NOT-IMPLANTS

ﬁi Notice des implants dentaires Implants Diffusion International
DI ®

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

2. DESCRIPTION DU SYSTEME IMPLANT IDI®

Le systéme d’implants IDI® est composé d’implants endo-osseux et
de pieces prothétiques supra-gingivales en alliage de titane
TiBAI4V. Les implants se présentent sous double emballage ultra-
propre et stérilisés au rayonnement Gamma a 25 kGy. Pour étre en
fonction, I'implant DOIT s’utiliser en combinaison avec les pieces
prothétiques IDI.

La pose d'un implant fait appel a une technique chirurgicale

nécessitant I'utilisation spécifique de I'instrumentation chirurgicale

IDI® ci-dessous :

= Instruments a queue dentaire tels que les forets, tarauds a os,
expanseur, diskosinus, trépans.

= Instruments manuels : tournevis, transfert d’empreinte, clé a
cliquet

Les implants sont destinés & recevoir aprés ostéo-intégration les

piéces prothétiques IDI®, interfacées grace a 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 étre utilisés que par des chirurgiens-
dentistes, des chirurgiens maxillo-faciaux, des stomatologistes et
des chirurgiens plasticiens. Il est recommandé aux praticiens de
participer a une formation spécifique.

4. INDICATIONS D'UTILISATION

Les implants sont destinés a étre mis en place en remplacement de
dents manquantes, au maxillaire ou a la mandibule en vue d’une
restauration prothétique :

= Edentement unitaire*.

= Edentement intercalaire.

= Edentement terminal.

= Edentement total.

= Stabilisation de prothése amovible.

Le volume et la qualité osseuse doivent étre suffisants pour
supporter les implants dentaires.

* Avec unimplant 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 a 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.l.V., S..LD.A.,

= Cancers, irradiation de la région cervico-faciale,

= Maladies osseuses : ostéoporose, ostéomalacie, maladie de
Paget,

= Diabéte insulinodépendant, diabéte gras non compensé,

= Troubles psychiatriques, alcoolisme, toxicomanie,

= Hypersensibilité au titane (rare),

= Troubles endocriniens,

D’ordre relatif :
= Problémes psychologiques légers, patients pusillanimes,
= Tabagisme,

Absolues et temporaires :
= grossesse, allaitement,
= Enfant jusqu’a 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 hygiéne buccale, para fonction, bruxisme, tics,

= Faible motivation du patient, attente irréaliste du patient.

6. PROTOCOLE OPERATOIRE

Examens préparatoires

= Anamnése générale et locale, information du patient,

= Examen clinique : hygiéne parodonte, occlusion, dents,

= Examens biologiques,

= Examens radiologiques
alvéolaire, etc

= Confection d’un guide chirurgical pouvant étre utilisé lors de la
réalisation du scanner et lors de lintervention, apres
stérilisation.

panoramique, scanner, rétro

Technique opératoire des implants IDI®

Une parfaite gestion des tissus durs et mous est indispensable pour
'obtention de I'ostéo-intégration de limplant. Une grande
précision est nécessaire pour la préparation du site implantaire.
L'utilisation d’un matériel ancillaire stérile est également
indispensable pour mener a bien cette opération

Apreés asepsie, anesthésie, incision et décollement de lambeaux, la

technique opératoire doit prendre en compte :

= Lavitesse de rotation des forets :

- Foret pointeur @2 sous irrigation & 650 tr/min.

- Foret RBS cylindrique ou conique (2°™ et 3*™ foret dans
la séquence) a 350 tr/min sous irrigation, a 150 tr/min
sans irrigation.

- Foret a lames sous irrigation a 1200 tr/min

- Foret a lames Turbo Drill sous irrigation & 1500 tr/min.

= Lerespect de la chronologie dans le passage des forets de taille

progressive

= Le contrdle radio du forage en peropératoire.

Les traumatismes thermiques qui ont une influence majeure sur la
cicatrisation osseuse seront réduits si ces régles sont observées.

Pour un implant IDMax
Il est nécessaire de passer le taraud a os pour les implants de
diametre 5,0 et 6,0 mm.

Pour un implant IDCam, ONB

Les implants IDCam de 3,5 mm et ONB de (2,7 mm doivent étre
exclusivement utilisés en remplacement des dents latérales
supérieures et des incisives inférieures.

Pour un implant IDSlim

Passer le foret de diametre #2 mm & la longueur adaptée a
I'implant. Pour un os trés dense passer le foret de diamétre #2,5
mm ou @2,7mm. Puis visser I'implant 4 'aide du tournevis adéquat.

Important

Le forage doit respecter impérativement une marge de sécurité de
2 mm par rapport a I'obstacle anatomique. La distance minimale a
respecter entre deux implants adjacents est de 7 mm de centre a
centre des deux forages. Il est nécessaire d'utiliser la trousse
chirurgicale adaptée au modéle d’implant.

Il existe 3 possibilités de visser I'implant :

= ['utilisation d’un contre angle régulateur,

= ['utilisation de la clé a cliquet,

= [|'utilisation d’'un mandrin manuel porte-tournevis.

Mise en fonction de Fimplant

Apreés le délai nécessaire a la cicatrisation osseuse pour obtenir
l'ostéo-intégration (environ 4 a 6 mois) et aprés asepsie,
anesthésie, incision et mise a nu de I'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 a la percussion.

Apres cicatrisation des tissus mous, le composant prothétique du
systéme implantaire IDI® est mis en place afin de rendre I'implant
fonctionnel en respectant les principes prothétiques et occlusaux
adaptés (voir protocole prothétique). Le systéme implantaire IDI®
met a la disposition de ses utilisateurs des pieces prothétiques
standardisées qui sont compatibles avec les diamétres d’implant.

Il est recommandé d'utiliser pour les composants prothétiques
vissés un joint afin d’éviter un dévissage spontané.

« Les moignons doivent étre utilisés verticalement en région
postérieure et jusqu’a 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 a
'anesthésie locale ou générale, hémorragique, infectieux,
oslérien). Une antibiothérapie sera prescrite 24h avant et
poursuivie pendant six jours aprés |'opération. Elle pourra étre
associée a une prescription d’anti-inflammatoires et d’antalgiques
; cedeéme et hématome sont a considérer aprés 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 I'absence
d’anomalie des constantes biologiques.

Les bilans radiologiques (rétro alvéolaire, panoramique, scanner,
scanora,...) doivent permettre de mettre en évidence les obstacles
anatomiques a respecter impérativement (nerf dentaire inférieur,
émergence mentonniére, nerf lingual, sinus, fosses nasales, trou
palatin postérieur) et d’évaluer I'os résiduel

Nous préconisons le remplacement de chaque racine naturelle par
une racine artificielle cylindrigue.

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 a
une mauvaise utilisation du dispositif :

= algies chroniques en rapport avec limplant, anesthésie
persistante,

perte osseuse au niveau de |'os crestal maxillaire,
communication bucco-sinusienne ou bucco-nasale,
répercussion au niveau des dents adjacentes ou antagonistes,
fractures : osseuse, implantaire, prothétique,

problémes esthétiques.

Important
Les activités physiques demandant un effort important doivent
étre évitées apres l'intervention.

Avertissement

Le patient doit étre informé que les implants métalliques peuvent
altérer les capacités de diagnostic des appareils d’imagerie par
résonance a 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
disparaitra aprés revissage,

si elle est due a la présence d’un abcés plus profond, par
absence d’ostéo-intégration de I'implant celui-ci doit étre
déposé.

En cas d*apparition de la vis de fermeture

si elle est précoce (rupture des points de suture) elle doit étre
corrigée chirurgicalement,

si elle est tardive, elle ne remet pas en cause le processus
d’ostéo-intégration. Il doit alors étre recommandé au patient
une hygiéne rigoureuse et non traumatique de I'endroit en
question

En cas de perte ou de dévissage de la vis de fermeture Le
remplacement ou le revissage de la vis doit étre 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 3 un principe occlusal non respecté
Un ajustement occlusal doit permettre une stabilisation de la perte
osseuse. Une surveillance réguliére 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
TiBAI4V. La composition du titane est comme suit

Eléments Ti6AI4V ELI (%)
Ti Le reste

Al 55-65

v 35-45

Fe <025

0 <0,13

C <0,08

N <0,05

H <0,0125

H (format billet) <0,01

8. CONDITIONNEMENT

L'emballage de lIimplant dentaire se compose des éléments

suivants :

®= un emballage secondaire, boite cartonnée avec notice
incorporée,

®= undouble emballage stérile : une coque blister thermo soudée.

Important

En cas de détérioration de I'emballage, le contenu ne peut plus étre
repris par le fabricant.

L'étiquette mentionnant le numéro de lot doit étre apposée sur le
dossier patient par le praticien.

9. MANIPULATION DE L'EMBALLAGE STERILE

Lors du prélevement de I'implant hors de son emballage, il faut
respecter tous les impératifs visant I'asepsie. L'implant doit étre
conservé dans son emballage de stockage intact. Cet emballage ne
doit étre ouvert qu’au moment méme de |'acte implantaire. Avant
méme de placer Iimplant, il faut examiner I'emballage en y
recherchant d’éventuels dommages qui peuvent compromettre la
stérilité.

10.  STERILISATION

L'implant est stérilisé par rayon Gamma a la dose minimale de 25
kGy. La stérilité n’est garantie que si I'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 a température ambiante normale.
Limplant ne doit plus étre utilisé aprés la date de péremption
indiquée.

