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1. CHAMP D’APPLICATION DE LA NOTICE 
Cette notice couvre l’ensemble des gammes commerciales 
d’implants : ONB, IDMax, IDAll, IDCam, IDBio, IDSlim, ID3. 

 

2. DESCRIPTION DU SYSTEME IMPLANT IDI® 
Le système d’implants IDI® est composé d’implants endo-osseux et 
de pièces prothétiques supra-gingivales en alliage de titane 
Ti6Al4V. Les implants se présentent sous double emballage ultra-
propre et stérilisés au rayonnement Gamma à 25 kGy. Pour être en 
fonction, l’implant DOIT s’utiliser en combinaison avec les pièces 
prothétiques IDI. 
 
La pose d’un implant fait appel à une technique chirurgicale 
nécessitant l’utilisation spécifique de l’instrumentation chirurgicale 
IDI® ci-dessous : 
▪ Instruments à queue dentaire tels que les forets, tarauds à os, 

expanseur, diskosinus, trépans. 
▪ Instruments manuels : tournevis, transfert d’empreinte, clé à 

cliquet. 
Les implants sont destinés à recevoir après ostéo-intégration les 
pièces prothétiques IDI®, interfacées grâce à une connectique 
spécifique IDI®.  
 

3. UTILISATION PREVUE 
Les implants IDI® conviennent au traitement d’implantation 
buccale endo-osseuse dans la mandibule et le maxillaire, ainsi que 
pour la réhabilitation buccale fonctionnelle et esthétique des 
patients édentés. 
 
Avertissement 
Les implants IDI® ne doivent être utilisés que par des chirurgiens-
dentistes, des chirurgiens maxillo-faciaux, des stomatologistes et 
des chirurgiens plasticiens. Il est recommandé aux praticiens de 
participer à une formation spécifique. 
 

4. INDICATIONS D’UTILISATION 
Les implants sont destinés à être mis en place en remplacement de 
dents manquantes, au maxillaire ou à la mandibule en vue d’une 
restauration prothétique : 
▪ Édentement unitaire*.  
▪ Édentement intercalaire. 
▪ Édentement terminal.  
▪ Édentement total. 
▪ Stabilisation de prothèse amovible. 
Le volume et la qualité osseuse doivent être suffisants pour 
supporter les implants dentaires. 
 
* Avec un implant ID3 : La restauration unitaire avec un implant ID3 
est indiquée seulement pour une incisive latérale maxillaire ou une 
incisive mandibulaire. 

  

5. CONTRE-INDICATIONS D’UTILISATION 
D’ordres général, absolu et définitif : 
▪ Maladies cardio-vasculaires à haut risque oslérien 
▪ Insuffisance coronarienne (angine de poitrine, infarctus du 

myocarde), 
▪ Anomalies hématologiques : hémophilie, aplasie médullaire, 
▪ Leucopénie, anémie, leucémie, hyperleucocytose, maladie de 

Willebrandt, immunodéficience, patient sous anticoagulants, 
▪ Immunodéficience, séropositivité H.I.V., S.I.D.A., 
▪ Cancers, irradiation de la région cervico-faciale, 
▪ Maladies osseuses : ostéoporose, ostéomalacie, maladie de 

Paget, 
▪ Diabète insulinodépendant, diabète gras non compensé, 
▪ Troubles psychiatriques, alcoolisme, toxicomanie, 
▪ Hypersensibilité au titane (rare),  
▪ Troubles endocriniens, 
 
D’ordre relatif : 
▪ Problèmes psychologiques légers, patients pusillanimes, 
▪ Tabagisme, 

 
Absolues et temporaires : 
▪ grossesse, allaitement, 
▪ Enfant jusqu’à la fin de la croissance osseuse. 

 
D’ordre local : 
▪ Insuffisance de volume osseux, présence de foyer infectieux, 

kyste résiduel, tumeur bénigne ou maligne au niveau du site 
implantaire, 

▪ Mauvaise hygiène buccale, para fonction, bruxisme, tics, 
▪ Faible motivation du patient, attente irréaliste du patient. 

 

6. PROTOCOLE OPERATOIRE 
Examens préparatoires 
▪ Anamnèse générale et locale, information du patient, 
▪ Examen clinique : hygiène parodonte, occlusion, dents, 
▪ Examens biologiques, 
▪ Examens radiologiques : panoramique, scanner, rétro 

alvéolaire, etc. 
▪ Confection d’un guide chirurgical pouvant être utilisé lors de la 

réalisation du scanner et lors de l’intervention, après 
stérilisation. 

 
Technique opératoire des implants IDI® 
Une parfaite gestion des tissus durs et mous est indispensable pour 
l’obtention de l’ostéo-intégration de l’implant. Une grande 
précision est nécessaire pour la préparation du site implantaire. 
L’utilisation d’un matériel ancillaire stérile est également 
indispensable pour mener à bien cette opération. 
 
Après asepsie, anesthésie, incision et décollement de lambeaux, la 
technique opératoire doit prendre en compte : 
▪ La vitesse de rotation des forets : 
- Foret pointeur Ø2 sous irrigation à 650 tr/min. 
- Foret RBS cylindrique ou conique (2ème et 3ème foret dans 

la séquence) à 350 tr/min sous irrigation, à 150 tr/min 
sans irrigation.  

- Foret à lames sous irrigation à 1200 tr/min. 
- Foret à lames Turbo Drill sous irrigation à 1500 tr/min. 
▪ Le respect de la chronologie dans le passage des forets de taille 

progressive 
▪ Le contrôle radio du forage en peropératoire. 

 
Les traumatismes thermiques qui ont une influence majeure sur la 
cicatrisation osseuse seront réduits si ces règles sont observées. 
 
Pour un implant IDMax 
Il est nécessaire de passer le taraud à os pour les implants de 
diamètre 5,0 et 6,0 mm.  

Pour un implant IDCam, ONB 
Les implants IDCam de Ø3,5 mm et ONB de Ø2,7 mm doivent être 
exclusivement utilisés en remplacement des dents latérales 
supérieures et des incisives inférieures. 
Pour un implant IDSlim 
Passer le foret de diamètre Ø2 mm à la longueur adaptée à 
l'implant. Pour un os très dense passer le foret de diamètre Ø2,5 
mm ou Ø2,7mm. Puis visser l’implant à l’aide du tournevis adéquat. 
 
Important 
Le forage doit respecter impérativement une marge de sécurité de 
2 mm par rapport à l’obstacle anatomique. La distance minimale à 
respecter entre deux implants adjacents est de 7 mm de centre à 
centre des deux forages. Il est nécessaire d’utiliser la trousse 
chirurgicale adaptée au modèle d’implant. 
 
Il existe 3 possibilités de visser l’implant : 
▪ l’utilisation d’un contre angle régulateur,  
▪ l’utilisation de la clé à cliquet, 
▪ l’utilisation d’un mandrin manuel porte-tournevis. 
 
Mise en fonction de l’implant 
Après le délai nécessaire à la cicatrisation osseuse pour obtenir 
l’ostéo-intégration (environ 4 à 6 mois) et après asepsie, 
anesthésie, incision et mise à nu de l’implant, la vis de couverture 
est retirée avec un mandrin ou une clé carrée.  
 
La vis de cicatrisation est alors mise en place. L’implant, alors ostéo-
intégré, présente une fixité clinique et un son clair à la percussion. 
 
Après cicatrisation des tissus mous, le composant prothétique du 
système implantaire IDI® est mis en place afin de rendre l’implant 
fonctionnel en respectant les principes prothétiques et occlusaux 
adaptés (voir protocole prothétique). Le système implantaire IDI® 
met à la disposition de ses utilisateurs des pièces prothétiques 
standardisées qui sont compatibles avec les diamètres d’implant. 
 
Il est recommandé d’utiliser pour les composants prothétiques 
vissés un joint afin d’éviter un dévissage spontané. 
« Les moignons doivent être utilisés verticalement en région 
postérieure et jusqu’à 23 degrés en zone antérieure dans le bloc 
incisivo-canin. » 
 
BENEFICES / RISQUES  
Bénéfices 
Voir le chapitre 3. Utilisation prévue de la présente notice. 
Risques 
Ce sont les risques de la chirurgie orale en général (risques liés à 
l’anesthésie locale ou générale, hémorragique, infectieux, 
oslérien). Une antibiothérapie sera prescrite 24h avant et 
poursuivie pendant six jours après l’opération. Elle pourra être 
associée à une prescription d’anti-inflammatoires et d’antalgiques 
; œdème et hématome sont à considérer après toute implantation. 
 
L’application de glace en postopératoire peut atténuer cet effet. 
Avant toute implantation un bilan clinique, biologique et 
radiologique s’impose. L’utilisateur doit s’assurer de l’absence 
d’anomalie des constantes biologiques.  
 
Les bilans radiologiques (rétro alvéolaire, panoramique, scanner, 
scanora,...) doivent permettre de mettre en évidence les obstacles 
anatomiques à respecter impérativement (nerf dentaire inférieur, 
émergence mentonnière, nerf lingual, sinus, fosses nasales, trou 
palatin postérieur) et d’évaluer l’os résiduel. 
 
Nous préconisons le remplacement de chaque racine naturelle par 
une racine artificielle cylindrique. 
 
Il est nécessaire de faire tester le titane au patient avant de poser 
un implant, en particulier si le patient a des allergies ou des 
antécédents allergiques. Autres complications éventuelles liées à 
une mauvaise utilisation du dispositif : 
▪ algies chroniques en rapport avec l’implant, anesthésie 

persistante, 
▪ perte osseuse au niveau de l’os crestal maxillaire, 
▪ communication bucco-sinusienne ou bucco-nasale, 
▪ répercussion au niveau des dents adjacentes ou antagonistes, 
▪ fractures : osseuse, implantaire, prothétique, 
▪ problèmes esthétiques. 
 
Important 
Les activités physiques demandant un effort important doivent 
être évitées après l’intervention. 
 
Avertissement 
Le patient doit être informé que les implants métalliques peuvent 
altérer les capacités de diagnostic des appareils d’imagerie par 
résonance à haut champ magnétique. 
 
MISE EN GARDE 
En cas d’apparition d’une fistule 
▪ si elle est due au dévissage de la vis de couverture, elle 

disparaîtra après revissage, 
▪ si elle est due à la présence d’un abcès plus profond, par 

absence d’ostéo-intégration de l’implant celui-ci doit être 
déposé. 

 
En cas d’apparition de la vis de fermeture 
▪ si elle est précoce (rupture des points de suture) elle doit être 

corrigée chirurgicalement, 
▪ si elle est tardive, elle ne remet pas en cause le processus 

d’ostéo-intégration. Il doit alors être recommandé au patient 
une hygiène rigoureuse et non traumatique de l’endroit en 
question. 

 
En cas de perte ou de dévissage de la vis de fermeture Le 
remplacement ou le revissage de la vis doit être effectué. 
 
En cas de dévissage de la vis de cicatrisation 
Pour prévenir ce dévissage, serrer fortement la vis de cicatrisation 
au moment de la mise en place. Un revissage est toujours possible. 

En cas de perte osseuse due à un principe occlusal non respecté 
Un ajustement occlusal doit permettre une stabilisation de la perte 
osseuse. Une surveillance régulière est alors recommandée. 
 
SECURITE ET PERFORMANCE 
Dans le cas d’une utilisation prévue par le fabricant, les implants IDI 
ont un taux de réussite de 96%. 

7. COMPOSITION 
Les implants dentaires IDI ® sont fabriqués en alliage de titane 
Ti6Al4V. La composition du titane est comme suit : 

 

Eléments Ti6Al4V ELI (%) 

Ti Le reste 

Al 5,5 – 6,5 

V 3,5 – 4,5 

Fe < 0,25 

O < 0,13 

C < 0,08 

N < 0,05 

H < 0,0125 

H (format billet) < 0,01 

  
 

8. CONDITIONNEMENT 
L’emballage de l’implant dentaire se compose des éléments 
suivants : 
▪ un emballage secondaire, boîte cartonnée avec notice 

incorporée, 
▪ un double emballage stérile : une coque blister thermo soudée. 

 
Important 
En cas de détérioration de l’emballage, le contenu ne peut plus être 
repris par le fabricant. 
L’étiquette mentionnant le numéro de lot doit être apposée sur le 
dossier patient par le praticien. 
 

9. MANIPULATION DE L’EMBALLAGE STERILE 
Lors du prélèvement de l’implant hors de son emballage, il faut 
respecter tous les impératifs visant l’asepsie. L’implant doit être 
conservé dans son emballage de stockage intact. Cet emballage ne 
doit être ouvert qu’au moment même de l’acte implantaire. Avant 
même de placer l’implant, il faut examiner l’emballage en y 
recherchant d’éventuels dommages qui peuvent compromettre la 
stérilité. 
 

10. STERILISATION 
L’implant est stérilisé par rayon Gamma à la dose minimale de 25 
kGy. La stérilité n’est garantie que si l’emballage est intact. Usage 
unique, ne pas restériliser. 
Le fabricant de ces implants dentaires décline toute responsabilité 
pour les implants restérilisés. 
 

11. STOCKAGE 
Stocker les implants dentaires dans leur emballage de stockage 
d’origine, en milieu sec et à température ambiante normale. 
L’implant ne doit plus être utilisé après la date de péremption 
indiquée. 
 

12. RETRAIT & ELIMINATION 
Les dispositifs médicaux doivent être éliminés conformément aux 
réglementations locales et aux dispositions en matière 
d’environnement, en tenant compte de différents niveaux de 
contaminations.  
Le tri entre déchets à risques infectieux et déchets assimilables aux 
ordures ménagères incombe au professionnel producteur du 
déchet.  
 

13. NOTIFICATION 
Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire 
l'objet d'une notification au fabricant et à l'autorité compétente de 
l'État membre dans lequel l'utilisateur et/ou le patient est établi. 
 
Remarque  
Le système IDI® se trouve sur le site internet www.idi-dental.com 
et sur catalogue. 
 

14. Signification des symboles :  
 

 

Dispositif médical 

 

Implants Diffusion 
International 
23/25 rue Emile Zola 
93100, Montreuil - France 

 

 
Conforme à la 
réglementation 
européenne sur les 
dispositifs médicaux 
93/42/CEE 

 

 
A utiliser jusqu'au 

 

 
Ne pas réutiliser 

 

 
Stérilisation par irradiation 

 

 
Consulter le manuel 
d'utilisation 

 

Matière : Ti6Al4V ELI 

 

 
Attention voir notice 
d'instructions 

 

 
Conserver au sec 

 

Attention : La loi fédérale 
(États-Unis) restreint la 
vente de cet appareil à un 
médecin ou à un dentiste. 

 
Date d’émission : 2022-03-23 

 
EN Instructions for use of dental implants Implants Diffusion 
International - IDI ® 
 

1. SCOPE OF APPLICATION 
This manual covers all commercial ranges of implants: ONB, IDMax, 
IDAll, IDCam, IDBio,  IDSlim and ID3. 

 

2. DESCRIPTION OF DENTAL SYSTEM 

The IDI® implant system consists of endosseous implants and 
supragingival prosthetic parts made of Ti6Al4V titanium alloy. The 
implants are presented in ultra-clean double packaging and 
sterilized with Gamma radiation at 25 kGy. To be in function, the 
implant MUST be used in combination with IDI prosthetic 
components. Non-sterile prosthetic parts are the superstructures 
used to support the dental prosthesis. 
 
Implant placement involves a surgical technique requiring the 
specific use of the IDI® surgical instrumentation below: 
▪ Dental shank instruments such as drills, bone taps, expanders, 

diskosinus, and trephines. 
▪ Manual instruments: screwdriver, impression copying, ratchet. 
 
The implants are designed to receive prosthetic parts after 
osseointegration. The parts are interfaced with a specific 
connection. 
 

3. INTENDED USE 
IDI® implants are suitable for the treatment of endosseous oral 
implantation in the mandible and maxilla, as well as for the 
functional and aesthetic rehabilitation of edentulous patients. 
 
Caution 
The IDI implants must be used by dentists, maxillo-facial surgeons, 
stomatologists and plastic surgeons only. The practitioners are 
advised to take part to a specific training. 
 

4. INDICATIONS FOR USE 
Implants are intended to replace missing teeth in the maxilla or 
mandible for prosthetic restoration: 
▪ Unitary edentulous. 
▪ Interleaf edentulous. 
▪ Terminal edentulous.  
▪ Total edentulous. 
▪ Removable prosthesis stabilization. 
The volume and bone quality must be sufficient to support dental 
implants. 
 
* With an ID3 implant: The unitary restoration with an ID3 implant 
is indicated only for a maxillary lateral incisor or a mandibular 
incisor. 
 

