NOTICE D’UTILISATION DES IMPLANTS IDI.

IMPLANTS DIFFUSION INTERNATIONAL
23 - 25, rue Emile Zola - 93100 MONTREUIL - FRANCE
Tél.: (+33) 148707048 - Fax: (+33) 148 70 44 58

GAMME D'IMPLANTS IDI-SYSTEM

IMPLANT TYPE : ONB Modéles: H, IDOH

IMPLANT TYPE : ITP Modéles: T, IDOT

IMPLANT TYPE : IDMAX Modéles: IM, IM+, IDCam, IDAII, IDBio,
IDSlim

Limplant stérile
ATTENTION : Les mp\an& IDI ne doivent & etre utilisés que par des chirurgiens
dentistes, des. 1s maxillo-faciaux, d et des chirurgiens

plasticiens. Il est recommandé aux praticiens de participer a une formation spécifique.

PRESENTATION DU SVSTEME IMPLANTAIRE IDI
Les implants IDI sont pré double emballag és aux rayons

gamma a 25 KGY. lls font appel a une technique chlrurgrcale nécessitant futilisation
spécifique de l'instrumentation chirurgicale IDI. Les implants sont destinés a recevoir
apres ostéointégration les accessoires prothétiques IDI.

Le fabricant décline toute responsabilité si ces conditions ne sont pas respectées.

MATERIAUX

Implants et accastillage prothétique sont en TiAL6 4V ELI.
Les éléments calcinables sont en PO.M ou Polycarbonate.
Les attachements magnétiques : Z10CF17.

Les accessoires prothétiques en laiton.

INDICATIONS

Les implants sont destinés a étre mis en place en remplacement de dents

manquantes au maxillaire ou a lamandibule en vue d'une restauration prothétique.
unitaire. Edentement

- Edentement terminal. Edentement total.

- Stabilisation de prothése amovible.

‘I;e volume et la qualité osseuse doivent étre suffisants pour supporter les implants

lentaires

CONTRE-INDICATIONS
D'ordres généraux, absolus et définitifs :
- Maladies cardio-vasculaires a haut risque oslérien,
-Insuffisance coronamenne (angme de ponnne, mfarctus du myocarde),
- anomalies -t apla
-leucopénie, anémie, Ieucemle, hyperieuooqnose, maladie de Willebrandt,
immunodéficience, patient sous anticoagulants,
-immunodéficience, séropositivité H.IV,, S..D.A,
- cancers, iradiation de la région cervico-faciale,
-maladies osseuses : ostéoporose, osteomalacre, maladle de Paget,
- diabéte insulinodépendant, diabéte gras non
-troubles psychiatrigues, alcoolisme, toxicomanie,
- hypersensibilité au titane (rare),- troubles endocriniens.
Relatives :
- problénr iques légers,
- 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.

patients pusillanimes.

Ne pas réutiliser le dispositif médical a usage unique: risque d'erreur d'asepsie

PROTOCOLE OPERATOIRE

Examens préparatoires :

-anamnése générale et locale, information du patient,

-examen dlinique : hygiéne parodonte, occlusion, dents,

- examens biologiques ;

- examens radiologiques: panoramique, scanner; rétro alvéolaire, etc.

- confection d'un guide chirurgical pouvant étre utilisé lors de la réalisation du scanner
etlors de lintervention, aprés stérilisation.

Technique opératoire des implants IDI :
1- Mise en place chirurgicale de l'implant :
Une parfaite gestion des tissus durs et mous est indispensable pour lobtention
de lostéointégration de 'implant. 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 of
Aprés asepsie, anesthésie, incision et décollement de Iambeaux latechnique
opératoire doit prendre en compte :
- la vitesse de rotation des forets qui se fait & 250 tours/mn pour le dernier foret sous
irrigation importante au sérum physiologique,

- le respect de la chronologie dans le passage des forets de taille progressive, -
le contréle 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 IDSIim : passer le foret de diamétre @2 mm a la longueur adaptée
alimplant. Pour un os trés dense passer le foret de diamétre @2,5 ou @2,7 mm.
Puis visser \'imp\an( alaide du toumevis adéquat.
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Il existe 3 possibilités de visser rrmplant

- l'utilisation d'un contre angle régulateur, -
Futilisation de la clé a cliquet,

- l'utilisation d’'un mandrin manuel porte-tournevis.

2- Mise en fonction de I’implant

Apres le délai nécessaire a la cicatri 1 0sseuse pour obtenir

(environ 4 3 6 mois) et aprés asepsie, anesthésie, incision et mise a nu de I’|mplant,

la vis de couverture et retirée avec un mandrin ou une clé carrée. La vis de
cicatrisation est alors mise en place. Limplant, alors ostéointégré, présente une fixité
clinique et un son clair a la percussion.

Apres cicatrisation des tissus mous, le composant prothétique du systeme
implantaire IDI est mis en place afin de rendre Iimplant fonctionnel en respectant les
principes prothétiques et occlusaux adaptés (voir protocole pmthétique) Le systeme
mplantarre IDImetala dlsposmon de 9es utilisateurs des piéces prothétiques

tar qui sont diamétres d'implant.
Il est rec é d'utiliser pour les étiques vissés un joint afin
d'éviter un dévissage spontané.
« Les moignons doivent étre utilisés verti en région érie jusqua23

degrés en zone antérieure dans le bloc incisivo-canin. »

RISQUES -PRECAUTIONS PARTICULIERES

Ce sont les risques de la chirurgie orale en général (risques liés a fanesthésie
locale ou générale, hémorragique, infectieux, oslérien) .Une antibiothérapie

sera prescrite 24heures avant et poursuivie pendant six jours aprés fopération.
Elle pourra étre associée a une prescription d'anti-inflammatoires et
dantalgiques ; oedéme et hématome sont a considérer aprés toute implantation.

Lapplication de glace en postopératoire peut atténuer cet effet. Avant toute
implantation un bilan clinique, biologique et radiologique s'impose. Lutilisateur
dort s’ assurer de Iabsenoe d‘anomalie des constantes biologiques. Les bilans

Jai Je, scanner, scanora,...) doivent permettre
demettreen ewdenoe les obstacles a i arespecter (nerf
dentaire inférieur, émergence mentonniére, nerf lingual, sinus, fosses nasales, trou
palatin postérieur) et d‘évoluer [os résiduel.
Nous préconisons le remplacement de chaque racine naturelle par une racine
artificielle cylindrique.
Il est nécessaire de faire tester Ietrtane au patient avant de poser un implant, en
particulier si Ie patienta des all

Autres. é ielles liées a une itilisation du dispositif :
- algies chroniques en rapport avec l'implant,
-anesthésie persistante,

- perte osseuse au niveau de fos crestal maxillaire,
- commumcanon bucwsrnusnenne ou bucco-nasale,

oua
- ﬁactures osseuse, mplantalre, prothétique,
- problemes esthetrques

evrveqs apreés. l‘rmeNeW.
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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,
-sielle est due a la présence d'un abcés plus profond, par absence
dostéointégration de I'implant celui-ci doit étre déposé.

* En cas dapparition de la vis de couverture :

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

Lesimplants IDCam de 713.5 et ONB de (2.7 doivent étre exclusivement utilisés

2z-sielle est tardive, elle ne remet pas en cause le processus d'ostéointégration. Il doit
alors étre recommandé au patient une hygiéne rigoureuse et non traumatique de
f'endroit en question.

En cas de perte ou de dévissage de la vis de couverture, 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 a un principe occlusal non respecté, un ajustement
occlusal doit permettre uns stabilisation de la perte osseuse. Une surveillance
réguliere est alors recommandée.

CONDI'I10NNEMENT

de limplant dentai ompose des élé Jlivants :
-un emballage secondarre boite cartonnée avec notice i |nourporee
-un doubl :une coque blister

Important : en cas de détérioration de femballage, le contenu ne peut plus étre
repris par le fabricant.

Létiquette mentionnant le numéro de lot doit étre apposée sur le dossier patient
par le praticien.

MANIPULATION DE LEMBALLAGE STERILE

Lors du prélevement de fimplant hors de son emballage, il faut respecter tous les
impératifs visant asepsie. L'implant doit &tre conservé dans son emballage de
stockage intact. Cet emballage ne doit étre ouvert quau moment méme de facte
implantaire. Avant méme de placer l'implant, il faut examiner femballage en y
recherchant qui peuvent la stérilité.

STERILITE

Limplant est stérilisé par rayon Gamma a la dose minimale de 25 kGy. La stérilité
n'est garantie que si femballage est intact. Usage unique, ne pas restériliser.

Le fabricant de ces implants dentaires décline toute responsabilité pour les implants
restérilisés.

E
Stocker les implants dentaires dans leur emballage de stockage d'origine, en milieu
seceta temperature ambiante normale. Limplant ne doit plus étre utilisé aprés la
date de péremption indiquée.
Remarque Le systéme IDI se trouve sur le site internet www.idcam fr et sur

NOTASignificaﬁondessymboles:
& A utiliser jusqu'au

®@Usage unique - ne pas réutiliser.
[sene ] Stérilisation par irradiation
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USER’S INSTRUCTION GUIDE FOR THE L.D.I.
IMPLANT SYSTEM
IMPLANTS DIFFUSION INTERNATIONAL
23 - 25, rue Emile Zola - 93100 MONTREUIL - FRANCE
Ph.: (+33) 14870 70 48 - Fax : (+33) 148 70 44 58
GAMME D’IMPLANTS IDI-SYSTEM

IMPLANT RANGE : ONB Line : H,IDOH

IMPLANT RANGE : TP Line: T, IDOT

IMPLANT RANGE : IDMAX Line : IM, IM+, IDCam, IDAII, IDBio,
IDSlim

1sterile implant.