12, RETRAIT & ELIMINATION

Les dispositifs médicaux doivent étre éliminés conformément aux
réglementations locales et aux dispositions en matiére
d’environnement, en tenant compte de différents niveaux de
contaminations.

Le tri entre déchets a risques infectieux et déchets assimilables aux
ordures ménagéres incombe au professionnel producteur du
déchet.

13.  NOTIFICATION

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif devrait faire
I'objet d'une notification au fabricant et a I'autorité compétente de
I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

Remarque
Le systéme IDI® se trouve sur le site internet www.idi-dental.com

et sur catalogue.
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Eﬂ Instructions for use of dental implants Implants Diffusion
International - IDI ®

1. SCOPE OF APPLICATION
This manual covers all commercial ranges of implants: ONB, IDMax,

IDAII, IDCam, IDBio, IDSlim and ID3.

2. DESCRIPTION OF DENTAL SYSTEM

The IDI® implant system consists of endosseous implants and
supragingival prosthetic parts made of Ti6AI4V 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.LD.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:

- @2 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.

= Astrict 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 @3.5 mm and ONB implants 2.7 mm should only
be used as replacements for upper side teeth and lower incisors.
For an IDSlim implant

Use the @2 mm drill and stop till the required marking is reached.
For a very cortical bone, use the $#2,5 mm or #2,7mm 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, 0.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

= |f 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 Ti6AI4V titanium alloy. The
composition of the titanium is as follows:

Elements Ti6AI4V ELI (%)
Ti The rest

Al 55-65

v 35-45

Fe <025

o] <013

C <0,08

N <0,05

[H [ <o0125 |
[ H (billet) | <001

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
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Caution- See instructions
for use
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E Instrucciones de uso de los implantes dentales Implants
Diffusion International - DI ®

1 AMBITO DE APLICACION
Este manual cubre todas las gamas comerciales de implantes:
ONB, IDMayx, IDAII, IDCam, IDBio, IDSlim e ID3.

2. DESCRIPCION DEL SISTEMA DENTAL

El sistema de implantes IDI® consiste en implantes endoscopicos
y piezas protésicas supragingivales de aleacion de titanio
Ti6AI4V. Los implantes se presentan en un doble embalaje ultra-
limpio y esterilizados con radiacion Gamma a 25 kGy. Para estar
en funcionamiento, el implante DEBE ser utilizado en
combinacion con los componentes protésicos de IDI. Las partes
protésicas no estériles son las superestructuras utilizadas para
soportar la prétesis dental.

La colocacion de implantes implica una técnica quirdrgica que

requiere el uso especifico de la instrumentacion quirdrgica de

IDI® que se indica a continuacion:

= Instrumentos del vastago dental tales como fresas, machos
de hueso, expansores, diskosinus y trépanos.

= Instrumentos manuales: destornillador,
impresiones, trinquete.

copiador de

Los implantes estan disefiados para recibir partes protésicas
después de la osteointegracion. Las piezas estdn
interconectadas con una conexion especifica

3. USO DESTINADO

Los implantes IDI® son adecuados para el tratamiento de
implantes orales endoscdpicos en la mandibula y el maxilar, asi
como para la rehabilitacion funcional y estética de pacientes
edéntulos.

Atencién

Los implantes IDI deben ser utilizados Unicamente por dentistas,
cirujanos maxilofaciales, estomatdlogos y cirujanos plasticos. Se
aconseja a los profesionales que participen en una formacion
especifica.

4. INDICACIONES DE USO

Los implantes estan destinados a reemplazar los dientes
perdidos en el maxilar o la mandibula para la restauracion
protésica:

= Desdentado unitario.*

Desdentado entre las hojas.

Desdentado terminal.

Desdentado total.

Estabilizacion de protesis removable

El volumen vy la calidad dsea deben ser suficientes para soportar
los implantes dentales.

* Con un implante ID3: La restauracion de un diente con un
implante ID3 sélo esta indicada para un incisivo lateral maxilar o
un incisivo mandibular.

5. CONTRAINDICACIONES DE USO

General, absoluta y definitiva:

= Ocurre por el tapén de cierre que se destornilla, éste
desaparecerd después de volver a atornillar este tapdn,

= Trastornos cardiovasculares con alto riesgo de endocarditis,

= |Insuficiencia coronaria (angina de pecho, infarto de

miocardio),
= Discrasias sanguineas: hemofilia, aplasia medular,
leucopenia, anemia, leucemia, hiperleucocitosis,

enfermedad de von Willebrand, pacientes en tratamiento
con anticoagulantes,

* |Inmunodeficiencia, A.I.D.S.,

= Canceres, radioterapia de la regién cervico-facial,

= Enfermedades 6seas: osteoporosis, osteomalacia,

= Diabetes insulinodependiente, diabetes grasa no controlada,

= Problemas psicoldgicos, alcoholismo, drogadiccion,

= Hipersensibilidad al titanio (poco frecuente),

= Trastornos endocrinoldgicos.

Contraindicaciones relativas:

= Trastornos endocrinologicos.

= Problemas psicologicos leves,
agresivos.

tabaquismo, pacientes

Absoluto pero temporal:
= Embarazo, lactancia,
= Los nifios que estan por debajo de la madurez dsea

Local:

= Volumen éseo insuficiente,

Infeccién o quiste residual, tumor benigno o maligno en el
lado del implante,

Poca higiene oral,

Enfermedad periodontal,

Imposibilidad de resolver el problema prostodéntico
(ubicacion de la cabeza del implante y eje incompatible con
una protesis),

Parafuncion, bruxismo, habitos,

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 clinico: higiene, periodonto, oclusién, dientes,
Examenes bioldgicos,

Valoracion radiografica: pan-oral,
computarizada, radiografias intraorales, etc..,
Elaboracién de una guia quirdrgica que pueda ser utilizada
durante el escaner y la operacion, después de la
esterilizacion.

Técnica operativa para los implantes IDI: (ver guia quirirgica)

tomografia

Técnica quirirgica de los implantes

Es necesario un manejo cuidadoso de los tejidos duros y blandos
para obtener la osteointegracion del implante. Se requiere una
gran precision para la preparacion del lecho del implante. El uso
de equipos auxiliares estériles también es esencial para esta
operacion

Después de la asepsia, la anestesia, la incision y el reflejo del
colgajo, la técnica operativa incluye:

= Lavelocidad de rotacién de las fresas:

- La fresa de @2 bajo irrigacion a 650 rpm.

- Fresa RBS cilindrica o conica (22 y 32 fresa en la secuencia) a
350 r.p.m. bajo irrigacion, a 150 r.p.m. sin irrigacion.

- Taladro de cuchilla bajo riego a 1500 rpm

- Fresa Turbo con cuchilla bajo riego a 1500 rpm.

= Respeto estricto de la secuencia de perforacion progresiva,
= Elcontrol de rayos X de la perforacion en la preoperacion.

El trauma térmico, que tiene una gran influencia en la curacién
del hueso, se reducira si se observan estas reglas.

Para un implante IDMax

Es necesario utilizar el macho de rosca manual para los
implantes de 5y 6 mm de didmetro.

Para un implante IDCam, ONB

Los implantes IDCam de 3,5 mm y los implantes ONB de #2,7
mm sdlo deben utilizarse como sustituto de los dientes de los
lados superiores y los incisivos inferiores.

Para un implante IDSlim

Utilice el taladro de #2 mmy deténgase hasta alcanzar la marca
deseada. Para un hueso muy cortical, utilice la fresa de @#2,5 mm
o 2,7 mm. A continuacién, atornille el implante con el
destornillador adecuado.

Importante

La perforacion debe respetar absolutamente un margen de
seguridad de 2 mm con respecto al obstaculo anatémico. La
distancia minima 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 angulo,

= Usando el trinquete de bisagra,

= Usando un destornillador manual.

Operar el implante

Después del periodo necesario para la curacion del hueso (entre
4 0 6 meses) para obtener la osteointegracion y después de la
asepsia, anestesia, incision y exposicion del implante, se retira el
tapon de cierre con el mandril o un destornillador de punta
cuadrada.

A continuacion se coloca un tapdn de cicatrizacion. El implante,
si esta osteointegrado, presentara una rigidez clinica y hard un
sonido claro en la percusion.

Tras la cicatrizacion de los tejidos blandos, se podré fijar el
elemento prostodéntico correspondiente, respetando los
principios prostodanticos y oclusales adecuados, haciendo que
elimplante sea funcional (consultar el procedimiento protésico).
El sistema de implantes incluye elementos protésicos
estandarizados compatibles con los didmetros de los implantes.

Para los elementos atornillados se aconseja utilizar una
articulacion para evitar el desenroscado espontaneo.

Los pilares deben ser utilizados verticalmente en la zona
posterior y hasta 23° para la regién del canino incisivo en la zona
anterior.

BENEFICIOS / RIESGOS

Beneficios

Véase el capitulo 3. Uso previsto de este manual.

RIESGOS - PRECAUCIONES ESPECIALES

Los riesgos son los asociados a la cirugia oral en general (riesgos
anestésicos locales o generales, hemorragia, infeccion,
endocarditis...). Se prescribe una terapia antibidtica 24h antes
de la operacién y se continta durante 6 dias. También se pueden
administrar analgésicos y antiinflamatorios. Puede haber
hinchazén o hematoma.

