock® . Los pilares MeoLock®
de una y dos piezas (21 + 22) estan disponibles en alturas de 1-6
mm. Después de la exposicidn, el pilar MeoLock® de una pieza (21)
se atornilla sobre los implantes (1 |1.1) con la herramienta de
insercion MeoLock® con 30 Ncm. El pilar MeoLock® de dos piezas
(22) se atornilla sobre el implante (1 |1.1) con el tornillo de
conexion (51) con 30 Ncm y se suministra con un casquillo de
impresién (23) para la impresién. Después de tomar la impresion,
el protésico dental coloca el andlogo del modelo MeolLock® (24) en
la tapa de impresion (23) que queda en la impresidn y fabrica el
modelo maestro. La prétesis dental de cobertura ahora se
construye sobre el accesorio Meolock® (21 | 22). La matriz
MeoLock® (25) se puede polimerizar tanto en la boca como en el
modelo . Los colores de los elementos de retencion (26) (patrix)
simbolizan las diferentes fuerzas de traccion. Si los elementos de
retencion estan desgastados , se pueden reemplazar.

accesorios de cabeza de bola

Pilares de cabeza esférica (27) con el Instrumento de insercion (62)
con 30 Ncm y con el implante MeoMini® (47) con 25 Ncm. Un
analogo de modelo de cabeza esférica (28) esta disponible para la
produccion de modelos. Para la impresion, los pilares de cabeza
esférica (46) para MeoMini® (47) y los pilares de cabeza esférica
(27) para MeoClassic (1) y MeoTulip (1.1) se atornillan y moldean
convencionalmente. Después de retirar la cubeta de impresion, se
inserta el andlogo de cabeza esférica (28) en la cavidad resultante
y se realiza el modelo maestro en el laboratorio. Con ambos tipos

de implantes , el protésico dental tiene la opcién de adaptar
individualmente los dos pilares de cabeza esférica existentes (27 |
46) con dos pilares de retencion diferentes. En primer lugar, la
junta térica de goma (30) y el soporte de junta térica asociado (29)
como matriz que se polimeriza en la prétesis y , en segundo lugar,
el macho Preci - Clix (29) con la matriz Preci - Clix asociada (31) que
también se polimeriza en la protesis .

MeoMini®cuerpos

El pilar compacto MeoMini® de una pieza (48) se atornilla al
implante MeoMini® (47) en la boca con el instrumento de insercidn
(60 | 61) con 25 Ncm y luego se moldea. El pilar MeoMini de dos
partes (49) se fija al implante MeoMini® (47) con el tornillo de
conexion (53) con 25 Ncm y luego se moldea.

sistema de barra

Hay tres versiones disponibles para la produccion en laboratorio
de construcciones de barras. El protésico dental utiliza el cilindro
de barra de oro (18) para el colado. El cilindro de barra de plastico
(19) se incrusta junto con la construccidon de barra modelada y se
funde en metal. Este cilindro de plastico se puede quemar. Otro
cilindro de barra esta hecho de titanio (20) y se puede fijar con un
laser en el laboratorio. Los pilares de barra seleccionados se fijan
en el modelo con el tornillo de laboratorio (50) y ahora se pueden
procesar. Una vez finalizada la construccion de la barra, se fija en
la boca con el tornillo de unidn final (51) con 30 Ncm.

INSTRUCCIONES DE LIMPIEZA Y ESTERILIZACION

Todos los implantes Meoplant se entregan estériles y estan
destinados a un solo uso antes de la fecha de caducidad indicada.

Advertencia: Los componentes que se entregan estériles no se
deben volver a utilizar si el embalaje esta dafiado o se ha abierto
previamente.

INFORMACION SOBRE LA SEGURIDAD DE LA RESONANCIA MAGNETICA

En el caso de los exdmenes de resonancia magnética, debe tenerse
en cuenta que el sistema de implantes Meoplant no ha sido
probado en cuanto a seguridad y compatibilidad en exdmenes de
resonancia magnética.

MANIPULACION Y ALMACENAMIENTO

Los implantes estan esterilizados con rayos gamma en el estado
empaquetado y estan destinados a un solo uso. No debe haber
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reesterilizacion. Los implantes ya no se pueden utilizar si el
embalaje estd dafiado o abierto y si la fecha de caducidad ha
expirado. El fabricante declina toda responsabilidad en caso de
incumplimiento. Todos los instrumentos vy pilares/piezas
secundarias se empaquetan sin esterilizar y deben esterilizarse
antes de cada uso ("Instrucciones de preparacion del sistema de
implantes Meoplant" version 01 a partir del 17 de mayo de 2021
se pueden encontrar en: https://www.meoplant.info/download
/sa/mobile/index .html y como versién en papel con el producto

entregado). Para todos los articulos destinados a un solo uso, no
se probd si los procedimientos repetidos de limpieza y
esterilizacion tienen un efecto sobre la funcién y la precisiéon de
ajuste del material. Por lo tanto, se desaconseja encarecidamente
el uso multiple de este articulo. El producto debe almacenarse en
un lugar seco en su embalaje original, a temperatura ambiente y
protegido de la luz solar directa. El almacenamiento inadecuado
puede afectar las propiedades del producto y provocar fallas en el
suministro.

DESECHO

El producto debe eliminarse de acuerdo con las normas locales y
las normas medioambientales, teniendo en cuenta el grado de
contaminacion.

Fabricante:
Meoplant Medical GmbH
Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlin / Alemania

Tel. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /
https://www.meoplant.de
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DISCLAIMER

Questo prodotto fa parte di un concetto di trattamento completo
e puo essere utilizzato solo in combinazione con i prodotti originali
associati in conformita con le istruzioni e le raccomandazioni di
Meoplant® Medical GmbH (Meoplant). L'uso non raccomandato di
prodotti di terze parti in combinazione con i prodotti Meoplant
annullera la garanzia e annullera qualsiasi altro obbligo espresso o
implicito di Meoplant. L'utente dei prodotti Meoplant deve
determinare se il prodotto & adatto per un particolare paziente
nelle condizioni date. Meoplant non si assume alcuna
responsabilita, esplicita o implicita, per eventuali danni diretti o
indiretti, danni punitivi o altri danni derivanti da o in connessione
con eventuali errori di giudizio o pratica professionale in relazione
all'uso dei prodotti Meoplant. L'utente e inoltre obbligato a
informarsi regolarmente sugli ultimi sviluppi in relazione a questo
prodotto Meoplant e alla sua applicazione. In caso di dubbio,
contatta Meoplant. Poiché I'uso del prodotto e sotto il controllo
dell'utente, questi se ne assume la responsabilita. Meoplant
declina ogni responsabilita per danni derivanti dall'uso del
prodotto. Desideriamo attirare la vostra attenzione sul fatto che
alcuni prodotti menzionati in questo manuale potrebbero non
essere autorizzati o autorizzati alla vendita in tutti i mercati.

AMBITO DELLE ISTRUZIONI PER L'USO

Queste istruzioni per l'uso si applicano a tutti i componenti del
sistema implantare Meoplant, tenendo conto dell'ordinanza sui
dispositivi medici 2017/745.

Le istruzioni per il ricondizionamento dei componenti approvati
per l'uso ripetuto sono disponibili nelle istruzioni per I'uso per la
preparazione " Istruzioni per la preparazione del sistema
implantare Meoplant" versione 01 del 17.05.2021, disponibili
all'indirizzo:

https://reprocessing.meoplant.de/rp e come versione cartacea
con i prodotti consegnati.

istruzioni di sicurezza

Prima di utilizzare il sistema implantare Meoplant® Medical, e
necessario leggere attentamente le istruzioni per l'uso degli
impianti dentali Meoplant® Medical. L'utente e responsabile del
mancato rispetto di queste istruzioni. Indipendentemente da tutte
le informazioni, per tutte le indicazioni citate devono essere
generalmente osservate le norme della chirurgia odontoiatrica,
della sicurezza sul lavoro e della prevenzione degli infortuni. L'uso
improprio delle parti chirurgiche e protesiche puo causare danni
all'impianto e alle parti del moncone, con conseguente perdita
ossea o addirittura perdita dell'impianto. Solo i dentisti
adeguatamente formati che sono adeguatamente formati in
implantologia in relazione alla diagnosi, alla pianificazione e alla
tecnologia chirurgica possono utilizzare il sistema implantare
Meoplant® Medical. Il Meoplant® Medical Implant System e un
sistema implantare coordinato che non deve essere combinato
con strutture e strumenti di altri produttori di impianti. Nei nostri
termini di consegna, garantiamo il perfetto stato e il corretto
funzionamento dei nostri prodotti se tutte le regole di cui sopra
sono osservate e rispettate. Prima di utilizzare il sistema
implantare Meoplant® Medical, il medico deve assicurarsi che
tutte le parti necessarie del prodotto e del sistema siano in
perfette condizioni e che siano protette contro |'aspirazione e
I'ingestione durante il trattamento. Se ci sono domande
riguardanti l'uso o i limiti di indicazione prima dell'operazione,
I'operazione non deve essere eseguita fino a quando queste
domande non sono state chiarite. Il medico interessato e I'unico
responsabile per eventuali danni causati dall'uso dei prodotti
Meoplant® Medical. Gli abutment/parti secondarie possono
essere utilizzati solo secondo la loro indicazione nel rispetto delle
norme generali per I'attivita odontoiatrica e chirurgica, tenendo
conto delle norme in materia di salute e sicurezza sul lavoro e
antinfortunistica. Gli impianti a diametro ridotto e gli abutment
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angolati non sono adatti per I'uso nella regione posteriore. La
consulenza sull'uso dei prodotti Meoplant avviene regolarmente
ed e fortemente raccomandata.

DESCRIZIONE

Gli impianti di Meoplant® Medical vengono forniti sterili
(sterilizzati gamma) in confezione doppia. Prima dell'uso,
controllare che la confezione non sia danneggiata. Gli impianti
devono essere conservati asciutti ea temperatura ambiente.
Trascorsa la data di scadenza, questi impianti non possono pil
essere utilizzati.

sistema implantare

¥

verschluss-
schraube

Verschluss- Verschluss-
schraube schraube

Kugelkopf-
a '

®
®

Aufbau

MeoClassic” MecTulip* MeoMini®
Implantat Implantat Implantat

Figura 5: Impianto MeoClassic® e MeoMini® con viti di chiusura

Gliimpianti Meoplant® sono realizzati in titanio puro di grado 4 KV.
E costituito da impianti endossei di diverse dimensioni (vedere
Tabelle 1 e 2) e componenti coordinati, descritti di seguito per
quanto riguarda l'indicazione e I'applicazione. La superficie degli
impianti Meoplant® & sabbiata e mordenzata con acido (SLA). Il
corpo dell'impianto confiscato apicalmente ha una forma cilindrica
a pareti parallele con una macrofilettatura nella parte centrale e
una microfilettatura nella zona crestale. | tre taglienti garantiscono
un inserimento autocentrante. Le porzioni esterne della filettatura
sono progettate in modo tale che si verifichi un effetto

autofilettante fintanto che viene seguito il protocollo di
perforazione proposto. Il passo del filo e l'interruzione a solco del
filo ha la funzione di raccogliere frammenti ossei con cellule ossee
vitali, trasportarli al corpo dell'impianto e compattarli al fine di
ottimizzare biologicamente la stabilita primaria e la guarigione
nell'osso. La punta dell'impianto ha la forma di una lente e la sua
area convessa protegge le strutture anatomicamente a rischio
come la mucosa del seno mascellare in un rialzo del seno
mascellare. Lo scopo principale dell'esagono incassato
(connessione  esagonale) & garantire una connessione
torsionalmente stabile e permanentemente congruente tra
I'impianto e I'abutment. La connessione a cono assicura un'intima
connessione metallica, che riduce il micro gap (micro-gap) tra
moncone e impianto e garantisce una migliore adesione.
L'impianto MeoClassic® e progettato in modo tale che il bordo
dell'impianto sia a filo con il bordo dell'osso crestale dopo
I'inserimento. L'impianto MeoTulip € progettato in modo tale che
I'area levigata a forma di tulipano sia visibile sopra la ruota ossea
crestale dopo l'inserimento. L'impianto MeoMini® a diametro
ridotto presenta un'ulteriore forma levigata a forma di tulipano a
ventaglio invece di un esagono interno, che si fonde in un esagono
esterno (Figura 2).

Figura 2: MeoMini ® MeoClassic  MeoTulip - impianto

Il sistema implantare Meoplant® Medical & costituito da impianti
di diversi diametri e lunghezze destinati a diverse indicazioni. Si
precisa espressamente che & necessario il rispetto del protocollo
di perforazione prescritto. Per il sistema implantare Meoplant®
sono disponibili componenti separati come viti di bloccaggio,
formatori gengivali, perni per impronta, componenti protesici
Meolock®, MeoMulti® e Meoplant®. Gli abutment / parti
secondarie MeoClassic e MeoTulip sono compatibili tra loro.

Monconi e protesi secondarie
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Figura 3: Monconi del sistema implantare Meoplant
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Figura 4: Portafoglio di viti del sistema implantare Meoplant

Gli abutment Meoplant® Medical possono essere utilizzati una sola
volta e vengono forniti non sterili. Prima dell'uso, soprattutto
durante la fase chirurgica della procedura di impianto dentale
(I'inserimento dell'impianto), devono essere sterilizzati. Gli
assemblaggi devono essere conservati in un'area pulita e asciutta.
strumenti
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Figura 5: Portafoglio di strumenti del sistema implantare Meoplant
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Figura 6: Strumenti per prendere un'impronta del sistema implantare
Meoplant

SCOPO D'USO

Gli impianti Meoplant sono impianti dentali destinati all'uso
nell'osso mascellare superiore o inferiore e vengono utilizzati per
ancorare o fissare protesi per ripristinare la funzione masticatoria.

Le frese e gli accessori del sistema implantare sono strumenti per
I'applicazione di impianti dentali Me oplant endossei, che vengono
utilizzati in caso di perdita di uno o piu denti per ripristinare la
dentatura umana mediante una protesi fissa.

INDICAZIONI

Il sistema implantare Meoplant® Medical €& destinato
esclusivamente all'uso in implantologia dentale e chirurgia maxillo-
facciale. Per corone singole e ponti, sia avvitati che cementati, a
supporto di protesi parziali, totali ed epitesi. In tutte le
applicazioni, tenendo conto della qualita dell'osso, mirare sempre
al carico assiale ea una lunghezza dell'impianto sufficiente, che non
deve essere inferiore a 1:1 in relazione alla lunghezza della corona.
Il sistema implantare Meoplant & destinato alle procedure
chirurgiche nel senso di impianti immediati, ritardati e tardivi, sia
monofase che bifase, per spazi interstiziali, file di denti accorciate
e mascelle edentule. L'impianto MeoMini® di diametro ridotto,

?2,9 mm, non & adatto per il restauro di denti singoli di incisivi
centrali nella mascella superiore e canini, premolari e molari nella
mascella inferiore e superiore. In questa regione (arcata superiore)
devono essere utilizzate le dimensioni dell'impianto @4.2mm,
@4.8mm e @6.0mm. Nella mascella inferiore, il 33,8 mm pud
essere utilizzato anche nella zona dei denti laterali. Tuttavia, la
lunghezza dell'impianto non deve essere inferiore a 10 mm o, nel
caso di impianti piu corti, deve essere splintata. L'impianto
MeoMini® e adatto per aumentare i pilastri e per sostenere protesi
e ponti, nonché per l'uso in ortodonzia come controcuscinetto.

CONTROINDICAZIONI

Disturbi della guarigione delle ferite, malattie endocrine,
osteomielite, malattie sistemiche delle ossa, del sistema
immunitario, del sistema emopoietico, malattie reumatoidi,
malattie del fegato, diabete difficile o impossibile da controllare,
malattie mentali. Controindicazioni temporanee: abuso di nicotina
e alcol, scarsa igiene orale, infiammazione acuta in area chirurgica,
volume osseo insufficiente e compromissione di importanti
strutture anatomiche, patologie ricorrenti della mucosa orale,
parafunzioni acute, mancanza di compliance del paziente, distanza
interocclusale insufficiente, copertura insufficiente dei tessuti
molli , terapia steroidea, radioterapia nella zona della testa,
chemioterapia, farmaci che interferiscono con I'equilibrio del
calcio, terapia anticoagulante .

| prodotti che non fanno parte del sistema implantare Meoplant®
Medical Dental non devono essere utilizzati.

EFFETTI COLLATERALI E COMPLICANZE

Sono possibili i soliti effetti collaterali degli interventi chirurgici
come gonfiore, ematoma, edema e dolore postoperatorio,
apertura della bocca e masticazione limitate, nonché possibili
disturbi sensoriali.

In rari casi, possono verificarsi le seguenti complicanze
intraoperatorie:

. infezioni della zona chirurgica,

. deiscenza della sutura,

. stabilita primaria insufficiente,

. traumi indesiderati,

. sanguinamento postoperatorio da lesioni vascolari,
. lesioni a importanti strutture anatomiche,

. viti rotte,

. inclinazione delle viti di bloccaggio o dei formatori
gengivali,

. Rottura o frattura del collo dell'impianto e

° Aspirazione o ingestione di piccole parti utilizzate.

Le reazioni allergiche al titanio sono estremamente rare , ma non
possono essere escluse. In casi particolari, le reazioni dei diversi
componenti in lega dell'impianto e degli abutment possono
portare a reazioni allergiche. Cio puo causare reazioni galvaniche
all'interno del cavo orale, che possono influire sul benessere del
paziente. |l professionista deve garantire che le complicazioni di
questo tipo siano evitate.

Generale

Non esiste una garanzia di successo al 100% per gli impianti. Il
mancato rispetto delle limitazioni d'uso e delle fasi di lavoro
specificate puo portare a errori funzionali.

L'inserimento di impianti puo portare alla perdita ossea e al
fallimento biologico o meccanico, ad es. frattura da fatica
dell'impianto.

La stretta collaborazione tra chirurgo , protesista e odontotecnico
& essenziale per il successo del trattamento implantare .

Procedure chirurgiche e protesiche improprie possono causare
danni all'impianto dentale o perdita di osso. Il sistema implantare
Meoplant puo essere utilizzato solo da dentisti, medici e chirurghi
addestrati al sistema, poiché I'uso del sistema implantare
Meoplant richiede conoscenze e abilita speciali in implantologia.

| componenti del sistema implantare Meoplant vengono forniti
esclusivamente a dentisti/MCG e laboratori odontotecnici o per
loro conto. Cio serve a garantire che siano disponibili le
conoscenze specifiche che consentono un'applicazione sicura.

Le disomogeneita possono essere osservate visivamente sulla
superficie dell'impianto. La completa bagnatura della superficie &
assicurata al microscopio. Eventuali disomogeneita che si
verificano non hanno quindi alcun impatto sulla qualita del
prodotto, sulla sicurezza clinica e sull'efficacia clinica.

Per l'inserimento possono essere utilizzati solo gli strumenti di
Meoplant Medical GmbH. A tale scopo e disponibile una chiave
dinamometrica. Questo puo essere dotato di tutti gli strumenti
necessari tramite |'adattatore a cricchetto. Se si lavora con un
contrangolo dotato di gambo ISO, gli strumenti possono essere
utilizzati anche con questi contrangoli. L'uso di componenti e
strumenti non di sistema puod compromettere il funzionamento e
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la sicurezza del sistema implantare Meoplant . Se vengono
utilizzati componenti non di sistema, non verra fornita alcuna
garanzia e nessuna sostituzione.

Frese, strumenti e componenti del sistema sono progettati per
impianti e diametri di impianto specifici . | diversi diametri sono
identificati da contrassegni colorati (vedere Tabelle 1 e 2 e Figura
7). L'uso per altri impianti o altri diametri puo provocare guasti
meccanici dei componenti del sistema, danni ai tessuti o risultati
estetici insoddisfacenti.

Tabella 5: Codifica del sistema implantare MeoClassic

impiantare @ [mm] lunghezza [mm] colore
MeoMini® 2.9 8/10/12.5 Bianco
MeoClassic® 35 8/10/12,5/15 giallo
MeoClassic® 3.8 8/10/12,5/15 rosso
MeoClassic® 4.2 8/10/12,5/15 verde
MeoClassic® 4.8 8/10/12,5/15 blu

MeoClassic® 6.0 8/10 Nero

Tabella 2: Codifica del sistema implantare MeoTulip (Tissue).

impiantare @ [mm] lunghezza [mm] colore
MeoTulip® 3.5 8/10/12.5 giallo
MeoTulip® 3.8 8/10/12.5 rosso
MeoTulip® 4.2 8/10/12.5 verde
MeoTulip® 4.8 6/8/10/12.5 blu

MeoTulip® 6.0 6/8/10 Nero

u e ManDIBULA

Figura 7: Diametri implantari consigliati
in relazione alla posizione dei denti

Prima dell'intervento

Prima dell'impianto chirurgico, il medico di famiglia deve
raccogliere un'accurata anamnesi del paziente e, se necessario,
una storia di terzi per chiarire se

g) un impianto piu difficle a causa della situazione
anatomica,

r)  ungrave problema chirurgico o un rischio generale,

s)  guarigione della ferita compromessa e/o
osteointegrazione, o

t) potrebbe verificarsi un deterioramento della corretta
igiene e/o cura dell'impianto, del moncone e della
protesi.

Durante la procedura

Tutti gli strumenti e le attrezzature utilizzate durante la procedura
devono essere in buone condizioni e occorre prestare attenzione
per garantire che gli strumenti non danneggino gli impianti o altri
componenti.

A causa delle dimensioni ridotte, possono verificarsi soffocamento
e aspirazione di un componente del sistema implantare Meoplant.
L'aspirazione puo portare a mancanza di respiro e, nel peggiore dei
casi, all'asfissia. Per questo motivo, i prodotti devono essere
protetti contro l'ingestione e I'aspirazione con un filo o filo
interdentale se utilizzati per via intraorale.

E essenziale seguire la sequenza di fresatura durante la
preparazione del letto implantare. Le coppie consigliate sono
descritte nella Tabella 3.

Tabella 3: Coppie consigliate delle sovrastrutture/
componenti secondari

parte di sistema Coppia [Ncm]

(sovrastrutture / parti secondarie)

Meoplant® diritto e angolato / angolato

Sistema Meoplant® monoblocco solido / sfera / barra
30

MeoLock® monopezzo e due pezzi

Perform / Cerec * Base adesiva

parte di sistema Coppia [Ncm]

(sovrastrutture / parti secondarie)

MeoMini® monopezzo e due pezzi / testa a sfera

PEEK e PEKK (termoplastici ad alte prestazioni) 15

Perni per impronta / Monconi POM 5-10

Tappo a vite / vite di copertura

Gengiva formatori / cappucci di guarigione

MeoMulti® diritto e angolato / angolato

base adesiva
27

Tappo MeolLock®

Struttura MeoMulti® (titanio)

Tappo di sicurezza MeoMulti® 25

Dopo aver inserito I'impianto, la valutazione del chirurgo della
qualita dell'osso e della stabilita primaria determina quando
I'impianto puo essere caricato. Quantita e/o qualita inadeguata di
osso disponibile, infezioni e malattie sistemiche sono tra le
possibili ragioni di una mancata osteointegrazione, sia
immediatamente dopo la procedura che dopo una prima
osteointegrazione.

Se l'impianto o una testa di avvitamento si fratturano durante
I'inserimento a causa di una sollecitazione eccessiva sul materiale,
entrambi possono essere rimossi nuovamente utilizzando lo
strumento di salvataggio. Per fare cio, applicare lo strumento di
salvataggio della misura appropriata e rimuovere l'impianto e la
testa di avvitamento con un movimento di rotazione a sinistra.

Dopo la procedura

Per garantire un risultato ottimale del trattamento a lungo
termine, & necessario programmare regolari appuntamenti di
follow-up completi con il paziente e il paziente deve essere
informato sull'igiene orale ottimale.

OPERAZIONE CHIRURGICA

E necessario prestare attenzione durante tutte le fasi per non
compromettere la sterilita del prodotto e dei componenti del
prodotto sterili o sterilizzati.

Ogni impianto & una procedura chirurgica che richiede istruzione,
pianificazione, precauzioni sterili e un trattamento delicato dei
tessuti molli e duri. Cio include la perforazione con raffreddamento
sufficiente e con

non pit di 400 giri al minuto,
con movimento intermittente e bassa pressione. L'uso ripetuto di
frese dovrebbe essere evitato, in quanto vi e il rischio di
surriscaldamento dell'osso se le frese sono troppo smussate e la

guarigione (osteointegrazione) nell'osso non puo avvenire a causa
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della necrosi da calore. Dopo aver preparato la cavita ossea,
I'impianto MeoClassic (1) / MeoTulip (1.1) viene inserito con lo
strumento diinserimento (56 | 57) e l'impianto MeoMini® (47) con
lo strumento di inserimento (63) a 10-15 giri/min. Il torque di
inserimento durante l'inserimento dell'impianto non deve
superare i 50 Ncm e in nessun caso deve essere superiore per
evitare necrosi da pressione e danni termici. Allo stesso modo,
assicurarsi che il torque di avvitamento non scenda al di sotto di 15
Ncm. In generale, gli strumenti di inserimento dovrebbero sempre
adattarsi perfettamente alla geometria interna dell'impianto
quando vengono utilizzati per evitare di danneggiare la geometria
interna dell'impianto. La superficie dell'impianto & appositamente
prodotta come superficie compatibile con SLA ed é altamente
attiva. Evitare qualsiasi contatto con la superficie dell'impianto
prima dell'inserimento. L'impianto MeoClassic® (1) & costruito in
modo tale che il bordo dell'impianto sia a filo con il bordo dell'osso
crestale dopo l'inserimento. L'impianto MeoTulip (1.1) &
progettato in modo tale che I'area levigata a forma di tulipano sia
visibile sopra la ruota ossea crestale dopo l'inserimento.

Inoltre, l'esatta posizione protesica della corona successiva
dovrebbe corrispondere alla posizione dell'impianto in direzione
orizzontale e sagittale attraverso una precisa pianificazione
dell'intervento, tenendo conto della disponibilita ossea. Un
impianto puo essere effettuato con la formazione di un lembo
mucoperiosteo o anche per via transgengivale, cio richiede una
conoscenza precisa del volume osseo. Nel caso di una procedura
transgengivale, il tessuto molle dell'impianto deve essere evitato a
tutti i costi. La guarigione puo essere chiusa dopo aver avvitato una
cappetta/vite di chiusura (2) e aver suturato la fessura di incisione
oppure in modo aperto dopo aver avvitato una cappetta di
guarigione (3 | 4) o un moncone preconfezionato, possibilmente
precedentemente individualizzato con un lungo -temporaneo
realizzato per esso in un solco perforato con un punzone gengivale
o un lembo cucito tutt'intorno. Non deve esserci né un contatto
approssimale né occlusale con i denti vicini.

Prima di inserire I'impianto, il misuratore di profondita puo fornire
un orientamento sulla profondita del canale di perforazione. La
profondita effettiva puo essere determinata solo selezionando le
frese e gli impianti. Il misuratore di profondita serve solo per
I'orientamento durante la procedura chirurgica.

Esposizione/ impronta /cura protesica
In caso di guarigione/impianto monofase, I'impianto (1 | 1.1) viene

dotato di una cappetta di guarigione/formatore gengivale (3 | 4) o
diunabutment (10-16 | 17-22 | 27 | 33 | 34) dopo l'inserimento.

E inoltre possibile realizzare un restauro immediato con un
restauro provvisorio su un abutment preparato dopo I'impronta. E
importante assicurarsi che non vi sia alcun contatto prossimale o
occlusale con i denti vicini. Nella procedura in due fasi, il tappo/vite
di chiusura dell'impianto (2) viene esposto e rimosso dopo il tempo
di guarigione specificato in anestesia. Dopo I'impronta a scelta
chiusa (6 / 7) o aperta (5), vengono reinseriti i gingiva former (3 |
4) o il rispettivo abutment. | perni per impronta (5 | 6) devono
essere avvitati con un massimo di 5-10 Ncm, per cui I'esatto
adattamento € un prerequisito per I'accuratezza dell'adattamento
del restauro protesico. Per la presa dell'impronta aperta (5),
un'apertura di passaggio per il perno per impronta (5) viene molata
nel portaimpronta individuale in modo che il perno per impronta e
I'impianto possano essere staccati I'uno dall'altro dopo che é stata
presa l'impronta. Per I'ulteriore elaborazione in laboratorio, il
perno per impronta (5) nell'impronta viene avvitato a un analogo
da laboratorio (8 o 9) che ha la stessa geometria interna
dell'impianto. Dopo che il modello & stato realizzato, la
connessione a vite dell'analogo da laboratorio e del perno per
impronta viene separata. Con l'impronta chiusa (6 + 7), il perno per
impronta corrispondente (7) & collegato al corpo dell'impianto (1 |
1.1). Una cappetta di trasferimento (6) viene quindi posizionata sul
perno per impronta in bocca. Dopo che il materiale da impronta si
e indurito e il cucchiaio & stato rimosso, la cappetta di
trasferimento (6) si trova nel materiale da impronta del cucchiaio.
Il perno per impronta (7) & ora staccato dall'impianto e collegato
ad un analogo da laboratorio (8 | 9). Il modello é realizzato come
per le impronte aperte. Dopo aver realizzato in laboratorio il
moncone individualizzato e, se necessario, la protesi definitiva, si
procede all'integrazione provvisoria. La maturazione del tessuto
perimplantare dura circa sei mesi e serve per la prognosi a lungo
termine dell'impianto . Per tutti i lavori in laboratorio & necessario
utilizzare una vite da laboratorio (50) (anodizzata blu) sviluppata
appositamente per questo processo di lavoro. Nell'inserimento del
lavoro protesico definitivo, utilizzare la vite di fissaggio definitivo
(51) fornita con il relativo moncone, avvitando o solo il moncone o
I'intera corona. La cementazione & un'alternativa all'avvitamento.
Nella scelta dell'abutment occorre prestare attenzione all'altezza
della gengiva, al diametro e all'angolazione dell'impianto. Una
frattura della vite di connessione puo essere evitata osservando il
torque massimo di 30 Ncm. Tuttavia, in caso di rottura di una vite,
la vite fratturata viene rimossa con un kit di salvataggio
appositamente progettato. Per la documentazione sono
disponibili le etichette adesive incluse nella confezione con le
informazioni specifiche dell'articolo.

guarigione chiusa
inserimento dell'impianto

Prima della sutura, la geometria interna viene chiusa con l'ausilio
di una vite di bloccaggio (2 | 45), che viene avvitata a mano con un
massimo di 2 - 4 Ncm con lo strumento esagonale (58 | 59 / 60 |
61) , poiché I'avvitamento troppo stretto comportera un
successivo allentamento del tappo a vite durante |'esposizione &
reso piu difficile o impossibile.

esposizione

Con lo strumento esagonale (1.2 58 | 59) per MeoMini® (47) o con
lo strumento esagonale (1.4 60 | 61) per gliimpianti (1] 1.1), la vite
di copertura (2 | 45) viene rimossa dopo I|'esposizione e dotare
I'impianto di una cappetta di guarigione (3 | 4). Tuttavia, &
possibile prendere un'impronta prima o dopo la fase di
condizionamento dei tessuti molli.

e) impressione aperta

Il corpo dell'impronta (5) con vite di fissaggio (55) viene avvitato
sull'impianto (1 | 1.1) con un massimo di 5-10 Ncm in versione
corta o lunga, a seconda dello spazio disponibile e della
localizzazione. E importante assicurarsi che non vi siano tessuto o
particelle estranee nella geometria interna dell'impianto per
garantire |'esatto adattamento di forza e forma. E prevista
un'apertura di passaggio per la vite di fissaggio in un
portaimpronta individuale precedentemente preparato per
allentare la vite dall'impianto (1 | 1.1) dopo che il materiale da
impronta si e indurito e per poterlo estrarre dal corpo
dell'impronta (5 ).

e) impressione chiusa

Per le impronte chiuse e disponibile un perno per impronte in tre
parti (7 | 37). Il corpo dell'impronta viene avvitato all'impianto (1
|1.1) con l'ausilio della vite di fissaggio (51) con un massimo di 5-
10 Ncm e dotato della relativa cappetta (6), che scatta in posizione
in modo udibile sul corpo dell'impronta . Le impronte
convenzionali ora possono essere prese con un cucchiaio chiuso,
sebbene l'alginato non sia generalmente adatto per le impronte
degli impianti . La cappetta per impronta 6 rimane nel composto
per impronta impostato e, dopo essere stata rilasciata, consente
diriposizionare nell'impronta il corpo per impronta collegato ad un
analogo del modello (8 | 9 | 38).
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Laboratorio - modellismo

Il tecnico controlla nuovamente lI'esatto adattamento del
rispettivo corpo dell'impronta nel materiale dell'impronta prima di
selezionare I'analogo di laboratorio appropriato (8 | 9) e fissarlo al
perno per impronta (5 | 7) con la vite da laboratorio (50). Dopo
I'applicazione di una maschera gengivale in gomma indurente e
|'effettiva produzione del modello con gesso di Parigi, i monconi
previsti possono essere ulteriormente lavorati.

Laboratorio: selezione e lavorazione dell'abutment

A seconda dei desideri o dell'asse dell'impianto inserito, gli
abutment (10-16 | 18-22 | 27 | 33 | 34 | 46 | 48 | 49) possono
essere selezionati e personalizzati dalla selezione offerta. Gli
abutment standard (10 | 12) sono sufficienti se l'impianto &
allineato correttamente. Per piccole correzioni, la struttura
monoblocco (13) puo essere adattata agli assi del dente mediante
molatura in bocca con una diga di gomma. Gli abutment universali
(15 | 16) possono essere personalizzati in laboratorio.

guarigione aperta

sulla vite di connessione (5) possono essere avvitate cappette di
guarigione adatte in titanio (3) con 2-4 Ncm o cappette di
guarigione personalizzabili in Peek (4) con 15 Ncm con guarigione
aperta, a seconda dello spessore della gengiva, al fine di chiudere
il tessuto molle perimplantare per formarsi e maturare. Impronta
come descritto ai punti a) eb).

Guarigione aperta con monconi e provvisori a lungo termine

Se si vuole che la maturazione dei tessuti molli proceda il piu
indisturbata possibile, & controindicato il cambio frequente delle
parti del corpo. Qui ha senso inserire gliabutment allo stesso modo
delle protesi successive. A seconda dell'adattamento
dell'impianto, & possibile utilizzare abutment dritti (10 | 11 | 13 -
16), che possono essere adattati individualmente alle condizioni
del tessuto mediante fresatura .

Guarigione aperta con monconi e protesi prefabbricate a carico
immediato

L'unica differenza rispetto al paragrafo precedente € la fornitura.
Nell'ambito della pianificazione CAD/CAM, I'odontotecnico pud
quindi scansionare digitalmente la protesi utilizzando scan

abutment (17 | 43), che vengono avvitati sull'impianto appena
inserito in bocca. Con il set di dati risultante, il restauro di corone,
ponti o barre puo essere progettato e utilizzato di conseguenza nel
laboratorio odontotecnico. Per il carico immediato sono necessari
almeno quattro impianti.

Meo Lock®

protesi Cover-Denture & assicurata contro le forze di pull-off
verticali mediante il sistema di abutment MeoLock® . Gli abutment
MeoLock® monoblocco e bicomponente (21 + 22) sono disponibili
in altezze da 1 a 6 mm. Dopo l'esposizione, I'abutment monopezzo
MeolLock® (21) viene avvitato sugli impianti (1 [1.1) con lo
strumento di inserimento MeolLock® con 30 Ncm. L'abutment
MeoLock® in due parti (22) viene avvitato sull'impianto (1 |1.1) con
la vite di connessione (51) con 30 Ncm e dotato di una cappetta
per impronta (23) per l'impronta. Dopo aver preso l'impronta,
I'odontotecnico posiziona I'analogo del modello MeoLock® (24)
nella cappetta per impronta (23) rimanendo nell'impronta e
realizza il modello master. La protesi di copertura viene ora
costruita sull'attacco MeolLock® (21 | 22). La matrice MeolLock®
(25) puo essere polimerizzata sia in bocca che sul modello . | colori
degli elementi di ritenzione (26) (patrix) simboleggiano le diverse
forze di strappo. Se gli elementi di ritenzione sono usurati ,
possono essere sostituiti.

attacchi a testa sferica

Monconi con testa sferica (27) con lo strumento di inserimento
(62) con 30 Ncm e con l'impianto MeoMini® (47) con 25 Ncm. Per
la produzione di modelli & disponibile un analogo del modello di
testa a sfera (28). Per I'impronta, i monconi con testa sferica (46)
per MeoMini® (47) ei monconi con testa sferica (27) per
MeoClassic (1) e MeoTulip (1.1) vengono avvitati e modellati in
modo convenzionale. Dopo aver rimosso il portaimpronta,
I'analogo della testa sferica (28) viene inserito nella cavita
risultante e il modello master viene realizzato in laboratorio. Con
entrambi i tipi di impianti , I' odontotecnico ha la possibilita di
adattare individualmente i due monconi a testa sferica esistenti
(27 | 46) con due diversi monconi di ritenzione . In primo luogo,
I'0-ring in gomma (30) e il relativo supporto per O-ring (29) come
matrice che viene polimerizzata nella protesi e in secondo luogo, il
maschio Preci - Clix (29) con la relativa matrice Preci - Clix ( 31) che
e anche polimerizzato nella protesi .

MeoMini®corpi

L'abutment compatto monopezzo MeoMini® (48) viene avvitato
sull'impianto MeoMini® (47) in bocca con lo strumento di

inserimento (60 | 61) con 25 Ncm e quindi modellato. L'abutment
MeoMiini in due parti (49) viene fissato all'impianto MeoMini® (47)
con la vite di connessione (53) con 25 Ncm e quindi modellato.

sistema a barre

Sono disponibili tre versioni per la produzione in laboratorio di
strutture in barra. Il cilindro a barra d'oro (18) viene utilizzato
dall'odontotecnico per la colata. Il cilindro a barra in plastica (19) &
incorporato insieme alla struttura a barra modellata e fuso in
metallo. Questo cilindro di plastica puo essere bruciato. Un altro
cilindro a barra é realizzato in titanio (20) e pu0 essere fissato con
un laser in laboratorio. | pilastri a barra selezionati vengono fissati
sul modello con la vite da laboratorio (50) e possono ora essere
lavorati. Dopo il completamento della costruzione della barra,
questa viene fissata in bocca con la vite di connessione finale (51)
con 30Ncm.

ISTRUZIONI PER LA PULIZIA E LA STERILIZZAZIONE

Tutti gli impianti Meoplant vengono forniti sterili e sono monouso
prima della data di scadenza indicata.

Avvertenza: i componenti forniti sterili non devono pil essere
utilizzati se la confezione & danneggiata o & stata
precedentemente aperta.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA DELLA RISONANZA MAGNETICA

Nel caso di esami di risonanza magnetica, va notato che il sistema
implantare Meoplant non é stato testato per la sicurezza e la
compatibilita negli esami MRI.

MANIPOLAZIONE E STOCCAGGIO

Gli impianti sono sterilizzati ai raggi gamma nella condizione
confezionata e sono destinati all'uso singolo. Non ci deve essere
risterilizzazione. Gli impianti non possono piu essere utilizzati se la
confezione & danneggiata o aperta e se la data di scadenza &
scaduta. Il produttore declina ogni responsabilita in caso di non
conformita. Tutti gli strumenti e gli abutment/parti secondarie
sono confezionati non sterili e devono essere sterilizzati prima di
ogni utilizzo ("Istruzioni per la preparazione del sistema implantare
Meoplant" versione 01 dal 17 maggio 2021 sono disponibili

all'indirizzo: https://www.meoplant.info/download

/sa/mobile/index .html e come versione cartacea con il prodotto

consegnato). Per tutti gli articoli monouso non é stato testato se
ripetute procedure di pulizia e processi di sterilizzazione
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influiscano sulla funzionalita e sulla precisione di adattamento del
materiale. Pertanto, I'uso multiplo di questo articolo & fortemente
sconsigliato. Il prodotto deve essere conservato in un luogo
asciutto nella sua confezione originale, a temperatura ambiente e
al riparo dalla luce diretta del sole. Uno stoccaggio improprio puo
influire sulle proprieta del prodotto e causare problemi di
fornitura.

DISPOSIZIONE

Il prodotto deve essere smaltito in conformita con le normative
locali e ambientali, tenendo conto del grado di contaminazione.

Produttore:
Meoplant Medical GmbH
Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlino / Germania

Tel. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /
https://www.meoplant.de
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Instrugées de uso
Meoplant® Medical sistema de implante

ISENGAO DE RESPONSABILIDADE

Este produto faz parte de um conceito de tratamento abrangente
e sé pode ser utilizado em combinagdo com os produtos originais
associados de acordo com as instru¢cdes e recomendag¢des da
Meoplant® Medical GmbH (Meoplant). A utilizagdo ndo
recomendada de produtos de terceiros em combinagdo com
produtos Meoplant anula a garantia e anula qualquer outra
obrigagdo expressa ou implicita da Meoplant. O utilizador dos
produtos Meoplant deve determinar se o produto é adequado
para um determinado paciente nas condigdes dadas. A Meoplant
ndo aceita qualquer responsabilidade, expressa ou implicita, por
quaisquer danos diretos ou indiretos, danos punitivos ou
quaisquer outros danos decorrentes ou relacionados a qualquer
erro de julgamento ou prética profissional em conexdo com o uso
dos produtos Meoplant. O utilizador obriga-se ainda a informar-se
regularmente sobre os ultimos desenvolvimentos relativos a este
produto Meoplant e a sua aplicagdo. Em caso de duvida, contacte
a Meoplant. Como o uso do produto esta sob controle do usuério,
ele assume a responsabilidade. A Meoplant ndo assume qualquer
responsabilidade por danos resultantes da utilizagdo do produto.
Gostariamos de chamar sua atengdo para o fato de que alguns
produtos mencionados neste manual podem nao estar licenciados
ou liberados para venda em todos os mercados.

ESCOPO DAS INSTRUGOES DE USO

Estas instrugdes de utilizagdo aplicam-se a todos os componentes
do sistema de implantes Meoplant, tendo em conta a Portaria de
Dispositivos Médicos 2017/745.

As instrugBes para o reprocessamento dos componentes
aprovados para uso repetido podem ser encontradas nas
instrugdes de uso para preparagdo " Instrugdes de preparagdo para

o sistema de implantes Meoplant" versdo 01 de 17/05/2021, que
podem ser encontradas em:
https://reprocessing.meoplant.de/rp_e em versdo papel com o(s)
produto(s) entregue(s).

instrugdes de seguranga

Antes de utilizar o sistema de implantes Meoplant® Medical, deve
ler atentamente as instru¢des de utilizagdo dos implantes
dentarios Meoplant® Medical. O utilizador é responsdvel pelo
incumprimento destas instrugdes. Independentemente de todas
as informacdes, as normas de cirurgia odontoldgica, seguranga do
trabalho e normas de prevengdo de acidentes devem ser
observadas de forma geral para todas as indicagGes mencionadas.
O uso improprio das pegas cirurgicas e protéticas pode resultar em
danos ao implante e as pegas do abutment, resultando em perda
6ssea ou mesmo perda do implante. Apenas dentistas
devidamente formados e devidamente formados em
implantologia em relagdo ao diagndstico, planeamento e
tecnologia cirurgica podem utilizar o Meoplant® Medical Implant
System. O Meoplant® Medical Implant System é um sistema de
implante coordenado que ndo deve ser combinado com estruturas
e instrumentos de outros fabricantes de implantes. Em nossas
condigdes de entrega, garantimos o perfeito estado e bom
funcionamento de nossos produtos se todas as regras acima forem
observadas e cumpridas. Antes de utilizar o sistema de implantes
Meoplant® Medical, o médico deve certificar-se de que todas as
pegas do produto e do sistema necessarias estdo em perfeitas
condigdes e protegidas contra aspiracdo e ingestdo durante o
tratamento. Se houver duvidas sobre o uso ou os limites de
indicagdo antes da operagdo, a operagdo ndo deve ser realizada
até que essas duvidas sejam esclarecidas. O profissional em causa
é 0 Unico responsavel por qualquer dano causado pela utilizagdo
dos produtos Meoplant® Medical. Os pilares/partes secundarias s6
podem ser utilizados de acordo com a sua indicagdo de acordo com
as normas gerais para as atividades odontoldgicas e cirurgicas,
atendendo as normas de seguranca e saude ocupacional e
prevengdo de acidentes. Implantes com didametro reduzido e
pilares angulados ndo sdo adequados para uso na regido posterior.
Aconselhamento sobre a utilizagdo dos produtos Meoplant ocorre
regularmente e é fortemente recomendado.

DESCRICAO

Os implantes da Meoplant® Medical sdo fornecidos estéreis
(esterilizados por raios gama) em embalagem dupla. Antes de usar,
verifique a embalagem quanto a danos. Os implantes devem ser
armazenados secos e a temperatura ambiente. Se o prazo de
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validade tiver expirado, esses implantes ndo poderdo mais ser
usados.

sistema de implante
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Figura 6: Implante MeoClassic® e MeoMini® com parafusos de fechamento

Os implantes Meoplant® sdo fabricados em titanio puro grau 4 KV.
E composto por implantes endésseos de diferentes tamanhos (ver
Tabelas 1 e 2) e componentes coordenados, que sdo descritos a
seguir quanto a indicagdo e aplicacdo. A superficie dos implantes

Meoplant® é jateada e tratada com 4&cido (SLA). O corpo do
implante confiscado apicalmente tem uma forma cilindrica de
paredes paralelas com uma macro-rosca na parte central e uma
micro-rosca na area crestal. As trés arestas de corte garantem uma
insercdo autocentrante. As porcGes externas da rosca sdo
projetadas para que ocorra um efeito auto-roscante, desde que o
protocolo de furagdo proposto seja seguido. O passo da rosca e a
interrupgdao em forma de sulco da rosca tem a fungdo de coletar
fragmentos 6sseos com células dsseas vitais, transportando-os
para o corpo do implante e compactando-os para otimizar
biologicamente a estabilidade primaria e a cicatrizagdo no osso. A
ponta do implante tem a forma de uma lente e sua area convexa
protege estruturas anatomicamente ameagadas, como a mucosa
do seio maxilar em um levantamento de seio. O objetivo principal
do soquete hexagonal (conexdo hexagonal) é garantir uma
conexao torcionalmente estavel e permanentemente congruente

entre o implante e o pilar. A conexdao cone garante uma conexao
metalica intima, o que reduz o microgap (micro-gap) entre pilar e
implante e garante melhor adesdo. O implante MeoClassic® foi
concebido de forma a que o rebordo do implante fique nivelado
com o rebordo da crista dssea apds a insergdo. O implante
MeoTulip foi projetado de forma que a area polida em forma de
tulipa fique visivel acima da roda déssea crestal apds a inser¢do. O
implante MeoMini® de diametro reduzido tem uma forma
adicional polida em forma de tulipa em leque, em vez de um
hexagono interno, que se funde em um hexagono externo (Figura
2).

Figura 2: MeoMini  MeoClassic ® MeoTulip - implante

O Meoplant® Medical Implant System é composto por implantes

de diferentes diametros e comprimentos destinados a diferentes

indicacBes. Ressalta-se expressamente que € necessario o
cumprimento do protocolo de perfuragdo prescrito. Componentes
separados, como parafusos de bloqueio, formadores de gengiva,
protéticos Meolock®,

MeoMulti® e Meoplant® estdo disponiveis para o sistema de

pinos de impressdo, componentes
implantes Meoplant®. Os pilares/partes secundérias MeoClassic e

MeoTulip sdo compativeis entre si.

Pilares e préteses secunddrias
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Figura 4: Portfdlio de parafusos do sistema de implantes Meoplant

Os pilares Meoplant® Medical podem ser usados uma vez e sdo
fornecidos ndo estéreis. Antes do uso, principalmente durante a
fase cirurgica do procedimento de implante dentério (colocagdo
doimplante), eles devem ser esterilizados. Os conjuntos devem ser
armazenados em uma area limpa e seca.
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Figura 5: Portfdlio de instrumentos do sistema de implantes Meoplant
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Figura 6: Ferramentas para moldar o sistema de implantes Meoplant
PROPOSITO DE USO

Os implantes Meoplant sdo implantes dentarios que se destinam a
ser utilizados no osso maxilar superior ou inferior e sdo utilizados
para ancorar ou fixar dentaduras para restabelecer a fungdo
mastigatoria.

As brocas e acessorios do sistema de implantes sdo instrumentos
para aplicacdo de implantes dentarios enddsseos Me oplant, que
sdo utilizados em caso de perda de um ou mais dentes para
restaurar a dentigdo humana por meio de uma prétese fixa.