(CAUTION: The IDI implants must be used by dentists, maxillo-facial surgeons,
stomatologists and plastic surgeons only. The practitioners are advised to take part
toa specific training.

PRESENTATION OF THE IDI IMPLANT SYSTEM

IDl implants are supplied in double sterile sealed containers subjected to

gamma x-rays at 25 KGY. They demand a surgical technique requiring the use

of corresponding the IDI |mp|ant system surgical instruments. The implants are
designed to receive after pecific to
the IDI system.
The manufacturer declines all responsibility if these conditions are not respected.

COMPONENT MATERIAL

-The implants are made of Ti 6AL 4V ELI
-Bum-out elements are of PO.M.

- Magnetic attachment : Z10CF17.

- Prosthodontic accessories are of anodised brass.

INDICATIONS

Implants are designed to be set replacing missing teeth, in the maxillary or
mandibular for the prosthodontic reconstruction.

-single tooth loss,

-a bounded space situation,

-afinal or total edentulousness,

- stabilization of removable prosthesis.

A satisfactory volume and quality of bone must be available to support a dental
implant.

CONTRAINDICATIONS

For ageneral order, absolute and permanent :

- occurring because of the closing cap that is unscrewed, this will disappear after
rescrewing this cap,

- cardiovascular- dlsorders with high endo-carditis risk,

- coronary insufficiency (angina pectoris, myocardial |nfarctus)

- blood dyscrasias : hemophilia, medullary aplasia, leucopenia, anemia, leucemia,
hyperleucocytosis, von Willebrand's disease, patients on anticoagulants,
-immunodeficiency, A1.DS.,

- cancers, radiotherapy of the cervico-facial region,

- bone diseases : osteoporosis, osteomalacia,

-insulin dependant 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 until bone maturity.

-insufficient bone volume,

- residual infection or cyst, benign or malignant tumour at the implant side,
- poor oral hygiene,

- periodontal disease,

f solving the
incompatible with a prosthesls),
- parafunction, bruxism, habits,
- unrealistic patient expectation
Do not reuse of single use medical device: risk of asepsis mistake.

ic problem (implant head location and axis

(OPERATIVE PROTOCOL

Preliminary investigations

-medical and dental hlstory, 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 scannerandthe
operation, after sterilization.

Operating technique for the IDl implants : (see surgical guide)

Surgical technical of the IDl implants :

1- Surgical phase : careful management of hard and soft tissues is necessary in
order to obtain osseointegration of the implant. Preparation of the site demands great
precision. For this phase sterilized ancillary instruments must be used.

After asepsis, anaesthesia, incision and flap reflexion, the operating technique
includes :

- drilling speeds between 250 r.p.m. for the last drill under full irrigation with a
physiological solution,

-astrict respect of the progressive drilling sequence,

- The X-ay 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 IDSlim implant, use the @2 mm dril and stop til the required marking is reached.
Fora very corial bone, use he @2 or 02.7mm dil.
Then screw the implant with the adequate

 for implants with a

int : |
5mm andGmm diameters. —notapphed[urlDCam, IDAIIetIDermpla

implanm's 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.

2- To put the implant in function:

After the period required for bone healing (between 4 0r 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.
Ahealing 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 IDI prosthodontic element may be set,
respecting the appropriate prosthodontic and occlusal principles, making the implant
functional (consult the prosthetic procedure). The IDI 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.

Inlay cores should be used vertically in posterior area and till 23° for the incisivecanine
region in the anterior area.

RISKS - SPECIAL PRECAUTIONS

The risks are those associated with oral surgery in general (local or general
anaesthetic risks, haemorrhage, infection, endocarditis...). An antibiotic therapy is
prescribed 24 hours before the operation and continued for 6 days. Analgesic and
antiinflammatory 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, CT, scan...) must clearly indicate the

anatomical structures to be respected (mandibular nerve, mental foramen, lingual

kn)grve, sinus, nasal fossa, posterior palatal foramen) and the quality of the residual
ne.

We réwmmend to replace each natural root by an artificial cylindrical root.
Itis necessary to have the titanium tested by the patient before placing the implant,
espedially if the patient has allergies or history of allergies.

Other possible i toa bad use of the d
—chrur\lc 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

*Incase of fistula :

- occurring because of the closing cap that is unscrewed, this will disappear after
rescrewing this cap,

—due to a deep abscess, because of no osseointegration, the implant must be

oved.
In case of the closing cap is appearing :
-if it is occurring prematurely (suture breakings), it must be surgically corrected,

The @3.5mm IDCam impl d @2.7mm ONB i
used for of th ior lateral

and the lower incisives.

-if it is occuring late, it does not question the osseointegration process, however the
patient should be recommended to have a strict and nontraumatic hygiene in this
area.

-ifitis 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 rescrewing
of the screw must be done: in case of the unscrewing of the healing cap, and to
prevent this, thight the healing screw strongly at the time of the screw setting. A
rescrewing is always possible.

- In case of bone loss due to an unrespected occlusal principle, an occlusal
adjustment shall enable the stabilisation of the bone loss. A regular monitoring is then
recommended.

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 can not be exchanged by the
manufacturer.

The label men‘ﬂonmg the batch number should be kept by the practitioner in the
patient file.

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.

STERILIZATION

The. implant s 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 resterilized implants.

STORAGE

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

Remark : It is advised to have implants of different dimensions in order to be able to
face any dlinical situation.

NOTA Symbol meaning :

Ne
= Use by ) i [TiConsult instructions for use

® Only use - don't use again I\ Caution - See instructions for use
Brewgn] Sterilized using irradiation “+ Keep dry

- controllo radiografico della fresatura nella fase pre-operatoria.
Osservando queste regole si ridurra il trauma termico, che influisce in modo rilevant

INDICACIONES
Los implantes estan disefiados para sustituir dientes en el maxilar o la mandibula

sulla guarigione ossea.

Per un impianto IDSlim: far scorrere il trapano di @2 mm di diametro alla lunghezza
adatt al mpiato. Perun 0sso moto denso perfoare con un 12pano ci 02,5 0 02,7
mm di diamet

Poi avvitare limpianto con l'aiuto di un cacciavite specifico

Importante: E
io utiliz le per impianti
di lica @ impianti IDCam, IDAIl IDBio.
Per : . ris bedisiure
e ninima fra due impianti
fresature.
ibilita per awvitare Fimpianto — non i appli impianti
IDCam:

-impiego di un contrangolo regolatore,
-impiego della cremagliera a scatto,
-impiego di un cacciavite manuale.

2. Messa in funzione dellimpianto:

Trascorso il periodo necessario per la guarigione dellosso (fra 4 0 6 mesi) per
ottenere osteointegrazione e dopo asepsi, anestesia, incisione ed esposizione
dellimpianto, con il mandrino o un cacciavite a punta quadrata si rimuove il tappo

di chiusura. Ora si procede all'inserimento di un tappo di guarigione. Limpianto, se
osteointegrato, presentera rigidita clinica e fara un suono limpido alla percussione.
Dopo la guarigione del tessuto molle, si puo inserire f'elemento prostodontico IDI
comspondente, rispettando i principi prostodontici e occlusivi appropriati, e rendere
cosi funzionale I'impianto (consultare la pmcedura prustetr(z) Il sistema d'impianto
DI i

nti prostetici ili con i diametri degli
impianti.
Per elementi fissati a vite si consiglia di utilizzare un giunto per prevenire uno
svitamento spontaneo.

Le corone metalliche vanno usate verticalmente nell‘area posteriore e fino a 23° nella
regione incisivi-canini nellarea anteriore.

RISCHI—PRECAUZIONI PARTICOLARI

I rischi sono quelli associati alla chirurgia orale in generale (rischi dellanestesia

locale o generale, emorragie, infezioni, endocardite...). Viene prescritta una terapia

an‘ﬂbrotrca 24 0re pnma deIthervento € va proseguita per 6 giomi. Si possono anche
lgesici

Possono insorgere gonfior itoma, che possol

ghiaccio istantaneo. Prima di una terapia implantare & indispensabile una completa

valutazione clinica, biologica e radiografica. Il medico generico deve accertarsi che i

risultati delle analisi siano nella norma.

Le radiografie (intraorali, 0.PG., Scanora, TAC, scintigrafia...) devono mostrare

chiaramente le strutture da rispettare (nervo mandibolare, forame mentoniero, nervo

linguale, fossa nasale, forame del palato posteriore) e la qualita dellosseo residuo.

Raccomandiamo di sostituire ogni radice naturale con una artificiale cilindrica.

E necessario sottoporre il paziente a un test per il titanio prima dellimpianto,

soprattutto se il paziente ¢ affetto da allergie o se alfanamnesi risultano allergie.