5. CONTRAINDICATIONS FOR USE 
General, absolute and definitive: 
▪ Occurring because of the closing cap that is unscrewed, this will 

disappear after re-screwing this cap, 
▪ Cardiovascular disorders with high endocarditis risk, 
▪ Coronary insufficiency (angina pectoris, myocardial infarctus), 
▪ Blood dyscrasias: hemophilia, medullary aplasia, leucopenia, 

anemia, leucemia, hyperleucocytosis, von Willebrand’s disease, 
patients on anticoagulants, 

▪ Immunodeficiency, A.I.D.S., 
▪ Cancers, radiotherapy of the cervico-facial region, 
▪ Bone diseases: osteoporosis, osteomalacia, 
▪ Insulin dependent diabetes, uncontrolled fat diabetes, 
▪ Psychological problems, alcoholism, drug addiction, 
▪ Hypersensitivity to titanium (rare), 
▪ Endocrinological disorders. 
 
Relative contraindications: 
▪ Endocrinological disorders. 
▪ Mild psychological problems, smoking, aggressive patients. 

 
Absolute but temporary: 
▪ Pregnancy, breast feeding, 
▪ Children under bone maturity. 
 
Local: 
▪ Insufficient bone volume, 
▪ Residual infection or cyst, benign or malignant tumour at the 

implant side, 
▪ Poor oral hygiene, 
▪ Periodontal disease, 
▪ Impossibility of solving the prosthodontic problem (implant 

head location and axis incompatible with a prosthesis), 
▪ Parafunction, bruxism, habits, 
▪ Unrealistic patient expectation 
Do not reuse of single use medical device: risk of asepsis mistake. 
 

6. OPERATIVE PROTOCOL 
Preliminary investigations: 
▪ Medical and dental history, informing the patient, 
▪ Clinical examination: hygiene, periodontium, occlusion, teeth, 
▪ Biological examinations, 
▪ Radiographic assessment: pan-oral, CT scan, intraoral X rays, 

etc..., 
▪ Making of a surgical guide which could be used during the 

scanner and the operation, after sterilization. 
▪ Operating technique for the IDI implants: (see surgical guide) 
 
Surgical technical of the implants 
Careful management of hard and soft tissues is necessary in order 
to obtain osseointegration of the implant. High precision is 
required for the preparation of the implant site. The use of sterile 
ancillary equipment is also essential for this operation. 
 
After asepsis, anaesthesia, incision and flap reflexion, the operating 
technique includes: 

▪ The rotation speed of the drills: 
- Ø2 pointer drill under irrigation at 650 rpm. 
- Cylindrical or conical RBS drill (2nd and 3rd drill in the 

sequence) at 350 rpm under irrigation, at 150 rpm without 
irrigation.  

- Bladed drill under irrigation at 1500 rpm.  
- Bladed Turbo drill under irrigation at 1500 rpm.  
▪ A strict respect of the progressive drilling sequence,  
▪ The X-ray control of the drilling in pre-operation. 
 
Thermic trauma, which has a major influence on bone healing, will 
be reduced if these rules are observed. 
 
For an IDMax implant  
It is necessary to use the manual thread tap for implants with a 5 
mm and 6 mm diameters. 
For an IDCam, ONB implant 
IDCam implants Ø3.5 mm and ONB implants Ø2.7 mm should only 
be used as replacements for upper side teeth and lower incisors. 
For an IDSlim implant 
Use the Ø2 mm drill and stop till the required marking is reached. 
For a very cortical bone, use the Ø2,5 mm or Ø2,7mm drill. Then 
screw the implant with the adequate screwdriver. 
 

Important 
Drilling must absolutely respect a 2 mm security margin as 
regard the anatomical obstacle. The minimal distance to respect 
between two contiguous implants is 7mm from center to center 
of both drillings. 
 
There are three possibilities to screw the implant-(not applied 
for IDCam implants): 
▪ Using a regulator contra angle, 
▪ Using the hinged-ratchet, 
▪ Using a manual screwdriver. 
 
Operating the implant 
After the period required for bone healing (between 4 or 6 
months) in order to obtain osseointegration and after asepsis, 
anaesthesia, incision and exposure of the implant, the closing 
cap is removed with the mandrel or a square-tipped screwdriver. 
 
A healing cap is now placed. The implant, if osseointegrated, will 
present a clinical rigidity and make a clear sound in the 
percussion. 
 
After soft tissue healing, the corresponding prosthodontic 
element may be set, respecting the appropriate prosthodontic 
and occlusal principles, making the implant functional (consult 
the prosthetic procedure). The implant system includes 
standardized prosthetic elements compatible with the implants 
diameters. 
 
For screw retained elements it is advised to use a joint to prevent 
spontaneous unscrewing. 
 
Abutments should be used vertically in posterior area and till 23° 
for the incisive canine region in the anterior area. 
 
BENEFITS / RISKS  
Benefits 
See Chapter 3: Intended Use of this manual. 
Risks 
The risks are those associated with oral surgery in general (local 
or general anaesthetic risks, haemorrhage, infection, 
endocarditis...). An antibiotic therapy is prescribed 24h before 
the operation and continued for 6 days. Analgesic and anti-
inflammatory medication may also be given. Swelling or 
haematoma may occur. 
 
The use of ice-packs may relieve this. Before any implant 
therapy, a full clinical, biological and radiographic assessment is 
compulsory. The practitioner must make sure that analysis 
results are normal.  

The X-rays (intra-oral, O.P.G., scanora, C.T., scan...) must clearly 
indicate the anatomical structures to be respected (mandibular 
nerve, mental foramen, lingual nerve, sinus, nasal fossa, 
posterior palatal foramen) and the quality of the residual bone. 

 
We recommend to replace each natural root by an artificial 
cylindrical root. 
 
It is necessary to have the titanium tested by the patient before 
placing the implant, especially if the patient has allergies or 
history of allergies. 
Other possible complications due to a bad use of the device: 
▪ Chronic pain associated with the implant, 
▪ Paraesthesia, 
▪ Bone loss of the maxillary or mandibular ridge, 
▪ Oral-sinus or oral-nasal communication, 
▪ Consequences to adjacent or antagonist teeth, 
▪ Fractures: bone, implant, prosthesis, 
▪ Aesthetic damage. 
 
Important 
Physical activity requiring a considerable effort should be 
avoided after the surgery. 
 
Warning 
Patients must be informed that metal implants can alter the 
diagnostic potential of a resonance magnetic imagery device. 
 
CAUTION 
In case of fistula 
▪ Occurring because of the closing cap that is unscrewed, this 

will disappear after re-screwing this cap, 
▪ Due to a deep abscess, because of no osseointegration, the 

implant must be removed. 
 
In case of the closing cap is appearing 
▪ If it is occurring prematurely (suture breakings), it must be 

surgically corrected, 
▪ If it is occurring late, it does not question the 

osseointegration process, however the patient should be 
recommended to have a strict and non- traumatic hygiene in 
this area. 

 
In case of loss or unscrewing of the closing cap 
The replacement or the re-screwing of the screw must be done 
 
In case of the unscrewing of the healing cap 
To prevent this, tight the healing screw strongly at the time of 
the screw setting. A re-screwing is always possible. 
 
In case of bone loss due to an unrespect occlusal principle 
An occlusal adjustment shall enable the stabilisation of the bone 
loss. A regular monitoring is then recommended. 
 
SAFETY AND PERFORMANCE 
When used as intended by the manufacturer, IDI implants have 
a 96% success rate. 
 

7. COMPOSITION 
IDI ® dental implants are made of Ti6Al4V titanium alloy. The 
composition of the titanium is as follows: 
 

Elements Ti6Al4V ELI (%) 

Ti The rest 

Al 5,5 – 6,5 

V 3,5 – 4,5 

Fe < 0,25 

O < 0,13 

C < 0,08 

N < 0,05 

H < 0,0125 

H (billet) < 0,01 

 

8. PACKAGING 
The packaging of dental implant consists of the following 
elements: 
▪ A secondary package: cardboard container with enclosed 

instruction guide, 
▪ Double sterile package: heat-sealed blister pack. 
 
 
Important 
If the packaging is damaged the contents cannot be exchanged 
by the manufacturer. 
 
The label mentioning the batch number should be kept by the 
practitioner in the patient file. 
 

9. HOW TO HANDLE THE STERILE PACKAGE 
When removing the implant from its package, all the 
requirements for total asepsis must be observed. The implant 
must remain in its package. It must be opened by the time of the 
surgery, and secondary packaging must be examined for any 
defects that may compromise sterility. 
 

10. STERILIZATION 
The implant is sterilized by gamma radiation at a minimum dose 
of 25 KGY. The sterility is only guaranteed if the packaging is 
intact. 
 
The manufacturer declines all responsibility for re-sterilized 
implants. 
 

11. STORAGE 
Store the implants in their original storage pack, at room 
temperature and in a dry area. The implant must not be used 
after the indicated expiry date. 
 

12. Removal & disposal 
Medical devices must be disposed of in accordance with local 
regulations and environmental provisions, taking into account 
different levels of contamination.  
The separation of infectious waste from household waste is the 
responsibility of the professional who generates the waste.  
 

13. Notification 
Any serious incident occurring in connection with the device 
should be reported to the manufacturer and to the competent 
authority of the Member State in which the user and/or patient 
is established. 
 
Remark 
It is advised to have implants of different dimensions in order to 
be able to face any clinical situation. 
 

14. Symbol meanings:  
 

 

Medical device 

 

Implants Diffusion 
International 
23/25 rue Emile Zola 
93100, Montreuil – France 
 

 

Conform to the EU 
Regulation on medical 
devices 93/42/EEC 

 

Use by 

 

Do not re-use 

  

 
Sterilised using irradiation 

 

Consult instructions for use 

 

 Material : Ti6Al4V ELI 

 

Caution- See instructions 
for use 

 

Keep dry 

 

CAUTION: Federal law 
(USA) restricts sale of this 
device to or on the order of 
a physician, or dentist. 

 
Date of issuance : 2022-03-22 

 
ES Instrucciones de uso de los implantes dentales Implants 
Diffusion International - IDI ® 
 
1. ÁMBITO DE APLICACIÓN 
Este manual cubre todas las gamas comerciales de implantes: 
ONB, IDMax, IDAll, IDCam, IDBio, IDSlim e ID3. 

 
2. DESCRIPCIÓN DEL SISTEMA DENTAL 
El sistema de implantes IDI® consiste en implantes endoscópicos 
y piezas protésicas supragingivales de aleación de titanio 
Ti6Al4V. Los implantes se presentan en un doble embalaje ultra-
limpio y esterilizados con radiación Gamma a 25 kGy. Para estar 
en funcionamiento, el implante DEBE ser utilizado en 
combinación con los componentes protésicos de IDI. Las partes 
protésicas no estériles son las superestructuras utilizadas para 
soportar la prótesis dental. 
 

La colocación de implantes implica una técnica quirúrgica que 
requiere el uso específico de la instrumentación quirúrgica de 
IDI® que se indica a continuación: 
▪ Instrumentos del vástago dental tales como fresas, machos 

de hueso, expansores, diskosinus y trépanos. 
▪ Instrumentos manuales: destornillador, copiador de 

impresiones, trinquete. 
 

Los implantes están diseñados para recibir partes protésicas 
después de la osteointegración. Las piezas están 
interconectadas con una conexión específica.  
 
3. USO DESTINADO 
Los implantes IDI® son adecuados para el tratamiento de 
implantes orales endoscópicos en la mandíbula y el maxilar, así 
como para la rehabilitación funcional y estética de pacientes 
edéntulos. 
 
Atención 
Los implantes IDI deben ser utilizados únicamente por dentistas, 
cirujanos maxilofaciales, estomatólogos y cirujanos plásticos. Se 
aconseja a los profesionales que participen en una formación 
específica. 
 
4. INDICACIONES DE USO 
Los implantes están destinados a reemplazar los dientes 
perdidos en el maxilar o la mandíbula para la restauración 
protésica: 
▪ Desdentado unitario.* 
▪ Desdentado entre las hojas. 
▪ Desdentado terminal.  
▪ Desdentado total. 
▪ Estabilización de prótesis removable. 
El volumen y la calidad ósea deben ser suficientes para soportar 
los implantes dentales. 
 
* Con un implante ID3: La restauración de un diente con un 
implante ID3 sólo está indicada para un incisivo lateral maxilar o 
un incisivo mandibular. 
 
5. CONTRAINDICACIONES DE USO 
General, absoluta y definitiva: 
▪ Ocurre por el tapón de cierre que se destornilla, éste 

desaparecerá después de volver a atornillar este tapón, 
▪ Trastornos cardiovasculares con alto riesgo de endocarditis, 
▪ Insuficiencia coronaria (angina de pecho, infarto de 

miocardio), 
▪ Discrasias sanguíneas: hemofilia, aplasia medular, 

leucopenia, anemia, leucemia, hiperleucocitosis, 
enfermedad de von Willebrand, pacientes en tratamiento 
con anticoagulantes, 

▪ Inmunodeficiencia, A.I.D.S., 
▪ Cánceres, radioterapia de la región cervico-facial, 
▪ Enfermedades óseas: osteoporosis, osteomalacia, 
▪ Diabetes insulinodependiente, diabetes grasa no controlada, 
▪ Problemas psicológicos, alcoholismo, drogadicción, 
▪ Hipersensibilidad al titanio (poco frecuente), 
▪ Trastornos endocrinológicos. 
 
Contraindicaciones relativas: 
▪ Trastornos endocrinológicos. 
▪ Problemas psicológicos leves, tabaquismo, pacientes 

agresivos. 
 
Absoluto pero temporal: 
▪ Embarazo, lactancia, 
▪ Los niños que están por debajo de la madurez ósea. 
 
Local: 
▪ Volumen óseo insuficiente, 
▪ Infección o quiste residual, tumor benigno o maligno en el 

lado del implante, 
▪ Poca higiene oral, 
▪ Enfermedad periodontal, 
▪ Imposibilidad de resolver el problema prostodóntico 

(ubicación de la cabeza del implante y eje incompatible con 
una prótesis), 

▪ Parafunción, bruxismo, hábitos, 
▪ Expectativa poco realista del paciente 
▪ No reutilizar el producto sanitario de un solo uso: riesgo de 

error de asepsia. 
 
6. PROTOCOLO OPERATIVO 
Investigaciones preliminaries : 
▪ Historial médico y dental, informando al paciente, 
▪ Examen clínico: higiene, periodonto, oclusión, dientes, 
▪ Exámenes biológicos, 
▪ Valoración radiográfica: pan-oral, tomografía 

computarizada, radiografías intraorales, etc.., 
▪ Elaboración de una guía quirúrgica que pueda ser utilizada 

durante el escáner y la operación, después de la 
esterilización. 

▪ Técnica operativa para los implantes IDI: (ver guía quirúrgica) 
 
Técnica quirúrgica de los implantes 
Es necesario un manejo cuidadoso de los tejidos duros y blandos 
para obtener la osteointegración del implante. Se requiere una 
gran precisión para la preparación del lecho del implante. El uso 
de equipos auxiliares estériles también es esencial para esta 
operación. 
 
Después de la asepsia, la anestesia, la incisión y el reflejo del 
colgajo, la técnica operativa incluye: 
▪ La velocidad de rotación de las fresas: 
- La fresa de Ø2 bajo irrigación a 650 rpm. 
- Fresa RBS cilíndrica o cónica (2ª y 3ª fresa en la secuencia) a 
350 r.p.m. bajo irrigación, a 150 r.p.m. sin irrigación.  
- Taladro de cuchilla bajo riego a 1500 rpm.  
- Fresa Turbo con cuchilla bajo riego a 1500 rpm.  
▪ Respeto estricto de la secuencia de perforación progresiva,  
▪ El control de rayos X de la perforación en la preoperación. 
 
El trauma térmico, que tiene una gran influencia en la curación 
del hueso, se reducirá si se observan estas reglas. 
 
Para un implante IDMax  
Es necesario utilizar el macho de rosca manual para los 
implantes de 5 y 6 mm de diámetro. 
Para un implante IDCam, ONB 
Los implantes IDCam de Ø3,5 mm y los implantes ONB de Ø2,7 
mm sólo deben utilizarse como sustituto de los dientes de los 
lados superiores y los incisivos inferiores. 
Para un implante IDSlim 

Utilice el taladro de Ø2 mm y deténgase hasta alcanzar la marca 
deseada. Para un hueso muy cortical, utilice la fresa de Ø2,5 mm 
o Ø2,7 mm. A continuación, atornille el implante con el 
destornillador adecuado. 
 
Importante 
La perforación debe respetar absolutamente un margen de 
seguridad de 2 mm con respecto al obstáculo anatómico. La 
distancia mínima a respetar entre dos implantes contiguos es de 
7 mm de centro a centro de ambas perforaciones. 
 
Existen tres posibilidades para atornillar el implante (no se aplica 
a los implantes IDCam): 
▪ Usando un regulador de contra ángulo, 
▪ Usando el trinquete de bisagra, 
▪ Usando un destornillador manual. 
 
 
Operar el implante 
Después del periodo necesario para la curación del hueso (entre 
4 o 6 meses) para obtener la osteointegración y después de la 
asepsia, anestesia, incisión y exposición del implante, se retira el 
tapón de cierre con el mandril o un destornillador de punta 
cuadrada. 
 
A continuación se coloca un tapón de cicatrización. El implante, 
si está osteointegrado, presentará una rigidez clínica y hará un 
sonido claro en la percusión. 
 