INDICAGCOES

O sistema de implantes Meoplant® Medical destina-se
exclusivamente a utilizagdo em implantologia dentaria e cirurgia
maxilo-facial. Para coroas e pontes unitarias, tanto aparafusadas
como cimentadas, para suporte de préteses parciais, totais e
epitese. Em todas as aplicagdes, tendo em conta a qualidade
Ossea, visar sempre uma carga axial e um comprimento de
implante suficiente, que ndo deve ser inferior a 1:1 em relagdo ao
comprimento da coroa. O sistema de implantes Meoplant destina-
se a procedimentos cirurgicos no sentido de implantagdes
imediatas, tardias e tardias, tanto monofasicas como bifasicas,
para lacunas intersticiais, fileiras de dentes encurtadas e maxilares

edéntulos. O implante MeoMini® de didmetro reduzido, @2,9mm,
nado é adequado para a restauragdo unitdria de incisivos centrais
no maxilar superior e caninos, pré-molares e molares no maxilar
inferior e superior. Nesta regido (mandibula superior) devem ser
utilizados os tamanhos de implante @4,2mm, @4,8mm e @6,0mm.
No maxilar inferior, o @3,8mm também pode ser utilizado na
regido dos dentes laterais. No entanto, o comprimento do
implante ndo deve ser inferior a 10 mm ou, no caso de implantes
mais curtos, deve ser ferulizado. O implante MeoMini® é
adequado para aumentar pilares e para suportar proteses e
pontes, bem como para utilizagdo em ortodontia como contra-
suporte.

CONTRA-INDICAGCOES

Disturbios da cicatrizagdo de feridas, doengas enddcrinas,
osteomielite, doencas sistémicas dos 0ssos, sistema imunitério,
sistema hematopoiético, doengas reumatdides, doengas
hepaticas, diabetes de dificil ou impossivel controlo, doengas
mentais. Contra-indicagdes temporarias: abuso de nicotina e
dlcool, ma higiene oral, inflamagdo aguda na area cirurgica, volume
dsseo insuficiente e comprometimento de estruturas anatémicas
importantes, doengas recorrentes da mucosa oral, parafuncGes
agudas, falta de adesdo do paciente, distancia interoclusal
insuficiente, cobertura insuficiente de tecidos moles, terapia com
esterdides, radioterapia na area da cabega, quimioterapia,
medicamentos que interferem no equilibrio do calcio, terapia
anticoagulante .

Ndo devem ser utilizados produtos que ndo fagam parte do
sistema de implantes Meoplant® Medical Dental.

EFEITOS COLATERAIS E COMPLICAGOES

Os efeitos colaterais usuais de intervengdes cirurgicas, como
inchago, hematoma, edema e dor pds-operatéria, abertura da
boca e mastigacdo restritas, bem como possiveis disturbios
sensoriais, sdo possiveis.

Em casos raros, as seguintes complicagdes podem ocorrer no
intraoperatério:

. infecgOes da area cirdrgica,

. deiscéncia de sutura,

. estabilidade primaria insuficiente,

. trauma indesejado,

. sangramento pds-operatorio de lesdes vasculares,

. lesGes em estruturas anatdomicas importantes,

. parafusos quebrados,

. inclinagdo de parafusos de bloqueio ou formadores de
gengiva,

. Quebra ou fratura do colo do implante e

. Aspiragdo ou ingestdo de pegas pequenas utilizadas.

As reagGes alérgicas ao titanio sdo extremamente raras , mas nao
podem ser descartadas. Em casos especiais, reagdes de diferentes
componentes de liga do implante e pilares podem levar a reagGes
alérgicas. Isso pode causar reagdes galvanicas na cavidade oral,
que podem afetar o bem-estar do paciente. O médico deve
garantir que complicagGes desse tipo sejam evitadas.

Em geral

Ndo hda 100% de garantia de sucesso para implantes. O ndo
cumprimento das limitagbes de uso e etapas de trabalho
especificadas pode levar a erros funcionais.

Ainser¢do de implantes pode levar a perda dssea e falha bioldgica
ou mecanica, por exemplo, fratura por fadiga do implante.

A estreita cooperagdo entre cirurgido , prostodontista e técnico
dentario é essencial para o sucesso do tratamento com implantes

Procedimentos cirlrgicos e protéticos inadequados podem
resultar em danos ao implante dentdrio ou perda de osso. O
sistema de implantes Meoplant sé pode ser utilizado por dentistas,
médicos e cirurgiGes treinados no sistema, uma vez que o uso do
sistema de implantes Meoplant requer conhecimentos e
habilidades especiais em implantodontia.

Os componentes do sistema de implantes Meoplant sdo
fornecidos apenas a dentistas/MCG e laboratdrios dentarios ou em
seu nome. Isso é para garantir que o conhecimento especifico que
permite uma aplicagdo segura esteja disponivel.

Inomogeneidades podem ser observadas visualmente na
superficie do implante. O molhamento completo da superficie é
assegurado microscopicamente. Quaisquer inomogeneidades que
ocorram, portanto, ndo tém impacto na qualidade do produto,
segurancga clinica e eficacia clinica.

Apenas as ferramentas da Meoplant Medical GmbH podem ser
usadas para a inser¢do. Uma chave de torque esta disponivel para
essa finalidade. Este pode ser equipado com todas as ferramentas
necessarias através do adaptador de catraca. Se vocé estiver
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trabalhando com um contra-angulo com haste ISO, as ferramentas
também podem ser usadas com esses contra-angulos. A utilizagdo
de componentes e instrumentos ndo pertencentes ao sistema
pode prejudicar o funcionamento e a seguranga do sistema de
implantes Meoplant . Se componentes ndo pertencentes ao
sistema forem usados, nenhuma garantia e nenhuma substituicdo
sera fornecida.

Brocas, instrumentos e componentes do sistema sdo projetados
para implantes e didametros de implantes especificos . Os
diferentes diametros sdo identificados por marcagbes coloridas
(ver Tabelas 1 e 2 e Figura 7). O uso para outros implantes ou
outros didmetros pode resultar em falha mecanica dos
componentes do sistema, danos aos tecidos ou resultados
estéticos insatisfatorios.

Tabela 6: Codificagdo do sistema de implantes MeoClassic

implantar @ [mm] comprimento [mm)] cor
MeoMini® 2.9 8/10/12,5 Branco
MeoClassic® 35 8/10/12,5/15 amarelo
MeoClassic® 3.8 8/10/12,5/15 vermelho
MeoClassic® 4.2 8/10/12,5/15 verde
MeoClassic® 4.8 8/10/12,5/15 azul
MeoClassic® 6.0 8/10 Preto

Tabela 2: Codificagdo do sistema de implante MeoTulip (Tissue)

implantar @ [mm] comprimento [mm] cor
MeoTulip® 3.5 8/10/12,5 amarelo
MeoTulip® 3.8 8/10/12,5 vermelho
MeoTulip® 4.2 8/10/12,5 verde
MeoTulip® 4.8 6/8/10/12,5 azul
MeoTulip® 6.0 6/8/10 Preto

u 6 MaANDIBULA

Figura 7: Dia@metros de implantes recomendados
em relagdo a posi¢do dos dentes

Antes da intervengdo

Antes da implantagdo cirurgica, deve ser recolhida pelo médico de
familia uma histdria cuidada do paciente e, se necessario, uma
histéria de terceiros para esclarecer se

u) uma implantagdo mais dificil devido a situagdo
anatdémica,

v)  um problema cirtrgico grave ou risco geral,

w) cicatrizagdo de feridas prejudicada e/ou
osseointegragdo, ou

x)  pode ocorrer deterioracdo na higiene e/ou cuidados
adequados do implante, pilar e prétese.

Durante o procedimento

Todos os instrumentos e equipamentos utilizados durante o
procedimento devem estar em boas condigdes e deve-se tomar
cuidado para garantir que os instrumentos ndo danifiquem os
implantes ou outros componentes.

Devido ao pequeno tamanho, pode ocorrer engasgamento e
aspiragdo de um componente do sistema de implantes Meoplant.
A aspira¢do pode causar falta de ar e, no pior dos casos, asfixia. Por
esse motivo, os produtos devem ser protegidos contra degluticdo
e aspiragdo com fio ou fio dental quando usados por via intraoral.

E essencial seguir a sequéncia de perfuracdo durante a preparagdo
do local de implantagdo. Os torques recomendados estdo descritos
na Tabela 3.

Tabela 3: Torques recomendados das superestruturas/
componentes secunddrios

parte do sistema Torque [Ncm]

(superestruturas / partes secundarias)

Meoplant® reto e angulado / angulado

Meoplant® monobloco / sistema bola / barra
30

Meolock® de uma pega e duas pegas

Perform / Cerec " Base adesiva

MeoMulti® reto e angulado / angulado

base adesiva

27
Boné Meolock®

Estrutura MeoMulti® (titanio)

Tampa de segurangca MeoMulti®

25
MeoMini® pega Unica e duas pegas / cabega esférica

PEEK & PEKK (termoplésticos de alto desempenho) 15

Postes de impressao / pilares POM 5-10

Bujdo/parafuso da tampa
2-4

Formadores de gengiva / tampas de cicatrizagdo

Depois de inserir o implante, a avaliagdo do cirurgido sobre a
qualidade dssea e a estabilidade primaria determina quando o
implante pode ser carregado. Quantidade e/ou qualidade
inadequada de osso disponivel, infeccbes e doengas sistémicas
estdo entre as possiveis razdes para a falta de osseointegracdo,
tanto imediatamente apds o procedimento quanto apds uma
osseointegragao inicial.

Se o implante ou a cabeca do parafuso quebrar durante a insergdo
devido a tensdo excessiva no material, ambos podem ser
removidos novamente usando a ferramenta de resgate. Para fazer
isso, conecte a ferramenta de resgate do tamanho apropriado e
remova o implante e a cabeca do parafuso com um movimento
giratdrio para a esquerda.

Ap6s o procedimento

Para garantir o resultado ideal do tratamento a longo prazo,
consultas de acompanhamento abrangentes regulares devem ser
agendadas com o paciente e o paciente deve ser informado sobre
a higiene bucal ideal.

PROCEDIMENTO CIRURGICO

Deve-se tomar cuidado durante todas as etapas para ndo
comprometer a esterilidade do produto e dos componentes
estéreis ou esterilizados do produto.
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Cada implantagdo é um procedimento cirlrgico que requer
educagdo, planejamento, precaugdes estéreis e tratamento
cuidadoso dos tecidos moles e duros. Isso inclui perfurar com
refrigeragdo suficiente e com

ndo mais de 400 rpm,

com movimento intermitente e baixa pressdo. O uso multiplo de
brocas deve ser evitado, pois existe o risco de superaquecimento
do osso se as brocas forem muito cegas e a cicatrizagdo
(osseointegragdo) no osso ndo puder ocorrer devido a necrose por
calor. Apds a preparagao da cavidade dssea, o implante MeoClassic
(1) / MeoTulip (1.1) é inserido com a ferramenta de insergdo (56 |
57) e o implante MeoMini® (47) com a ferramenta de insergdo (63)
a 10-15 rpm. O torque de inserg¢do ao inserir o implante ndo deve
exceder 50 Ncm e em nenhuma circunstancia deve ser superior
para evitar necrose por pressdo e danos térmicos. Da mesma
forma, certifique-se de que o torque de aperto ndo caia abaixo de
15 Ncm. Em geral, as ferramentas de inser¢do devem sempre ter
um ajuste exato a geometria interna do implante quando usadas,
a fim de evitar danos a geometria interna do implante. A superficie
do implante é especialmente produzida como uma superficie
compativel com SLA e é altamente ativa. Todo toque na superficie
do implante antes da inser¢do deve ser evitado. O implante
MeoClassic® (1) é construido de forma a que o rebordo do
implante fique nivelado com o rebordo da crista éssea apds a
inserc¢do. O implante MeoTulip (1.1) foi concebido de forma a que
a drea polida em forma de tulipa fique visivel por cima da roda
dssea crestal apos a insergao.

Além disso, a posi¢do protética exata da coroa subsequente deve
corresponder a posi¢do do implante na dire¢do horizontal e sagital
por meio de um planejamento preciso da operagao, levando em
consideragdo a disponibilidade 6ssea. A implantacdo pode ser
realizada com a formagdo de um retalho mucoperiosteal ou
também transgengivalmente, o que requer um conhecimento
preciso do volume désseo. No caso de um procedimento
transgengival, o tecido mole do implante deve ser evitado a todo
custo. A cicatrizagdo pode ser fechada apds aparafusar uma
tampa/parafuso de blogqueio (2) e suturar a ranhura da incisdo ou
de forma aberta apds aparafusar uma tampa de cicatrizagdo (3 |
4) ou um pilar pronto, possivelmente previamente individualizado
com um longo -termo provisério feito para isso em uma perfurada
com um sulco de pungdo gengival ou um retalho costurado ao
redor. Ndo deve haver contato proximal nem oclusal com os
dentes vizinhos.

Antes de inserir o implante, o medidor de profundidade pode
fornecer orientagdo sobre a profundidade do canal de perfuragao.
A profundidade real sé pode ser determinada selecionando as
brocas e os implantes. O medidor de profundidade serve apenas
para orientagdo durante o procedimento cirdrgico.

Exposigéio/ impresséo /cuidados protéticos

No caso de cicatrizagdo/implante de fase Unica, o implante (1 | 1.1)
é equipado com uma tampa de cicatrizagdo/formador de gengiva
(3 ]4)ouumpilar (10-16 | 17-22 | 27 | 33 | 34) apds a inser¢ao.
A restauragdo imediata com uma restauragdo tempordria em um
pilar preparado apés uma impressdo também pode ser feita. E
importante garantir que ndo haja contato proximal ou oclusal com
os dentes vizinhos. No procedimento de duas fases, a
tampa/parafuso de fechamento do implante (2) é exposta e
removida apds o tempo de cicatrizagdo especificado sob anestesia.
Apds impressdo opcionalmente fechada (6/7) ou aberta (5), os
formadores de gengiva (3 | 4) ou o respectivo pilar sdo reinseridos.
Pinos de moldagem (5 | 6) devem ser aparafusados com um
maximo de 5-10 Ncm, pelo que o ajuste exato é um pré-requisito
para a precisdo de encaixe da restauragdo protética. Para a tomada
de impressdo aberta (5), uma abertura de passagem para o pino
de impressdo (5) é esmerilhada na moldeira individual para que o
pino de impressdo e o implante possam ser separados um do outro
apos a impressdo. Para posterior processamento no laboratério, o
pilar de impressdo (5) na impressdo é aparafusado a um analogo
de laboratério (8 ou 9) que tem a mesma geometria interna do
implante. Apds a confecgdo do modelo, a conexdo aparafusada do
analogo de laboratdério e o pino de impressdo sdo separados. Com
a impressdo fechada (6 + 7), o pino de impressdo correspondente
(7) é conectado ao corpo do implante (1 | 1.1). Uma tampa de
transferéncia (6) é entdo colocada no pino de impressdo na boca.
Ap6s o endurecimento do material de impressdo e remogdo da
moldeira, a tampa de transferéncia (6) é colocada no material de
impressdo da moldeira. O pino de impressdo (7) agora esta
separado do implante e conectado a um analogo de laboratério (8
| 9). O modelo é feito da mesma forma que para impressGes
abertas. Apds a confecgdo do pilar individualizado em laboratério
e, se necessario, da prétese definitiva, ocorre a integracdo
proviséria. A maturagdo dos tecidos peri-implantares leva cerca de
seis meses e é utilizada para o progndstico a longo prazo do
implante . Um parafuso de laboratério (50) (anodizado azul)
especialmente desenvolvido para este processo de trabalho deve
ser usado para todos os trabalhos no laboratério. Ao inserir o
trabalho protético definitivo, utilize o parafuso de fixacdo

definitiva (51) fornecido com o respectivo pilar, aparafusando
apenas o pilar ou toda a coroa. A cimentagdo é uma alternativa ao
aparafusamento. Ao selecionar o pilar, deve-se prestar atengdo a
altura da gengiva, ao didametro e a angulagdo do implante. Uma
fratura do parafuso de conexdo pode ser evitada observando o
torque maximo de 30 Ncm. No entanto, se um parafuso quebrar,
o parafuso fraturado é removido com um kit de resgate
especialmente projetado. As etiquetas adesivas incluidas na
embalagem com as informagdes especificas do artigo estdo
disponiveis para documentacdo.

cura fechada
insergdo de implante

Antes da sutura, a geometria interna é fechada com a ajuda de um
parafuso de bloqueio (2 | 45), que é aparafusado a mdo com um
maximo de 2 - 4 Ncm com o instrumento hexagonal (58 | 59 /60 |
61) , uma vez que aparafusar com muita forga resultara no
afrouxamento posterior do bujdo durante a exposi¢do torna-se
mais dificil ou impossivel.

exposi¢o

Com o instrumento hexagonal (1.2 58 | 59) para MeoMini® (47) ou
com o instrumento hexagonal (1. 4 60 | 61) para os implantes
(1]1.1), o parafuso de cobertura (2 | 45) é removido apds a
exposi¢do e fornega ao implante uma tampa de cicatrizagdo (3 |
4). No entanto, uma impressdo pode ser feita antes ou depois da
fase de condicionamento dos tecidos moles.

f)  impressdo aberta

O corpo de impressdo (5) com parafuso de fixagdo (55) é
aparafusado ao implante (1 | 1.1) com um maximo de 5-10 Ncm
em versdo curta ou longa, dependendo do espaco disponivel e
localizagdo. E importante garantir que ndo haja tecido ou
particulas estranhas na geometria interna do implante, a fim de
garantir a forca exata e o ajuste da forma. E fornecida uma
abertura de passagem para o parafuso de fixagdo em uma
moldeira individual previamente preparada para soltar o parafuso
do implante (1 | 1.1) apds a presa do material de impressdo e
poder puxa-lo para fora do corpo de impressdo (5 ).

f)  impressdo fechada

Um poste de impressdo em trés partes (7 | 37) estd disponivel para
impresses fechadas. O corpo de impressdo é aparafusado ao
implante (1 |1.1) com a ajuda do parafuso de fixagdo (51) com um
maximo de 5-10 Ncm e encaixado com a respetiva tampa (6), que
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encaixa de forma audivel no corpo de impressao . As impressoes
convencionais agora podem ser feitas com uma moldeira fechada,
embora o alginato geralmente ndo seja adequado para impressdes
de implantes . A tampa de impressdo 6 permanece no composto
de impressdo definido e, depois de liberada, permite que o corpo
de impressdo conectado a um andlogo de modelo (8 | 9 | 38) seja
reposicionado na impressao.

Laboratdrio - modelagem

O técnico verifica novamente o ajuste exato do respectivo corpo
de impressdo no material de impressdo antes de selecionar o
andlogo de laboratdrio apropriado (8 | 9) e fixd-lo ao poste de
impressdo (5 | 7) com o parafuso de laboratério (50). Apds a
aplicagdo de uma madscara de gengiva feita de borracha de
endurecimento e a produgdo do modelo real com gesso, os pilares
pretendidos podem ser processados posteriormente.

Laboratdrio - sele¢do e processamento do pilar

Dependendo dos seus desejos ou do eixo do implante colocado, os
pilares (10-16 | 18-22 | 27 | 33 | 34 | 46 | 48 | 49) podem ser
selecionados e individualizados a partir da selegdo oferecida. Os
pilares padrdo (10 | 12) sdo suficientes se o implante estiver
alinhado corretamente. Para pequenas corregdes, a estrutura
inteiriga (13) pode ser ajustada aos eixos dos dentes por desgaste
na boca com um dique de borracha. Os pilares universais (15 | 16)
podem ser individualizados em laboratdrio.

cura aberta

tampas de cicatrizacdo adequadas feitas de titanio (3) com 2-4
Ncm ou tampas de cicatrizagdo personalizaveis feitas de Peek (4)
com 15 Ncm podem ser aparafusadas no parafuso de conexdo (5)
com cicatrizagdo aberta, dependendo da espessura da gengiva, a
fim de fechar o tecido mole peri-implantar para formar e
amadurecer. Impressdo conforme descrito em a) eb).

Cicatrizagéo aberta com pilares e provisorios de longa duragédo

Se a maturagdo dos tecidos moles deve ocorrer o mais
imperturbavel possivel, a troca frequente de partes do corpo é
contra-indicada. Aqui faz sentido inserir os pilares da mesma
forma que as dentaduras posteriores. Dependendo do ajuste do
implante, podem ser usados pilares retos (10 | 11 | 13 - 16), que

podem ser ajustados individualmente as condig¢des do tecido por
desgaste .

Cicatrizagéo aberta com pilares e proteses pré-fabricadas para
carga imediata

A Unica diferenca do paragrafo anterior é o fornecimento. Como
parte do planejamento CAD/CAM, o técnico em prétese dentaria
pode escanear digitalmente as dentaduras usando pilares de
escaneamento (17 | 43), que sdo aparafusados no implante recém-
colocado na boca. Com o conjunto de dados resultante, a
restauracdo de coroa, ponte ou barra pode ser projetada e usada
adequadamente no laboratdrio de tecnologia odontoldgica. Pelo
menos quatro implantes sdo necessarios para carga imediata.

Meolock®

Denture é protegida contra forgas verticais de extragdo pelo
sistema de pilares MeoLock® . Os pilares MeoLock® de uma pega e
de duas pegcas (21 + 22) estdo disponiveis em alturas de 1-6 mm.
Apds a exposigdo, o pilar MeoLock® de pega Unica (21) é
aparafusado aos implantes (1 |1.1) com a ferramenta de inser¢do
MeoLock® com 30 Ncm. O pilar MeolLock® de duas partes (22) é
aparafusado ao implante (1 |1.1) com o parafuso de ligagdo (51)
com 30 Ncm e fornecido com uma tampa de impressdo (23) para
aimpressdo. Depois de feita a impressdo, o técnico dentario coloca
0 analogo do modelo MeoLock® (24) na tampa de impressdo (23)
restante na impressdo e confecciona o modelo mestre. A protese
de cobertura é agora construida sobre o acessério MeolLock® (21 |
22). A matriz MeolLock® (25) pode ser polimerizada tanto na boca
como no modelo . As cores dos elementos de retengdo (26) (patrix)
simbolizam as diferentes forgas de extragdo. Se os elementos de
retengdo estiverem gastos , eles podem ser substituidos.

acessorios de cabega de bola

Pilares de cabega esférica (27) com o instrumento de insergdo (62)
com 30 Ncm e com o implante MeoMini® (47) com 25 Ncm. Um
andlogo de modelo de cabeca esférica (28) esta disponivel para a
producdo de modelos. Para a impressdo, os pilares de cabega
esférica (46) para MeoMini® (47) e os pilares de cabeca esférica
(27) para MeoClassic (1) e MeoTulip (1.1) sdo aparafusados e
moldados de forma convencional. Depois de remover a moldeira,
o analogo de cabeca esférica (28) é inserido na cavidade resultante
e o0 modelo mestre é feito em laboratério. Com ambos os tipos de
implantes , o técnico dentdrio tem a possibilidade de adaptar
individualmente os dois pilares de cabeca esférica existentes (27 |
46) com dois pilares de retenc¢do diferentes. Em primeiro lugar, o
O-ring de borracha (30) e o O-ring mount associado (29) como uma

matriz que é polimerizada na prétese e, em segundo lugar, o Preci
- Clix macho (29) com a matriz Preci - Clix associada ( 31) que
também é polimerizado na prétese .

MeoMini®corpos

O pilar compacto MeoMini® de pega Unica (48) é aparafusado ao
implante MeoMini® (47) na boca com o instrumento de inser¢do
(60 | 61) com 25 Ncm e depois moldado. O pilar MeoMini de duas
partes (49) é fixado ao implante MeoMini® (47) com o parafuso de
ligagdo (53) com 25Ncm e depois moldado.

sistema de barra

Trés versGes estdo disponiveis para a produ¢do em laboratério de
construgdes de barras. O cilindro em barra de ouro (18) é utilizado
pelo técnico em prétese dentaria para fundi¢do. O cilindro de barra
de plastico (19) é embutido junto com a construgdo da barra
modelada e fundido em metal. Este cilindro de plastico pode ser
queimado. Outro cilindro de barra é feito de titanio (20) e pode ser
fixado com laser em laboratério. Os pilares de barra selecionados
sdo fixados no modelo com o parafuso de laboratério (50) e agora
podem ser processados. Terminada a construgdo da barra, esta é
fixada na boca com o parafuso de unido final (51) com 30Ncm.

INSTRUGOES DE LIMPEZA E ESTERILIZAGAO

Todos os implantes Meoplant sdo entregues estéreis e destinam-
se a uma Unica utilizagdo antes do prazo de validade indicado.

Aviso: Os componentes que sdo entregues estéreis ndo devem
mais ser usados se a embalagem estiver danificada ou tiver sido
aberta anteriormente.

INFORMAGOES SOBRE SEGURANGA EM RESSONANCIA MAGNETICA

No caso de exames de ressonancia magnética, deve-se notar que
o sistema de implantes Meoplant ndo foi testado quanto a
seguranca e compatibilidade em exames de ressonancia
magnética.

MANUSEIO E ARMAZENAMENTO

Os implantes sdo esterilizados por gama na condicdo de
embalados e destinam-se a uso Unico. Ndo deve haver
reesterilizagdo. Os implantes ndo podem mais ser usados se a
embalagem estiver danificada ou aberta e se o prazo de validade
estiver vencido. O fabricante declina qualquer responsabilidade
em caso de incumprimento. Todos os instrumentos e
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pilares/partes secundarias sdo embalados ndo estéreis e devem
ser esterilizados antes de cada utilizagdo ("Instrugbes de
preparagdo do sistema de implante Meoplant" versdo 01 de 17 de
maio de 2021 pode ser encontrada em:

https://www.meoplant.info/download /sa/mobile/index .html e

como versdo em papel com o produto entregue). Para todos os
itens destinados a uso Unico, ndo foi testado se procedimentos
repetidos de limpeza e processos de esterilizagdo afetam a fungao
e a precisdo do encaixe do material. Portanto, o uso multiplo deste
item é fortemente desencorajado. O produto deve ser
armazenado em local seco, em sua embalagem original, em
temperatura ambiente e ao abrigo da luz solar direta. O
armazenamento inadequado pode afetar as propriedades do
produto e levar a falha no fornecimento.

DISPOSICAO

O produto deve ser eliminado de acordo com os regulamentos
locais e ambientais, tendo em conta o grau de contaminagao.

Fabricante:

u Meoplant Medical GmbH
Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlim / Alemanha
Tel. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /

https://www.meoplant.de
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Instrukcja uzycia
Meoplant® Medical uktad implantéw

ZASTRZEZENIE

Ten produkt jest czesciag kompleksowej koncepciji leczenia i moze
by¢ uzywany wytacznie w potaczeniu z powigzanymi oryginalnymi
produktami zgodnie z instrukcjami i zaleceniami Meoplant®
Medical GmbH (Meoplant). Niezalecane uzycie produktéw stron
trzecich w potaczeniu z produktami Meoplant spowoduje
uniewaznienie gwarancji i uniewaznienie wszelkich innych
wyraznych lub dorozumianych zobowigzar Meoplant. Uzytkownik
produktéow Meoplant musi okresli¢, czy produkt jest odpowiedni
dla konkretnego pacjenta w danych warunkach. Meoplant nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci, wyraznej ani dorozumianej, za
jakiekolwiek bezposrednie lub posrednie szkody, odszkodowania
karne lub jakiekolwiek inne szkody wynikajace z lub w zwigzku z
jakimkolwiek btedem w profesjonalnej ocenie lub praktyka w
zwigzku z uzytkowaniem produktéw Meoplant. Uzytkownik jest
rowniez zobowigzany do regularnego informowania sie o
najnowszych osiggnieciach zwigzanych z tym produktem Meoplant
i jego zastosowaniem. W razie watpliwosci skontaktuj sie z
Meoplant. Poniewaz korzystanie z produktu jest pod kontrola
uzytkownika, bierze on na siebie odpowiedzialno$¢. Meoplant nie
ponosi zadnej odpowiedzialnosci za szkody wynikajgce z
uzytkowania produktu. ChcielibySmy zwrdéci¢ Panstwa uwage na
fakt, ze niektdre produkty wymienione w niniejszej instrukcji moga

nie by¢ licencjonowane lub dopuszczone do sprzedazy na
wszystkich rynkach.

ZAKRES INSTRUKCJI UZYTKOWANIA

Niniejsza instrukcja uzytkowania dotyczy wszystkich elementéow
systemu implantologicznego Meoplant, z uwzglednieniem
rozporzgdzenia w sprawie wyrobéw medycznych 2017/745.

Instrukcje dotyczace dekontaminacji komponentow
dopuszczonych do wielokrotnego uzytku znajduja sie w instrukcji
stosowania preparatu , Instrukcja przygotowania systemu
implantologicznego Meoplant” wersja 01 z dnia 17.05.2021 r.,
ktéra mozna znalez¢ pod adresem:
https://reprocessing.meoplant.de/rp oraz w wersji papierowej z
dostarczonym produktem(ami).

instrukcje bezpieczeristwa

Przed uzyciem systemu implantéw Meoplant® Medical nalezy
uwaznie  przeczyta¢ instrukcje  uzytkowania  implantéw
dentystycznych  Meoplant® Medical. Uzytkownik  ponosi
odpowiedzialno$¢ za nieprzestrzeganie niniejszej instrukcji.
Niezaleznie od wszystkich informacji nalezy przestrzega¢ zasad
chirurgii stomatologicznej, przepisow bezpieczenstwa pracy i
zapobiegania wypadkom przy wszystkich wymienionych
wskazaniach. Niewtasciwe uzycie czesci chirurgicznych i
protetycznych moze spowodowac uszkodzenie implantu i czesci
tacznika, powodujac utrate kosci lub nawet utrate implantu. Tylko
odpowiednio przeszkoleni dentysci , ktérzy sa odpowiednio
przeszkoleni w zakresie implantologii w zakresie diagnostyki,
planowania i technologii chirurgicznej, moga uzywaé systemu
implantow  medycznych  Meoplant®. System implantéw
medycznych Meoplant® to skoordynowany system implantéw,
ktérego nie wolno taczy¢ ze strukturami i instrumentami innych
producentéw implantow. W naszych warunkach dostawy
gwarantujemy doskonaty stan i prawidtowe funkcjonowanie
naszych  produktéw pod warunkiem przestrzegania i
przestrzegania wszystkich powyzszych zasad. Przed uzyciem
systemu implantéw Meoplant® Medical lekarz musi upewnic sie,
ze wszystkie wymagane czesci produktu i systemu sg w idealnym
stanie oraz ze sg zabezpieczone przed aspiracjg i potknieciem
podczas leczenia. Jesli przed operacjg pojawia sie jakiekolwiek
pytania dotyczgce stosowania lub granic wskazan, operacji nie
wolno wykonywa¢, dopdki te pytania nie zostang wyjasnione.
Lekarz, ktérego to dotyczy, ponosi wytaczng odpowiedzialnos¢ za
wszelkie szkody spowodowane uzyciem produktéw Meoplant®
Medical. tgczniki/elementy pomocnicze moga by¢ stosowane
wytgcznie zgodnie z ich przeznaczeniem, zgodnie z ogdlnymi
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zasadami wykonywania czynnosci dentystycznych i chirurgicznych,
z uwzglednieniem przepiséw bezpieczenstwa i higieny pracy oraz
zapobiegania wypadkom. Implanty o zmniejszonej $rednicy i
taczniki katowe nie nadaja sie do stosowania w odcinku bocznym.
Porady dotyczace stosowania produktow Meoplant odbywajg sie
regularnie i sg zdecydowanie zalecane.

OPIS

Implanty firmy Meoplant® Medical dostarczane s3 w stanie
sterylnym (sterylizacja promieniami gamma) w podwdjnym
opakowaniu. Przed uzyciem sprawdZ opakowanie pod katem
uszkodzen. Implanty nalezy przechowywa¢ w suchym miejscu w
temperaturze pokojowej. Jesli data waznosci mineta, implantéw
tych nie mozna juz uzywac.

uktad implantow
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Ryc. 7: Implant MeoClassic® i MeoMini® ze srubami zamykajgcymi

Implanty Meoplant® wykonane s3 z czystego tytanu klasy 4 KV.
Sktada sie z implantéw srodkostnych o réznej wielkosci (patrz ta-
bele 1 i 2) oraz skoordynowanych elementdéw, ktére zostaty o-
pisane ponizej pod katem wskazan i zastosowania. Powierzchnia
implantow Meoplant® jest piaskowana i trawiona kwasem (SLA).
Zajety wierzchotkowo korpus implantu ma cylindryczny,
rownolegty ksztatt z makro-gwintem w czesci centralnej i mikro-

gwintem w obszarze wyrostka. Trzy krawedzie tnace zapewniajg
samocentrujgce sie wbijanie. Zewnetrzne czesci gwintu sg zapro-
jektowane w taki sposdb, ze efekt samogwintowania wystepuje
tak dtugo, jak dtugo przestrzegany jest proponowany protokot
wiercenia. Skok gwintu i przypominajace bruzdy przerwanie
gwintu ma za zadanie zbieranie widréw kostnych z zywymi komér-
kami kostnymi, transportowanie ich do korpusu implantu i
zageszczanie w celu biologicznej optymalizacji pierwotnej stabilno-
$ci i wrastania w ko$¢. Koricowka implantu ma ksztatt soczewki, a
jej wypukta powierzchnia chroni anatomicznie zagrozone struk-
tury, takie jak btona $luzowa zatoki szczekowej w podniesieniu
zatoki. Gtdwnym celem gniazda szesciokatnego (potaczenia szesci-
okatnego) jest zapewnienie stabilnego skretnie, trwale kongruent-
nego potaczenia miedzy implantem a tgcznikiem. Potgczenie
stozkowe zapewnia doktadne potgczenie metalowe, co zmniejsza
mikroszczeline (mikroszczeling) miedzy tacznikiem a implantem i
zapewnia lepsza adhezje. Implant MeoClassic® jest zaprojekto-
wany w taki sposéb, aby po wprowadzeniu krawedZ implantu
znajdowata sie réwno z krawedzig kosci wyrostka zebodotowego.
Implant MeoTulip jest zaprojektowany w taki sposéb, aby po wpro-
wadzeniu wypolerowany obszar w ksztatcie tulipana byt widoczny
nad kotem wyrostka zebodotowego. Implant MeoMini® o zmniejs-
zonej $rednicy ma dodatkowo wachlarzowaty, polerowany ksztatt
w ksztatcie tulipana zamiast wewnetrznego szesciokata, ktory
przechodzi w zewnetrzny szesciokat (ryc. 2).

Rysunek 2: MeoMini  MeoClassic ® MeoTulip - implant

System implantéw medycznych Meoplant® sktada sie z implantéw
o roznych srednicach i dtugosciach przeznaczonych do réznych
wskazan. WyraZnie zaznaczono, ze konieczne jest przestrzeganie
zalecanego protokotu wiercenia. Dla systemu implantologicznego
Meoplant® dostepne s3 oddzielne komponenty, takie jak Sruby
blokujace, szablony dzigset, wktady wyciskowe, komponenty pro-
tetyczne Meolock®, MeoMulti® i Meoplant®. taczniki / elementy
drugorzedne MeoClassic i MeoTulip s ze sobg kompatybilne.
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Rycina 4: Zestaw srub systemu implantologicznego Meoplant

taczniki Meoplant® Medical moga by¢ uzyte jednorazowo

i s

dostarczane w stanie niejatowym. Przed uzyciem, zwtaszcza w

fazie chirurgicznej zabiegu wszczepienia implantu (osadzenie

implantu), nalezy je wysterylizowac. Zespoty nalezy przechowywacé

w czystym i suchym miejscu.
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Rycina 5: Portfolio instrumentdw systemu implantologicznego Meoplant
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Rycina 6: Narzedzia do pobierania wycisku systemu implantologicznego
Meoplant

PRZEZNACZENIE

Implanty Meoplant to implanty dentystyczne przeznaczone do
stosowania w kosciach gérnej lub dolnej szczeki i stuzace do
kotwiczenia lub mocowania protez w celu przywrdcenia funkcji
zucia.

Wiertta i akcesoria systemu implantologicznego to narzedzia do
aplikacji srédkostnych implantéw stomatologicznych Me oplant,
ktére w przypadku utraty jednego lub wiecej zebdéw stuzg do
odbudowy uzebienia cztowieka za pomoca protezy statej.

WSKAZANIA

System implantdw Meoplant® Medical jest przeznaczony
wytacznie do stosowania w implantologii dentystycznej i chirurgii
szczekowo-twarzowej. Do pojedynczych koron i mostéw, zaréwno
przykrecanych, jak i cementowanych, do podtrzymywania protez
czeSciowych, protez catkowitych i epitez. We wszystkich
zastosowaniach, biorac pod uwage jakos¢ kosci, zawsze nalezy
dazy¢ do osiowego obcigzenia i odpowiedniej dtugosci implantu,
ktdéra nie powinna by¢ mniejsza niz 1:1 w stosunku do dtugosci
korony. System implantologiczny Meoplant przeznaczony jest do
zabiegéw chirurgicznych w zakresie implantacji

natychmiastowych, odroczonych i poznych, zaréwno
jednofazowych, jak i dwufazowych, przy brakach
srédmigzszowych, skréconych rzedach zebdw oraz bezzebnych
szczekach. Implant MeoMini® o zmniejszonej $rednicy , 32,9 mm,
nie nadaje sie do odbudowy pojedynczych zebéw przysrodkowych
siekaczy w gérnej szczece oraz ktéw, zebdw przedtrzonowych i
trzonowych w dolnej i goérnej szczece. W tym rejonie (gbrna
szczeka) nalezy stosowad implanty o rozmiarach R4,2 mm, R4,8
mm i R6,0 mm. W zuchwie R3,8 mm mozna réwniez stosowaé w
obszarze zebéw bocznych. Jednak dtugos¢ implantu nie powinna
by¢ mniejsza niz 10mm lub w przypadku krétszych implantow
powinna by¢ unieruchamiana. Implant MeoMini® nadaje sie do
zwiekszania filaréw oraz do podpierania protez i mostdw, a takze
do stosowania w ortodoncji jako tozysko oporowe.

PRZECIWWSKAZANIA

Zaburzenia gojenia sie ran, choroby endokrynologiczne, zapalenie
kosci i szpiku, choroby ogdlnoustrojowe kosci, uktadu
odpornosciowego, uktadu krwiotworczego, choroby
reumatoidalne, choroby watroby, cukrzyca trudna lub niemozliwa
do opanowania, choroby psychiczne. Przeciwwskazania
przejsciowe: naduzywanie nikotyny i alkoholu, zta higiena jamy
ustnej, ostry stan zapalny w okolicy operowanej, niedostateczna
objetos¢ kosci i zagrozenie waznych struktur anatomicznych,
nawracajgce choroby btony $luzowej jamy ustnej, ostre
parafunkcje, brak wspodtpracy pacjenta, niedostateczny odstep
miedzyzebowy, niedostateczne pokrycie tkanek miekkich ,
sterydoterapia, radioterapia okolicy gtowy, chemioterapia, leki
zaburzajgce gospodarke wapniowa, terapia przeciwzakrzepowa .

Nie wolno uzywaé produktéw, ktére nie s czescig systemu
implantéw Meoplant® Medical Dental.

SKUTKI UBOCZNE | POWIKtANIA

Mozliwe sg typowe skutki uboczne interwencji chirurgicznych,
takie jak obrzek, krwiak, obrzek i bdl pooperacyjny, ograniczenie
otwierania ust i zucia oraz mozliwe zaburzenia czucia.

W rzadkich przypadkach s$rédoperacyjnie moga wystapié
nastepujgce powiktania:

. zakazenia okolicy operowanej,

. rozejscie sie szwéw ,

. niewystarczajgca stabilizacja pierwotna,
° niechciana trauma,

° krwawienia pooperacyjne z urazéw naczyniowych,
. urazy waznych struktur anatomicznych,

. pekniete Sruby,

. skosne wkrety blokujace lub ksztattki dzigset,

. Ztamanie lub ztamanie szyjki implantu i

. Aspiracja lub potkniecie uzytych matych czesci.

Reakcje alergiczne na tytan sg niezwykle rzadkie , ale nie mozna ich
wykluczy¢. W szczegdlnych przypadkach reakcje réznych sktad-
nikéw stopowych implantu i tgcznikéw moga prowadzi¢ do reakcji
alergicznych. Moze to powodowac reakcje galwaniczne w obrebie
jamy ustnej, co moze mie¢ wptyw na samopoczucie pacjenta. Lek-
arz musi upewnic sie, ze unika sie powiktan tego typu.

Ogdlny

Nie ma 100% gwarancji sukcesu implantéw. Nieprzestrzeganie
okreslonych ograniczen uzytkowania i czynnosci roboczych moze
prowadzi¢ do btedéw funkcjonalnych.

Wprowadzenie implantéw moze prowadzi¢ do utraty masy kostnej
oraz uszkodzenia biologicznego lub mechanicznego, np. ztamania
zmeczeniowego implantu.

Scista wspdtpraca chirurga , protetyka i technika dentystycznego
jest niezbedna do skutecznego leczenia implantologicznego .

Niewtasciwe postepowanie chirurgiczne i protetyczne moze skut-
kowac uszkodzeniem implantu zebowego lub utratg kosci. System
implantow Meoplant moze by¢ uzywany wytgcznie przez den-
tystow, lekarzy i chirurgdéw przeszkolonych w zakresie systemu, po-
niewaz stosowanie systemu implantéw Meoplant wymaga specjal-
nej wiedzy i umiejetnosci w zakresie implantologii.

Elementy systemu implantologicznego Meoplant sg przekazywane
wytgcznie dentystom/MCG i laboratoriom dentystycznym lub w ich
imieniu. Ma to na celu zapewnienie dostepnosci specjalistycznej
wiedzy umozliwiajacej bezpieczne stosowanie.

Niejednorodnosci mozna zaobserwowac wizualnie na powierzchni
implantu. Mikroskopowo zapewnione jest catkowite zwilzenie po-
wierzchni. Wystepujace niejednorodnosci nie maja zatem wptywu
na jakos¢ produktu, bezpieczenstwo kliniczne i skutecznosé¢ kli-
niczna.

Do wprowadzania mozna uzywac wytgcznie narzedzi firmy Me-
oplant Medical GmbH. W tym celu dostepny jest klucz dynamo-
metryczny. Mozna go wyposazy¢ we wszystkie niezbedne
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narzedzia za pomocg adaptera z grzechotka. Jesli pracujesz z kat-
nica z chwytem ISO, narzedzia mogg by¢ rowniez uzywane z tymi
katnicami. Uzycie elementdéw i narzedzi niebedacych systemami
moze negatywnie wptynaé na dziatanie i bezpieczenstwo systemu
implantéow Meoplant . W przypadku uzycia elementéw innych niz
systemowe nie udziela sie zadnej gwarancji ani wymiany.

Wiertta, instrumenty i komponenty systemu sg zaprojektowane
dla konkretnych implantéw i srednic implantéw . Rézne $rednice
sg oznaczone kolorowymi oznaczeniami (patrz tabele 1i 2 oraz ry-
sunek 7). Stosowanie z innymi implantami lub innymi srednicami
moze skutkowaé mechanicznym uszkodzeniem elementéw sys-
temu, uszkodzeniem tkanek lub niezadowalajagcym efektem es-
tetycznym.

Tabela 7: Kodowanie systemu implantéw MeoClassic

wszczepiaé R [mm] dtugosé [mm] kolor
MeoMini® 29 8/10/12,5 Biaty
MeoClassic® 3.5 8/10/12,5/15 26ty
MeoClassic® 3.8 8/10/12,5/15 czerwony
MeoClassic® 4.2 8/10/12,5/15 Zielony
MeoClassic® 4.8 8/10/12,5/15 niebieski
MeoClassic® 6.0 8/10 czarny

Tabela 2: Kodowanie systemu implantu MeoTulip (tkankowego).

wszczepiaé R [mm] dtugosé [mm] kolor
MeoTulip® 3.5 8/10/12,5 26tty
MeoTulip® 3.8 8/10/12,5 czerwony
MeoTulip® 4.2 8/10/12,5 Zielony
MeoTulip® 4.8 6/8/10/12,5 niebieski
MeoTulip® 6.0 6/8/10 czarny

u 6 MaANDIBULA

Rysunek 7: Zalecane srednice implantow
w stosunku do potfozenia zebéw

Przed interwencjq

Przed implantacja chirurgiczng lekarz rodzinny musi zebraé star-
anny wywiad pacjenta i, jesli to konieczne, wywiad osoby trzeciej,
aby ustali¢, czy

y)  trudniejsza implantacja ze wzgledu na sytuacje anato-
miczna,

z)  powazny problem chirurgiczny lub ryzyko ogdlne,

aa) uposledzone gojenie sie ran i/lub osteointegracja, lub

bb) moze dojs¢ do pogorszenia wtasciwej higieny i/lub
pielegnacji implantu, tacznika i protezy.

Podczas procedury

Wszystkie instrumenty i sprzet uzywany podczas zabiegu muszg
by¢ w dobrym stanie i nalezy uwaza¢, aby instrumenty nie usz-
kodzity implantéw lub innych elementéw.

Ze wzgledu na maty rozmiar moze dojs$¢ do zakrztuszenia sie i aspi-
racji elementu systemu implantéw Meoplant. Wdychanie moze
prowadzi¢ do dusznosci, aw najgorszym przypadku do uduszenia.
Z tego powodu produkty stosowane wewnatrzustnie nalezy zabe-
zpieczy¢ przed potknieciem i aspiracja za pomoca nici lub nici den-
tystyczne;j.

Podczas przygotowywania toza implantu nalezy bezwzglednie
przestrzegac kolejnosci wiercenia. Zalecane momenty obrotowe o-
pisano w tabeli 3.

Tabela 3: Zalecane momenty dokrecania konstrukcji nosnych /
elementow drugorzednych

czesc systemowa Moment ob-
rotowy [Ncm]

(nadbudowy / czesci drugorzedne)

Meoplant® prosty i katowy / katowy

Meoplant® jednoczesciowy system petny/kula/drazek
30

Meolock® jednoczesciowy i dwuczesciowy

Perform / Cerec " Baza klejaca

MeoMulti® proste i katowe / katowe

podstawa kleju
27

Czapka Meolock®

Struktura MeoMulti® (tytan)

Nasadka zabezpieczajagca MeoMulti®

MeoMini® jednoczesciowy i dwuczesciowy / gtowica 25

kulowa

PEEK i PEKK (wysokowydajne tworzywa termoplastyczne) 15

Wktady wyciskowe / tgczniki POM 5-10

Zaslepka / sruba pokrywy
2-4

Formy do dzigset / czapki gojace

Po wszczepieniu implantu ocena jakosci kosci i pierwotnej stabil-
nosci kosci przez chirurga okresla, kiedy implant moze zostac
obcigzony. Nieodpowiednia ilos¢ i/lub jakos$¢ dostepnej kosci, in-
fekcje i choroby ogdlnoustrojowe to jedne z mozliwych przyczyn
braku osteointegracji, zaréwno bezposrednio po zabiegu, jak i po
wstepnej osteointegracji.

Jesdli implant lub gtéwka wkretu pekng podczas wktadania z
powodu nadmiernego nacisku na materiat, oba mozna ponownie
usung¢ za pomocy narzedzia ratunkowego. W tym celu zatozy¢
narzedzie ratownicze o odpowiednim rozmiarze i wyja¢ implant
wraz z gtéwka wkrecang ruchem obrotowym w lewo.

Po zabiegu

W celu zapewnienia optymalnego dfugoterminowego wyniku
leczenia nalezy umawia¢ z pacjentem regularne, kompleksowe
wizyty kontrolne oraz informowac go o optymalnej higienie jamy
ustne;j.

ZABIEG CHIRURGICZNY

Podczas wszystkich czynnosci nalezy zachowac ostroznosé, aby nie
naruszy¢ sterylnosci produktu oraz sterylnych lub wysterylizo-
wanych sktadnikéw produktu.
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Kazda implantacja to zabieg chirurgiczny, ktéry wymaga edukacji,
planowania, sterylnych srodkéw ostroznosci oraz delikatnego trak-
towania tkanek miekkich i twardych. Obejmuje to wiercenie z
wystarczajagcym chtodzeniem iz

nie wiecej niz 400 obr./min,

z przerywanym ruchem i niskim ci$nieniem. Nalezy unika¢ wielo-
krotnego uzycia wiertet, poniewaz istnieje ryzyko przegrzania
kosci, jesli wiertta sg zbyt tepe, a gojenie (osteointegracja) w kosci
nie moze nastgpic¢ z powodu martwicy cieplnej. Po przygotowaniu
ubytku kostnego wprowadza sie implant MeoClassic (1) / MeoTulip
(1.1) narzedziem wprowadzajgcym (56 | 57) oraz implant Meo-
Mini® (47) narzedziem wprowadzajgcym (63) przy 10-15 obr./min.
Moment obrotowy podczas wprowadzania implantu nie powinien
przekraczaé 50 Ncm iw zadnym wypadku nie powinien by¢ wyzszy,
aby unikng¢ martwicy uciskowej i uszkodzen termicznych. Nalezy
rowniez upewnic sie, ze moment dokrecania nie spadnie ponizej
15 Ncm. Zasadniczo narzedzia do wprowadzania powinny zawsze
doktadnie pasowac¢ do wewnetrznej geometrii implantu, aby uni-
kna¢ uszkodzenia wewnetrznej geometrii implantu. Powierzchnia
implantu jest specjalnie produkowana jako powierzchnia kom-
patybilna z SLA i jest wysoce aktywna. Nalezy unika¢ wszelkiego
dotykania powierzchni implantu przed jego wprowadzeniem. Im-
plant MeoClassic® (1) jest skonstruowany w taki sposdb, ze po
wprowadzeniu krawedz implantu powinna znajdowac sie réwno z
krawedzig kosci wyrostka zebodotowego. Implant MeoTulip (1.1)
jest zaprojektowany w taki sposdb, ze wypolerowany obszar w ksz-
tatcie tulipana powinien by¢ widoczny nad kotem kosci wyrostka
zebodotowego po wprowadzeniu.