Altre possibili i dovute ad un usoir del dispositivo:
-dolore cronico associato allimpianto,
- parestesia,

- perdrta ossea della cresta mascellare o mandibolare,

-comunicazione oro-sinusale od oro-nasale,

- conseguenze a denti adiacenti o antagonisti,

-fratture: ossa, impianto, protesi,

-danno estetico.

ISTUportante. Dopo l'intervento va evitata fattivita fisica che richiede un notevole
rz0.

Awvertenza: | pazienti vanno informati che gli impianti metallici possono
alterare il potenziale diagnostico di un‘apparecchiatura per la risonanza
magnetica.

ATTENZIONE

In caso difistola:

—Idovuta allo svitamento del tappo di chiusura, questa sparira dopo aver riawitato
iltappo,

-dovuta ad un ascesso profondo, per mancata osteointegrazione, & necessario
rimuovere impiant

Nel caso di comparsa dl parte del tappo di chiusura:

-se si verifica prematuramente (rottura dei punti di sutura), va corretto per via
chirurgica.
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MANUALE D’ISTRUZIONI PER L'UTENTE PER IL
SISTEMA IMPLANTARE I.D.I.

IMPLANTS DIFFUSION INTERNATIONAL
23 - 25, rue Emile Zola - 93100 MONTREUIL — FRANCIA
Tel. (+33) 148 70 70 48 - Fax: (+33) 148 70 44 58

LA GAMMA D'IMPIANTI DEL SISTEMA IDI

TIPO DIMPIANTO: ON GAMMA: H, IDOH

TIPO D'IMPIANT! GAMMA: T, IDOT

TIPO DIMPIANTO: [DWAX GAMMA: IM, IM+, IDCam, IDAI, IDBio,

IDSlim

1impianto sterile.

ATTENZIONE: Gli impianti IDI vanno utilizzati solo da dentisti, chirurghi maxillofacciali,
stomatologi e chirurghi plastici. Ai medici generici si raccomanda di

partecipare a un addestramento specifico.

PRESENTAZIONE DEL SISTEMA DI IMPIANTI 1.D.MAX

Gli impianti IDI sono forniti in contenitori sterili doppi sigillati, sterilizzati con raggi
gamma a 25 KGY. Richiedono una tecnica chirurgica con impiego di adeguati
strumenti chirurgici per il sistema d'impianto IDI. Gli impianti sono realizzati per

il posizionamento, dopo osteointegrazione, degli elementi prostetici specifici del
sistema IDI.

Il fabbricante declina ogni responsabilita in caso di inosservanza di queste condizioni.

MATERIALE DEI COMPONENTI

- Gliimpianti i elementi prostetici sono realizzati in Ti 6AL 4V ELI
- Gli elementi essiccati sono in resina poliacetalica / PO.M.

- Attacco magnetico: Z10CF17.

- Gliaccessori prostodontici sono in ottone anodizzato.

INDICAZIONI

Gliimpianti sono realizzati per la sostituzione di denti mancanti nella regione
mascellare o mandibolare per la ricostruzione prostodontica.

-mancanza di un singolo dente,

- una situazione di spazio limitato,

-unedentulia finale o totale,

- stabilizzazione di protesi mobile.

Per supportare un impianto dentale sono necessari un volume e una qualita
soddisfacenti dellosso.

'CONTROINDICAZIONI

Di carattere generale, assoluto e permanente:

- disturbi cardiovascolari con rischio elevato di endocardite,

-insufficienza coronarica (angina pectoris, infarto miocardico),

- discrasia ematica: emofilia, aplasia midollare, leucopenia, anemia, leucemia,
iperleucocitosi, malattia di von Willebrand, pazienti in trattamento con anticoagulanti,
-immunodeficienza, ALDS.,

-tumori, radioterapia della regione cervico-facciale,

-osteopatie: usteoporosl osteomalacia,

0 non controllato,

- problemi psicologici, alcolrsmo farmacodipendenza,

-ipersensibilita al titanio (rara),

- disturbi endocrinologici.

Controindicazioni relative:

- problemi psicologici lievi, tabagismo, pazienti aggressivi.

Assolute, ma temporanee:

-gravidanza, allattamento al seno,

- bambini fino alla maturita ossea,

Local:

-insufficiente volume osseo,

-infezione residua o cisti, tumore benigno o maligno nella sede dellimpianto,
-scarsa igiene orale,

-malattia parodontale,

-impossibilita di risolvere il problema prostodontico (sede principale dellimpianto e
asse incompatibili con una protesi),

- parafunzione, bruxismo, abitudini,

- aspettative irreali del paziente.

PROTOCOLLO OPERATIVO
Indagini preliminari:
-anamnesi medica e dentale, informazione del paziente,

-esame clinico: igiene, periodonzio, occlusione, denti,

- esami biologidi,

-valutazione radiografica: panoramica orale, scansione TAC, radiografia intraorale,

ecc,
- creazione dr una guida chirurgica utilizzabile, dopo sterilizzazione, durante la TAC
elinterver

Tecnica uperatorra per gli impianti IDI: (vedere guida chirurgica)

1. Fase chirurgica: per ottenere f'osteointegrazione dellimpianto & necessario un
trattamento accurato dei tessuti duri e molli. La preparazione della sede richiede
estrema precisione. In questa fase vanno usati strumenti ausiliari sterilizzati.
Dopo asepsi, anestesia, incisione e sollevamento del lembo gengivale, la tecnica
operatoria comprende:

- velocita di fresatura intorno a 250 giri/minuto per Fultima fresa sotto irrigazione
continua con soluzione fisiologica,

-una scrupolosa osservanza della sequenza progressiva di fresatura,

gliincisivi
inferiori.

se questo avviene in una fase successiva,

noné ascrrvlbrle al processo di tuttavia si deve |
paziente un'igiene accurata e non traumatrca diquest'area.

Nel caso di perdita o svitamento del tappo di

chiusura, si deve procedere alla sostituzione o al riawitamento della vite.

para la reconstruccion protésica.
- Edentacion Unico. Edentacion entre dientes
- Edentacion final. Edentacion total
- Estabilizacion de prétesis removible
Para sujetar un implante dental, el volumen y la calidad del hueso deben ser
suficientes.

CONTRA INDICACIONES
De caracter general, absolutoy permanleme
I Ito
- Insuﬁcrenua coronaria (angina de pecho, |nfar(o de mlomrdlo],
-Enfermedades sangumeas hemofilia, aplasia medular,
- Leucopenia, anemia, leucemia, hiperleucocitosis, enfermedad de Willebrand,
pacientes con anticoagulantes,
-inmunodeficiencia seruposiﬁvo HIV, SIDA|
-Cancer, radloterapla en laregion cervlccrfaclal

de Paget
- D bet pendiente de insulina, r(m\ada por obesldad

- Problemas psicoldgicos, alcoholismo, drogodependencia,

- Hipersensibilidad al titanio (casos raros)

- Trastornos endocrinoldgicos.

Contraindicaciones relativas:

- Problemas psicolgicos leves, tabaquismo, pacientes pusilanime.
Absolutas pero temporales:

- Embarazo, lactancia,
-Nifios que no hayan alcanzado la madurez 6sea.
Local:

-Volumen dseo insuficiente,

-Quiste o infeccion residual, tumor benigno o maligno en el lado delimplante,
-Mala higiene bucal,

-Enfermedad penod

- Imposlbllldad de resolver e\ problema protésico (ubicacion de la cabeza del
implante y eje incompatible con una protesis),

- Para funcidn, bruxismo, habitos,

- Ninguna motivacion del paciente, expectativa no realista del paciente

Ne ot of disposit dical fnico: riesoo d d

PROTOCOLO OPERATORIO

Investigaciones preliminares:

- Historial médico y odontoldgico, informacion al paciente,
- Examen dlinico: higiene, periodonto, oclusion, dientes,

- Exdmenes blologlcos,

- Evaluacion i a de los di y
radiografias intraorales, etc...,

- Elaboracién de una guia qulrurglca que pueda utilizarse durante el escanery la
operacion, después de la esterilizacion.

ras circundantes, TC,

Técni losi (véace |3 ouia aLinG

1. Fase quirdrgica: Es necesario tratar con extremo cuidado los (ejldos durosy
blandos para conseguir la 6n delimplante. La delazona
requiere una grande precision. En esta fase debe utilizarse instrumental auxiliar
esterilizado.

Tras la asepsia, la anestesia, la incision y la diseccion de colgajo, la técnica
quirdrgica incluye:

-velocidades de rotacion de las fresas a 250 rp.m. para la Gltima perforacion bajo
irrigacion con una solucion ﬁsiolégica

- seguir estrictamente la secuencia de perfomclon progresiva. -

Control por rayos X del proceso de perforaci

Eltrauma térmico, que influye declslvamente sobre la restauracion de los huesos, se
reducird si se siguen estas reglas.

Para un implante IDSIim: pasar la broca de diémetro @2 mm con una longitud

adaptada al implante. Para un hueso muy denso,pasar la broca de didmetro @250 @2,7 mm.

Después, atomilar el implante con la ayuda de un destomillador adecuado.