Tras la cicatrización de los tejidos blandos, se podrá fijar el 
elemento prostodóntico correspondiente, respetando los 
principios prostodónticos y oclusales adecuados, haciendo que 
el implante sea funcional (consultar el procedimiento protésico). 
El sistema de implantes incluye elementos protésicos 
estandarizados compatibles con los diámetros de los implantes. 
 
Para los elementos atornillados se aconseja utilizar una 
articulación para evitar el desenroscado espontáneo. 
 
Los pilares deben ser utilizados verticalmente en la zona 
posterior y hasta 23° para la región del canino incisivo en la zona 
anterior. 
 
BENEFICIOS / RIESGOS  
Beneficios  
Véase el capítulo 3. Uso previsto de este manual. 
RIESGOS - PRECAUCIONES ESPECIALES 
Los riesgos son los asociados a la cirugía oral en general (riesgos 
anestésicos locales o generales, hemorragia, infección, 
endocarditis...). Se prescribe una terapia antibiótica 24h antes 
de la operación y se continúa durante 6 días. También se pueden 
administrar analgésicos y antiinflamatorios. Puede haber 
hinchazón o hematoma. 
 
El uso de bolsas de hielo puede aliviar esto. Antes de cualquier 
terapia de implantes, es obligatorio realizar una evaluación 
clínica, biológica y radiográfica completa. El profesional debe 
asegurarse de que los resultados de los análisis son normales.  
Las radiografías (intraorales, O.P.G., scanora, C.T., scan...) deben 
indicar claramente las estructuras anatómicas a respetar (nervio 
mandibular, foramen mental, nervio lingual, seno, fosas nasales, 
foramen palatino posterior) y la calidad del hueso residual. 
 
Recomendamos sustituir cada raíz natural por una raíz artificial 
cilíndrica. 
 
Es necesario que el paciente pruebe el titanio antes de colocar 
el implante, sobre todo si el paciente tiene alergias o 
antecedentes de las mismas. 
Otras posibles complicaciones debidas a un mal uso del 
dispositivo: 
▪ Dolor crónico asociado al implante, 
▪ Parestesia, 
▪ Pérdida de hueso de la cresta maxilar o mandibular, 
▪ Comunicación oral-sinusal u oral-nasal, 
▪ Consecuencias para los dientes adyacentes o antagonistas, 
▪ Fracturas: hueso, implante, prótesis, 
▪ Daño estético. 
 
Importante 
La actividad física que requiere un esfuerzo considerable debe 
ser evitada después de la cirugía. 
 
Advertencia 
Se debe informar a los pacientes que los implantes metálicos 
pueden alterar el potencial de diagnóstico de un dispositivo de 
imágenes magnéticas por resonancia. 
 
PRECAUCIÓN 
En caso de fistula  Ocurre debido a que el tapón de cierre que se 
destornilla, éste desaparecerá después de volver a atornillar este 
tapón, 
Debido a un absceso profundo, al no haber osteointegración, el 
implante debe ser retirado. 
 
 
En caso de que aparezca el tapón de cierre  
Si se produce de forma prematura (rotura de suturas), debe ser 
corregida quirúrgicamente, 
Si se produce tarde, no cuestiona el proceso de 
osteointegración, sin embargo se debe recomendar al paciente 
una higiene estricta y no traumática en esta área. 
. 
En caso de pérdida o desenroscado del tapón de cierre La 
sustitución o el reajuste del tornillo debe hacerse. 
 
En caso de desenroscar el tapón de curación  Para evitarlo, 
apriete fuertemente el tornillo de cicatrización en el momento 
del ajuste del tornillo. Siempre es posible volver a atornillar. 
 
En caso de pérdida de hueso debido a un principio de oclusión 
irrespetuoso Un ajuste oclusal deberá permitir la estabilización 
de la pérdida de hueso. Se recomienda entonces un control 
regular. 
 
SEGURIDAD Y RENDIMIENTO  
Cuando se utilizan según lo previsto por el fabricante, los 
implantes IDI tienen una tasa de éxito del 96%. 
 
7. COMPOSICIÓN  
Los implantes dentales IDI ® están hechos de una aleación de 
titanio Ti6Al4V. La composición del titanio es la siguiente: 
 

Elementos Ti6Al4V ELI (%) 
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NOT-IMPLANTS 
Ti The rest 

Al 5,5 – 6,5 

V 3,5 – 4,5 

Fe < 0,25 

O < 0,13 

C < 0,08 

N < 0,05 

H < 0,0125 

H (billet) < 0,01 

 
 
8. EMBALAJE 
El embalaje de los implantes dentales está compuesto por los 
siguientes elementos: 
Un embalaje secundario: un contenedor de cartón con una guía de 
instrucciones adjunta, 
Envase doblemente estéril: blíster termosellado. 
 
Importante 
Si el embalaje está dañado, el fabricante no puede cambiar el 
contenido. 
 
La etiqueta que menciona el número de lote debe ser conservada 
por el médico en el expediente del paciente. 
 
9. CÓMO MANIPULAR EL PAQUETE ESTÉRIL 
Al retirar el implante de su envase, deben observarse todos los 
requisitos de asepsia total. El implante debe permanecer en su 
envase. Debe ser abierto en el momento de la cirugía y el embalaje 
secundario debe ser examinado para detectar cualquier defecto 
que pueda comprometer la esterilidad. 
 
10. ESTERILIZACIÓN 
El implante se esteriliza mediante radiación gamma a una dosis 
mínima de 25 KGY. La esterilidad sólo se garantiza si el embalaje 
está intacto. 
El fabricante declina toda responsabilidad por los implantes 
reesterilizados. 
 
11. ALMACENAMIENTO 
Guarde los implantes en su envase original de almacenamiento, a 
temperatura ambiente y en un área seca. El implante no debe 
utilizarse después de la fecha de caducidad indicada. 
 
12. RETIRADA Y ELIMINACIÓN 
Los productos sanitarios deben eliminarse de acuerdo con la 
normativa local y las disposiciones medioambientales, teniendo en 
cuenta los diferentes niveles de contaminación.  
La separación de los residuos de riesgo infeccioso de los residuos 
domésticos es responsabilidad del productor profesional de los 
mismos.  
 
13. NOTIFICACIÓN 
Cualquier incidente grave que se produzca en relación con el 
producto deberá notificarse al fabricante y a la autoridad 
competente del Estado miembro en el que esté establecido el 
usuario y/o el paciente. 
 
Observación 
Se aconseja disponer de implantes de diferentes dimensiones para 
poder afrontar cualquier situación clínica. 
 
 
 
14. Significado de los símbolos :  

 

 

Dispositivo médico 

 

Implantes Difusión Internacional 
23/25 rue Emile Zola 
93100, Montreuil - Francia 
 

 

Conforme al Reglamento de la UE 
sobre productos sanitarios 
93/42/CEE 

 

No reutilizar 

 

Sólo usar - No reutilizar 

 
Esterilizado por irradiación 

 

Consulte las instrucciones de uso 

 

Materia: Ti6Al4V ELI. 

 

Precaución- Ver instrucciones de 
uso 
 

 

Manténgase seco 

 

PRECAUCIÓN: La ley federal 
(EE.UU.) restringe la venta de este 
dispositivo a un médico o dentista, 
o por orden de éstos. 

  
Fecha de emisión: 2022-03-23 
 
PT Instruções para utilização de implantes dentários Implants 
Diffusion International IDI® 
 
1. ÂMBITO DE APLICAÇÃO 
Este manual cobre todas as gamas comerciais de implantes: ONB, 
IDMax, IDAll, IDCam, IDBio, IDSlim e ID3. 
 
2. DESCRIÇÃO DO SISTEMA DENTÁRIO 
O sistema de implantes IDI® consiste em implantes endósseos e 
peças protéticas supragengivais feitas de liga de titânio Ti6Al4V. Os 
implantes são apresentados em embalagem dupla ultra-limpa e 
esterilizados com radiação Gama a 25 kGy. Para estar em função, o 
implante DEVE ser utilizado em combinação com componentes 

protéticos IDI. As peças protéticas não estéreis são as 
superestruturas utilizadas para suportar as próteses dentárias. 
 
A colocação do implante envolve uma técnica cirúrgica que requer 
o uso específico da instrumentação cirúrgica IDI® abaixo: 
▪ Instrumentos de haste dentária tais como brocas, torneiras, 

expansores, diskosinus e trephines. 
▪ Instrumentos manuais: chave de fenda, cópia de impressão, 

catraca. 
 
Os implantes são projetados para receber peças protéticas após a 
osseointegração. As peças são interligadas com uma conexão 
específica. 
 
3. UTILIZAÇÃO INTENDIDA 
Os implantes IDI® são adequados para o tratamento de implantes 
orais endósseos na mandíbula e maxila, assim como para a 
reabilitação funcional e estética de pacientes desdentados. 
 
Cuidado 
Os implantes IDI devem ser utilizados apenas por dentistas, 
cirurgiões maxilo-faciais, estomatologistas e cirurgiões plásticos. 
Os profissionais são aconselhados a participar numa formação 
específica. 
 
4. INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO 
Os implantes destinam-se a substituir os dentes em falta na maxila 
ou mandíbula para restauração protética: 
▪ Edêntulos unitários.  
▪ Desdentados interfoliar. 
▪ Edêntulos terminais.  
▪ Total desdentado. 
▪ Estabilização de próteses removíveis. 
O volume e a qualidade óssea devem ser suficientes para suportar 
os implantes dentários. 
 
* Com um implante ID3: A restauração de um dente com um 
implante ID3 só é indicada para um incisivo lateral maxilar ou um 
incisivo mandibular. 
 
5. CONTRA-INDICAÇÕES DE USO 
Geral, absoluto e definitivo: 
▪ Ocorrendo por causa da tampa de fechamento que é 

desatarraxada, esta desaparecerá depois de voltar a aparafusar 
esta tampa, 

▪ Distúrbios cardiovasculares com alto risco de endocardite, 
▪ Insuficiência coronária (angina de peito, infarto do miocárdio), 
▪ Discrasias sanguíneas: hemofilia, aplasia medular, leucopenia, 

anemia, leucemia, hiperleucocitose, doença de von Willebrand, 
pacientes com anticoagulantes, 

▪ Imunodeficiência, A.I.D.S., 
▪ Cânceres, radioterapia da região cervico-facial, 
▪ Doenças ósseas: osteoporose, osteomalacia, 
▪ Diabetes insulino-dependente, diabetes gordo descontrolado, 
▪ Problemas psicológicos, alcoolismo, vício em drogas, 
▪ Hipersensibilidade ao titânio (raro), 
▪ Distúrbios endocrinológicos. 
 
Contra-indicações relativas: 
▪ Desordens endocrinológicas. 
▪ Problemas psicológicos ligeiros, tabagismo, pacientes 

agressivos. 
 
Absoluto mas temporário: 
▪ Gravidez, aleitamento materno, 
▪ Crianças abaixo da maturidade óssea. 
 
Local: 
▪ Volume ósseo insuficiente, 
▪ Infecção residual ou cisto, tumor benigno ou maligno no lado 

do implante, 
▪ Má higiene oral, 
▪ Doença periodontal, 
▪ Impossibilidade de resolver o problema protético (localização 

da cabeça do implante e eixo incompatível com uma prótese), 
▪ Parafunção, bruxismo, hábitos, 
▪ Expectativa irrealista do paciente 
▪ Não reutilizar um dispositivo médico de uso único: risco de erro 

de assepsia. 
 
6. PROTOCOLO OPERATIVO 
Investigações preliminares 
▪ História médica e dentária, informando o paciente, 
▪ Exame clínico: higiene, periodontologia, oclusão, dentes, 
▪ Exames biológicos, 
▪ Avaliação radiográfica: pan-oral, tomografia computadorizada, 

raios X intra-orais, etc..., 
▪ elaboração de uma guia cirúrgica que poderia ser usada 

durante o scanner e a operação, após a esterilização. 
▪ Técnica cirúrgica para os implantes IDI: (ver guia cirúrgica) 
 
Técnica cirúrgica dos implantes 
A gestão cuidadosa dos tecidos duros e moles é necessária para 
obter a osseointegração do implante. É necessária alta precisão 
para a preparação do local do implante. A utilização de 
equipamento auxiliar estéril é também essencial para esta 
operação. 
 
Após a assepsia, anestesia, incisão e reflexão do retalho, a técnica 
cirúrgica inclui: 
▪ A velocidade de rotação das brocas: 
- Ø2 broca ponteiro sob rega a 650 rpm. 
- Broca cilíndrica ou cónica RBS (2ª e 3ª broca na sequência) a 350 
rpm sob rega, a 150 rpm sem rega.  
 
- Perfuradora de lâmina de perfuração sob rega a 1500 rpm.  
- Perfuradora Turbo Bladed sob rega a 1500 rpm.  
▪ Um respeito rigoroso pela sequência de perfuração 

progressiva,  
▪ O controle dos raios X da perfuração em pré-operação. 
 
O trauma térmico, que tem uma grande influência na cicatrização 
óssea, será reduzido se estas regras forem observadas. 
 
Para um implante IDMax  
É necessário utilizar a torneira de rosca manual para implantes com 
5 mm e 6 mm de diâmetro. 
Para um IDCam, implante ONB 
Os implantes IDCam Ø3,5 mm e ONB Ø2,7 mm só devem ser 
utilizados como substitutos dos dentes laterais superiores e 
incisivos inferiores. 
Para um implante IDSlim 
Utilize a broca de Ø2 mm e pare até alcançar a marcação 
necessária. Para um osso muito cortical, use a broca de Ø2,5 mm 

ou Ø2,7 mm. Em seguida, aparafuse o implante com a chave de 
fenda adequada. 
 
Importante 
A perfuração deve respeitar absolutamente uma margem de 
segurança de 2 mm no que diz respeito ao obstáculo anatómico. A 
distância mínima a respeitar entre dois implantes contíguos é de 7 
mm do centro para o centro de ambas as perfurações. 
 
Existem três possibilidades para aparafusar o implante - (não 
aplicado para implantes IDCam): 
▪ Usando um contra ângulo regulador, 
▪ Usando a catraca com dobradiças, 
▪ Usando uma chave de fendas manual. 
 
Operação do implante 
Após o período necessário para a consolidação óssea (entre 4 ou 6 
meses) para obter a osteointegração e após a assepsia, anestesia, 
incisão e exposição do implante, a tampa de fechamento é 
removida com o mandril ou com uma chave de fenda de ponta 
quadrada. 
 
É agora colocada uma tampa de cicatrização. O implante, se 
osseointegrado, apresentará uma rigidez clínica e emitirá um som 
claro na percussão. 
 
Após a cicatrização dos tecidos moles, o elemento protético 
correspondente poderá ser fixado, respeitando os princípios 
protéticos e oclusais adequados, tornando o implante funcional 
(consultar o procedimento protético). O sistema de implantes 
inclui elementos protéticos padronizados e compatíveis com os 
diâmetros dos implantes. 
 
Para elementos aparafusados é aconselhável a utilização de uma 
articulação para evitar o desatarraxamento espontâneo. 
 
Os pilares devem ser utilizados verticalmente na área posterior e 
até 23° para a região canina incisiva na área anterior. 
 
BENEFÍCIOS / RISCOS  
Benefícios  
Ver Capítulo 3. Utilização prevista deste manual. 
 
RISCOS - PRECAUÇÕES ESPECIAIS 
Os riscos são os associados à cirurgia oral em geral (riscos 
anestésicos locais ou gerais, hemorragia, infecção, endocardite...). 
A antibioticoterapia é prescrita 24h antes da operação e 
continuada durante 6 dias. Também podem ser administrados 
medicamentos analgésicos e anti-inflamatórios. Pode ocorrer 
inchaço ou hematoma. 
 
O uso de pacotes de gelo pode aliviar esta situação. Antes de 
qualquer terapia com implantes, é obrigatória uma avaliação 
clínica, biológica e radiográfica completa. O médico deve certificar-
se de que os resultados das análises são normais.  
As radiografias (intra-orais, O.P.G., O.P.G., escanogramas, TAC, 
TAC...) devem indicar claramente as estruturas anatômicas a serem 
respeitadas (nervo mandibular, forame mental, nervo lingual, seio, 
fossa nasal, forame palatino posterior) e a qualidade do osso 
residual. 
 
Recomendamos a substituição de cada raiz natural por uma raiz 
cilíndrica artificial. 
 
É necessário que o titânio seja testado pelo paciente antes da 
colocação do implante, especialmente se o paciente tiver alergias 
ou histórico de alergias. 
Outras possíveis complicações devido a uma má utilização do 
dispositivo: 
▪ Dor crónica associada com o implante, 
▪ Paraestesia, 
▪ Perda óssea da crista maxilar ou mandibular, 
▪ Comunicação oral-sinus ou oral-nasal, 
▪ Consequências para os dentes adjacentes ou antagonistas, 
▪ Fracturas: osso, implante, prótese, 
▪ Danos estéticos. 
 
Importante 
A atividade física que requer um esforço considerável deve ser 
evitada após a cirurgia. 
 