Ponadto doktadne potozenie protetyczne kolejnej korony powinno
by¢ dopasowane do potozenia implantu w kierunku poziomym i
strzatkowym poprzez precyzyjne zaplanowanie operacji z uwzgled-
nieniem dostepnosci kosci. Implantacje mozna przeprowadzi¢ z
wytworzeniem  ptata  $luzowkowo-okostnowego lub  tez
przezdzigstowo, wymaga to doktadnej znajomosci objetosci kosci.
W przypadku zabiegu przezdzigstowego nalezy za wszelka cene
unika¢ tkanki miekkiej implantu. Gojenie mozna zamknac¢ po
wkreceniu kapturka/sruby blokujacej (2) i zaszyciu szczeliny na-
ciecia lub w sposdb otwarty po wkreceniu kapturka gojacego (3 |
4) lub gotowego, ewentualnie wczesniej zindywidualizowanego
tacznika z dtugim -termin tymczasowy wykonany za to w perforacji
z rowkiem dzigstowym lub wszytym dookota ptatem. Nie moze by¢
kontaktu aproksymalnego ani okluzyjnego z sasiednimi zebami.
Przed wprowadzeniem implantu ogranicznik gtebokosci moze
zapewni¢ orientacje w zakresie gtebokosci kanatu wierttfa.

Rzeczywistg gtebokos¢ mozna okresli¢ tylko poprzez wybdr wiertet
i implantow. Gtebokosciomierz stuzy wytgcznie do orientacji po-
dczas zabiegu chirurgicznego.

Naswietlanie / wyciski / opieka protetyczna

W przypadku jednofazowego gojenia/implantacji implant (1 | 1.1)
jest mocowany za pomoca czapeczki gojacej/formatora dzigsta (3
| 4) lub tacznika (10 - 16 | 17 - 22 | 27 | 33 | 34) po witozeniu .
Istnieje rowniez mozliwos¢ natychmiastowej odbudowy z odbu-
dowa tymczasowa na przygotowanym tgczniku po pobraniu
wycisku. Wazne jest, aby upewnic sig, ze nie ma kontaktu stycz-
nego lub okluzyjnego z sasiednimi zebami. W procedurze
dwufazowej nasadka/$ruba zamykajgca implant (2) jest odstonieta
i usunieta po okreslonym czasie gojenia w znieczuleniu. Po opcjo-
nalnym wycisku zamknietym (6 / 7) lub otwartym (5) nalezy
ponownie zatozyc¢ szablony dzigset (3 | 4) lub odpowiedni tgcznik.
Wktady wyciskowe (5 | 6) nalezy wkreca¢ maksymalnie 5-10 Ncm,
przy czym doktadne dopasowanie jest warunkiem wstepnym
doktadnego dopasowania uzupetnienia protetycznego. W
przypadku pobierania wyciskow otwartych (5) w pojedynczej tyzce
wyciskowej jest wyszlifowany otwér przelotowy dla wktadu
wyciskowego (5), dzieki czemu po pobraniu wycisku mozna
oddzieli¢ wktad wyciskowy i implant. W celu dalszej obrébki w la-
boratorium, wktad wyciskowy (5) w wycisku jest przykrecany do
analogu laboratoryjnego (8 lub 9), ktéry ma taka samg wewnetrzng
geometrie jak implant. Po wykonaniu modelu rozdziela sie
pofaczenie Srubowe analogu laboratoryjnego i wktadu
wyciskowego. Przy zamknietym wycisku (6 + 7) odpowiedni stupek
wyciskowy (7) jest tgczony z korpusem implantu (1 | 1.1). Nasadka
transferowa (6) jest nastepnie umieszczana na wktadce
wyciskowej w jamie ustnej. Po zwigzaniu masy wyciskowej i
wyjeciu tyzki nasadka transferowa (6) zostaje umieszczona w masie
wyciskowej tyzki. Wktad wyciskowy (7) jest teraz odtaczony od im-
plantu i podtgczony do analogu laboratoryjnego (8 | 9). Model wy-
konywany jest w taki sam sposob jak w przypadku wyciskdw ot-
wartych. Po wykonaniu w laboratorium zindywidualizowanego
facznika i, jesli to konieczne, ostatecznej protezy, nastepuje in-
tegracja tymczasowa. Dojrzewanie tkanek wokét implantu trwa o-
koto szesciu miesiecy i stuzy do dtugoterminowej prognozy im-
plantu . Sruba laboratoryjna (50) (anodowana na niebiesko)
przeznaczona specjalnie do tego procesu roboczego musi by¢
uzywana do wszystkich prac w laboratorium. Podczas zaktadania
ostatecznej pracy protetycznej nalezy uzy¢ sruby mocujgcej osta-
tecznej (51) dostarczonej z odpowiednim tgcznikiem, przykrecajac
tylko tgcznik lub cata korone. Cementowanie jest alternatywa dla

wkrecania. Przy wyborze tgcznika nalezy zwrdci¢ uwage na wyso-
kos¢ dzigsta, Srednice oraz kagtowanie implantu. Pekniecia $ruby
taczacej mozna unikngd, przestrzegajgc maksymalnego momentu
obrotowego 30 Ncm. Jednak w przypadku pekniecia $ruby,
peknieta Sruba jest usuwana za pomocg specjalnie zaprojektowa-
nego zestawu ratunkowego. Etykiety samoprzylepne dotaczone do
opakowania z konkretnymi informacjami o artykule sa dostepne
do dokumentacji.

zamkniete gojenie
wprowadzenie implantu

Przed zatozeniem szwu geometria wewnetrzna jest zamykana za
pomoca $ruby blokujacej (2 | 45), ktéra wkreca sie recznie z mak-
symalnym momentem 2 - 4 Ncm za pomocg nharzedzia szesci-
okatnego (58 | 59 / 60 | 61) , poniewaz zbyt mocne wkrecenie
spowoduje pdzniejsze poluzowanie korka w czasie naswietlania, co
jest utrudnione lub niemozliwe.

narazenie

Za pomocg narzedzia szesciokatnego (1.2 58 | 59) do MeoMini®
(47) lub za pomoca narzedzia sze$ciokatnego (1.4 60 | 61) do im-
plantéw (1]1.1) $ruba pokrywy (2 | 45) jest usuwana po
odstonieciu i zaopatrzy¢ implant w nasadke gojacg (3 | 4). Wycisk
mozna jednak pobraé przed lub po fazie kondycjonowania tkanek
miekkich.

g) otwarte wrazenie

Korpus wyciskowy (5) ze srubg mocujaca (55) przykreca sie do im-
plantu (1 | 1.1) maksymalnie 5-10 Ncm w wersji krotkiej lub dtu-
giej, w zaleznosci od dostepnej przestrzeni i lokalizacji. Wazne jest,
aby upewnic¢ sie, ze w wewnetrznej geometrii implantu nie ma
tkanki ani ciat obcych, aby zapewni¢ doktadne dopasowanie sity i
ksztattu. W uprzednio przygotowanej pojedynczej tyzice
wyciskowej przewidziany jest otwér przelotowy na srube mocujacg
w celu poluzowania $ruby z implantu (1 | 1.1) po zwigzaniu masy
wyciskowej i wyciaggniecia jej z korpusu wyciskowego (5 ).

g) wrazenie zamknigte

Do wyciskédw zamknietych dostepny jest trzyczesciowy stupek
wyciskowy (7 | 37). Korpus wyciskowy jest przykrecany do im-
plantu (1 |1.1) za pomoca $ruby mocujacej (51) z maksymalnym
momentem 5-10 Ncm i zaktadany na odpowiednig nasadke (6),
ktdra styszalnie zatrzaskuje sie na korpusie wyciskowym . Kon-
wencjonalne wyciski mozna teraz pobierac¢ przy zamknietej tyzce,
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chociaz alginian generalnie nie nadaje sie do wyciskdw pod im-
planty. Nasadka wyciskowa 6 pozostaje w zamocowanej masie
wyciskowej i po jej zwolnieniu umozliwia zmiane potozenia kor-
pusu wyciskowego potgczonego z modelem analogowym (8 | 9 |
38) w wycisku.

Laboratorium - modelarstwo

Technik ponownie sprawdza doktadne dopasowanie odpowied-
niego korpusu wyciskowego do materiatu wyciskowego przed
wybraniem odpowiedniego analogu laboratoryjnego (8 | 9) i przy-
mocowaniem go do stupka wyciskowego (5 | 7) za pomoca Sruby
laboratoryjnej (50). Po natozeniu maski dzigstowej z utwardzanej
gumy i wtasciwym wykonaniu modelu z gipsu modelarskiego,
zamierzone faczniki mozna poddac dalszej obrébce.

Laboratorium — dobdr i obrébka tqcznika

W zaleznosci od Panstwa zyczen lub osi wszczepianego implantu,
taczniki (10-16 | 18 -22 | 27 | 33 | 34 | 46 | 48 | 49) moga by¢
dobrane i zindywidualizowane z oferowanej selekgcji. Standardowe
taczniki (10 | 12) sa wystarczajace, jesli implant jest prawidtowo
ustawiony. W przypadku drobnych korekt jednoczesciowa kon-
strukcje (13) mozna dopasowac do osi zebdw poprzez szlifowanie
w jamie ustnej za pomocg koferdamu. taczniki uniwersalne (15 |
16) mozna zindywidualizowa¢ w laboratorium.

otwarte uzdrowienie

na s$rube faczaca (5) mozna nakreci¢ odpowiednie nasadki gojace
wykonane z tytanu (3) z momentem 2-4 Ncm lub zindywidualizo-
wane nasadki gojace wykonane z Peek (4) z momentem 15 Ncm
gojenie otwarte, w zaleznosci od grubosci dzigsta, w celu
zamkniecia tkanki miekkiej wokét implantu , aby sie uformowata i
dojrzata. Wrazenie jak opisano w punktach a) i b).

Otwarte gojenie z przyczotkami i dlugoterminowe tymczasowe

Jesli dojrzewanie tkanek miekkich ma przebiegac w jak najbardziej
niezaktécony sposéb, przeciwwskazana jest czesta zmiana czesci
ciafa. Tutaj sensowne jest wstawianie filaréw w taki sam sposéb,
jak pdéiniejszych protez. W zaleznosci od dopasowania implantu
mozna zastosowacd taczniki proste (10 | 11 | 13 - 16), ktére poprzez
szlifowanie mozna indywidualnie dopasowa¢ do warunkéw
tkankowych .

Gojenie otwarte za pomocq tqcznikéw i prefabrykowanych protez
do natychmiastowego obcigzenia

Jedyna réznica w stosunku do poprzedniego akapitu jest podaz. W
ramach planowania CAD/CAM technik dentystyczny moze
nastepnie cyfrowo zeskanowacd proteze za pomoca tacznikdw ska-
nujacych (17 | 43), ktére sg przykrecane do implantu, ktéry wtasnie
zostat umieszczony w jamie ustnej. Dzieki wynikowemu zestawowi
danych mozna odpowiednio zaprojektowaé¢ odbudowe korony,
mostu lub belki i zastosowac jg w laboratorium techniki dentysty-
cznej. Do natychmiastowego obcigzenia potrzebne sg co najmniej
cztery implanty.

Meolock®

Denture jest zabezpieczona przed pionowymi sitami $ciggajacymi
za pomocy systemu tacznikéw Meolock® . Jednoczesciowe i
dwuczesciowe tgczniki MeolLock® (21 + 22) s dostepne w wyso-
kosciach 1-6 mm. Po ekspozycji jednoczesciowy tgcznik MeolLock®
(21) przykreca sie do implantéw (1 |1.1) za pomocg narzedzia
wprowadzajgcego MeoLock® z sitg 30 Ncm. Dwuczesciowy tacznik
MeoLock® (22) przykrecany jest do implantu (1 |1.1) srubg tgczaca
(51) z momentem 30 Ncm i zaopatrzony w kapturek wyciskowy
(23) do wycisku. Po pobraniu wycisku technik dentystyczny umies-
zcza analog modelu MeolLock® (24) w nasadce wyciskowej (23)
pozostatej w wycisku i wykonuje model wzorcowy. Proteza protezy
wierzchniej jest teraz montowana na zaczepie Meolock® (21 | 22).
Matryce MeolLock® (25) mozna polimeryzowac zaréwno w jamie
ustnej , jak i na modelu . Kolory elementéw mocujacych (26)
(patryc) symbolizujg rézne sity Sciggajace. Jesli elementy mocujace
sg zuzyte , mozna je wymienic.

koricéwki kulowe

taczniki z gtéwka kulista (27) za pomoca narzedzia wpro-
wadzajacego (62) z sita 30 Ncm oraz z implantem MeoMini® (47) z
sitg 25 Ncm. Do produkcji modeli dostepny jest analogowy model
gtowicy kulowej (28). W celu uzyskania wycisku, taczniki z gtéwka
kulowa (46) dla MeoMini® (47) oraz taczniki z gtdwka kulistag (27)
dla MeoClassic (1) i MeoTulip (1.1) sg przykrecane i konwencjonal-
nie formowane. Po wyjeciu tyzki wyciskowej analog gtowicy kulo-
wej (28) jest wprowadzany do powstatego ubytku i wykonywany
jest model wzorcowy w laboratorium. W przypadku obu rodzajéw
implantéw technik dentystyczny ma mozliwos¢ indywidualnego
dopasowania dwdch istniejgcych zaczepow z gtéwka kulista (27 |
46) z dwoma rdéznymi zaczepami retencyjnymi . Po pierwsze,
gumowy O-ring (30) i zwigzane z nim mocowanie O-ringu (29) jako
matryca, ktora jest polimeryzowana w protezie, a po drugie, meski

Preci - Clix (29) z powiazang matryca Preci - Clix ( 31) ktory jest
rowniez polimeryzowany w protezie .

MeoMini®ciata

Jednoczesciowy tacznik kompaktowy MeoMini® (48) przykreca sie
do implantu MeoMini® (47) w jamie ustnej za pomocg narzedzia
wprowadzajgcego (60 | 61) z sitg 25 Ncm, a nastepnie formuje.
Dwuczesciowy tgcznik MeoMini (49) mocuje sie do implantu Meo-
Mini® (47) za pomocg $ruby taczacej (53) z momentem 25 Ncm, a
nastepnie formuje.

uktad barowy

Dostepne sg trzy wersje do laboratoryjnej produkcji konstrukcji
pretowych. Cylinder sztabki ztota (18) jest uzywany przez technika
dentystycznego do odlewania. Plastikowy cylinder preta (19) jest
osadzony razem z modelowang konstrukcjg preta i odlany z me-
talu. Ten plastikowy cylinder mozna spali¢. Kolejny cylinder
pretowy jest wykonany z tytanu (20) i mozna go przymocowac la-
serem w laboratorium. Wybrane taczniki pretowe mocuje sie na
modelu za pomoca Sruby laboratoryjnej (50) i mozna je teraz obra-
biaé. Po wykonaniu konstrukcji drazka mocuje sie go w pysku za
pomoca koricowej sruby tagczacej (51) z momentem 30Ncm.

INSTRUKCJA CZYSZCZENIA | STERYLIZAC)I

Wszystkie implanty Meoplant sg dostarczane w stanie sterylnym i
s przeznaczone do jednorazowego uzytku przed uptywem po-
danej daty waznosci.

Ostrzezenie: Elementy dostarczane w stanie sterylnym nie moga
by¢ uzywane, jesli opakowanie jest uszkodzone lub zostato
wczesniej otwarte.

INFORMACJE NA TEMAT BEZPIECZENSTWA MRI

W przypadku badan rezonansu magnetycznego nalezy zaznaczy¢,
ze system implantologiczny Meoplant nie zostat przetestowany
pod katem bezpieczeristwa i kompatybilnosci w badaniach MRI.

OBStUGA | PRZECHOWYWANIE

Implanty sg sterylizowane promieniami gamma w stanie opako-
wanym i s przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie wolno
przeprowadzaé ponownej sterylizacji. Implanty nie moga by¢ dalej
uzywane, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte oraz jesli
uptynat termin waznosci. Producent zrzeka sie wszelkiej odpowie-
dzialnosci w przypadku niezgodnosci. Wszystkie instrumenty i
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taczniki/czesci drugorzedne sg pakowane w stanie niesterylnym i
przed kazdym uzyciem nalezy je wysterylizowac¢ (,Instrukcja przy-
gotowania systemu implantéw Meoplant” wersja 01 z 17 maja
2021 r. znajduje sie na stronie: https://www.meoplant.info/down-

load /sa/mobile/index .html oraz w wersji papierowej z dostarczo-

nym produktem). W przypadku wszystkich artykutéw
przeznaczonych do jednorazowego uzytku nie sprawdzono, czy
powtarzane procedury czyszczenia i procesy sterylizacji maja
wptyw na dziatanie i doktadnos$¢ dopasowania materiatu. Dlatego
wielokrotne uzycie tego elementu jest zdecydowanie odradzane.
Produkt nalezy przechowywac¢ w suchym miejscu, w oryginalnym
opakowaniu, w temperaturze pokojowej, z dala od bezposred-
niego Swiatta stonecznego. Niewtasciwe przechowywanie moze
wptyngé na wtasciwosci produktu i doprowadzi¢ do awarii zasila-
nia.

SPRZEDAZ

Produkt nalezy utylizowa¢ zgodnie z lokalnymi przepisami i przepi-
sami dotyczgcymi ochrony srodowiska, biorgc pod uwage stopien
zanieczyszczenia.

Producent:
M Meoplant Medical GmbH
Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlin / Niemcy

tel. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /
https://www.meoplant.de
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O&nyieq xpriang
Meoplant® Medical cUotnpa epdutetpatog

ANOMOIHIH EYOYNQN

AUTO TO TPOIOV amotelel HEPOG MLaG OAOKANPWUEVNG LOEaG
Beparneiag kal urnopet va xpnotpononOei povo oe GUVSUACUO HE
TA OXETIKA TPWTOTUTIA TIPOLOVTA cUNdWVA HE TIG 08NYIES KaL TLg
ouotdoelg tng Meoplant® Medical GmbH (Meoplant). H pn
GUVLOTWEVN XPrON TIPOLOVTWY Tpitwy 0 GUVEUACUO HE TTpoidvTa
Meoplant akupwveL TV gyyunon Kat akupwvel kABe dAAn pntr i
ownnpn unoxpéwaon t¢ Meoplant. O xprioTng TwWv TPOIOVTWY
Meoplant mpénet va kaBopioet dv to poidv eivat KatdAAnAo yla
£vav OUYKEKPLUEVO aoBevr) uTtd T Sedopéveg ouvBrikes. H Me-
oplant 8ev dépel kapia eubuvn, pntr | olwnnen, yla dUeces i
EUMUEDEG {NUIEC, TLLWPNTIKES {NKLES 1) omoleadnmote GAAeG {npuieg
TIoU TPOKUTITOUV and 1 oe oxéon pe omotodrmote AdBog otnv
EMAYYEAUATIKA KPlon A TPAKTIKA Ot OXéon HE TN XPAOn Twv
npoiovtwv Meoplant. O xpriotng umoxpeoUTal €miong va
EVNUEPWVETAL TAKTIKA yla TG teAeutaieg e€eli€elg oe oxéon pe
autd to mpoidv Meoplant kat tnv edapuoyr tou. Edv éxete
apdBolieg, emukowwvrote pe tn Meoplant. KaBwg n xprion tou
TPOIOVTOG elval UTO Tov €AeyXo Tou xprotn, avahapuBdvel thv
€uBUVN. H Meoplant 8ev dépel kapio amoAUTwe uBLVN yLa TNWLES
TIOU TIPOKUTITOUV QIO TN XPrion Tou mpoilovtog. Oa Bélaue va
ETUOTAOOUE TNV IIPOCOXI 0AG OTO YEYOVOC OTL OPLOHEVA TTPOLOVTAL

Tou avad£Povtal o€ aUTO TO eyXeLPiblO eVEEXETAL VA NV glvat
adeodotnuéva i ekkabaplopéva mPog TWANCN O OAEC TIG
QYOpPEG.

MEAIO EDAPMOTHE TON OAHTTQN XPHIHE

AUTEG oL 06nyieg xpriong Loxvouv yla OAa ta eéaptripata Tou
ovotiuartog epdutevpdtwyv Meoplant, AapBdavovtag unodn to
Awdtaypa latpikwy Zuckevwy 2017/745.

OLodnyieg yla tnv enavenefepyacia Twv e£apTNUATWY TOU £XOUV
eykplOeil yla emavalapBavouevn xprion Bplokovtat otig odnyieg
Xpnong vy mpoestowpacia " O8nyieg mpoetoluaciag yiwa Tto
olotnua epdutevpdtwy Meoplant" ékdoon 01 amnd 17/05/2021,
TG omnoieg pnopeite va Bpeite otn SievBuvon:
https://reprocessing.meoplant.de/rp kat o évtunn €kdoon e ta
noapadotéa npoidvra.

oényiec aodaheiag

Mpw xpnowlomoujoete 10 clotnpa epdutevpdtwy Meoplant®
Medical, mpénet va SLaBAoeTe TPOOEKTIKA TIG 08NYiES Xpriong yLa
ta odovtika epdputevpata Meoplant® Medical. O xpriotng eivat
unevBuvog yla TN Un ouppdpdwon UE QUTEC TG odnyiec.
Ave€dptnta amnd OAeg T TANPOdOPIES, OL KAVOVEG OSOVTLATPLKAG
XELPOUPYIKAG, Epyactaknc acddAelag kat mpoAnPng atuxnUatwy
TPETMEL YEVIKA VO Tnpouvtal ylo OAeg TG eveifelc mou
avadépovtal. H akatdAnAn XpAon TwV XELPOUPYLKWV KoLl
MPOOHETIKWY UepwV Umopel va odnyfioet oe PA&Bn oto
eudUTEUMA KOL OTO LEPN TNG BAONG, LE AMOTEAECUA TNV OTIWAELQ
ootol | akdpo Kal TV anmwAel tou gpdutedpatog. Movo
KatdMnAa ekmaideupévol odovtiatpol ToOU elval KatdAnAa
ekmabevpévol otnv epduteupatoloyia o oxéon pe tn Stayvwon,
TOV TIPOYPAUUATIOUO KOL TN XELPOUPYLKA TEXVOAoyia pmopolv va
xpnotlorotolv to Meoplant® Medical Implant System. To Me-
oplant® Medical Implant System eivat éva cuvtoviopévo cloTnua
epduteUpdTWY TIOU SEV TIPEMEL Vo OUVSUATETAL ME SOMEG Kot
opyava @AWV KATAOKEUAOTWY EUPUTEVHATWY. ITOUG OPOUC
napddoong Uag, yyuopaote thv ddoyn KAtdotaon KoL thv KaAn
Aettoupyia Twv MPOLOVIWV Hag, Epdoov Thpouvtal Kot ThpolvTal
6\oL oL mapandvw Kovoveg. MNpwv XpnoLUOTOLCETE TO cUOTNUA
epduteupdtwy Meoplant® Medical, o tatpdg mpémnet va BeBatwbet
6Tl OAa TO  QmoLToUpEvVa  TpoldvTal Kol €faptApOTA  TOU
ouoTAUATOC elval o€ ApLoTn KaTdotaon Kat Ot eival acdoallopéva
Katd ¢ avappodnong Kal TG KATAmoong Katd tn SLAPKELA TNG
Bepamneiag. EQv uMdpyouV EPWTACELG OXETIKA WE TN Xprion A ta
OpLa £vSelEng mpLv amod tnv emépPaon, n enEpBaocn Sev MPEMEL va
ekteleoTel PEXPL VO SLEUKPWIOTOUV QUTEG OL €pwWTHOEl;. O
evlladepduevog atpog elval amokAeloTikd umeUBuvog  yla
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onotadnmote BAGRN pokAnBel artd tn xprion Twv npoidviwv Me-
oplant® Medical. Ta otnpiypata/Seutepeovta HEPn EMITPEMETAL
Vo Xpnotgorolovvtal povo ocUpdwva He TG evleifelg toug
oUUPWVA HE TOUG YEVIKOUG KOAVOVEC Yl OSOVTLATPLKEG Kal
XELPOUPYIKEG  Spaotnplotnteg, AapPdvovtag Umoyn  Toug
KOQVOVIOMOUG Yo TNV Uyeila Kat acddAela otnv epyacia Kot tTnv
mpoAnYn atuxnudtwy. Ta epdutelpaTa PE HELWUEVN SLAUETPO
KalL Ta ywviakd kohoBwpata Sev ivat kat@AAnAa yla xprion otnv
omicBla meplox. Ot CUMPOUAEG OXETIKA HE TN XpPHon Twv
npolovtwy  Meoplant mapéxovtal TAKTKA KoL  cuvioTaTal
avempulakta.

MEPITPAOH

Ta eudutebpata ™ Meoplant® Medical napadiSovrat
QMOOTEPWHEVA  (QmMOoTEPWHEVA  HE  yAupa) o SuT\n
ouokevaocia. Mpw amd Tt xpron, e\éyéte tn cuokevaoia yla
e, Ta epdutelipata mPENeL va GuUAGOOOVTAL OTEYVA Kal OF
Beppokpaocia Swuatiou. Edv éxel mapéNBeL n nuepopnvia AR&ng,
QUTA Ta gpduTeLpaTa eV UITOPoUV MAEOV va xpnaotpomnotnfoulv.

oUOTNUN EUPUTEVUATOC

(3
¥

verschluss-
schraube

¢

=g )
] ()

Verschluss- Verschluss-
schraube schraube
Kugelkopf-
Aufbau
MeoClassic® MeoTulip®” MeoMini®
Implantat Implantat Implantat

Ewkéva 8: Epputeupa MeoClassic® kat MeoMini® ue 8ideg kAgtoipuatog

Ta epdutebpata Meoplant® eival kataokevaopéva ano kabapo
Trtdvio Babpol 4 KV. Anoteleitatl and evdoola gpdutelpota

Sladopetikwv peyebwv (BA. Mivakeg 1 kat 2) KOL CUVTOVIOHEVQ
OUOTOTIKA, Ta omola TepLypadovTal Tapakdtw 6cov adopd tnv
€vbelln kat tnv epappoyn. H emddvela twv epdputeupdtwy Me-
oplant® uroBdaM\etal o ektofevon kat xdpaén e ofU (SLA). To
kopudaio cwpa tou epduTEVUATOC TIOU EXEL KOTOOXEDEL €XEL
oxXAKa KUAWVSPLKoU, TapAAANAOU TOXWHATOG UE HAKPO-VALLA OTO
KEVTPLKO TUAMA KA ULKPO-VALOL OTNV TTEPLOXA TNG akpolodiag. Ot
TPELG KOTITIKEG AKPEC €E0AAIOUV UL QUTOKEVTPLKY ELCAYWYH.
Ta €EWTEPIKA TUAKATA TOU VARLATOG Elval oXeSLoUEVA £TOL WOTE
va gpdavitetat éva epé avtosmnedwpatog epocov Tnpeital to
TIPOTELVOUEVO TIPWTOKOAAO S1atpnong. To BrKa TOU VAOTOG KaL N
QUAQKWTA SLOKOTI TOU VAMATOG £XEL TN AELTOUpyia Vo GUAAEYEL
0O0TIKA pOKAVISLAL e TWTIKA 00TIKA KUTTAPQ, va Ta LeTadEPEL 0TO
CWHA TOU EUPUTEVUATOC KAL VO TA CUMTTIELEL TIPOKELUEVOU va
BehtiotomoinBel Blohoylkd n mMpwTapxXLk oTtabepdTNTA KAl N
enoVAwon oto 00TO. To AKPO TOU g€UPUTEVHATOC EXEL OXAMQ
dakol KaL n KupTA TOU TIEPLOXH TIPOOTOTEVEL OVOATOMULIKA
aneloVpeveg Sopég Omwg o BAevvoydvog Tou dvw yvabou oe pa
avuPwon kKOAmwv. O KUPLOG OKOTOG TNG €€dywvng UTOSOXAG
(e€aywviky oUvbeon) eival va efoodalioel pla OTPEMTIKA
otaBepr, povipa clpdwvn cuvdeon HETAEL TOU ERDUTELUATOG
Kal Tou otnpiypatog. H kwvikn olvéeon eaodalilel pia owkela
petaAAikr) oUvSeon, n omolo HEWWVEL TO UIKPOKEVO (micro-gap)
petafl Tou otnpiypatog Kal Tou eudutelpatog kat séaodalilet
kaAUtepn mpooduaon. To epdUtevpa MeoClassic® €xet oxedlaotel
UE TETOLO TPOTIO WOTE TO GKPO TOU €UPUTEUHOTOC VOl TIPETIEL VAl
elvat oto (810 eminedo pe 10 Akpo Tou 00ToU NG akpoAodiag HETA
v ewoaywyn. To epdpUtevpa MeoTulip éxel oxeblaotel pe tétolo
TPOTO WOTE N YUOALOMEVN TIEPLOXH O€ OXAKA TOUATOG va givat
opatr MAVW Qo TOV TPOXO TOU KPOOTAAAIKOU 00TOU META TV
eloaywyn. To eudputeupa MeoMini® pe pelwpévn SLAUETPO EXEL
éval TPOoBeTOo OTABWUEVO OXAMA HE QVEMLOTAPA, OE OXAUQ
TOUAUTaG avti ylo ecwtepkd e€Gywvo, To omoio cuyXwveUETAL O
€va eEwTeptko edywvo (Ewodva 2).

S |~|mu-[,E =

Etkova 2: MeoMini  MeoClassic ® MeoTulip - epupUteupa

To Meoplant® Medical Implant System amoteleitat amno
epdutelpota  SLOPOPETIKWY  SLOUETPWY  KAL  HNKWV  TIOU
nipoopifovrat yla StapopeTikeg evoeifels. Pntd eruonuaivetal ot
eival armapaitntn n tpnon tou mPOPAEMOUEVOU TPWTOKOAAOU
yewtpnong. AwatiBevtal fexwplotd e€aptipata Oonwg Pideg
aoddiong, Slapopdwtég oVAwv, otUAoL amotunwong, Meo-
Lock®, MeoMulti® kat Meoplant® nmpooBetikd e€aptripata ya to
ovotnua  eudutevpdtwy  Meoplant®. Ta otnpiypata  /
Seutepevovta pépn MeoClassic kat MeoTulip eivat cupBatd
petal toug.

Ztnpiypara kot SEUTEPEUOUOES MPOCIETIKES
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Etkova 3: STnplypata Tou cUCTHUATOG EUQUTEUUATWY Meoplant
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Ewkova 4: XaptopuAdkio 816wV Tou cUaTHUATOS EUPUTEUUATWY Meoplant

Medical
xpnotuornotnBouv pia Gopd Kol TapEXOVTaL N AMOCTELPWHEVAL.

Ta  kolhoBwpata  Meoplant® umopolv  va
Mpw amd tn xpron, €8KA Kotd tn SLAPKEL TG XELPOUPYLIKAG
ddong tng Stadikaciog odovikwy gudutevpdtwy (tomobétnon
eudUTELHATOC), TIPETEL va amooTelpwBolv. Ta cuykpothiuata

TpEneL va aroBnkevovtat og KaBapo Kal oTEYVO XWPO.
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Ewkéva 5: Xapto@uAdKLO opydvwV TOU CUGTHUATOS ELPUTEUUATWY Me-
oplant
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Ewova 6: Epyadeia yio t Afjin amotinwong tou ouoTriuatog
epputeUudTwWY Meoplant

2KOMOS THE XPHIHE

Ta epdutevpata Meoplant gival odovtikd eudutevpata mou
npoopifovtal yla Xpnon oto 0ooTo TG Avw N KATW yvabou Kot
Xpnowomotlouvtal yl Tty aykUupwon 1 TV TPocdaptnon
080VTOOTOLKLWY YLa THV AIOKATAoTAoN TN Asttoupyiag pdonong.

Ta Tpumdvia Kot To aéeEcoudp TOU CUOTAUOTOG EUGUTEUMATWY
elval dpyava yw v edpapuoyr €vSOPPWIKWY OSOVILKWY
euduteELHATWY Me, T OTola XPNOLLOTIOLOUVTAL O TIEPIMTWON

AMWAELAG EVOG 1) TIEPLOOOTEPWY SOVILWV YLA TNV ATOKATACTACN
™g avBpwrvng odovtootolyiag péow otabeprig oSoviootowxiag.

ENAEIZEIX

To olUotnua epdutevpdtwyv Meoplant® Medical mpoopiletat
QUITOKAELOTLKA yLa Xprion otnv o8ovtikr epuduteupatoloyia Kat T
YVaOOMPOCWITIKA XELPOUPYLKA. Ma HoVES oTedAVeG Kal YEDUPEC,
BLOWTEC KAl TOLUEVTOELSELC, yla oTHPLEN LEPLKWV 080VTOOTOLXLWY,
OAKWV 080VTOOTOLWY Kol TBEcEWY. 2 ONEG TIG EPAPLOVEG,
AapBdvovtag unodn TNV ToLOTNTA TWV 00TWYV, OTOXEVETE MAVTA
og afovikr GOPTLON Kol EMAPKEG UAKOG EUPUTEVUATOG, TO OO0
Sev MPETEL va elval LKpOTePo amo 1:1 oe ox€on HE TO HAKOG TNG
oteddvng. To cbotnua epduteupdtwy Meoplant poopiletat yla
XEPOUPYLIKEG  €MEUPBAOEL MeE TNV  €wold TWV  QUECWV,
kaBuotepnuévwy Kat koBuotepnuévwy EUPUTEUPATWY, TOCO
povodaolkwy 000 Kot Supactkwv, yla  eVOLAUECA  KEVA,
BpayumpdBeopeg oelpég Sovtiwv kal vwdwdelg yvaboug. To
euduteLpa MeoMini® pe pewwpévn Stdpetpo, @2,9 mm, Sev eivat
KATAAANAO yLOL TNV QITOKATAOTOON HE VO SOVTL KEVTPLKWY KOTITWV
otnv dvw yvdabo kat kuvodovta, mpoyoudiwy Kat yopdiwv otnv
KATW Kot Avw yvabo. Ze auth tnv meploxn (dvw yvabo) mpémnet va
xpnowomnotnBolv ta peyedn eudutepatog @4,2mm, @4,8mm
Kat @6,0mm. Itnv kdtw yvaBo, to @3,8mm pmopel va
XpnowomnotnBel Kat otnv TePLOX TWV TAEUPIKWY SOVILWV.
Qot600, TO MAKOG Tou epduteLUATOG SEV TIPEMEL va eivatl
uKpotepo amd 10 mm 1, otnv Tepimtwon  UKPOTEPWY
epduteLpATWY, Ba TTpéneL va eivatl vapBnka. To epduteupa Me-
oMini® eivat katdAAnlo yla avénon MUAWVWY Kat yla othpén
npoBéoewv Kat yedupwv, KaBWG Kat yLa xprion otnv opbodovtikni
WG POUAEUAY.

ANTENAEIZEIZ

Alotapaxeg emoUAWONG TPAUUATWY, €VOOKPWIKEG TABONOELS,
00TEOMUENTIO®,  ouOTNUATIKEG  TABAOEL TWV  0OTWYV,
QVOOOTIOLNTIKO CUOTNUA, OLUOTIONTIKO CUCTNHUA, PEUHOTOELSN
vVoonuaTa, NMatikég mabroslg, SlaBAtng mou eivat SUokolo
ablvvato va eleyxBei, Yuxwkég mabnoelg. MpoowpLveg
avtevOel€elg: Katdyxpnon VIKOTivG Kat OAKOOA, KK OTOMOTIKA
Uylewn, ofelar GAeypOVH OTN XELPOUPYLKH TIEPLOXH, QVETIOPKAG
OYKOG 00TOU Kol KiVBUVOG ONUOVTIKWY QVATOULKWY SOHWV,
UTOTPOTILALOUCEG A0DEVELEG TOU oTOpATIKOU BAEVWOyOVOoU, OEEleC
napahettoupyieg, €Newpn  ocuppdpdwong tou  acBevolc,
QVETIOPKAG amdoTOon METOEY TWV MAAOKWY LOTWY, QVETAPKAG
KAAudN pHoAaKWY LOTWV , 0TePOELSH Beparmeia, AktivoBeparmeia
otnv Teploxi tou kedahol, xnuewoBepareia, ddpuaka mou

napepBaivouv otnv Looppomia Tou aoBeCTiOU, QVTUTNKTKA
Bepaneia .

Agv TIPETEL VAL XPNOLUOTOLOUVTOL TIpoidvTa Tou Sev amoteAolv
MEPOG TOU CLUOTAKATOG 080VTIKWY gpduteUPATWY Meoplant® Me-
dical Dental.

MAPENEPTEIES KAI EMINAOKES

Ol OUVNABELG TTAPEVEPYELEG TWV XELPOUPYLKWY EMEURAOEWY OTIWG
oibnua, oludtwpa, oldnua Kol UETEYXELPNTIKOG  TIOVOC,
TEEPLOPLOAG OTO AVOLYHO KAl HACNIO TOU OTOMATOG KABWG Kal
TOaveEg aloBNTNPLOKES SlatapayEg eival Baveg.

J€ OTMAVIEG TEPUTTWOELS, OL AKOAOUBEG €MUTAOKEG WUMOpel va
eupavioToUV SLEYXELPNTIKA:

° AOLUWEELG TNG XELPOUPYLKNG TIEPLOXNAG,

° Sldomnaon pappdtwy,

° QVETIOPKNAG TIPWTOYEVHG oTabepotnta,

° averubupunto tpalua,

° UETEYXELPNTLK QLLOpPAyiat AT AYYELAKEG KAKWOELG,

° TPAUHATIONOL OE ONUOVTIKEG OVOTOUIKEG SOUES,

° omoopEVeg Bldeg,

° napapopdwon Bdwv achdiiong i Slapopdwtwyv
olAwWv,

° STACLUO N KATOY A TOU AQLoU Tou ELGUTEUATOG Kot

° Avappodnon 1 KOTAmoon WIKPWY EEQPTNUATWY TIOU
XPNolpomoLlouvTaL.

Ot aAAePYLKEG QVTIOPAOELG OTO TLITAVLO £ival EEALPETIKA OTIAVLEG ,
oANG Sev umopoUV va. AOKAELOTOUV. € ELSIKEC TIEPUTTWOELS,
avTIdpaocel  SLAPOPETIKWY  CUCTATIKWY OO KPAUA  TOU
eUDUTELATOG Kol TwV KOAOPBWHATWY Uopel va odnynoouv oe
OAAEPYLKEG QVTLOPACELG. AUTO UIOPEL va TIPOKOAETEL YOABAVLIKEG
aVTIOpACELG EVTOC TNG OTOMATLKAG KOWAOTNTAG, OL OTIOLEG UITopEl va
EMNPEGOOUV TNV gunuepia tou acBevolc. O LTPOG TPEMEL val
dpovticel wote va amodelyovtal EMUTAOKEG ALUTOU TOU TUTIOU.

Tevikog

Agev untdpxet 100% gyyunon emtuyxiog yla ta epputepata. H un
OUUMOPOWON LE TOUG KABOPLOPEVOUG TIEPLOPLOKOUE XPHONG Kot
Ta BAMOTa egpyaciag pmopel va 0dnynoeL o AELTOUPYLKA
obaApata.
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H elcaywyn euduteupdtwy Umopel va odnynoel oe amwAsLa
00TOU Kat BLoAoyikn f HNXaVLKr aotoxia, Ti.X. KATayua KOmwaong
TOU EMPUTELHATOC,.

H otevli ouvepyaocia petafl xelpoupyol , TPOCBEeTKOU Kot
obovtoteyvitn eival amapaitntn ywa tnv entuxn Bepameia
eUPUTEVUATWY .

Ol KO TAAANAEG XELPOUPYLKES KL TIPOCOETIKEG ETMEUBAOELS UTOpPEL
va odnyfiocouv oe BAABN oto odovtikd epdUTEUMA i ATIWAELL
ootol. To ovothua epdutevpdtwy Meoplant pmopel va
xpnoworownBel  povo amd  obovtiatpoug,  ylaTPoug Kot

XELPOUPYOUC TIOU £XOUV EKTIOLSEUTEL HE TO clOTNUA, KAOWG n

epdutedw @ [mm] nikog [mm] Xpwpa
MeoTulip® 3.5 8/10/12,5 Kitpvog
MeoTulip® 3.8 8/10/12,5 TO KOKKLVO
MeoTulip® 4.2 8/10/125 TPACLVOG
MeoTulip® 4.8 6/8/10/12,5 urhe
MeoTulip® 6.0 6/8/10 Havpog

Xprion tou cuotrpatog epdutevpdtwy Meoplant amattei el81kEg
YVWOoEeLG Kot §e§LotnTEG EpduTELATONOYIAC.

Ta efaptipota tou ocuothuatog epdutevpdtwyv  Meoplant
xopnyouvtat povo oe 08ovtldtpouc/MCG Kkal 080oVTLOTPIKA
€py0OTAPLA Ayl Aoyoplaopd Toug. AuTO yivetal yla va
StaodoAloTtel OTL gival SLABECLUN N CUYKEKPLUEVN YVWon TOU
erutpénel tnv aodaln edapuoyn.

tnv emuddvela Tou eRPUTELHATOC UtopoUlV va rapatnpnolv
OTTIKA avopoloyéveleg. H mAnpng Swafpoxn tng emubdavelog
e€aodaliletal HIKPOOKOTUKA. EMOUEVWG, TUXOV OVOUOLOYEVELEG
nou gpdavitovrat ev €xouv kKapia enidpaon otV MOLOTNTA TOU
npoidvtog, TtV KAWWKA  oodAAEl  Kal TNV KAWIKA
anoteAeopatikoTnTa.

Movo ta epyaleia tg Meoplant Medical GmbH pmopolv va
XPnoomnotnBouv yla tThv eLoaywyr). Na to okomno autd Slatibetat
Suvapokheldo. Autd pmopel va eomALoTel pe OAa ta amapaitnTa
epyaAeia HECW TOU TIPOCOPHOYEQ KAOTAVIOG. Edv epydleote pe
pLa avtiBetn ywvia mou éxel otélexog 1SO, ta epyaleia puropoulv
emiong va xpnowlomnotnBolv pe autég Tig avtibeteg ywvieg. H
xprion g€apTNUATWY Kol 0pyAVWY €KTOG CUOTHLOTOC UTOPEL Vol
BAayel T Aettoupyia Kat TtV aohAAED TOU GUOTHUATOC
epdutevpdtwy Meoplant . Edv xpnowlomotoUvtal efoptripata
€KTOG ouOTAMOTOG, Sev Tapéxetal kapia eyyunon kat kapia
avtkatdotoon.

Ta tpumdvLa, Ta Opyava KaL Ta EENPTH AT TOU CUCTHOTOG EXOUV
oxedlooTel yla cuykekpluéva epduTELHATA KAl SLAPETPOUG
epduTELPATWY . OL StadopeTikeég Siapetpol tpoadlopilovtal and
£yxpwueg onuavoelg (BA. Mivakeg 1 kat 2 kat Ewdva 7). H xprion
vyl GANa epdutetpata ) AAEG SLAETPOUG UITOPEL Vo 08nyroeL
oe unyoavikn BAGBN twv e€optnudtwy Tou cuothuatog, BAARN
LoTOU | [N LKOWVOTIONTIKA aloBNnTIKd aroteAéopata.

Mivakag 8: Kwétkomoinon tou cuotiuatog euputeuudtwv MeoClassic

epdutedw @ [mm] nikog [mm] XPWHQ
MeoMini® 2.9 8/10/12,5 Aompo
MeoClassic® 3.5 8/10/12,5/15 Kitpvog
MeoClassic® 3.8 8/10/12,5/15 TO KOKKLVO
MeoClassic® 4.2 8/10/12,5/15 TPAGCLVOG
MeoClassic® 4.8 8/10/12,5/15 prke
MeoClassic® 6.0 8/10 pavpog

Mivakag 2: Kwbikomoinon tou cuatiuatog epeutevuatos MeoTulip
(tot6¢).

u 6 MaNDIBULA

Etkova 7: SUVIOTWUEVEG SLAUETPOL EUPUTEUUATOG
o€ axéon pe ™ Yéan twv Sovtiwv

Mpw v napéuBaon

Mpw amnd t xewpoupyikr epdutevon, mpénet va AndBei and tov
OLKOYEVELAKO YLATPO TIPOOEKTIKO LOTOPLKO aoBevoUg Kal, edv siva
anapaitnTo, LoTOPLKO TPLTWV yLa Vo SLEUKPLVIOTEL GV

cc) OSuokohdtepn epdUTELOn AOYW NG OVATOULKAG
KATAOTAONG,
dd) ocoBapo xelpoupykd MPdPANUA A YEVIKO Kivéuvo,

ee) efacBevnuévn enovAwon TPAUUATWY Kay/n
00TEOEVOWHATWON,

ff)  umopel va mpokAnBei embeivwon TG cwWOTAG UYLEWVAG
/Kot dpovtidag tou EpdUTELUATOG, TOU KOAOBWHATOG
KoL TNG TtpOoBEDNG.

Kata t Swapketa tng Siadikaoiog

‘O\a ta epyaleia kat 0 eEOMALOUOG TTOU XPNOLLOTIOLOUVTAL KATA Th
Stdpketa g Sladikaoiag MPEMeL va eival o€ KA Katdotaon Kat
TMPEMEL va AaUPBAVETAL MEPLUVOL WOTE TA Opyova Vo pNnv
Kataotpédouv ta epdutebpata )} Ao e€aptripara.

AOYW TOU pIKpoU peyEBoug, umopel va mpokAnBel Tviypog Kat
avappddnon evog cUOTATIKOU TOU CUOTHUOTOG EUPUTELUATOC
Meoplant. H avappddnon umnopei va odnyfioet oe Suomvola Kat,
otn Xewpotepn mepintwon, oe acduéia. MNa to Adyo auto, ta
npoidvta mpemnel va aohalifovtal Evavtl TNG KATAMOoNG Kat TG
avappodnong Le KAwoTr ) 080VTIKO VA OTaV XPNOLLOoLouvVTaL
£VE0OTOUATIKA.

Elvat anapaitnto va akolouBeite tnv akoAoubia Stdtpnong Katd
TV mpoetoacia tg KAivng gudutelpatog. Ol CUVIOTWUEVES
POTEG OTPEYNG TiEpLYpddovTal atov Mivaka 3.

Mivakag 3: MPOTELVOUEVEC POTIEG TWV UNEPKATATKEUWY /
SeUTEPEUOVTWY EEQPTNUATWY

HEPOG TOU CUCTIHHATOG Ponr) [Ncm]

(unepkaraokevég / Ssutepevovta pépn)

Meoplant® {olo & ywviako / umd ywvia

Movokoppato cuoTnpa otepeol / pundAag / pdpdou
Meoplant® 30

MeoLock® povokoppato & Vo tepdyLo

Perform / Cerec * AutokdAAntn Bdon

MeoMulti® {clo & ywviako / umod ywvia

aUTOKOANTN Bdon

27
Kamdkt MeolLock®
Aoury MeoMulti® (tttdvio)
Kardkt aodaleiag MeoMulti®
MeoMini® povokdppatn & Sikoppatikr / kedbadn pe 25
praAa
PEEK & PEKK (@eppomiactikd YdnArig AéSoong) 15
AVOPTAOELG EVIUTIWOEWV / KOAoBwpata POM 5-10
Bibwote Buopa / Bida kKaAOppaTog 2-4
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HEPOG TOU CUGTIHHOTOG Portfj [Necm]

(untepkataokevég / Seutepevovta pépn)

IXNHATIOTEG OUAWY / BEPATEUTIKA KAAU T

Metd tnv eloaywyn Tou gpdutelpatog, n afloAodynon tng
TOLOTNTOG TWV OOTWV KaL TNG TPWTOYEVOUC oTaBepATNTAC O TOV
XElpoupyo kabopilet mote pnopet va tomoBetn el to epduTeELUA.
H avemapknig mocotnta r/kat mowdtnta SLabEciuwy 00TwY,
AOLUWEELG KAl CUOTNUATIKEG 0l0BEVELEC gival HETOEL TwV TUBAVWY
ALTLWV yLa TV EMEUPN 00TEOEVOWUATWONG, TOOO OUECWE LETA TN
Sladikaoio 600 Kot LETA Ao ULa oPXLKr) OCTEOEVOWUATWON.

Eqv to epdutevpa i pa Bdwt KepaArn OmMACEL KOTA TNV
eloaywyn Aoyw umepBoAkAg Tieong oto UAWKO, kat ta Svo
uropolv va adalpebolv avd XpnoLUOTOLWVTAG TO EPYaAEio
Stdowong. Na va to KAVeTe auto, cuvSEaTe To epyaleio Sldowong
Tou KatdAAnlou pey€Boug kat adalpéote To epdUTEUMA Kat TN
BdwtnA kedpaAn pe pLa kivnon mpog T aplotepd.

Meta tn Siabikaoia

MNa va e€aodaliotei to BEATIOTO HOKPOTIPOOEGHO ATOTEAECHOA TNG
Bepaneiag, Ba mMpPEmMeLl va mpoypappatiovial TOKTIKE TARen
pavteBol mapakoholBnong pe tov acBevr) kat o acBevrg Ba
TIPETIEL VAL EVILEPWVETAL YLOL T BEATLOTN OTOUATIKE UYLELVH.