El uso de bolsas de hielo puede aliviar esto. Antes de cualquier
terapia de implantes, es obligatorio realizar una evaluacion
clinica, bioldgica y radiografica completa. EI profesional debe
asegurarse de que los resultados de los anlisis son normales.
Las radiografias (intraorales, O.P.G., scanora, C.T., scan...) deben
indicar claramente las estructuras anatomicas a respetar (nervio
mandibular, foramen mental, nervio lingual, seno, fosas nasales,
foramen palatino posterior) y la calidad del hueso residual.

Recomendamos sustituir cada raiz natural por una raiz artificial
cilindrica.

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 cronico asociado al implante,

Parestesia,

Pérdida de hueso de la cresta maxilar o mandibular,
Comunicacién oral-sinusal u oral-nasal,

Consecuencias para los dientes adyacentes o antagonistas,
Fracturas: hueso, implante, prétesis,

Dafio estético.

Importante
La actividad fisica que requiere un esfuerzo considerable debe
ser evitada después de la cirugia

Advertencia

Se debe informar a los pacientes que los implantes metalicos
pueden alterar el potencial de diagndstico de un dispositivo de
imégenes magnéticas por resonancia.

PRECAUCION

En caso de fistula Ocurre debido a que el tapon de cierre que se
destornilla, éste desaparecera después de volver a atornillar este
tapon,

Debido a un absceso profundo, al no haber osteointegracion, el
implante debe ser retirado.

En caso de que aparezca el tapon de cierre

Si se produce de forma prematura (rotura de suturas), debe ser
corregida quirdrgicamente,

Si se produce tarde, no cuestiona el proceso de
osteointegracion, sin embargo se debe recomendar al paciente
una higiene estricta y no traumatica en esta area.

En caso de pérdida o desenroscado del tapdn de cierre La
sustitucion o el reajuste del tornillo debe hacerse.

En caso de desenroscar el tap6n de curacién Para evitarlo,
apriete fuertemente el tornillo de cicatrizacion en el momento
del ajuste del tornillo. Siempre es posible volver a atornillar.

En caso de pérdida de hueso debido a un principio de oclusién
irrespetuaso Un ajuste oclusal deberd permitir la estabilizacién
de la pérdida de hueso. Se recomienda entonces un control
regular.

SEGURIDAD Y RENDIMIENTO
Cuando se utilizan segun lo previsto por el fabricante, los
implantes IDI tienen una tasa de éxito del 96%.

7. COMPOSICION
Los implantes dentales IDI ® estan hechos de una aleacion de
titanio Ti6AI4V. La composicion del titanio es la siguiente:

[ Ti6Alav ELI (%)

Elementos
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NOT-IMPLANTS

Ti The rest
Al 55-65
v 35-45
Fe <0,25
] <013
C <0,08
N <0,05
H <0,0125
H (billet) <0,01
8. EMBALAJE

El embalaje de los implantes dentales estd compuesto por los
siguientes elementos:

Un embalaje secundario: un contenedor de cartén con una gufa de
instrucciones adjunta,

Envase doblemente estéril: blister termosellado

Importante
Si el embalaje estd dafiado, el fabricante no puede cambiar el
contenido.

La etiqueta que menciona el nimero de lote debe ser conservada
por el médico en el expediente del paciente.

9. COMO MANIPULAR EL PAQUETE ESTERIL

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 cirugia y el embalaje
secundario debe ser examinado para detectar cualquier defecto
que pueda comprometer la esterilidad.

10.  ESTERILIZACION

El implante se esteriliza mediante radiacion gamma a una dosis
minima de 25 KGY. La esterilidad s6lo se garantiza si el embalaje
esta 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 drea seca. El implante no debe
utilizarse después de la fecha de caducidad indicada.

12. RETIRADAY ELIMINACION

Los productos sanitarios deben eliminarse de acuerdo con la
normativa local y las disposiciones medioambientales, teniendo en
cuenta los diferentes niveles de contaminacién

La separacion de los residuos de riesgo infeccioso de los residuos
domeésticos es responsabilidad del productor profesional de los
mismos.

13. NOTIFICACION

Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el
producto deberd notificarse al fabricante y a la autoridad
competente del Estado miembro en el que esté establecido el
usuario y/o el paciente.

Observacién

Se aconseja disponer de implantes de diferentes dimensiones para
poder afrontar cualquier situacion clinica.

14. Significado de los simbolos :
Dispositivo médico
Implantes Difusién Internacional

23/25 rue Emile Zola
93100, Montreuil - Francia

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

No reutilizar

Sélo usar - No reutilizar

Esterilizado por irradiacion

Consulte las instrucciones de uso

Materia: TiGAI4V ELI.

Precaucion- Ver instrucciones de
uso

Manténgase seco

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

only

Fecha de emision: 2022-03-23

ﬁ InstrugBes para utilizagio de implantes dentdrios Implants
Diffusion International IDI®

1 AMBITO DE APLICAGRO
Este manual cobre todas as gamas comerciais de implantes: ONB,
IDMax, IDAII, IDCam, IDBio, IDSlim e ID3.

2. DESCRIGAO DO SISTEMA DENTARIO

O sistema de implantes IDI® consiste em implantes endodsseos e
pecas protéticas supragengivais feitas de liga de titanio Ti6Al4V. Os
implantes séo apresentados em embalagem dupla ultra-limpa e
esterilizados com radiagdo Gama a 25 kGy. Para estar em fungdo, o
implante DEVE ser utilizado em combinagdo com componentes

protéticos IDI. As pegas protéticas ndo estéreis sdo as
superestruturas utilizadas para suportar as préteses dentarias.

A colocagdo do implante envolve uma técnica cirdrgica que requer
0 uso especifico da instrumentacao cirtrgica IDI® abaixo:
Instrumentos de haste dentdria tais como brocas, torneiras,
expansores, diskosinus e trephines.

Instrumentos manuais: chave de fenda, copia de impressdo,
catraca.

Os implantes sdo projetados para receber pegas protéticas apds a
osseointegragdo. As pegas sdo interligadas com uma conexdo
especifica

3. UTILIZAGAO INTENDIDA

Os implantes IDI® sdo adequados para o tratamento de implantes
orais enddsseos na mandibula e maxila, assim como para a
reabilitagdo funcional e estética de pacientes desdentados.

Cuidado
Os implantes IDI devem ser utilizados apenas por dentistas,
cirurgides maxilo-faciais, estomatologistas e cirurgides plasticos.
Os profissionais sdo aconselhados a participar numa formagdo
especifica

4. INDICACOES DE UTILIZACAO

Os implantes destinam-se a substituir os dentes em falta na maxila
ou mandibula para restauragdo protética

= Edéntulos unitérios.

Desdentados interfoliar.

Edéntulos terminais.

Total desdentado.

Estabilizagdo de proteses removiveis.

0O volume e a qualidade 6ssea devem ser suficientes para suportar
os implantes dentarios.

* Com um implante ID3: A restauragdo de um dente com um
implante D3 s6 é indicada para um incisivo lateral maxilar ou um
incisivo mandibular.

5. CONTRA-INDICAGOES DE USO

Geral, absoluto e definitivo:

® Ocorrendo por causa da tampa de fechamento que ¢é
desatarraxada, esta desaparecerd depois de voltar a aparafusar
esta tampa,

= Distirbios cardiovasculares com alto risco de endocardite,

= Insuficiéncia coronaria (angina de peito, infarto do miocardio),

= Discrasias sanguineas: hemofilia, aplasia medular, leucopenia,
anemia, leucemia, hiperleucocitose, doenga de von Willebrand,
pacientes com anticoagulantes,

® Imunodeficiéncia, A.I.D.S.,

= Canceres, radioterapia da regido cervico-facial,

= Doengas Gsseas: osteoporose, osteomalacia,

= Diabetes insulino-dependente, diabetes gordo descontrolado,

= Problemas psicoldgicos, alcoolismo, vicio em drogas,

= Hipersensibilidade ao titanio (raro),

= Distdrbios endocrinologicos.

Contra-indicagdes relativas:

= Desordens endocrinologicas.

= Problemas psicoldgicos
agressivos

ligeiros,  tabagismo, pacientes

Absoluto mas temporario:
® Gravidez, aleitamento materno,
= Criangas abaixo da maturidade dssea.

Local

= Volume dsseo insuficiente,

® Infecgdo residual ou cisto, tumor benigno ou maligno no lado
do implante,

Ma higiene oral,

Doenga periodontal,

Impossibilidade de resolver o problema protético (localizagdo
da cabega do implante e eixo incompativel com uma prétese),
Parafungdo, bruxismo, habitos,

Expectativa irrealista do paciente

Nao reutilizar um dispositivo médico de uso Unico: risco de erro
de assepsia.

6. PROTOCOLO OPERATIVO

InvestigagBes preliminares

= Histéria médica e dentaria, informando o paciente,

Exame clinico: higiene, periodontologia, oclusdo, dentes,
Exames bioldgicos,

Avaliagdo radiografica: pan-oral, tomografia computadorizada,
raios X intra-orais, etc...,

elaboragdo de uma guia cirirgica que poderia ser usada
durante o scanner e a operagdo, apos a esterilizagdo.

Técnica cirdrgica para os implantes IDI: (ver guia cirtrgica)

Técnica cirdrgica dos implantes

A gestdo cuidadosa dos tecidos duros e moles é necessaria para
obter a osseointegragdo do implante. E necesséria alta precisdo
para a preparagdo do local do implante. A utilizagdo de
equipamento auxiliar estéril é também essencial para esta
operagao.