Importante:

o utilizar el macho de
dici de y ( licable a impl ‘am, IDAIl, IDBio). Al
perforar debe t s ici mente margen de : J_‘ ’mecan

nti de 7mm de de amb:

usar caja quirdrgica adaptada
Existen ibili illar el implante (no aplicables aimplantes
IDCam):

-uso de un contra-adngulo regulador,
-uso de llave de carraca,
- uso de un destornillador manual.

2. lainsercion del implante:
Tras el periodo necesario para la cicatrizacion del hueso (entre 4y 6 meses) a fin
de conseguir la oseointegracion y después de la asepsia, la anestesia, la incision

Nel caso di svitamento del tappo di guarigione e per prevenirlo, sert
la vite di guarigione al momento della sua applicazione. E sempre possibile un
riawitamento.

Nel caso di perdita ossea dovuta a un

icion del implante, el tornillo de cierre se retira con el mandril o con un
destornlllador de punta cuadrada. Se coloca un tonillo de cicatrizacion. Si esta
osteointegrado, el implante presentard una rigidez clinica y emitird un sonido claro
enla percusion.

principio di occlusione non rispettato, un aggiustamento occlusale potra
la perdita ossea.

monitoraggio regolare.

IMBALLAGGIO
Ui "

limpianto dentale & sto dai seguenti elementi:

- una confezione secondaria: contenitore in cartone con manuale d'istruzioni allegato,
- doppia confezione sterile: blister termosigillato.

Importante: se limballaggio & danneggiato, il contenuto non pud essere sostituito
dal fabbricante.

Letichetta che riporta il numero di lotto deve essere conservata dal medico generico
nella cartella del paziente.

COME MANEGGIARE LA CONFEZIONE STERILE

Quando si toglie impianto dalla sua confezione, vanno osservati tutti i requisiti di
asepsi totale. Limpianto deve restare nella sua confezione. Va aperto al momento
dellintervento chirurgico e limballaggio secondario va esaminato per accertare la
presenza di eventuali difetti che possano comprometterne la sterilita.

STERILIZZAZIONE
Limpianto & sterilizzato con raggi gamma a una dose minima di 25 KGY. La sterilita &
garantita solose i |mba||agg|o &intatto.
i b

declina ogni a per impianti ri

INAGGI
Conservare gliimpianti nella loro confezione originale a temperatura ambiente e
in una zona asciutta. L'impianto non deve essere usato dopo la data di scadenza
indicata.
Nota: & consif impianti di di limensioni per essere in grado di
affrontare qualslasl situazione clinica.

NOTA sul significato dei simboli :

[Tl Consultare le istruzioni per l'uso
Attenzione, vedere le istruzioni per 'uso
asciutto

 Data scadenza
@ Monouso - non riutilizzare

Fremn]

www.idi-dental.com
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GUIA DE INSTRUCCIONES PARA USUARIOS DEL
SISTEMA DE IMPLANTE L.D.l.
IMPLANTS DIFFUSION INTERNATIONAL

23 - 25, rue Emile Zola - 93100 MONTREUIL - FRANCIA
Tel : (+33) 148 70 70 48 - Fax: (+33) 148 70 44 58

PATRON DE IMPLANTES DEL SISTEMA IDI

TIPO DE IMPLANTE: PATRON: H, IDOH

TIPO DE IMPLANTE: ITP PATRON: T, IDOT

TIPO DE IMPLANTE: IDMAX PATRON: IM, IM+, IDCam, IDAII, IDBio,

IDSlim
1implante esterilizado.
PREmUCION Los |mp\antes DI unrcamente deben ser utilizados por: dentrstas
cirujan pldsticos. Se aestos

ciry
medloos asistir a un curso de formacion especr ico.

PRESENTACION DEL SISTEMA DE IMPLANTE O N B ITP I D.Max.
Losimplantes de IDI se suministrar il
sometidos a rayos X gammaa 25 KGV Requleren una tecnlca qurrurgrca que
exige el uso de instrumental quirtirgi oespecla IDI l pl
para recibir lo: protésicos if
oseointegracion.

El fabricante declina toda responsabilidad si no se respetan las siguientes
condiciones.

IDI después de

MATERIAL

-Los implantes y elementos protésicos estan hechos de aleacion Ti 6AL4V ELI
-Los elementos calcinables son en POM o en Policarbonato.

- Accesorio magnético: Z10CF17.

- Los accesorios protésicos son en laton.

Trasla i6n de los tejidos blandos, se puede colocar el elemento protésico
IDI correspondiente, respetando los principios protésicos y oclusales adaptados
(consultar el procedimiento protésico). El sistema de implante IDI incluye elementos
protésicos normalizados compatibles con los didmetros de los implantes.

Par s atomni e
desatornillado esponténeo.

Los pilares deben utilizarse verticalmente en la zona posterior con una inclinacion de
232en la regién incisivo-canina en la zona anterior.

utilizar una unién/junta a fin de evitar el

Los implantes IDCam de 3,5 mm de dlametroy losimplantes ONB de 2,7 mm
didgmetro deben uhhzarse | ite para sustituir los diente \aterales
superiores y los incisivos inferiores.

RIESGOS — PRECAUCIONES ESPECIALES
Los principales riesgos estan asociados a la cirugia bucal en general (riesgos de
anestesia local y general, hemorragia, infeccion, endocarditis...) Se prescribe un
tratamiento antibiético 24 horas antes de la operacion que se prolonga durante
6 dias tras la operacion. También se puede administrar medicacion analgésica
yantiinflamatoria. Se pueden producir hinchazén y hematoma. El uso de bolsas
de hielo puede aliviar este estado. Antes de administrar cualquier tratamiento de
implante, se requiere un examen clinico, bioldgico y radiografico completo. El médico
debe asegurarse de que los resultados de los andlisis son normales.
Los rayos X (intraorales, O.PG., Scanora, T.C,, escaner...) deben indicar claramente
las estructuras anatémicas a respetar (nervios mandibulares, agujeros mentonianos,
nervios linguales, senos nasales, fosas nasales, agujeros palatinos posteriores) y la
calidad del hueso residual.
Recomendamos sustituir cada raiz natural por una raiz cilindrica artificial.
Es necesario testar el titanio en el paciente antes de colocar el implante,
especlalmeme siel paciente sufre a\ergras opresenta an(ecedentes alérgicos.

un mal uso del di

- dc\or cmnlco asociado al implante,
- perdlda osea del reborde alveolar del maxilar o de la mandibula,
-comunicacion oral-sinusal u oral-nasal,
-consecuencias para dientes adyacentes o antagonistas,
cturas: hueso, implante, protesis,
- danos estéticos.
Importante: Tras la cirugia debe evitarse la realizacion de actividad fisica que
requiera un esfuerzo considerable.
Advertencia: Debe informarse a los pacientes de que los implantes metlicos pueden
alterar el potencial diagndstico de un dispositivo de resonancia magnética.

PRECAUCION

En caso de fistula:

-si se produce debido al desa
de volverlo a atornillar,

-sise pmduce debido a absceso profundo por falta de oseointegracion, el implante
debe retirarse.

En caso de que se vea el tomillo de cierre:

-si ocurre de forma prematura (rotura de suturas), debe corregirse
quirtrgicamente.

-si se produce mas tarde, no se debe al proceso de oseointegracion; se debe
recomendar al paciente una higiene estricta no traumatica en esta zona.

-En caso de pérdida o desatornillado del tornillo de cierre, el tornillo debe sustituirse:
o volverse a atorillar; en caso de desatornillado del tomillo de cicatrizacion, y

para evitarlo, apriete fuerte el tornillo de cicatrizacion. Siempre es posible volver

aatonillar
~En caso de pérdida sea debid

del tornillo de cierre, 4 desp

alil de un principio oclusal, un ajuste
oclusal permmra la estabilizacion de dicha perdlda Se recomienda un control regular.

MBALAJE
E\ embalaje del plante dental | consta del
ite de cartdn con guia de i i djunta,
-paquete doble esterlllzado paquete blister termo sellado
Importante: el fabricante no admite cambios si el embalaje esta dafiado.
El médico debe conservar la etiqueta en la que figura el nimero de lote en el historial
del paciente.

COMO MANIPULAR EL EMBALAJE ESTERILIZADO

Al extraer el implante de su embalaje, deben respetarse todos los requisitos de
asepsia total. Elimpl deb permanecer enst balaje intacto. Debe abrirse en
el mlsmo momen(o de la cirugia; Durante la cirugfa, se examinara el embalaje por si
t pudi comprometer el

ESTERILZACION
El |mplante esta eslenllzado con radiacion gammaauna dosis minima de 25 KGY.

i el embalaj 4 intacto. Uso nico, no debe ser

volver: eslenllzan
Elfabricante declina toda responsabilidad por implantes re esterilizados.

ALMACENAMIENTO
Guarde los implantes en su embalaje original a temperatura ambiente en un lugar

seco. Elimplante no debe utilizarse después de la fecha de caducidad indicada.
Nota: Se recomienda disponer de implantes de distintos tamafios para poder afrontar
cualquier situacion clinica.
N.B: el sistema IDI se puede ontrar el siti
NOTA significado de los simbolos :
Fecha de caducidad
® Un solo uso, no reutilizar
el a] Esstéril por irradiacion
Guia de instrucciones actualizada: 2020-02

N .

froenel catalogo.

