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1. Descrierea produsului

Mini Implant Anthogyr

Mini Implant Anthogyr este un implant monobloc cu
o conexiune proteticd Optiloc®.

Sistemul Mini Implant Anthogyr include instrumente
si piese protetice si chirurgicale.

Mini Implant Anthogyr sunt implanturi cu o suprafatd
endoosoasa sablata cu BCP (fosfat de calciu bifazic) si
o conexiune acoperita cu DLC (a-C:H).

Sistemul de matrice Optiloc® este un conector prefa-
bricat pentru fixarea restaurdrilor detasabile pe Mini
Implant Anthogyr. Matricea Optiloc® este alcatuitd
dintr-o capsa si garnituri interschimbabile din plas-
tic (PEEK) cu diferite valori de retentie sau forte de
extractie, codificate prin culoare.

Aceste instructiuni de utilizare se aplicd pentru urma-

toarele implanturi dentare: Mini Implant Anthogyr.

Materiale:

Aliaj ELI titan-6aluminiu-4vanadiu:

Componente chimice ‘ Compozitie, % (masa/masa)

Aluminiu 5,50 la 6,50
Vanadiu 3,50 la 4,50
Fier <0,25
Oxigen <0,13
Carbon <0,08

Azot <0,05
Hidrogen <0,012
Titan Echilibru

2. Scopul utilizarii

Mini Implant Anthogyr sunt concepute pentru implan-
tarea orald pentru a nlocui raddcinile dintilor lipsa
si pentru a permite stabilizarea protezelor dentare
mobile totale.

3. Indicatii

Mini Implant Anthogyr sunt indicate pentru stabili-
zarea protezelor mobile totale in maxilarul superior
si/sau inferior complet edentat al pacientilor adulti
pentru a restabili functia dintilor lipsa.

Acestea pot fi inserate cu functie imediatd in situatii
clinice adecvate (stabilitate primara buna).

4. Beneficii clinice

Restabilirea functiei dintilor lipsa: stabilizarea prote-
zelor mobile, restabilirea functiei masticatorii, resta-

urarea estetica, osteointegrarea n osul maxilarului,
biocompatibilitatea.

5. Tipul de pacient si profilul
utilizatorului

Mini Implant Anthogyr sunt destinate utilizarii la paci-
entii adulti cu maxilarul superior si/sau inferior com-
plet edentat, care nu prezinta niciuna dintre conditiile
mentionate la cap. , Contraindicatii”.

Mini Implant Anthogyr trebuie utilizate de un chirurg
cu experienta in implantologia dentara.

6. Contraindicatii

Mini Implant Anthogyr sunt contraindicate in urma-

toarele situatii:

= Divergenta mai mare de 40° dintre doua implanturi.

= Densitate osoasd D4.

= Alergii sau hipersensibilitate la ingredientele chi-
mice din materialele utilizate si mentionate la cap.
,Descrierea produsului”.

= Contraindicatii absolute: boli grave (tumori, boli
cardiace etc.), tulburari de metabolism, boli hema-
tologice necompensate, dependenta de droguri,
alcoolism, psihozad, tulburari functionale, xerosto-
mie, deficientd imuna, tulburari ale leucocitelor,
tratamente locale sau sistemice (steroidiene, an-
ticoagulante, chimioterapie sau radioterapie etc.).

= Contraindicatii relative: bruxism, stres ocluzal,
parafunctie, anatomie osoasa nefavorabila, sarci-
na, crestere nefinalizata, igiend orald insuficienta,
fumat, lipsa motivatiei sau a cooperarii, os iradiat,
boala parodontala necontrolatd, infectii sau infla-
matii orale.

= Contraindicatii localizate: Resorbtie excesiva si/sau
os de calitate slabad, reziduuri radiculare locale.

7. Avertisment

Interventia chirurgicala de implantare este o proce-
durd dentara complexd. Tehnicile incorecte pot pro-
voca esecul implantului si/sau pierderea suportului
0s0s.

Este nevoie de o pregatire si o calificare corespunza-
toare si 0 buna cunoastere a tehnicilor chirurgicale cu
produsele Anthogyr. Anthogyr ofera instruire specifica.

8. Atentie/precautii

Utilizare clinica:

Dispozitive de unica folosinta: a nu se reutiliza sia nu
se resteriliza. Risc de contaminare si risc de alterare

a suprafetelor functionale.

Este important sa efectuati evaluarea si planul de
tratament preclinice, care sa ia in considerare con-
strangerile anatomice ale viitoarei restaurdri.

Nu utilizati un implant dupd data de expirare indicatd

pe ambalaj.