Advertência 
Os pacientes devem ser informados de que os implantes metálicos 
podem alterar o potencial de diagnóstico de um dispositivo de 
imagem magnético de ressonância. 
 
CUIDADO 
No caso da fístula 
Ocorrendo por causa da tampa de fechamento que é 
desatarraxada, esta desaparecerá depois de rosquear novamente 
esta tampa, 
Devido a um abcesso profundo, devido à ausência de 
osteointegração, o implante deve ser removido. 
 
No caso de aparecer a tampa de fechamento 
Se estiver ocorrendo prematuramente (quebra de sutura), deve ser 
corrigido cirurgicamente, 
Se ocorrer tarde, não questiona o processo de osteointegração, no 
entanto, deve ser recomendado que o paciente tenha uma higiene 
rigorosa e não traumática nesta área. 
 
Em caso de perda ou desaparafusamento da tampa de fechamento 
A substituição ou o novo aparafusamento do parafuso deve ser 
feito 
 
No caso do desatarraxamento da tampa de cura 
Para evitar isso, aperte fortemente o parafuso de cura no momento 
do ajuste do parafuso. É sempre possível uma nova aparafusagem. 
 
Em caso de perda óssea devido a um princípio oclusal 
desrespeitoso 
Um ajuste oclusal deve permitir a estabilização da perda óssea. É 
então recomendada uma monitorização regular. 
 
SEGURANÇA E DESEMPENHO 
 Quando utilizados como pretendido pelo fabricante, os implantes 
IDI têm uma taxa de sucesso de 96%. 
 
7. COMPOSIÇÃO  
Os implantes dentários IDI ® são feitos de liga de titânio Ti6Al4V. A 
composição do titânio é a seguinte: 
 

Elementos Ti6Al4V ELI (%) 

Ti The rest 

Al 5,5 – 6,5 

V 3,5 – 4,5 

Fe < 0,25 

O < 0,13 

C < 0,08 

N < 0,05 

H < 0,0125 

H (billet) < 0,01 

 
 
8. EMBALAGEM 
A embalagem do implante dentário é constituída pelos seguintes 
elementos: 
Uma embalagem secundária: recipiente de papelão com guia de 
instruções em anexo, 
Embalagem duplamente esterilizada: embalagem blister selada a 
quente. 
 
Importante 
Se a embalagem estiver danificada, o conteúdo não pode ser 
trocado pelo fabricante. 
 
O rótulo que menciona o número do lote deve ser mantido pelo 
médico no arquivo do paciente. 
 
9. COMO MANUSEAR A EMBALAGEM ESTERILIZADA 
Ao remover o implante da sua embalagem, todos os requisitos para 
assepsia total devem ser observados. O implante deve permanecer 
na sua embalagem. Ele deve ser aberto até o momento da cirurgia, 
e a embalagem secundária deve ser examinada para detectar 
quaisquer defeitos que possam comprometer a esterilidade. 
 
10. ESTERILIZAÇÃO 
O implante é esterilizado por radiação gama a uma dose mínima de 
25 KGY. A esterilidade só é garantida se a embalagem estiver 
intacta. 
 
O fabricante declina qualquer responsabilidade por implantes re-
esterilizados. 
 
11. ARMAZENAMENTO 
Armazenar os implantes na sua embalagem original, à temperatura 
ambiente e numa área seca. O implante não deve ser utilizado após 
a data de validade indicada. 
 
12. REMOÇÃO & ELIMINAÇÃO 
Os dispositivos médicos devem ser eliminados de acordo com os 
regulamentos locais e as disposições ambientais, tendo em conta 
os diferentes níveis de contaminação.  
A separação dos resíduos de risco infeccioso dos resíduos 
domésticos é da responsabilidade do produtor profissional dos 
resíduos.  
 
13. NOTIFICAÇÃO 
Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser 
notificado ao fabricante e à autoridade competente do Estado-
membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram 
estabelecidos. 
 
Observação 
É aconselhável ter implantes de diferentes dimensões para poder 
enfrentar qualquer situação clínica. 
 
14. Significados dos símbolos: 

 
 

 

Dispositivo médico 

 

Implantes de Difusão Internacional 
23/25 rue Emile Zola 
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Em conformidade com o 
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dispositivos médicos 93/42/CEE 
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IIT  Istruzioni per l'uso degli impianti dentali Implants Diffusion 
International - IDI ® 
 
1. CAMPO DI APPLICAZIONE 
Questo manuale copre tutte le gamme commerciali di impianti: 
ONB, IDMax, IDAll, IDCam, IDBio, IDSlim e ID3. 
 
2. DESCRIZIONE DEL SISTEMA DENTALE 
Il sistema implantare IDI® è costituito da impianti endossei e parti 
protesiche sopragengivali in lega di titanio Ti6Al4V. Gli impianti 
sono presentati in doppio imballaggio ultra-pulito e sterilizzati con 
radiazioni Gamma a 25 kGy. Per essere in funzione, l'impianto DEVE 
essere utilizzato in combinazione con componenti protesici IDI. Le 
parti protesiche non sterili sono le sovrastrutture utilizzate per 
sostenere la protesi dentale. 

 
L'inserimento dell'impianto comporta una tecnica chirurgica che 
richiede l'uso specifico della strumentazione chirurgica IDI® di 
seguito riportata: 
▪ Strumenti a gambo dentale come trapani, rubinetti ossei, 

espansore, discosinus e trephines. 
▪ Strumenti manuali: cacciavite, copiatrice di impronte, 

cricchetto. 
 
Gli impianti sono progettati per ricevere parti protesiche dopo 
l'osteointegrazione. Le parti sono interfacciate con un 
collegamento specifico. 
 
3. UTILIZZO PREVISTO 
Gli impianti IDI® sono adatti per il trattamento dell'impianto 
orale endosseo nella mandibola e nella mascella, nonché per la 
riabilitazione funzionale ed estetica dei pazienti edentuli. 
 
Attenzione 
Gli impianti IDI devono essere utilizzati solo da dentisti, chirurghi 
maxillo-facciali, stomatologi e chirurghi plastici. Si consiglia agli 
operatori di partecipare ad una formazione specifica. 
 
4. INDICAZIONI PER L'USO 
Gli impianti sono destinati a sostituire i denti mancanti nella 
mascella o nella mandibola per il restauro protesico: 
▪ Edentulia unitaria.* 
▪ Edentulia interleaforme. 
▪ Edentulia terminale.  
▪ Edentulia totale. 
▪ Stabilizzazione della protesi rimovibile. 
Il volume e la qualità dell'osso devono essere sufficienti a 
sostenere gli impianti dentali. 
 
* Con un impianto ID3: Il restauro di un singolo dente con un 
impianto ID3 è indicato solo per un incisivo laterale mascellare o 
un incisivo mandibolare. 
 
5. CONTROINDICAZIONI PER L'USO 
Generale, assoluto e definitivo: 
▪ A causa del tappo di chiusura che viene svitato, questo 

scomparirà dopo averlo riavvitato, 
▪ Disturbi cardiovascolari ad alto rischio di endocardite, 
▪ Insufficienza coronarica (angina pectoris, infarto 

miocardico), 
▪ Discrasie ematiche: emofilia, aplasia midollare, leucopenia, 

anemia, leucemia, iperleucocitosi, malattia di von 
Willebrand, pazienti sotto anticoagulanti, 

▪ Immunodeficienza, A.I.D.S., 
▪ tumori, radioterapia della regione cervico-facciale, 
▪ Malattie ossee: osteoporosi, osteomalacia, 
▪ Diabete insulino-dipendente, diabete grasso incontrollato, 
▪ Problemi psicologici, alcolismo, tossicodipendenza, 
▪ Ipersensibilità al titanio (rara), 
▪ Disturbi endocrini. 
 
Controindicazioni relative: 
▪ Disturbi endocrini. 
▪ Leggeri problemi psicologici, fumo, pazienti aggressivi. 
 
Assoluto ma temporaneo: 
▪ Gravidanza, allattamento, 
▪ Bambini sotto la maturità ossea. 
 
Locale: 
▪ Volume osseo insufficiente, 
▪ Infezione o cisti residua, tumore benigno o maligno sul lato 

dell'impianto, 
▪ Scarsa igiene orale, 
▪ Malattia parodontale, 
▪ Impossibilità di risolvere il problema protesico (posizione 

della testa dell'impianto e asse incompatibile con una 
protesi), 

▪ Parafunzione, bruxismo, abitudini, 
▪ Aspettative irrealistiche del paziente 
Non riutilizzare il dispositivo medico monouso: rischio di errore 
di asepsi. 
 
6. PROTOCOLLO OPERATIVO 
Indagini preliminari 
▪ Anamnesi medica e odontoiatrica, informando il paziente, 
▪ Esame clinico: igiene, parodonto, occlusione, denti, 
▪ Esami biologici, 
▪ Valutazione radiografica: pan-orale, TAC, raggi X intraorali, 

ecc...., 
▪ Realizzazione di una guida chirurgica da utilizzare durante lo 

scanner e l'operazione, dopo la sterilizzazione. 
▪ Tecnica operatoria per gli impianti IDI: (vedi guida chirurgica) 
 
Tecnica chirurgica degli impianti 
Un'attenta gestione dei tessuti duri e molli è necessaria per 
ottenere l'osteointegrazione dell'impianto. Per la preparazione 
del sito implantare è necessaria un'elevata precisione. Anche 
l'uso di attrezzature ausiliarie sterili è essenziale per questa 
operazione. 
 
Dopo l'asepsi, l'anestesia, l'incisione e la riflessione del lembo, la 
tecnica operatoria comprende: 
▪ La velocità di rotazione delle frese: 
- Trapano a punta Ø2 sotto irrigazione a 650 rpm. 
- Trapano RBS cilindrico o conico (2° e 3° trapano nella sequenza) 
a 350 rpm in irrigazione, a 150 rpm senza irrigazione.  
- Trapano a lama in fase di irrigazione a 1500 rpm.  
- Trapano a lama Turbo in fase di irrigazione a 1500 rpm.  
▪ Un rigoroso rispetto della sequenza di perforazione 

progressiva,  
▪ Il controllo a raggi X della perforazione in pre-operazione. 
 
Il trauma termico, che ha una grande influenza sulla guarigione 
ossea, sarà ridotto se queste regole vengono rispettate. 
 
Per un impianto IDMax  
Per impianti con diametro 5 mm e 6 mm è necessario utilizzare 
il maschiatore manuale. 
Per un impianto IDCam, ONB 
Gli impianti IDCam Ø3,5 mm e gli impianti ONB Ø2,7 mm devono 
essere utilizzati solo come sostituti dei denti laterali superiori e 
degli incisivi inferiori. 
Per un impianto IDSlim 
Utilizzare il trapano Ø2 mm e fermarsi fino a raggiungere la 
marcatura richiesta. Per un osso molto corticale, utilizzare la 
fresa Ø2,5 mm o Ø2,7 mm. Avvitare quindi l'impianto con 
l'apposito cacciavite. 
 

Importante 
La perforazione deve assolutamente rispettare un margine di 
sicurezza di 2 mm per quanto riguarda l'ostacolo anatomico. La 
distanza minima da rispettare tra due impianti contigui è di 7 mm 
da centro a centro di entrambe le forature. 
 
Ci sono tre possibilità di avvitare l'impianto (non applicate per gli 
impianti IDCam): 
▪ Usare un controangolo regolatore, 
▪ Utilizzando il cricchetto a cerniera, 
▪ Utilizzando un cacciavite manuale. 
 
Operare l'impianto 
Dopo il periodo necessario per la guarigione ossea (tra 4 o 6 
mesi) per ottenere l'osteointegrazione e dopo l'asepsi, 
l'anestesia, l'incisione e l'esposizione dell'impianto, il tappo di 
chiusura viene rimosso con il mandrino o un cacciavite a punta 
quadrata. 
 
A questo punto viene posizionato un tappo di guarigione. 
L'impianto, se osteointegrato, presenterà una rigidità clinica e 
produrrà un suono chiaro nella percussione. 
 
Dopo la guarigione dei tessuti molli, l'elemento protesico 
corrispondente può essere fissato, rispettando i principi 
protesici e occlusali appropriati, rendendo l'impianto funzionale 
(consultare la procedura protesica). Il sistema implantare 
comprende elementi protesici standardizzati compatibili con i 
diametri degli impianti. 
 
Per gli elementi trattenuti a vite si consiglia di utilizzare 
un'articolazione per evitare lo svitamento spontaneo. 
 
Gli abutment devono essere utilizzati verticalmente nella zona 
posteriore e fino a 23° per la regione canina incisiva nella zona 
anteriore. 
 
BENEFICI / RISCHI 
Benefici Vedi capitolo 3. Uso previsto di questo manuale. 
 
RISCHI - PRECAUZIONI SPECIALI 
I rischi sono quelli associati alla chirurgia orale in generale (rischi 
di anestesia locale o generale, emorragie, infezioni, 
endocardite...). Una terapia antibiotica viene prescritta 24 ore 
prima dell'intervento e continua per 6 giorni. Possono essere 
somministrati anche farmaci analgesici e antinfiammatori. 
Possono verificarsi gonfiori o ematomi. 
 
L'uso di confezioni di ghiaccio può alleviare questo problema. 
Prima di qualsiasi terapia implantare, è obbligatoria una 
valutazione clinica, biologica e radiografica completa. Il medico 
deve assicurarsi che i risultati delle analisi siano normali.  
Le radiografie (intra-orale, O.P.G., scanora, TAC, scansione...) 
devono indicare chiaramente le strutture anatomiche da 
rispettare (nervo mandibolare, forame mentale, nervo linguale, 
seno, fossa nasale, forame palatale posteriore) e la qualità 
dell'osso residuo. 
 
Si consiglia di sostituire ogni radice naturale con una radice 
cilindrica artificiale. 
 
E' necessario far testare il titanio dal paziente prima di inserire 
l'impianto, soprattutto se il paziente soffre di allergie o ha 
un'anamnesi di allergie. 
Altre possibili complicazioni dovute ad un cattivo uso del 
dispositivo: 
▪ Dolore cronico associato all'impianto, 
▪ Paraestesia, 
▪ Perdita ossea della cresta mascellare o mandibolare, 
▪ Comunicazione orale-sinusale o orale-nasale, 
▪ Conseguenze sui denti adiacenti o antagonisti, 
▪ Fratture: osso, impianto, protesi, 
▪ Danni estetici. 
 
Importante 
L'attività fisica che richiede uno sforzo considerevole deve 
essere evitata dopo l'intervento. 
 
Attenzione 
I pazienti devono essere informati che gli impianti metallici 
possono alterare il potenziale diagnostico di un dispositivo di 
risonanza magnetica. 
 
ATTENZIONE 
In caso di fistola 
▪ Il tappo di chiusura che viene svitato scompare dopo averlo 

riavvitato, 
▪ A causa di un ascesso profondo, a causa dell'assenza di 

osteointegrazione, l'impianto deve essere rimosso. 
 
In caso di comparsa del tappo di chiusura 
Se si verifica prematuramente (rotture di sutura), deve essere 
corretto chirurgicamente, 
Se si verifica in ritardo, non mette in discussione il processo di 
osteointegrazione, tuttavia si dovrebbe raccomandare al 
paziente di avere un'igiene rigorosa e non traumatica in questo 
settore. 
 
In caso di perdita o svitamento del tappo di chiusura 
La sostituzione o il riavvitamento della vite deve essere 
effettuato 
 
In caso di svitamento del tappo di guarigione 
Per evitare ciò, stringere fortemente la vite di guarigione al 
momento della regolazione della vite. Un riavvitamento è 
sempre possibile. 
 
In caso di perdita di osso a causa di un principio occlusale non 
rispettato 
Un aggiustamento occlusale deve consentire la stabilizzazione 
della perdita ossea. Si raccomanda quindi un monitoraggio 
regolare. 
 
SICUREZZA E PRESTAZIONI 
 Se usati come previsto dal produttore, gli impianti IDI hanno un 
tasso di successo del 96%. 
 
7. COMPOSIZIONE 
 Gli impianti dentali IDI ® sono realizzati in lega di titanio Ti6Al4V. 
La composizione del titanio è la seguente: 
 

Elementos Ti6Al4V ELI (%) 

Ti The rest 

Al 5,5 – 6,5 

V 3,5 – 4,5 

Fe < 0,25 

O < 0,13 

C < 0,08 

N < 0,05 

H < 0,0125 

H (billet) < 0,01 

 
 
8. IMBALLAGGIO 
L'imballaggio dell'impianto dentale è composto dai seguenti 
elementi: 
Un imballaggio secondario: contenitore di cartone con istruzioni 
per l'uso allegate, 
Doppia confezione sterile: blister termosaldato. 
 
Importante 
Se l'imballaggio è danneggiato, il contenuto non può essere 
sostituito dal produttore. 
 
L'etichetta con il numero di lotto deve essere conservata dal 
medico nella cartella del paziente. 
 