Ap0s a assepsia, anestesia, incisdo e reflexdo do retalho, a técnica
cirtrgica inclui:

= Avelocidade de rotagdo das brocas:

- (32 broca ponteiro sob rega a 650 rpm.

- Broca cilindrica ou conica RBS (22 e 32 broca na sequéncia) a 350
rpm sob rega, a 150 rpm sem rega.

- Perfuradora de lamina de perfuragéo sob rega a 1500 rpm

- Perfuradora Turbo Bladed sob rega a 1500 rpm.

®= Um respeito rigoroso pela sequéncia de
progressiva,

= O controle dos raios X da perfuragdo em pré-operagdo.

perfuragdo

O trauma térmico, que tem uma grande influéncia na cicatrizagdo
Ossea, serd reduzido se estas regras forem observadas.

Para um implante IDMax

E necessario utilizar a torneira de rosca manual para implantes com
5 mm e 6 mm de didmetro.

Para um IDCam, implante ONB

Os implantes IDCam #3,5 mm e ONB 32,7 mm s6 devem ser
utilizados como substitutos dos dentes laterais superiores e
incisivos inferiores.

Para um implante IDSlim

Utilize a broca de @2 mm e pare até alcancar a marcagdo
necesséria. Para um 0sso muito cortical, use a broca de 2,5 mm

ou @2,7 mm. Em seguida, aparafuse o implante com a chave de
fenda adequada.

Importante

A perfuracdo deve respeitar absolutamente uma margem de
seguranca de 2 mm no que diz respeito ao obstaculo anatémico. A
distancia minima a respeitar entre dois implantes contiguos é de 7
mm do centro para o centro de ambas as perfuragdes.

Existem trés possibilidades para aparafusar o implante - (ndo
aplicado para implantes IDCam):

®= Usando um contra angulo regulador,

= Usando a catraca com dobradigas,

= Usando uma chave de fendas manual.

Operagdo do implante

Apds o periodo necessario para a consolidagdo dssea (entre 4 ou 6
meses) para obter a osteointegragdo e apds a assepsia, anestesia,
incisdo e exposi¢do do implante, a tampa de fechamento é
removida com o mandril ou com uma chave de fenda de ponta
quadrada

E agora colocada uma tampa de cicatrizagdo. O implante, se
osseointegrado, apresentara uma rigidez clinica e emitira um som
claro na percussdo.

Apos a cicatrizagdo dos tecidos moles, o elemento protético
correspondente poderd ser fixado, respeitando os principios
protéticos e oclusais adequados, tornando o implante funcional
(consultar o procedimento protético). O sistema de implantes
inclui elementos protéticos padronizados e compativeis com os
didmetros dos implantes.

Para elementos aparafusados € aconselhavel a utilizagdo de uma
articulagdo para evitar o desatarraxamento espontaneo.

Os pilares devem ser utilizados verticalmente na area posterior e
até 23° para a regido canina incisiva na area anterior.

BENEFICIOS / RISCOS
Beneficios
Ver Capitulo 3. Utilizagdo prevista deste manual.

RISCOS - PRECAUGOES ESPECIAIS

Os riscos sdo os associados a cirurgia oral em geral (riscos
anestésicos locais ou gerais, hemorragia, infec¢do, endocardite...).
A antibioticoterapia €é prescrita 24h antes da operagdo e
continuada durante 6 dias. Também podem ser administrados
medicamentos analgésicos e anti-inflamatdrios. Pode ocorrer
inchago ou hematoma

O uso de pacotes de gelo pode aliviar esta situagdo. Antes de
qualquer terapia com implantes, é obrigatéria uma avaliagdo
clinica, biolégica e radiografica completa. O médico deve certificar-
se de que os resultados das analises sdo normais.

As radiografias (intra-orais, O.P.G., O.P.G., escanogramas, TAC,
TAC...) devem indicar claramente as estruturas anatémicas a serem
respeitadas (nervo mandibular, forame mental, nervo lingual, seio,
fossa nasal, forame palatino posterior) e a qualidade do osso
residual

Recomendamos a substituigdo de cada raiz natural por uma raiz
cilindrica artificial.

E necessario que o titanio seja testado pelo paciente antes da
colocagdo do implante, especialmente se o paciente tiver alergias
ou histdrico de alergias.

Outras possiveis complicagdes devido a uma ma utilizagdo do
dispositivo:

= Dor crénica associada com o implante,

= Paraestesia,

= Perda ssea da crista maxilar ou mandibular,

= Comunicagdo oral-sinus ou oral-nasal,

= Consequéncias para os dentes adjacentes ou antagonistas,
Fracturas: 0sso, implante, prétese,

Danos estéticos

Importante
A atividade fisica que requer um esforgo considerdvel deve ser
evitada apds a cirurgia.

Adverténcia

Os pacientes devem ser informados de que os implantes metalicos
podem alterar o potencial de diagndstico de um dispositivo de
imagem magnético de ressonancia.

CUIDADO

No caso da fistula

Ocorrendo por causa da tampa de fechamento que é
desatarraxada, esta desaparecerd depois de rosquear novamente
esta tampa,

Devido a um abcesso profundo, devido a auséncia de
osteointegragdo, 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, ndo questiona o processo de osteointegracdo, no
entanto, deve ser recomendado que o paciente tenha uma higiene
rigorosa e ndo traumatica nesta area.

Em caso de perda ou desapar da tampa de fe
A substituicdo 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. E sempre possivel uma nova aparafusagem.

Em caso de perda dssea devido a um principio oclusal
desrespeitoso

Um ajuste oclusal deve permitir a estabilizagdo da perda dssea. E
entdo recomendada uma monitorizagdo regular.

SEGURANCA E DESEMPENHO
Quando utilizados como pretendido pelo fabricante, os implantes
IDI tém uma taxa de sucesso de 96%.

7. COMPOSIGAO
Os implantes dentarios IDI ® sdo feitos de liga de titanio TiBAI4V. A
composigdo do titanio é a seguinte:

[ Elementos [ TieAl4V ELI (%) |
Ti | The rest |

Al 55-65
v 35-45
Fe <0,25
0 <0,13
c <0,08
N <0,05
H <0,0125
H (billet) <0,01
8. EMBALAGEM

A embalagem do implante dentério é constituida pelos seguintes
elementos:

Uma embalagem secundaria: recipiente de papeldo com guia de
instrugdes em anexo,

Embalagem duplamente esterilizada: embalagem blister selada a
quente.

Importante
Se a embalagem estiver danificada, o contetido ndo pode ser
trocado pelo fabricante.

O rétulo que menciona o numero do lote deve ser mantido pelo
meédico 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 secundéria deve ser examinada para detectar
quaisquer defeitos que possam comprometer a esterilidade.

10. ESTERILIZAGRO

O implante é esterilizado por radiagdo gama a uma dose minima de
25 KGY. A esterilidade s6 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, a temperatura
ambiente e numa area seca. O implante ndo deve ser utilizado apés
a data de validade indicada.

12.  REMOGAO & ELIMINAGAO

Os dispositivos médicos devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos locais e as disposi¢des ambientais, tendo em conta
os diferentes niveis de contaminaggo.

A separacdo dos residuos de risco infeccioso dos residuos
domésticos é da responsabilidade do produtor profissional dos
residuos.

13. NOTIFICAGAO

Qualquer incidente grave relacionado com o dispositivo deve ser
notificado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-
membro em que o utilizador e/ou o doente se encontram
estabelecidos.

Observagiio
£ aconselhavel ter implantes de diferentes dimensdes para poder

enfrentar qualquer situagdo clinica.

14. Significados dos simbolos:

Dispositivo médico

Implantes de Difusdo Internacional
23/25 rue Emile Zola
93100, Montreuil - Franga
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Material: Ti6AI4V 100%
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Manter seco

CUIDADO: A lei federal (EUA)
restringe a venda deste dispositivo
a ou por ordem de um médico, ou
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Istruzioni per ['uso degli impianti dentali Implants Diffusion
International - IDI ®

1 CAMPO DI APPLICAZIONE
Questo manuale copre tutte le gamme commerciali di impianti:
ONB, IDMax, IDAIl, IDCam, IDBio, IDSlim e ID3.

2. DESCRIZIONE DEL SISTEMA DENTALE

Il sistema implantare IDI® & 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, I'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 I'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
|'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 qualita dell'osso devono essere sufficienti a
sostenere gli impianti dentali

* Con un impianto ID3: Il restauro di un singolo dente con un
impianto ID3 & 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
scomparira dopo averlo riawvitato,

= Disturbi cardiovascolari ad alto rischio di endocardite,

= Insufficienza  coronarica  (angina  pectoris,
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,

= Ipersensibilita al titanio (rara),

= Disturbi endocrini.

infarto

Controindicazioni relative:
= Disturbi endocrini.
= Leggeri problemi psicologici, fumo, pazienti aggressivi.

Assoluto ma temporaneo:
® Gravidanza, allattamento,
= Bambini sotto la maturita ossea

Locale:

* Volume osseo insufficiente,

= Infezione o cisti residua, tumore benigno o maligno sul lato
dell'impianto,

= Scarsa igiene orale,

= Malattia parodontale,

= Impossibilita 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 |'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 & necessaria per
ottenere I'osteointegrazione dell'impianto. Per la preparazione
del sito implantare & necessaria un'elevata precisione. Anche
l'uso di attrezzature ausiliarie sterili & essenziale per questa
operazione.