Informatii de siguranta pentru imagistica prin rezo-
nanta magnetica (RMN):
Au fost efectuate teste non-clinice si simulari RMN
de catre Institut Straumann AG pentru a evalua sis-
temul de implant dentar oferit de Anthogyr. Testele
non-clinice demonstreaza ca aceste produse pre-
zinta compatibilitate RM conditionatd. Un pacient cu
implanturi Anthogyr Dental Implant System poate fi
supus n siguranta unei examinari intr-un sistem RM,
n conditiile urmatoare:
= Camp magnetic static doar de 1,5 Tesla si 3 Tesla
= Gradientul spatial maxim al campului magnetic de
4.000 gauss/cm (40 T/m)
= Rata de absorbtie specifica (SAR) maxima rapor-
tata de sistemul RM ca medie pe intregul corp
de 2 W/kg si media SAR pentru cap de 3,2 W/kg,
pentru 15 minute de scanare (adicd per secventd
de puls) in modul de functionare normal
Conditiile de scanare definite mai sus vor produce
o crestere maxima a temperaturii de 4,9 °C in
implanturile Anthogyr Dental Implant Systems dupa
15 minute de scanare continud (adicd per secventd
de puls).
Tn cadrul testelor non-clinice, artefactul imaginii
cauzat de implanturile dintr-un sistem de implanturi
dentare Anthogyr se extinde cu aproximativ 10 mm
de la acest dispozitiv, atunci cand este prezentat cu
o secventa de puls cu ecou de gradient si un sistem
RM de 3 Tesla.

9. Riscuri reziduale si reactii adverse
Rezultatul clinic al tratamentului stomatologic este
influentat de mai multi factori. Urmdatoarele riscuri
reziduale si reactii adverse sunt asociate cu utilizarea
Mini Implant Anthogyr si pot necesita tratamente den-
tare suplimentare la cabinetul stomatologic:

Riscuri reziduale:

= tratament suplimentar in cabinetul stomatologic;
= probleme de muscaturd/masticatie/fonetica;

= compresie 0s0asd;

= deteriorarea osului;

= deteriorarea dintelui aldturat/antagonist;

= disconfort;

= hiperplazie;
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= hipersensibilitate/reactie alergica;
= fracturarea implantului;

leziuni ale gingiei;

iritatie/inflamatie;

infectie locala sau sistemica (inclusiv periimplantita,

parodontita, gingivita, fistuld);

= durere locala;

= duratd de recuperare/vindecare mai lunga decat
cea preconizata;

= pierderea implantului;

= pierderea componentei protetice;

= deteriorarea nervului, cu efectul posibil de durere
cronicg;

= parestezie, disestezie;

* rezultat estetic necorespunzator;

posibilitatea de prelungire a interventiei chirur-
gicale;

posibilitatea de explantare chirurgicald a implan-
tului;

posibilitatea de inghitire/inhalare a componentelor
mici in timpul procedurii;

= rechemarea la cabinetul stomatologic;

= perforarea sinusului.

Reactii adverse:

= echimoza;

= inflamatie localg;

= echimoze;

= resorbtia crestei maxilare/mandibulare;
= infectie local3;

= sdngerare minora.

10. Informatii privind compatibilitatea
Mini Implant Anthogyr trebuie utilizate in combina-
tie cu componentele corespunzatoare ale sistemului
Optiloc® si cu protezele dentare suprapuse compa-
tibile Optiloc®.

Folositi numai piese originale cu conexiune Optiloc®
pentru a plasa Mini Implant Anthogyr. Daca se uti-
lizeazd echipamente auxiliare necorespunzatoare:
risc de ranire, deteriorare si functionare defectuoasa
a implantului, risc de deteriorare a echipamentelor
auxiliare.

Pentru informatii suplimentare, consultati manualele

enumerate la cap. , Informatii suplimentare”.

Tipul Tip de Componente | Instrumente
implantului | conexiune | compatibile compatibile
Instrumente
Mini Implant . . de strangere
P Optiloc® Optiloc® . ®g'
Anthogyr Optiloc® incluse

in kit.

11. Curatarea si decontaminarea

Mini Implant Anthogyr sunt furnizate in stare sterild
(sterilizare GAMMA) si sunt destinate unei singure
utilizari. Nu curdtati si nu sterilizati implanturile. Cura-
tarea, decontaminarea si sterilizarea pot compromite
caracteristicile materiale si de design esentiale ale
implanturilor si pot duce la esecul dispozitivului.

12. Sterilizarea

Implanturile dentare Anthogyr sunt livrate in condi-
tii sterile. Tnainte de deschidere, verificati intregul
ambalaj al dispozitivului, pentru a nu fi deteriorat.