9. COME MANEGGIARE LA CONFEZIONE STERILE 
Quando si rimuove l'impianto dalla confezione, si devono 
osservare tutti i requisiti per l'asepsi totale. L'impianto deve 
rimanere nella sua confezione. Deve essere aperto entro il 
momento dell'intervento e la confezione secondaria deve essere 
esaminata per eventuali difetti che possono compromettere la 
sterilità. 
 
10. STERILIZZAZIONE 
L'impianto è sterilizzato con radiazioni gamma ad una dose 
minima di 25 KGY. La sterilità è garantita solo se la confezione è 
intatta. 
 
Il produttore declina ogni responsabilità per gli impianti 
risterilizzati. 
 
11. CONSERVAZIONE 
Conservare gli impianti nella confezione originale, a temperatura 
ambiente e in un luogo asciutto. L'impianto non deve essere 
utilizzato dopo la data di scadenza indicata. 
 
Nota: 
Si consiglia di avere impianti di diverse dimensioni per poter 
affrontare qualsiasi situazione clinica. 
 
12. Significato dei simboli:  
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Attenzione - Vedere le istruzioni 
per l'uso 
 

 

Mantenere asciutto 

 

ATTENZIONE: la legge federale 
(USA) limita la vendita di questo 
dispositivo a o su ordine di un 
medico o di un dentista 

 
 
Data di emissione : 2022-03-23 
 
  



NOT-IMPLANTS 
DE Gebrauchsanweisung für Zahnimplantate Implants Diffusion 
International - IDI ® 
 
1. ANWENDUNGSBEREICH 
Dieses Handbuch deckt alle handelsüblichen Implantattypen ab: 
ONB, IDMax, IDAll, IDCam, IDBio IDSlim und ID3. 
 
2. BESCHREIBUNG DES DENTAL-SYSTEMS 
Das IDI®-Implantatsystem besteht aus enossalen Implantaten und 
supragingivalen Prothetikteile aus der Titanlegierung Ti6Al4V. Die 
Implantate werden in einer ultrareinen Doppelverpackung 
präsentiert und mit Gammabestrahlung bei 25 kGy sterilisiert. Um 
in Funktion zu sein, MUSS das Implantat in Kombination mit IDI-
Prothetikkomponenten verwendet werden. Die unsterilen 
Prothetikteile sind die Suprastrukturen, die zur Unterstützung des 
Zahnersatzes verwendet werden. 
 
Die Implantatinsertion ist eine chirurgische Technik, die den 
spezifischen Einsatz des untenstehenden chirurgischen 
Instrumentariums von IDI® erfordert: 
▪ Dentalschaftinstrumente wie Bohrer, Gewindeschneider, 

Expander, Diskosinus und Trepanation. 
▪ Manuelle Instrumente: Schraubendreher, Abdruckkopierer, 

Ratsche. 
 
Die Implantate sind für die Aufnahme von Prothesenteilen nach der 
Osseointegration vorgesehen. Die Teile sind mit einer spezifischen 
Verbindung verbunden. 
 
3. BESTIMMTE VERWENDUNG 
IDI®-Implantate eignen sich für die Behandlung enossaler oraler 
Implantate im Ober- und Unterkiefer sowie für die funktionelle und 
ästhetische Rehabilitation zahnloser Patienten. 
 
Vorsicht 
Die IDI-Implantate dürfen nur von Zahnärzten, Kiefer- und 
Gesichtschirurgen, Stomatologen und plastischen Chirurgen 
verwendet werden. Den Praktikern wird empfohlen, an einer 
speziellen Schulung teilzunehmen. 
 
4. ANWENDUNGSHINWEISE 
Implantate sind dazu bestimmt, fehlende Zähne im Ober- oder 
Unterkiefer für die prothetische Versorgung zu ersetzen: 
▪ Einheitlich zahnlos. 
▪ Interleaf zahnlos. 
▪ Endgültig zahnlos.  
▪ Total zahnlos. 
▪ Herausnehmbare Prothesenstabilisierung. 
Das Volumen und die Knochenqualität müssen ausreichend sein, 
um Zahnimplantate zu tragen. 
 
* Mit einem ID3-Implantat: Die Einzelzahnversorgung mit einem 
ID3-Implantat ist nur für einen oberen seitlichen Schneidezahn 
oder einen unteren Schneidezahn indiziert. 
 
5. KONTRAINDIKATIONEN FÜR DIE VERWENDUNG 
Allgemein, absolut und endgültig: 
▪ Durch den abgeschraubten Verschlussdeckel entsteht dieser, 

der nach dem Wiederaufschrauben dieser Kappe verschwindet, 
▪ Herz-Kreislauf-Erkrankungen mit hohem Endokarditis-Risiko, 
▪ Koronarinsuffizienz (Angina pectoris, Herzinfarkt), 
▪ Blutdyskrasien: Hämophilie, medulläre Aplasie, Leukopenie, 

Anämie, Leukämie, Hyperleukozytose, Morbus von Willebrand, 
Patienten auf Antikoagulantien, 

▪ Immunschwäche, A.I.D.S., 
▪ Krebs, Strahlentherapie der zerviko-fazialen Region, 
▪ Knochenerkrankungen: Osteoporose, Osteomalazie, 
▪ Insulinabhängiger Diabetes, unkontrollierter Fettdiabetes, 
▪ Psychologische Probleme, Alkoholismus, Drogensucht, 
▪ Überempfindlichkeit gegen Titan (selten), 
▪ Endokrinologische Störungen. 
 
Relative Kontraindikationen: 
▪ Endokrinologische Störungen. 
▪ Leichte psychologische Probleme, Rauchen, aggressive 

Patienten. 
 
Absolut, aber vorübergehend: 
▪ Schwangerschaft, Stillen, 
▪ Kinder unter der Knochenreife. 
 
Einheimische: 
▪ Unzureichendes Knochenvolumen, 
▪ Restinfektion oder Zyste, gutartiger oder bösartiger Tumor auf 

der Implantatseite, 
▪ Schlechte Mundhygiene, 
▪ Parodontose, 
▪ Unmöglichkeit der Lösung des prothetischen Problems (Lage 

und Achse des Implantatkopfes nicht kompatibel mit einer 
Prothese), 

▪ Parafunktion, Bruxismus, Gewohnheiten, 
▪ Unrealistische Patientenerwartung 
▪ Einweg-Medizinprodukt nicht wiederverwenden: Gefahr eines 

Asepsis-Fehlers. 
 
6. OPERATIONSPROTOKOLL 
Vorläufige Untersuchungen 
▪ Medizinische und zahnärztliche Anamnese, Aufklärung des 

Patienten, 
▪ Klinische Untersuchung: Hygiene, Zahnhalteapparat, Okklusion, 

Zähne, 
▪ Biologische Untersuchungen, 
▪ Radiographische Beurteilung: pan-oral, CT-Scan, intra-orale 

Röntgenaufnahmen, etc..., 
▪ Anfertigung einer chirurgischen Schablone, die während des 

Scanners und der Operation, nach der Sterilisation, verwendet 
werden kann. 

▪ Operationstechnik für die IDI-Implantate: (siehe chirurgische 
Anleitung) 

 
Chirurgische Technik der Implantate 
Um eine Osseointegration des Implantats zu erreichen, ist ein 
sorgfältiges Management von Hart- und Weichgewebe 
erforderlich. Für die Aufbereitung des Implantatlagers ist eine hohe 
Präzision erforderlich. Auch die Verwendung von sterilen 
Hilfsmitteln ist für diesen Eingriff unerlässlich. 
 
Nach Asepsis, Anästhesie, Inzision und Lappenreflexion umfasst die 
Operationstechnik: 
▪ Die Rotationsgeschwindigkeit der Bohrer: 
- Ø2-Zeigerbohrer unter Spülung mit 650 U/min. 
- Zylindrischer oder konischer RBS-Bohrer (2. und 3. Bohrer in der 
Reihenfolge) bei 350 U/min unter Spülung, bei 150 U/min ohne 
Spülung.  

- Bohrer mit Klinge unter Spülung bei 1500 U/min.  
- Turbobohrer mit Klinge unter Bewässerung bei 1500 U/min.  
▪ Strikte Einhaltung der progressiven Bohrsequenz,  
▪ Die Röntgenkontrolle der Bohrung in der Voroperation. 
 
Bei Einhaltung dieser Regeln wird das thermische Trauma, das 
einen großen Einfluss auf die Knochenheilung hat, reduziert. 
 
Bei einem IDMax-Implantat  
Bei Implantaten mit 5 mm und 6 mm Durchmesser ist es 
notwendig, den manuellen Gewindeschneider zu verwenden. 
Für ein IDCam, ONB Implantat 
IDCam-Implantate Ø3,5 mm und ONB-Implantate Ø2,7 mm sollten 
nur als Ersatz für die oberen Seitenzähne und die unteren 
Schneidezähne verwendet werden. 
Für ein IDSlim-Implantat 
Verwenden Sie den Ø2 mm Bohrer und halten Sie an, bis die 
gewünschte Markierung erreicht ist. Bei sehr kortikalem Knochen 
wird der Ø2,5 mm oder Ø2,7 mm Bohrer verwendet. Dann das 
Implantat mit dem passenden Schraubendreher verschrauben. 
 
Wichtig 
Beim Bohren muss unbedingt ein Sicherheitsabstand von 2 mm 
zum anatomischen Hindernis eingehalten werden. Der 
Mindestabstand zwischen zwei benachbarten Implantaten beträgt 
7 mm von Mitte zu Mitte beider Bohrungen. 
 
Es gibt drei Möglichkeiten, das Implantat zu verschrauben - (nicht 
bei IDCam-Implantaten): 
▪ Mit einem Regulator-Winkelstück, 
▪ Mit der Scharnier-Ratsche, 
▪ Mit einem Handschraubendreher. 
 
Bedienung des Implantats 
Nach der für die Knochenheilung erforderlichen Zeit (zwischen 4 
oder 6 Monaten), um eine Osseointegration zu erreichen, und nach 
Asepsis, Anästhesie, Inzision und Freilegung des Implantats wird 
die Verschlusskappe mit dem Dorn oder einem 
Vierkantschraubenzieher entfernt. 
 
Nun wird eine Einheilkappe aufgesetzt. Das Implantat wird, wenn 
es osseointegriert ist, eine klinische Rigidität aufweisen und ein 
klares Geräusch im Perkussionsbereich erzeugen. 
 
Nach der Einheilung des Weichgewebes kann das entsprechende 
prothetische Element unter Beachtung der entsprechenden 
prothetischen und okklusalen Prinzipien gesetzt werden, um das 
Implantat funktionsfähig zu machen (siehe prothetisches 
Vorgehen). Das Implantatsystem umfasst standardisierte 
prothetische Elemente, die mit den Implantatdurchmessern 
kompatibel sind. 
 
Bei verschraubten Elementen wird empfohlen, ein Gelenk zu 
verwenden, um ein spontanes Ausdrehen zu verhindern. 
 
Abutments sollten im Seitenzahnbereich vertikal und im 
Frontzahnbereich bis 23° für den inzisiven Eckzahnbereich 
eingesetzt werden. 
 
NUTZEN / RISIKEN 
Nutzen  
Siehe Kapitel 3. Verwendungszweck in dieser Anleitung. Risiken 
 
RISIKEN - BESONDERE VORSICHTSMASSNAHMEN 
Es handelt sich um Risiken, die mit der Oralchirurgie im 
Allgemeinen verbunden sind (Risiken der Lokal- oder Vollnarkose, 
Blutung, Infektion, Endokarditis...). Eine Antibiotika-Therapie wird 
24 Stunden vor der Operation verordnet und 6 Tage lang 
fortgesetzt. Es können auch schmerzstillende und 
entzündungshemmende Medikamente verabreicht werden. Es 
können Schwellungen oder Hämatome auftreten. 
 
Die Verwendung von Eisbeuteln kann hier Abhilfe schaffen. Vor 
jeder Implantattherapie ist eine vollständige klinische, biologische 
und röntgenologische Beurteilung erforderlich. Der Arzt muss sich 
vergewissern, dass die Analyseergebnisse normal sind.  
Die Röntgenaufnahmen (intra-oral, O.P.G., Scanora, C.T., Scan...) 
müssen die zu respektierenden anatomischen Strukturen (Nervus 
mandibularis, Foramen mentale, Nervus lingualis, Sinus, Fossa 
nasalis, Foramen palatinalis posterior) und die Qualität des 
Restknochens deutlich zeigen. 
 
Wir empfehlen, jede natürliche Wurzel durch eine künstliche 
zylindrische Wurzel zu ersetzen. 
 
Es ist notwendig, das Titan vor dem Einsetzen des Implantats vom 
Patienten testen zu lassen, insbesondere wenn der Patient 
Allergien oder eine Vorgeschichte mit Allergien hat. 
Andere mögliche Komplikationen aufgrund einer schlechten 
Nutzung des Gerätes: 
▪ Chronische Schmerzen im Zusammenhang mit dem Implantat, 
▪ Parästhesie, 
▪ Knochenverlust des Ober- oder Unterkieferkamms, 
▪ Oral-Sinus oder oral-nasale Kommunikation, 
▪ Folgen für Nachbar- oder Antagonistenzähne, 
▪ Frakturen: Knochen, Implantate, Prothesen, 
▪ Ästhetischer Schaden. 
 
Wichtig 
Körperliche Aktivitäten, die eine erhebliche Anstrengung 
erfordern, sollten nach der Operation vermieden werden. 
 
Warnung 
Die Patienten müssen darüber informiert werden, dass 
Metallimplantate das diagnostische Potenzial eines 
Magnetresonanz-Bildgebungsgerätes verändern können. 
 
VORSICHT 
Im Falle einer Fistel 
Durch den abgeschraubten Verschlussdeckel entsteht dieser, der 
nach dem Wiederaufschrauben verschwindet, 
Aufgrund eines tiefen Abszesses, da keine Osseointegration 
vorliegt, muss das Implantat entfernt werden. 
 
Falls die Verschlusskappe erscheint 
Tritt sie vorzeitig auf (Nahtbrüche), muss sie chirurgisch korrigiert 
werden, 
Wenn sie spät eintritt, stellt sie den Osseointegrationsprozess nicht 
in Frage, jedoch sollte dem Patienten eine strenge und nicht 
traumatische Hygiene in diesem Bereich empfohlen werden. 
 
Bei Verlust oder Abschrauben der Verschlusskappe 
Der Austausch oder das Wiederaufdrehen der Schraube muss 
 

Beim Abschrauben der Einheilkappe 
Um dies zu verhindern, ziehen Sie die Einheilschraube beim Setzen 
der Schraube kräftig an. Ein erneutes Eindrehen ist jederzeit 
möglich. 
 
Bei Knochenverlust durch ein nicht respektvolles Okklusionsprinzip 
Eine okklusale Anpassung soll die Stabilisierung des 
Knochenverlustes ermöglichen. Eine regelmäßige Kontrolle ist 
dann zu empfehlen. 
 
SICHERHEIT UND LEISTUNGSFÄHIGKEIT 
Bei der vom Hersteller vorgesehenen Verwendung haben IDI-
Implantate eine Erfolgsquote von 96%. 
 
7. ZUSAMMENSETZUNG  
IDI ® Zahnimplantate werden aus der Titanlegierung Ti6Al4V 
hergestellt. Die Zusammensetzung des Titans ist wie folgt: 
 

Elemente Ti6Al4V ELI (%) 

Ti The rest 

Al 5,5 – 6,5 

V 3,5 – 4,5 

Fe < 0,25 

O < 0,13 

C < 0,08 

N < 0,05 

H < 0,0125 

H (Ticket) < 0,01 

 
 
8. VERPACKUNG 
Die Verpackung von Zahnimplantaten besteht aus folgenden 
Elementen: 
Eine Sekundärverpackung: Kartonbehälter mit beiliegender 
Gebrauchsanweisung, 
Doppelte Sterilverpackung: heißversiegelte Blisterpackung. 
 
Wichtig 
Ist die Verpackung beschädigt, kann der Inhalt nicht durch 
den Hersteller ausgetauscht werden. 
 
Das Etikett mit der Chargennummer sollte vom Arzt in der 
Patientenakte aufbewahrt werden. 
 
9. UMGANG MIT DER STERILGUTVERPACKUNG 
Bei der Entnahme des Implantats aus der Verpackung sind 
alle Anforderungen an die vollständige Asepsis zu beachten. 
Das Implantat muss in der Verpackung verbleiben. Es muss 
zum Zeitpunkt des Eingriffs geöffnet werden, und die 
Sekundärverpackung muss auf Mängel untersucht werden, 
die die Sterilität beeinträchtigen können. 
 
10. STERILISIERUNG 
Das Implantat wird durch Gammabestrahlung mit einer 
Mindestdosis von 25 KGY sterilisiert. Die Sterilität ist nur bei 
intakter Verpackung gewährleistet. 
 
Der Hersteller lehnt jede Verantwortung für wieder 
sterilisierte Implantate ab. 
 
11. LAGERUNG 
Lagern Sie die Implantate in der Originalverpackung, bei 
Raumtemperatur und an einem trockenen Ort. Das Implantat 
darf nach dem angegebenen Verfallsdatum nicht mehr 
verwendet werden. 
 