XEIPOYPTIKH AIAAIKAZIA

Mpénel va Slvetal mpoooxn o€ OAA TA BAHOTA WOTE VA NV
SlakuBeVETAL N OTELPOTNTA TOU TIPOLOVTOG KAL TA ATOCTELPWHEVA
1| WTOCTELPWHEVO CUCTATIKA TOU TIPOIOVTOC.

Ka&Be epdutevon eivat pia xepoupytkr) Stadikaoio mou armattei
ekmaildevon, TMPOYPAUUATIONO, oTelpeg TMPOPUAGEELG Kal Ama
Bepaneia Twv HaAakwy Kal oKANPWY oTWV. AuTto TeptAapBavel
Sidtpnon pe emapkn YPuén Kot pe

OxL TEPLOOOTEPEG atd 400 rpm,

ME SlakomTopevn kivnon kat xapunAn mieon. H moA\amAn xprion
Tpunaviwy Ba mpénel va anodevyetal, kaBwg UTAPXEL Kivouvog
UTEPBEPUOAVONG TWV 00TWV EAQV TA TPUTIAVLA £ival TTOAU apBAL Kat
Sev unopei va cupPel emovAwon (00TEOEVOWUAETWON) OTO 00TO
AOyw Bepuikng vékpwong. META TV TPOETOLUAGIA TNG OOTIKAG
Kol\otntog, to epduteupa MeoClassic (1) / MeoTulip (1.1)
€loQyeTaL e TO epyaleio elocaywyng (56 | 57) kat to epduTEUHA
MeoMini® (47) pe to epyaleio etoaywyng (63) otig 10-15 rpm. H
pOTH EL0AYWYNG KATd TNV €loaywyn Tou epdutelpatog dev

npémnel va untepPBaivel ta 50 Ncm kat og kapia mepinmtwon Sev
TIPETEL va elval peyadUTepn yla va anodeuxBel n vékpwaon tng
niieong kat n Bepuikry BA&PnN. Opoiwe, BeBalwbdeite OtL n pomn
Bdwpatog Sev médtel katw amd 15 Ncm. levikd, ta epyalsio
EL0AYWYNG TIPEMEL TAVIA Vo €XOuv akplBr edapuoyr otnv
E0WTEPLKI YEWHETPIA TOU EUPUTEUHATOG OTAV XPNOLLOTIOLoUVTAL,
TIPOKELEVOU va amodeuxBel n kataotpodr TG E0WTEPLKAG
VEWUETPIAG Tou gpdutelpatog. H empdvela gudutelpaTog
mopdyetal e8IKAd wg emdpdvela cupPat pe SLA kot eivat
Slaitepa evepyn. Oa mpEnel va anodelyetal kabe enadn pe Ty
erupdvela Tou gUPUTELHATOC TPV Ao TNV eloaywyr. To
enduteupa MeoClassic® (1) elval KATAOKEUQOUEVO WE TETOLO
TPOTIO WOTE TO AKPO TOU EUDUTEULOTOC VAL TIPETIEL VAL E{vaL 6TO (510
eninedo pe TO AKPO TOU 0O0TOU TNG akpohodiag HETE TNV
eloaywyn. To gpuduteupa MeoTulip (1.1) sival oxedlaopévo pe
TETOLO TPOTIO WOTE N YUAALOUEVN TIEPLOXH OE OXNUaA TOUAimag va
elval opath mavw amod Tov TPoxd Tou KPOGTOAALKOU 00TOU UETA
™V eloaywyn.

EmumAéov, n akplBig mpooBetikr) B€on tng emdpevng oteddvng Ba
TPETEL vaL TaLpLalel pe tn B€on Tou epnduTeLIATOG oTNV 0pLlovTLa
kat ofehlaia kateOuvon pEOW aAKPLBOUC TIPOYPAUUATIOHOU
Aettoupyiag, AapBdvovtag umoyn tn SLabeciudTNTA TWY 00TWV.
Mua epdUTEUCN UITOPEL VAL TIPOYUATOTOWNOEL PE TO OXNUATIOUO
BAevvoreplootikol Kpnuvou f emiong SLAOVAIKE, aUTO amaltel
QKPR YVWon Tou OYKOU TwV 00TWV. 2& TEPIMTWOoN SLAoUAKAG
enMéPPaong, o0 MOAAKOG LOTOG TOU EURDUTELUATOG TIPEMEL VA
anodevyetal tdon Buoia. H emoUAwaon popet va KAeloeL LETA TO
Bibwpa og éva mwpa aohdlong/Bida (2) kat tn cuppadn TG
OXLOMAG TOMAG N UE QVOLTO TPOMO META To Bidwpa oe éva
kaAvppa emoVAwong (3 | 4) | o éva €TOlHO, eVOEXOUEVWC
TIPONYOUUEVWE EENTOUIKEUMEVO KOAOBWHA PE HOKPU -TtpOBecuUn
TIPOOWPLVA YL AUTO OE P SLATPNTN KE JLat OUALKY QUAGKWGN 1
£va TITEPUYLO PAMEVO YUPW-YUPW. AEV TIPETEL VA UTTAPXEL OUTE
T(POCEYYLOTIKA OUTE LACNTIKA €Madr) LE YELTOVIKA SOvTLa.

Mpw amod tv elcaywyn Tou euduTEVHATOC, 0 METPNTAG B&Boug
Umopel va TOPEXEL TTPOCAVATOALOUO OXETIKA pe To BABog tou
kavaAlol Ttpumavioy. To mpaypatikd Pabog pmopsl va
npoodloplotel  poOvo  emAéyovTag TA  TPUTMAVIOL KOl TQ
epdutevpata.  To  petpnty  PdBoug  elvat  povo  ya
TIPOCAVATOALOHO KOTA TN SLEAPKELA TNG XELPOUPYLKAG EMEUPBAONG.

ExO¢eon / eviinwon / npoodetiki ppovrida
Stnv meplmtwon  povodactkrg enolAwong/epdutevong, To

eudUtevpa (1 | 1.1) elvar edpodlacpévo pe €va KAAUMMQ
enoVAwonc/Stapopdwth ovAwv (3 | 4) i éva otipypa (10 - 16 |

17 -22 | 27 | 33 | 34) petd v eloaywyr). Mmopei emiong va yivet
QUECN OMOKATAOTOON HME TPOOWPLWH  QIMOKOTACTACn Of
TIPOETOLUAOUEVO  KOAOBWHA HETA amd  amotunwpa. Eivat
ONUAVTIKO va Slacdallotel OTL Sev UTTAPXEL KATA TIPOCEyyLlon
paonTkh emodr pe Ta Yewtovikd dovtia. tn Sadikacio SUo
ddoswy, TO WA KAEwoipatog tou epdutevpatoc/Biba (2)
ektiBetal kat adatpeitol HETA TOV KABOPLOUEVO XPOVO ETIOVAWGCNG
und avalodnoia. Metd amd npoatpetikd KAeLOTO (6 / 7) 1) avolytod
anotunwpa (5), emavatonobetovvtal oL oXNUATIOTEG oUAWV (3 |
4) 1 to avtiotoo otfiplypa. OL amotunwTtikol otuAol (5 | 6)
npénel va BdwBoulv pe péyloto 5-10 Ncm, omdte n akptBAg
edappoyn amnotelel mpoimobeon ywa tnv akpifela tonobEtnong
™G TPooBeTikng amokatdotacng. Ma t ARPn  avolytol
anotunwpatog (5), éva  dvowypa 86dou yla Ttov  OTUAO
anotunwong (5) aAéBetal otov pHEUOVWHEVO S{0KO amoTtUMWong
£T0L WOTE 0 OTUAOG AMOTUNMWONG Kot TO EUPUTEUA VO UITOPOUV
VOl QIOoTooTOUV TOo €va amd To GANo METG tn ARYn tou
anotunwpatog. Ma mepattépw enefepyacio oto €pyactriplo, o
otUAo¢ amotunwong (5) oto amotunmwua PBBWveTaL o €va
epyaotnplakd avdhoyo (8 r 9) mou €xel tnv (6la €0WTEPLKNA
vewpeTpia pe to epduteLpA. AdOU KATOOKEUAOTEL TO HOVTEAO,
Slaxwpiletat n BLéwTH cUVEECH TOU EPYACTNPLAKOU OVOAOYOU KOl
TOU QMOTUTIWTIKOU 0TUAOU. Me To KAELOTO atotumwpa (6 + 7), o
avtiotoxog otUAog amotunwong (7) cuvSEsTal Ue TO CWHA TOU
epdutedparog (1 | 1.1). Itn cuvéxela TomoBeTeital £va KOTAKL
petadopdg (6) otov amOTUNMWTIKG OTUAO OTO OTOpA. META TV
RN Tou amoTunWTkoU UALKOU kat thv adaipeon tou Siokou, To
nwpa petadopds (6) Pploketal oT0 AMOTUMWTLKO UAKO TOU
Siokou. O otUAog amotunwong (7) €xeL TAEOV AITOCTIOOTEL ATTO TO
eudUTELUA KAl CUVEEETAL E €V EpyaoTnPLaKO avdAoyo (8 | 9).
To MOVTENO €ival KOTAOKEUOOUEVO HE TOV (510 TPOTO OnMwWG yila
QVOLXTEG EVIUTIWOELG. AdoU Yivel TO EEXTOUIKEUUEVO KOAOBwUQA
OTO EPYOOTHPLO Kal, AV XPELAOTE(, N OpLoTIK odovtooTtolyia,
yivetat n  mpoowpw evowpdtwon. H  wpipavon  tou
TMEPLEMPUTEUTIKOU  LOTOU  Slapkel mepimou €€ uAveg  Kat
XPNOLWMOTIOLEITAL Yl TN HAKPOTMPOBeoUn  Tpoyvwon  Tou
eudUTELHATOG . Mo OAEG TIG EPYACIEC OTO EPYACTHPLO TIPETIEL VAL
Xpnowloroteital pa epyactnplakn Bida (50) (urme avodiwuévn)
€l6IKA oxedlaopévn yla auth t Sladikaocia epyaciac. Katd tnv
£l0aywyn NG TEALKNG TPOCOETIKNAG Epyaciag, XpPNOLUOTOLAOTE TN
Bida oplotikng otepéwong (51) ToOU TOPEXETAL ME TO OXETIKO
oThpLyHa, BLBwvovtog eite LOVO TO OTHPLYHA €ite OAOKANPN TNV
Kopwva. H towuevtomoinon eivat pia evaAdaktikr Avon oto
Bibwpa. Katd tnv emloyr tou kohoBwuatog Tpemnel va 500si
npocoxr oto VLYPOG TWV OUAWY, TN SLAPETPO Kat TN ywviwon tou
epdutevpatog. H Bpavon tg Bidag ouvdeong pmopel va
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anodevxBel mapatnpwvtag tn pHéylotn porr twv 30 Ncm. Qotooo,
€dv omnaoel pa Bida, n onacpévn Bida adatpeital pe Eva el8IK&
oxeblaopévo Kt Sldowong. Ol OUTOKOAANTEG ETIKETEG TIOU
nepAapuBdvovtal  otn  ouoKevaold HE TIC OUYKEKPLUEVEC
riAnpodopieg mpoidvtog eivat SLABECUEC yLa TEKUNplwon.

KkAgwot) Iepancia
Eloaywyr EUPUTEUUATOC

Mpw amd To PAUMA, N ECWTEPLKN YEWMETPLA KAElveTOL HE TN
BonBeia piag Bidag acdpdiiong (2 | 45), n onoia Bdwvetal oto
XEPL Me péytoto 2 - 4 Nem pe to e€aywvikd dpyavo (58 | 59 / 60 |
61) , KaBwg to TMOAU obiTd Bibwua Ba €xel WG AMOTENECUA
apyotepa va XaAapwoeL To BLOWTO MWK KATA T SLAPKELA TNG
€kBeong yivetatl o uokolo ) aduvarto.

ekdean

Me to g€aywvikod opyavo (1.2 58 | 59) yia to MeoMini® (47) ) pe
T0 e€aywvikd dpyavo (1.4 60 | 61) ya ta epdutevpata (1]1.1), n
Bida tou kaAUppatog (2 | 45) adalpeital petd tnv €kBeon Kat
edodlaote to gpduTELHA HE Eva KAAUppa emovAwong (3 | 4).
Qotdoo, unopei va AndOei pa evtimwon mpwv 1 Hetd t ¢don
TIPOETOLUACIAC TWV LOAAKWY LOTWV.

h)  avowrtr evtunwon

To cwpa arnotunwong (5) pe Bida otepéwong (55) BLdwvetal oto
epdUtevpa (1 | 1.1) pe péyoto 5-10 Ncm og KOVTH 1) HOKPLA
€kSoon, avaloya pe Tov SLaBEaLpo XWPo Kat Tov evtoriopd. Eivatl
onuavtko vo Stacdaliotel otL Sev umdpyouv Lotol A EEva
owpatidla otnV  €0WTEPLKA  YEWHETPlA TOU €UPUTELHATOC,
T(POKELEVOL va Slacdallotel n akpBng edapuoyn tng SUVaUNG
Kat t¢ popdnc. Mapéxetal dvolypa Siéleuong ywa tn Bida
OTEPEWONG O £vaV TPONYOUUEVWG TIPOETOLUOOUEVO OTOWLIKO
Sloko amotumwong, TPOKELWEVOU va xohapwaoel n Bida amd to
eudUTeLpa (1 | 1.1) peTd TNV TTAEN TOU UALKOU QmOTUMWGONG KO VoL
propéoet va to tpaBréet £€w amod to cwpa anotunwong (5 ).

h)  kAewotn evtunwon

Mua avaptnon epdavicewv tpuwv pepwv (7 | 37) eival Stabéoiun
vyl KAELWOTEG gpdavioel. To owpa amotunwaong PLOWVETaL oto
eudUtevpa (1 |1.1) pe ™ BorBela tng Bidag otepéwong (51) pe
péyloto 5-10 Ncm kat tortoBeteital e to avtiotol o Kamdki (6), to
omnoio akouumdel otn Béon TOu OTO CWHA aAmoTUMwong . Ta
OUMBATIKA QMOTUNIWHOTA MItopoUlV TIAEoV va AapuBdavovtal pe
KAELOTO 6{oKO, AV KaL TO aAYWIKO YeVIKA Sgv gival katdAAnAo yla
anotunwpata eUduteUpdTwY . To KAAUPMO amotumwong 6

TIAPOUEVEL OTN PUBULOUEVN QITOTUTIWTIKA cUVOEON Kat, UETA TV
aneAeuBEPWON TOU, ETUTPETEL OTO CWHA AMIOTUTIWGONG TIOU €ivat
ouvdebepévo pe €va avdloyo povtédou (8 | 9 | 38) va
enavatonofetnBei oTo anotunwWa.

Epyaothplo - KATAOKEUR UOVTEAWV

O TeEXVIKOG EAEYXEL Eavd TV akpLBr ebappoyr Tou avtioTol(ou
QIOTUTIWTIKOU CWHOTOG OTO OITOTUTIWTLKO UALKO TIPLV ETUAEEEL TO
Kat@AAnAo epyaotnplakd avaioyo (8 | 9) kal To oTEPEWTEL OTOV
anotunwtiko otulo (5 | 7) pe tn Bida epyaotnpiou (50). Metd tnv
ebappoyn MG HAOKAG OUAWY O OKANPUVTIKO KOLOUTOOUK Kat
TNV TPAYHATIKY Tapaywyr povtélou pe yolo amd paris, ta
EMSWKOMEVO  KOAOBWHOTA prtopolv  va  umoBAnBolv o€
TepaLtEpw enefepyacia.

Epyaotipto — enthoyn kat eneéepyacio koAoBwudtwyv

Avdhoya pe TG embupieg cag A tov afova Tou TomoBeTtnuévou
epdutevpaToc, Ta kodoBwpata (10-16 | 18-22 | 27 | 33| 34 |
46 | 48 | 49) umopouv va emheyolv Kat va eEatoptkeubolv ano
v npoodepopevn emdoyn. Ta Turikd otnpiypata (10 | 12) eival
€MOPKn €AV TOo eudUTELHA Eival owotd gubuypapptopévo. MNa
UIKPEC 6LopBWOELG, N HOVOKOUUOTN Katookeur (13) umopei va
T(POCAPUOOTEL 0TOUG AOVEG TwV SovTlwy pe Aslavon oto otopa
XPNOLLOTIOLWVTAG EAAOTIKO dpayua. Ta kaboAkd otnpiypata (15
| 16) pmopouv va efatoptkeuBolv oTo Epyactrplo.

avouxtn Sepancia

urmopouv va BdwBouv otn Bida olvdeong (5) katdAnAa
EMOVAWTIKA  Kammdkla amd  ttdvio (3) pe 2-4 Ncm 1
Mpocapuoopéva KaAUppata emovAwong amno Peek (4) pe 15 Nem.
avolytr) emoVAwon, avdloya HE TO TAXOC TwV OUAWV,
TIPOKELUEVOU VAL KAELOEL O TIEPLEUDUTEUUATIKOG LAAQKOG LOTOG YLa
Va OXNUATLOTEL KOL VA WPLHACEL. AToTUTWonN OMwG eplypadetat
ota a) kat B).

Avouxtn emoUAwan pe koAoBwuara Kot UaKPoXPOVLa TTPoOowPLVH

EGv n wpipovon twv HOAQKWY LOTWY TIPOKELTAL VO TIPOXWPNOEL
600 to Suvatdv TO avevoxAntn, n cuxvrl aAlayr] HEPWV TOU
owpatog avtevdeikvutal. ESW elvat Aoylkd va €L0GYOUME Ta
KohoBwpata pe Tov (5l0 TPOMO OMWE KoL Ol HETAYEVECTEPES
odovtootolyiec. Avdhoya pe tnv ebappoyrn tou gpduTEUHATOC,

uropouv va xpnotpomnoinBouv iola kohoBwpata (10 | 11 | 13 -
16), Ta omoia WUMTOPOUV VO TPOCAPUOCTOUV UEUOVWUEVA OTLG
OUVONKEC TOU LoTOU pe Agiavon .

Avoit) emovAwon pe KOAoBwHATA KOl TPOKATAOKEUNOUEVES
060VTOOTOLXiES YLt AUEDTN POPTION

H pévn Swadopd amod tv mponyoluevn mapaypado eivat n
npoodopd. Q¢ pépog TOu oxedlaopol CAD/CAM, o
odovtoteyvitng Unopel otn cuvéxela va capwoel Pndlakd TG
080VTOOTOLXiEC XPNOLLOTIOLWVTOG OThpiypata odpwong (17 | 43),
ta omnoia BLéwvovtat oto epdUTEUHA TTOU LOALG TOTOBEeTHONKE 0TO
otopa. Me t0 oUvolo Gedopévwyv TOU  TIPOKUTITEL, N
anokatdotacn otebdvng, védupag 1 paBdou propel va
oxedlaotel kat va xpnotwuorownBel avaloya oto €pyactriplo
oSovTlatplkig texvoloyiag. AmattoUvtal TOUAAGXLOTOV TECOEPQ
epduteLpaTa o dueon dpodptwon.

Meolock®

Denture aodaliletat Evavtl Katakopupwy SuVAUEWY EAENG pe TO
olotnua kohoBwuatog Meolock® . AlatiBevtal povokdppata Kat
800 egaptripara MeoLock® otnpiypata (21 + 22) og 0dn 1-6 mm.
Metd tnv €kBeon, To povokoupato kKoAoBwua Meolock® (21)
Bdwvetal ota gpdutetpata (1 |1.1) pe to epyaleio sloaywyng
MeoLock® pe 30 Nem. To koAoBwpa MeolLock® 800 tunuatwy (22)
Bdwvetat oto epdutevpa (1 |1.1) pe t Bida ovvdeong (51) pe 30
Ncm kat Tapéxetal pe évo MW amotunwong (23) yw to
arnotunwpa. Metd t AN TOU AMOTUNIWHATOG, 0 080VTIOTPOG
toroBetel 0 avaloylkd povtédo Meolock® (24) oto KomdkL
armotunwong  (23) mou TapAUEVEL OTO  QMOTUMIWHO Kt
KATAOKELAZEL TO KUPLO MovTélo. H mpodoBeon obovtootolxiog
KOAUUUOTOG KATOOKEVAZETAL TWPA Tavw ard to edptnua Meo-
Lock® (21 | 22). H prAtpa MeoLock® (25) propei va moAupeplotel
TO00 0TO OTOMA 600 KOL OTO HOVTEND . Ta XpWHATA TWV OTOLXEIWV
ouykpdtnong (26) (patrix) cupBoAilouv TIg SLAPOPETIKEG SUVAELS
€NENnc. Edv ta otoeia ouykpdtnong sival pBapuéva, propolv va
avtkataotabouv.

npooaptriuate KEQPaAg uraiag

BonBnuata odpatpikig kedang (27) pe to dpyavo elcaywync (62)
He 30 Ncm kat pe to epdutevpa MeoMini® (47) pe 25 Nem. Eva
avdloyo povtélou kebaAng umdhag (28) eival Stabéowo yia
ToPaywWyn KLOVTEAOU. N TV eVIUTIWON, Ta 0TNPlyHaTa 0hALPLKAG
kedaAng (46) yia to MeoMini® (47) kot Ta otnpiypata odatpikng
kebalng (27) ywa to MeoClassic (1) kat to MeoTulip (1.1)
Bdwvovtat kat popdornotovvrat cupBatikd. Metd tnv adaipeon
Tou 8{0KOU QIMOTUNIWHATOC, TO avdAoyo TG odatptkng KeGahng
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(28) elodyetal otnv MPOKUTTTOUGA KONOTNTA KOt TO KUPLO LOVTEAO
Kataokevdletal oto epyaotiplo. Kat pe toug SUo tuMoug
epdutevpdtwy , o obovtotexvitng €xel tn Suvardtnta va
TonoBeToel pepOVWHEVA Ta SU0 umdpxovta  KoAoBwpota
kepahng obalpwv (27 | 46) pe 6U0 SladopeTikd otnpilypata
ouykpatnong . Mpwtov, o eAaoTikdg SaktuAog O (30) kat n oxXETIKA
Bdon tou Saktuiiouv O (29) wg pAtpa mou MoAupepiletal otnv
npocBeon kat SeUTePOV, To apoeViKo Preci - Clix (29) pe tn oxetkn
uAtpa Preci - Clix (31) to omoio emiong moAupepiletal otnv
npbdBeon .

MeoMini® cwuara

To MOVOKOUUATO cupmayeg otnpiypa MeoMini® (48) Budwvetatl
oto eudUteUpa MeoMini® (47) oto otoua pe TO Opyavo
gloaywyng (60 | 61) pe 25 Ncm Kol 0Tn CUVEXELO KAAOUTIWVETAL.
To otipwypa MeoMini 800 Tunudtwy (49) OTEPEWVETAL OTO
eudpUTELUA MeoMini® (47) pe tn Bida olvbeong (53) pe 25 Ncm
KQL 0T OUVEXELX KAAOUTIWVETOL.

ouotnua unop

AwatiBevtal Tpelg eKSOOELG Yyl TNV €PYAOTNPLOKA Tapaywyn
Kataokeuwv pmap. O kUAwdpog pdBdou  xpuool  (18)
Xpnotpormnoleitatl and tov odovroteyvitn yla xuteuon. O MAQOTIKOG
KUAw6pog pdBdou (19) eival evowpoatwpévog pall pe ™
HOVTEAOTIONUEVN KOTOOKEUR pABSOU Kal XUTEVETAL O HETOANO.
AUTOG 0 TAQOTIKOG KUAWEpOG prmopel va kael. Evag &A\og
KUAWVEpOG paBdou eival KATAOKEVLOOUEVOG amod Titdvio (20) kat
uropel va otepewBei pe Aélep oto epyaotriplo. Ta emheyuéva
otnpiypata papdwv otepewvovtal oto povieAo pe tn Bida
epyaotnpiov (50) kat upmopouv twpa va unoPAnBolv oe
enefepyaocio. Metd tnv oAokAfipwaon TG KATAOKELTG TNG p&BSou
OTEPEWVETOL OTO OTOULO HE TNV TeAKA cuvdetikr Bida (51) pe
30Ncm.

OAHTIES KAGAPIZMOY KAl ANOSTEIPQ3HS

O\ ta epdutevpata Meoplant mapadiSovral amootelpwéva
Ko tpoopifovtat yla pia xprion Hovo mpLv amd tnv avadpepopevn
nuepopnvia ARgng.

Mposwdonoinon: Ta  efaptipata  ToU napadidovrat

QMOOTELPWUEVA SEV TIPETEL TTAEOV VO XPNOLUOTIOLOUVTAL €GV N
ouoKevaoia eival KATECTPAUMEVN 1) EXEL AVOLYTEL TTPONYOUHEVWG.

TMAHPO®OPIES MA THN AZDAAEIA THE MATNHTIKHZ TOMOTPADIAZ

Jtnv mepimtwon Twv €€eTACEWV HAyVNTIKOU GUVTOVIOHOU, Ba
TPETEL va. onuelwBel OtL To clotnua epdputevpdtwy Meoplant
Sev €xelL eheyxOel yla aodAalela Kat cupBatdTnTa OTIG EEETAOELS
MRI.

XEIPIZMOZ KAI AMOGHKEYZH

Ta gpdutelpata eival YAUUO AMOCTELPWHEVO 0T CUCKEUQAOLA
Kal Tmpoopilovtal ywa pio xprion. Aev TPEMEL va  UTIAPXEL
enavanooteipwon. Ta eudputelpata v umopolv TAEOV va
xpnowomnotnBolv €dv n ocuokeuaoia elval KOTECTPAUUEVN A
avolytr Kat eav n nuepopnvia ARENG £xeL Agel. O KOTOOKELOOTAG
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ta epyoleia kat ta otnpilypato/Seutepevovta efapthipota
OUOKEUGIOVTOL N OJTOCTELPWHEVA KAl  TIPETEL Vol
QAIooTElpWVOvTaL TipLY amd kdbe xprion ("O8nyieg mpoetolpaciog
Meoplant implant system" ék6oon 01 and tg 17 Maiou 2021
urmopeite  va PBpeite  otn  SievBuvon:  https://www.me-
oplant.info/download /sa/mobile/index .html kat wg évtumn

€kboon pe to Tpoidv mou mapadddnke). Na oAa ta £idn mou
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enavalappavopeveg Stadikacieg kaBaplopou Kat ot Stadikacieg
anooteipwong €xouv emnidpacn otn Asttoupyia Kot TNV akpiBeLla
tonoB£tnong tou UALkoU. Emopévwg, n moAAamAn xprion autol
tou otolyeiou amoBapplvetal €viova. To TPOIOV TPEMEL va
duldooetal o €npd PEPOG OTNV OPXLKH TOU CUCKELQAOiA, OE
Bepuokpacio Swpatiov Kat LakpLd and to Apeco nAtakod ¢we. H
aKOTAAANAN amoBrkeuon UMopEL va eMnPEACEL TIG LBLOTNTEG TOU
TPOLOVTOG KaL va 08nyroeL o aotoxia edpodlacpou.

AIAGEZH

To TPOloV TPEMEL Vo aroppintetal ocUUdWVA UE TOUG TOTUKOUG
KQVOVIOUOUG  Kal  Toug  TePBaANOVTIKOUG  KAvovIopoUG,
AapBavovrag unton tov Babuod péAuvong.
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Kullanim igin talimatlar
Meoplant® Medical implant sistemi

FERAGATNAME

Bu rlin, kapsamli bir tedavi konseptinin pargasidir ve yalnizca ilgili
orijinal Urtinlerle birlikte Meoplant® Medical GmbH'nin (Meoplant)
talimatlarina ve tavsiyelerine uygun olarak kullanilabilir. Uglincii
taraf Grinlerinin Meoplant drinleriyle birlikte tavsiye edilmeyen
kullanimi, garantiyi gegersiz kilacak ve Meoplant'in diger acik veya
zimni yuktumliltklerini gegersiz kilacaktir. Meoplant Grlnlerinin
kullanicisi, Griintin verilen kosullar altinda belirli bir hasta igin
uygun olup olmadigini belirlemelidir. Meoplant, Meoplant Grinle-
rinin kullanimiyla ilgili profesyonel yargi veya uygulamadaki her-
hangi bir hatadan kaynaklanan veya bunlarla baglantili olarak
ortaya ¢ikan dogrudan veya dolayl zararlar, cezai zararlar veya
diger zararlar igin agik veya zimni higbir sorumluluk kabul etmez.
Kullanici ayrica bu Meoplant triini ve uygulamasi ile ilgili son ge-
lismeler hakkinda kendisini diizenli olarak bilgilendirmekle yikim-
lidiir. Siipheniz varsa, Meoplant ile iletisime gegin. Uriiniin
kullanimi kullanicinin kontroliinde oldugu icin sorumluluk kendi-
sine aittir. Meoplant, Grtntn kullanimindan kaynaklanan hasarlar
icin higbir sorumluluk kabul etmez. Bu kilavuzda adi gegen bazi Ur-
Uinlerin tim pazarlarda lisansli veya ruhsatli olmayabilecegine dik-
katinizi cekmek isteriz.

KULLANIM TALIMATLARININ KAPSAMI

Bu kullanim talimatlari, Tibbi Cihazlar Yonetmeligi 2017/745 dik-
kate alinarak Meoplant implant sisteminin tim bilesenleri igin
gegerlidir.

Tekrarlanan kullanim igin onaylanan bilesenlerin yeniden islenme-
sine yonelik talimatlar, 17.05.2021 tarihli " Meoplant implant
sistemi igin hazirlik talimatlar" versiyon 01'in hazirlanmasina yo-
nelik kullanim talimatlarinda bulunabilir ve su adreste bulunabilir:
https://reprocessing.meoplant.de/rp ve teslim edilen urin(ler)le
birlikte basili sirim olarak.

gluvenlik talimatlan

Meoplant® Medical implant sistemini kullanmadan 6nce, Me-
oplant® Medical dental implantlarin kullanim talimatlari dikkatlice
okunmalidir. Bu talimatlara uyulmamasindan kullanici sorumludur.
Tim bilgilerden bagimsiz olarak, belirtilen tim endikasyonlar igin
genel olarak dis cerrahisi kurallari, is giivenligi ve kaza 6nleme y6-
netmeliklerine uyulmalidir. Cerrahi ve protetik pargalarin yanls
kullanimi, implant ve abutment pargalarinin hasar gdérmesine,

kemik kaybina ve hatta implantin kaybina neden olabilir. Me-
oplant® Tibbi implant Sistemini yalnizca teshis, planlama ve cerrahi
teknoloji ile ilgili olarak implantoloji konusunda uygun sekilde
egitilmis ve uygun sekilde egitilmis dis hekimleri kullanabilir. Me-
oplant® Tibbi implant Sistemi, diger implant {reticilerine ait yapi
ve aletlerle birlestiriimemesi gereken koordineli bir implant
sistemidir. Teslimat kosullarimizda, yukaridaki tim kurallara uyul-
masi ve uyulmasi durumunda driinlerimizin mikemmel durumda
ve dlzglin galismasini garanti ediyoruz. Meoplant® Medical im-
plant sistemini kullanmadan 6nce uygulayici, gerekli tim trln ve
sistem pargalarinin mikemmel durumda oldugundan ve tedavi
sirasinda aspirasyona ve yutmaya karsi emniyete alindigindan
emin olmalidir. Operasyon 6ncesi kullanim veya endikasyon limit-
leri ile ilgili sorular varsa bu sorular netlestiriimeden operasyon
yapilmamalidir. Meoplant® Medical drlnlerinin kullanimindan
kaynaklanan herhangi bir hasardan yalnizca ilgili pratisyen sorum-
ludur. Abutmentler/ikincil parcalar, is saghgi ve guvenligi ve kaza
onleme yonetmelikleri dikkate alinarak, discilik ve cerrahi faaliyet-
ler igin genel kurallara uygun olarak yalnizca endikasyonlarina gore
kullanilabilir. Capi kigultilmis implantlar ve agili abutmentler
posterior bolgede kullanima uygun degildir. Meoplant Grinlerinin
kullanimina iliskin tavsiyeler dizenli olarak yapilir ve siddetle
tavsiye edilir.

TANIM

Meoplant® Medical'in implantlari, ¢ift ambalajda steril (gama ste-
rilize edilmis) olarak teslim edilir. Kullanmadan 6énce ambalajda ha-
sar olup olmadigini kontrol edin. implantlar kuru ve oda
sicakhginda saklanmalidir. Son kullanma tarihi gegmisse, bu im-
plantlar artik kullanilamaz.

implant sistemi
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Sekil 9Kapatma vidalariyla birlikte MeoClassic® ve MeoMini® implant

Meoplant® implantlari, 4. simif KV saf titanyumdan yapilmstir.
Endikasyon ve uygulama agisindan asagida agiklanan farkh
boyutlarda (bkz. Tablo 1 ve 2) kemik i¢i implantlardan ve koordineli
bilesenlerden olusur. REF _Ref512253814 \h \* MERGEFORMAT
Meoplant® implantlarinin ylizeyi kumlanmis ve asitle daglanmistir
(SLA). Apikal olarak tutulan implant govdesi, merkezi kisimda bir
makro yiv ve kret alaninda bir mikro yiv ile silindirik, paralel duvarli
bir sekle sahiptir. Ug¢ kesme kenari kendinden merkezlemeli bir
yerlestirme saglar. Vida disinin dis kisimlari, 6nerilen delme
protokoliine uyuldugu sirece kendi kendine kilavuz ¢cekme etkisi
olusacak sekilde tasarlanmistir. iplik araligi ve ipligin karik benzeri
kesintisi, hayati kemik hiicrelerini iceren kemik yongalarini
toplama, bunlariimplant gévdesine tasima ve birincil stabiliteyi ve
kemige iyilesmeyi biyolojik olarak optimize etmek igin sikistirma
islevine sahiptir. implantin ucu lens seklindedir ve disbiikey alan,
sinls kaldirmada maksiller sinlis mukozasi gibi anatomik olarak
tehlike altindaki yapilari korur. Altigen soketin (altigen baglanti)
ana amacl, implantile abutment arasinda burulma agisindan stabil,
kalici olarak uyumlu bir baglanti saglamaktir. Koni baglantisi,
abutment ile implant arasindaki mikro boslugu (mikro bosluk)
azaltan ve daha iyi yapisma saglayan samimi bir metal baglanti
saglar. MeoClassic® implant, yerlestirildikten sonra implant kenari
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kret kemigi kenari ile ayni hizada olacak sekilde tasarlanmistir.
MeoTulip implanti, yerlestirildikten sonra cilal lale seklindeki alan
kret kemigi carkinin Gzerinde goriinecek sekilde tasarlanmigstir.
Capi kigultilmius MeoMini® implant, harici bir altigenle birlesen
bir i¢ altigen yerine ek olarak fanli, lale seklinde cilal bir sekle
sahiptir (Sekil 2).

|
=
=

Sekil 2: MeoMini e MeoClassic ® MeoTulip - implant

Meoplant® Tibbi implant Sistemi, farkli endikasyonlara yonelik
farkli cap ve uzunluklarda implantlardan olusur. Ongériilen sondaj
protokoliine uyulmasinin gerekli oldugu acik¢a belirtilmistir. Me-
oplant® implant sistemi igin kilitleme vidalari, diseti sekillendirici-
ler, 6l postlari, MeoLock®, MeoMulti® ve Meoplant® protez
bilesenleri gibi ayri bilesenler mevcuttur. MeoClassic ve MeoTulip
abutmentler / sekonder pargalar birbiri ile uyumludur.

Abutmentler ve ikincil protezler
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Sekil 3: Meoplant implant sisteminin dayanaklari
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Sekil 4: Meoplant implant sisteminin vida portfoyi

Meoplant® Medical abutmentler bir kez kullanilabilir ve steril
olmayan sekilde saglanir. Kullanimdan once, 6zellikle dental im-
plant proseduriinin cerrahi asamasinda (implant yerlestirilmesi)
sterilize edilmelidirler. Tertibatlar temiz ve kuru bir alanda saklan-
malidir.
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Sekil 5: Meoplant implant sisteminin alet portféyii
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Sekil 6: Meoplant implant sisteminin 6l¢tsini almak igin araglar
KULLANIM AMACI

Meoplant implantlari, Ust veya alt ¢cene kemiginde kullaniimasi
amaglanan ve cigneme fonksiyonunu eski haline getirmek igin
takma disleri sabitlemek veya takmak igin kullanilan dis implant-
landir.

implant sisteminin matkaplari ve aksesuarlari, bir veya daha fazla
disin kaybedilmesi durumunda sabit bir protez vasitasiyla insan
dislerini eski haline getirmek igin kullanilan kemik ici Me oplant dis
implantlarinin uygulanmasina yonelik aletlerdir.

BELIRTECLER

Meoplant® Medical implant sistemi yalnizca dental implantoloji ve
¢ene-yliz cerrahisinde kullaniimak Uzere tasarlanmigtir. Kismi
protezleri, tam protezleri ve epitezleri desteklemek icin hem vidal
hem de gimentolu tek kuronlar ve kopriler igin. Tim uygulama-
larda, kemik kalitesini géz oOntinde bulundurarak, her zaman
eksenel yiiklemeyi ve kuron uzunluguna gére 1:1'den az olmayacak
yeterli implant uzunlugunu hedefleyin. Meoplant implant sistemi,
interstisyel bosluklar, kisaltiimis dis siralar ve dissiz ¢eneler igin
hem tek fazli hem de iki fazh acil, gecikmeli ve ge¢ implantasyonlar
anlaminda cerrahi prosedurler igin tasarlanmistir. Capi kugultul-
mis MeoMini®, @2.9mm implant, lst cenedeki merkezi kesici
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dislerin ve alt ve lst ¢enedeki canini, kiigiik azi ve azi diglerinin tek
dis restorasyonu igin uygun degildir. Bu bdlgede (Ust ¢ene)
@4.2mm, @4.8mm ve @6.0mm implant boyutlari kullanilmalidir.
Alt cenede @3.8mm yan dis bélgesinde de kullanilabilir. Ancak im-
plant uzunlugu 10 mm'den az olmamali veya daha kisa implant-
larda splintlenmelidir. MeoMini® implant, kolonlari yiikseltmek,
protezleri ve koprileri desteklemek ve ayrica ortodontide karsi
yatak olarak kullanmak igin uygundur.

KONTRENDIKASYONLAR

Yara iyilesme bozukluklari, endokrin hastaliklari, osteomiyelit,
kemiklerin sistemik hastaliklari, bagisiklik sistemi, hematopoietik

implant ¢ap [mm] uzunluk [mm)] renk
MeoTulip® 3.5 8/10/12,5 Sari
MeoTulip® 3.8 8/10/12,5 kirmizi
MeoTulip® 4.2 8/10/12,5 Yesil
MeoTulip® 4.8 6/8/10/12,5 mavi
MeoTulip® 6.0 6/8/10 siyah

sistem, romatoid hastaliklar, karaciger hastaliklari, kontrolii zor
veya imkansiz diyabet, ruhsal hastaliklar. Gegici kontrendikasyon-
lar: nikotin ve alkol kotiiye kullanimi, kotl agiz hijyeni, cerrahi
alanda akut inflamasyon, yetersiz kemik hacmi ve 6nemli anatomik
yapilarin tehlikeye girmesi, tekrarlayan oral mukozal hastaliklar,
akut parafonksiyonlar, hasta uyumsuzlugu, yetersiz interokluzal
mesafe, yetersiz yumusak doku kaplamasi , steroid tedavisi, Bas
bolgesine radyasyon tedavisi, kemoterapi, kalsiyum dengesini
bozan ilaglar, antikoagilan tedavi .

Meoplant® Medical Dental implant sisteminin pargasi olmayan
artnler kullaniimamalidir.

YAN ETKILER VE KOMPLIKASYONLAR

Cerrahi mudahalelerin olagan yan etkileri olan sislik, hematom,
o6dem ve ameliyat sonrasi agri, agiz agma ve cigneme kisitliligi ve
olasi duyusal bozukluklar miimkinddr.

Nadir durumlarda, intraoperatif olarak asagidaki komplikasyonlar
ortaya cikabilir:

° cerrahi alan enfeksiyonlari,
. dikis ayrilmasi,

. yetersiz primer stabilite,

. istenmeyen travma,

. vaskdler yaralanmalardan postoperatif kanama,

. onemli anatomik yapilarin yaralanmasi,

. kirik vidalar,

. Kilitleme vidalarinin veya diseti sekillendiricilerin egil-
mesi,

. implant boynunun kirilmasi veya kirilmasi ve

. Kullanilan kiiglik pargalarin aspirasyonu veya yutulmasi.

Titanyuma karsi alerjik reaksiyonlar son derece nadirdir, ancak goz
ardi edilemez. Ozel durumlarda, implant ve dayanaklarin farkl
alasim bilesenlerinin reaksiyonlari alerjik reaksiyonlara yol agabilir.
Bu, agiz boslugunda hastanin sagligini etkileyebilecek galvanik
reaksiyonlara neden olabilir . Uygulayici, bu tir komplikasyonlar-
dan kaginilmasini saglamalidir.

Genel

implantlar icin %100 basari garantisi yoktur. Belirtilen kullanim
sinirlamalarina ve galisma adimlarina uyulmamasi islevsel hatalara
yol agabilir.

implantlarin yerlestiriimesi, kemik kaybina ve &rnegin implantin
yorgunluktan kirilmasi gibi biyolojik veya mekanik arizaya yol aga-
bilir.

implant tedavisi igin cerrah , protez uzmani ve dis teknisyeni a-
rasindaki yakin isbirligi esastir .

kemik kaybina neden olabilir . Meoplant implant sisteminin
kullanimi implantolojide 6zel bilgi ve beceri gerektirdiginden, Me-
oplant implant sistemi yalnizca sistem konusunda egitim almis dis
hekimleri, doktorlar ve cerrahlar tarafindan kullanilabilir.

Meoplant implant sisteminin bilesenleri yalnizca dis hekimle-
rine/MCG'ye ve dis laboratuvarlarina veya onlarin adina verilir. Bu,
glvenli uygulamayr mimkin kilan 6zel bilginin mevcut olmasini
saglamak igindir.

implant yiizeyinde homojensizlikler gérsel olarak gézlemlenebilir.
Yizeyin tamamen islanmasi mikroskobik olarak saglanir. Bu
nedenle meydana gelen herhangi bir homojensizligin tGrin kalitesi,
klinik gtivenlik ve klinik etkinlik Gzerinde higbir etkisi yoktur.

Yerlestirme igin yalnizca Meoplant Medical GmbH'nin aletleri
kullanilabilir. Bu amagla bir tork anahtari mevcuttur. Bu, circir
adaptori araciligiyla gerekli tiim aletlerle donatilabilir. ISO saph bir
angldruva ile galisiyorsaniz, aletler bu angldruvalarla da kullanila-

bilir. Sistem dis1 bilesenlerin ve aletlerin kullaniimasi, Meoplant im-
plant sisteminin islevini ve glivenligini bozabilir. Sistem disi bilesen-
lerin kullanilmasi durumunda garanti ve degisim saglanmayacaktir.

Matkaplar, aletler ve sistem bilesenleri 6zel implantlar ve implant
caplariigin tasarlanmigtir . Farkli ¢aplar renkli isaretlerle tanimlanir
(bkz. Tablo 1 ve 2 ve Sekil 7). Diger implantlar veya diger caplar igin
kullanim, sistem bilesenlerinin mekanik olarak bozulmasina, doku
hasarina veya tatmin edici olmayan estetik sonuglara neden olabi-
lir.

Tablo 9: MeoClassic implant sisteminin kodlamasi

implant ‘ ¢ap [mm] ‘ uzunluk [mm] renk
MeoMini® 2.9 8/10/12,5 Beyaz
MeoClassic® 3.5 8/10/12,5/15 Sari
MeoClassic® 3.8 8/10/12,5/15 kirmizi
MeoClassic® 4.2 8/10/12,5/15 Yesil
MeoClassic® 4.8 8/10/12,5/15 mavi
MeoClassic® 6.0 8/10 siyah

Tablo 2: MeoTulip (Doku) implant sisteminin kodlamasi

Sekil 7: Onerilen implant ¢aplari
dis pozisyonuna gére

miidahale éncesi

Cerrahi implantasyondan 6nce, aile hekimi tarafindan dikkatli bir
hasta oykusu ve gerekirse tiglincti taraf oykust alinmalidir.

gg) anatomik durum nedeniyle daha zor bir implantasyon,
hh) Ciddi bir cerrahi problem veya genel risk,
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ii)  bozulmus yara iyilesmesi ve/veya osseointegrasyon
veya

jj)  implant, abutment ve protezin uygun hijyen ve/veya
bakiminda bozulma meydana gelebilir.

prosediir sirasinda

islem sirasinda kullanilan tiim alet ve ekipmanlar iyi durumda ol-
mali ve aletlerin implantlara veya diger bilesenlere zarar vermeme-
sine 6zen gosterilmelidir.

Kiglk boyutu nedeniyle , Meoplant implant sisteminin bir
bileseninin bogulmasi ve aspirasyonu meydana gelebilir. Aspi-
rasyon nefes darligina ve en kot durumda bogulmaya neden ola-
bilir. Bu nedenle trinler agiz iginde kullanildiginda yutmaya ve as-
pirasyona karsi mutlaka iplik veya dis ipi ile korunmaldir.

implant yatagi hazirlanirken delme sirasina uyulmasi esastir. One-
rilen torklar Tablo 3'te agiklanmistir.

Tablo 3: Ust yapilar / ikincil bilesenler iin énerilen torklar

sistem pargasi Tork [Ncm]

(iist yapilar / ikincil pargalar)

Meoplant® diz ve acili / agili

Meoplant® tek parga yekpare / top / cubuk sistemi
30

MeoLock® tek parga ve iki parga

Perform / Cerec " Yapistirici Taban

MeoMulti® diiz ve agili / agili

yapigkan taban

27
MeoLock® Kapak

MeoMulti® yapisi (titanyum)

MeoMulti® glvenlik kapagi

MeoMini® tek parca ve iki parca / top bash

PEEK & PEKK (Yiiksek Performansli Termoplastikler) 15

Olgui direkleri / POM abutmentleri 5-10

Vidali tapa / kapak vidasi

Dis eti olusturucular / sifa baslklari

implant yerlestirildikten sonra, cerrahin kemik kalitesi ve birincil
stabilite degerlendirmesi implantin ne zaman ytklenebilecegini
belirler. Mevcut kemigin yetersiz miktari ve/veya Kkalitesi, en-
feksiyonlar ve sistemik hastaliklar, hem islemden hemen sonra
hem de ilk osseointegrasyondan sonra osseointegrasyon eksik-
liginin olasi nedenleri arasindadir.

implant veya vida basi yerlestirme sirasinda malzeme iizerindeki
asiri baski nedeniyle kirilirsa, her ikisi de kurtarma aleti kullanilarak
tekrar ¢ikarilabilir. Bunun igin uygun boyuttaki kurtarma aletini
takin ve sola dondirme hareketiyle implanti ve vidali baslhg
¢ikarin.

islemden sonra

Optimum uzun vadeli tedavi sonucunu saglamak igin, hastayla
dizenli kapsamli takip randevulari planlanmali ve hasta optimal
agiz hijyeni konusunda bilgilendirilmelidir.

CERRAHI PROSEDUR

Uriiniin sterilitesini ve steril veya sterilize edilmis {iriin bilesenlerini
tehlikeye atmamak igin tim adimlar sirasinda 6zen gosterilmelidir.

Her implantasyon, egitim, planlama, steril 6nlemler ve yumusak ve
sert dokularin nazik tedavisini gerektiren cerrahi bir prosedirddr.
Bu, yeterli sogutma ile delmeyi ve

400 rpm'den fazla degil,

aralikli hareket ve disiik basing ile. Frezlerin ¢ok kiint olmasi duru-
munda kemigin asiri 1sinmasi riski oldugundan ve isi nekrozu
nedeniyle kemikte iyilesme (osseointegrasyon) olusama-
yacagindan, frezlerin birden fazla kullanimindan kaginilmalidir.
Kemik boslugunu hazirladiktan sonra, yerlestirme aleti (56 | 57) ile
MeoClassic (1) / MeoTulip (1.1) implanti ve yerlestirme aleti (63)
ile MeoMini® implanti (47) 10-15 rpm'de yerlestirilir. Basing nekro-
zunu ve termal hasari 6nlemek icin implanti yerlestirirken yer-
lestirme torku 50 Ncm'yi gegmemeli ve higbir kosulda daha yiksek
olmamalidir. Ayni sekilde vidalama torkunun da 15 Ncm'nin altina
dismemesine dikkat edin. Genel olarak, implantin i¢ geometrisine
zarar vermemek icin yerlestirme aletleri her zaman implantin i¢ ge-
ometrisine tam olarak uymalidir. implant yiizeyi SLA uyumlu bir
yuzey olarak 6zel olarak uretilmistir ve oldukga aktiftir. Yerlestir-
meden 6nce implant ylzeyine her turli temastan kaginiimalidir.
MeoClassic® implant (1), yerlestirildikten sonra implant kenari kret
kemigi kenari ile ayni hizada olacak sekilde yapilandiriimistir. Me-
oTulip implanti (1.1), yerlestirildikten sonra cilali lale seklindeki
alanin kret kemigi carkinin tzerinde goriinmesi gerektigi sekilde
tasarlanmigtir.