Implanturile cu ambalaj deteriorat nu trebuie utili-
zate. Se recomandd sa aveti implanturi de rezerva
la indemand, pregatite pentru utilizare. Ambalajul
de tip blister, daca este intact, protejeaza implantul
sterilizat de orice influenta externa si, daca este pas-
trat corespunzator, garanteaza caracterul steril pana
la data expirarii. Ambalajul de tip blister nu trebuie
deschis fnainte de utilizarea implantului. Cand scoa-
teti implantul din ambalajul steril, respectati regulile
de asepsie.

Anthogyr nu iti asuma nicio raspundere pentru
implanturile resterilizate, indiferent de persoana care
a efectuat resterilizarea si de metoda utilizata. Sub
nicio forma nu se va introduce in gura pacientului
un implant utilizat anterior sau care nu este steril.
Daca ambalajul original este deteriorat, Anthogyr nu

va accepta returnarea continutului.
13. Protocol de utilizare
Pentru instructiuni pas cu pas, consultati brosurile

enumerate la cap. ,Informatii suplimentare”.

Etapa 1: Planificarea preoperatorie

Lungimea implantului, precum si numarul de implan-

turi care urmeaza sd fie utilizate si pozitionarea aces-

tora, trebuie stabilite in prealabil, ludnd in considerare

anatomia pacientului si mediul oral.

Pentru aceasta, utilizati sabloanele cu raze X dispo-

nibile in gama.

Trebuie utilizat un numar suficient de implanturi pen-

tru a asigura suportul si a distribui fortele de sustinere:

= Pentru restaurdrile mandibulare trebuie sa se pla-
seze minimum 4 mini implanturi de @2,6.

= Pentru restaurarile maxilare trebuie sa se plaseze
minimum 6 mini implanturi de @2,6.

Etapa 2: Pregatirea locului pentru implant
- Marcati locul cu o frezd de marcare.

- Fiecare loc trebuie pregatit utilizdnd o succesiune
progresiva de diametre de frezare, conform densi-
tatii osoase. Asigurati-va ca nu depasiti niciodatd
adancimea de frezare planificata: prezenta mar-
cajelor de adancime pe fiecare instrument rotativ
sau utilizarea frezelor cu opritor sau a unei piese
contraunghi prevazute cu un sistem de oprire.

Consultati indicatiile ,pas cu pas” de la cap. , Informatii

suplimentare”.

Evitati supraincdlzirea osului atunci cand frezati si

cand strangeti implantul, pentru a reduce riscul de

pierdere osoasa in faza de osteointegrare. Riscul de
supraincalzire a osului poate fi redus prin realizarea
irigdrii si prin controlarea cuplului de insertie.

Etapa 3: Scoaterea implantului din ambalaj
Mini Implant Anthogyr este ambalat intr-o cutie de

carton cu ambalaj steril, format dintr-un blister sigilat

si un tub cu capac. Acestea sunt livrate montate in

capacul care serveste drept suport pentru implant.

- Scoateti blisterul din cutia de carton in afara cam-
pului steril.

- Deschideti sigiliul fara a atinge interiorul bliste-
rului.

- Lasati tubul cu capac s cada usor in cdmpul steril.

Avertisment: Nu utilizati un Mini Implant Anthogyr
dacd acesta este desprins de capac dupa deschiderea
blisterului.

Avertisment: Manipularea trebuie efectuatd astfel
ncat sd evitati contactul direct cu suprafata exterioara
aimplantului. Cand manipulati implantul, procedati cu
grija pentru a nu-l scdpa in cavitatea orald a pacientu-
lui. Asigurati-va ca implantul nu atinge tubul.

Etapa 4: Inserarea implantului
INSERAREA IMPLANTULUI:

Inserarea implantului trebuie facuta manual, folosind

capacul din ambalaj, pand cand este necesar un cuplu
mai mare.
PLASAREA CU UN CONTRAUNGHI:

- Ajustati viteza piesei contraunghi la viteza reco-

mandatd de 15 rpm.

- Cu ajutorul piesei contraunghi si a adaptorului
Optiloc®, inserati implantul in alveold, pana la
adancimea dorita. Implantul trebuie inserat ast-
fel incat conectorul Optiloc® sa se afle deasupra
gingiei.

Avertisment: Verificati frecvent cuplul de strangere

pentru a va asigura ca nu depdseste 45 N.cm. Daca

este necesar, slabiti-l si strangeti-l din nou, pentru

a reduce presiunea de insertie.

PLASAREA MANUALA:

Folosind cheia cu clichet (disponibild in trusa):

-  Asamblati adaptorul pentru chei Optiloc® si cheia
clichet chirurgicala.