Bemerkung 
Es ist ratsam, Implantate verschiedener Dimensionen zu 
haben, um jeder klinischen Situation gewachsen zu sein. 
 
12. Bedeutung der Symbole:   
  . 
 

 
Medizinprodukt 

 

Implants Diffusion International 
23/25 rue Emile Zola 
93100, Montreuil - Frankreich 
 

 

Konformität mit der EU-
Verordnung über 
Medizinprodukte 93/42/EWG  

 

Nutzung durch 

 

Nicht wiederverwenden 
 

 
Durch Bestrahlung sterilisiert 

 

Gebrauchsanweisung beachten 

 

Ti6Al4V ELI 

 

Vorsicht - siehe 
Gebrauchsanweisung 
 

 

Trocken halten 
 

 

VORSICHT: Das Bundesgesetz 
(USA) schränkt den Verkauf 
dieses Gerätes an oder auf 
Anordnung eines Arztes oder 
Zahnarztes ein. 

 
Ausstellungsdatum: 2022-03-23 

RU Инструкции по использованию дентальных имплантатов 
Диффузия Интернешнл - IDI ® 
 
 
1. ОБЛАСТЬ ПРИМЕНЕНИЯ 
Данное руководство охватывает весь коммерческий 
ассортимент имплантатов: ONB, IDMax, IDAll, IDCam, IDBio, 
IDSlim и ID3. 
 
2. ОПИСАНИЕ СТОМАТОЛОГИЧЕСКОЙ СИСТЕМЫ 
Система имплантатов IDI® состоит из эндоскопических 
имплантатов и наддесневых ортопедических частей, 
изготовленных из титанового сплава Ti6Al4V. Имплантаты 
представлены в ультра чистой двойной упаковке и 
стерилизованы гамма-излучением при 25 кГр. Имплантат 
ДОЛЖЕН использоваться в сочетании с ортопедическими 
компонентами IDI. Нестерильные ортопедические детали - это 
суперструктуры, используемые для поддержки 
стоматологического протеза. 
 
Установка имплантатов включает в себя хирургическую 
технику, требующую специфического использования 
расположенного ниже хирургического инструментария IDI®: 
▪ Инструменты с хвостовиками зубов, такие как сверла, 

костные метчики, экспандеры, дискозинус и трефины. 
▪ Ручные инструменты: отвертка, копирование оттисков, 

трещотка. 
 
Имплантаты предназначены для получения ортопедических 
частей после остеоинтеграции. Детали соединяются с 
определенным соединением. 
 
3. ИНТЕНДИРОВАННОЕ ИСПОЛЬЗОВАНИЕ 
Имплантаты IDI® подходят для лечения эндосоза в челюсти и 
верхней челюсти, а также для функциональной и эстетической 
реабилитации беззубых пациентов. 
 
Внимание 
Имплантаты IDI должны использоваться только стоматологами, 
челюстно-лицевыми хирургами, стоматологами и 
пластическими хирургами. Врачам рекомендуется принять 
участие в специальном тренинге. 
 
4. ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Имплантаты предназначены для замены недостающих зубов в 
верхней челюсти или нижней челюсти для протезирования: 
▪ Унитарный беззубый.* 
▪ Interleaf edentulous. 
▪ Окончательный беззубый.  
▪ Полный беззубый. 
▪ Стабилизация съемных протезов. 
Объем и качество кости должны быть достаточными для 
поддержки зубных имплантатов. 
 
* С имплантатом ID3: Восстановление одного зуба с помощью 
имплантата ID3 показано только для бокового резца верхней 
или нижней челюсти. 
 
5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ 
Общий, абсолютный и окончательный: 
▪ Если это произойдет из-за отвинчивающейся крышки, она 

исчезнет после повторного отвинчивания крышки, 
▪ Сердечно-сосудистые заболевания с высоким риском 

эндокардита, 
▪ Ишемическая недостаточность (стенокардия, инфаркт 

миокарда), 
▪ Дискразии крови: гемофилия, аплазия позвоночника, 

лейкопения, анемия, лейкемия, гиперлейкоцитоз, болезнь 
фон Виллебранда, пациенты на антикоагулянтах, 

▪ Иммунодефицит, А.И.Д.С., 
▪ Рак, радиотерапия шейно-лицевой области, 
▪ Заболевания костей: остеопороз, остеомаляция, 
▪ Инсулинозависимый диабет, неконтролируемый жировой 

диабет, 
▪ Психологические проблемы, алкоголизм, наркомания, 
▪ Гиперчувствительность к титану (редко), 
▪ Эндокринологические расстройства. 
 
Относительные противопоказания: 
▪ Эндокринологические заболевания. 
▪ Легкие психологические проблемы, курение, агрессивные 

пациенты. 
 
Абсолютные, но временные: 
▪ Беременность, кормление грудью, 
▪ Дети под зрелостью костей. 
 
Местные: 
▪ Недостаточный объем кости, 
▪ Остаточная инфекция или киста, доброкачественная или 

злокачественная опухоль со стороны имплантата, 
▪ Плохая гигиена полости рта, 
▪ Пародонтоз, 
▪ Невозможность решения ортопедической задачи 

(расположение головки имплантата и оси, несовместимой с 
протезом), 

▪ Парафункция, бруксизм, привычки, 
▪ Нереалистичное ожидание пациента 
▪ Не используйте одноразовый медицинский прибор: риск 

ошибки асептики. 
 
6. ОПЕРАТИВНЫЙ ПРОТОКОЛ 
Предварительные расследования 
▪ Медицинский и стоматологический анамнез, 

информирование пациента, 
▪ Клиническое обследование: гигиена, пародонтит, 

окклюзия, зубы, 
▪ Биологические исследования, 
▪ Рентгенографическая оценка: панорама, компьютерная 

томография, интраоральные рентгеновские снимки и т.д....., 
▪ составление хирургического руководства, которое может 

быть использовано во время сканера и операции, после 
стерилизации. 

▪ Операционная техника для имплантатов IDI: (см. 
хирургическое руководство) 

 
Хирургическая техника имплантатов 
Тщательное обращение с твердыми и мягкими тканями 
необходимо для получения остеоинтеграции имплантата. 
Высокая точность требуется для подготовки ложа имплантата. 
Использование стерильного вспомогательного оборудования 
также необходимо для данной операции. 
 

▪ После асептики, анестезии, разреза и лоскутной 
рефлексии операционная методика включает в себя: 

Скорость вращения свёрел: 
- Сверло с указателем Ø2 под ирригацией при 650 об/мин. 
- Цилиндрическая или коническая дрель RBS (2-я и 3-я дрели 
в последовательности) при 350 об/мин под ирригацией, при 
150 об/мин без ирригации.  
- Лопастная дрель под поливом при 1500 об/мин.  
- Турбоскопическая сеялка с лезвиями под поливом при 1500 
об/мин.  
▪ Строгое соблюдение прогрессивной последовательности 

бурения,  
▪ Рентгеновский контроль сверления в предоперационном 

режиме. 
 
Термическая травма, оказывающая большое влияние на 
заживление кости, будет снижена при соблюдении этих 
правил. 
 
Для имплантата IDMax  
Для имплантатов диаметром 5 и 6 мм необходимо 
использовать ручной кран с резьбой. 
Для IDCam, ONB имплантата. 
Имплантаты IDCam диаметром 3.5 мм и ONB имплантаты 
диаметром 2.7 мм должны использоваться только в качестве 
замены верхних боковых зубов и нижних резцов. 
Для имплантата IDSlim 
Используйте сверло диаметром 2 мм и остановитесь до тех 
пор, пока не будет достигнута необходимая отметка. Для 
очень кортикальной кости используйте сверло диаметром 
2,5 мм или 2,7 мм. Затем прикрутите имплантат 
соответствующей отверткой. 
 
Важный сайт 
При бурении необходимо строго соблюдать 2-
миллиметровый запас прочности в отношении 
анатомического препятствия. Минимальное расстояние 
между двумя смежными имплантатами составляет 7 мм от 
центра к центру обоих сверл. 
 
Существует три возможности закручивания имплантата - (не 
применяется для имплантатов IDCam): 
Использование противовеса регулятора, 
Используя шарнирную решетку, 
С помощью ручной отвертки. 
 
Оперирование имплантата 
После периода, необходимого для заживления кости (между 
4 или 6 месяцами) для получения остеоинтеграции и после 
асептики, анестезии, разреза и экспозиции имплантата, 
закрывающий колпачок снимается с помощью оправки или 
отвертки с квадратным наконечником. 
 
Теперь устанавливается заживляющий колпачок. Имплантат, 
в случае остеоинтеграции, обладает клинической 
жесткостью и издает четкий звук при ударных инструментах. 
 
После заживления мягких тканей может быть установлен 
соответствующий ортопедический элемент, соблюдая 
соответствующие ортопедические и окклюзионные 
принципы, что делает имплантат функциональным 
(проконсультируйтесь с ортопедической процедурой). 
Система имплантатов включает в себя стандартизированные 
ортопедические элементы, совместимые с диаметрами 
имплантатов. 
 
Для элементов, удерживаемых винтами, рекомендуется 
использовать сустав для предотвращения 
самопроизвольного отвинчивания. 
 
Абатменты должны использоваться вертикально в задней 
части и до 23° для режущей собачьей области во 
фронтальной части. 
 
 
Преимущества / риски  
Преимущества  
См. главу 3. Предназначение данного руководств 
 
РИСКИ - ОСОБЫЕ МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ 
Риски - это риски, связанные с хирургическим 
вмешательством в полость рта в целом (местный или общий 
анестезиологический риск, кровотечение, инфекция, 
эндокардит...). Антибиотикотерапия назначается за 24 часа 
до операции и продолжается в течение 6 дней. Могут также 
назначаться обезболивающие и противовоспалительные 
препараты. Могут возникнуть отеки или гематомы. 
 
Применение пакетов со льдом может снять это ощущение. 
Перед любой имплантационной терапией необходимо 
провести полную клиническую, биологическую и 
рентгенографическую оценку. Врач должен удостовериться, 
что результаты анализа в норме.  
Рентгеновские снимки (внутриротовые, ОРГ, сканора, КТ, 
сканирование...) должны четко показывать анатомические 
структуры, которые необходимо соблюдать 
(нижнечелюстной нерв, умственные форумы, языковой 
нерв, синус, носовая ямка, задние палатальные форумы), а 
также качество остаточной кости. 
 
Рекомендуется заменить каждый натуральный корень 
искусственным цилиндрическим. 
 
Перед установкой имплантата необходимо протестировать 
титан, особенно если у пациента аллергия или аллергия в 
анамнезе. 
Другие возможные осложнения в связи с неправильным 
использованием устройства: 
▪ Хроническая боль, связанная с имплантатом, 
▪ Парестезия, 
▪ Потеря кости верхнечелюстного или нижнечелюстного 

гребня, 
▪ Орально-синусовое или орально-носовое общение, 
▪ Последствия для соседних или антагонистических зубов, 
▪ Переломы: кость, имплантат, протез, 
▪ Эстетическое повреждение. 
 
Важный сайт 
После операции следует избегать физических нагрузок, 
требующих значительных усилий. 
 
Предупреждение 
Пациенты должны быть проинформированы о том, что 
металлические имплантаты могут изменять диагностический 

потенциал резонансного устройства магнитной 
визуализации. 
 
ВНИМАНИЕ 
В случае фистулы 
Это происходит из-за отвинчивающейся крышки, которая 
исчезает после повторного отвинчивания крышки, 
Из-за глубокого абсцесса, из-за отсутствия остеоинтеграции, 
имплантат должен быть удален. 
 
В случае появления закрывающего колпачка 
Если это происходит преждевременно (разрыв шва), это 
должно быть исправлено хирургическим путем, 
Если это происходит поздно, это не ставит под сомнение 
процесс остеоинтеграции, однако пациенту следует 
порекомендовать соблюдать строгую и не травмирующую 
гигиену в этой области. 
 
В случае потери или отвинчивания закрывающего колпачка 
Замена или повторное завинчивание винта должны быть 
сделаны 
 
В случае отвинчивания заживляющего колпачка 
Чтобы предотвратить это, сильно затяните зажимной винт во 
время установки винта. Повторное завинчивание всегда 
возможно. 
 
В случае потери костной ткани из-за неуважительного 
окклюзионного принципа 
Окклюзионная корректировка должна обеспечить 
стабилизацию потери костной ткани. В этом случае 
рекомендуется регулярное наблюдение. 
 
БЕЗОПАСНОСТЬ И ПРОИЗВОДИТЕЛЬНОСТЬ  
При использовании имплантатов IDI в соответствии с 
рекомендациями производителя процент успеха составляет 
96%. 
 
7. КОМПОЗИЦИЯ  
Зубные имплантаты IDI ® изготовлены из титанового сплава 
Ti6Al4V. Состав титана следующий: 
 

элемент Ti6Al4V ELI (%) 

Ti The rest 

Al 5,5 – 6,5 

V 3,5 – 4,5 

Fe < 0,25 

O < 0,13 

C < 0,08 

N < 0,05 

H < 0,0125 

H (Ticket) < 0,01 

8. УПАКОВКА 
Упаковка дентального имплантата состоит из следующих 
элементов: 
Вторичная упаковка: картонный контейнер с приложенной 
инструкцией по эксплуатации, 
Двойной стерильный пакет: термозапечатанный блистерный 
пакет. 
 
Важный сайт 
При повреждении упаковки содержимое не может быть 
заменено производителем. 
 
Этикетка с указанием номера партии должна храниться 
врачом в карте пациента. 
 
9. КАК ОБРАЩАТЬСЯ СО СТЕРИЛЬНОЙ УПАКОВКОЙ 
При извлечении имплантата из упаковки должны быть 
соблюдены все требования для полной асептики. Имплантат 
должен оставаться в упаковке. Он должен быть вскрыт к 
моменту операции, а вторичная упаковка должна быть 
осмотрена на наличие дефектов, которые могут нарушить 
стерильность. 
 
10. СТЕРИЛИЗАЦИЯ 
Имплантат стерилизуется гамма-излучением в минимальной 
дозе 25 КГГ. Стерильность гарантируется только в том случае, 
если упаковка не повреждена. 
 
Производитель снимает с себя всю ответственность за 
рестерилизованные имплантаты. 
 
11. СТОРАЖИВАНИЕ 
Хранить имплантаты в оригинальной упаковке, при 
комнатной температуре и в сухом месте. Имплантат нельзя 
использовать после указанного срока годности. 
 
Примечания 
Рекомендуется иметь имплантаты различных размеров, 
чтобы иметь возможность столкнуться с любой клинической 
ситуацией. 
 
12. Символьные значения: 

  
 

 

медицинское изделие 

 

Имплантаты Диффузия 
Интернэшнл 
23/25 улица Эмиль Золя 
93100, Монтрёй - Франция 
 

 

Соответствует Постановлению 
ЕС о медицинском 
оборудовании 93/42/ЕЕС 

 

Используется 

 

Не используйте 

 
стерилизованный облучением 

 

Проконсультируйтесь с 
инструкцией по применению 

 

Ti6Al4V ELI 

 

Внимание - См. инструкции по 
эксплуатации 
 

 

Хранить в сухом месте  

 

ВНИМАНИЕ: Федеральный 
закон (США) ограничивает 
продажу этого устройства врачу 
или стоматологу или по их 
распоряжению. 
. 

 
Дата выдачи: 2022-03-22 

AR  دليل تعليمات المستخدم الخاص باستخدام 

   نظام زرع

IMPLANTS DIFFUSION INTERNATIONAL 

23 – 25  ,rue Emile Zola 
93100   MONTREUIL - FRANCE 

 58 44 70 48 1 (33+) :فاكس –  48 70  70 48  1( 33)+ ت:

 IDIأنماط زراعات نظام 

      ONB    نوع الزرع:
                           H,   IDOH    النمط:                                

          ITP نوع الزرع:
  T,   IDOT    النمط:                                

   IDMAX نوع الزرع:
 IM, IM+, IDCam, IDAll, IDBio, ID3 النمط:               

                                                                                                                                
 زرع معقم.  1

بمعرفة أطباء الأسنان، وجراحي   IDIيجب استخدام زراعات  تحذير: 
وينصح   الوجه والفكين، وإخصائيي صحة الفم، وجراحي التجميل فقط.

 بتدريب الممارسين تدريبًا خاصًا على مثل هذه التقنيات.
 I.D.MAXو I.T.Pو O.N.B عرض تقديمي حول نظام زرع 

متوفرة في حاويتين مغلقتين ومعقمتين تم تعريضهما   IDIزراعات   
هذه   )كيلوجراي(.  KGY  25اما بجرعة  لأشعة ج  ويتطلب استخدام 

الأدوات  استخدام  بدورها  تتطلب  جراحية  تقنية  اتباع  الزراعات 
والزراعات مصممة   .IDIالجراحية المتوافقة الخاصة بنظام زراعات 

، بعد IDIبشكل يسمح بتلقي العناصر التعويضية، الخاصة أيضًا بنظام  
 عملية الاندماج العظمي. 