Ek olarak, sonraki kronun tam protetik pozisyonu, kemik mevcu-
diyeti dikkate alinarak hassas operasyon planlamasi yoluyla im-
plantin yatay ve sagital yondeki pozisyonuyla eslesmelidir. Bir im-
plantasyon, bir mukoperiosteal flep olusumu ile veya ayrica trans-
gingival olarak gergeklestirilebilir, bu, kemik hacminin kesin olarak

bilinmesini gerektirir. Transgingival bir prosedir séz konusu
oldugunda, implantin yumusak dokusundan ne pahasina olursa
olsun kaginilmalidir. iyilesme, bir kilitli kapak/vida (2) takildiktan ve
kesi yuvasi dikildikten sonra veya bir iyilesme bashgi (3 | 4) veya
hazir, muhtemelen 6nceden kisisellestirilmis uzun bir abutment vi-
dalandiktan sonra acik bir sekilde kapatilabilir. -Dis eti zimbasi ile
perfore edilmis gegici bir sulkus veya etrafina dikilmis bir flep ile
gecici olarak yapilir. Komsu dislerle ne aproksimal ne de oklizal te-
mas olmamalidir .

implanti yerlestirmeden 6nce, derinlik 6lcer matkap kanali derinligi
hakkinda yénlendirme saglayabilir. Gergek derinlik sadece matka-
plar ve implantlar segilerek belirlenebilir. Derinlik gostergesi
yalnizca cerrahi prosediir sirasinda oryantasyon igindir.

Pozlama / izlenim / protez bakimi

Tek fazh iyilesme/implantasyon durumunda, implant (1 | 1.1) bir
iyilesme bashgi/diseti sekillendirici (3 | 4) veya bir abutment (10 -
16 | 17-22 | 27 | 33 | 34) ile donatilmistir. yerlestirmeden sonra.
Bir 6lgliden sonra hazirlanmis bir abutment tizerinde gegici bir res-
torasyon ile acil restorasyon da yapilabilir. Komsu dislerle aproksi-
mal veya okliizal temas olmamasini saglamak énemlidir . iki
asamali prosediirde, implant kapatma bashgi/vidasi (2) anestezi
altinda belirtilen iyilesme siiresinden sonra ortaya gikar ve gikarilir.
istege bagli olarak kapali (6 / 7) veya acik 6l¢ii (5) sonrasinda diseti
olusturucular (3 | 4) veya ilgili abutment tekrar yerlestirilir. Olgii
direkleri (5 | 6) maksimum 5-10 Ncm ile vidalanmalidir, bu sayede
protetik restorasyonun tam oturmasi igin tam oturma 6n kosuldur.
Acik 6l alma (5) igin, 6lgl postu (5) igin bir gegit agikhgi, olgu
alindiktan sonra o6lgu postu ve implantin birbirinden ayrilabilmesi
icin bireysel 6l¢l tepsisine taslanir. Laboratuvarda daha ileri islem-
ler igin 6lglideki 6lgl postu (5), implantla ayni i¢ geometriye sahip
bir laboratuvar analoguna (8 veya 9) vidalanir. Model yapildiktan
sonra laboratuvar analogu ile 6l¢lii postunun vida baglantisi
birbirinden ayrilir. Kapali 6l¢li (6 + 7) ile ilgili 6l¢t postu (7) implant
govdesine (1 | 1.1) baglanir. Daha sonra agizdaki 6l¢li postunun
{izerine bir transfer kapagi (6) yerlestirilir. Olgli malzemesi sert-
lestikten ve kasik ¢ikarildiktan sonra, transfer kapagi (6) tepsinin
6lcli malzemesinin igine yerlestirilir. Olcii postu (7) artik implanttan
ayrilmistir ve bir laboratuvar analoguna (8 | 9) baglanmistir. Mo-
del, agik gosterimlerle ayni sekilde yapilir. Laboratuvarda kisiye 6-
zel abutment ve gerekirse daimi protez yapildiktan sonra gegici en-
tegrasyon gergeklestirilir. Peri -implant doku olgunlagmasi yaklasik
alti ay surer ve implantin uzun vadeli prognozu igin kullanilir . La-
boratuvardaki tim ¢alismalarda bu is stireci icin 6zel olarak gelisti-
rilmis bir laboratuvar vidasi (50) (mavi eloksalli) kullaniimalidir.
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Nihai protetik isi yerlestirirken, ilgili abutment ile saglanan kesin
sabitleme vidasini (51) kullanin, ya sadece abutmenti ya da tim
kronu vidalayin. Simentasyon, vidalamaya bir alternatiftir. Abut-
ment segimi yapilirken dis etinin yiiksekligine , implantin ¢capina ve
agisina dikkat edilmelidir . 30 Ncm'lik maksimum tork gozlem-
lenerek baglanti vidasinin kirilmasi énlenebilir. Ancak bir vidanin
kirlmasi durumunda, 6zel olarak tasarlanmis bir kurtarma kiti ile
kirlan vida gikarihr. Belirli Griin bilgilerini iceren ambalajda bulu-
nan yapiskanli etiketler dokiimantasyon i¢in mevcuttur.

kapali sifa
implant yerlestirme

Sutlr éncesi i¢c geometri, altigen alet (58 | 59 / 60 | 61) ile mak-
simum 2 - 4 Ncm ile elle sikilan bir kilitleme vidasi (2 | 45)
yardimiyla kapatilir. , ¢linki ¢ok siki bir sekilde vidalamak, agikta
kalma sirasinda vidali kapagin daha sonra gevsemesine neden o-
lacagindan, daha zor veya imkansiz hale gelir.

maruziyet

MeoMini® (47) igin altigen aletle (1.2 58 | 59) veya implantlar igin
altigen aletle (1.4 60 | 61) (1]|1.1), kapatma vidasi (2 | 45) pozla-
madan sonra cikarilir ve implanta bir iyilestirme bashg! (3 | 4)
saglayin. Bununla birlikte, yumusak doku hazirlama asamasindan
once veya sonra bir 6lgl alinabilir.

i) agik izlenim

Olgii gdvdesi (5) sabitleme vidasi (55) ile implanta (1 | 1.1) mak-
simum 5-10 Ncm ile yer ve lokalizasyona gore kisa veya uzun ver-
siyonda vidalanir. Tam kuvvet ve form uyumunu saglamak igin im-
plantin i¢ geometrisinde doku veya yabanci partikillerin bulun-
madigindan emin olunmasi énemlidir. Olcii malzemesi sertlestik-
ten sonra vidayl implanttan (1 | 1.1) gevsetmek ve 6l gévdesin-
den (5) disari gekebilmek i¢in 6nceden hazirlanmis bireysel bir 6lgt
tepsisinde sabitleme vidasi igin bir gegis acikligi saglanmistir. ).

i) kapaliizlenim

Kapali dlgliler igin ti¢ parcali bir 8lgli yazisi (7 | 37) mevcuttur. Olgii
govdesi, sabitleme vidasi (51) yardimiyla maksimum 5-10 Ncm ile
implanta (1 |1.1) vidalanir ve 6l¢l gbvdesi tizerinde duyulabilir se-
kilde yerine oturan ilgili kapak (6) ile sabitlenir . Aljinat genellikle
implant olguleri icin uygun olmasa da, geleneksel dlguler artik ka-
pali bir kasikla alinabilir . Olgii bashgi 6, ayarlanmis 6lcii bilesiginde
kalir ve serbest birakildiktan sonra, bir model analoga (8 | 9 | 38)
bagh o6lgi gbvdesinin 6lgu icinde yeniden konumlandiriimasini
saglar.

Laboratuvar - model yapimi

Teknisyen, uygun laboratuvar analogunu (8 | 9) segmeden ve labo-
ratuvar vidasi (50) ile 6l¢ti postuna (5 | 7) sabitlemeden &nce ilgili
0Olcl gbvdesinin olgli malzemesine tam olarak oturdugunu yeniden
kontrol eder. Sertlesen kauguktan yapilmis bir dis eti maskesi
uygulandiktan ve paris algisi ile asil model Uretimi yapildiktan
sonra, amaglanan abutmentler daha fazla islenebilir.

Laboratuvar — abutment secimi ve islenmesi

isteklerinize veya yerlestirilen implantin eksenine bagh olarak,
abutmentler (10-16 | 18-22 | 27 | 33 | 34 | 46 | 48 | 49) segile-
bilir ve sunulan segeneklerden kisisellestirilebilir. implant dogru se-
kilde hizalanmigsa standart abutmentler (10 | 12) yeterlidir. Kiiglk
dizeltmeler igin yekpare yapi (13) rubber dam ile agizda 6gutu-
lerek dis eksenlerine gére ayarlanabilir . Universal abutmentler (15
| 16) laboratuvarda kisisellestirilebilir.

acik sifa

2-4 Ncm'lik titanyumdan (3) uygun iyilestirme basliklari veya 15
Ncm'lik Peek'ten (4) 6zellestirilebilir iyilestirme basliklari baglanti
vidasina (5) vidalanabilir. agik iyilesme, diseti kalinhigina bagli ola-
rak, implant gevresindeki yumusak dokuyu kapatmak ve olgun-
lagsmak igin. a) ve b) altinda agiklanan izlenim.

Abutmentli ve uzun siireli gegici agik iyilesme

Yumusak doku olgunlagsmasi mimkiin oldugunca bozulmadan de-
vam edecekse, viicut bélimlerinin sik sik degistirilmesi kontren-
dikedir. Burada abutmentleri sonraki takma dislerle ayni sekilde
yerlestirmek mantikhidir. implantin uyumuna bagli olarak, taslana-
rak doku kosullarina gére ayri ayri ayarlanabilen diiz abutmentler
(10 ] 11 | 13 - 16) kullanilabilir .

Aninda yiikleme igin abutmentler ve prefabrike protezlerle agik
iyilesme

Onceki paragraftan tek fark arzdir. CAD/CAM planlamasinin bir
parcasi olarak, dis teknisyeni daha sonra agza heniz yerlestirilmis
olan implanta vidalanan tarama dayanaklarini (17 | 43) kullanarak
takma disleri dijital olarak tarayabilir. Ortaya gikan veri seti ile
kuron, képrii veya bar restorasyonu tasarlanabilir ve dental tekno-
loji laboratuvarinda buna goére kullanilabilir. Aninda yiikleme igin
en az dort implant gereklidir.

Meolock®

Protez protezi, MeolLock® abutment sistemi tarafindan dikey
cekme kuvvetlerine karsi sabitlenir. Tek parga ve iki parga Meo-
Lock® abutmentler (21 + 22) 1-6 mm yuksekliklerde mevcuttur.
Ekspoziirden sonra, tek par¢ca MeoLock® abutment (21) 30 Ncm'lik
Meolock® yerlestirme aleti ile implantlara (1 |1.1) vidalanir. iki
parcali MeoLock® abutment (22), baglanti vidasi (51) ile 30 Ncm ile
implanta (1 ]1.1) vidalanir ve 6lgi igin bir 6lgt bashgi (23) ile
saglanir. Olgli alindiktan sonra, dis teknisyeni Meolock® model
analogunu (24) 6lgu iginde kalan 6lgu kapagina (23) yerlestirir ve
ana modeli tretir. Ortii protezi protezi artik MeoLock® atasmani
(21 | 22) Gzerine yapilmistir. MeoLock® matrisi (25) hem agizda
hem de model lizerinde polimerize edilebilir . Tutma elemanlarinin
(26) (patriks) renkleri farkli ¢cekme kuvvetlerini simgelemektedir.
Tutma elemanlari asinmigsa degistirilebilirler.

top kafa ekleri

30 Ncm'lik Yerlestirme aleti (62) ve 25 Ncm'lik MeoMini® implant
(47) ile top bash dayanaklar (27). Model uretimi igin bir top basli
model analogu (28) mevcuttur. Olgii igin, MeoMini® (47) igin yuvar-
lak basli dayanaklar (46) ve MeoClassic (1) ve MeoTulip (1.1) igin
yuvarlak basli dayanaklar (27) vidalanir ve geleneksel olarak
kaliplanir. Olcii tepsisini ¢ikardiktan sonra, bilye basli analog (28)
olusan bosluga sokulur ve laboratuvarda ana model yapilir. Her iki
implant tipinde de dis teknisyeni, mevcut iki top basl dayanag (27
| 46) iki farkh tutucu dayanakla ayri ayri takma segenegine sahiptir.
Birincisi, proteze polimerize olan bir matris olarak kauguk O-ring
(30) ve ilgili O-ring montaji (29) ve ikincisi, iliskili Preci - Clix matrisi
( 31) ile birlikte Preci - Clix erkek (29) bu da protezin igine polime-
rize olur .

MeoMini®bedenler

Tek parga MeoMini® kompakt dayanak (48), yerlestirme aleti (60 |
61) ile 25 Ncm ile agizda MeoMini® implanta (47) vidalanir ve
ardindan kaliplanir. iki parcali MeoMini abutment (49), MeoMini®
implanta (47) baglanti vidasi (53) ile 25Ncm ile sabitlenir ve
ardindan kaliplanir.

bar sistemi

Cubuk konstriiksiyonlarin laboratuvar Gretimi igin li¢ versiyon me-
veuttur. Altin kilge silindir (18) dis teknisyeni tarafindan dokim
icin kullanilir. Plastik ¢ubuk silindir (19), modellenen gubuk kon-
striksiyonu ile birlikte gomilir ve metal dokimdur. Bu plastik si-
lindir yanabilir. Diger bir gubuk silindir titanyumdan (20) yapilmistir
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ve laboratuvarda lazerle sabitlenebilir. Segilen bar dayanaklar,
laboratuvar vidasi (50) ile modele sabitlenir ve artik islenebilir.
Cubuk konstriiksiyonu tamamlandiktan sonra son baglanti vidasi
(51) ile 30Ncm ile agza sabitlenir.

TEMIZLEME VE STERILIZE ETME TALIMATLARI

Tum Meoplant implantlar steril olarak teslim edilir ve yalnizca
belirtilen son kullanma tarihinden dnce tek kullanimliktir.

Uyari: Steril olarak teslim edilen bilesenler, ambalaji hasar
gérmisse veya daha 6nce agilmigsa artik kullanilmamaldir.

MRI GUVENLIGI HAKKINDA BILGI

Manyetik rezonans incelemeleri s6z konusu oldugunda, Meoplant
implant sisteminin MRI incelemelerinde gtivenlik ve uyumluluk
acisindan test edilmedigine dikkat edilmelidir.

TASIMA VE DEPOLAMA

implantlar ambalajli durumda gama sterilize edilmistir ve tek
kullanimliktir. Yeniden sterilizasyon olmamalidir. Ambalaji zarar
gormis veya acilmigsa ve son kullanma tarihi gegmisse implantlar
artik  kullanilamaz. Uygunsuzluk durumunda dretici  tlim
sorumlulugu reddeder. Tim aletler ve abutmentler/ikincil pargalar
steril olmayan sekilde paketlenmistir ve her kullanimdan 6nce
sterilize edilmelidir ("Hazirlik talimatlari Meoplant implant sistemi"
17 Mayis 2021 tarihli stirim 01 su adreste bulunabilir:
https://www.meoplant.info/download /sa/mobile/index .html ve

teslim edilen drtinle birlikte basili stirim olarak). Tek kullanimlik
tim Grdnler igin, tekrarlanan temizleme prosedirlerinin ve
sterilizasyon islemlerinin, malzemenin islevine ve oturma
dogruluguna etkisi olup olmadigi test edilmemistir. Bu nedenle, bu
dgenin ¢oklu kullanimi kesinlikle &nerilmez. Uriin kuru ortamda,
orijinal ambalajinda, oda sicakliginda ve direkt giines 1sigindan
uzakta saklanmalidir. Uygun olmayan depolama, riin 6zelliklerini
etkileyebilir ve tedarik arizasina yol agabilir.

IMHA ETMEK

Uriin, kirlilik derecesi dikkate alinarak yerel diizenlemelere ve
cevre dizenlemelerine uygun olarak imha edilmelidir.

Uretici firma:
u Meoplant Medikal GmbH
Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlin / Almanya

Tel. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /
https://www.meoplant.de
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Brugsanweisung
Meoplant® Medical Implantatsystem

ANSVARSFRASKRIVELSE

Dette produkt er en del af et omfattende behandlingskoncept og
ma kun anvendes i kombination med de tilhgrende originalproduk-
ter i overensstemmelse med instruktioner og anbefalinger fra Me-
oplant® Medical GmbH (Meoplant). Den ikke-anbefalede brug af
tredjepartsprodukter i kombination med Meoplant-produkter vil
ugyldigggre garantien og annullere enhver anden udtrykkelig eller

stiltiende forpligtelse for Meoplant. Brugeren af Meoplant-pro-
dukter skal vurdere, om produktet er egnet til en bestemt patient
under de givne forhold. Meoplant patager sig intet ansvar, hverken
udtrykkeligt eller underforstaet, for nogen direkte eller indirekte
skader, strafbare skader eller andre skader, der opstar som fglge
af eller i forbindelse med fejl i professionel bedpmmelse eller prak-
sis i forbindelse med brugen af Meoplant-produkter. Brugeren er
ogsa forpligtet til Isbende at informere sig om den seneste udvi-
kling i forhold til dette Meoplant-produkt og dets anvendelse. Kon-
takt Meoplant, hvis du er i tvivl. Da brugen af produktet er under
brugerens kontrol, patager han sig ansvaret. Meoplant patager sig
intet ansvar for skader som fglge af brugen af produktet. Vi vil
gerne henlede din opmaerksomhed pa, at nogle produkter, der er
naevnt i denne manual, muligvis ikke er licenseret eller godkendt
til salg pa alle markeder.

BRUGSANVISNINGENS OMFANG

Denne brugsanvisning gaelder for alle komponenter i Meoplant-im-
plantatsystemet under hensyntagen til bekendtggrelsen om medi-
cinsk udstyr 2017/745.

Vejledningen til oparbejdning af de komponenter, der er godkendt
til gentagen brug, findes i brugsanvisningen til praeparation " For-
beredelsesvejledning til Meoplant implantatsystemet" version 01
fra 17.05.2021, som findes pa:
https://reprocessing.meoplant.de/rp og som papirversion med
det/de leverede produkt(er).

Sikkerhedsinstruktioner

For brug af Meoplant® Medical implantatsystemet, skal brugsan-
visningen til Meoplant® Medical tandimplantater laeses omhygge-
ligt. Brugeren er ansvarlig for manglende overholdelse af disse in-
struktioner. Uanset alle oplysninger skal reglerne for tandkirurgi,
arbejdssikkerhed og ulykkesforebyggelse generelt overholdes for
alle de naevnte indikationer. Forkert brug af de kirurgiske og pro-
tetiske dele kan resultere i beskadigelse af implantatet og abut-
mentdelene, hvilket resulterer i knogletab eller endda tab af im-
plantatet. Kun korrekt uddannede tandlaeger , som er passende
uddannet i implantologi i forhold til diagnose, planlagning og ki-
rurgisk teknologi, ma bruge Meoplant® Medical Implant System.
Meoplant® Medical Implant System er et koordineret implantat-
system, der ikke ma kombineres med strukturer og instrumenter
fra andre implantatproducenter. | vores leveringsbetingelser ga-
ranterer vi den perfekte stand og korrekt funktion af vores produk-
ter, hvis alle ovenstaende regler overholdes og overholdes. Inden
Meoplant® Medical implantatsystemet tages i brug, skal leegen
sikre sig, at alle ngdvendige produkt- og systemdele er i perfekt
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stand, og at de er sikret mod aspiration og synkning under behand-
lingen. Hvis der er spgrgsmal vedrgrende brugen eller indikations-
graenserne fgr operationen, ma operationen ikke udfgres, for disse
spgrgsmal er afklaret. Den pagealdende praktiserende laege er
alene ansvarlig for enhver skade forarsaget af brugen af Me-
oplant® Medical-produkter. Abutments/sekundaere dele ma kun
anvendes efter deres indikation i overensstemmelse med de al-
mindelige regler for tandlaege- og kirurgiske aktiviteter under hen-
syntagen til arbejdsmiljg- og ulykkesforebyggende regler. Diame-
terreducerede implantater og vinklede abutments er ikke egnede
til brug i den posteriore region. Radgivning om brug af Meoplant-
produkter finder sted regelmaessigt og anbefales kraftigt.

BESKRIVELSE

Implantaterne fra Meoplant® Medical leveres sterile (gamma-ster-
iliseret) i dobbelt emballage. Kontroller emballagen for beskadi-
gelse fgr brug. Implantaterne skal opbevares tgrt og ved stuetem-
peratur. Hvis udlgbsdatoen er overskredet, ma disse implantater
ikke leengere bruges.

implantatsystem
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Figur 10: MeoClassic® og MeoMini® implantat med lukkeskruer

Meoplant®-implantater er lavet af rent titanium af klasse 4 KV. Den
bestar af endossgse implantater af forskellig stgrrelse (se tabel 1

og 2) og koordinerede komponenter, som er beskrevet nedenfor
med hensyn til indikation og anvendelse. Overfladen pa Meo-
plant®-implantaterne er blzaest og syrezetset (SLA). Det apikalt kon-
fiskerede implantatlegeme har en cylindrisk, parallelveegget form
med et makrotrad i den centrale del og et mikrogevind i crestalom-
radet. De tre skaerekanter sikrer en selvcentrerende indfgring. De
ydre dele af gevindet er designet saledes, at der opstar en
selvskaerende effekt, sa leenge den foresldede boreprotokol fglges.
Gevindstigningen og den furelignende afbrydelse af gevindet har
den funktion at samle knoglespaner med vitale knogleceller, trans-
portere dem til implantatlegemet og komprimere dem for biolo-
gisk at optimere den primzere stabilitet og heling ind i knoglen.
Spidsen af implantatet har form som en linse, og dets konvekse
omrade beskytter anatomisk truede strukturer sasom den
maksilleere sinus slimhinde i et sinuslgft. Hovedformalet med seks-
kantfatningen (sekskantforbindelse) er at sikre en vridningsstabil,
permanent kongruent forbindelse mellem implantatet og abut-
mentet. Kegleforbindelsen sikrer en intim metalforbindelse, som
reducerer mikrogabet (micro-gap) mellem abutment og implantat
og sikrer bedre vedhaftning. MeoClassic® implantatet er designet
pa en sadan made, at implantatkanten skal flugte med crestal kno-
glekanten efter indsaettelse. MeoTulip implantatet er designet pa
en sadan made, at det polerede tulipanformede omrade skal veere
synligt over crestal knoglehjulet efter indseettelse. Det diameterre-
ducerede MeoMini®-implantat har en ekstra vifteformet, tulipan-
formet poleret form i stedet for en indvendig sekskant, som gar
over i en ekstern sekskant (Figur 2).

Figur 2: MeoMini ® MeoClassic ® MeoTulip - implantat

Meoplant® Medical Implant System bestar af implantater med
forskellige diametre og leengder beregnet til forskellige indikatio-
ner. Det papeges udtrykkeligt, at overholdelse af den foreskrevne
boreprotokol er ngdvendig. Separate komponenter sasom
laseskruer, gingivadannere, aftryksstolper, MeoLock®, MeoMulti®
og Meoplant® protesekomponenter er tilgaeengelige til Meoplant®
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implantatsystemet. MeoClassic og MeoTulip abutments /
sekundzere dele er kompatible med hinanden.

Abutments og sekundaere proteser
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Figur 3: Abutments af Meoplant-implantatsystemet
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Figur 4: Portefglje af skruer til Meoplant-implantatsystemet

Meoplant® Medical abutments kan bruges én gang og leveres
usterile. Fgr brug, iseer under den kirurgiske fase af tandim-
plantatproceduren (implantatplaceringen), skal de steriliseres.
Samlinger skal opbevares pa et rent og tert sted.
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Figur 5: Portefglje af instrumenter til Meoplant-implantatsystemet
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Figur 6: Veerktgjer til at tage et aftryk af Meoplant-implantatsystemet
BRUGSFORMAL

Meoplant-implantaterne er tandimplantater, der er beregnet til
brug i over- eller underkaebeknoglen og bruges til at forankre eller
fastggre proteser for at genoprette tyggefunktionen.

Borene og tilbehgret til implantatsystemet er instrumenter til
pafgring af endossgse Me oplantiske tandimplantater, som bruges
i tilfeelde af tab af en eller flere taender til at genoprette den men-
neskelige tandsaetning ved hjzelp af en fast protese.

INDIKATIONER

Meoplant® Medical implantatsystemet er udelukkende beregnet
til brug i dental implantologi og kaebekirurgi. Til enkelte kroner og
broer, bade skruede og cementerede, til stgtte for delproteser,
helproteser og epiteser. | alle applikationer skal der under hensyn-
tagen til knoglekvaliteten altid tilstraebes aksial belastning og en
tilstreekkelig implantatlaengde, som ikke bgr veere mindre end 1:1
i forhold til kronelaengden. Meoplant-implantatsystemet er bereg-
net til kirurgiske indgreb i betydningen gjeblikkelige, forsinkede og
sene implantationer, bade enfasede og tofasede, til interstitielle
mellemrum, forkortede tandraekker og tandlgse kaeber. Det dia-
meter -reducerede MeoMini®, $2,9 mm implantat, er ikke egnet
til enkelttandsrestaurering af centrale forteender i overkaeben og

canini, preemolarer og kindtaender i under- og overkaeben. | dette
omrade (overkaeben) skal implantatstgrrelserne 34,2 mm, 4,8
mm og 6,0 mm anvendes. | underkaeben kan @3,8 mm ogsa bru-
ges i sideteenderne. Imidlertid bgr implantatlaengden ikke veere
mindre end 10 mm, eller hvis der er tale om kortere implantater,
bgr den splintes. MeoMini® implantatet er velegnet til at gge sgjler
og til at st@tte proteser og broer, samt til brug i tandregulering som
modleje.

KONTRAINDIKATIONER

Sarhelingslidelser, endokrine sygdomme, osteomyelitis, systemi-
ske sygdomme i knoglerne, immunsystemet, det ha&ematopoietiske
system, reumatoide sygdomme, leversygdomme, diabetes, der er
sveaer eller umulig at kontrollere, psykiske sygdomme. Midlertidige
kontraindikationer:  nikotin- og  alkoholmisbrug,  darlig
mundhygiejne, akut betendelse i operationsomradet, util-
streekkelig knoglevolumen og fare for vigtige anatomiske
strukturer, tilbagevendende mundslimhindesygdomme, akutte
parafunktioner, manglende patientcompliance, utilstraekkelig in-
terokklusiv afstand, utilstraekkelig daekning af blgdt veev ,
steroidbehandling, Stralebehandling i hovedomradet, kemoterapi,
leegemidler, der forstyrrer calciumbalancen, antikoagulantbehan-
dling .

Produkter, der ikke er en del af Meoplant® Medical Dental implan-
tatsystemet, ma ikke anvendes.

BIVIRKNINGER OG KOMPLIKATIONER

De saedvanlige bivirkninger ved kirurgiske indgreb sasom haevelse,
hamatom, gdem og postoperative smerter, begraenset mundab-
ning og tygning samt mulige fgleforstyrrelser er mulige.

| sjeeldne tilfeelde kan fglgende komplikationer forekomme intrao-
perativt:

. infektioner i det kirurgiske omrade,

. sutur dehicens,

. utilstraekkelig primeer stabilitet,

. ugnskede traumer,

. postoperativ blgdning fra vaskulaere skader,

. skader pa vigtige anatomiske strukturer,

. knaekkede skruer,

. skraning af laseskruer eller gingivadannere,

. Brud eller brud pa implantathalsen og

. Aspiration eller indtagelse af brugte sma dele.

Allergiske reaktioner over for titanium er ekstremt sjeldne , men
kan ikke udelukkes. | szrlige tilfeelde kan reaktioner af forskellige
legeringskomponenter i implantatet og abutments fgre til aller-
giske reaktioner. Dette kan forarsage galvaniske reaktioner i
mundhulen, som kan pavirke patientens velbefindende. Laegen
skal sikre, at komplikationer af denne type undgas.

Generel

Der er ingen 100 % garanti for succes for implantater. Manglende
overholdelse af de specificerede begraensninger for brug og arbe-
jdstrin kan fgre til funktionsfejl.

Indseettelse af implantater kan fgre til knogletab og biologisk eller
mekanisk svigt, f.eks. treethedsfraktur af implantatet.

Det teette samarbejde mellem kirurg , proteselaege og tandtekni-
ker er afggrende for en vellykket implantatbehandling .

Forkerte kirurgiske og protetiske procedurer kan resultere i beska-
digelse af tandimplantatet eller tab af knogle. Meoplant implantat-
systemet ma kun anvendes af tandlzaeger, laeger og kirurger, der er
uddannet med systemet, da brugen af Meoplant implantatsyste-
met kraever saerlig viden og faerdigheder inden for implantologi.

Komponenterne i Meoplant implantatsystemet gives kun til
tandlaeger/MCG og tandlaboratorier eller pa deres vegne. Dette er
for at sikre, at den specifikke viden, der muligggr sikker anven-
delse, er tilgengelig.

Inhomogeniteter kan observeres visuelt pa implantatets overflade.
Fuldsteendig befugtning af overfladen sikres mikroskopisk. Eventu-
elle inhomogeniteter, der opstar, har derfor ingen indflydelse pa
produktkvalitet, klinisk sikkerhed og klinisk effektivitet.

Kun veerktgj fra Meoplant Medical GmbH ma anvendes til indfgrin-
gen. En momentnggle er tilgengelig til dette formal. Denne kan
udstyres med alt ngdvendigt veerktgj via skraldeadapteren. Hvis du
arbejder med en vinkelstykke, der har en ISO-skaft, kan
vaerktgjerne ogsa bruges med disse vinkelstykker. Brugen af ikke-
systemkomponenter og instrumenter kan forringe funktionen og
sikkerheden af Meoplant implantatsystemet. Hvis der anvendes
ikke-systemkomponenter, ydes der ingen garanti og ingen erstat-
ning.

Boremaskiner, instrumenter og systemkomponenter er designet til
specifikke implantater og implantatdiametre . De forskellige dia-
metre er identificeret med farvemarkeringer (se tabel 1 og 2 og
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figur 7). Brug til andre implantater eller andre diametre kan resul-
tere i mekanisk svigt af systemkomponenter, vaevsskade eller utilf-
redsstillende aestetiske resultater.

Tabel 10: Kodning af MeoClassic implantatsystemet

implantat @ [mm] lzengde [mm] farve
MeoMini® 29 8/10/12,5 hvid
MeoClassic® 35 8/10/12,5/15 gul
MeoClassic® 3.8 8/10/12,5/15 rogd
MeoClassic® 4.2 8/10/12,5/15 gron
MeoClassic® 4.8 8/10/12,5/15 bla
MeoClassic® 6,0 8/10 sort

Tabel 2: Kodning af MeoTulip (vaev) implantatsystemet

implantat @ [mm] lzengde [mm] farve
MeoTulip® 3.5 8/10/12,5 gul
MeoTulip® 3.8 8/10/12,5 rgd
MeoTulip® 4.2 8/10/12,5 gron
MeoTulip® 4.8 6/8/10/12,5 bla
MeoTulip® 6,0 6/8/10 sort

u 6 ManDIBULA

Figur 7: Anbefalede implantatdiametre
i forhold til tandstilling

For indgrebet

Inden den kirurgiske implantation skal der tages en omhyggelig pa-
tientanamnese og om ngdvendigt en tredjeparts anamnese af fa-
milieleegen for at afklare, om

kk) en vanskeligere implantation pa grund af den anato-
miske situation,

Il)  etalvorligt kirurgisk problem eller generel risiko,

mm) nedsat sarheling og/eller osseointegration, eller

nn) forringelse af korrekt hygiejne og/eller pleje af implan-
tatet, abutmentet og protesen kan forekomme.

Under proceduren

Alle instrumenter og udstyr, der bruges under proceduren, skal
veere i god stand, og der skal udvises omhu for at sikre, at instru-
menterne ikke beskadiger implantaterne eller andre komponen-
ter.

Pa grund af den lille stgrrelse kan der forekomme kvaelning og as-
piration af en komponent i Meoplant-implantatsystemet. Aspira-
tion kan fgre til andengd og i vaerste fald til kvaelning. Af denne
grund skal produkterne sikres mod synke og aspiration med en
trad eller tandtrad ved intraoralt brug.

Det er vigtigt at fglge boresekvensen, mens du forbereder implan-
tatbedet. De anbefalede drejningsmomenter er beskrevet i tabel
3.

Tabel 3: Anbefalede drejningsmomenter for overbygningerne /
sekundaere komponenter

system del

(overbygninger / sekundzere dele)

Meoplant® lige & vinklet/vinklet

Meoplant® solid-/kugle-/stangsystem i et stykke
30

MeoLock® i ét og to dele

Perform / Cerec *Klaebende base

MeoMulti® lige og vinklet / vinklet

klzebende base

27
MeoLock® Cap

MeoMulti® konstruktion (titanium)

MeoMulti® sikkerhedshzette
25

MeoMini® et-delt & to-delt / kuglehoved

PEEK & PEKK (High Performance Thermoplastics) 15

Aftryksstolper / POM-abutments 5-10

Skrueprop / deekskrue
2-4

Gingiva-dannere / helbredende hatter

Efter indseettelse af implantatet afggr kirurgens vurdering af kno-
glekvalitet og primaer stabilitet, hvornar implantatet kan lades.

Utilstraekkelig maengde og/eller kvalitet af tilgaengelig knogle, in-
fektioner og systemiske sygdomme er blandt de mulige arsager til
manglende osseointegration, bade umiddelbart efter proceduren
og efter en indledende osseointegration.

Hvis implantatet eller et skruehoved braekker under indfgring pa
grund af for stor belastning af materialet, kan begge fjernes igen
ved hjaelp af redningsvaerktgjet. For at ggre dette skal du fastggre
redningsveerktgjet af den passende stgrrelse og fjerne implantatet
og skruehovedet med en venstredrejningsbevaegelse.

Efter proceduren

For at sikre optimalt langsigtet behandlingsresultat bgr der plan-
legges regelmaessige omfattende opfglgningsaftaler med patien-
ten, og patienten bgr informeres om optimal mundhygiejne.

KIRURGISK INDGREB

Der skal udvises forsigtighed under alle trin for ikke at kompromit-
tere steriliteten af produktet og de sterile eller steriliserede pro-
duktkomponenter.

Hver implantation er en kirurgisk procedure, der kraever uddan-
nelse, planlaegning, sterile forholdsregler og skansom behandling
af det blgde og harde veaev. Dette omfatter boring med tilstraekkelig
kgling og med

ikke mere end 400 rpm,

med intermitterende bevaegelse og lavt tryk. Flergangsbrug af
gvelser bgr undgas, da der er risiko for knogleoverophedning, hvis
gvelserne er for stumpe, og heling (osseointegration) i knoglen kan
ikke ske pa grund af varmenekrose. Efter klarggring af knogleka-
viteten indsaettes MeoClassic (1) / MeoTulip (1.1) implantatet med
indfgringsvaerktgjet (56 | 57) og MeoMini® implantatet (47) med
indfgringsvaerktgjet (63) ved 10-15 rpm. Indfgringsmomentet ved
indseettelse af implantatet bgr ikke overstige 50 Ncm og ma under
ingen omstaendigheder vaere hgjere for at undga tryknekrose og
termisk skade. Ligeledes skal man sikre sig, at indskruningsmomen-
tet ikke falder under 15 Ncm. Generelt bgr indfgringsveaerktgjerne
altid passe ngjagtigt til implantatets indre geometri, nar de bruges
for at undga at beskadige implantatets indre geometri. Implantato-
verfladen er specielt fremstillet som en SLA-kompatibel overflade
og er yderst aktiv. Al bergring af implantatets overflade fgr indsaet-
telse bgr undgas. MeoClassic® implantatet (1) er konstrueret pa en
sadan made, at implantatets kant skal flugte med crestal knogle-
kanten efter indsaettelse. MeoTulip implantatet (1.1) er designet
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pa en sadan made, at det polerede tulipanformede omrade skal
veaere synligt over crestal knoglehjulet efter indsaettelse.
Derudover bgr den ngjagtige proteseposition af den efterfglgende
krone matche implantatets position i vandret og sagittal retning
gennem praecis operationsplanlagning, under hensyntagen til
knogletilgengeligheden. En implantation kan udfgres med dan-
nelse af en mucoperiosteal flap eller ogsa transgingivalt, dette
kraever praecis viden om knoglevolumen. | tilfelde af en transgin-
gival procedure skal det blgde vaev i implantatet for enhver pris
undgas. Helingen kan lukkes efter indskruning af lasehaette/skrue
(2) og suturering af snitspalten eller pa dben made efter indskrun-
ing af helingshaette (3 | 4) eller feerdiglavet, eventuelt tidligere in-
dividualiseret abutment med lang -term midlertidig lavet til det i
en perforeret med en gingiva punch sulcus eller en flap syet hele
vejen rundt. Der ma hverken vaere nogen tilnzeermelsesvis eller
okklusal kontakt med nabotaender.

Fgr implantatet indsaettes, kan dybdemaleren give orientering om
borekanalens dybde. Den faktiske dybde kan kun bestemmes ved
at vaelge borene og implantaterne. Dybdemaleren er kun til orien-
tering under den kirurgiske procedure.

Eksponering / indtryk / protesepleje

| tilfelde af enfaset heling/implantation er implantatet (1 | 1.1)
udstyret med en helingshaette/gingivadanner (3 | 4) eller et abut-
ment (10 - 16 | 17 - 22 | 27 | 33 | 34) efter indsaettelse. Der kan
ogsa foretages gjeblikkelig restaurering med en midlertidig restau-
rering pa forberedt abutment efter aftryk. Det er vigtigt at sikre, at
der ikke er nogen tilneermelsesvis eller okklusal kontakt med nabo-
tender. | den to-fasede procedure frileegges implantatets luk-
kehaette/skrue (2) og fiernes efter den angivne helingstid under
bedgvelse. Efter valgfrit lukket (6 / 7) eller abent aftryk (5) gen-
indsaettes gingivadannere (3 | 4) eller det respektive abutment. Af-
tryksstolper (5 | 6) skal skrues i med maks. 5-10 Ncm, hvorved den
ngjagtige pasform er en forudsaetning for proteserestaureringens
tilpasningsngjagtighed. Til aben aftrykstagning (5) slebes en gen-
nemgangsabning til aftryksstolpen (5) ind i den enkelte af-
tryksbakke, sdledes at aftryksstolpen og implantatet kan Igsnes fra
hinanden efter aftrykket er taget. Til videre bearbejdning i labora-
toriet skrues aftryksstolpen (5) i aftrykket fast pa en laboratoriean-
alog (8 eller 9), der har samme indre geometri som implantatet.
Efter at modellen er lavet, adskilles skrueforbindelsen af laborato-
rieanalogen og aftryksstolpen. Med det lukkede aftryk (6 + 7) er
den tilsvarende aftryksstolpe (7) forbundet med implantatlegemet
(1] 1.1). En overfgringshzette (6) anbringes derefter pa aftryksstol-
pen i munden. Efter at aftryksmaterialet er stgrknet, og bakken er

blevet fiernet, er overfgringsheaetten (6) placeret i bakkens aftryks-
materiale. Aftryksposten (7) er nu Igsnet fra implantatet og for-
bundet til en laboratorieanalog (8 | 9). Modellen er lavet pa
samme made som til abne aftryk. Efter at det individualiserede
abutment er lavet i laboratoriet og om ngdvendigt den definitive
tandprotese, finder den forelgbige integration sted. Modningen af
peri-implantatvaevet tager omkring seks maneder og bruges til den
langsigtede prognose for implantatet . Til alt arbejde i laboratoriet
skal der anvendes en laboratorieskrue (50) (bla eloxeret) specielt
udviklet til denne arbejdsproces. Nar du indsaetter det endelige
proteseveerk, skal du bruge den endelige fikseringsskrue (51), der
folger med det tilhgrende abutment, og skrue enten kun abutmen-
tet eller hele kronen. Cementering er et alternativ til at skrue. Ved
valg af abutment skal man vaere opmaerksom pa tandkgdets hgjde,
implantatets diameter og vinkling . Et brud pa forbindelsesskruen
kan undgas ved at observere det maksimale moment pa 30 Ncm.
Men skulle en skrue knaekke, fiernes den braekkede skrue med et
specialdesignet redningssaet. De selvklaebende etiketter, der er in-
kluderet i emballagen med den specifikke artikelinformation, er
tilgaengelige for dokumentation.

lukket healing
implantatindszettelse

Fgr suturen lukkes den indvendige geometri ved hjeaelp af en
laseskrue (2 | 45), som skrues i handtaet med maksimalt 2 - 4 Ncm
med det sekskantede instrument (58 | 59 / 60 | 61), da skruning
for stramt vil resultere i, at senere Igsnelse af skrueproppet under
eksponering ggres vanskeligere eller umuligt.

eksponering

Med det sekskantede instrument (1.2 58 | 59) til MeoMini® (47)
eller med det sekskantede instrument (1. 4 60 | 61) til implanta-
terne (1]1.1) fjernes daekskruen (2 | 45) efter eksponering og for-
syn implantatet med en helingshaette (3 | 4). Der kan dog tages et
aftryk fgr eller efter blgddelskonditioneringsfasen.

j)  dbent indtryk

Aftrykslegeme (5) med fastggrelsesskrue (55) skrues pa implan-
tatet (1 | 1.1) med maks. 5-10 Ncm i en kort eller lang version,
afhaengigt af tilgeengelig plads og lokalisering. Det er vigtigt at
sikre, at der ikke er vaev eller fremmedpartikler i implantatets indre
geometri for at sikre den ngjagtige kraft og formpasning. En gen-
nemgangsabning er tilvejebragt for fastggrelsesskruen i en tidli-

gere forberedt individuel aftryksbakke for at Igsne skruen fra im-
plantatet (1 | 1.1) efter aftryksmaterialet er hardet og for at kunne
treekke det ud af aftrykslegemet (5) ).

j)  lukket indtryk

En tredelt aftrykspost (7 | 37) er tilgeengelig for lukkede aftryk. Af-
trykslegemet skrues fast pa implantatet (1 |1.1) ved hjeelp af fast-
g@relsesskruen (51) med maks. 5-10 Ncm og forsynes med den tils-
varende hztte (6), som hgrbart klikker pa plads pa aftrykslegemet
. Konventionelle aftryk kan nu tages med en lukket bakke, selvom
alginat generelt ikke er egnet til implantataftryk . Aftrykshaetten 6
forbliver i den indstillede aftryksmasse og muligggr, efter at den er
blevet frigivet, det aftrykslegeme, der er forbundet med en model-
analog (8 | 9 | 38), at blive genplaceret i aftrykket.

Laboratorie - modelfremstilling

Teknikeren kontrollerer igen den ngjagtige pasform af det respek-
tive aftrykslegeme i aftryksmaterialet, fgr han veelger den pas-
sende laboratorieanalog (8 | 9) og fastggr den til aftryksstolpen (5
| 7) med laboratorieskruen (50). Efter pafgring af tandkg@dsmaske
af haerdende gummi og selve modelproduktionen med gips, kan de
patankte abutments viderebearbejdes.

Laboratorie — udveaelgelse og forarbejdning af abutment

Afhaengigt af dine gnsker eller aksen for det placerede implantat,
kan abutments (10 - 16 | 18 -22 | 27 | 33 | 34 | 46 | 48 | 49)
veelges og individualiseres fra det tilbudte udvalg. Standardabut-
ments (10 | 12) er tilstraekkelige, hvis implantatet er justeret
korrekt. Til mindre korrektioner kan strukturen i ét stykke (13) til-
passes til tandakserne ved at slibe i munden ved hjzlp af en gum-
midamning. De universelle abutments (15 | 16) kan individual-
iseres i laboratoriet.

dben healing

passende helingshaetter lavet af titanium (3) med 2-4 Ncm eller til-
passede helingskapper lavet af Peek (4) med 15 Ncm skrues pa
forbindelsesskruen (5) med dben heling, afhaengig af tandkgdets
tykkelse , for at lukke peri-implantatets blgde vaev for at dannes og
modnes. Indtryk som beskrevet under a) og b).
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Aben healing med abutments og langvarig midlertidig

Hvis blgddelsmodningen skal forlgbe sa uforstyrret som muligt, er
hyppig udskiftning af kropsdele kontraindiceret. Her giver det
mening at indsaette abutments pa samme made som de senere
tandproteser. Afhaengigt af implantatets pasform kan der an-
vendes lige abutments (10 | 11 | 13 - 16), som kan tilpasses indi-
viduelt til vaevsforholdene ved slibning .

Aben heling med abutments og praefabrikerede proteser til gjeb-
likkelig belastning

Den eneste forskel fra det foregdende afsnit er udbuddet. Som en
del af CAD/CAM-planlaegningen kan tandteknikeren sa digitalt
scanne proteserne ved hjealp af scan-abutments (17 | 43), som
skrues fast pa det implantat, der netop er blevet lagt i munden.
Med det resulterende dataseet kan restaureringen af kronen,
broen eller stangen designes og anvendes i overensstemmelse
hermed i det tandtekniske laboratorium. Der kraeves mindst fire
implantater til gjeblikkelig belastning.

Meolock®

Denture - protesen sikret mod lodrette aftraekskraefter af Me-
oLock® abutment-systemet . MeoLock® abutments i ét og to dele
(21 + 22) fas i hgjder pa 1-6 mm. Efter eksponering skrues Me-
olLock®-abutmentet (21) i ét stykke pa implantaterne (1 |1.1) med
MeoLock®-indfgringsveerktgjet med 30 Ncm. Det todelte Me-
oLock® abutment (22) skrues pa implantatet (1 |1.1) med forb-
indelsesskruen (51) med 30 Ncm og forsynes med en aftrykshaette
(23) til aftrykket. Efter at aftrykket er taget, placerer tandteknike-
ren MeolLock® modelanalogen (24) i aftrykshaetten (23), der er til-
bage i aftrykket og fremstiller mastermodellen. Daekprotesen er nu
konstrueret over MeoLock®-tilbehgret (21 | 22) . MeolLock® mat-
rixen (25) kan polymeriseres bade i munden og pa modellen . Far-
verne pa fastholdelseselementerne (26) (patrix) symboliserer de
forskellige aftraekskraefter. Hvis holdeelementerne er slidte , kan
de udskiftes.

kuglehoved vedhzeftede filer

Kuglehoved abutments (27) med indfgringsinstrumentet (62) med
30 Ncm og med MeoMini® implantatet (47) med 25 Ncm. En ku-
glehovedmodelanalog (28) er tilgaeengelig til modelproduktion. For
indtrykket er kuglehovedabutments (46) til MeoMini® (47) og ku-
glehoved abutments (27) til MeoClassic (1) og MeoTulip (1.1)
skruet pa og konventionelt stgbt. Efter fjernelse af aftryksbakken
indseaettes kuglehovedanalogen (28) i det resulterende hulrum, og

mastermodellen fremstilles i laboratoriet. Med begge typer im-
plantater har tandteknikeren mulighed for individuelt at tilpasse
de to eksisterende kuglehoved-abutments (27 | 46) med to for-
skellige fastholdelses - abutments. For det fgrste gummi O-ringen
(30) og den tilhgrende O-ring montering (29) som en matrix, der
polymeriseres ind i protesen og for det andet Preci - Clix hanen (29)
med den tilhgrende Preci - Clix matrix ( 31) som ogsa polymeriseres
ind i protesen .

MeoMini®kroppe

MeoMini® compact abutment (48) i ét stykke skrues pa MeoMini®
implantatet (47) i munden med indfgringsinstrumentet (60 | 61)
med 25 Ncm og stgbes derefter. Det todelte MeoMini-abutment
(49) fastggres til MeoMini®-implantatet (47) med forbindelsess-
kruen (53) med 25Ncm og stgbes derefter.

bar system

Der findes tre versioner til laboratorieproduktion af stangkon-
struktioner. Guldstangscylinderen (18) bruges af tandteknikeren til
stgbning. Plaststangcylinderen (19) er indstgbt sammen med den
modellerede stangkonstruktion og stgbt i metal. Denne plastikcy-
linder kan braendes ud. En anden stangcylinder er lavet af titanium
(20) og kan fastggres med laser i laboratoriet. De valgte stangabut-
ments er fastgjort pa modellen med laboratorieskruen (50) og kan
nu bearbejdes. Efter feerdigggrelse af stangkonstruktionen fast-
gores den i mundingen med den endelige forbindelsesskrue (51)
med 30Ncm.

RENG@RINGS- OG STERILISERINGSINSTRUKTIONER

Alle Meoplant-implantater leveres sterile og er kun beregnet til en-
gangsbrug inden den angivne udlgbsdato.

Advarsel: De komponenter, der leveres sterile, ma ikke lzengere
bruges, hvis emballagen er beskadiget eller tidligere har vaeret ab-
net.

INFORMATION OM MR-SIKKERHED

Ved magnetisk resonansundersggelser skal det bemaerkes, at Me-
oplant implantatsystemet ikke er testet for sikkerhed og kompati-
bilitet ved MR-undersggelser.