- Inseratiimplantul in alveold, pand la adancimea
doritd. Implantul trebuie inserat astfel incat conectorul
Optiloc® sa se afle deasupra gingiei.

Avertisment: Cand inserati implantul cu ajutorul cheii
clichet chirurgicale, nu este posibil controlul cuplului
de strangere. Cu toate acestea, este posibila verifi-
carea cuplului cu ajutorul unei chei dinamometrice
pentru strangerea implantului.

Un cuplu prea mare poate deteriora conexiunea.
Daca este necesar, slabiti-l si strangeti-l din nou, pen-
tru a reduce presiunea de insertie.

Etapa 5: Fabricarea protezei
Proteza trebuie sa fie confectionatd in conformitate

cu tehnicile protetice de restaurare mobila pe mini
implanturi.

Pentru incarcarea imediata, se recomanda un cuplu
de insertie minim de 35 N.cm.

Tncircarea anormald a implantului poate duce la frac-
turarea implantului.

Pentru informatii suplimentare privind procedura
protetica, va rugdm sa consultati cap. ,Informatii
suplimentare”.

Etapa 6: intretinere
INTRETINEREA DE CATRE CLINICIAN:

Tn timpul vizitelor periodice, v rugdm s& inspectati

starea fiecdrei parti secundare a sistemului de reten-
tie a protezei. Utilizati intotdeauna instrumente din
plasticin timpul vizitei. Asezarea corecta a protezei pe
mucoasa trebuie verificata cel putin o data pe an si,
dacd este necesar, proteza trebuie reajustatd pentru a
se evita stresul anormal asupra structurii implantului.
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INTRETINEREA DE CATRE PACIENT:

(vd rugam sa transmiteti pacientului urmatoarele

informatii):
Trebuie atentionat pacientul asupra necesitatii unei
igiene orale regulate, precum si asupra necesitatii de
a curdta cu atentie conexiunea Optiloc® a Mini Implant
n fiecare zi.

14. Faza de vindecare

Timpul de vindecare necesar pentru osteointegrare
variaza considerabil si depinde de fiecare pacient si
de tratamentul individual.

Decizia cu privire la momentul incarcarii implantului
constituie raspunderea exclusivd a chirurgului. Daca se
utilizeaza componente provizorii in timpul fazei de vin-
decare, acestea nu trebuie pozitionate in sub-ocluzie.

15. Informatii suplimentare
Pentru informatii suplimentare despre produsele
Anthogyr, adresati-va reprezentantului local de
vanzdri Anthogyr sau serviciului de asistenta pen-
tru clienti Anthogyr sau vizitati ifu.anthogyr.com si
www.anthogyr.com.
Pentru mai multe informatii specifice privind Mini
Implant Anthogyr, consultati:
= Ghid de utilizare Mini Implant Anthogyr (MIO_NOT)
Cdutati codul pe ifu.anthogyr.com: MI026100
Sub rezerva disponibilitatii Bancii europene de date
referitoare la dispozitivele medicale (EUDAMED), rezu-
matul caracteristicilor de sigurantd si de performanta
clinica (SSCP) este disponibil la https://ec.europa.eu/
tools/eudamed.
Pand cand EUDAMED va fi pe deplin functionald, SSCP
poate fi solicitat la Anthogyr la urmdtoarea adresa:
clinical@anthogyr.com.

UDI-DI de baza

Tipul produsului

Mini Implant Anthogyr 36633940015QP

16. Depozitarea

Pastrati aceste produse intr-un loc curat si uscat, la
temperatura camerei. Depozitarea necorespunzdtoare
poate compromite caracteristicile esentiale ale mate-
rialelor si designul, ceea ce poate duce la functionarea
defectuoasd a dispozitivului.

17. Gestionarea deseurilor

Deseurile rezultate in urma interventiei (ambalajul,
partea extrasa etc.) trebuie manipulate ca deseuri
medicale, raspunderea apartinand utilizatorului.

18. Informatii care trebuie furnizate
pacientului

Pacientului i se vor furniza informatii referitoare la
contraindicatii, avertismente, precautii, reactii adverse
si complicatii legate de dispozitivele Anthogyr.
Pacientul trebuie informat in legatura cu compatibili-
tatea RMN a produsului Anthogyr utilizat.

Pacientii trebuie sa se prezinte in mod regulat la con-
troalele medicale si sa se adreseze medicului in cazul
oricdrei modificari neasteptate a restaurarii protetice.
Pacientii trebuie sa fie informati despre necesitatea
unei igiene orale regulate.