 يتحمل المُصنع أية مسئولية إذا لم يتم احترام هذه الشروط. ولا  

 المواد المكونة 
 Ti6AL  4V ELIالزراعات مصنوعة من التيتانيوم  -  
 . P.O.Mالعناصر الخاملة مكونة من -  
 Cronidur 30 ملحق مغناطيسي: -  

 الملحقات التعويضية مصنوعة من النحاس الأصفر المطلي بالآنود.   -  
 دواعي الاستخدام

تم تصميم الزراعات لتكون مناسبة لأن تحل محل الأسنان المفقودة    
في كل من الفك العلوي أو السفلي وذلك لعمل التركيبات التعويضية 

 للأسنان. 
 فقدان سنة واحدة،  -  
 بين الأسنان، في حالة تفاقم المسافة  -  
 الفقدان النهائي أو الكلي للأسنان،  -  
 تثبيت التعويضات السنية سهلة النزع.  -  

لتوفير الدعم للزراعة السنية، لا بد من أن يكون النسيج العظمي مناسبًا 
 من ناحية الحجم والنوعية. 

 م الاستخدام
من  حال  بأي  السني  الزرع  تستخدم  أن  يمكن  لا  التالية  الحالات 

 وال: الأح
 الاضطرابات القلبية والوعائية المصحوبة بخطر التهاب الشغاف، -  
احتشاء    الصدرية،  )الذبحة  التاجية  الشرايين  في  القصور  حالات 

 عضلة القلب(،
الدم.   اعتلال  خلل    - حالات  الناتج عن  والتشنج  الهيموفيليا،  مرض 

النخاع المستطيل، وقلة كرات الدم البيضاء، والأنيميا، وإبيضاض الدم، 
وارتفاع عدد كرات الدم البيضاء، ومرض فون ويلبراند، والمرضى  

 الذين يتناولون أدوية مضادة للتجلط، 
 نقص المناعة، والإيدز،   -  
العلا  -   وتلقي  السرطان،  الوجه حالات  منطقة  في  الإشعاعي  ج 

 والرقبة، 
 تخلخل العظام، ولين العظام، أمراض العظام: -  
حالات مرض السكر المعتمدة على الأنسولين، وحالات مرض السكر   -

 المصحوبة بعدم تحكم في نسبة الدهون، 
 إدمان المواد المخدرة، والمشاكل النفسية، وإدمان الكحول،  -  
 جاه عنصر التيتانيوم )نادرة(، الحساسية المفرطة ت -  
 الغدد الصماء.  اتاضطراب -  

 موانع استخدام نسبية:
 المشاكل النفسية البسيطة، والتدخين، والمرضى العدوانيون.  -  

 حالات لا يمكن استخدام الزرع معها لحين زوال السبب:
 الحمل والرضاعة،  -  
 الأطفال لحين اكتمال نمو العظام لديهم.  -  
 الكتلة العظمية،نقص  -
منطقة    -   في  خبيث  أو  حميد  ورم  ووجود  أكياس،  أو  التهابات  بقايا 

 الزرع، 

 تراجع نظافة وصحة الفم،  -  
 الأمراض المتعلقة بدواعم الأسنان،  -  
رأس   -   )موقع  السنية  بالتعويضات  المتعلقة  المشاكل  حل  استحالة 

 خدمة(،الزرع والمحور غير متفقين مع البدائل السنية المست
 خلل في أداء الوظائف، وصرير الأسنان، والعادات، -  
 في حالة توقع المريض لنتائج غير واقعية  -  

 بروتوكول سير العملية 
 الفحوصات المبدئية: 

  التاريخ المرضي للصحة العامة والمتعلق بأمراض الأسنان، -  
الإكلينيكي:  -   ودواعم الفحص  وفحص    النظافة،  والإطباق  الأسنان 

 الأسنان نفسها، 

 الفحوصات الحيوية -  
الأشعة:   باستخدام  والأشعة   التقييم  الفم،  على  بانورامية  أشعة 

 المقطعية، والأشعة السينية داخل الفم، وما إلى ذلك  
الضوئي   -   المسح  أثناء  استخدامه  يمكن  جراحي  دليل  صياغة 

 والعملية، بعد التعقيم.
 )انظر الدليل الجراحي( :     IDIاء العملية باستخدام زراعات  تقنية إجر

 
الجراحة:1 والرخوة  .مرحلة  الصلبة  الأنسجة  مع  الحذر  التعامل 

مع العلم بأن   ضروري جدًا للحصول على الاندماج العظمي للزراعة.
جدًا.  عالية  دقة  يتطلب  الزرع  مكان  يجب  تحديد  المرحلة  هذه  وفي 

 مساعدة معقمة. استخدام أدوات 

تتضمن  النسيجية،  القلبة  وعمل  والشق  والتخدير،  التعقيم،  بعد 
 الإجراءات الخاصة بالعملية ما يلي: 

تتجاوز    - لا  الحفر  مقاس   250سرعة  بالنسبة لآخر  الدقيقة  في  لفة 

 عملية حفر مع الإرواء الكامل بمحلول متوافق مع أنسجة الفم.
 فر، اتباع دقيق جدًا لتتابع عملية الح  -
 تحكم بالأشعة السينية في عملية الحفر قبل البدء في العملية.  -

عند اتباع هذه التعليمات، نكون قللنا من خطر حدوث رضخ حراري 
 والذي يكون له أثر كبير على تمام التئام العظم. 

من الضروري استخدام شريط الخيط اليدوي بالنسبة للزراعات   هام: 
يبلغ قطرها   ولا ينطبق هذا على الزراعات من –ملم  6ملم و5التي 

.  IDCamنوع   ملم 2ويجب أن يراعي الحفر ترك هامش أمان يبلغ   
التشريحية. العوائق  وأقل مساحة بين زراعتين متجاورتين  لتجنب 

ولي والزراعة الثانية. ملم من مركز حفر الزراعة الأ 7هى   

لا تنطبق على    –هناك ثلاث طرق يمكن اتباعها في ربط الزراعة  
  :IDCamالزراعات من نوع 

 استخدام يد حفار محني،  -
 استخدام حفار ثنائي الرأس،  -
 استخدام مفك يدوي.  -

  بدء عمل الزراعة: .2

أشهر( لكي نحصل    6إلى    4بعد الفترة اللازمة لالتئام العظم )ما بين      

على اندماج عظمي، وبعد التعقيم والتخدير، وشق الزراعة ووضعها، 
تتم إزالة الطربوش باستخدام الشياق )ماندريل( أو باستخدام مفك ذي 

مربعة. المعالج. رأس  الطربوش  نضع  ذلك  حدوث   بعد  حالة  وفي 
صوت   عنها  ويصدر  صلابة،  الزراعة  ستبدي  العظمي،  الاندماج 

 نقر عليها. واضح عند ال 
زراعة       تستقر  قد  الرخوة،  الأنسجة  التئام  التعويضية   IDIبعد 

وتتوافق مع القواعد المتعلقة بالزرع التعويضي وإطباق الأسنان، مما 
يجعل الزراعة تؤدي وظيفتها )راجع الإجراءات الخاصة بالتركيبات 

على عناصر تعويضية قياسية    IDIيحتوي نظام زراعات   التعويضية(.
     وافقة مع مقاسات أقطار الزراعات.مت

بالنسبة للعناصر التي يتم مسكها بالمسامير، ينصح باستخدام أداة       
 تثبيت لمنع فك المسمار على نحو مفاجئ. 

وحتى   الخلفية  المنطقة  حشوة صب بشكل رأسي في  استخدام  ينبغي 

 درجة على منطقة القواطع والأنياب في المنطقة الأمامية. 23زاوية 

 احتياطات خاصة  –مخاطر 
تتمثل المخاطر المحتملة في تلك المخاطر المرتبطة بالجراحات الفمية 
والعدوى،  والنزيف،  الكلي،  أو  الموضعي  بالتخدير  )المتعلقة  عمومًا 

الشغاف...(. قبل   والتهاب  الحيوية  بالمضادات  العلاج    24ويوصف 

يمكن أيضًا إعطاء  أيام  6ساعة من العملية ويستمر بعد العملية لمدة  

للالتهابات. المضادة  والأدوية  تجمع  المسكنات  أو  تورم  يحدث  فقد 
أو  دموي. التورمات  تلك  حدة  من  قد يخفف  الثلج  كمادات  واستخدام 

بالزرع، لعمل تقييم إكلينيكي  التجمعات الدموية. إجراء العلاج  وقبل 
نتائج  ويجب أن يتأكد الممارس من أ وحيوي واستكشاف بالأشعة. ن 

  التحاليل طبيعية.
الأشع توضح  أن  والاسكانورا،    ةويجب  والبانورامية،  الفم،  )داخل 

والمقطعية( البناء التشريحي للفك للسير على أساسه مثل )عصب الفك 
السفلي،و الثقبة الذقنية، والعصب اللساني، والغرف العظمية، الحفرة  

  م المتبقية.الأنفية، الثقب الخلفي لسقف الفم( ونوعية العظا 
  وننصح باستبدال كل جذر طبيعي بجذر أسطواني آخر صناعي.

ومن الضروري اختبار وجود حساسية لدى المريض تجاه التيتانيوم 
قبل وضع الزراعة، خاصةً إذا كان المريض يعاني من أي نوع من 

 الحساسية، أو كان لديه تاريخ مرضي خاص بالحساسية. 
 ء استخدام الجهاز: هناك مضاعفات أخرى تتعلق بسو

 ألم مزمن مرتبط بالزراعة،  -
 الشعور بقدان الإحساس جزئيا )التنميل(،  -
 فقدان عظم حافة الفك العلوي أو السفلي،  -
 فتح التجويف الفمي على التجويف الأنفي، -
 تأثر الأسنان المجاورة أو المقابلة للزراعة،  -
 يضي كسر العظم، الزراعة، التركيب التعو حدوث كسور: -
 فساد المظهر العام للفك.  -

  يجب تجنب أي نشاط جسدي يتطلب مجهودًا بعد الجراحة. هام:
تأثير   تحذير: لها  المعدنية  الزراعات  أن  المريض على  يجب إطلاع 

 على أجهزة الرنين المغناطيسي. 
 

 تنبيه 

 في حالة وجود ناسور: •
إعادة ربط حدث بسبب فك الطربوش الغالق، فإن ذلك سيختفي بعد    - 

 الطربوش، 
حدث بسبب خراج عميق، نتيجة عدم حدوث اندماج عظمي، فعندئذ   -   

 يجب إزالة الزراعة.

       في حالة ظهور الطربوش الغالق: •
عندئذ   -    يجب  الغرز(،  )انقطاع  العملية  اكتمال  قبل  يظهر  كأن 

 تصحيح الوضع جراحيًا، 

ملم   IDCam  Ø3.5يجب أن يقتصر استخدام الزراعات من أنواع  
و    ONB  Ø2.7  و الجانبية  العلوية  الأسنان  تعويض  على  ملم 

 القواطع السفلية فقط.  
وإذا تأخر حدوث ذلك فلن يؤثر على عملية الاندماج العظمي، لكن   -

يجب أن ينصح المريض بأن يعتني بهذه المنطقة عناية فائقة دون أن  
 يتسبب في جرح نفسه.

 
فلن   - ذلك  حدوث  تأخر  التكامل  وإذا  عملية  على  يؤثر 

بهذه  يعتني  بأن  المريض  ينصح  أن  ويجب  العظمي، 
 المنطقة عناية فائقة دون أن يتسبب في جرح نفسه.

في حال فقدان أو فك الطربوش الغالق، يجب عندئذٍ إعادة   -
في حالة فك   ربط المسمار، أو استبدال الطربوش الغالق:

لمسمار  الطربوش العلاجي، ولكي تمنع ذلك، يجب ربط ا
 ويمكن دائمًا إعادة الربط.  المعالج بإحكام عند تثبيته.

إطباق   - قاعدة  تطبيق  عدم  بسبب  العظم  فقدان  حالة  في 
الأسنان على بعضها، يجب أن يؤدي ضبط الإطباق إلى  

وفي هذه الحالة ينصح بعمل  استقرار حالة فقدان العظام.
 متابعة مستمرة على نحو منتظم. 

 
 العبوة 

 زراعة السنية على العناصر التالية: تحتوي عبوة ال 
 وعاء كارتوني فارغ مرفق به دليل تعليمات،  عبوة ثانوية: -
   عبوة مغلفة مغلقة حراريًا  عبوة مضاعفة التعقيم: -

 في حال تلف العبوة، لا يمكن استبدال المحتويات من المصنع. هام:
يجب أن يحتفظ الممارس بالبطاقة التي تحمل رقم التشغيلة في ملف  

 المريض. 
  كيفية التعامل مع العبوة المعقمة

 عند إخراج الزراعة من عبوتها، يجب مراعاة متطلبات التعقيم الكلي.
عبوتها. في  الزراعة  تبقى  أن  وقت  يجب  في  إلا  تفتح  ألا  ويجب 

عيوب في العبوة الثانوية  الجراحة، ويجب التحقق من عدم وجود أي  
 قد تضر بتعقيمها. 

 التعقيم  

أدنى   بحد  جاما  أشعة  باستخدام جرعة  معقمة   .KGY  25الزراعة 
 التعقيم مضمون بشرط عدم فتح العبوة.

 لا يتحمل المنتج أي مسؤولية تجاه الزراعات المعاد تعقيمها. 
 التخزين 



NOT-IMPLANTS 
حرارة الغرفة  يتم تخزين الزراعات في عبوة التخزين الأصلية في درجة  

جافة. منطقة  تاريخ   وفي  انقضاء  بعد  الزراعة  استخدام  عدم  يجب 
 الصلاحية المدون عليها.

موقف  ملاحظة: أي  لمواجهة  مختلفة  بمقاسات  زراعات  بحيازة  ينصح 
 طبي طارئ.

 
 معاني الرموز: 

    لا تعد استخدام  –استخدم فقط 

    2022-03-22 : تم تحديث دليل التعليمات في
 

 . معاني الرمز:12

 
 ميديكال

 

Implants Diffusion 
International 
23/25 rue Emile Zola 
93100, Montreuil – 
France 
 

 

تتوافق مع لائحة 

الاتحاد الأوروبي 

بشأن الأجهزة 

/  93/42الطبية 

EEC 

 

 

 يستخدم بواسطة

 

 

 تعيد استخدامها

 

 

معقمة باستخدام 

 التشعيع

 

 

راجع تعليمات 

 الاستخدام

 

 

Ti6Al4V ELI 

 

انظر  -تحذير

تعليمات 

 الاستخدام

 

 

الحفاظ على 

 جفاف

 

 

نبيه: يقيد 

القانون 

الاتحادي 

)الولايات 

المتحدة 

الأمريكية( بيع 

هذا الجهاز إلى 

طبيب أو طبيب 

أسنان أو بطلب 

 منه.

. 
 