HANDTERING OG OPBEVARING

Implantaterne er gammasteriliseret i emballeret stand og er be-
regnet til engangsbrug. Der ma ikke vaere resterilisering. Implanta-
terne ma ikke laengere bruges, hvis emballagen er beskadiget eller
abnet, og hvis udlgbsdatoen er udlgbet. Producenten fralaegger sig
ethvert ansvar i tilfeelde af manglende overholdelse. Alle instru-
menter og abutments/sekundaere dele er pakket ikke-sterile og
skal steriliseres fgr hver brug ("Forberedelsesvejledning Meoplant
implant system" version 01 fra 17. maj 2021 kan findes pa:
https://www.meoplant.info/download /sa/mobile/index .html og

som papirversion med det leverede produkt). For alle emner be-
regnet til engangsbrug blev det ikke testet, om gentagne
renggringsprocedurer og steriliseringsprocesser har en effekt pa
materialets funktion og tilpasningsngjagtighed. Derfor frarades
genbrug af denne genstand kraftigt. Produktet skal opbevares tgrt
i sin originale emballage, ved stuetemperatur og vaek fra direkte
sollys. Forkert opbevaring kan pavirke produktets egenskaber og
fgre til forsyningssvigt.

BORTSKAFFELSE

Produktet skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale regler
og miljpbestemmelser under hensyntagen til graden af forurening.

Fabrikant:

d Meoplant Medical GmbH
Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlin / Tyskland

TIf. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /
https://www.meoplant.de
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Gebruiksaanwijzing
Meoplant® Medical implantaat systeem

Nederlands

VRUJWARING

Dit product maakt deel uit van een alomvattend behandelconcept
en mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de bijbe-
horende originele producten in overeenstemming met de in-
structies en aanbevelingen van Meoplant® Medical GmbH (Meo-
plant). Het niet-aanbevolen gebruik van producten van derden in
combinatie met producten van Meoplant maakt de garantie ongel-
dig en maakt alle andere expliciete of impliciete verplichtingen van
Meoplant ongeldig. De gebruiker van Meoplant producten dient te
bepalen of het product onder de gegeven omstandigheden ge-
schikt is voor een bepaalde patiént. Meoplant aanvaardt geen en-
kele aansprakelijkheid, expliciet of impliciet, voor enige directe of
indirecte schade, punitieve schadevergoeding of enige andere
schade die voortvloeit uit of verband houdt met een fout in pro-

fessioneel oordeel of praktijk in verband met het gebruik van Me-
oplant-producten. De gebruiker is tevens verplicht zich regelmatig
op de hoogte te stellen van de laatste ontwikkelingen met betrek-
king tot dit product van Meoplant en de toepassing ervan. Neem
bij twijfel contact op met Meoplant. Aangezien het gebruik van het
product onder de controle van de gebruiker valt, neemt hij de ver-
antwoordelijkheid op zich. Meoplant aanvaardt geen enkele aan-
sprakelijkheid voor schade die voortvloeit uit het gebruik van het
product. We willen uw aandacht vestigen op het feit dat sommige
producten die in deze handleiding worden genoemd, mogelijk niet
in alle markten zijn goedgekeurd of goedgekeurd voor verkoop.

REIKWIIDTE VAN DE GEBRUIKSAANWIIZING

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op alle componenten
van het Meoplant implantaatsysteem, rekening houdend met de
Medical Devices Ordinance 2017/745.

De instructies voor het herverwerken van de componenten die zijn
goedgekeurd voor herhaald gebruik, vindt u in de gebruiksaan-
wijzing voor bereiding " Bereidingsinstructies voor het Meoplant
implantaatsysteem" versie 01 van 17-05-2021, te vinden op:
https://reprocessing.meoplant.de/rp en als papieren versie bij
het/de geleverde product(en).

veiligheidsinstructies

Voor gebruik van het Meoplant® Medical implantaatsysteem dient
de gebruiksaanwijzing van de Meoplant® Medical tandheelkun-
dige implantaten zorgvuldig te worden gelezen. De gebruiker is
verantwoordelijk voor het niet naleven van deze instructies. Onge-
acht alle informatie moeten de regels voor tandheelkundige chi-
rurgie, arbeidsveiligheid en ongevallenpreventie in het algemeen
worden nageleefd voor alle genoemde indicaties. Onjuist gebruik
van de chirurgische en prothetische onderdelen kan leiden tot
schade aan het implantaat en de opbouwdelen, met botverlies of
zelfs verlies van het implantaat tot gevolg. Alleen goed opgeleide
tandartsen die goed zijn opgeleid in implantologie met betrekking
tot diagnose, planning en chirurgische technologie mogen het Me-
oplant® Medical Implant System gebruiken. Het Meoplant® Medi-
cal Implant System is een gecodrdineerd implantaatsysteem dat
niet mag worden gecombineerd met structuren en instrumenten
van andere implantaatfabrikanten. In onze leveringsvoorwaarden
garanderen wij de perfecte staat en goede werking van onze pro-
ducten als alle bovenstaande regels worden nageleefd en nage-
leefd. Alvorens het Meoplant® Medical implantaatsysteem te ge-
bruiken, moet de behandelaar ervoor zorgen dat alle vereiste pro-
duct- en systeemonderdelen in perfecte staat verkeren en dat ze
tijdens de behandeling zijn beveiligd tegen aspiratie en inslikken.

Als er voér de operatie vragen zijn over het gebruik of de indicatie-
grenzen, mag de operatie niet worden uitgevoerd voordat deze
vragen zijn opgehelderd. De betrokken behandelaar is als enige
verantwoordelijk voor eventuele schade veroorzaakt door het ge-
bruik van de producten van Meoplant® Medical. De abut-
ments/secundaire onderdelen mogen alleen worden gebruikt vol-
gens hun indicatie en volgens de algemene regels voor tandheel-
kundige en chirurgische activiteiten, met inachtneming van de
Arbo- en ongevalpreventievoorschriften. Implantaten met een
kleinere diameter en schuine abutments zijn niet geschikt voor ge-
bruik in het posterieure gebied. Advies over het gebruik van Me-
oplant producten vindt regelmatig plaats en wordt sterk aanbevo-
len.

OMSCHRIJVING

De implantaten van Meoplant® Medical worden steriel (gamma-
gesteriliseerd) geleverd in een dubbele verpakking. Controleer
voor gebruik de verpakking op beschadigingen. De implantaten
moeten droog en bij kamertemperatuur worden bewaard. Als de
vervaldatum is verstreken, mogen deze implantaten niet meer
worden gebruikt.

implantaat systeem
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Figuur 11: MeoClassic® en MeoMini® implantaat met sluitschroeven
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Meoplant®-implantaten zijn gemaakt van puur titanium van klasse
4 KV. Het bestaat uit enossale implantaten van verschillende
grootte (zie tabellen 1 en 2) en op elkaar afgestemde componen-
ten, die hieronder worden beschreven met betrekking tot indicatie
en toepassing. Het oppervlak van de Meoplant®-implantaten is ge-
straald en geétst met zuur (SLA). Het apicaal geconfisqueerde im-
plantaatlichaam heeft een cilindrische vorm met evenwijdige wan-
den met een macroschroefdraad in het centrale deel en een
microschroefdraad in het crestale gebied. De drie snijkanten zor-
gen voor een zelfcentrerende invoer. De buitenste delen van de
schroefdraad zijn zo ontworpen dat er een zelftappend effect opt-
reedt zolang het voorgestelde boorprotocol wordt gevolgd. De
spoed van de schroefdraad en de groefachtige onderbreking van
de schroefdraad hebben de functie om botsplinters met vitale
botcellen te verzamelen, naar het implantaatlichaam te transpor-
teren en te verdichten om de primaire stabiliteit en genezingin het
bot biologisch te optimaliseren. De tip van het implantaat heeft de
vorm van een lens en het convexe gebied beschermt anatomisch
bedreigde structuren zoals het slijmvlies van de maxillaire sinus in
een sinuslift. Het belangrijkste doel van de binnenzeskant
(zeskantverbinding) is om een torsiestabiele, permanent congru-
ente verbinding tussen het implantaat en het abutment te garan-
deren. De conusverbinding zorgt voor een innige metalen verbin-
ding, waardoor de microgap (microgap) tussen abutment en im-
plantaat wordt verkleind en voor een betere hechting wordt ge-
zorgd. Het MeoClassic®-implantaat is zo ontworpen dat de rand
van het implantaat na het inbrengen gelijk ligt met de crestale
botrand. Het MeoTulip-implantaat is zo ontworpen dat het gepo-
lijste tulpvormige gebied na het inbrengen zichtbaar moet zijn
boven het crestale botwiel. Het MeoMini®-implantaat met ver-
kleinde diameter heeft een extra waaiervormige, tulpvormige, ge-
polijste vorm in plaats van een interne zeshoek, die overgaat in een
externe zeskant (afbeelding 2).

Figuur 2: MeoMini ® MeoClassic ® MeoTulip - implantaat

Het Meoplant® Medical Implant System bestaat uit implantaten
van verschillende diameters en lengtes bedoeld voor verschillende
indicaties. Er wordt nadrukkelijk op gewezen dat naleving van het
voorgeschreven boorprotocol noodzakelijk is. Voor het Meoplant®
implantaatsysteem zijn losse componenten verkrijgbaar zoals
borgschroeven, gingivavormers, afdrukstiften, MeolLock®, Meo-
Multi® en Meoplant® prothetische componenten. De MeoClassic
en MeoTulip abutments / secundaire onderdelen zijn compatibel
met elkaar.

Abutments en secundaire prothesen
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Afbeelding 4: Portfolio van schroeven van het Meoplant-implantaatsysteem

De Meoplant® Medical abutments zijn eenmalig te gebruiken en
worden niet-steriel geleverd. Voor gebruik, vooral tijdens de chi-
rurgische fase van de tandheelkundige implantaatprocedure (het
plaatsen van hetimplantaat), moeten ze worden gesteriliseerd. Sa-
menstellingen moeten worden opgeslagen in een schone en droge
ruimte.
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Afbeelding 5: Portfolio van instrumenten van het Meoplant implantaatsys-
teem
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Figuur 6: Hulpmiddelen voor het maken van een afdruk van het Meoplant
implantaatsysteem

DOEL VAN GEBRUIK

De Meoplant-implantaten zijn tandheelkundige implantaten die
bedoeld zijn voor gebruik in het boven- of onderkaakbot en wor-
den gebruikt om een kunstgebit te verankeren of te bevestigen om
de kauwfunctie te herstellen.

De boren en toebehoren van het implantaatsysteem zijn instru-
menten voor het aanbrengen van enossale Me oplant tandheel-
kundige implantaten, die bij het verlies van een of meer tanden
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worden gebruikt om het menselijk gebit te herstellen door middel
van een vaste prothese.

INDICATIES

Het Meoplant® Medical implantaatsysteem is uitsluitend bedoeld
voor gebruik in tandheelkundige implantologie en maxillofaciale
chirurgie. Voor enkelvoudige kronen en bruggen, zowel geschro-
efd als gecementeerd, ter ondersteuning van partiéle prothesen,
volledige prothesen en epithesen. Bij alle toepassingen moet, re-
kening houdend met de botkwaliteit, altijd worden gestreefd naar
axiale belasting en voldoende implantaatlengte, die niet kleiner
mag zijn dan 1:1 ten opzichte van de kroonlengte. Het Meoplant
implantaatsysteem is bedoeld voor chirurgische ingrepen in de zin
van onmiddellijke, uitgestelde en late implantaties, zowel enkelfa-
sig als tweefasig, voor interstitiéle openingen, verkorte tandrijen
en tandeloze kaken. Het MeoMini®-implantaat met verkleinde di-
ameter, 32,9 mm, is niet geschikt voor de enkelvoudige restaura-
tie van centrale snijtanden in de bovenkaak en hoektanden, pre-
molaren en molaren in de onder- en bovenkaak. In deze regio
(bovenkaak) moeten de implantaatmaten @4,2 mm, @4,8 mm en
?6,0 mm worden gebruikt. In de onderkaak kan de @3,8 mm ook
bij de zijtanden worden gebruikt. De implantaatlengte mag echter
niet minder zijn dan 10 mm of, in het geval van kortere implanta-
ten, moet worden gespalkt. Het MeoMini®-implantaat is geschikt
voor het vergroten van pijlers en voor het ondersteunen van pro-
thesen en bruggen, maar ook voor gebruik in de orthodontie als
tegenlager.

CONTRA-INDICATIES

Wondgenezingsstoornissen, endocriene ziekten, osteomyelitis,
systemische ziekten van de botten, het immuunsysteem, het he-
matopoétische systeem, reumatoide ziekten, leverziekten, diabe-
tes die moeilijk of niet onder controle te krijgen is, geestesziekten.
Tijdelijke contra-indicaties: nicotine- en alcoholmisbruik, slechte
mondhygiéne, acute ontsteking in het operatiegebied, onvoldo-
ende botvolume en bedreiging van belangrijke anatomische struc-
turen, terugkerende mondslijmvliesaandoeningen, acute paraf-
uncties, gebrek aan therapietrouw, onvoldoende interocclusale af-
stand, onvoldoende bedekking van zacht weefsel , therapie met
steroiden, bestralingstherapie in het hoofdgebied, chemothera-
pie, medicijnen die de calciumbalans verstoren, anticoagulantia .

Producten die geen deel uitmaken van het Meoplant® Medical
Dental implantaatsysteem mogen niet worden gebruikt.

BIJWERKINGEN EN COMPLICATIES

De gebruikelijke bijwerkingen van chirurgische ingrepen zoals
zwelling, hematoom, oedeem en postoperatieve pijn, beperkte
mondopening en kauwen evenals mogelijke sensorische stoornis-
sen zijn mogelijk.

In zeldzame gevallen kunnen de volgende complicaties tijdens de
operatie optreden:

. infecties van het operatiegebied,

. hechting openspringen ,

. onvoldoende primaire stabiliteit,

. ongewenst trauma,

. postoperatieve bloeding door vaatletsel,

. verwondingen aan belangrijke anatomische structuren,
. gebroken schroeven,

. kantelen van borgschroeven of tandvleesvormers,

. Breuk of breuk van de implantaathals en

. Aspiratie of inslikken van gebruikte kleine onderdelen.

Allergische reacties op titanium zijn uiterst zeldzaam , maar kun-
nen niet worden uitgesloten. In speciale gevallen kunnen reacties
van verschillende legeringscomponenten van het implantaat en de
abutments tot allergische reacties leiden. Dit kan galvanische reac-
ties in de mondholte veroorzaken, wat het welzijn van de patiént
kan beinvloeden . De behandelaar moet ervoor zorgen dat derge-
lijke complicaties worden vermeden.

Algemeen

Eris geen 100% garantie op succes voor implantaten. Het niet nale-
ven van de gespecificeerde gebruiksbeperkingen en werkstappen
kan leiden tot functionele fouten.

Het inbrengen van implantaten kan leiden tot botverlies en biolo-
gisch of mechanisch falen, bijv. vermoeidheidsbreuken van het im-
plantaat.

De nauwe samenwerking tussen chirurg , tandprotheticus en tand-
technicus is essentieel voor een succesvolle implantaatbehande-
ling .

Onjuiste chirurgische en prothetische procedures kunnen leiden
tot schade aan het tandheelkundig implantaat of botverlies. Het
Meoplant implantaatsysteem mag alleen worden gebruikt door
tandartsen, artsen en chirurgen die met het systeem zijn opgeleid,

aangezien het gebruik van het Meoplant implantaatsysteem spe-
ciale kennis en vaardigheden op het gebied van implantologie ver-
eist.

De onderdelen van het Meoplant implantaatsysteem worden al-
leen verstrekt aan tandartsen/MCG en tandtechnische laboratoria
of namens hen. Dit om ervoor te zorgen dat de specifieke kennis
aanwezig is die een veilige toepassing mogelijk maakt.

Inhomogeniteiten kunnen visueel worden waargenomen op het
oppervlak van het implantaat. Volledige bevochtiging van het op-
pervlak wordt microscopisch verzekerd. Eventuele inhomogenitei-
ten die optreden hebben dus geen invloed op de kwaliteit van het
product, de klinische veiligheid en de klinische effectiviteit.

Voor het inbrengen mogen alleen de hulpmiddelen van Meoplant
Medical GmbH worden gebruikt. Hiervoor is een momentsleutel
verkrijgbaar. Deze kan via de rateladapter worden voorzien van
alle benodigde gereedschappen. Als u met een hoekstuk werkt dat
een ISO-schacht heeft, kunnen de gereedschappen ook met deze
hoekstukken worden gebruikt. Het gebruik van niet-systeemcom-
ponenten en instrumenten kan de werking en veiligheid van het
Meoplant- implantaatsysteem nadelig beinvloeden. Als niet-sys-
teemcomponenten worden gebruikt, wordt er geen garantie en
geen vervanging verstrekt.

Boren, instrumenten en systeemcomponenten zijn ontworpen
voor specifieke implantaten en implantaatdiameters . De verschil-
lende diameters worden geidentificeerd door kleurmarkeringen
(zie tabellen 1 en 2 en figuur 7). Gebruik voor andere implantaten
of andere diameters kan leiden tot mechanisch falen van systeem-
componenten, weefselbeschadiging of onbevredigende estheti-
sche resultaten.

Tabel 11: Codering van het MeoClassic implantaatsysteem

implantaat ‘ @ [mm] ‘ lengte [mm] kleur
MeoMini® 2.9 8/10/12.5 Wit
MeoClassic® 3.5 8/10/12,5/15 geel
MeoClassic® 3.8 8/10/12,5/15 rood
MeoClassic® 4.2 8/10/12,5/15 groente
MeoClassic® 4.8 8/10/12,5/15 blauw
MeoClassic® 6.0 8/10 zwart

Tabel 2: Codering van het MeoTulip (Tissue) implantaatsysteem
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implantaat @ [mm] lengte [mm] kleur
MeoTulip® 3.5 8/10/12.5 geel
MeoTulip® 3.8 8/10/125 rood
MeoTulip® 4.2 8/10/125 groente
MeoTulip® 4.8 6/8/10/125 blauw
MeoTulip® 6.0 6/8/10 zwart

Afbeelding 7: Aanbevolen implantaatdiameters
in relatie tot de stand van de tanden

Voor de ingreep

Voorafgaand aan de chirurgische implantatie moet een zorgvul-
dige anamnese van de patiént en, indien nodig, een anamnese van
derden worden afgenomen door de huisarts om te verduidelijken
of

00) een moeilijkere implantatie vanwege de anatomische
situatie,

pp) een ernstig chirurgisch probleem of algemeen risico,

qq) verminderde wondgenezing en/of osseointegratie, of

rr)  verslechtering van de juiste hygiéne en/of verzorging
van het implantaat, het abutment en de prothese kan
optreden.

Tijdens de procedure

Alle instrumenten en apparatuur die tijdens de procedure worden
gebruikt, moeten in goede staat verkeren en er moet voor worden
gezorgd dat de instrumenten de implantaten of andere compo-
nenten niet beschadigen.

Vanwege de kleine omvang kan verstikking en aspiratie van een
onderdeel van het Meoplant implantaatsysteem optreden. Aspira-
tie kan leiden tot kortademigheid en in het ergste geval tot
verstikking. Om deze reden moeten de producten bij intraoraal ge-
bruik worden beveiligd tegen inslikken en aspiratie met een draad
of flosdraad.

Het is essentieel om de boorvolgorde te volgen bij het voorberei-
den van het implantaatbed. De aanbevolen aanhaalmomenten
worden beschreven in Tabel 3.

Tabel 3: Aanbevolen aanhaalmomenten van de bovenbouw /
secundaire onderdelen

systeem deel Koppel [Ncm]

(bovenbouw / aansluitende onderdelen)

Meoplant® recht & haaks / haaks

Meoplant® eendelig massief / bol / staafsysteem
30

Meolock® eendelig & tweedelig

Perform / Cerec " zelfklevende basis

MeoMulti® recht & haaks / haaks

zelfklevende basis
27

Meolock® dop

MeoMulti® structuur (titanium)

MeoMulti® veiligheidsdop

25
MeoMini® eendelig & tweedelig / kogelkop

PEEK & PEKK (hoogwaardige thermoplasten) 15

Afdrukposten / POM abutments 5-10

Schroef plug / afdekschroef
2-4

Tandvleesvormers / helende kapjes

Na het inbrengen van het implantaat bepaalt de beoordeling van
de botkwaliteit en primaire stabiliteit door de chirurg wanneer het
implantaat kan worden belast. Onvoldoende kwantiteit en/of kwa-
liteit van beschikbaar bot, infecties en systemische ziekten beho-
ren tot de mogelijke redenen voor een gebrek aan osseointegratie,
zowel direct na de ingreep als na een initiéle osseointegratie.

Als het implantaat of een schroefkop tijdens het inbrengen breekt
door overmatige belasting van het materiaal, kunnen beide weer
worden verwijderd met behulp van het reddingsgereedschap. Be-
vestig hiervoor het reddingsgereedschap met de juiste maat en
verwijder het implantaat en de inschroefkop met een links-
draaiende beweging.

Na de ingreep

Om een optimaal behandelresultaat op de lange termijn te garan-
deren, moeten regelmatig uitgebreide vervolgafspraken met de
patiént worden gepland en moet de patiént worden geinformeerd
over optimale mondhygiéne.

CHIRURGISCHE INGREEP

Tijdens alle stappen moet ervoor worden gezorgd dat de steriliteit
van het product en de steriele of gesteriliseerde productcompo-
nenten niet in het gedrang komen.

Elke implantatie is een chirurgische ingreep die opleiding, plan-
ning, steriele voorzorgsmaatregelen en voorzichtige behandeling
van de zachte en harde weefsels vereist. Denk hierbij aan boren
met voldoende koeling en met

niet meer dan 400 tpm,

met intermitterende beweging en lage druk. Meervoudig gebruik
van boren moet worden vermeden, omdat er een risico bestaat op
oververhitting van het bot als boren te bot zijn en genezing
(osseointegratie) in het bot niet kan optreden als gevolg van hit-
tenecrose. Na het prepareren van de botholte wordt het MeoClas-
sic (1) / MeoTulip (1.1) implantaat ingebracht met het inbren-
ginstrument (56 | 57) en het MeoMini® implantaat (47) met het
inbrenginstrument (63) met 10-15 rpm. Het inbrengmoment bij
het inbrengen van het implantaat mag niet hoger zijn dan 50 Ncm
en mag in geen geval hoger zijn om druknecrose en thermische
schade te voorkomen. Zorg er ook voor dat het indraaimoment
niet lager wordt dan 15 Ncm. Over het algemeen moeten de in-
brenghulpmiddelen bij gebruik altijd exact passen op de binnenge-
ometrie van het implantaat om beschadiging van de binnengeo-
metrie van het implantaat te voorkomen. Het implantaatoppervlak
is speciaal geproduceerd als SLA-compatibel oppervlak en is zeer
actief. Elk aanraken van het implantaatoppervlak voorafgaand aan
het inbrengen moet worden vermeden. Het MeoClassic®-im-
plantaat (1) is zo geconstrueerd dat de rand van het implantaat na
het inbrengen gelijk ligt met de crestale botrand. Het MeoTulip-
implantaat (1.1) is zo ontworpen dat het gepolijste tulpvormige ge-
bied na het inbrengen zichtbaar moet zijn boven het crestale bot-
wiel.

Bovendien moet de exacte prothetische positie van de volgende
kroon overeenkomen met de positie van het implantaat in hori-
zontale en sagittale richting door nauwkeurige operatieplanning,
rekening houdend met de botbeschikbaarheid. Een implantatie
kan worden uitgevoerd met de vorming van een mucoperiosteale
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flap of ook transgingivaal, dit vereist nauwkeurige kennis van het
botvolume. Bij een transgingivale ingreep moet het zachte weefsel
van het implantaat ten koste van alles worden vermeden. De heal-
ing kan worden gesloten na het indraaien van een afsluitdop/-
schroef (2) en het hechten van de incisiesleuf of op een open ma-
nier na het indraaien van een healing cap (3 | 4) of een kant-en-
klaar, eventueel eerder geindividualiseerd abutment met een
lange -term tijdelijk gemaakt voor het in een geperforeerde met
een gingiva punch sulcus of een flap rondom genaaid. Er mag geen
approximaal of occlusaal contact zijn met naburige tanden.
Voordat het implantaat wordt ingebracht, kan de dieptemeter
oriéntatie geven over de diepte van het boorkanaal. De werkelijke
diepte kan alleen worden bepaald door de boren en de implanta-
ten te selecteren. De dieptemeter dient alleen ter oriéntatie
tijdens de chirurgische ingreep.

Belichting / afdruk / prothetische zorg

Bij eenfasige genezing/implantatie wordt het implantaat (1 | 1.1)
voorzien van een healing cap/gingivavormer (3 | 4) of een abut-
ment (10 - 16 | 17 - 22 | 27 | 33 | 34) na het inbrengen. Directe
restauratie met een tijdelijke restauratie op een geprepareerd
abutment na een afdruk is ook mogelijk. Het is belangrijk om
ervoor te zorgen dat er geen approximaal of occlusaal contact is
met naburige tanden. Bij de tweefasenprocedure wordt de
sluitdop/schroef van het implantaat (2) blootgelegd en na de
gespecificeerde genezingstijd onder narcose verwijderd. Na naar
keuze gesloten (6 / 7) of open afdruk (5) worden gingivavormers (3
| 4) of het betreffende abutment weer ingebracht. De
afdrukstiften (5 | 6) moeten met maximaal 5-10 Ncm worden in-
geschroefd, waarbij de exacte pasvorm een voorwaarde is voor de
pasnauwkeurigheid van de prothetische restauratie. Bij het maken
van een open afdruk (5) wordt in de afzonderlijke afdruklepel een
doorgangsopening voor de afdrukstift (5) geslepen, zodat de
afdrukstift en het implantaat na het maken van de afdruk van
elkaar kunnen worden losgemaakt. Voor verdere verwerking in het
laboratorium wordt de afdrukstift (5) in de afdruk vastgeschroefd
op een laboratoriumanaloog (8 of 9) die dezelfde inwendige geo-
metrie heeft als het implantaat. Nadat het model is gemaakt,
wordt de schroefverbinding van de laboratoriumanaloog en de af-
drukstift gescheiden. Bij de gesloten afdruk (6 + 7) wordt de bi-
jbehorende afdrukstift (7) verbonden met het implantaatlichaam
(1] 1.1). Vervolgens wordt een transferdop (6) op de afdrukstift in
de mond geplaatst. Nadat het afdrukmateriaal is uitgehard en de
lepel is verwijderd, wordt de transferdop (6) in het afdrukmateriaal
van de lepel geplaatst. De afdrukstift (7) is nu losgemaakt van het

implantaat en verbonden met een laboratoriumanaloog (8 | 9).
Het model wordt op dezelfde manier gemaakt als voor open af-
drukken. Nadat in het laboratorium het individuele abutment is ge-
maakt en, indien nodig, de definitieve prothese, vindt de voor-
lopige integratie plaats. De peri-implantaire weefselrijping duurt
ongeveer zes maanden en wordt gebruikt voor de langetermijn-
prognose van het implantaat . Voor alle werkzaamheden in het la-
boratorium moet een speciaal voor dit werkproces ontwikkelde la-
boratoriumschroef (50) (blauw geanodiseerd) worden gebruikt.
Gebruik bij het plaatsen van de definitieve prothese de definitieve
fixatieschroef (51) die bij het desbetreffende abutment is geleverd,
waarbij u alleen het abutment of de hele kroon vastschroeft. Ce-
menteren is een alternatief voor schroeven. Bij de keuze van het
abutment moet gelet worden op de hoogte van het tandvlees, de
diameter en de hoek van het implantaat. Een breuk van de verbin-
dingsschroef kan worden vermeden door het maximale aanhaal-
moment van 30 Ncm in acht te nemen. Mocht er echter een
schroef breken, dan wordt de gebroken schroef verwijderd met
een speciaal ontworpen reddingsset. Ter documentatie zijn de in
de verpakking meegeleverde zelfklevende etiketten met de spe-
cifieke artikelinformatie beschikbaar.

gesloten genezing
implantaat inbrengen

Voor de hechting wordt de interne geometrie gesloten met behulp
van een borgschroef (2 | 45), die met het zeshoekige instrument
(58 |1 59/ 60 | 61) handvast wordt aangedraaid met een maximum
van 2 - 4 Ncm, omdat door te vast aandraaien het later losdraaien
van de afsluitschroef tijdens de belichting bemoeilijkt of onmoge-
lijk wordt gemaakt.

blootstelling

Bij het zeshoekige instrument (1.2 58 | 59) voor MeoMini® (47) of
bij het zeshoekige instrument (1. 4 60 | 61) voor de implantaten
(1]1.1) wordt de afdekschroef (2 | 45) na de opname verwijderd
envoorzie het implantaat van een healing cap (3 | 4). Er kan echter
een afdruk worden gemaakt voor of na de conditioneringsfase van
de weke delen.

k)  open indruk

Afdruklichaam (5) met bevestigingsschroef (55) wordt op het im-
plantaat (1 | 1.1) geschroefd met een maximum van 5-10 Ncm in
een korte of lange versie, afhankelijk van de beschikbare ruimte en
lokalisatie. Het is belangrijk om ervoor te zorgen dat er geen weef-
sel of vreemde deeltjes in de binnengeometrie van het implantaat

zitten om ervoor te zorgen dat de kracht en vorm exact passen. In
een vooraf geprepareerde individuele afdruklepel is een doorvo-
eropening voorzien voor de bevestigingsschroef om de schroef van
het implantaat los te maken (1 | 1.1) nadat het afdrukmateriaal is
uitgehard en om deze uit het afdruklichaam te kunnen trekken (5

).
k)  gesloten indruk

Voor gesloten afdrukken is een driedelige afdrukstift (7 | 37) be-
schikbaar. Het afdruklichaam wordt met behulp van de bevesti-
gingsschroef (51) met maximaal 5-10 Ncm op het implantaat (1
|1.1) geschroefd en voorzien van het bijbehorende kapje (6), dat
hoorbaar vastklikt op het afdruklichaam . Conventionele afdrukken
kunnen nu worden gemaakt met een gesloten bakje, hoewel algi-
naat over het algemeen niet geschikt is voor implantaatafdrukken
. De afdrukdop 6 blijft in de uitgeharde afdrukmassa en maakt het
na het loslaten mogelijk dat het op een modelanaloog (8 | 9 | 38)
aangesloten afdruklichaam in de afdruk wordt geherpositioneerd.

Laboratorium - modelbouw

De technicus controleert nogmaals de exacte pasvorm van het be-
treffende afdruklichaam in het afdrukmateriaal voordat hij de ju-
iste laboratoriumanaloog (8 | 9) kiest en deze met de laboratori-
umschroef (50) op de afdrukstift (5 | 7) bevestigt. Na het aanbren-
gen van een gingivamasker van hardend rubber en de eigenlijke
modelproductie met gips kunnen de beoogde abutments verder
worden verwerkt.

Laboratorium — selectie en verwerking van abutmenten

Afhankelijk van uw wensen of de as van het geplaatste implantaat
kunnen abutments (10-16 | 18-22 |27 | 33 | 34 | 46 | 48 | 49)
uit het aanbod worden geselecteerd en geindividualiseerd. Stan-
daard abutments (10 | 12) zijn voldoende als het implantaat cor-
rect is uitgelijnd. Voor kleine correcties kan de constructie uit één
stuk (13) worden aangepast aan de tandassen door in de mond te
slijpen met behulp van een rubberen dam. De universele abut-
ments (15 | 16) kunnen in het laboratorium worden geindividuali-
seerd.

genezing openen

geschikte healing caps van titanium (3) met 2-4 Ncm of aanpasbare
healing caps van Peek (4) met 15 Ncm op de verbindingsschroef (5)
worden geschroefd met open genezing, afhankelijk van de dikte
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van de gingiva, om het peri-implantaire zachte weefsel te sluiten
om zich te vormen en te rijpen. Indruk zoals beschreven onder a)
en b).

Open genezing met abutments en tijdelijk tijdelijk

Om de rijping van de weke delen zo ongestoord mogelijk te laten
verlopen, is het veelvuldig wisselen van lichaamsdelen gecontra-
indiceerd. Hier is het zinvol om de abutments op dezelfde manier
in te brengen als de latere prothesen. Afhankelijk van de pasvorm
van het implantaat kunnen rechte abutments (10 | 11 | 13 - 16)
worden gebruikt, die door slijpen individueel aan de weefselcondi-
ties kunnen worden aangepast .

Open genezing met abutments en geprefabriceerde prothesen
voor onmiddellijke belasting

Het enige verschil met de vorige paragraaf is de aanvoer. Als on-
derdeel van de CAD/CAM-planning kan de tandtechnicus vervol-
gens de prothese digitaal scannen met behulp van scanabutments
(17 | 43), die op het zojuist in de mond geplaatste implantaat wor-
den geschroefd. Met de resulterende dataset kan de kroon-, brug-
of staafrestauratie dienovereenkomstig worden ontworpen en ge-
bruikt in het tandtechnisch laboratorium. Er zijn ten minste vier
implantaten nodig voor onmiddellijke belasting.

Meolock®

Denture - prothese door het MeoLock® abutmentsysteem geborgd
tegen verticale trekkrachten . Eendelige en tweedelige MeolLock®
abutments (21 + 22) zijn verkrijgbaar in hoogtes van 1-6 mm. Na
de opname wordt het MeoLock®-abutment uit één stuk (21) op de
implantaten (1 | 1.1) geschroefd met het MeoLock®-inbrenginstru-
ment met 30 Ncm. Het tweedelige MeolLock® abutment (22) wordt
met de verbindingsschroef (51) met 30 Ncm op het implantaat (1
|1.1) geschroefd en voorzien van een afdrukdop (23) voor de af-
druk. Nadat de afdruk is gemaakt, plaatst de tandtechnicus de
MeoLock®-modelanaloog (24) in de afdrukdop (23) die in de afdruk
achterblijft en maakt het mastermodel. De overkappingsprothese
wordt nu over het MeolLock®-hulpstuk (21 | 22) geconstrueerd .
De MeolLock® matrix (25) kan zowel in de mond als op het model
gepolymeriseerd worden . De kleuren van de retentie-elementen
(26) (patrix) symboliseren de verschillende trekkrachten. Als de re-
tentie- elementen versleten zijn , kunnen ze worden vervangen.

opzetstukken voor kogelkoppen

Kogelhoofdabutments (27) met het insertie-instrument (62) met
30 Ncm en met het MeoMini®-implantaat (47) met 25 Ncm. Voor
de modelproductie is een analoog kogelkopmodel (28) verkrijg-
baar. Voor de afdruk worden de kogelkopabutments (46) voor Me-
oMini® (47) en de kogelkopabutments (27) voor MeoClassic (1) en
MeoTulip (1.1) vastgeschroefd en conventioneel gegoten. Na het
verwijderen van de afdruklepel wordt de kogelkopanaloog (28) in
de ontstane caviteit gestoken en wordt het mastermodel in het la-
boratorium gemaakt. Bij beide soorten implantaten heeft de tand-
technicus de mogelijkheid om de twee bestaande kogelkopabut-
ments (27 | 46) individueel te voorzien van twee verschillende re-
tentieabutments . Ten eerste de rubberen O-ring (30) en de bi-
jbehorende O-ringhouder (29) als matrix die in de prothese wordt
gepolymeriseerd en ten tweede de Preci - Clix - patrix (29) met de
bijbehorende Preci - Clix - matrix ( 31) die ook in de prothese wordt
gepolymeriseerd .

MeoMini®lichamen

Het MeoMini® compact abutment (48) uit één stuk wordt met 25
Ncm op het MeoMini®-implantaat (47) in de mond geschroefd met
het inbrenginstrument (60 | 61) en vervolgens gegoten. Het twee-
delige MeoMini-abutment (49) wordt met de verbindingsschroef
(53) met 25Ncm op het MeoMini®-implantaat (47) bevestigd en
vervolgens gegoten.

bar systeem

Voor de laboratoriumproductie van staafconstructies zijn er drie
uitvoeringen beschikbaar. De goudstaafcilinder (18) wordt door de
tandtechnicus gebruikt voor het gieten. De kunststof staafcilinder
(19) is samen met de gemodelleerde staafconstructie ingebed en
in metaal gegoten. Deze plastic cilinder kan worden doorgebrand.
Een andere staafcilinder is gemaakt van titanium (20) en kan in het
laboratorium met een laser worden gefixeerd. De geselecteerde
staafabutments worden met de laboratoriumschroef (50) op het
model gefixeerd en kunnen nu worden bewerkt. Na voltooiing van
de staafconstructie wordt deze in de mond vastgezet met de
laatste verbindingsschroef (51) met 30Ncm.

REINIGINGS- EN STERILISATIE-INSTRUCTIES

Alle Meoplant-implantaten worden steriel geleverd en zijn uitslui-
tend bedoeld voor eenmalig gebruik voér de vermelde vervalda-
tum.

Waarschuwing: De onderdelen die steriel worden geleverd mogen
niet meer worden gebruikt als de verpakking beschadigd is of eer-
der geopend is.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

In het geval van magnetische resonantie-onderzoeken moet wor-
den opgemerkt dat het Meoplant-implantaatsysteem niet is getest
op veiligheid en compatibiliteit bij MRI-onderzoeken.

BEHANDELING EN OPSLAG

De implantaten zijn gamma-gesteriliseerd in verpakte toestand en
zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Er mag geen hersterilisatie
plaatsvinden. De implantaten mogen niet meer worden gebruikt
als de verpakking beschadigd of geopend is en als de houdbaar-
heidsdatum is verstreken. De fabrikant wijst alle verantwoordelijk-
heid af in geval van niet-naleving. Alle instrumenten en abut-
ments/secundaire onderdelen zijn niet-steriel verpakt en moeten
voor elk gebruik worden gesteriliseerd ("Preparation instructions
Meoplant implant system" versie 01 vanaf 17 mei 2021 te vinden
op: https://www.meoplant.info/download /sa/mobile/index .html

en als papieren versie bij het geleverde product). Voor alle artike-
len bestemd voor eenmalig gebruik is niet getest of herhaalde rei-
nigingsprocedures en sterilisatieprocessen een effect hebben op
de functie en pasnauwkeurigheid van het materiaal. Daarom
wordt meervoudig gebruik van dit artikel sterk afgeraden. Het pro-
duct moet op een droge plaats worden bewaard in de originele
verpakking, bij kamertemperatuur en niet in direct zonlicht. Onju-
iste opslag kan producteigenschappen aantasten en leiden tot le-
veringsproblemen.

BESCHIKBAARHEID

Het product moet worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften en milieuvoorschriften, rekening hou-
dend met de mate van vervuiling.

Fabrikant:
d Meoplant Medical GmbH
Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlijn / Duitsland

tel. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /
https://www.meoplant.de

VERKLARING VAN SYMBOLEN
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VRIJWARING

Dit product maakt deel uit van een alomvattend behandelconcept
en mag uitsluitend worden gebruikt in combinatie met de bijbeho-
rende originele producten in overeenstemming met de instructies
en aanbevelingen van Meoplant® Medical GmbH (Meoplant). Het
niet-aanbevolen gebruik van producten van derden in combinatie
met producten van Meoplant maakt de garantie ongeldig en maakt
alle andere expliciete of impliciete verplichtingen van Meoplant
ongeldig. De gebruiker van Meoplant producten dient te bepalen
of het product onder de gegeven omstandigheden geschikt is voor
een bepaalde patiént. Meoplant aanvaardt geen enkele aanspra-
kelijkheid, expliciet of impliciet, voor enige directe of indirecte
schade, punitieve schadevergoeding of enige andere schade die

voortvloeit uit of verband houdt met een fout in professioneel oor-
deel of praktijk in verband met het gebruik van Meoplant-produc-
ten. De gebruiker is tevens verplicht zich regelmatig op de hoogte
te stellen van de laatste ontwikkelingen met betrekking tot dit pro-
duct van Meoplant en de toepassing ervan. Neem bij twijfel
contact op met Meoplant. Aangezien het gebruik van het product
onder de controle van de gebruiker valt, neemt hij de verant-
woordelijkheid op zich. Meoplant aanvaardt geen enkele aanspra-
kelijkheid voor schade die voortvloeit uit het gebruik van het pro-
duct. We willen uw aandacht vestigen op het feit dat sommige pro-
ducten die in deze handleiding worden genoemd, mogelijk niet in
alle markten zijn goedgekeurd of goedgekeurd voor verkoop.

REIKWIIDTE VAN DE GEBRUIKSAANWIIZING

Deze gebruiksaanwijzing is van toepassing op alle componenten
van het Meoplant implantaatsysteem, rekening houdend met de
Medical Devices Ordinance 2017/745.

De instructies voor het herverwerken van de componenten die zijn
goedgekeurd voor herhaald gebruik, vindt u in de gebruiksaan-
wijzing voor bereiding " Bereidingsinstructies voor het Meoplant
implantaatsysteem" versie 01 van 17-05-2021, te vinden op:
https://reprocessing.meoplant.de/rp en als papieren versie bij
het/de geleverde product(en).

veiligheidsinstructies

Voor gebruik van het Meoplant® Medical implantaatsysteem dient
de gebruiksaanwijzing van de Meoplant® Medical tandheelkun-
dige implantaten zorgvuldig te worden gelezen. De gebruiker is
verantwoordelijk voor het niet naleven van deze instructies. Onge-
acht alle informatie moeten de regels voor tandheelkundige chi-
rurgie, arbeidsveiligheid en ongevallenpreventie in het algemeen
worden nageleefd voor alle genoemde indicaties. Onjuist gebruik
van de chirurgische en prothetische onderdelen kan leiden tot
schade aan het implantaat en de opbouwdelen, met botverlies of
zelfs verlies van het implantaat tot gevolg. Alleen goed opgeleide
tandartsen die goed zijn opgeleid in implantologie met betrekking
tot diagnose, planning en chirurgische technologie mogen het Me-
oplant® Medical Implant System gebruiken. Het Meoplant® Medi-
cal Implant System is een gecodrdineerd implantaatsysteem dat
niet mag worden gecombineerd met structuren en instrumenten
van andere implantaatfabrikanten. In onze leveringsvoorwaarden
garanderen wij de perfecte staat en goede werking van onze pro-
ducten als alle bovenstaande regels worden nageleefd en nage-
leefd. Alvorens het Meoplant® Medical implantaatsysteem te ge-
bruiken, moet de behandelaar ervoor zorgen dat alle vereiste pro-
duct- en systeemonderdelen in perfecte staat verkeren en dat ze

tijdens de behandeling zijn beveiligd tegen aspiratie en inslikken.
Als er vdér de operatie vragen zijn over het gebruik of de indicatie-
grenzen, mag de operatie niet worden uitgevoerd voordat deze
vragen zijn opgehelderd. De betrokken behandelaar is als enige
verantwoordelijk voor eventuele schade veroorzaakt door het ge-
bruik van de producten van Meoplant® Medical. De abut-
ments/secundaire onderdelen mogen alleen worden gebruikt vol-
gens hun indicatie en volgens de algemene regels voor tandheel-
kundige en chirurgische activiteiten, met inachtneming van de
Arbo- en ongevalpreventievoorschriften. Implantaten met een
kleinere diameter en schuine abutments zijn niet geschikt voor ge-
bruik in het posterieure gebied. Advies over het gebruik van Me-
oplant producten vindt regelmatig plaats en wordt sterk aanbevo-
len.

OMSCHRIJVING

De implantaten van Meoplant® Medical worden steriel (gamma-
gesteriliseerd) geleverd in een dubbele verpakking. Controleer
voor gebruik de verpakking op beschadigingen. De implantaten
moeten droog en bij kamertemperatuur worden bewaard. Als de
vervaldatum is verstreken, mogen deze implantaten niet meer
worden gebruikt.

implantaat systeem
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Figuur 12: MeoClassic® en MeoMini® implantaat met sluitschroeven
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Meoplant®-implantaten zijn gemaakt van puur titanium van klasse
4 KV. Het bestaat uit enossale implantaten van verschillende
grootte (zie tabellen 1 en 2) en op elkaar afgestemde componen-
ten, die hieronder worden beschreven met betrekking tot indicatie
en toepassing. Het oppervlak van de Meoplant®-implantaten is ge-
straald en geétst met zuur (SLA). Het apicaal geconfisqueerde im-
plantaatlichaam heeft een cilindrische vorm met evenwijdige wan-
den met een macroschroefdraad in het centrale deel en een
microschroefdraad in het crestale gebied. De drie snijkanten zor-
gen voor een zelfcentrerende invoer. De buitenste delen van de
schroefdraad zijn zo ontworpen dat er een zelftappend effect opt-
reedt zolang het voorgestelde boorprotocol wordt gevolgd. De
spoed van de schroefdraad en de groefachtige onderbreking van
de schroefdraad hebben de functie om botsplinters met vitale
botcellen te verzamelen, naar het implantaatlichaam te transpor-
teren en te verdichten om de primaire stabiliteit en genezingin het
bot biologisch te optimaliseren. De tip van het implantaat heeft de
vorm van een lens en het convexe gebied beschermt anatomisch
bedreigde structuren zoals het slijmvlies van de maxillaire sinus in
een sinuslift. Het belangrijkste doel van de binnenzeskant
(zeskantverbinding) is om een torsiestabiele, permanent congru-
ente verbinding tussen het implantaat en het abutment te garan-
deren. De conusverbinding zorgt voor een innige metalen verbin-
ding, waardoor de microgap (microgap) tussen abutment en im-
plantaat wordt verkleind en voor een betere hechting wordt ge-
zorgd. Het MeoClassic®-implantaat is zo ontworpen dat de rand
van het implantaat na het inbrengen gelijk ligt met de crestale
botrand. Het MeoTulip-implantaat is zo ontworpen dat het gepo-
lijste tulpvormige gebied na het inbrengen zichtbaar moet zijn
boven het crestale botwiel. Het MeoMini®-implantaat met ver-
kleinde diameter heeft een extra waaiervormige, tulpvormige, ge-
polijste vorm in plaats van een interne zeshoek, die overgaat in een
externe zeskant (afbeelding 2).

Figuur 2: MeoMini ® MeoClassic ® MeoTulip - implantaat

Het Meoplant® Medical Implant System bestaat uit implantaten
van verschillende diameters en lengtes bedoeld voor verschillende
indicaties. Er wordt nadrukkelijk op gewezen dat naleving van het
voorgeschreven boorprotocol noodzakelijk is. Voor het Meoplant®
implantaatsysteem zijn losse componenten verkrijgbaar zoals
borgschroeven, gingivavormers, afdrukstiften, MeolLock®, Meo-
Multi® en Meoplant® prothetische componenten. De MeoClassic
en MeoTulip abutments / secundaire onderdelen zijn compatibel
met elkaar.

Abutments en secundaire prothesen
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Afbeelding 4: Portfolio van schroeven van het Meoplant-implantaatsysteem

De Meoplant® Medical abutments zijn eenmalig te gebruiken en
worden niet-steriel geleverd. Voor gebruik, vooral tijdens de chi-
rurgische fase van de tandheelkundige implantaatprocedure (het
plaatsen van hetimplantaat), moeten ze worden gesteriliseerd. Sa-
menstellingen moeten worden opgeslagen in een schone en droge
ruimte.
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Afbeelding 5: Portfolio van instrumenten van het Meoplant implantaatsys-
teem
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Figuur 6: Hulpmiddelen voor het maken van een afdruk van het Meoplant
implantaatsysteem

DOEL VAN GEBRUIK

De Meoplant-implantaten zijn tandheelkundige implantaten die
bedoeld zijn voor gebruik in het boven- of onderkaakbot en wor-
den gebruikt om een kunstgebit te verankeren of te bevestigen om
de kauwfunctie te herstellen.

De boren en toebehoren van het implantaatsysteem zijn instru-
menten voor het aanbrengen van enossale Me oplant tandheel-
kundige implantaten, die bij het verlies van een of meer tanden
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worden gebruikt om het menselijk gebit te herstellen door middel
van een vaste prothese.

INDICATIES

Het Meoplant® Medical implantaatsysteem is uitsluitend bedoeld
voor gebruik in tandheelkundige implantologie en maxillofaciale
chirurgie. Voor enkelvoudige kronen en bruggen, zowel geschro-
efd als gecementeerd, ter ondersteuning van partiéle prothesen,
volledige prothesen en epithesen. Bij alle toepassingen moet, re-
kening houdend met de botkwaliteit, altijd worden gestreefd naar
axiale belasting en voldoende implantaatlengte, die niet kleiner
mag zijn dan 1:1 ten opzichte van de kroonlengte. Het Meoplant
implantaatsysteem is bedoeld voor chirurgische ingrepen in de zin
van onmiddellijke, uitgestelde en late implantaties, zowel enkelfa-
sig als tweefasig, voor interstitiéle openingen, verkorte tandrijen
en tandeloze kaken. Het MeoMini®-implantaat met verkleinde di-
ameter, 32,9 mm, is niet geschikt voor de enkelvoudige restaura-
tie van centrale snijtanden in de bovenkaak en hoektanden, pre-
molaren en molaren in de onder- en bovenkaak. In deze regio
(bovenkaak) moeten de implantaatmaten @4,2 mm, @4,8 mm en
?6,0 mm worden gebruikt. In de onderkaak kan de @3,8 mm ook
bij de zijtanden worden gebruikt. De implantaatlengte mag echter
niet minder zijn dan 10 mm of, in het geval van kortere implanta-
ten, moet worden gespalkt. Het MeoMini®-implantaat is geschikt
voor het vergroten van pijlers en voor het ondersteunen van pro-
thesen en bruggen, maar ook voor gebruik in de orthodontie als
tegenlager.