[T Consulter el manual de uso

/\Precaucion, constltense los
documentos adjuntos

“* Mantener seco

Fabricado en Francia

MANUAL DE INSTRUGOES
DO UTILIZADOR PARA O SISTEMA DE IMPLANTES
1.D.I.

IMPLANTS DIFFUSION INTERNATIONAL
23 - 25, rue Emile Zola - 93100 MONTREUIL - FRANCE
Tel.: (+33) 148 70 70 48 - Fax: (+33) 148 70 44 58

0 PADRAO DOS IMPLANTES DO SISTEMA IDI

Modelo: H, IDOH

Modelo: T, IDOT

Modelo: IM, IM+, IDCam, IDAII, IDBio,
IDSlim

1implante esterilizado.

—perda Gssea da linha maxilar ou mandibular,

- comunkz;ﬁo buco-sinusal ou buco-nasal,

— consequéncias nos dentes adjacentes ou antagonistas,

—fracturas: osso, implante, protese,

—danos estéticos.

Importante: ApGs a cirurgia, devera ser evitada qualquer actividade fisica que exija
um esforgo consideravel

Aviso: Os doentes deverdo ser informados que os implantes metalicos podem
alterar o potencial de diagnéstico de um aparelho de ressonancia magnética

ATENCAO

Em caso defistula:

—que ocorre devido a um parafuso de fecho desaparafusado, a mesmaird
desaparecer depois de voltar a aparafusar este parafuso,

—devido a um abcesso profundo, por ndo ocorrer a osteointegragdo, sera necessario
remover oimplante.

No caso do parafuso de fecho estar a aparecer:

—se estiver a acontecer prematuramente (rupturas da sutura), devera ser corrigida
cirurgicamente,

—caso ocorra mais tarde, ndo coloca em questdo o processo de osleuintegragﬁo,
no entanto, deverdo recomendar-se ao doente cuidados de higiene rigorosos e ndo
traumaticos nesta area.

Os implantes IDCam de 3,5 mm e ONB de 2,7 mm deveréo ser utilizados
A icéio de i B d
incisivos inferiores.

—No caso de perda ou desaparafusamento do parafuso de fecho, devera proceder-se a
substituigdo ou ao novo aparafusamento do parafuso: em caso de desaparafusamento
da tampa de cicatrizagdo, e para evitar essa situacgo, aperte com firmeza a tampa de
cicatrizagdo no momento da colocaggo do parafuso. E sempre possivel voltar a
aparafusar.

—No caso de perda 05568 devldo aum prlnuplo de oclusao ndo respeitado, um ajuste
daod da p e, entdo, uma

ATEN(,‘AD Osimplantes IDI deverdo ser utilizados exclusivamente por dentrsms
do

cirurgiées maxilo-faciais, estomatologistas e cirurgides pldsticos. O
sector deverdo ser sujeitos a uma formagdo especifica.

APRESENTAGAO DO SISTEMA DE IMPLANTES 1.D.I.

Os implantes IDI sédo fornecidos em recipientes duplos selados e esterilizados,

sujertos araios gamaa 25 KGY. Exigem uma técnica cirtirgica que requer o uso dos

cirdrgicos correspor de implante IDI.

Os implantes foram concebidos para, apds a osteointegragdo, receberem os
protésicos i Tt ificos do sit IDI.

O fabricante recusa todas e quaisquer responsabilidades em caso de incumprimento

destas condigdes.

MATERIAL DO COMPONENTE

—Osimplantes s3o feitos em titanio (Ti 6AL4V ELI)

—Os elementos de desgaste sdo em PO.M.

—Anexo magnético: Z10CF17.

—Os acessorios prostoddnticos séo em bronze anodizado.

INDI

Osimplantes destinam-se a substituicdo de dentes em falta, no maxilar ou
mandibula, para a reconstruggo prostodontica.

—perda de um tinico dente,

—umassituagdo de espago limitado,

—uma perda de dentes final ou total,

—estabilizagdo de préteses amoviveis.

Deverd estar disponivel um volume e uma qualidade de osso suficientes para
suportar um implante dentario.

CONTRA -INDICAGOES
rdem geral, absolt
- proh\e as cardiovasculares com elevado risco de endocardite,
—insuf \cia coronaria (angina de peito, enfarte do miocardio),
—discrasias sanguineas: hemofilia, aplasia medular, leucopenia, anemia, leucemia,
hiperleucocitose, doenga de von Willebrand, doentes com anticoagulantes,
—imunodeficiéncia, S..D.A.,
—cancros, radioterapia da regido cérvico-facial,
—doengas dos ossos: osteoporose, osteomalacia,
— diabetes insulino-dependente, diabetes com gordura ndo controlada,

—problemas psicoldgicos, alcoolismo, toxicodependéncia,
—hipersensibilidade ao titanio (raro),
—problemas endocrinoldgicos.
Contra—mdlcagoe;s relatrvas
ligeiros, ismo, doentes agressi

Absoluto mas tempor
—gravidez, amamentagdo,

—criangas até ser atingida a maturagdo dssea.

—volume dsseo insuficiente,

—infecgdo residual ou quistos, tumor benigno ou maligno no lado do implante,
—fraca higiene oral,

—periodontite,

0 problema

implante e eixo incompativel com uma protese),

—habitos parafuncionais, bruxismo
ctativas ndo realistas por parte do doente

Nao reutilizar dispositivos médicos de uso tnico: risco de erros de assepsia.

%o da cabega do

PROTOCOLO CIRURGICO

Investigacdes preliminares:

— historial médico e dentério, informar o doente,

—exames clinicos: higiene, periodontismo, oclusdo, dentes,

—exames bioldgicos,

—avaliagdo radiografica: toda a regido oral, TAC, raios-x intraoraiis, etc...,
—realizagdo de um guia cirtirgico que pode ser utilizado durante a leiturae a
operagdo, apos a esterilizagdo.

T - . G
peracao pal (¢ 8! gico)

1.Faseda drurgia € necessaria uma gestdo cuidada dos tecidos duros e moles
para consegurr a osneolntegmgo do |mplante A preparagao do local exige uma
grande precisdo. Para esta fase d 0 ser
esterilizados.

Apds a assepsia, a anestesia, a incisdo e a reflexdo das abas, a técnica de operagdo
inclui:

—velocidades de perfuragdo entre 250 r.p.m. para a (iltima broca sob irrigagdo total
com uma solugéo ﬁslologlca

—um cumprimento rigoroso da sequéncia de perfuraéo progressiva,

—Controlo por raio-x da perfuragdo na pré-operagao.

0 trauma térmico, com grande influéncia na cicatrizagdo do 0sso, serd reduzido se
forem cumpridas estas regras.

Para um implante IDSIim: atravessar o broca de @2 mm no comprimento
Adaptada ao implante. Para um osso muito denso, atravessar o furo de @2,7 ou @2.7 mm
Em seguida, aparafusar o implante com a ajuda de um chave de fenda adequada.

£ 3 i b i
de éio aplicivel IDCarn ln4ll IDBIO. A i
d respei g de2mm

relativamente
bstdcul 6 Adistdi i entre
iguoséde 7 p is de amb:
perfuragdes.
Existem trés mé d imp 30 aplicé implantes
IDCam:

— utilizagdo de um contra-angulo,
— utilizagdo de uma chave de linguete,
— utilizagdo de uma aparafusadora manual.

2. Para colocar o implante a funcionar:

Apds o periodo necessario para cicatrizago do osso (entre 4 ou 6 meses) e ser
conseguida a osteointegragdo e apés a assepsia, anestesia, incisdo e exposicio

do implante, & removido o parafuso de fecho com recurso a um mandril ou a uma
chave de fendas de ponta quadrada. E entao colocada uma tampa de crcamzago o
implante, caso esteja osteointegrado, ird apresentar uma rigidez clinica e dar origem
aum som nitido aquando da percussgo.

Aps a cicatrizagdo do tecido mole, poderd ser colocado o elemento prostodéntico
IDI correspondente,

respeitando os principios prostoddnticos e de oclusdo

apropriados, tornando o implante funcional (consulte o procedimento da prétese). O
sistema do implantes IDI inclui elementos protésicos normalizados, compativeis com
os didmetros dos implantes.

No caso dos elementos fixos por um parafuso, é aconselhdvel a utilizagio de uma
unido para evitar o desaperto espontaneo.

Os falsos cotos obturados deveréo ser usados na vertical na drea posterior e

ccom umainclinagdo de 23° relativamente

a regido incisivo-canina na area anterior.

RISCOS — PRECAUGOES ESPECIAIS

Os riscos s30 0s associados a uma cirurgia oral em geral (riscos da anestesia

local ou geral, hemorragia, infecgdo, endocardite...). E prescrita uma terapéutica
antibiética 24 horas antes da operagdo e continuada durante 6 dias. Também
poderdo ser admini licamentos analgésico: érios. Poderdo
ocorrer inchagos ou hematomas. O uso de gelo poderd aliviar este sintoma. Antes.
de qualquer terapia de implante, é obrigatdria de uma avaliagdo dlinica, biologica

e radiogréfica completa. O médico devera certificar-se de que os resultados das
andlises estdo normais.

As radiografias (intraorais, 0.PG., scan, TAC...) deverdo indicar claramente as
estruturas anatomicas a serem respeitadas (nervo mandibular, foramen mentoniano,
nervo da lingua, seio, fossa nasal, foramen palatino posterior) e a qualidade do

osso residual.