Dopo I'asepsi, |'anestesia, l'incisione e la riflessione del lembo, la

tecnica operatoria comprende:

* Lavelocita di rotazione delle frese:

- Trapano a punta @2 sotto irrigazione a 650 rpm.

- Trapano RBS cilindrico o conico (2° e 3° trapano nella sequenza)

a 350 rpminirrigazione, 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,

= |l controllo a raggi X della perforazione in pre-operazione.

Il trauma termico, che ha una grande influenza sulla guarigione
ossea, sara ridotto se queste regole vengono rispettate.

Per un impianto IDMax

Per impianti con diametro 5 mm e 6 mm & necessario utilizzare
il maschiatore manuale.

Per un impianto IDCam, ONB

Gliimpianti IDCam @3,5 mm e gli impianti ONB (2,7 mm devono
essere utilizzati solo come sostituti dei denti laterali superiori e
degli incisivi inferiori

Per un impianto IDSlim

Utilizzare il trapano @2 mm e fermarsi fino a raggiungere la
marcatura richiesta. Per un osso molto corticale, utilizzare la
fresa $2,5 mm o @2,7 mm. Awitare quindi I'impianto con
|'apposito cacciavite

Importante

La perforazione deve assolutamente rispettare un margine di
sicurezza di 2 mm per quanto riguarda |'ostacolo anatomico. La
distanza minima da rispettare tra due impianti contigui & di 7 mm
da centro a centro di entrambe le forature.

Ci sono tre possibilita di avvitare I'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 ['osteointegrazione e dopo I'asepsi,
I'anestesia, l'incisione e I'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, presentera una rigidita clinica e
produrra un suono chiaro nella percussione.

Dopo la guarigione dei tessuti molli, I'elemento protesico
corrispondente pud essere fissato, rispettando i principi
protesici e occlusali appropriati, rendendo |'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 puo alleviare questo problema.
Prima di qualsiasi terapia implantare, & 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 qualita
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
I'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'attivita fisica che richiede uno sforzo considerevole deve
essere evitata dopo l'intervento.

Attenzione

| pazienti devono essere informati che gli impianti metallici
possono alterare il potenziale diagnostico di un dispositivo di
risonanza magnetica.

ATTENZIONE

In caso di fistola

= |l tappo di chiusura che viene svitato scompare dopo averlo
riawvitato,

= A causa di un ascesso profondo, a causa dell'assenza di
osteointegrazione, |'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 riawitamento della vite deve essere
effettuato

In casa di svitamento del tappo di guarigione

Per evitare cio, stringere fortemente la vite di guarigione al
momento della regolazione della vite. Un riavitamento &
sempre possibile.

In caso di perdita di 0ss0 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 TiGAI4V.
La composizione del titanio & la seguente:

Elementos TiBAI4V ELI (%)
Ti The rest
Al 5,5-6,5

v 35-45
Fe <0,25
0 <0,13
C <0,08
N <0,05
H <0,0125
H (billet) <0,01
8. IMBALLAGGIO

L'imballaggio dell'impianto dentale & 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 & danneggiato, il contenuto non puo 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 I'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
sterilita.

10. STERILIZZAZIONE

L'impianto & sterilizzato con radiazioni gamma ad una dose
minima di 25 KGY. La sterilita & garantita solo se la confezione &
intatta.

Il produttore declina ogni responsabilita 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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NOT-IMPLANTS
BE Gebr i fiir
International - IDI ®

Implants Diffusion

1 ANWENDUNGSBEREICH
Dieses Handbuch deckt alle handelsiiblichen Implantattypen ab:
ONB, IDMa, IDAIl, 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
prasentiert 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 Unterstitzung des
Zahnersatzes verwendet werden.

Die Implantatinsertion ist eine chirurgische Technik, die den

spezifischen  Einsatz ~des untenstehenden  chirurgischen

Instrumentariums von IDI® erfordert:

= Dentalschaftinstrumente wie Bohrer,
Expander, Diskosinus und Trepanation.

= Manuelle Instrumente: Schraubendreher, Abdruckkopierer,
Ratsche.

Gewindeschneider,

Die Implantate sind fir die Aufnahme von Prothesenteilen nach der
Osseointegration vorgesehen. Die Teile sind mit einer spezifischen
Verbindung verbunden.

3. BESTIMMTE VERWENDUNG

IDI®-Implantate eignen sich fir die Behandlung enossaler oraler
Implantate im Ober- und Unterkiefer sowie fur die funktionelle und
asthetische Rehabilitation zahnloser Patienten.

Vorsicht

Die IDI-Implantate diirfen nur von Zahnarzten, 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 Zahne im Ober- oder
Unterkiefer fur die prothetische Versorgung zu ersetzen:

= Einheitlich zahnlos.

= Interleaf zahnlos.

= Endgultig zahnlos.

= Total zahnlos.

= Herausnehmbare Prothesenstabilisierung.

Das Volumen und die Knochenqualitat mussen ausreichend sein,
um Zahnimplantate zu tragen.

* Mit einem ID3-Implantat: Die Einzelzahnversorgung mit einem
ID3-Implantat ist nur fir einen oberen seitlichen Schneidezahn
oder einen unteren Schneidezahn indiziert.

5. KONTRAINDIKATIONEN FOR DIE VERWENDUNG

Allgemein, absolut und endgiiltig:

= 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: Hamophilie, medullére Aplasie, Leukopenie,
Andmie, Leukamie, Hyperleukozytose, Morbus von Willebrand,
Patienten auf Antikoagulantien,

® Immunschwiche, A.1.D.S.,

= Krebs, Strahlentherapie der zerviko-fazialen Region,

= Knochenerkrankungen: Osteoporose, Osteomalazie,

= Insulinabhdngiger Diabetes, unkontrollierter Fettdiabetes,

= Psychologische Probleme, Alkoholismus, Drogensucht,

= Uberempfindlichkeit gegen Titan (selten),

= Endokrinologische Stérungen.

Relative Kontraindikationen:

= Endokrinologische Stérungen.

= Leichte psychologische Probleme,
Patienten

Rauchen, aggressive

Absolut, aber vortbergehend:
= Schwangerschaft, Stillen,
= Kinder unter der Knochenreife.

Einheimische:

= Unzureichendes Knochenvolumen,

= Restinfektion oder Zyste, gutartiger oder bésartiger Tumor auf

der Implantatseite,

Schlechte Mundhygiene,

= Parodontose,

= Unmoglichkeit der Losung 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

Vorliufige Untersuchungen

® Medizinische und zahnérztliche Anamnese, Aufklarung des

Patienten,

Klinische Untersuchung: Hygiene, Zahnhalteapparat, Okklusion,

Zahne,

= Biologische Untersuchungen,

= Radiographische Beurteilung: pan-oral, CT-Scan, intra-orale
Rontgenaufnahmen, etc...,

= Anfertigung einer chirurgischen Schablone, die wéhrend des
Scanners und der Operation, nach der Sterilisation, verwendet
werden kann.

= Operationstechnik fiir die IDI-Implantate: (siehe chirurgische
Anleitung)

Chirurgische Technik der Implantate

Um eine Osseointegration des Implantats zu erreichen, ist ein
sorgfaltiges Management von Hart- und Weichgewebe
erforderlich. Fur die Aufbereitung des Implantatlagers ist eine hohe
Prazision erforderlich. Auch die Verwendung von sterilen
Hilfsmitteln ist fur diesen Eingriff unerlasslich

Nach Asepsis, Anésthesie, Inzision und Lappenreflexion umfasst die
Operationstechnik:

= Die Rotationsgeschwindigkeit der Bohrer:

- 92-Zeigerbohrer unter Spiilung mit 650 U/min.

- Zylindrischer oder konischer RBS-Bohrer (2. und 3. Bohrer in der
Reihenfolge) bei 350 U/min unter Spiilung, bei 150 U/min ohne
Spulung.

- Bohrer mit Klinge unter Spilung bei 1500 U/min.

- Turbobohrer mit Klinge unter Bewasserung bei 1500 U/min.
= Strikte Einhaltung der progressiven Bohrsequenz,

= Die Rontgenkontrolle der Bohrung in der Voroperation.

Bei Einhaltung dieser Regeln wird das thermische Trauma, das
einen groRen 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.

Fiir ein IDCam, ONB Implantat

IDCam-Implantate @3,5 mm und ONB-Implantate #2,7 mm sollten
nur als Ersatz fir die oberen Seitenzéhne und die unteren
Schneidezéhne verwendet werden.

Fiir ein IDSlim-Implantat

Verwenden Sie den @2 mm Bohrer und halten Sie an, bis die
gewiinschte Markierung erreicht ist. Bei sehr kortikalem Knochen
wird der 2,5 mm oder #2,7 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 betragt
7 mm von Mitte zu Mitte beider Bohrungen.

Es gibt drei Moglichkeiten, das Implantat zu verschrauben - (nicht
bei IDCam-Implantaten):

= Mit einem Regulator-Winkelstuick,

= Mit der Scharnier-Ratsche,

= Mit einem Handschraubendreher.

Bedienung des Implantats

Nach der fiir die Knochenheilung erforderlichen Zeit (zwischen 4
oder 6 Monaten), um eine Osseointegration zu erreichen, und nach
Asepsis, Andsthesie, 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 Rigiditat aufweisen und ein
klares Gerausch 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  funktionsfahig 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° fir 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  konnen auch  schmerzstillende  und
entziindungshemmende Medikamente verabreicht werden. Es
kénnen Schwellungen oder Hamatome auftreten.