CONTRA-INDICATIES

Wondgenezingsstoornissen, endocriene ziekten, osteomyelitis,
systemische ziekten van de botten, het immuunsysteem, het he-
matopoétische systeem, reumatoide ziekten, leverziekten, diabe-
tes die moeilijk of niet onder controle te krijgen is, geestesziekten.
Tijdelijke contra-indicaties: nicotine- en alcoholmisbruik, slechte
mondhygiéne, acute ontsteking in het operatiegebied, onvoldo-
ende botvolume en bedreiging van belangrijke anatomische struc-
turen, terugkerende mondslijmvliesaandoeningen, acute paraf-
uncties, gebrek aan therapietrouw, onvoldoende interocclusale af-
stand, onvoldoende bedekking van zacht weefsel , therapie met
steroiden, bestralingstherapie in het hoofdgebied, chemothera-
pie, medicijnen die de calciumbalans verstoren, anticoagulantia .

Producten die geen deel uitmaken van het Meoplant® Medical
Dental implantaatsysteem mogen niet worden gebruikt.

BIJWERKINGEN EN COMPLICATIES

De gebruikelijke bijwerkingen van chirurgische ingrepen zoals
zwelling, hematoom, oedeem en postoperatieve pijn, beperkte
mondopening en kauwen evenals mogelijke sensorische stoornis-
sen zijn mogelijk.

In zeldzame gevallen kunnen de volgende complicaties tijdens de
operatie optreden:

. infecties van het operatiegebied,

. hechting openspringen ,

. onvoldoende primaire stabiliteit,

. ongewenst trauma,

. postoperatieve bloeding door vaatletsel,

. verwondingen aan belangrijke anatomische structuren,
. gebroken schroeven,

. kantelen van borgschroeven of tandvleesvormers,

. Breuk of breuk van de implantaathals en

. Aspiratie of inslikken van gebruikte kleine onderdelen.

Allergische reacties op titanium zijn uiterst zeldzaam , maar kun-
nen niet worden uitgesloten. In speciale gevallen kunnen reacties
van verschillende legeringscomponenten van het implantaat en de
abutments tot allergische reacties leiden. Dit kan galvanische reac-
ties in de mondholte veroorzaken, wat het welzijn van de patiént
kan beinvloeden . De behandelaar moet ervoor zorgen dat derge-
lijke complicaties worden vermeden.

Algemeen

Eris geen 100% garantie op succes voor implantaten. Het niet nale-
ven van de gespecificeerde gebruiksbeperkingen en werkstappen
kan leiden tot functionele fouten.

Het inbrengen van implantaten kan leiden tot botverlies en biolo-
gisch of mechanisch falen, bijv. vermoeidheidsbreuken van het im-
plantaat.

De nauwe samenwerking tussen chirurg , tandprotheticus en tand-
technicus is essentieel voor een succesvolle implantaatbehande-
ling .

Onjuiste chirurgische en prothetische procedures kunnen leiden
tot schade aan het tandheelkundig implantaat of botverlies. Het
Meoplant implantaatsysteem mag alleen worden gebruikt door
tandartsen, artsen en chirurgen die met het systeem zijn opgeleid,

aangezien het gebruik van het Meoplant implantaatsysteem spe-
ciale kennis en vaardigheden op het gebied van implantologie ver-
eist.

De onderdelen van het Meoplant implantaatsysteem worden al-
leen verstrekt aan tandartsen/MCG en tandtechnische laboratoria
of namens hen. Dit om ervoor te zorgen dat de specifieke kennis
aanwezig is die een veilige toepassing mogelijk maakt.

Inhomogeniteiten kunnen visueel worden waargenomen op het
oppervlak van het implantaat. Volledige bevochtiging van het op-
pervlak wordt microscopisch verzekerd. Eventuele inhomogenitei-
ten die optreden hebben dus geen invloed op de kwaliteit van het
product, de klinische veiligheid en de klinische effectiviteit.

Voor het inbrengen mogen alleen de hulpmiddelen van Meoplant
Medical GmbH worden gebruikt. Hiervoor is een momentsleutel
verkrijgbaar. Deze kan via de rateladapter worden voorzien van
alle benodigde gereedschappen. Als u met een hoekstuk werkt dat
een ISO-schacht heeft, kunnen de gereedschappen ook met deze
hoekstukken worden gebruikt. Het gebruik van niet-systeemcom-
ponenten en instrumenten kan de werking en veiligheid van het
Meoplant- implantaatsysteem nadelig beinvloeden. Als niet-sys-
teemcomponenten worden gebruikt, wordt er geen garantie en
geen vervanging verstrekt.

Boren, instrumenten en systeemcomponenten zijn ontworpen
voor specifieke implantaten en implantaatdiameters . De verschil-
lende diameters worden geidentificeerd door kleurmarkeringen
(zie tabellen 1 en 2 en figuur 7). Gebruik voor andere implantaten
of andere diameters kan leiden tot mechanisch falen van systeem-
componenten, weefselbeschadiging of onbevredigende estheti-
sche resultaten.

Tabel 12: Codering van het MeoClassic implantaatsysteem

implantaat ‘ @ [mm] ‘ lengte [mm] kleur
MeoMini® 2.9 8/10/12.5 Wit
MeoClassic® 3.5 8/10/12,5/15 geel
MeoClassic® 3.8 8/10/12,5/15 rood
MeoClassic® 4.2 8/10/12,5/15 groente
MeoClassic® 4.8 8/10/12,5/15 blauw
MeoClassic® 6.0 8/10 zwart

Tabel 2: Codering van het MeoTulip (Tissue) implantaatsysteem
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implantaat @ [mm] lengte [mm] kleur
MeoTulip® 3.5 8/10/12.5 geel
MeoTulip® 3.8 8/10/125 rood
MeoTulip® 4.2 8/10/125 groente
MeoTulip® 4.8 6/8/10/125 blauw
MeoTulip® 6.0 6/8/10 zwart

Afbeelding 7: Aanbevolen implantaatdiameters
in relatie tot de stand van de tanden

Voor de ingreep

Voorafgaand aan de chirurgische implantatie moet een zorgvul-
dige anamnese van de patiént en, indien nodig, een anamnese van
derden worden afgenomen door de huisarts om te verduidelijken
of

ss) een moeilijkere implantatie vanwege de anatomische
situatie,

tt) een ernstig chirurgisch probleem of algemeen risico,

uu) verminderde wondgenezing en/of osseointegratie, of

wv) verslechtering van de juiste hygiéne en/of verzorging
van het implantaat, het abutment en de prothese kan
optreden.

Tijdens de procedure

Alle instrumenten en apparatuur die tijdens de procedure worden
gebruikt, moeten in goede staat verkeren en er moet voor worden
gezorgd dat de instrumenten de implantaten of andere compo-
nenten niet beschadigen.

Vanwege de kleine omvang kan verstikking en aspiratie van een
onderdeel van het Meoplant implantaatsysteem optreden. Aspira-
tie kan leiden tot kortademigheid en in het ergste geval tot
verstikking. Om deze reden moeten de producten bij intraoraal ge-
bruik worden beveiligd tegen inslikken en aspiratie met een draad
of flosdraad.

Het is essentieel om de boorvolgorde te volgen bij het voorberei-
den van het implantaatbed. De aanbevolen aanhaalmomenten
worden beschreven in Tabel 3.

Tabel 3: Aanbevolen aanhaalmomenten van de bovenbouw /
secundaire onderdelen

systeem deel Koppel [Ncm]

(bovenbouw / aansluitende onderdelen)

Meoplant® recht & haaks / haaks

Meoplant® eendelig massief / bol / staafsysteem
30

Meolock® eendelig & tweedelig

Perform / Cerec " zelfklevende basis

MeoMulti® recht & haaks / haaks

zelfklevende basis
27

Meolock® dop

MeoMulti® structuur (titanium)

MeoMulti® veiligheidsdop

25
MeoMini® eendelig & tweedelig / kogelkop

PEEK & PEKK (hoogwaardige thermoplasten) 15

Afdrukposten / POM abutments 5-10

Schroef plug / afdekschroef
2-4

Tandvleesvormers / helende kapjes

Na het inbrengen van het implantaat bepaalt de beoordeling van
de botkwaliteit en primaire stabiliteit door de chirurg wanneer het
implantaat kan worden belast. Onvoldoende kwantiteit en/of kwa-
liteit van beschikbaar bot, infecties en systemische ziekten beho-
ren tot de mogelijke redenen voor een gebrek aan osseointegratie,
zowel direct na de ingreep als na een initiéle osseointegratie.

Als het implantaat of een schroefkop tijdens het inbrengen breekt
door overmatige belasting van het materiaal, kunnen beide weer
worden verwijderd met behulp van het reddingsgereedschap. Be-
vestig hiervoor het reddingsgereedschap met de juiste maat en
verwijder het implantaat en de inschroefkop met een links-
draaiende beweging.

Na de ingreep

Om een optimaal behandelresultaat op de lange termijn te garan-
deren, moeten regelmatig uitgebreide vervolgafspraken met de
patiént worden gepland en moet de patiént worden geinformeerd
over optimale mondhygiéne.

CHIRURGISCHE INGREEP

Tijdens alle stappen moet ervoor worden gezorgd dat de steriliteit
van het product en de steriele of gesteriliseerde productcompo-
nenten niet in het gedrang komen.

Elke implantatie is een chirurgische ingreep die opleiding, plan-
ning, steriele voorzorgsmaatregelen en voorzichtige behandeling
van de zachte en harde weefsels vereist. Denk hierbij aan boren
met voldoende koeling en met

niet meer dan 400 tpm,

met intermitterende beweging en lage druk. Meervoudig gebruik
van boren moet worden vermeden, omdat er een risico bestaat op
oververhitting van het bot als boren te bot zijn en genezing
(osseointegratie) in het bot niet kan optreden als gevolg van hit-
tenecrose. Na het prepareren van de botholte wordt het MeoClas-
sic (1) / MeoTulip (1.1) implantaat ingebracht met het inbren-
ginstrument (56 | 57) en het MeoMini® implantaat (47) met het
inbrenginstrument (63) met 10-15 rpm. Het inbrengmoment bij
het inbrengen van het implantaat mag niet hoger zijn dan 50 Ncm
en mag in geen geval hoger zijn om druknecrose en thermische
schade te voorkomen. Zorg er ook voor dat het indraaimoment
niet lager wordt dan 15 Ncm. Over het algemeen moeten de in-
brenghulpmiddelen bij gebruik altijd exact passen op de binnenge-
ometrie van het implantaat om beschadiging van de binnengeo-
metrie van het implantaat te voorkomen. Het implantaatoppervlak
is speciaal geproduceerd als SLA-compatibel oppervlak en is zeer
actief. Elk aanraken van het implantaatoppervlak voorafgaand aan
het inbrengen moet worden vermeden. Het MeoClassic®-im-
plantaat (1) is zo geconstrueerd dat de rand van het implantaat na
het inbrengen gelijk ligt met de crestale botrand. Het MeoTulip-
implantaat (1.1) is zo ontworpen dat het gepolijste tulpvormige ge-
bied na het inbrengen zichtbaar moet zijn boven het crestale bot-
wiel.

Bovendien moet de exacte prothetische positie van de volgende
kroon overeenkomen met de positie van het implantaat in hori-
zontale en sagittale richting door nauwkeurige operatieplanning,
rekening houdend met de botbeschikbaarheid. Een implantatie
kan worden uitgevoerd met de vorming van een mucoperiosteale
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flap of ook transgingivaal, dit vereist nauwkeurige kennis van het
botvolume. Bij een transgingivale ingreep moet het zachte weefsel
van het implantaat ten koste van alles worden vermeden. De heal-
ing kan worden gesloten na het indraaien van een afsluitdop/-
schroef (2) en het hechten van de incisiesleuf of op een open ma-
nier na het indraaien van een healing cap (3 | 4) of een kant-en-
klaar, eventueel eerder geindividualiseerd abutment met een
lange -term tijdelijk gemaakt voor het in een geperforeerde met
een gingiva punch sulcus of een flap rondom genaaid. Er mag geen
approximaal of occlusaal contact zijn met naburige tanden.
Voordat het implantaat wordt ingebracht, kan de dieptemeter
oriéntatie geven over de diepte van het boorkanaal. De werkelijke
diepte kan alleen worden bepaald door de boren en de implanta-
ten te selecteren. De dieptemeter dient alleen ter oriéntatie
tijdens de chirurgische ingreep.

Belichting / afdruk / prothetische zorg

Bij eenfasige genezing/implantatie wordt het implantaat (1 | 1.1)
voorzien van een healing cap/gingivavormer (3 | 4) of een abut-
ment (10 - 16 | 17 - 22 | 27 | 33 | 34) na het inbrengen. Directe
restauratie met een tijdelijke restauratie op een geprepareerd
abutment na een afdruk is ook mogelijk. Het is belangrijk om
ervoor te zorgen dat er geen approximaal of occlusaal contact is
met naburige tanden. Bij de tweefasenprocedure wordt de
sluitdop/schroef van het implantaat (2) blootgelegd en na de
gespecificeerde genezingstijd onder narcose verwijderd. Na naar
keuze gesloten (6 / 7) of open afdruk (5) worden gingivavormers (3
| 4) of het betreffende abutment weer ingebracht. De
afdrukstiften (5 | 6) moeten met maximaal 5-10 Ncm worden in-
geschroefd, waarbij de exacte pasvorm een voorwaarde is voor de
pasnauwkeurigheid van de prothetische restauratie. Bij het maken
van een open afdruk (5) wordt in de afzonderlijke afdruklepel een
doorgangsopening voor de afdrukstift (5) geslepen, zodat de
afdrukstift en het implantaat na het maken van de afdruk van
elkaar kunnen worden losgemaakt. Voor verdere verwerking in het
laboratorium wordt de afdrukstift (5) in de afdruk vastgeschroefd
op een laboratoriumanaloog (8 of 9) die dezelfde inwendige geo-
metrie heeft als het implantaat. Nadat het model is gemaakt,
wordt de schroefverbinding van de laboratoriumanaloog en de af-
drukstift gescheiden. Bij de gesloten afdruk (6 + 7) wordt de bi-
jbehorende afdrukstift (7) verbonden met het implantaatlichaam
(1] 1.1). Vervolgens wordt een transferdop (6) op de afdrukstift in
de mond geplaatst. Nadat het afdrukmateriaal is uitgehard en de
lepel is verwijderd, wordt de transferdop (6) in het afdrukmateriaal
van de lepel geplaatst. De afdrukstift (7) is nu losgemaakt van het

implantaat en verbonden met een laboratoriumanaloog (8 | 9).
Het model wordt op dezelfde manier gemaakt als voor open af-
drukken. Nadat in het laboratorium het individuele abutment is ge-
maakt en, indien nodig, de definitieve prothese, vindt de voor-
lopige integratie plaats. De peri-implantaire weefselrijping duurt
ongeveer zes maanden en wordt gebruikt voor de langetermijn-
prognose van het implantaat . Voor alle werkzaamheden in het la-
boratorium moet een speciaal voor dit werkproces ontwikkelde la-
boratoriumschroef (50) (blauw geanodiseerd) worden gebruikt.
Gebruik bij het plaatsen van de definitieve prothese de definitieve
fixatieschroef (51) die bij het desbetreffende abutment is geleverd,
waarbij u alleen het abutment of de hele kroon vastschroeft. Ce-
menteren is een alternatief voor schroeven. Bij de keuze van het
abutment moet gelet worden op de hoogte van het tandvlees, de
diameter en de hoek van het implantaat. Een breuk van de verbin-
dingsschroef kan worden vermeden door het maximale aanhaal-
moment van 30 Ncm in acht te nemen. Mocht er echter een
schroef breken, dan wordt de gebroken schroef verwijderd met
een speciaal ontworpen reddingsset. Ter documentatie zijn de in
de verpakking meegeleverde zelfklevende etiketten met de spe-
cifieke artikelinformatie beschikbaar.

gesloten genezing
implantaat inbrengen

Voor de hechting wordt de interne geometrie gesloten met behulp
van een borgschroef (2 | 45), die met het zeshoekige instrument
(58 |1 59/ 60 | 61) handvast wordt aangedraaid met een maximum
van 2 - 4 Ncm, omdat door te vast aandraaien het later losdraaien
van de afsluitschroef tijdens de belichting bemoeilijkt of onmoge-
lijk wordt gemaakt.

blootstelling

Bij het zeshoekige instrument (1.2 58 | 59) voor MeoMini® (47) of
bij het zeshoekige instrument (1. 4 60 | 61) voor de implantaten
(1]1.1) wordt de afdekschroef (2 | 45) na de opname verwijderd
envoorzie het implantaat van een healing cap (3 | 4). Er kan echter
een afdruk worden gemaakt voor of na de conditioneringsfase van
de weke delen.

1) open indruk

Afdruklichaam (5) met bevestigingsschroef (55) wordt op het im-
plantaat (1 | 1.1) geschroefd met een maximum van 5-10 Ncm in
een korte of lange versie, afhankelijk van de beschikbare ruimte en
lokalisatie. Het is belangrijk om ervoor te zorgen dat er geen weef-
sel of vreemde deeltjes in de binnengeometrie van het implantaat

zitten om ervoor te zorgen dat de kracht en vorm exact passen. In
een vooraf geprepareerde individuele afdruklepel is een doorvo-
eropening voorzien voor de bevestigingsschroef om de schroef van
het implantaat los te maken (1 | 1.1) nadat het afdrukmateriaal is
uitgehard en om deze uit het afdruklichaam te kunnen trekken (5

).
1) gesloten indruk

Voor gesloten afdrukken is een driedelige afdrukstift (7 | 37) be-
schikbaar. Het afdruklichaam wordt met behulp van de bevesti-
gingsschroef (51) met maximaal 5-10 Ncm op het implantaat (1
|1.1) geschroefd en voorzien van het bijbehorende kapje (6), dat
hoorbaar vastklikt op het afdruklichaam . Conventionele afdrukken
kunnen nu worden gemaakt met een gesloten bakje, hoewel algi-
naat over het algemeen niet geschikt is voor implantaatafdrukken
. De afdrukdop 6 blijft in de uitgeharde afdrukmassa en maakt het
na het loslaten mogelijk dat het op een modelanaloog (8 | 9 | 38)
aangesloten afdruklichaam in de afdruk wordt geherpositioneerd.

Laboratorium - modelbouw

De technicus controleert nogmaals de exacte pasvorm van het be-
treffende afdruklichaam in het afdrukmateriaal voordat hij de ju-
iste laboratoriumanaloog (8 | 9) kiest en deze met de laboratori-
umschroef (50) op de afdrukstift (5 | 7) bevestigt. Na het aanbren-
gen van een gingivamasker van hardend rubber en de eigenlijke
modelproductie met gips kunnen de beoogde abutments verder
worden verwerkt.

Laboratorium — selectie en verwerking van abutmenten

Afhankelijk van uw wensen of de as van het geplaatste implantaat
kunnen abutments (10-16 | 18-22 | 27 | 33 | 34 | 46 | 48 | 49)
uit het aanbod worden geselecteerd en geindividualiseerd. Stan-
daard abutments (10 | 12) zijn voldoende als het implantaat cor-
rect is uitgelijnd. Voor kleine correcties kan de constructie uit één
stuk (13) worden aangepast aan de tandassen door in de mond te
slijpen met behulp van een rubberen dam. De universele abut-
ments (15 | 16) kunnen in het laboratorium worden geindividuali-
seerd.

genezing openen

geschikte healing caps van titanium (3) met 2-4 Ncm of aanpasbare
healing caps van Peek (4) met 15 Ncm op de verbindingsschroef (5)
worden geschroefd met open genezing, afhankelijk van de dikte
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van de gingiva, om het peri-implantaire zachte weefsel te sluiten
om zich te vormen en te rijpen. Indruk zoals beschreven onder a)
en b).

Open genezing met abutments en tijdelijk tijdelijk

Om de rijping van de weke delen zo ongestoord mogelijk te laten
verlopen, is het veelvuldig wisselen van lichaamsdelen gecontra-
indiceerd. Hier is het zinvol om de abutments op dezelfde manier
in te brengen als de latere prothesen. Afhankelijk van de pasvorm
van het implantaat kunnen rechte abutments (10 | 11 | 13 - 16)
worden gebruikt, die door slijpen individueel aan de weefselcondi-
ties kunnen worden aangepast .

Open genezing met abutments en geprefabriceerde prothesen
voor onmiddellijke belasting

Het enige verschil met de vorige paragraaf is de aanvoer. Als on-
derdeel van de CAD/CAM-planning kan de tandtechnicus vervol-
gens de prothese digitaal scannen met behulp van scanabutments
(17 | 43), die op het zojuist in de mond geplaatste implantaat wor-
den geschroefd. Met de resulterende dataset kan de kroon-, brug-
of staafrestauratie dienovereenkomstig worden ontworpen en ge-
bruikt in het tandtechnisch laboratorium. Er zijn ten minste vier
implantaten nodig voor onmiddellijke belasting.

Meolock®

Denture - prothese door het MeoLock® abutmentsysteem geborgd
tegen verticale trekkrachten . Eendelige en tweedelige MeolLock®
abutments (21 + 22) zijn verkrijgbaar in hoogtes van 1-6 mm. Na
de opname wordt het MeoLock®-abutment uit één stuk (21) op de
implantaten (1 | 1.1) geschroefd met het MeoLock®-inbrenginstru-
ment met 30 Ncm. Het tweedelige MeolLock® abutment (22) wordt
met de verbindingsschroef (51) met 30 Ncm op het implantaat (1
|1.1) geschroefd en voorzien van een afdrukdop (23) voor de af-
druk. Nadat de afdruk is gemaakt, plaatst de tandtechnicus de
MeoLock®-modelanaloog (24) in de afdrukdop (23) die in de afdruk
achterblijft en maakt het mastermodel. De overkappingsprothese
wordt nu over het MeolLock®-hulpstuk (21 | 22) geconstrueerd .
De MeolLock® matrix (25) kan zowel in de mond als op het model
gepolymeriseerd worden . De kleuren van de retentie-elementen
(26) (patrix) symboliseren de verschillende trekkrachten. Als de re-
tentie- elementen versleten zijn , kunnen ze worden vervangen.

opzetstukken voor kogelkoppen

Kogelhoofdabutments (27) met het insertie-instrument (62) met
30 Ncm en met het MeoMini®-implantaat (47) met 25 Ncm. Voor
de modelproductie is een analoog kogelkopmodel (28) verkrijg-
baar. Voor de afdruk worden de kogelkopabutments (46) voor Me-
oMini® (47) en de kogelkopabutments (27) voor MeoClassic (1) en
MeoTulip (1.1) vastgeschroefd en conventioneel gegoten. Na het
verwijderen van de afdruklepel wordt de kogelkopanaloog (28) in
de ontstane caviteit gestoken en wordt het mastermodel in het la-
boratorium gemaakt. Bij beide soorten implantaten heeft de tand-
technicus de mogelijkheid om de twee bestaande kogelkopabut-
ments (27 | 46) individueel te voorzien van twee verschillende re-
tentieabutments . Ten eerste de rubberen O-ring (30) en de bi-
jbehorende O-ringhouder (29) als matrix die in de prothese wordt
gepolymeriseerd en ten tweede de Preci - Clix - patrix (29) met de
bijbehorende Preci - Clix - matrix ( 31) die ook in de prothese wordt
gepolymeriseerd .

MeoMini®lichamen

Het MeoMini® compact abutment (48) uit één stuk wordt met 25
Ncm op het MeoMini®-implantaat (47) in de mond geschroefd met
het inbrenginstrument (60 | 61) en vervolgens gegoten. Het twee-
delige MeoMini-abutment (49) wordt met de verbindingsschroef
(53) met 25Ncm op het MeoMini®-implantaat (47) bevestigd en
vervolgens gegoten.

bar systeem

Voor de laboratoriumproductie van staafconstructies zijn er drie
uitvoeringen beschikbaar. De goudstaafcilinder (18) wordt door de
tandtechnicus gebruikt voor het gieten. De kunststof staafcilinder
(19) is samen met de gemodelleerde staafconstructie ingebed en
in metaal gegoten. Deze plastic cilinder kan worden doorgebrand.
Een andere staafcilinder is gemaakt van titanium (20) en kan in het
laboratorium met een laser worden gefixeerd. De geselecteerde
staafabutments worden met de laboratoriumschroef (50) op het
model gefixeerd en kunnen nu worden bewerkt. Na voltooiing van
de staafconstructie wordt deze in de mond vastgezet met de
laatste verbindingsschroef (51) met 30Ncm.

REINIGINGS- EN STERILISATIE-INSTRUCTIES

Alle Meoplant-implantaten worden steriel geleverd en zijn uitslui-
tend bedoeld voor eenmalig gebruik voér de vermelde vervalda-
tum.

Waarschuwing: De onderdelen die steriel worden geleverd mogen
niet meer worden gebruikt als de verpakking beschadigd is of eer-
der geopend is.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

In het geval van magnetische resonantie-onderzoeken moet wor-
den opgemerkt dat het Meoplant-implantaatsysteem niet is getest
op veiligheid en compatibiliteit bij MRI-onderzoeken.

BEHANDELING EN OPSLAG

De implantaten zijn gamma-gesteriliseerd in verpakte toestand en
zijn bedoeld voor eenmalig gebruik. Er mag geen hersterilisatie
plaatsvinden. De implantaten mogen niet meer worden gebruikt
als de verpakking beschadigd of geopend is en als de houdbaar-
heidsdatum is verstreken. De fabrikant wijst alle verantwoordelijk-
heid af in geval van niet-naleving. Alle instrumenten en abut-
ments/secundaire onderdelen zijn niet-steriel verpakt en moeten
voor elk gebruik worden gesteriliseerd ("Preparation instructions
Meoplant implant system" versie 01 vanaf 17 mei 2021 te vinden
op: https://www.meoplant.info/download /sa/mobile/index .html

en als papieren versie bij het geleverde product). Voor alle artike-
len bestemd voor eenmalig gebruik is niet getest of herhaalde rei-
nigingsprocedures en sterilisatieprocessen een effect hebben op
de functie en pasnauwkeurigheid van het materiaal. Daarom
wordt meervoudig gebruik van dit artikel sterk afgeraden. Het pro-
duct moet op een droge plaats worden bewaard in de originele
verpakking, bij kamertemperatuur en niet in direct zonlicht. Onju-
iste opslag kan producteigenschappen aantasten en leiden tot le-
veringsproblemen.

BESCHIKBAARHEID

Het product moet worden afgevoerd in overeenstemming met de
plaatselijke voorschriften en milieuvoorschriften, rekening hou-
dend met de mate van vervuiling.

Fabrikant:
d Meoplant Medical GmbH
Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlijn / Duitsland

tel. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /
https://www.meoplant.de

VERKLARING VAN SYMBOLEN
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Instructiuni de folosire / laturs 73 -
Meoplant® Medical sistem de implanturi

Romana

DISCLAIMER

Acest produs face parte dintr-un concept cuprinzator de tratament
si poate fi utilizat numai in combinatie cu produsele originale
asociate, Tn conformitate cu instructiunile si recomandarile
Meoplant® Medical GmbH (Meoplant). Utilizarea nerecomandata
a produselor tertilor in combinatie cu produsele Meoplant va anula
garantia si va anula orice alta obligatie expresa sau implicita a
Meoplant. Utilizatorul produselor Meoplant trebuie sa stabileasca
daca produsul este potrivit pentru un anumit pacient in conditiile
date. Meoplant nu fisi asuma nicio rdspundere, expresa sau
implicitd, pentru orice daune directe sau indirecte, daune punitive

sau orice alte daune care decurg din sau in legatura cu orice eroare
de judecatd sau practica profesionald in legaturd cu utilizarea
produselor Meoplant. Utilizatorul este, de asemenea, obligat sa se
informeze in mod regulat despre cele mai recente evolutii in
legaturad cu acest produs Meoplant si aplicarea acestuia. Daca aveti
indoieli, contactati Meoplant. Intrucat utilizarea produsului se afl3
sub controlul utilizatorului, acesta isi asuma responsabilitatea.
Meoplant nu si asuma nicio raspundere pentru daunele rezultate
din utilizarea produsului. Dorim sa va atragem atentia asupra
faptului cd unele produse mentionate in acest manual pot sa nu fie
autorizate sau autorizate pentru vanzare pe toate pietele.

DOMENIUL DE APLICARE AL INSTRUCTIUNILOR DE UTILIZARE

Aceste instructiuni de utilizare se aplicd tuturor componentelor
sistemului de implant Meoplant, tinand cont de Ordonanta privind
dispozitivele medicale 2017/745.

Instructiunile de reprocesare a componentelor care sunt aprobate
pentru utilizare repetata se gasesc in instructiunile de utilizare
pentru pregatire ,, Instructiuni de pregdtire pentru sistemul de
implant Meoplant” versiunea 01 din 17.05.2021, care se gasesc la:
https://reprocessing.meoplant.de/rp si ca versiune pe hartie cu
produsul/produsele livrate.

instructiuni de siguranta

fnainte de a utiliza sistemul de implant Meoplant® Medical,
instructiunile de utilizare pentru implanturile dentare Meoplant®
Medical trebuie citite cu atentie. Utilizatorul este responsabil
pentru nerespectarea acestor instructiuni. Indiferent de toate
informatiile, pentru toate indicatiile mentionate trebuie
respectate in general regulile de chirurgie stomatologica, de
securitate a muncii si de prevenire a accidentelor. Utilizarea
necorespunzatoare a pieselor chirurgicale si protetice poate duce
la deteriorarea implantului si a pieselor bontului, ducand la
pierderea osoasa sau chiar la pierderea implantului. Doar
stomatologii instruiti corespunzator, care sunt instruiti
corespunzdtor in implantologie in ceea ce priveste diagnosticul,
planificarea si tehnologia chirurgicala pot utiliza sistemul de
implant medical Meoplant®. Sistemul de implant medical
Meoplant® este un sistem de implant coordonat care nu trebuie
combinat cu structuri si instrumente de la alti producatori de
implanturi. Tn conditiile noastre de livrare, garantdm starea
perfecta si functionarea corespunzatoare a produselor noastre
dac3 toate regulile de mai sus sunt respectate si respectate. inainte
de a utiliza sistemul de implant Meoplant® Medical, medicul
trebuie sd se asigure ca toate componentele necesare ale
produsului si ale sistemului sunt in stare perfectd si ca sunt

protejate impotriva aspiratiei si inghitirii in timpul tratamentului.
Daca exista intrebari privind utilizarea sau limitele de indicatie
inainte de operatie, operatia nu trebuie efectuata pana cand
aceste intrebari nu au fost clarificate. Practicianul in cauzd este
singurul responsabil pentru orice daune cauzate de utilizarea
produselor Meoplant® Medical. Bonturile/piesele secundare pot fi
utilizate numai conform indicatiei acestora in conformitate cu
regulile generale pentru activitatile stomatologice si chirurgicale,
tinand cont de normele de sanatate si securitate in munca si de
prevenire a accidentelor. Implanturile cu diametru redus si
bonturile unghiulare nu sunt potrivite pentru utilizare in regiunea
posterioara. Sfaturile cu privire la utilizarea produselor Meoplant
au loc in mod regulat si sunt insistent recomandate.

DESCRIERE

Implanturile de la Meoplant® Medical sunt livrate sterile
(sterilizate gamma) in ambalaj dublu. Thainte de utilizare, verificati
ambalajul pentru eventuale deteriorari. Implanturile trebuie
pastrate uscate si la temperatura camerei. Daca data de expirare a
trecut, aceste implanturi nu mai pot fi utilizate.

sistem de implanturi
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Figura 13: Implant MeoClassic® si MeoMini® cu suruburi de inchidere
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Implanturile Meoplant® sunt fabricate din titan pur de gradul 4 KV.
Consta din implanturi endooase de diferite dimensiuni (a se vedea
tabelele 1 si 2) si componente coordonate, care sunt descrise mai
jos in ceea ce priveste indicatia si aplicarea. Suprafata
implanturilor Meoplant® este sablata si gravata cu acid (SLA).
Corpul implantului confiscat apic are o forma cilindrica, cu pereti
paraleli, cu un macrofilet in partea centrald si un microfilet in zona
crestald. Cele trei margini de tdiere asigura o insertie cu
autocentrare. Portiunile exterioare ale filetului sunt proiectate
astfel incat sd aiba loc un efect de autofiletare atata timp cat este
respectat protocolul de foraj propus. Pasul filetului si intreruperea
in forma de brazda a firului are functia de a colecta aschii osoase
cu celule osoase vitale, de a le transporta la corpul implantului si
de a le compacta pentru a optimiza biologic stabilitatea primara si
vindecarea in os. Varful implantului are forma unei lentile, iar zona
sa convexa protejeaza structurile periclitate din punct de vedere
anatomic, cum ar fi mucoasa sinusului maxilar intr-un lifting
sinusal. Scopul principal al soclului hexagonal (conexiunea
hexagonald) este de a asigura o legdturd stabild la torsiune,
permanent congruenta intre implant si bont. Conexiunea conica
asigurd o conexiune metalicd intima, ceea ce reduce micro distanta
(micro-gap) dintre bont si implant si asigura o mai buna aderenta.
Implantul MeoClassic® este proiectat in asa fel incat marginea
implantului sa fie la acelasi nivel cu marginea osului crestal dupa
insertie. Implantul MeoTulip este proiectat astfel incat zona
lustruitd in forma de lalele sa fie vizibila deasupra rotii osului
crestal dupa inserare. Implantul MeoMini® cu diametru redus are
o forma lustruita suplimentara in evantai, in forma de lalele, in
locul unui hexagon intern, care se imbina intr-un hexagonal extern
(Figura 2).

Figura 2: MeoMini ® MeoClassic ® MeoTulip - implant

Sistemul de implant medical Meoplant® consta din implanturi de
diferite diametre si lungimi destinate diferitelor indicatii. Se
subliniaza in mod expres ca este necesara respectarea protocolului
de foraj prescris. Pentru sistemul de implant Meoplant® sunt

disponibile componente separate, cum ar fi suruburi de blocare,
formatoare gingivale, stalpi de amprentd, componente protetice
MeoLock®, MeoMulti® si Meoplant®. Bonturile / partile secundare
MeoClassic si MeoTulip sunt compatibile intre ele.

Bonturi si proteze secundare
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Figura 5: Portofoliul de instrumente ale sistemului de implant Meoplant
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Figura 4: Portofoliul de suruburi ale sistemului de implant Meoplant

Bonturile Meoplant® Medical pot fi utilizate o singura data si sunt
furnizate nesterile. Inainte de utilizare, in special in faza
chirurgicala a procedurii implantului dentar (plasarea implantului),
acestea trebuie sterilizate. Ansamblurile trebuie depozitate intr-o
zona curata si uscata.

A

®

N
?

CAD/CAM
(kurz)

geschlossener
Abdruck-

\_ plosten  J \ /

Figura 6: Instrumente pentru prelevarea unei amprente a sistemului de
implant Meoplant

SCOPUL UTILIZARII

Implanturile Meoplant sunt implanturi dentare care sunt destinate
utilizarii in osul maxilarului superior sau inferior si sunt utilizate
pentru ancorarea sau atasarea protezelor dentare pentru a
restabili functia de masticatie.

si accesoriile sistemului de implant sunt instrumente pentru
aplicarea implanturilor dentare endosoase Me oplant, care sunt

Seite 74 von 89



folosite in cazul pierderii unuia sau mai multor dinti pentru
refacerea dentitiei umane prin intermediul unei proteze fixe.

INDICATII

Sistemul de implant Meoplant® Medical este destinat exclusiv
utilizarii Tn implantologie dentara si chirurgie maxilo-faciala.
Pentru coroane si punti simple, atat insurubate, cat si cimentate,
pentru sustinerea protezelor partiale, a protezelor complete si a
epitezelor. In toate aplicatiile, tindnd cont de calitatea osului,
urmariti intotdeauna incarcarea axiala si o lungime suficienta a
implantului, care nu trebuie sa fie mai mica de 1:1 in raport cu
lungimea coroanei. Sistemul de implant Meoplant este destinat
procedurilor chirurgicale in sensul implantarilor imediate,
intarziate si tardive, atat monofazice cat si bifazate, pentru goluri
interstitiale, randuri scurte de dinti si maxilare edentate. Implantul
MeoMini® cu diametru redus, 32,9 mm, nu este potrivit pentru
restaurarea cu un singur dinte a incisivilor centrali din maxilarul
superior si canini, premolari si molari din maxilarul inferior si
superior. In aceastd regiune (maxilarul superior) trebuie utilizate
dimensiunile implantului @4,2mm, @4,8mm si @6,0mm. In
maxilarul inferior, @#3.8mm poate fi folosit si in zona dintilor
laterali. Cu toate acestea, lungimea implantului nu trebuie sa fie
mai micd de 10 mm sau, in cazul implanturilor mai scurte, ar trebui
sa fie atele. Implantul MeoMini® este potrivit pentru cresterea
stalpilor si pentru sustinerea protezelor si puntilor, precum si
pentru utilizarea in ortodontie ca contralagar.

CONTRAINDICATII

Tulburari de vindecare a ranilor, boli endocrine, osteomielita, boli
sistemice ale oaselor, ale sistemului imunitar, ale sistemului
hematopoietic, boli reumatoide, boli hepatice, diabet greu sau
imposibil de controlat, boli psihice. Contraindicatii temporare:
abuz de nicotina si alcool, igiena orald precard, inflamatie acuta in
zona chirurgicald, volum osos insuficient si periclitarea unor
structuri anatomice importante, boli recidivante ale mucoasei
bucale, parafunctii acute, lipsa compliantei pacientului, distanta
interocluzala insuficienta, acoperire insuficientd a tesuturilor moi.

implant @ [mm] lungime [mm] culoare
MeoTulip® 3.5 8/10/125 galben
MeoTulip® 3.8 8/10/12.5 rosu
MeoTulip® 4.2 8/10/12.5 verde
MeoTulip® 4.8 6/8/10/125 albastru
MeoTulip® 6.0 6/8/10 negru

, terapie cu steroizi, Radioterapia in zona capului, chimioterapie,

medicamente care interfereaza cu echilibrul calciului, terapie
anticoagulante .

Produsele care nu fac parte din sistemul de implant dentar
Meoplant® Medical nu trebuie utilizate.

EFECTE SECUNDARE $I COMPLICATII

Sunt posibile efectele secundare obisnuite ale interventiilor
chirurgicale, cum ar fi umflarea, hematomul, edemul si durerea
postoperatorie, deschiderea si masticatia gurii restrictionate,
precum si posibile tulburari senzoriale.

n cazuri rare, pot aparea urmatoarele complicatii intraoperator:

. infectii ale zonei chirurgicale,

. dehiscenta suturii,

. stabilitate primara insuficienta,

. traume nedorite,

. sangerare postoperatorie din leziuni vasculare,

. leziuni ale structurilor anatomice importante,

. suruburi sparte,

. inclinarea suruburilor de blocare sau a formatoarelor
gingivale,

. Ruperea sau fractura gatului implantului si
. Aspirarea sau ingerarea pieselor mici folosite.

Reactiile alergice la titan sunt extrem de rare , dar nu pot fi excluse.
n cazuri speciale, reactiile diferitelor componente din aliaj ale
implantului si bonturilor pot duce la reactii alergice. Acest lucru
poate provoca reactii galvanice in cavitatea bucald, care pot afecta
starea de bine a pacientului. Practicianul trebuie sa se asigure ca
sunt evitate complicatiile de acest tip.

General

Nu existd o garantie 100% de succes pentru implanturi.
Nerespectarea limitarilor specificate de utilizare si a pasilor de
lucru poate duce la erori functionale.

Introducerea implanturilor poate duce la pierderea osoasa si la
esec biologic sau mecanic, de exemplu, fractura prin oboseala a
implantului.

Cooperarea stransd dintre chirurg , protezist si tehnician dentar
este esentiald pentru succesul tratamentului cu implant .

Procedurile chirurgicale si protetice necorespunzatoare pot duce
la deteriorarea implantului dentar sau la pierderea osului. Sistemul
de implant Meoplant poate fi utilizat numai de stomatologi, medici
si chirurgi instruiti cu acest sistem, deoarece utilizarea sistemului
de implant Meoplant necesita cunostinte si abilitdti speciale in
implantologie.

Componentele sistemului de implant Meoplant sunt date numai
stomatologilor/MCG si laboratoarelor dentare sau in numele
acestora. Acest lucru este pentru a ne asigura ca sunt disponibile
cunostintele specifice care permit aplicarea in siguranta.

Neomogenitatile pot fi observate vizual pe suprafata implantului.
Udarea completd a suprafetei este asigurata microscopic. Prin
urmare, orice neomogenitati care apar nu au niciun impact asupra
calitatii produsului, sigurantei clinice si eficacitatii clinice.

Numai instrumentele Meoplant Medical GmbH pot fi folosite
pentru inserare. In acest scop este disponibili o cheie
dinamometrica. Acesta poate fi echipat cu toate uneltele necesare
prin intermediul adaptorului cu clichet. Daca lucrati cu un
contraunghi care are o tija I1SO, instrumentele pot fi folosite si cu
aceste contraunghiuri. Utilizarea componentelor si instrumentelor
non-sistem poate afecta functionarea si siguranta sistemului de
implant Meoplant . Daca sunt utilizate componente non-sistem, nu
se va oferi nicio garantie si nicio inlocuire.

Burghiile, instrumentele si componentele sistemului sunt
proiectate pentru implanturi si diametre specifice de implant .
Diferitele diametre sunt identificate prin marcaje de culoare (vezi
Tabelele 1si 2 si Figura 7). Utilizarea pentru alte implanturi sau alte
diametre poate duce la defectiuni mecanice ale componentelor
sistemului, leziuni tisulare sau rezultate estetice nesatisfacatoare.

Tabelul 13: Codificarea sistemului de implant MeoClassic

implant ‘ @ [mm] ‘ lungime [mm] culoare
MeoMini® 2.9 8/10/12.5 alb
MeoClassic® 3.5 8/10/12,5/15 galben
MeoClassic® 3.8 8/10/12,5/15 rosu
MeoClassic® 4.2 8/10/12,5/15 verde
MeoClassic® 4.8 8/10/12,5/15 albastru
MeoClassic® 6.0 8/10 negru

Tabelul 2: Codarea sistemului de implant MeoTulip (tesut).
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Figura 7: Diametre recomandate de implant
in raport cu pozitia dintelui

Tnainte de interventie

Tnainte de implantarea chirurgicald, medicul de familie trebuie s
ia un istoric atent al pacientului si, daca este necesar, un istoric al
unei terte parti pentru a clarifica daca

ww) o implantare mai dificila din cauza situatiei anatomice,
xx) o problema chirurgicala grava sau risc general,
yy) vindecarea afectata a ranilor si/sau osteointegrarea sau

zz) ar putea aparea deteriorarea igienei si/sau ingrijirii
adecvate a implantului, bontului si protezei.

in timpul procedurii

Toate instrumentele si echipamentele utilizate in timpul procedurii
trebuie sa fie in stare buna si trebuie avut grija sa se asigure ca
instrumentele nu deterioreaza implanturile sau alte componente.

Datorita dimensiunilor mici, poate apdrea sufocarea si aspirarea
unei componente a sistemului de implant Meoplant. Aspiratia
poate duce la dificultati de respiratie si, in cel mai rau caz, la
asfixiere. Din acest motiv, produsele trebuie asigurate impotriva
inghitirii si aspiratiei cu un fir sau ata dentara atunci cand sunt
utilizate intraoral.

Este esential sa urmati secventa de gdurire in timpul pregatirii
patului de implant. Cuplurile recomandate sunt descrise in Tabelul
3.

Tabel 3: Cupluri recomandate ale suprastructurilor /
componentelor secundare

parte a sistemului Cuplu [Ncm]

(suprastructuri / parti secundare)

Meoplant® drept si inclinat / inclinat

Sistem solid / bile / bara dintr-o singura bucatd Me-
oplant® 30

MeoLock® dintr-o bucatad si din doua piese

Perform / Cerec " Baza adeziva

MeoMulti® drept si inclinat / inclinat

baza adeziva

27
Capa Meolock®
Constructie MeoMulti® (titan)
Capac de siguranta MeoMulti®
MeoMini® dintr-o singura bucata si din doud 25
piese/cap bild
PEEK si PEKK (termoplastice de inaltd performants) 15
Stalpi de amprentd / bonturi POM 5-10
Surub surub / surub capac s

Formatori de gingii / capace de vindecare

Dupa introducerea implantului, evaluarea de cdtre chirurg a
calitatii osului si a stabilitatii primare determind momentul in care
implantul poate fi incarcat. Cantitatea si/sau calitatea inadecvata
a osului disponibil, infectiile si bolile sistemice se numara printre
posibilele cauze ale lipsei de osteointegrare, atat imediat dupa
procedurd, cat si dupa o osteointegrare initiala.

Daca implantul sau capul insurubat se fractureaza in timpul
insertiei din cauza tensiunii excesive asupra materialului, ambele
pot fi indepartate din nou folosind instrumentul de salvare. Pentru
a face acest lucru, atasati instrumentul de salvare de dimensiunea
corespunzdtoare si indepartati implantul si capul de insurubare cu
o miscare de rotire la stanga.

Dupd procedurd

Pentru a asigura un rezultat optim al tratamentului pe termen
lung, trebuie programate intalniri regulate cuprinzatoare de
urmarire cu pacientul, iar pacientul trebuie informat despre igiena
orald optima.

PROCEDURA CHIRURGICALA

Trebuie avut grija in timpul tuturor demersurilor pentru a nu
compromite sterilitatea produsului si a componentelor sterile sau
sterilizate ale produsului.

Fiecare implantare este o procedura chirurgicald care necesita
educatie, planificare, precautii sterile si tratament bland al
tesuturilor moi si dure. Aceasta include gdurirea cu o rdcire
suficienta si cu

nu mai mult de 400 rpm,

cu miscare intermitentd si presiune scazutd. Trebuie evitata
utilizarea multipla a burghiilor, deoarece exista riscul
supraincalzirii osoase daca frezele sunt prea tocite si vindecarea
(osteointegrarea) in os nu poate avea loc din cauza necrozei
termice. Dupa pregatirea cavitatii osoase, implantul MeoClassic (1)
/ MeoTulip (1.1) este introdus cu instrumentul de inserare (56 |
57) iar implantul MeoMini® (47) cu instrumentul de insertie (63) la
10-15 rpm. Cuplul de inserare la introducerea implantului nu
trebuie sa depdseasca 50 Ncm si in niciun caz nu trebuie sa fie mai
mare pentru a evita necroza prin presiune si deteriorarea termica.
De asemenea, asigurati-va ca cuplul de insurubare nu scade sub 15
Ncm. Tn general, instrumentele de insertie trebuie si aiba
intotdeauna o potrivire exactd la geometria interioarda a
implantului atunci cand sunt utilizate pentru a evita deteriorarea
geometriei interioare a implantului. Suprafata implantului este
produsd special ca suprafata compatibila cu SLA si este foarte
activa. Trebuie evitatd orice atingere a suprafetei implantului
nainte de inserare. Implantul MeoClassic® (1) este construit in asa
fel incat marginea implantului sa fie la acelasi nivel cu marginea
osului crestal dupd insertie. Implantul MeoTulip (1.1) este
proiectat astfel incat zona lustruita in forma de lalele sa fie vizibila
deasupra rotii osului crestal dupa inserare.

Tn plus, pozitia exactd protetica a coroanei ulterioare ar trebui si
se potriveasca cu pozitia implantului in directia orizontald si
sagitala printr-o planificare precisa a operatiei, tinand cont de
disponibilitatea osului. O implantare poate fi efectuatd cu
formarea unui lambou mucoperiostal sau si transgingival, aceasta
necesitd cunoasterea precisi a volumului osos. Tn cazul unei
proceduri transgingivale, tesutul moale al implantului trebuie
evitat cu orice pret. Vindecarea poate fi inchisa dupa insurubarea
unui capac/surub de blocare (2) si suturarea fantei de incizie sau in
mod deschis dupa insurubarea unui capac de vindecare (3 | 4) sau
a unui bont gata, eventual individualizat in prealabil, cu o lunga -
termen provizoriu facut pentru ea intr-un sant perforat cu un sant
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gingival sau un lambou cusut de jur imprejur. Nu trebuie sa existe
nici un contact proximal, nici ocluzal cu dintii vecini.

Tnainte de introducerea implantului, indicatorul de adancime
poate oferi orientare cu privire la adancimea canalului de foraj.
Adancimea reala poate fi determinata doar prin selectarea
burghiilor si a implanturilor. Indicatorul de adancime este doar
pentru orientare in timpul procedurii chirurgicale.