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

E necessério testar o titanio no doente antes de colocar o implante, especialmente se
o doente tiver alergias ou um historial de alergias.

Outras umamé
dispositivo:

—dor cmnlca assoclada aoimplante,

— parestesia,

monitorizagdo regular

EMBALAGEM
Aembalagem doimplante demarlo é constrtulda pe\os seguintes elementos:
30 com 0 manual de instrugdes

incluido,

—embalagem dupla esterilizada: pacote de bolha de ar termo-selado

Importante: se a embalagem estiver danificada, o contetido ndo podera ser trocado
pelo fabricante.

Aetiqueta que inclui o nimero do lote deverd ser guardada pelo médico no arquivo
dodoente.

COMO MANUSEAR A EMBALAGEM ESTERILIZADA

Durante a remoggo do implante da sua embalagem, deverao ser cumpridos

todos os requisitos para uma assepsia total. O |mp|an(e deverd permanecer na

sua embalagem. Devera ser aberto no momento da cirurgia; deverd examinar a
embalagem secundaria, a procura de quaisquer defeitos que possam comprometer
aesterilidade.

EFI'ERILIZAO-\O
Oimplante é esterilizado através da radiagdo gama a uma dose minima de 25 KGY.
Aesterilidade apenas é garantida se a embalagem eshver intacta.

plante

Ofabricante recusa todaa

ARMAZENAMENTO

Guarde os implantes na sua {Q..al,é biente e numa
drea seca. O implante ndo devera ser utili data de validade indicada.

Observagzo: E aconselhavel possuir implantes de diferentes dimensdes para
conseguir dar resposta a qualquer situagdo clinica.
NOTA - Significado do simbolo

w Data de validade

® Uso tnico — nao voltar a utilizar

£ R] Esterilizagéo por irradiacao

(i) Consulte 0 manual
/\ Atengao ver instrugdes
+ Manter seco

Manual de instruges actualizado em: 2020-02
www.idi-dental.com - Feito na Franga
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L.D.I. IMPLANT SISTEMi
iCIN KULLANICI TALIMAT KILAVUZU

IMPLANTS DIFFUSION INTERNATIONAL
23 - 25, rue Emile Zola - 93100 MONTREUIL - FRANSA
Tel : (+33) 148 70 70 48 - Faks: (+33) 148 70 44 58

IDI SISTEMi IMPLANT MODELLERI

i UR0 MODEL : H, IDOH

MODEL : T, IDOT

MODEL : IM, IM+, IDCam IDAII, IDBio,
IDSlim

IMPLANT TURU: ITP
IMPLANT TURU: IDMAX

1 steril implant.

DIKKAT: DI implantlar yalnizca dis hekimleri, maksillofasiyal cerrahlari,
stomatolojistler ve plastik cerrahlar tarafindan kullaniimalidir. Pratisyen hekimlerin
6zel bir egitime katilmalar tavsiye edilir.

O.N.B,, LT.P, 1.D.MAX IMPLANT SISTEMININ SUNUMU

D! implantiar 25 KGY dozda gama x i1sinina tabi tutulan gift steril kapal kutular
iginde sunulur. iigili IDI implant sistemi cerrahi aletlerinin kullanimini talep eden
cerrahi bir teknik gerektirir. Implantlar, osseointegrasyonun ardindan IDI sistemine de
62g0 olan prostetik elemanlari igine almak uzere tasarlanr.

imalatgi, bu kosullarin saglanmamas halinde tiim sorumlulugu reddeder.

BILESEN MATERYALI
-implantlar Ti 6AL 4V ELI'den yapilir
-Kalsine edilebilen elemanlar P.O.M'den yapilir
-Manyetik baglanti: Z10CF17.
-Prostodontik aksesuarlar anotlanmis pirinten yapili.

ENDIKASYONLAR

Implantiar, prostodontik rekonstriiksiyon igin maksilla veya mandibulada eksik disin
yerine yerlestirilecek sekilde ayarlanmak izere tasarlanir.

- tek dis kaybi

- sinirlr alan durumu,

- sonu serbest sonlanan veya total digsizlik,

- ikanlabilir hareketli protez stabilizasyonu.
Bir dental implantin desteklenebilmesi igin, kemik hacmi ve kalitesi tatmin edici
olmalidir.

KONTRENDIKASYONLAR
Genel, mutlak ve kalici bir siniflandirma igin:
- yiiksek t riski olan kardi
- koroner yetersizlik (angina pektoris, miyokardiyal enfarktds),
-kan diskrazisi: hemofili, medilller aplazi, [kopeni, anemi, Isemi, hiperiskositoz,
Willebrand hastalig, antikoagalan kullanan hastalar,
- immiin yetmezlik, A.LD.S.,
- kanser, servikofasiyal bolgenin radyoterapisi,
- kemik hastaliklan: osteoporoz, osteomalazi,
- instline bagimh diyabet, Tip 2 diyabet,
- psikolojik sorunlar, alkolizm, uyusturucu madde bagimiiigi,
- titanyuma kars asin duyarlilik (nadir),
- endokrinolojik bozukluklar.
Goreceli kontrendikasyonlar.
-hafif psikolojik sorunlar, sigara, agresif hastalar.
Mutlak ama gegici
- hamilelik, emzirme,
- kemik o\gunluguna erismemis gocuklar.
- yetersiz kemik hacy
- implant yerinde rezidel enfeksiyon, kist, iyi huylu veya kot huylu tamr,
- yetersiz oral hijyen,
- periodontal hastalik,
- prostodontik sorunu gzme olanaksizligi (protezle uyumsuz implant basi konumu
ve ekseni),
- parafonksiyon, bruksizm, aliskanliklar,
- gergeksi olmayan hasta beklentisi

OPERATIF PROTOKOL
On incelemeler:
- medikal ve dental gegmis, hastay! bilgilendirme,
- Klinik muayene: hijyen, periodontiyum, oklazyon, disler,
- biyolojik muayeneler,
- radyografik degerlendirme: pan-oral, CT taramasi, intraoral X isinlari, vb...,
- sterilizasyon sonras, tarama ve operasyon sirasinda kullanilabilecek bir cerrahi
kilavuz olusturma,
IDI implantlar igin operasyon teknigi: (bkz. cerrahi kilavuz)

£3.5mm IDCam implantlar ve @2.7mm ONB implantlar, yalnizea (st lateral
dislerin ve alt i i igin

1.Cerrahi faz: implantin osseointegrasyonunu saglamak icin sert ve yumusak
dokulara dikkatle muamele edilmesi gereklidir. Bsigenin bk bir 5zenle
hazirlanmas gerekmektedir. Bu fazda, sterilize edilmis yardime aletler kullaniimalidir.
Asepsi, anestezi, insizyon ve flap refleksiyonunun ardindan, operasyon teknigi
sunlar ierir:

- fizyolojik gézelti ile tam irigasyon altinda son delme islemi igin 250 r.p.m. arasinda
delme hizlar,

- progresif delme sekansina mutlak uyum,

- Operasyon éncesi X isiniyla delme kontrold.

Bu kurallara uyulmast halinde, kemigin iyilesmesi izerinde biyik bir etkiye sahip olan
termik travma azaltilr.

Bir IDSlim implant igin: @2 mm capindaki foreyi, foreye uygun uzunlukta gegirin. Yogun
yapidaki bir kemikigin, 82,5 veya @2,7 mm foreyi gegirin. Ardindan, ézel mandren
capindaki yardimiyla implant vidalayin.

OGnemli: 5 mm ve 6 mm gapl implantlar igin manuel thread tap kullanmak
gereklidir ~IDCam, IDAIl, IDBio implantlara uygulanmaz. Delme islem, anatomik
engel nedeniyle mutlaka 2 mm’lik giivenlik sinirina gére yapilmalichr. iki b
implant arasindaki minimum mesafe, her iki deligin bir merkezinden diger
merkezine 7 mm’dir.

implant: vidalamak igin g olanak vardir-IDCam implantlara uygulanmaz:
- ters agil regalator kullanma,

- menteseli ratchet kullanma,

- manuel tornavida kullanma,

2. implanti kullanima sokma:

Osseointegrasyonu saglamak tizere kemigin iyilesmesi igin gereken strenin
ardindan (4 ile 6 ay arasi) ve asepsi, anestezi, insizyon ve implantin agiga
gikaniimasindan sonra, kapatma basligi bir mil veya kare uglu bir tornavida ile
gikartilir. Ardindan bir iyilesme baslgi yerlestirilir. Implant, osseointegre olmussa,
Kiinik rijidite gbsterir ve perkiisyonda diizgiin ses gikarir.

Yumusak dokunun ardindan, uygun ve oklizal unsurlara
bagh olarak ilgili IDI prostodontik eleman ayarlanabilir ve implant islevsel kilinir
(prostetik prosedirre basvurun). DI implant sistemi, implant aplariyla uyumiu
standartlastirimis prostetik elemanlar igerir.

Vidayla tutturulan elemanlar igin, vidalarin eszamanl olarak sskilmesini Snlemek
{izere bir mafsal kullanilmasi tavsiye edilir.