Die Verwendung von Eisbeuteln kann hier Abhilfe schaffen. Vor
jeder Implantattherapie ist eine vollstandige klinische, biologische
und réntgenologische Beurteilung erforderlich. Der Arzt muss sich
vergewissern, dass die Analyseergebnisse normal sind

Die Rontgenaufnahmen (intra-oral, O.P.G., Scanora, C.T., Scan...)
miissen die zu respektierenden anatomischen Strukturen (Nervus
mandibularis, Foramen mentale, Nervus lingualis, Sinus, Fossa
nasalis, Foramen palatinalis posterior) und die Qualitat des
Restknochens deutlich zeigen.

Wir empfehlen, jede natirliche Wurzel durch eine kunstliche
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 mogliche Komplikationen aufgrund einer schlechten
Nutzung des Gerates:

Chronische Schmerzen im Zusammenhang mit dem Implantat,
Parasthesie,

Knochenverlust des Ober- oder Unterkieferkamms,

Oral-Sinus oder oral-nasale Kommunikation,

Folgen fiir Nachbar- oder Antagonistenzahne,

Frakturen: Knochen, Implantate, Prothesen,

Asthetischer Schaden

Wichtig
Korperliche  Aktivititen, die eine erhebliche Anstrengung
erfordern, sollten nach der Operation vermieden werden

Warnung

Die Patienten muissen dariber informiert werden, dass
Metallimplantate das diagnostische Potenzial eines
Magnetresonanz-Bildgebungsgerates verandern konnen.

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 (Nahtbriiche), muss sie chirurgisch korrigiert
werden,

Wenn sie spat 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 kraftig an. Ein erneutes Eindrehen ist jederzeit
moglich.

Bei Knochenverlust durch ein nicht respektvolles Okklusionsprinzip
Eine okklusale Anpassung soll die Stabilisierung des
Knochenverlustes ermoglichen. Eine regelmaRige Kontrolle ist
dann zu empfehlen.

SICHERHEIT UND LEISTUNGSFAHIGKEIT
Bei der vom Hersteller vorgesehenen Verwendung haben IDI-
Implantate eine Erfolgsquote von 96%.

7. ZUSAMMENSETZUNG
IDI ® Zahnimplantate werden aus der Titanlegierung Ti6AI4V
hergestellt. Die Zusammensetzung des Titans ist wie folgt:

Elemente Ti6AI4V ELI (%)
Ti The rest

Al 55-6,5

N 35-45

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 Sekundérverpackung: Kartonbehdlter mit beiliegender
Gebrauchsanweisung,

Doppelte Sterilverpackung: heiRversiegelte Blisterpackung.

Wichtig
Ist die Verpackung beschadigt, 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 vollstandige Asepsis zu beachten.
Das Implantat muss in der Verpackung verbleiben. Es muss
zum Zeitpunkt des Eingriffs geoffnet werden, und die
Sekundarverpackung muss auf Mangel untersucht werden,
die die Sterilitat beeintrachtigen kénnen.

10. STERILISIERUNG

Das Implantat wird durch Gammabestrahlung mit einer
Mindestdosis von 25 KGY sterilisiert. Die Sterilitat ist nur bei
intakter Verpackung gewahrleistet.

Der Hersteller lehnt jede Verantwortung fir 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

Konformitat mit der EU-
Verordnung Uber
Medizinprodukte 93/42/EWG

Nutzung durch

Nicht wiederverwenden

Durch Bestrahlung sterilisiert

Gebrauchsanweisung beachten

Ti6AI4V ELI

Vorsicht - siehe

Gebrauchsanweisung

Trocken halten

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

B( only

Ausstellungsdatum: 2022-03-23
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L OBJIACTb MPUMEHEHVA

[laHHOe  DYKOBOACTBO ~ OXBaTblaeT ~ BECb  KOMMEPUECKMit
accopTumeHT mmnnadTatos: ONB, IDMax, IDAIl, IDCam, IDBio,
IDSlim w1 ID3.

2. OMMACAHMUE CTOMATOJ/IOTYECKOM CUCTEMBI

Cuctema umnnaHTatos IDI®  COCTOMT M3 3HAOCKOMMYECKMX
VIMNAAHTATOB 1M HAJ/ECHEBbIX  OPTONEAMYECKUX  uacTeil,
M3TOTOBNEHHbIX M3 TWTaHOBOrO cnnasa TiBAI4V. VmnnaHTaTel
NPeACTaBNeHbl B  YAbTPA  UWCTOM  [BOWHON  ymakoske U
CTepUAN30BaHbl ramma-usnydennem npu 25 kMp. Mmnnautat
NONMKEH mcnonb3oBaTbCA B COYETAHUM C OPTONEAUYECKUMU
KomnoHeHTamu IDI. HecTepunbHble opToneanyeckme Aetany - 31o
CyNepCTPYKTYpbI, 1cnosbsyemble ana NOAAEPHKM
CTOMAaTONOMAYECKOTO NPOTE3a.

YCTaHOBKa MMMNNaHTaToOB BK/KOYaeT B Ce6A  XMpypruyeckyio

TexHuky,  Tpebyiollylo  CneunduHeckoro  MCnonb3oBaHMA

pacnonomeHHoro HVKE XMPYPTUYECKOTO MHCTPYMeHTapuA IDI®:
VIHCTpyMeHTbl C XBOCTOBMKAaMW 3y60B, TakMe Kak csepna,
KOCTHbIE METHMKM, 3KCNaHAEePbl, ANCKO3MHYC 1 TPepNHbI.

® PyyHble WHCTPYMEHTbI: OTBEPTKa, KOMMPOBaHME OTTUCKOB,
TpewoTka.

MMnnaHTaTel NpejHasHaqeHsl AA NONYYEHUA OPTONeANYeCKNX

yactell MoCne  OCTEOMHTErpauuu. [leTann  COeAMHAIOTCA  C
OnpeAeneHHbIM CoeauHEHMeM.
3. WMHTEHOMPOBAHHOE UCMO/1b30BAHME

WmnnanTatl IDI® NOAXOAAT ANA NEYEHWUA IHAOCO3a B YENOCTU U
BepXHelt YeNiocTu, a Takxe AnA GyHKUMOHANLHOI 1 3CTETUYECKOM
peabunutaumm 6e33ybbix NaLMEHTOB.

BHumaHue

WmnnanTaTe! IDI 4OMKHBI UCMO/b30BATLCA TONKO CTOMATON0ramMu,
He/IOCTHO-MLEBLIMM XMpypramu, cTomarTonoramm "
NNIaCTMYECKMMM  XMpypramMu. Bpauam PeKOMEHAyeTcA MpuHATL
YHaCTMe B CNIELMaNbHOM TPeHUHTe.

4. MOKA3AHUA K NPUMEHEHUIO

MmnnaHTate! np: QU1 3aMeHbI HeA 3y608 B
BEPXHEI YE/IOCTI N HUKHEI YEMOCTI /1A MPOTE3UPOBAHNA:

®  YHuTapHblit 6e33ybbin. *

= Interleaf edentulous.

®  OKOH4aTenbHbli 6e3sy6bii.

®=  [onHbin Be33ybbli.

= Crabunn3auma CbeMHbIX POTE308.

OBbeM M KauecTBO KOCTU [OMKHbI GbiTb [OCTATOMHBIMU ANA
NOAAEPKKN 3yBHBIX MMM/IAHTATOB.

* C umnnantatom ID3: BoccTaHoBNEHME OAHOTO 3y6a C MOMOLLBIO
vmnnaxTata ID3 NoKa3aHo To/bKO ANA GOKOBOTO pe3la BepxHel
WA HKHEN YemtocTy.

5. MPOTUBONOKA3AHWA K NPUMEHEHUIO

06wmit, aBCONOTHBIN 1 OKOHYATENbHbIM

= EC/M 370 NPOU3OMAET W3-33 OTBUHUMBAIOWLEICA KbILIKH, OHA
MICYE3HET NOC/IE MOBTOPHOTO OTBUHYMBAHNA KPBILIKN,

= CeppevHo-cocyanctble 3a60NeBaHMA C  BLICOKAM PUCKOM

3HAOKapanTa,

® Mwemmyeckana HeAOCTaTOMHOCTb  (CTEHOKapAuA, MHOAPKT
MUOKapAaa),

- ﬂwcxpaaww Kposu: FEMOd)VII\MH, annasma  NO3BOHOYHUKaA,

NeNKONeHWA, aHemMuA, Neikemus, runepaeikoumuTos, 6onesHsb
GoH Bunnebpar/a, naupeHTsl Ha aHTAKOAryNAHTaX,

= NmmyHogeduuut, AUAC.,

®  Pak, paguoTepanua WweiHo-AuLeBoi 06aacTu,

= 3abonesaHuA KOCTeit: OCTEONOPO3, OCTEOMANALMA,

®  VHCYNMHO3aBUCUMBIN AnabeT, HEKOHTPOAMPYEMbIF KUPOBOWA
nAnabert,

= Mcuxonoruyeckue NpoBaeml, anKoron3m, HapKOMaHMS,

*  [MNepYyBCTBUTENLHOCTL K TUTaHY (PeaKo),

*®  DHAOKPUHONOTUYECKME PACCTPOCTBA.

OTHOCUTE IbHbIE NPOTUBOMOKA3aHNA:

*®  DHAOKPUHONOTUYECKME 3a60/1eBaHIA.