Pacientul trebuie sa fie prudent in timpul primelor
saptamani de la interventia chirurgicala.

Informatiile despre trasabilitate sunt disponibile pen-
tru pacienti pe etichetele detasabile de pe dispozitiv.

19. Note

Medicul trebuie sa detina cunostintele necesare de
implantologie dentara si sa fie familiarizat cu instruc-
tiunile de manipulare pentru produsele Anthogyr
descrise in acest document, pentru a utiliza produsele
Anthogyr in sigurantd si in conformitate cu instructi-
unile de utilizare.

Produsele Anthogyr trebuie utilizate in conformitate
cu instructiunile de utilizare furnizate de producator.
Doar chirurgul dentar este raspunzator pentru utiliza-
rea adecvata a produselor Anthogyr in conformitate cu
instructiunile de utilizare si pentru a stabili daca dispo-
zitivul se potriveste situatiei individuale a pacientului.
Produsele Anthogyr fac parte dintr-o gama completd
si trebuie utilizate Tmpreuna cu componentele ori-
ginale si instrumentele corespunzatoare distribuite
de Anthogyr, societatea mama si toate companiile
afiliate sau filialele societatii mama (,Straumann”),
cu exceptia cazului in care se specifica altfel in aceste
instructiuni de utilizare. Utilizarea unor produse ale
unor terte parti, care nu sunt distribuite de Anthogyr,
anuleaza orice garantie sau altd obligatie, explicita sau
implicita, a Anthogyr.

Orice probleme asociate produsului trebuie raportate
organizatiei locale Anthogyr, impreund cu produsul in
cauza. In cazul unui eveniment grav, utilizatorul trebuie
sd depund un raport la organizatia locala Anthogyr si la
autoritatea competenta respectiva, in conformitate cu
reglementarile locale. De asemenea, Anthogyr ofera
un serviciu de reclamatii online in tarile vizate.

20. Valabilitate

La publicarea acestui document, toate versiunile ante-
rioare sunt inlocuite.

Toate drepturile rezervate Anthogyr.

Anthogyr® si/sau alte marci comerciale si sigle
Anthogyr® mentionate aici sunt marci comerciale sau
marci comerciale inregistrate ale Anthogyr.

21. Disponibilitate
Unele componente ale sistemului de implant Anthogyr
nu sunt disponibile in anumite tari.

22. Simboluri

Tabelul urmator descrie simbolurile care pot fi tiparite
pe eticheta ambalajului. Consultati eticheta ambalaju-
lui pentru simbolurile aplicabile referitoare la produs.

Descrierea simbolului Sursa simbolului

“ Productor

NF EN ISO 15223-1

Data fabricatiei NF EN ISO 15223-1

LOT

[sN]

Numar catalog NF EN ISO 15223-1

Cod lot NF EN ISO 15223-1

NF EN ISO 15223-1

Simbol

Descrierea simbolului

ursa simbolului

Consultati instructiunile
de utilizare sau
consultati instructiunile
de utilizare electronice

NF EN ISO 15223-1

Dispozitiv medical

NF EN ISO 15223-1

A=

Marcaj CE —
conformitate cu
reglementarile actuale

Directiva 93/42/CEE

MDR (EU) 2017/745

13<only

Legea federald

a Statelor Unite
restrictioneazd acest
dispozitiv la vanzarea de
catre sau la comanda
unui profesionist in
medicina dentara

21 CFR 801.109(b)(1)

A se utiliza pand la data

NF EN ISO 15223-1

Sistem de barierd sterild
simpla

NF EN ISO 15223-1

Sistem de barierd sterild
simpld cu ambalaj de
protectie in interior

NF EN ISO 15223-1

Sterilizat prin iradiere

NF EN ISO 15223-1

A nu se resteriliza

NF EN ISO 15223-1

B®E OO

Nesteril

NF EN ISO 15223-1

Sterilizabil intr-

135°C | |un sterilizator cu
,S}.E abur (autoclava) la IS0 7000- 2868
temperatura specificatd
Nesterilizabil intr-
5 un sterilizator cu
222N abur (autoclava) la Anthogyr
temperatura specificatd
A nu se utiliza daca
ambalajul este
deteriorat si a se NF EN ISO 15223-1
consulta instructiunile
de utilizare
[l ) )
o, A se feri de lumina
-7 t raefumi NF EN IS0 15223-1
a soarelui

A nu se reutiliza

NF EN ISO 15223-1

Atentie

NF EN ISO 15223-1

Contine substante
periculoase

NF EN ISO 15223-1

Cuplu de strangere

Anthogyr

e ]

Mini Implant Anthogyr

Anthogyr
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