 22-03-2022الإصدار: تاريخ 

 

I.D.I.植牙系统用户指南 
 

IMPLANTS DIFFUSION  
INTERNATIONAL 

23 – 25, rue Emile Zola 
93100  MONTREUIL - FRANCE 

电话：(+33) 1 48 70 70 48 – 传真：(+33) 1 48 70 44 
58 

 

IDI-系统植入模式 

种植体类型：ONB      

                       模式：H,   IDOH 

种植体类型：ITP          

                       模式： T,   IDOT  

种植体类型：IDMAX   

模式：IM,   IM+, IDCam, IDAll,                                              
IDBio, ID3 

 

1 无菌植入。 

 

警告：IDI 种植体仅供牙医、颌面外科医生、口腔

学家和整形外科医师使用。执业医生应接受特殊培

训。 
 

O.N.B.、I.T.P.、I.D.MAX 植牙系统介绍 
 

 IDI 种植体装在 25 KGY 的伽马射线和 X 射线双重消

毒密封容器里。植入种植体需要外科技术，要使用

相应的 IDI 植入系统手术器械。种植体在骨性结合

后可接受 IDI 特有的修补要素。 

如果不符合这些条件，制造商概不负责。 
 

材料 

- 植入体用Ti-6Al-4V ELI合金制成。 

- 突出部分为聚甲醛。 

- 磁性附件：Cronidur 30。 

- 镶牙附件为铜。 

适应症 

  种植体可替代缺牙，植入上颌或下颌骨中，修复

牙齿。 

- 单牙脱落， 

- 有限空间， 

- 缺齿或无牙颌， 

- 固定可移动假牙。 

植牙需要有一定量优质骨骼支撑。 

禁忌症 

以下情况者绝对不可植牙： 

- 心血管病患者——心内膜炎高风险， 

- 冠状动脉功能不全（心绞痛、心肌梗塞）， 

- 血质不调：血友病、再生障碍性贫血骨髓、白细

胞减少症、贫血、白血球过多症、高白细胞血

症、血管性血友病、使用抗凝血剂患者， 

- 免疫缺陷：艾滋病， 

- 癌症：使用颈面区放射疗法者， 

- 骨科疾病：骨质疏松症、软骨病， 

- 胰岛素依赖性糖尿病、失控性肥胖型糖尿病， 

- 心理问题、酗酒、吸毒， 

- 钛过敏（罕见）， 

- 内分泌失调。 

相对禁忌症： 

- 轻度的心理问题、吸烟、攻击型患者。 

绝对、临时禁忌症： 

- 怀孕、哺乳， 

- 骨骼尚未成熟的儿童， 

- 骨量不足 

- 残余感染或囊肿、植入侧有良性或恶性肿瘤 

- 口腔卫生差， 

- 牙周疾病， 

- 不可能解决的牙齿修复问题（植入头位置和轴排

斥假牙）， 

- 机能异常、磨牙、习惯， 

- 有不切实际期望的患者。 
 

手术协议 

初步检查： 

- 医疗和牙科病历，告知患者， 

- 临床检查：卫生、牙周、咬合、牙齿，  

- 生物检验， 

- X线评估：泛口服、CT扫描、口腔X射线等......， 

- 编制手术指南，可在消毒后，扫描和手术时使

用。 

IDI 种植体植入技术：（见手术指南） 

 

1. 手术阶段：必须小心保护硬软组织，以便实现种

植体骨性结合。植入位置的准备要求非常精确。

本阶段必须使用消毒辅助仪器具。 

无菌处理、麻醉、切口和轻拍反射后，手术技巧包

括： 

- 在用生理溶液充分冲洗的情况下，钻孔速度在

250 r.p.m.以下， 

- 严格遵循渐进钻孔顺序， 

- 术前用X射线控制钻孔。 

只要遵守这些规则，就会减少热创伤。热创伤会严

重影响骨愈合。 

   

重要提示：对于直径 5 毫米和 6 毫米的种植体，必
须使用手动丝锥——IDCam 种植体不适用。钻孔须
绝对遵循 2 毫米的安全直径，作为解剖障碍。两个
连续种植物之间的最小距离必须为两钻孔中心相距
7 毫米。  

 

植入种植体会有三种可能——IDCam 种植体不适用： 

- 使用调节器回旋， 

- 用铰链棘轮， 

- 使用手动螺丝刀。 
 

2. 启用种植体：  

骨性结合所需的骨愈合期（4 或 6 个月）之后，

以及实现无菌处理、麻醉、切口和种植体暴露后，

用心轴或方尖螺丝刀去除封闭套。然后用上愈合套。

如果种植体已骨性结合，会出现临床硬化，敲击时

声音清晰。 

软组织愈合后，可按照有关的口腔修复和咬合原

则，固定相应的 IDI 假牙部分，让种植体发挥作用

（参考假牙植入程序）。IDI 植入系统包括适合种

植物直径的标准化假牙。   

对于保留的螺钉部分，建议采用关节接合，以防止

自发松脱。 

在后侧至 23°的尖利犬齿之间部位垂直打桩。 

 

风险 - 特别注意事项 

植牙风险与一般口腔手术风险相当（局部或全身麻

醉的风险、大出血、感染、心内膜炎......）。术前

24 小时开始使用抗生素，持续使用 6 天。可能还需

使用镇痛及消炎药。可能会出现肿胀或血肿，可用

冰袋缓解。在植入手术之前，须进行全套临床、生

物和影像学评估。执业医生必须确保分析结果正常。 

X-射线（口腔内、O.P.G.、断层扫描、CT、扫描...）

必须清楚显示解剖结构（下颌神经、颏孔、舌神经、

鼻窦、鼻腔、后腭孔）以及残骨质量。 

我们建议用人造圆柱根取代自然根。 

植入前，必须对患者进行钛金属过敏测试，对有过

敏性反应或过敏史的患者，尤应如此。 

因器械使用不当而可能出现的其他并发症： 

- 植入引发的慢性疼痛， 

- 感觉异常， 

- 上颌骨或下颌骨骨质流失， 

- 口腔窦或口鼻相通， 

- 影响到相邻的牙或对合牙， 

- 骨折：骨、种植体、假牙， 

- 影响美观。 

重要提示：手术后，应避免高强度体力活动。 

警告：必须告知患者，金属种植体可能会改变磁共
振成像设备的诊断。 

警示 

• 瘘： 

- 封闭套松脱引发瘘，紧固封闭套后，即可消失， 

- 由于深度脓肿，未能实现骨性结合，这种情况

下，必须清除种植体。 

• 封闭套显露：  

- 如果出现过早（缝合处开裂），必须通过外科手

术进行纠正， 

直径 3.5 毫米的 IDCam 种植体和直径 2.7 毫米的
ONB 的种植体只能用于替代上切牙和下切牙。 

- 如果出现较晚，骨性结合过程应没有问题，但应

建议患者严格保持此部位的非创伤卫生。 

- 如果封闭套丢失或松脱，必须更换或紧固螺钉：

在愈合套松脱的情况下，为防止这种情况，在上

螺丝的时候要紧固愈合套。随时可能需要紧固螺

丝。 

- 如果由于未遵循咬合原则而发生骨质流失，应咬

合调整，稳住骨质流失。然后建议定期监测。 
 

包装  

牙种植体的包装包括下列步骤： 

- 双重包装：附带说明的纸板容器， 

- 双重消毒包装：热封泡罩包装 

重要提示：如果包装损坏，制造商不负责更换包装

内容。执业医生应将带批号的标签放入病人档案。  
 

如何处理消毒包  

拆封种植体包装时，必须遵守所有的完全无菌要求。

种植体必须始终装保持在包内。包装拆封必须在手

术时进行，必须严格检查内包装是否有任何影响无

菌状态的缺陷。 

消毒 

种植体须经至少 25 KGY 的伽玛射线消毒。只有包装

完好，才能保证无菌。 

制造商对重新消毒的种植体概不负责。 

储存 

 种植体须保存在原始包装内，存放在室温适当的

干燥地方。不得使用过期种植体。 

备注：建议储备各种尺寸的种植体，以备不同临床

情况所需。 

NOTA 符号含义： 

   一次性使用——不得再次使用。 

  指南更新日期：2021 年 4 月 28 日 

15. Symbol meanings:  
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 IDI طرح ايمپلنتهای سيستم
      ONB    نوع ايمپلنت:

                           H,   IDOH    :طرح                                
          ITP نوع ايمپلنت:

  T,   IDOT    :طرح                                
   IDMAX نوع ايمپلنت:

  IM,   IM+, IDCam :طرح                                
 IDAll, IDBio, ID3                                            

 

 ايمپلنت استريل. 1

 
فقط بايد توسط دندانپزشکان، جراح های فک   IDIايمپلنت های   احتياط:

دندان پزشکان  و صورت، جراح دهان و جراح پلاستيک استفاده شود.
 توصيه می کنند در يک آموزش خصوصی شرکت کنيد.

 
 O.N.B ،I.T.P ،I.D.MAX مايش سيستم ايمپلنت ن
 
در يک جعبه استريل و مهر و موم شده توسط اشعه   IDIايمپلنت های   

گاما   شوند.  25های  می  ارائه  ای  کيلوگری  جراحی  تکنيک  آنها 

مشابه  IDIدرخواست می کنند که به ابزارهای جراحی سيستم ايمپلمنت  

عناصر    اسئواینتگریشنايمپلمنت ها به منظور دريافت   نياز دارد.

 شوند.طراحی می  IDIمصنوعی بويژه در سيستم 
درصورتيکه اين شرايط رعايت نشود، سازنده هيچگونه مسئوليتی در  

 .آن به عهده نخواهد گرفتقبال 

 
 مواد مؤلفه

 پروتکل عملی 
 بررسی های اوليه: 

  تاريخچه پزشکی و دندانسازی، اطلاع رسانی به بيماران -  
 دندان ها،بهداشت، پريودنتال، جفت شدگی دندان ها،   بررسی بالينی: -  

 بررسی های بيولوژيکی،  -  
بافت شناسی دهان، سی تی اسکن، دستگاه  تشخيص راديوگرافی:  -  

 اشعه ايکس درون دهانی، و غيره...،
بعد از    -   ايجاد يک راهنمای جراحی که در طول اسکن و عمليات 

 استريل کردن می توان از آن استفاده نمود.
 )مشاهده راهنمای جراحی( :IDIروش عملياتی برای ايمپلنت های 

 
مديريت دقيق بافت های سفت و نرم برای دريافت  :. مرحله جراحی1

آماده سازی درخواست های   اسئواينتگريشن ايمپلمنت ضروری است.
دقيق. بايد   جانبی  شده  استريل  کمکی  ابزارهای  از  مرحله  اين  برای 
 استفاده شود.

و ضربه، ميکروب زدايی، بی حسی، شکاف  از  روش عملياتی    بعد 
 شامل:

دور در هر متر از آخرين سوراخ   250سرعت سوراخ کردن بين    -  

 با شستشوی کامل با استفاده از محلول فيزيولوژيکی است.
 توجه اکيد به توالی سوراخ کردن تدريجی،  -  

 کنترل اشعه ايکس سوراخ در عمليات اوليه.  - 

تأثير عمده بر التيام  اگر اين شرايط رعايت شود،آسيب گرمايی، که  
 استخوان ها دارد، کاهش خواهد يافت. 

   
ميلی    6و    5استفاده از قلاويز دستی برای ايمپلنت با ضخامت   :مهم

است   ضروری  های    –متر  ايمپلنت  نمی    IDCamبرای  استفاده 
ميلی متر    2سوراخ کردن دندان بايد کاملًا با در نظر گرفتن   شود.

فاصله حداقل با   ع تشريحی انجام شود.حاشيه ايمن با توجه به مان
ميلی متر از مرکز در هر دو سمت   7توجه به ايمپلنت های مجاور 

 سوراخ است.
 

  IDCamدر ايمپلنت های  –از سه طريق می توان ايمپلنت را بست 
  قابل استفاده نيست.

 استفاده از راست زاويه رگلاتور،  -  
 استفاده از ضامن مفصلی، 

 استفاده از آچار پيچ گوشتی دستی. -  
 

  برای قرار دادن ايمپلنت:.2 
ماه( به منظور   6يا    4بعد از يک دوره درمانی استخوانی )بين      

و  حسی، شکاف  بی  بعد از ضدعفونی،  و  اسئواينتگريشن  دريافت 
پيچ   آچار  يا  ميله  يک  از  استفاده  با  را  درپوش  ايمپلنت،  پرتودهی 

پوشش التيام بخش را اکنون در جای   رداريد.گوشتی با نوک مربعی ب 
ايمپلمنت اگر اسئواينتگريشن شد، يک استحکام بالينی   خود بگذاريد.

 بوجود می آيد و صدای واضح ضربه شنيده می شود.
مربوطه ممکن   IDIبعد از التيام بافت های نرم، عوامل دندانسازی      

دندان شدگی  و جفت  دندانسازی  به اصول  توجه  با  تنظيم   است  ها 
مشورت  دندانساز  متخصص  )با  شود  انجام  ايمپلنت  عمل  و  شوند 

ايمپلنت   کنيد(. با   IDIسيستم  سازگار  استاندارد  عوامل  دارای 
     ضخامت ايمپلنت است.

برای پيچ های نگهدارنده توصيه می شود از يک مفصل برای       
 جلوگيری از باز شدن خودکار آنها استفاده کنيد.

بايد بطور عمودی در ناحيه مواد پر کر جلويی را  دن داخل دندان 
 درجه برای دندان های پيشين نيش جلويی استفاده نمود.   23عقبی و تا  

 
 احتياط های خاص –خطرهای احتمالی  

است   دهانی  جراحی  به  مربوط  احتمالی  خطرهای  کلی  طور  به 
)خطرهای بی حسی موضعی يا عمومی، خونريزی، عفونت، تورم 

 6ساعت قبل از عمل و    24درمان آنتی بيوتيک   ی...(.غشای درون
داروی مسکن و داروهای ضد التهاب  روز بعد از آن تجويز می شود.

 تورم يا دمل خونی ممکن است اتفاق بيفتد. ممکن است تجويز شود.
قبل از   استفاده از آيس پک ها ممکن است اين مورد را تسکين دهد.

ايمپلنت، يک   درمان  گونه  و  هر  بيولوژيکی  بالينی،  کامل  ارزيابی 
دندان پزشک بايد از نرمال بودن نتايج   راديوگرافی اجباری است.

  بررسی ها اطمينان يابد.
سی تی    ،O.P.G،  scanora،  پرتودهی اشعه ايکس )درون دهانی

اسکن...( بايد بوضوح ساختارهای آناتومی )عصب آرواره زيرين، 
حفره بينی، مجرای کامی   مجرای دماغی، عصب زبانی، سينوس،

  عقبی( و کيفيت استخوان باقی مانده را مورد توجه قرار دهد 
مصنوعی   ای  استوانه  ريشه  با  را  طبيعی  ريشه  ميکنيم  توصيه 

  جايگزين کنيد.
لازم است قبل از گذاشتن ايمپلنت، بيمار را نظر تيتانيوم مورد تست  

د، يا سابقه آلرژی قرار دهيم، بخصوص اگر بيمار مبتلا به آلرژی باش
 داشته باشد.

 
 عوارض ناشی از استفاده نادرست از دستگاه: 

 درد مزمن ناشی از ايمپلنت، 
 پارستزی،  -  
 ضايعات استخوانی آرواره ای يا برآمدگی آرواره زيرين  -  
 سينوس دهانی يا ارتباط دهانی خيشومی  -  
 تأثير دندان های مجاور يا مخالف، -  
 استخوان، ايمپلنت، اندام مصنوعی،  شکستگی: -  
 آسيب زيباشناختی.  -  
 

بعد از عمل،از انجام فعاليت های فيزيکی که نياز به تلاش قابل   مهم:
  توجهی دارد پرهيز کنيد.

است   هشدار: ممکن  فلزی  های  ايمپلنت  که  بدانند  بايد  بيماران 
بالقوه   تصويربرتشخيص  تغيير  داری  دستگاه  را  مغناطيسی  تشديد 

 دهند. 
 

 احتياط: 
 در صورت زخم فيستول:  •
اين    -   مجدد  بستن  از  بعد  افتد،  می  اتفاق  درپوش  شدن  باز  بدليل 

 درپوش اين عارضه از بين خواهد رفت.
اوسئواينتگريشنی   -   هيچ  چون  و  آيد  می  بوجود  شديد  آبسه  بدليل 

 ايمپلنت بايد بيرون آورده شود. انجام نشده است، 
       درصورتيکه درپوش ديده شود: •
اگر بطور ناگهانی اين اتفاق بيفتد )باز شدن بخيه(، بايد با جراحی    -   

 آن را ترميم کرد، 
های   منحصراً    Ø2.7mm ONBو    Ø3.5mm IDCamايمپلنت 

بايد برای جايگزينی دندان های پهلويی بالايی و دندان های پيشين 
 پايينی انجام شود. 

شدگی  - جفت  از  ناشی  استخوان  رفتن  بين  از  درصورت 
بدون احتياط، تنظيم جفت شدگی دندان ها بايد برای تثبيت 

شود. فعال  استخوان  رفتن  بين  عمومی   از  های  مراقبت 
 توصيه می شود. 

 
 بسته بندی

 بسته بندی ايمپلنت دندان شامل عناصر زير است:
 جعبه مقوايی به همراه راهنمای دستورالعمل  بسته بندی دوم: -  
   بسته بندی حبابی ضد حرارت بسته استريل دو تايی  -  
 

اگر بسته بندی به محتويات درون بسته آسيب برساند نمی توان  مهم:
 آن را با سازنده تعويض نمود. 

دارای شماره بسته بايد نزد دندانپزشک در فايل مخصوص برچسب 
 بيمار نگهداری شود.

 
  نحوه جابجايی بسته استريل

هنگام برداشتن ايمپلنت از بسته، همه شرايط لازم برای ضد عفونی 
ايمپلمنت بايد در بسته خود نگهداشته   بايد مورد توجه قرار بگيرد.

بسته بندی ثانويه بايد از    هنگام جراحی بايد آن را باز کنيد و شود.
بيندازد   خطر  به  را  استريل  است  ممکن  که  عيوبی  هرگونه  نظر 

 بررسی شود.
 استريل کردن 

کيلوگری استريل    25ايمپلنت توسط اشعه گاما در يک دوز حداقل  

استريل کردن تنها در صورتی تضمين می شود که بسته   می شود.
 بندی دست نخورده باشد.

 مسئوليت های ايمپلنت های استريل مجدد را رد می کند.سازنده همه  
 

 نگهداری 

ايمپلمنت ها را در بسته نگهداری اصلی آن، در دمای اتاق و محيط  
از ايمپلنت بعد از تاريخ انقضای تعيين شده   خشک نگهداری کنيد.

 نبايد استفاده شود. 
که برای روبرويی با هرگونه موقعيت بالينی، توصيه می شود   توجه:

 ايمپلنت ها را در ابعاد مختلف استفاده کنيد.
 

 : NOTAمفهوم نماد 

    مجدداً استفاده نشود -فقط جهت استفاده 
   
 
 

 : معانی نماد
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)آمريكا( فروش 
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و دندانپزشك 

محدود كرده 
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