Inley gekirdekler arka kisimda dik olarak ve 6n kisimda insizif kanin bsigesi igin
23°'ye kadar kullaniimalidir.

RISKLER - OZEL ONLEMLER

Riskler, genellikle oral cerrahiyle ilgilidir (lokal veya genel anestezi riskleri, kanama,
enfeksiyon, endokardit...). Antibiyotik terapisi, operasyondan 24 saat 8nce verilir
ve 6 giin boyunca devam eder. Analjezik ve antienflamatuar medikasyon da
verilebilir. Sisme veya hematom olusabilir. Bu durum, buz kaliplarinin kullaniimas
ile hafifletilebilir. Herhangi bir implant terapisinden Gnce, tam bir Kiinik, biyolojik ve

yapiimasi
normal oldugundan emin olmalidir.

X sinlari (intra-oral, O.P.G., scanora, C.T., tarama...) ilgili anatomik yapilart
(mandibuler sinir, mental foramen, lingual sinir, siniis, nazal fossa, arka palatal
foramen) ve rezidiel kemigin kalitesini agikga gostermelidir.

Dogal kdKlerden her birinin yapay silindirik kokle degistirimesini éneriyoruz.
Implantin yerlestirimesinden 6nce, 8zellikle hastanin alerjisi veya alerji gegmisi olup
olmadigini égrenmek igin, titanyumun hasta tarafindan test edilmesi gereklidir.

Pratisyen, analiz sonuglarinin

Cihazin k8t kullanimina bagl diger olasi komplikasyonlar:
- implantla ilgil kronik agri,

- parestezi,

- maksiller veya mandibuler kabartida kemik kaybi,

- oral-siniis veya oral-nazal baglant,

- bitisik veya antagonist dislere yénelik sonuglar,

- kiriklar: kemik, implant, protez,

- estetik hasar.

Onemli: Ameliyatin ardindan Gnemli Slgiide efor gerektiren fiziksel aktiviteden
kaginiimalidir
Uyari: Metal implantlarin rezonans manyetik gérantileme cihazinin tanisal

DIKKAT
+Fistul durumunda:
- vidasi sokiilmiis olan kapatma bas!igi nedeniyle olusur; bu durum sz konusu
basligin yeniden vidalanmasinin ardindan ortadan kalkar,

- derin apseye bagli olarak, osseointegrasyon gergeklesmedigi igin, implant
cikarimalidr.
+Kapatma basliginin gériinmesi halinde:

- erken griliiyorsa (dikislerin kopmast), cerrahl olarak duzeltiimelidr,
- geg goriliiyorsa, osseointegrasyon iglemi
siipheli degildir; ancak hastaya bu bolgede mutlak ve travma dist hijyen saglamasi
onerilmelidir
-Kapatma basiginin kaybi veya vidasinin
sokiilmesi halinde, vida yenilenmeli veya yeniden vidalanmalidir: iyilestirme bashiginin
vidasinin sékiilmesi halinde ve bunu énlemek igin, vidanin ayarlanmasi sirasinda
iyilestirme vidasini kuvvetle sikistirin. Yeniden vidalama her zaman mimkandr.
-Beklenmeyen bir okliizal unsura bagh
kemik kaybi halinde, okliizal ayarlama ile kemik kaybinin stabilizasyonu saglanir.
Ardindan diizenli izleme Snerilr

AMBALAJLAMA
Dental implantin ambalajlanmasi asagidaki elemaniardan olusur:
- ikincil ambalaj: ilisikte talimat kilavuzunu igeren karton kutu,

- Gift steril ambalaj: 1syla kapatilmis blister ambalaj

Gnemli: ambalajlama hasar goriirse, igindekilerin imalatg tarafindan degistiriimesi
mmkan degildir.
Seri numarasinin bulundugu etiket pratisyen tarafindan hasta dosyasinda tutulmalidir.

STERIL AMBALAJI KULLANMA

implantin ambalajindan gikarimasi sirasinda, total asepsiye yonelik tim gerekilikler
gozlenmelidir. Implant ambalajinda kaimalidir. Ameliyat sirasinda aiimalidir ve ikincil
ambalaj sterilite riski tagimasi mamkiin olan her tirld kusura karst incelenmelidir.

STERILIZASYON

implant minimum 25 KGY dozunda gama isiniyla sterilize ediir. Sterilte yalnizca
ambalajlamanin bozulmamis olmast halinde garanti edilir.

imalatgi, yeniden sterilize edilen implantlara ysnelik tam sorumluluklari reddeder.

SAKLAMA
implantlari orijinal saklama ambalajinda, kuru bir yerde ve oda sicakliginda muhafaza
edin. implant, belirtilen son kullanma tarihinden sonra kullanimamalid.

Agiklama: Her tiili Klinik duruma uygun olabilecek farkii boyutlara sahip implantiarin
bulunduruimasi tavsiye edilr.

NOTA Semboliiniin anlami:
@Tek kullanimik - tekrar kullanmayin

Talimat kilavuzu giincelleme tarihi: 2020-02

@

LD.I Calass) g 25 Jesllygrws glosaly

€1639

Made in France

IMPLANTS DIFFUSION
INTERNATIONAL

23 - 25, rue Emile Zola

93100 MONTREUIL - FRANCE

h. : (+33) 148 70 70 48 - Fax : (+33) 1
4870 44 58

H, IDOH iz,b

T, IDOT ;b

IDMAX:Cuikaosl & 95
IM, IM+, IDCam,IDBio,IDSIim C)b

ol Caileag) 1

g Wl haid IDI gl Cileay) bl

33 2l (D50 5 S8 6o zhe Osy
dogh Oy OIS .39 ool Suwdly zl,p 9
S ES ogas isel Sy 30 WS e

O.N.Bc LT.P LD.MAX Catloay] piaun lolé

9 40 3 bl damer S5 3 IDT glo Cuileos!
&1yl §59kS 52 L lo axdl hwgi ol pge
o Culyyd gl ool S5 Wl wsd e
IDI Ciabeas) g =2 SLaylyal 3 &S wiS
Sl johio 41 bs Cusleasl 315 5L aulie
e 3D B9 Egan polis (de Siislgtul
Lgd o o>yb IDI

oWl 39 Culey bl b ol &gy
walsss ouge @ OF IS 30 sl GsSoun

MATERIALE DEI COMPONENT

Sl bl (giluslss o é«,; Aoy -
Ohlew &

Sk iy JB3g2 (Lol 1 a2 -
Ao 9l da luss
WSl gl

& oo QLS ulid AL 181590l paruds -
b 9 (PO O930 (WSOl dmdil Owd (Sl

OSwl Jsb 55 & 2 lhz glosaly SO sl -
O3 0198 o (955 sl 31 sy Ooldes g
94 odlawl
oualin) :IDI glo Culwyl sl Flles o9y
(b2 sl

5~_.M‘5Ln~_.sb@.s;~_g,-.u ual;«lp,a 1

380 Gl sl \_«u|§y_ﬁ ;5;1.., oolel -l
Wl oud o sl SeS slaylil 31 dloe ol sl
g 05kl
b 9 B > (o (1) 29,500 3l sy
dold ilabes Gbg)y

3 R 52 53 593 052 (a 3055 Elygw Cebpw -
Jolow 3 03litul b JolS (ggditunds b &lygw o;)pl
el S35 58
RN O35S Ehsw I @ 4S) dzgi
A.Jsl Oldas 53 Flygw puSyl amdl JRS -
& ple)S aulodsd Cule bl ool S
ol yl0 b Glgsiul pladl ) oues %
RWLINRTATTS

b Caleas) 8l s 52938 31 0dliiul 1040
8l = Sl $3900 S0 o 6 9 5 Cualind
Ehigw -394 £ odlatwl IDCam glo ol
Fo o 2 58,5 15 3 b WelS Wb Glws 33,5
39 plas) oy A5 @Blo 4y dzgi b eyl dadl>
7 s9lze sl Calassl 4y dzg5 b JSluo dlold
ol Elagwr Caoaw 93 50 33 3550 5 o o

€1639

Cailagl 3 = o |y Caibeog) 3155 0 B2k s 3
i Caus 03liiul L IDCam slo
g8y dygly Cuwly 31 oLl -
ohads old 31 oslizul
e GBS g ol 3l ool -
Caikens) 9315 41,8 $10.2
6L 4 ) Hleswl ‘,tln)é 0393 SQ 3l usy
Jl A=y g O Siilgiul C8L S Heliie 4 (sks
5 S ¢ e o shed

us-S"Ju-Ne

ad

IDIiepb 31‘8* oLl
ONB: oy s

(GRchd

=

H, IDOH: Jopb
ITP:ose 1Jsse

T, IDOT :\Jeplk

IDMAX: 0. 1J;

e

:IM,  IM+, IDCam:iJob

D

RETRCHPMRY) g_..d..u .M_)L.\il 395 sl 5
6).»03»“,«;3;9; b plSouinl SO
d9d (0 o @ b dly
ilushiss dolge s glo Cab pladl 5l s
Jgol &3 d2gi b Cuul (Sas dbgs 0 IDI
Lgd eaath Lo OINs (Sub L 9 iludlss
3Lushss gasio L) 25 pladl ool .J.u- 5
Jolgs 51315 IDI Cideny) «
Sl Cailuag] Caslind b S3L )JLML-«]
31953 (o 4058 045K S g 62
W )093 O 5L 31 6Selz $ly dake Sy
S ool
sk Wb ) slz OGS SIS (35S dlge
O3 Gl 4233 326 3 e 4ol 55 53508
-394 03wl (olz i el Lo

a5

mm 3l dis K 3l IDSmCalasl 1y
Sl alé 03lizul sy b cnlio Job 2

2512.7 33l a0 pw 3l pSIRe slea 5L Olgteiul

Wwolé oolatwl

cenlio (Slz) pllasm S 51 03Ukl b puw

«.‘..sfsmsmuubw.ul

P sl blasl - ozl s
Pl 4 e Jlisl glahs IS b @
(A b GRo98 u (it slashS) Cul Hlad
AT Olagd (i3 GLib 155 s (8345055
o 31 =3 333 6 5 das 31 b Casls 42 Sz
Sl 12 slagls 5 pSue 91> 95 0 197
oﬂuws’dnbe;sa&sw‘ S