Expunere / amprentd / ingrijire proteticd

Tn cazul vindecarii/implantérii monofazate, implantul (1 | 1.1) este
prevazut cu un capac de vindecare/formator gingival (3 | 4) sau un
bont (10-16 | 17-22 | 27 | 33 | 34) dupd inserare. Se poate face
si restaurare imediatd cu o restaurare provizorie pe un bont
pregatit dupa amprenta. Este important sd va asigurati ca nu exista
un contact proximal sau ocluzal cu dintii vecini. In procedura in
doud faze, capacul/surubul de inchidere a implantului (2) este
expus si indepdrtat dupd timpul de vindecare specificat sub
anestezie. Dupd amprenta optional inchisa (6 / 7) sau deschisa (5),
se reintroduc formele gingivale (3 | 4) sau bontul respectiv. Stalpii
de amprenta (5 | 6) trebuie sa fie insurubati cu maximum 5-10
Ncm, astfel incat potrivirea exactd este o conditie prealabila pentru
precizia de fixare a restaurarii protetice. Pentru prelevarea de
amprentd deschisa (5), o deschidere de trecere pentru stalpul de
amprenta (5) este mdcinata in tava de amprenta individualg, astfel
ncat stalpul de amprenta si implantul sa poata fi detasate unul de
celdlalt dupd ce amprenta a fost prelevata. Pentru prelucrarea
ulterioara in laborator, stalpul de amprenta (5) din amprenta este
fnsurubat la un analog de laborator (8 sau 9) care are aceeasi
geometrie interioard ca implantul. Dupd realizarea modelului,
conexiunea cu suruburi a analogului de laborator si stalpul de
amprentd este separata. Cu amprenta inchisa (6 + 7), stalpul de
amprentd corespunzator (7) este conectat la corpul implantului (1
| 1.1). Un capac de transfer (6) este apoi plasat pe stalpul de
amprenta in gurd. Dupa ce materialul de amprentare s-a intarit si
tdvita a fost indepartatd, capacul de transfer (6) este amplasat in
materialul de amprentare al tavii. Stalpul de amprentd (7) este
acum detasat de implant si conectat la un analog de laborator (8 |
9). Modelul este realizat |a fel ca pentru impresiile deschise. Dupa
ce s-a realizat in laborator bontul individualizat si, daca este cazul,
proteza definitiva are loc integrarea provizorie. Maturarea
tesutului periimplantar dureaza aproximativ sase luni si este
utilizata pentru prognosticul pe termen lung al implantului . Pentru
toate lucrdrile din laborator trebuie utilizat un surub de laborator
(50) (anodizat albastru) special dezvoltat pentru acest proces de
lucru. La introducerea lucrarii protetice definitive se foloseste

surubul de fixare definitiva (51) prevazut cu bontul respectiv,
insuruband fie doar bontul, fie intreaga coroana. Cimentarea este
o alternativa lainsurubare. La selectarea bontului trebuie acordata
atentie Tnaltimii gingiilor, diametrului si angulatiei implantului. O
ruptura a surubului de legatura poate fi evitatd respectand cuplul
maxim de 30 Ncm. Cu toate acestea, in cazul in care un surub se
rupe, surubul fracturat este indepartat cu un kit de salvare special
conceput. Etichetele adezive incluse in ambalaj cu informatiile
specifice despre articol sunt disponibile pentru documentare.

vindecare inchisd
inserarea implantului

Tnainte de sutura, geometria internd se inchide cu ajutorul unui
surub de blocare (2 | 45), care se insurubeaza strans manual cu
maximum 2 - 4 Ncm cu instrumentul hexagonal (58 | 59 /60 | 61)
, deoarece insurubarea prea stransa va duce la slabirea ulterioara
a surubului in timpul expunerii, este mai dificila sau imposibila.

expunere

Cu instrumentul hexagonal (1.2 58 | 59) pentru MeoMini® (47) sau
cu instrumentul hexagonal (1.4 60 | 61) pentru implanturi (1]1.1),
surubul de acoperire (2 | 45) este indepdrtat dupa expunere si
asigurati implantul cu un capac de vindecare (3 | 4). Cu toate
acestea, o amprentd poate fi luatd nainte sau dupd faza de
conditionare a tesuturilor moi.

m) impresie deschisd

Corpul de amprentare (5) cu surub de fixare (55) se insurubeaza pe
implant (1 | 1.1) cu maximum 5-10 Ncm intr-o variantd scurtd sau
lungd, n functie de spatiul disponibil si de localizare. Este
important sa va asigurati ca nu exista tesut sau particule straine in
geometria interioard a implantului pentru a asigura forta exacta si
potrivirea formei. Este prevdzuta o deschidere de trecere pentru
surubul de fixare intr-o cutie de amprenta individuala pregatita
anterior, pentru a slabi surubul de pe implant (1 | 1.1) dupa ce
materialul de amprenta s-a intarit si pentru a-l putea scoate din
corpul de amprenta (5). ).

m) impresie inchisd

Un post de afisare din trei parti (7 | 37) este disponibil pentru
afisarile inchise. Corpul de amprenta este insurubat pe implant (1
|1.1) cu ajutorul surubului de fixare (51) cu maximum 5-10 Ncm si
este prevazut cu capacul corespunzator (6), care se fixeaza cu un
clic pe corpul de amprentd. . Amprentele conventionale pot fi
acum luate cu o tava inchisd, desi alginatul nu este, in general,

potrivit pentru amprentele cu implant . Capacul de amprenta 6
ramane in compusul de amprentd setat si, dupa ce a fost eliberat,
permite repozitionarea in amprentd a corpului de amprenta
conectat la un model analog (8 | 9 | 38).

Laborator - modelare

Tehnicianul verifica din nou fixarea exactd a corpului de amprenta
respectiv in materialul de amprentare inainte de a selecta analogul
de laborator corespunzator (8 | 9) si de a-l fixa pe stalpul de
amprentd (5 | 7) cu surubul de laborator (50). Dupa aplicarea unei
masti gingivale din cauciuc de intdrire si realizarea modelului
propriu-zis cu ipsos de paris, bonturile preconizate pot fi prelucrate
n continuare.

Laborator — selectia si prelucrarea bontului

in functie de dorintele dumneavoastra sau de axa implantului
plasat, bonturile (10-16 | 18-22 | 27 | 33 | 34 | 46 | 48 | 49) pot
fi selectate si individualizate din selectia oferita. Bonturile standard
(10 | 12) sunt suficiente daca implantul este aliniat corect. Pentru
corectii minore, structura dintr-o singura piesa (13) poate fi
ajustatad la axele dintilor prin slefuire in gura cu ajutorul unui baraj
de cauciuc. Bonturile universale (15 | 16) pot fi individualizate in
laborator.

vindecare deschisd

capacele de vindecare adecvate din titan (3) cu 2-4 Ncm sau
capacele de vindecare personalizabile din Peek (4) cu 15 Ncm pot
fi insurubate pe surubul de conectare (5) cu vindecare deschisa, in
functie de grosimea gingiei, pentru a inchide tesutul moale
periimplantar pentru a se forma si se maturiza. Amprenta asa cum
este descrisa la a) si b).

Vindecare deschisd cu bonturi si temporard pe termen lung

Dacd maturarea tesuturilor moi trebuie sa se desfasoare cat mai
netulburata posibil, schimbarea frecventa a partilor corpului este
contraindicata. Aici are sens sd introduceti bonturile in acelasi mod
ca si protezele ulterioare. Tn functie de potrivirea implantului, pot
fi utilizate bonturi drepte (10 | 11 | 13 - 16), care pot fi ajustate
individual la conditiile tisulare prin slefuire .
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Vindecare deschisd cu bonturi si proteze dentare prefabricate
pentru incdrcare imediatd

Singura diferenta fata de paragraful anterior este furnizarea. Ca
parte a planificarii CAD/CAM, tehnicianul dentar poate scana apoi
digital protezele folosind bonturi de scanare (17 | 43), care sunt
insurubate pe implantul care tocmai a fost introdus in gurd. Cu
setul de date rezultat, restaurarea coroanei, podului sau barei
poate fi proiectatd si utilizata corespunzator in laboratorul de
tehnologie dentard. Pentru incarcarea imediata sunt necesare cel
putin patru implanturi.

Meolock®

Denture este asigurata impotriva fortelor verticale de tragere prin
sistemul de bont MeoLock® . Bonturile MeoLock® dintr-o bucata si
din doua piese (21 + 22) sunt disponibile la indltimi de 1-6 mm.
Dupa expunere, bontul dintr-o singura piesa MeolLock® (21) este
fnsurubat pe implanturi (1 |1.1) cu instrumentul de insertie
MeoLock® cu 30 Ncm. Bontul MeolLock® din doua parti (22) este
fnsurubat pe implant (1 |1.1) cu surubul de conectare (51) cu 30
Ncm si este prevdzut cu un capac de amprenta (23) pentru
amprentd. Dupd ce amprenta a fost luata, tehnicianul dentar
plaseaza analogul modelului MeolLock® (24) in capacul de
amprentare (23) ramas in amprentd si fabrica modelul principal.
Proteza dentara de acoperire este acum construitd peste
atasamentul MeolLock® (21 | 22). Matricea MeoLock® (25) poate fi
polimerizatd atat in gura , cat si pe model . Culorile elementelor de
retinere (26) (patrix) simbolizeaza diferitele forte de tragere. Daca
elementele de retinere sunt uzate , acestea pot fi inlocuite.

accesorii pentru cap bild

Bonturi cu cap bild (27) cu instrumentul de insertie (62) cu 30 Ncm
si cu implantul MeoMini® (47) cu 25 Ncm. Un model cu cap sferic
analog (28) este disponibil pentru productia de modele. Pentru
amprentare, bonturile cu cap sferic (46) pentru MeoMini® (47) si
bonturile cu cap sferic (27) pentru MeoClassic (1) si MeoTulip (1.1)
sunt Tnsurubate si turnate conventional. Dupd indepdrtarea cuvei
de amprentd, analogul capului sferic (28) este introdus in cavitatea
rezultata si modelul principal este realizat in laborator. Cu ambele
tipuri de implanturi, tehnicianul dentar are optiunea de a monta
individual cele doua bonturi cu cap sferic existente (27 | 46) cu
doud bonturi de retentie diferite. Tn primul rand, inelul O de
cauciuc (30) si suportul asociat inelului O (29) ca matrice care este
polimerizata in proteza si in al doilea rand, Preci - Clix male (29) cu
matricea Preci - Clix asociatd ( 31) care se polimerizeaza si in
proteza .

MeoMini®corpuri

Bontul compact MeoMini® dintr-o bucata (48) este insurubat pe
implantul MeoMini® (47) in gurd cu instrumentul de insertie (60 |
61) cu 25 Ncm si apoi turnat. Bontul MeoMini din doua parti (49)
este fixat de implantul MeoMini® (47) cu surubul de conectare (53)
cu 25Ncm si apoi turnat.

sistem de bare

Sunt disponibile trei versiuni pentru productia de laborator a
constructiilor de bare. Cilindrul lingoului de aur (18) este folosit de
tehnicianul dentar pentru turnare. Cilindrul de bara din plastic (19)
este Tncorporat impreuna cu constructia barei modelate si turnat
in metal. Acest cilindru de plastic poate fi ars. Un alt cilindru de
bara este fabricat din titan (20) si poate fi fixat cu un laser in
laborator. Bonturile de bara selectate sunt fixate pe model cu
surubul de laborator (50) si pot fiacum prelucrate. Dupa finalizarea
constructiei barei, aceasta se fixeaza in gura cu surubul de
conectare final (51) cu 30Ncm.

INSTRUCTIUNI DE CURATARE SI STERILIZARE

Toate implanturile Meoplant sunt livrate sterile si sunt destinate
pentru o singura utilizare numai fnainte de data de expirare
mentionata.

Atentie: Componentele care sunt livrate sterile nu mai trebuie
folosite daca ambalajul este deteriorat sau a fost deschis anterior.

INFORMATII DESPRE SIGURANTA RMN

Tn cazul examinarilor prin rezonantd magnetica, trebuie mentionat
ca sistemul de implant Meoplant nu a fost testat pentru siguranta
si compatibilitate in examenele RMN.

MANIPULARE S| DEPOZITARE

Implanturile sunt sterilizate gamma in starea ambalatad si sunt
destinate unei singure utilizari. Nu trebuie sa existe resterilizare.
Implanturile nu mai pot fi folosite dacd ambalajul este deteriorat
sau deschis si daca data de expirare a expirat. Producatorul fsi
declind orice responsabilitate n cazul nerespectarii. Toate
instrumentele si bonturile/partile secundare sunt ambalate
nesterile si trebuie sterilizate finainte de fiecare utilizare
(,Instructiuni de pregatire Sistemul de implant Meoplant”
versiunea 01 din 17 mai 2021 pot fi gdsite la:
https://www.meoplant.info/download /sa/mobile/index .html si

ca versiune pe hartie cu produsul livrat). Pentru toate articolele

destinate unei singure utilizari, nu a fost testat daca procedurile
repetate de curatare si procesele de sterilizare au un efect asupra
functiei si preciziei de potrivire a materialului. Prin urmare,
utilizarea multipld a acestui articol este puternic descurajata.
Produsul trebuie depozitat intr-un loc uscat, in ambalajul original,
la temperatura camerei si ferit de lumina directa a soarelui.
Depozitarea necorespunzdtoare poate afecta proprietdtile
produsului si poate duce la defectarea aprovizionarii.

ELIMINAREA

Produsul trebuie eliminat in conformitate cu reglementarile locale
si reglementarile de mediu, tindnd cont de gradul de contaminare.

Producator:
d Meoplant Medical GmbH
Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlin / Germania

Tel. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /
https://www.meoplant.de
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Navod k pouziti
Meoplant® Medical implantaéni systém

ZREKNUTI SE ODPOVEDNOSTI

Tento produkt je soucasti komplexniho konceptu osetfeni a smi
byt pouzivdn pouze v kombinaci s pfislusSnymi originalnimi
produkty v souladu s pokyny a doporucenimi spolecnosti
Meoplant® Medical GmbH (Meoplant). Nedoporucené pouziti
produktl tretich stran v kombinaci s produkty Meoplant bude mit
za nasledek ztratu zaruky a zruseni jakychkoli jinych vyslovnych
nebo implicitnich zdvazk( spole¢nosti Meoplant. Uzivatel
produktl Meoplant musi uréit, zda je produkt za danych podminek
vhodny pro konkrétniho pacienta. Spole¢nost Meoplant nepfijima
zadnou odpovédnost, at uz vyslovnou nebo predpokladanou, za
jakékoli pfimé nebo nepfimé Skody, odskodnéni s trestem nebo
jakékoli jiné skody vzniklé v dusledku nebo v souvislosti s jakoukoli
chybou v odborném Gsudku nebo praxi v souvislosti s pouzZivanim
produkti Meoplant. UzZivatel je rovnéz povinen pravidelné se
informovat o nejnovéjsim vyvoji ve vztahu k tomuto produktu
Meoplant a jeho aplikaci. V pfipadé pochybnosti kontaktujte
Meoplant. ProtoZe pouziti vyrobku je pod kontrolou uZivatele,
prebird odpovédnost. Meoplant nenese zadnou odpovédnost za
Skody vzniklé pouZivanim vyrobku. Radi bychom vas upozornili na
skutecnost, Ze nékteré produkty uvedené v této priru¢ce nemusi
byt licencovény nebo schvaleny k prodeji na vsech trzich.

R0OZzSAH NAVODU K POUZIT]

Tento ndvod k pouziti plati pro vSsechny soucasti implantacniho
systému Meoplant s ohledem na vyhlasku o zdravotnickych
prostiedcich 2017/745.

Navod na prepracovani komponent, které jsou schvaleny k
opakovanému pouZiti, naleznete v navodu k pouZiti pro pfipravu ,,

Navod na pfipravu implantacniho systému Meoplant” verze 01 ze
17.05.2021, ktery naleznete na:
https://reprocessing.meoplant.de/rp a v papirové verzi s dodanym
produktem(y).

bezpecnostni instrukce

Pfed pouZitim implantatového systému Meoplant® Medical je
tfeba si pozorné precist navod k pouziti dentdlnich implantatd
Meoplant® Medical. Za nedodrZeni téchto pokynl je odpovédny
uZivatel. Bez ohledu na vSechny informace je u vSech uvedenych
indikaci obecné nutné dodrZovat pravidla stomatochirurgie,
bezpecnosti prdce a prevence UrazG. Nespravné pouZiti
chirurgickych a protetickych ¢asti mlze vést k poskozeni
implantatu a opérnych ¢asti, coz ma za ndsledek ztratu kosti nebo
dokonce ztrdtu implantdtu. Lékarsky implantacni systém
Meoplant® mohou pouZivat pouze fadné vyskoleni zubni lékafi ,
ktefi jsou nalezité vyskoleni v implantologii ve vztahu k diagndze,
planovani a chirurgické technologii. Meoplant® Medical Implant
System je koordinovany implantacni systém, ktery nesmi byt
kombinovan se strukturami a ndstroji jinych vyrobct implantata. vV
nasich dodacich podminkach garantujeme bezvadny stav a
spravnou funkci nasich vyrobk( pfi dodrzeni a dodrzeni viech vyse
uvedenych pravidel. Pfed pouzitim implantacniho systému
Meoplant® Medical se musi IékaF ujistit, Ze vSechny poZadované
Casti produktu a systému jsou v perfektnim stavu a Ze jsou béhem
lé¢by zajistény proti vdechnuti a spolknuti. Pokud jsou pred
operaci néjaké dotazy tykajici se pouziti nebo indikacnich limitd,
nesmi byt operace provedena, dokud nebudou tyto otazky
vyjasnény. Za jakoukoli $kodu zplsobenou pouzivanim produktd
Meoplant® Medical nese vyhradni odpovédnost pfislusny praktik.
Pilite/sekundarni dily Ize pouzivat pouze podle jejich indikace v
souladu s obecnymi pravidly pro stomatologické a chirurgické
¢innosti s prihlédnutim k pfedpisim BOZP a Urazové prevence.
Implantaty se zmensenym primérem a Sikmé abutmenty nejsou
vhodné pro pouZiti v zadni oblasti. Poradenstvi ohledné pouZzivani
produktt Meoplant probihd pravidelné a dlrazné se doporucuje.

POPIS

Implantaty od Meoplant® Medical jsou dodavany sterilni (gama-
sterilizované) ve dvojitém baleni. Pfed pouzitim zkontrolujte obal,
zda neni poskozeny. Implantaty musi byt skladovany v suchu a pfi
pokojové teploté. Pokud vyprSela doba pouZitelnosti, tyto
implantaty jiZ nelze pouZivat.

implantacni systém
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Obrdzek 14: Implantdt MeoClassic® a MeoMini® s uzaviracimi Srouby

Implantaty Meoplant® jsou vyrobeny z Cistého titanu tfidy 4 KV.
Sklada se z endossedlnich implantatl riznych velikosti (viz tabulky
1 a 2) a koordinovanych komponent, které jsou popsany nize s
ohledem na indikaci a aplikaci. Povrch implantatid Meoplant® je
tryskdn a leptdn kyselinou (SLA). Apikdlné zabavené télo
implantatu ma valcovy tvar s paralelnimi sténami s makrozavitem
ve stfedni ¢asti a mikrozavitem v oblasti hiebene. TFi bfity zajistuji
samostredici zasunuti. Vnéjsi ¢asti zavitu jsou navrzeny tak, aby
dochdzelo k efektu samorezani, pokud je dodrzovan navrhovany
protokol vrtani. Stoupani zavitu a brazdovité preruseni zavitu ma
funkci shromazdovani kostnich tfisek s Zivotné dualezitymi kostnimi
burikami, jejich transport do téla implantatu a jejich zhutnéni za
ucelem biologické optimalizace primarni stability a hojeni do kosti.
Hrot implantdtu ma tvar cocky a jeho konvexni oblast chrani
anatomicky ohroZené struktury, jako je sliznice maxilarniho sinu pfi
sinus liftu. Hlavnim ucelem Sestihranného pouzdra (Sestihranného
spojeni) je zajistit torzné stabilni, trvale kongruentni spojeni mezi
implantditem a abutmentem. KuZelové spojeni zajistuje tésné
kovové spojeni, které zmensuje mikro mezeru (mikromezeru) mezi
abutmentem a implantatem a zajistuje lepsi adhezi. Implantat
MeoClassic® je navrien tak, Ze okraj implantdtu by mél byt po
zavedeni v jedné roviné s okrajem hrebenové kosti. Implantat
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MeoTulip je navrZen tak, aby po zavedeni byla nad koleckem
hfebenové kosti viditelnd vylesténd oblast ve tvaru tulipanu.
Implantat MeoMini® se zmensenym primeérem ma misto vniténiho
Sestihranu dalsi véjitovity lestény tvar ve tvaru tulipanu, ktery
prechazi do vnéjsiho Sestihranu (obrazek 2).

E%Z

Obrdzek 2: MeoMini ® MeoClassic ® MeoTulip - implantdt

Systém lékarskych implantatd Meoplant® se skladd z implantata
raznych primérd a délek uréenych pro rizné indikace. Vyslovné se
upozorniuje, Ze je nutné dodrZovat predepsany protokol o vrtani.
Pro implantacni systém Meoplant® jsou k dispozici samostatné
komponenty, jako jsou zajistovaci Srouby, formovace dasni, otis-
kovaci ¢epy, protetické komponenty MeolLock®, MeoMulti® a Me-
oplant®. Abutmenty / sekundarni dily MeoClassic a MeoTulip jsou
vzajemné kompatibilni.

Abutmenty a sekunddrni protetika
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Obrdzek 3: Abutmenty implantacniho systému Meoplant
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Obrdzek 4: Portfolio Sroubt implantacniho systému Meoplant

Abutmenty Meoplant® Medical Ize pouZit jednordzové a jsou
dodavany nesterilni. Pfed pouzitim, zejména béhem chirurgické
faze postupu zubniho implantatu (umisténi implantatu), musi byt
sterilizovany. Sestavy by mély byt skladovény na ¢istém a suchém
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Obrdzek 5: Portfolio ndstroji implantacniho systému Meoplant
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Obrdzek 6: Ndstroje pro porizeni otisku implantacniho systému Meoplant
UCEL POUZITI

Implantaty Meoplant jsou zubni implantaty, které jsou urceny pro
pouziti v kosti horni nebo dolni Celisti a pouZivaji se k ukotveni
nebo pfipevnéni zubnich protéz za ucelem obnoveni funkce
zvykani.

Vrtaky a pfislusenstvi implantacniho systému jsou nastroje pro ap-
likaci endossedlnich dentdlnich implantatd Me oplant, které se
pouzivaji v pfipadé ztraty jednoho nebo vice zubl k obnové
lidského chrupu pomoci fixni nahrady.

INDIKACE

Implantatovy systém Meoplant® Medical je uréen vyhradné pro
pouziti v dentalni implantologii a maxilofacialni chirurgii. Pro jed-
notlivé korunky a mastky, Sroubované i cementované, k podpore
Castecnych zubnich nahrad, Uplnych nahrad a epitéz. Pfi vSech ap-
likacich se vidy s prihlédnutim ke kvalité kosti snazte o axialni
zatizeni a dostatecnou délku implantatu, ktera by neméla byt
mensi nez 1:1 v poméru k délce korunky. Implantacni systém Me-
oplant je urcen pro chirurgické vykony ve smyslu okamzitych, od-
loZenych i pozdnich implantaci, jednofazovych i dvoufazovych, pro
intersticidlni mezery, zkracené fady zub( a bezzubé celisti. Im-
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plantat MeoMini® se zmensenym primérem , 32,9 mm, neni vho-
dny pro jednozubou obnovu centralnich fezakd v horni celisti a
$pic¢aku, premolart a molard v dolni a horni Celisti. V této oblasti
(horni &elist) musi byt pouZity implantaty velikosti 34,2 mm, 34,8
mm a $6,0 mm. Ve spodni Celisti Ize #3,8mm pouZit i v oblasti
bocnich zubd. Délka implantatu by vSak neméla byt mensi nez 10
mm nebo v pfipadé kratSich implantat( by mél byt dlahovén. Im-
plantdt MeoMini® je vhodny pro zvyseni pilifd a pro podporu
protéz a mustk(, stejné jako pro pouZiti v ortodoncii jako proti-
loZisko.

KONTRAINDIKACE

Poruchy hojeni ran, endokrinni onemocnéni, osteomyelitida, sys-
témova onemocnéni kosti, imunitniho systému, krvetvorného sys-
tému, revmatoidni onemocnéni, onemocnéni jater, tézko nebo ne-

implantat @ [mm] délka [mm] barva
MeoTulip® 3.5 8/10/12.5 Zlutad
MeoTulip® 3.8 8/10/12.5 Cervené
MeoTulip® 4.2 8/10/12.5 zelend
MeoTulip® 4.8 6/8/10/12,5 modry
MeoTulip® 6.0 6/8/10 Cerna

kontrolovatelna cukrovka, dusevni choroby. Docasné kontraindi-
kace: abuzus nikotinu a alkoholu, Spatna ustni hygiena, akutni
zanét v operacni oblasti, nedostateény objem kosti a ohroZeni
dualezitych anatomickych struktur, recidivujici onemocnéni Ustni
sliznice, akutni parafunkce, nedostate¢na kompliance pacienta,
nedostatecnd interokluzalni vzdalenost, nedostatecné pokryti
mékkymi tkanémi , steroidni terapie, Radiacni terapie v oblasti
hlavy, chemoterapie, léky narusujici rovnovdhu vapniku, antikoa-
gulaéni lécba .

Produkty, které nejsou soucasti implantatového systému
Meoplant® Medical Dental, se nesmi pouZivat.

VEDLEJSI UCINKY A KOMPLIKACE

Mozné jsou obvyklé vedlejsi ucinky chirurgickych zékrokd, jako je
otok, hematom, edém a pooperacni bolest, omezené otevirani Ust
a Zvykani a také mozné poruchy citlivosti.

Ve vzacnych pripadech se mohou béhem operace objevit
nasledujici komplikace:

. infekce chirurgické oblasti,

. dehiscence stehu,

. nedostatecnd primarni stabilita,

° nechténé trauma,

. pooperacni krvaceni z poranéni cév,

. poranéni dulezitych anatomickych struktur,

. zlomené Srouby,

. naklonéni zajistovacich sroub( nebo formovact désni,
. Zlomeni nebo zlomenina kréku implantatu a

o Aspirace nebo spolknuti malych pouZitych ¢asti.

Alergické reakce na titan jsou extrémné vzacné , ale nelze je
vyloucit. Ve zvlastnich pripadech mohou reakce rlznych
slitinovych komponent implantatu a abutment( vést k alergickym
reakcim. To mazZe zpUsobit galvanické reakce v Ustni duting, které
mohou ovlivnit pohodu pacienta. Prakticky lékar musi zajistit, aby
se predeslo komplikacim tohoto typu.

Vseobecné

U implantatl neexistuje 100% zaruka Uspéchu. NedodrZeni
specifikovanych omezeni pouZiti a pracovnich krokl maze vést k
funkénim chybam.

Zavadéniimplantatt muze vést ke ztraté kosti a biologickému nebo
mechanickému selhani, napf. inavové zlomeniné implantatu.

implantaci je nezbytnd Uzkd spoluprace mezi chirurgem ,
protetikem a zubnim technikem .

Nespravné chirurgické a protetické postupy mohou mit za
nasledek poskozeni zubniho implantdtu nebo ztratu kosti.
Implantacni systém Meoplant mohou pouZivat pouze zubni lékafi,
lékari a chirurgové vyskoleni na tento systém, protoZe pouZiti
implantacniho systému Meoplant vyZaduje specialni znalosti a
dovednosti vimplantologii.

Komponenty implantac¢niho systému Meoplant jsou poskytovany
pouze zubnim Iékafim/MCG a zubnim laboratofim nebo jejich
jménem. To ma zajistit, aby byly k dispozici specifické znalosti,
které umoznuji bezpecnou aplikaci.

Na povrchu implantatu lze vizualné pozorovat nehomogenity.
Uplné smaceni povrchu je zajisténo mikroskopicky. Jakékoli
nehomogenity, které se vyskytnou, proto nemaji zadny vliv na
kvalitu produktu, klinickou bezpecnost a klinickou ucinnost.

K zavadéni lze pouZit pouze nastroje Meoplant Medical GmbH. K
tomuto ucelu je k dispozici momentovy klic. Ten Ize vybavit vSemi
potfebnymi nastroji pomoci racnového adaptéru. Pokud pracujete

s kolénkem, ktery ma ISO stopku, Ize nastroje pouZzit i s témito
kolénkami. Pouziti nesystémovych komponent a ndstroju muze
narusit funkci a bezpecnost implantac¢niho systému Meoplant .
Pokud jsou pouZity jiné nez systémové komponenty, nebude
poskytnuta Zadna zaruka ani vyména.

Vrtaky, ndstroje a systémové komponenty jsou navrieny pro
konkrétni implantaty a praméry implantatd . RGzné primeéry jsou
oznaceny barevnym znacenim (viz tabulky 1 a 2 a obrazek 7).
Pouziti pro jiné implantaty nebo jiné priméry muze vést k
mechanickému selhani soucasti systému, poskozeni tkané nebo
neuspokojivym estetickym vysledkim.

Tabulka 14: Kédovdni implantacniho systému MeoClassic

implantat ‘ @ [mm] ‘ délka [mm] barva
MeoMini® 2.9 8/10/12.5 Bily
MeoClassic® 3.5 8/10/12,5/15 Zluta
MeoClassic® 3.8 8/10/12,5/15 Cervené
MeoClassic® 4.2 8/10/12,5/15 zelend
MeoClassic® 4.8 8/10/12,5/15 modry
MeoClassic® 6.0 8/10 Cerna

Tabulka 2: Kédovani systému implantatd MeoTulip (tkdri).

Obrdzek 7: Doporucené prameéry implantdta
ve vztahu k poloze zubu

Pred zdsahem

Pred chirurgickou implantaci musi rodinny Iékaf sebrat peclivou
anamnézu pacienta a v pfipadé potfeby i anamnézu treti osoby,
aby bylo jasné, zda
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aaa) obtiznéjsi implantace kvili anatomické situaci,

bbb) véazny chirurgicky problém nebo obecné riziko,

ccc) zhorsené hojeni ran a/nebo osseointegrace, popf

ddd) mohlo by dojit ke zhorSeni spravné hygieny a/nebo
péce o implantat, pilif a protézu.

Béhem procedury

Vsechny nastroje a vybaveni pouzivané béhem vykonu musi byt v
dobrém stavu a je tfeba dbat na to, aby nastroje neposkodily
implantaty nebo jiné soucasti.

Vzhledem k malé velikosti mdze dojit k uduseni a aspiraci soucasti
implantatu Meoplant. Aspirace mze vést k dusnosti a v nejhorsim
pripadé az k uduseni. Z tohoto ddvodu musi byt pripravky pfi
intraoralnim poufZiti zajistény proti spolknuti a vdechnuti niti nebo
dentdini niti.

PFi pfipravé lGzka implantatu je nezbytné dodrZet sekvenci vrtani.
Doporucené utahovaci momenty jsou popsany v tabulce 3.

Tabulka 3: Doporuéené utahovaci momenty ndstaveb /
sekunddrnich dili

systémova cast Tocivy mo-

(nastavby / sekundarni dily) ment [Ncm]

Meoplant® rovny & thlovy / thlovy

Systém Meoplant® z jednoho kusu pevna latka / koule
/ty¢ 30

MeoLock® jednodilny a dvoudilny

Perform / Cerec " Adhezivni baze

MeoMulti® rovné a Ghlové / thlové

lepici zakladna

- 27
Cepice MeoLock®

Konstrukce MeoMulti® (titan)

Bezpecnostni kryt MeoMulti®

MeoMini® jednodilnd a dvoudilnd / kulova hlava ”

PEEK & PEKK (vysoce vykonné termoplasty) 15

Otiskovaci sloupky / abutmenty POM 5-10
Sroubova zatka / $roub krytu -

Formovace dasni / hojivé Cepitky

Po vlozeni implantatu chirurgovo posouzeni kvality kosti a primarni
stability urcuje, kdy Ize implantat zatiZit. Nedostatecné mnozstvi
a/nebo kvalita dostupné kosti, infekce a systémovd onemocnéni

patfi k moznym pfi¢indm nedostatecné osseointegrace, a to jak be-
zprostredné po vykonu, tak po pocatecni osseointegraci.

Pokud se implantat nebo Sroubovaci hlavice pfi zavadéni zlomi v
disledku nadmérného namahani materidlu, lze oboji znovu
vyjmout pomoci zachranného nastroje. Za timto Gcelem nasadte
zachranny nastroj vhodné velikosti a vyjméte implantdt a
Sroubovaci hlavici levym otacivym pohybem.

Po procedure

Pro zajisténi optimdiniho dlouhodobého vysledku 1écby by mély
byt s pacientem naplanovany pravidelné komplexni kontroly a pa-
cient by mél byt informovdn o optimalini Ustni hygiené.

CHIRURGICKY ZASAH

Béhem vsech kroku je tfeba dbat na to, aby nebyla ohrozena steri-
lita produktu a sterilnich nebo sterilizovanych slozek produktu.

Kazda implantace je chirurgicky zékrok, ktery vyZaduje edukaci,
planovani, sterilni opatteni a Setrné zachazeni s mékkymi a tvrdymi
tkdnémi. To zahrnuje vrtani s dostate¢nym chlazenim a s

ne vice neZ 400 otdcek za minutu,

s prerusovanym pohybem a nizkym tlakem. Je tfeba se vyvarovat
vicenasobného poufZiti vrtakl, protoze pfi pfilis tupych vrtacich
hrozi pfehfati kosti a nem(zZe dojit k hojeni (oseointegraci) v kosti
v disledku tepelné nekrdzy. Po pfipravé kostni dutiny se implantat
MeoClassic (1) / MeoTulip (1.1) zavede pomoci zavadéciho
nastroje (56 | 57) a implantat MeoMini® (47) pomoci zavadéciho
nastroje (63) pfi 10-15 otackach za minutu. Moment zavadeéni pri
zavadéni implantatu by nemél prekrocit 50 Ncm a za Zadnych
okolnosti by nemél byt vyssi, aby nedoslo k tlakové nekréze a
tepelnému poskozeni. Stejné tak se ujistéte, Ze utahovaci moment
Sroubovani neklesne pod 15 Ncm. Obecné plati, Ze zavadéci
nastroje by pfi pouZiti mély vidy presné licovat s vnitini geometrii
implantatu, aby nedoslo k poskozeni vnitini geometrie implantatu.
Povrch implantatu je specialné vyroben jako povrch kompatibilni s
SLA a je vysoce aktivni. Pfed zavedenim je tfeba se vyhnout
jakémukoli dotyku povrchu implantatu. Implantat MeoClassic® (1)
je konstruovan tak, Ze okraj implantdtu by mél byt po zavedeni v
jedné roviné s okrajem hiebenové kosti. Implantat MeoTulip (1.1)
je navrzen tak, aby po zavedeni byla nad koleckem hiebenové kosti
viditelna vylesténa oblast ve tvaru tulipanu.

Pfesné protetické postaveni nasledné korunky by navic mélo
odpovidat poloze implantatu v horizontalnim a sagitalnim sméru

prostfednictvim presného planovdani operace s pfihlédnutim k
dostupnosti  kosti. Implantaci Ize provést s vytvorenim
mukoperiostalniho laloku nebo také transgingivalné, to vyzaduje
presnou znalost objemu kosti. V pfipadé transgingivalniho vykonu
je tfeba se za kazdou cenu vyhnout mékké tkaniimplantatu. Hojeni
Ize uzavfit po zasroubovani zajistovaci Cepicky/sroubu (2) a pFisiti
incizni stérbiny nebo otevienym zplsobem po nasroubovani hojivé
Cepicky (3 | 4) nebo hotového, pfipadné predem
individualizovaného abutmentu s dlouhym -termin provizorni k
tomu vyrobeny v perforovaném s gingivalnim puncovym sulcusem
nebo klopou nasitou dokola. Nesmi dojit ani k aproximalnimu , ani
k okluznimu kontaktu se sousednimi zuby.

Pfed vloZenim implantatu mdzZe hloubkomér poskytnout orientaci
kolem hloubky vrtaciho kanalu. Skute¢nou hloubku Ize urcit pouze
vybérem vrtakG a implantatd. Hloubkomér slouZzi pouze pro
orientaci béhem chirurgického zakroku.

Expozice / otisk / protetickd péée

V pfipadé jednofdzového hojeni/implantace je implantat (1 | 1.1)
opatfen vhojovacim vi¢kem/formatorem dasni (3 | 4) nebo
abutmentem (10 - 16 | 17 - 22 | 27 | 33 | 34) po vloZeni. Lze
zhotovit i okamzZitou nahradu s provizorni nahradou na ptipraveny
pilif po otisku. Je dulezZité zajistit, aby nedochazelo k zadnému
pribliznému nebo okluznimu kontaktu se sousednimi zuby. U
dvoufazového postupu se odkryje uzavér/Sroubek implantétu (2) a
po stanovené dobé hojeni se v anestezii odstrani. Po volitelné
uzavieném (6 / 7) nebo otevieném otisku (5) se znovu zavedou
formovace dasni (3 | 4) nebo pfislusny abutment. Otiskovaci ¢epy
(5 | 6) musi byt zasroubovany maximalné 5-10 Ncm, pficemz
presné licovani je predpokladem pro presnost licovani protetické
nahrady. Pfi otevieném odbéru otisku (5) se do jednotlivé
otiskovaci misky vybrousi prichozi otvor pro otiskovaci ¢ep (5), aby
bylo moZné otiskovaci ¢ep a implantat po sejmuti otisku od sebe
oddélit. Pro dalsi zpracovani v laboratofi je otiskovaci ¢ep (5) v
otisku pfiSroubovan k laboratornimu analogu (8 nebo 9), ktery ma
stejnou vnitfni geometrii jako implantat. Po zhotoveni modelu se
oddéli Sroubové spojeni laboratorniho analogu a otiskovaciho
¢epu. U uzavieného otisku (6 + 7) je odpovidajici otiskovaci ¢ep (7)
pfipojen k télu implantatu (1 | 1.1). Potom se na otiskovaci ¢ep v
ustech umisti pfendseci vicko (6). Po ztuhnuti otiskovaci hmoty a
vyjmuti tacu se pfenaseci vicko (6) nachazi v otiskovaci hmoté tacu.
Otiskovaci ¢ep (7) je nyni odpojen od implantdtu a pfipojen k
laboratornimu analogu (8 | 9). Model je vyroben stejnym
zpusobem jako u otevienych otiski. Po zhotoveni
individualizovaného abutmentu v laboratofi a v pfipadé potieby
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definitivni protézy dojde k provizorni integraci. Zrani
periimplantatové tkané trva asi Sest mésicl a pouziva se pro
dlouhodobou progndézu implantdtu . Pro vSechny prace v
laboratofi je nutné pouzit laboratorni Sroub (50) (modre
eloxovany) specidlné vyvinuty pro tento pracovni proces. Pfi
zavadeéni finalni protetické prace pouzijte definitivni fixacni Sroub
(51) doddvany s pfislusnym abutmentem, nasroubujte bud pouze
abutment nebo celou korunku. Cementovani je alternativou
Sroubovani. Pfi vybéru pilife je tfeba vénovat pozornost vysce
gingivy, prdméru a zadhleni implantatu. Zlomeni spojovaciho
Sroubu lze predejit dodrzenim maximalniho krouticiho momentu
30 Ncm. Pokud se v$ak Sroub zlomi, zlomeny Sroub se odstrani
pomoci specialné navrzené zachranné sady. Pro dokumentaci jsou
k dispozici samolepici Stitky obsazené v baleni s konkrétnimi
informacemi o vyrobku.

uzaviené léceni
vloZeni implantdtu

Pfed suturou se vnitfni geometrie uzavie pomoci zajistovaciho
Sroubu (2 | 45), ktery se ru¢né zasroubuje maximalné 2 - 4 Ncm
pomoci Sestihranného néstroje (58 | 59 /60 | 61), protoze pfilis
tésné zasroubovani povede k pozdéjsSimu uvolnéni Sroubové zatky
béhem expozice je ztizeno nebo znemoznéno.

vystaveni

Pomoci Sestihranného nastroje (1.2 58 | 59) pro MeoMini® (47)
nebo pomoci Sestihranného néstroje (1. 4 60 | 61) pro implantaty
(1]1.1) se po expozici odstrani kryci Sroub (2 | 45). a opatfete
implantat hojicim vickem (3 | 4). Otisk vsak lIze pofidit pfed nebo
po fazi upravy mékkych tkani.

n)  otevieny dojem

Téleso otisku (5) s upeviiovacim Sroubem (55) se nasroubuje na
implantat (1 | 1.1) maximalné 5-10 Ncm v kratké nebo dlouhé verzi
v zavislosti na dostupném prostoru a lokalizaci. Je dlleZité zajistit,
aby se ve vnitfni geometrii implantatu nenachazela zadna tkan
nebo cizi Castice, aby byla zajisténa presna sila a tvar. V predem
pripravené individudini otiskovaci misce je pro upevriovaci Sroub
vytvoren pruchozi otvor, aby se Sroub z implantatu (1 | 1.1) po
ztuhnuti otiskovaci hmoty uvolnil a mohl se vytahnout z téla otisku

(5).
n)  uzavieny dojem

Pro uzaviena zobrazeni je k dispozici tfidilny pfispévek zobrazeni
(7 | 37). Télo otisku se prisroubuje k implantatu (1 |1.1) pomoci

upevnovaciho Sroubu (51) max. 5-10 Ncm a osadi se odpovidajici
krytkou (6), ktera slysitelné zacvakne na télo otisku. . BéZné otisky
Ize nyni odebirat s uzavienym tdcem, ackoli alginat obecné neni
vhodny pro otisky implantat( . Otiskovaci hlavice 6 zUstava v nasta-
vené otiskovaci hmoté a po jejim uvolnéni umoziuje premisténi
otiskovaciho télesa spojeného s modelovym analogem (8 | 9 | 38)
v otisku.

Laborator - modeldrstvi

Technik znovu zkontroluje presné usazeni pfislusného otis-
kovaciho télesa v otiskovaci hmoté pred vybérem vhodného labo-
ratorniho analogu (8 | 9) a jeho upevnénim na otiskovaci ¢ep (5 |
7) pomoci laboratorniho Sroubu (50). Po aplikaci gingivalni masky
z tvrdnouci pryzZe a vlastni modelarské vyrobé s patizskou sadrou
Ize zamyslené abutmenty déle zpracovavat.

Laborator — vybér a zpracovani abutmentu

V zavislosti na vasem prani nebo ose umisténého implantatu lze z
nabizeného vybéru vybrat a individualizovat abutmenty (10 - 16 |
18-22 |27 | 33| 34 | 46 | 48 | 49). Standardni abutmenty (10 |
12) jsou dostatecné, pokud je implantat spravné vyrovnan. Pro
drobné korekce Ize jednodilnou konstrukci (13) pfizpUsobit osam
zub( zabrousenim v Ustech pomoci kofferdamu. Univerzéini abut-
menty (15 | 16) Ize individualizovat v laboratofi.

otevrené léceni

Ize na spojovaci Sroub (5) nasroubovat vhodné hojivé cepicky z ti-
tanu (3) s 2-4 Ncm nebo prizpUsobitelné 1é¢ebné cepicky z Peek (4)
s 15 Ncm oteviené hojeni, v zavislosti na tloustce gingivy, aby se
uzavrela periimplantatova mékka tkan, aby se vytvorila a dozréla.
Otisk, jak je popsano pod a) ab).

Otevrené hojeni s abutmenty a dlouhodobé docasné

Pokud md dozravani mékkych tkani probihat pokud mozno
nerusené, je Casté stfidani casti téla kontraindikovano. Zde ma
smysl vkladat pilife stejnym zpUdsobem jako pozdéjsi zubni protézy.
V zavislosti na usazeni implantatu Ize pouZit rovné abutmenty (10
| 11 ] 13 - 16), které Ize individualné upravit tkafiovym podminkam
brousenim .

Oteviené hojeni s abutmenty a prefabrikovanymi zubnimi
protézami pro okamZzité zatizeni

Jediny rozdil oproti prfedchozimu odstavci je zadsobovani. V ramci
CAD/CAM planovani pak muze zubni technik zubni protézy di-
gitdlné naskenovat pomoci skenovacich abutmentt (17 | 43), které
se nasroubuji na implantat, ktery byl pravé vloZzen do ust. S vysled-
nym datovym souborem lze korunku, mustek nebo ndhradu podle
toho navrhnout a pouZzit v laboratofi zubni techniky. K okamzitému
zatizeni jsou potieba alespon ¢tyfi implantaty.

Meolock®

Protéza zajisténa proti vertikalnim vytahovacim sildm abutmento-
vym systémem MeolLock® . Jednodilné a dvoudilné abutmenty
MeoLock® (21 + 22) jsou k dispozici ve vyskach 1-6 mm. Po expozici
se jednodilny abutment MeoLock® (21) nasroubuje na implantaty
(1 ]1,1) pomoci zavadéciho nastroje Meolock® s 30 Ncm.
Dvoudilny abutment MeolLock® (22) se na implantat (1 |1.1)
nasroubuje spojovacim Sroubem (51) 30 Ncm a je opatfen otis-
kovaci Cepickou (23) pro otisk. Po sejmuti otisku zubni technik
umisti analog modelu MeoLock® (24) do otiskovaci ¢epicky (23),
ktera zastala v otisku, a vyrobi hlavni model. Kryci protéza zubni
nahrady je nyni konstruovana pres nastavec Meolock® (21 | 22).
Matrici MeoLock® (25) Ize polymerovat jak v Ustech , tak na mo-
delu . Barvy pridrinych prvkd (26) (patrix) symbolizuji rlizné
odtahové sily. Pokud jsou pridrzné prvky opotrebované , lze je
vymeénit.

ndstavce na kulovou hlavu

Pilite s kulovou hlavou (27) se zavadécim nastrojem (62) s 30 Ncm
a s implantatem MeoMini® (47) s 25 Ncm. Pro vyrobu modelu je k
dispozici analogovy model s kulovou hlavou (28). Pro otisk jsou
naSroubovany a konvenénim zplUsobem lisovany abutmenty s
kulovou hlavou (46) pro MeoMini® (47) a abutmenty s kulovou
hlavou (27) pro MeoClassic (1) a MeoTulip (1.1). Po vyjmuti
otiskovaci IZice se do vzniklé dutiny vloZi analog kulové hlavy (28)
a v laboratofi se vyrobi vzorovy model. U obou typ( implantatd ma
zubni technik mozZnost individudlné osadit dva stavajici pilite s
kulovou hlavou (27 | 46) dvéma rznymi reten¢nimi pilifi. Zaprvé
pryzovy O-krouzZek (30) a ptidruzené uchyceni O-krouzku (29) jako
matrice, kterd se polymeruje do protézy , a zadruhé Preci - Clix
samec (29) s pridruzenou matrici Preci - Clix ( 31) ktery se také
polymeruje do protézy .
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MeoMini®téla

Jednodilny MeoMini® kompaktni abutment (48) se nasroubuje na
implantat MeoMini® (47) v Gstech pomoci zavadéciho nastroje (60
| 61) s 25 Ncm a poté se vytvaruje. Dvoudilny abutment MeoMini
(49) se pripevni k implantatu MeoMini® (47) spojovacim Sroubem
(53) s 25 Ncm a poté se vytvaruje.

barovy systém

Pro laboratorni vyrobu tycovych konstrukci jsou k dispozici tfi
verze. Valec zlaté cihly (18) pouzivd zubni technik k odlévani.
Plastovy tyCovy valec (19) je zapustén do modelované tycové
konstrukce a odlit do kovu. Tento plastovy valec lze vypalit. Dalsi
tyc¢ovy valec je vyroben z titanu (20) a lze jej v laboratofi upevnit
laserem. Vybrané abutmenty tyce jsou upevnény na modelu
pomoci laboratorniho Sroubu (50) a nyni mohou byt zpracovany.
Po dokonceni konstrukce tyCe je v usti upevnéna koncovym
spojovacim Sroubem (51) s 30Ncm.

POKYNY PRO CISTENI A STERILIZACI

Vsechny implantaty Meoplant jsou dodavany sterilni a jsou uréeny
pouze k jednorazovému poufZiti pfed uvedenym datem expirace.

Upozornéni: Soucasti, které jsou dodavany sterilni, se jiz nesmi
pouzivat, pokud je obal poskozen nebo byl dfive otevien.

INFORMACE O BEZPECNOSTI MRI

V pripadé vySetfeni magnetickou rezonanci je tfeba poznamenat,
Ze implantacni systém Meoplant nebyl testovan na bezpecnost a
kompatibilitu pfi MRI vysetrenich.

MANIPULACE A SKLADOVAN{

Implantaty jsou v zabaleném stavu gama sterilizovany a jsou
urceny k jednorazovému pouziti. Nesmi dojit k resterilizaci.
Implantaty nelze dale pouzivat, pokud je obal poskozen nebo
otevien a pokud uplynula doba pouzitelnosti. Vyrobce odmita
veskerou odpovédnost v pfipadé neshody. VSechny nastroje a
abutmenty/sekundarni dily jsou baleny nesterilné a musi byt pred
kazdym pouzitim sterilizovany (,,Navod k pfipravé implantaéniho
systému Meoplant” verze 01 ze 17. kvétna 2021 naleznete na:
https://www.meoplant.info/download /sa/mobile/index .html a v

papirové verzi s dodanym produktem). U vsech predmétl
uréenych k jednorazovému poufZiti nebylo testovdno, zda
opakované (Cisténi a sterilizaéni procesy maji vliv na funkci a
presnost licovani materidlu. Proto se dlrazné nedoporucuje

vicenasobné pouziti této polozky. Vyrobek musi byt skladovan na
suchém misté v pdvodnim obalu, pfi pokojové teploté a mimo
pfimé slune¢ni zareni. Nespravné skladovani miuze ovlivnit
vlastnosti produktu a vést k selhani dodavky.

LIKVIDACE

Vyrobek musi byt zlikvidovdn v souladu s mistnimi predpisy a
predpisy na ochranu Zivotniho prostiedi s prihlédnutim ke stupni
kontaminace.

Vyrobce:

M Meoplant Medical GmbH
Malchiner Strasse 99 — 12359 Berlin / Némecko
Tel. +49 30 809334166 / info@meoplant.de /

https://www.meoplant.de
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