= Jlerkue ncuxonoruyeckue npobsiembl, KypeHue, arpeccusHble
nauyeHTsl.

ABCONOTHbIE, HO BPEMEHHbIE
® bepemeHHOCTb, KOPMAEHME TPy/bIo,
= [leT™! N0/ 3peN0CTbIO KOCTEl.

MecTHble:

HepoctaTouHblit 06bem kocTy,

® OcraTouHas MHGEKUMA AU KUCTa, A06POKaYECTBEHHAA WM
3/10Ka4€CTBEHHAA ONYXO/Ib CO CTOPOHbI UMMNIAHTaTa,

= [noxas rUr1eHa noaocTv pra,

= TapoaoHTo3,

* HeBO3MOXKHOCTb peleHua opToneanYecko 3aaa4m
(PacnonoxeHue roNoBKM MMNAAHTATa 1 OCH, HECOBMECTUMOIA C
npotesom),

® [lapadyHKuMA, BPyKCHU3M, NPUBBIHKM,

= HepeanuctnyHoe OXuaaHWe nauneHTa

® He ucnonb3yiite oHOPa30BbIA MeANULMHCKMIA NpUbop: pUcK
OWMBKM acenTukm.

6. OMEPATUBHBIA NPOTOKON

I'Ipe,qpapmenhme paccenoBaHusA
ME,CIMUMHCKMM " CTOMATONOTMYECKUI aHamHes,
MHOOPMMPOBaHUE NauyeHTa,

= KnuHuueckoe OﬁCﬂe,CLOEaHME rurueHa, NapoAoHTUT,
OKKAKO3MA, 3yBbl,

®= bBuonornyeckune nccnenosaHua,

- PeHTreHorpad}weckaﬂ OLEeHKa: naHopama, KOMMbloTepHan

TOMOrpadua, HTPAOPaANbHBIE PEHTTEHOBCKUE CHUMKM 1 T.A.,
® COCTaB/N€HME XMPYPTrUYECKOro PYKOBOACTBA, KOTOPOE MOXKET
6biTb MCMIONB30BAHO BO BPEMA CKaHepa M onepaumu, nocie
cTepunusaLmm.
®= OnepauyoHHaa TexHWKa AnA
XMPYPruiecKoe PyKOBOACTBO)

vwmnnaHtatos  IDI: (cm.

XMpYPra4ecKas TEXHWKA MMM/IAHTATOB

TwatensHoe oﬁpau.LeHwe C TBEPAbIMK M MATKUMW  TKaHAMM
HEOBXOAMMO /NA NO/YYEHUA OCTEOMHTErPAaLMK MMNAAHTATa
Bbicokan TOYHOCTb TpeﬁVETCR £O1A NOArOTOBKK /1IOXKa UMNaHTaTa.
Mcronb3oBaHme CTePUILHOTO BCTIOMOraTe/IbHOro 060pYA0BaHUA
TakKe HeobXOAMMO ANA AAHHOM onepaumm

= flocne acenTMkM, aHecTeswn, paspesa M NOCKYTHON
pednieKcMn OnepaumoHHas MeToAMKa BKIIOYAET B cebA:

CKOPOCTh BPaLLEHNA CBEPEN:

- CBep/o ¢ ykasatenem @2 nog Mppuraumeit npu 650 06/MuH.

- Umnunapuryeckan uam koHudeckas apens RBS (2-a v 3-a gpenu

B8 nocneaosatenbHocT) npu 350 06/MuH Noa nppurauyeit, npu

150 06/muH 6e3 uppurauuu.

- JlonacTHas apenb nog nonvsom npu 1500 06/MuH.

- TypBocKonuueckas cesnka c 1e3BMAMM NOoZ NoAMBom npu 1500

06/MUH.

= Ctporoe cob/oAeHMe MPOrPECCHBHOM NOCEA0BATENBHOCTH
BypeHua,

*  PeHTIeHOBCKMI KOHTPO/Ib CBEP/IEHMA B PEAO0NEPALOHHOM
pexume.

Tepmudeckas TpasMma, OkasbiBalowas Gonbwoe BAMAHME Ha
3aXMBAEHNE KOCTM, ByneT CHWkeHa Npu cobiloaeHMN 3T
npasun.

Ana umnnanrata IDMax

[N umnnaHTaToB auvametpom 5 M 6 mMm  Heobxoaumo
MCNONB30BATL PYYHOM KPaH € pe3bboit

AnaIDCam, ONB umnnaHTara.

Wmnnantathl IDCam guametpom 3.5 mm 1 ONB umnnaHTaThl
AMaMETPOM 2.7 MM JO/KHbI UCNONB30BATLCA TONBKO B KauecTse
3aMeHbl BEPXHUX BOKOBbIX 3yBOB M HIXKHUX PE3LOB.

Ana umnnaHrara 1DSlim

VcnonbayiiTe cBEP/IO AMAMETPOM 2 MM U OCTaHOBUTECH A0 Tex
nop, noka He ByaeT AOCTUTHYTa HeOBXOAMMas OTMeTKa. [na
O4eHb KOPTUKa/IbHOI KOCTU MCMO/b3yiiTe CBEP/IO ANaMETPOM
25 Mm wawm 2,7 mM. 3aTteM NPUKPYTATE  MMNNAHTaT
COOTBETCTBYIOWEI OTBEPTKOM.

BaHblii caift
Mpu  BypeHun  Heobxosumo  cTporo  cobniogate  2-
MWNIAMETPOBBIA  3aMac  MPOMHOCTM B OTHOWEHMM

aHaTOMW4YeCKOro  NpenAaTcTeuA. MWHMManbHOe —paccTosHMe
MeX[ly ABYMA CMEXHBIMW MMNNaHTaTaMI COCTaBAAET 7 MM OT
UEHTPa K ueHTpy oBownx ceeps.

CyuiecTsyeT TpU BO3MOKHOCTM 3aKPYUMBAHMA UMNAHTATa - (He
npumeHaeTca Ana umnnaHTartos IDCam):

Vcnonb3oBaHue NpoTMBOBeCa peryaaTopa,

Mcronb3ys wapHUpHYIO peweTky,

C NOMOLLBIO Py4HOI OTBEPTKM.

OnepupoBaHK1e MMN/IaHTaTa

Mocne nepuoaa, HeO6X0AMMOTO ANA 3aKMBNEHNA KOCTY (MeXaY
4 Mnn 6 MecALamMn) ANA NONYYEHUA OCTEOMHTErPaLW 1 Nocne
acenTuKW, aHecTeswy, paspesa M 3KCNO3MUMW MMNAaHTaTa,
33KPbIBAIOWMI KOAMAYOK CHUMAETCA C NOMOLLbIO ONPaBKN Man
OTBEPTKM C KBAAPATHbIM HaKOHEUYHUKOM

Tenepb yCTaHaB/MBACTCA 3aKMUBAAIOWLMIA KONNAYOK. MMNnaHTaT,
B C/Ay4ae  OCTEOWHTerpauuu, 06NafaeT  KAUHUYECKON

KECTKOCTbIO 1 M3A3ET YETKMIA 3BYK NPU YAAPHBIX UHCTPYMEHTaX.

Mocne 3aXMBNEHNA MATKWX TKaHel MOXeT ObiTb YCTaHOBNEH

COOTBETCTBYIOWMIA ~ OpTONeAUYecKUit  3nemeHT,  cobnioaas
COOTBETCTBYIOWME ~ OPTOMEAMYECKNe W OKK/K3MOHHbIE
NPUHUMNGI,  4TO  fleNaeT  WMNNAHTAT  hyHKLUMOHaNbHBIM

(NpOKOHCYNbTHPYIiTECh € OPTOMEAWHYecKOW  Mpoueaypoil).
C1cTemMa MMNNAHTATOB BK/IOYaET B ce6A CTaHAaPTU3MPOBaHHbIE
OpTONeANyeckMe 3/1eMeHTbl, COBMEeCTUMble C AnameTpamn
MMNNaHTaTOB.

[NA 3NeMeHTOB, YAEPKMBAEMbIX BMHTaMM, PEKOMeHAyeTcA
MCnonb3osaTs cycTas ans npeaoTBpaLLeHHA
CaMOMNPON3BO/ILHOTO OTBUHUMBAHMA.

ABaTMeHTbI [IO/KHbI MCMO/L30BATHCA BEPTUKANLHO B 3aaHei
Yacth U g0 23° anA pesywen cobadybert obnactm 8o
GpoHTaNbHOI YacTy.

MpeumywecTsa / pucki
Mpeumyuiecrea
Cm. rnasy 3. NpeaHa3HayeHne AaHHOTO PyKOBOACTB

PUCKM - OCOBbIE MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

PUCKM - 3TO  pUCKM, CBA3AHHBIE C  XMPYPrUYecKAm
BMELIATE/IbCTBOM B NONOCTL PTa B LIENOM (MECTHbINM UK 06U
aHECTe3NONOTUYECKMA  PUCK,  KPOBOTEYEHMe, — MHGeKuus,
IH/A0KAPANT...). AHTUBMOTMKOTEpaANUA Ha3HadvaeTca 3a 24 Jaca
/10 ONepaLyK 1 NPOAO/IKAETCA B TedeHue 6 AHeit. MoryT Takxe
HasHauaTbca obesBonmBalowme 1M NPOTUBOBOCTIANUTENbHbIE
npenapatbl. MoryT BO3HMKHYTb OTEKM MW FeMaTOMbl.

MpUMEHEHe NaKeTOB CO N1bJOM MOXET CHATb 3TO OLLyLIEHMe.
Mepes Nio6OM WMMNNAHTALUMOHHON Tepanuen HeobXoanmo
NPOBECTU  MOAHYI0  KAWHMYeCKylo, — Buonorndeckyio 1
PeHTreHorpaduyeckyio OLeHKy. Bpay A0/KeH yA0CTOBEpUTECH,
UTO Pe3sy/NbTaThl aHaNN3a B HOPME.

PeHTreHOBCKIMe CHUMKM (BHyTpupoToBble, OPT, ckaHopa, KT,
CKAaHMPOBaHMeE...) JO/KHbI YETKO MOKa3bBaTh aHATOMUYECKME
CTPYKTYpbI, KoTopble Heobxoanmo cobntoaats
(HVMKHEYeNIOCTHOW  HepB, YMCTBEHHble (OPYMbl, A3bIKOBOM
HepB, CMHYC, HOCOBAA AMKa, 3aAHWe nanatanbHblie Gopymsl), a
TaKIKe KayecTBo OCTATOUHOI KOCTU.

PekoMeHayeTcA 3aMeHUTb  Kaxaplit
MCKYCCTBEHHbBIM LUANHAPUHECKNM.

HaTypa/bHbIil  KOpeHb

Flepe,q \/CTGHOBKOVI umnnaHTata HEO6XO,CLMMO npoTecTMpoBaTtb

TUTaH, OCOBEHHO €CAW Y MaUMEHTa aNeprina WK anneprua B

aHamHese.

[lpyre BO3MOXHbIE OC/IOKHEHMA B CBA3N C HEMPaBU/bHBIM

MCNoNb30BaHMem \/CTDOVICTBBZ

- XpoHqucxan 6OI\I>, CBA3aHHAA C UMNNAHTaTOM,

= [apectesus,

- ﬂoTepn KOCTU BEPXHEYEe/NIOCTHOIO WU HUMHEe4eNtoCTHOro
rpebHs,

- OpaﬂbHO'CMH\/COBOG WK1 0pasibHO-HOCOBOE o6w,em4e,

= OCNeACTBIA 1A COCEAHUX MM AHTATOHNCTUYECKHX 3y608B,

- ﬂepenthl: KOCTb, MMNNAHTAT, NpoTes,

® JcTeTuyeckoe nospexaeHune.

Bamwbiii caifT
Mocne onepaunn creayet wsberate GU3NYECKUX HArpy3oK,
Tpeéwou.mx 3Ha4YUTENbHbIX VCVII\MI‘;L

Npeaynpexgekmne
MaumeHTbl AOMKHbI BbiTb NPOUHGOPMMPOBAHBI O TOM, YTO
METa/NMUECK/E MMIIAHTATb! MOTYT H3MEHSATb AMarHOCTUYECKHit

noteHuyan MarHuTHOM

BM3YanM3aUMM.

pesoHaHcHoro ycTpoiicTea

BHUMAHME

B cayuae puctynbl

3TO NPOUCXOANT W3-33 OTBMHUMBAIOLLENCA KPbILIKKM, KOTOpas
ncyesaeT nocne NOBTOPHOTO OTBUHYMBAHMA KPbILWKK,

WU3-3a Fﬂ\/ﬁOKOFO SGCLLECCB, M13-33 OTCYTCTBUA OCTEOUHTErpaLum,
WMNNGHTAT AO/MKEH BbiTb yaaNeH.

B cayuae
EC/M 3TO NPOMCXOANT NPEXAEBPeMEHHO (paspbiB WBa), 370
LBOMKHO BbITb UCNIPABAEHO XMPYPTAYECKUM MyTEM,

EC/M 3TO NPOMCXOANUT MO3AHO, 3TO HE CTaBUT NOA COMHeHMe
NPOLECC  OCTEOMHTErPaUMK, OAHAKO NaUMeHTy  credyet
NopeKoMeH10BaTb COB/I0AaTL CTPOMYI0 U He TPAaBMMPYIOLLYIO
rurueHy B atoit obnactu.

B ciyyae notepu wan
3ameHa WM MOBTOPHOE 3aBUHUMBAHME BMHTA AO/KHBI GbiTb
cAaenaHb!

B cayuae
Yto6bI npeAoTBpPaTUTb 3TO, CUbHO 3aTAHUTE 32XKMMHOM BUHT BO
BPEMA YCTaHOBKM BWHTa. [OBTOpPHOE 3aBMHYMBaHME BCeraa
BO3MOXHO.

B cnyyae NOTEPM KOCTHOM THAaHW W3-32 HEYBAMMTE/LHOIO
OKHKIO3MOHHOIO NPUHUMNA

OKKNO3MOHHaA KOPPEKTMPOBKa AO/KHA obecneunts
cTabuausaumio NoTepu KOCTHOI TKaHM. B atom cnyuae
peKoMeHzayeTcA perynapHoe HaboaeHme.

BE3OMNACHOCTb M NPON3BOAUTE/IBHOCTb

Mpu “cnonb3oBaHMK wWmnnaHTaTos DI 8 cooTBeTCTBMM C
PeKOMEHAALMAMU NPOMN3BOANTENA NPOLIEHT YCNIexa CoCTaBaReT
96%.

7. KoMnosuuua
3y6Hble umnnaHTatel IDI ® M3roToBANEHbI U3 TUTAHOBOTO CNAABa
Ti6AI4V. CocTas TUTaHa cneayowmi

3/1EMEHT Ti6AI4V ELI (%)
Ti The rest
Al 55-65
v 35-45
Fe <0,25

0 <013

C <0,08

N <0,05

H <0,0125
H (Ticket) <0,01

8. YMAKOBKA

YNaKoBKA [EHTANbHOTO WUMMNIAHTATa COCTOMT U3 CAEAYIOWMX
3/71EMEHTOB:

BTOPU4HAR YNaKOBKA: KAPTOHHBIA KOHTEIHED C NPUAOKEHHOM
MHCTPYKUMel No aKcnyaTaumm,

[IBOIHOM CTEPUAbHBIA NaKeT: TepmosaneyaTaHHbii 6AMCTePHbIN
naker.

BaxHbIit caliT
Mpn NOBPEXAEHMM YNAKOBKM COAEPKMMOE HE MOXET BbiTb
3aMeHeHO NPOU3BOAUTENEM.

STMKeTKa C yKasaHuem HOMepa NapTuM AOMKHA XPaHWTLCA
BPaYOM B KapTe naumeHTa.

9. KAK OBPALUATBCA CO CTEPU/IbHOI YNAKOBKOM
ﬂpM U3BNEYEHUW WMMNNAHTAaTa W3 YNakOBKWU [O/MKHbI 6bITb
cobntogeHbl Bce TpeboBaHUA ANA NONHOM acenTUkW. mnnaHTat
JNOMKEH OCTaBaTbCA B ynakosKe. OH A0/eH BbiTb BCKPBIT K
MOMEHTY oOnepauuu, a BTOPM4YHAA yNakoOBKa A0/MKHA 6bITb
OCMOTPeHa Ha Hannune AedeKToB, KOTOPbIe MOMYT HapPYWMTh
CTepUNbHOCTb.

10. CTEPWIN3ALNA

MmnnaHTat cTep A ramma-y3, ] oWt
no3e 25 KIT. CTepunbHOCTb rapaHTUPYEeTCA TONbKO B TOM Cyvae,
€C/IM YNaKoBKa He NoBpexeHa

MpoussoauTens cHUMaeT ¢ cebA BCIO OTBETCTBEHHOCTb 3a
pecTepunn3oBaHHbIe MMNaHTaTbI.

11 CTOPAXMBAHUE

XpaHWTb  MMNAAHTaTbl B OPUTMHANLHOW  ynakoBke, Npw
KOMHaTHOI TemnepaType 1 B Cyxom MecTe. MMnaaHTaT Henb3s
MCMO/Ib30BaTh NOC/IE YKa3aHHOrO CPOKa FOAHOCTH

MpumeyaHna

PeKOMeHyeTCA MMEeTb WMNJAHTaTbl PasindHbIX PasMepos,
4TOGbI UIMETb BOIMOKHOCTb CTONIKHYTLCA C 06O KNMHUYECKOI
cuTyaumeit.

12. CUMBONbHBIE BHAYEHUA:

MeauUMHCKOe n3aenve

MmnnanTatel
WHTepH3WHA
23/25 yanua dmunb 3ona

93100, MOHTpéit - PpaHuma

Lnddysna

COOTBSTCTBVET MocTaHoBNeHUIO
EC 0 meanUMHCKOM
obopyaosaHum 93/42/EEC

Wcnonbsyetca

He ncnonbsyiite

ul
1g
>

@

CTepUAU30BaHHbIi 06/1y4eHem

MpoKoHcynbTMpYitTEChH c
MHCTPYKUMeTt N0 NPpUMeHeHMio

Ti6AI4V ELI

BHumaHue - CM. MHCTPYKUMM NO
3KCMAyaTaumm

XpaHWTb B Cyxom mMecTe

BHVMAHME: ®epiepanbHbii
3akoH  (CLIA)  orpaHuumsaer
Npo/iaxy 3TOro YCTPOACTBA Bpayy
WM CTOMATONOTy MAM Mo WX
PACNIOPAKEHNIO.
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