San b Sy
Oleyd 4455,»,! a3 S |y aan
9 Gi9lsm ol JolS (il Sy Cileas)

oy 31 ol Sy s .Cand @3l (3185300
Wb Glseb! b uy s gl 0392
O.PG (3 3359) Syl ddl (8555
Sorlisle z9099 Wb (..0Swl (F w scanora
as (Eled §lzw 4 oylgy] was) ogibl
9 (s (P e i 058 cpusiew ()
w05 51,8 dzgi 3)90 Iy oile (Bl Hlgial CudS
G)ﬁlgmluy)qlebmJ Sus duogi
JEVLIRY] «.—'—3—-“

5 1 slow eiluoyl us‘)u.sw» Y
Sl S) Uosaty (ead 518 Cuud 3390 posilis
b asld 50T Aol b bl 65T 4 Yane

0w 3 Cawydl ooliiwl 31 LEb oylss
bl 1 A Gae 39

cossian ol ila) clsiel 1 Sass -
bl ) el -

& S5 Gl b plodl Sledas 3l usy :
S 5a 3310 Gazel LB 6 4 5L
G gl »....\.NIAS.»;I» Qb Ohlew :ylude

8103 g ol&tus 058y il Cawl (Sen
0 8 |y b likn WAL

sblaol

WUgtud 055 Dygo 50 .

3 oy ) (o GUBI Uhes s O 3L s -
Wlgs o 3l adyle o2 Gisrsd B2l Sdzwe Guw
o
T U5z 9 T (0 d97er Wdd dusl Uy -
Wb Cabess! ool 00 plel ,..w,i..algug)
2Sgd 0391 us,w
1398 OMd (g yd AT 90y
O 3b) Wi G o) SWSL sk ST -
)5 00055 1 O 2z b Wb d(asy
@3.5mm IDCam g ©2.7mm glo Cuileos)
S OIS L 3ale $lp Wb Tasie ONB
253 pladl il Oade Sl OIS 5 YL uy@
Olgsel 8y o 3 39033
Gz oS bl Ogus Sud bz wb
Ol 58y ot 31 Sl @l b W s S
D9 (P 4o (P9es Sl Cudlpe O9d JId

S iy
el ) polie Jold §I50 Catleay) (G Ay
Sloisly olyad & (lsho A 1p9d Gy dku -
Josdllygiwd
Lo Al s i (U 93 Uil ditas -
Sl

wlwusJoubwusuw,fl
94 a9 oWl b |y O Olgs 4 M«y
20 S3oI3s 8035 Wb diws 0yled SIS ez
53 S slas ogae i

2l du (ol 0925

e3Y dal b dods i 31 Cuilas] Gdloy plan
Ciolpos) 9,85 51,3 dz i 398 Wb sks Wbl
oz el o9 @il 395 diu 35 Wb
,h;;l»bmybguwstbbg!»b
s 1) dyel Sl (Ses & (igae S5,
39 )2 3)Iin

0355 Jfwl

Blaz 595 Sy 53 Ll il Jawgs Cikss

WS 005 il 99 (o8 Uyl 5)S5kS 25
Cad Gty i 45 395 (0 Gl ()90 5O
Wbl 635950

Bl gl Cilens] Slo Cudgiune dod oWjle
WS (0 0y Iy duzme

SIS

s 35 O ol &3NS diu 3 1y b Cinleos]
sy Skl 31 S (55 S Jasme 9 U
39 o3litul Wls 6 G SLAE 36 )
(Pl Cumdsn 4550 b (19,09 8 1429
it sleyl 5 1y Lo Culaos] €S 354 (0 deosi

) S 00litwl

:NOTA 5 psade
S 0Ll lam ooliiwl Sy biS®

2016 ol 1 30 Joslygins loxaly
592

wd D ECFRERSE

IDI RIS

—. HEEEEE:ONB 2 : H,IDOH

=, fEREmEITP EX.TIDOT

=, HEHER:IDMAX
:IM,IM+IDCAM, IDALL,IDBIO, IDSlim

EEAEA a

B
IDI HEMRGLT B, SMESDEG. O
SRABHADEAEA.
TR B A P B A TS D

IDI {EE8 LR gammaA BN E
B, EAEBARBADNFHRD
B D EBHFEMA. EEE
WEBEZHK  hAAERA D EENE
BHRRAE. miERAE
GHERFHAR , REFHTAE.

(—)#%

1. Implantf Ti-6A1-4V EL1& € &K
2.Burnout # ¥ BR AR

3BBEL HB Z10CF17
ABBEMS AR B

(=) B REE
HEREATE L T EE PEIABRST , WA
BB SF e ThRE
1EFRE
2Z=ETRE
3£ 0O|F
4EBBF
BIBEE —EHBNBEXY
(ERRE
TUUFERE BT A LESF
1D ERE B (D % B R
2 BRBARI BT £ (DB DB E)
3.MAESR:
(& 5%,
(QBERBEE NS
(3) B MBI
(4)R 0
(5) MIRIBHIE
(6)& B4l
(7)dfE.
(SmEHMKRE
(OfERFBEMAIEE
4 RRB B WA
5 A B ERSRAE
6. BRHERA:
(B HERRE
(Q#BER
THRBREBEEERE, KBMEER
AR
8RR AR R E
IHBH(ER)
10D RARHB
) B RN 22 SO :
1BECENBERR REEEE
242 Y,
3B RN RE
4BETE
SEBBRANEEEANERMERE
MER
6.AfREEE
7 BB
8. A BE AR IR I ST W IS 1R P A (AL
BT RT)
OMBER Y BT EE
10EFNERELNSE
BHT A UEERER single
usefI B, B DR TAEM:
FSR
(—)ERE
1ERAG NS ERNFN EHRBE
2MRARRE: QR EE A RANTE
3EYRE
4.X X5¥{E:pano.CTIRIE.OR X KA
.

5ETEF e
6.IDI 1B #8HE A (R FHiTEE)
FRE
BRPMREERIER , AR
BHBES  EREACBHERY
AFER
. AREXEEERERAHE
Mg
RIS AR )0 BRNBRS
% BIRTRFMBR
(—)A250pmEBE T ERA L RREER
BKTE S B
(=) B B A 2 A0 LI
(S)FHERA X KA HRRACE
(O REBEREFHELNRE BRE
pEBRS

EEZRT

HRBEZRSmmA6mmAI LS |
BAEAFEHRF (1Dcam, IDALL,
IDBIO i A )

RABBEEF2nmMNRLE
BIERRLHE M EERZ A&/ ER
»%

AMEETmm
FERBAEA S KRB =T : (IDcam
TilA )
(—)f& A contraangle
(=) A ratchet
(=)E A screwdriver
B A%
BEAHBEMN4I6EA , HRE
HORAE T B ERA L 7B L AEHE , 2 AIE

V32

screwdrived closing capE i , &
#% I healing cap

MRERBEAGNE, SRR
BER( , RESERERESEENN
1

SHRERmRa®  REDREE
MREWRA , SHAHEH | D | HR
k203

, MAERRE T E AL ( BERT
HBARF )} | D | REEAEEERH
fiet ]

AHEEENBRES.

HREE screwtV HREM , B3
P joint , LABKIE B RERER

Inlay corett % FBEHEEAR
B, EREFFTBEER0-23MAE TN

\D&m A FEER2mMmE K AR B S5k
ENHKE. NREREBNEL  FAER27
Mk, REBLBHRNFREREAN.
RAEEER
B 5F B BT — A 1 AR F 9 L Bk (0 PR L
B R m RO REL. R, 2 47
B FRAERRYAR , WISHERE6
Ko AHERTEBEABEYTESE
AL IR BB, B A ABSER.
ATl 2 51, B AT R R Y
HRBME , WRRAASATHRLER
o XKF(BIFRRH .OPGCT.PANOHS
78 A] DAXEREAR R O B A% 21 48385 (mandibular
nerve, mental foramen, lingual nereinus,
nasal fossa, posterior palatal foramgd
BERE. RMNEEAEERNALTR
SREVR B RTFAREABST 251, A HEEH
BEBBFENEE  FRESMBRRER

Hit AR BMERATREELN
BHEE © (—)EREARNIEEAER
(D)RBER

) ERERTHEBER
()1 AR E
(B)RERMPRE BT

(R B BEAER REMEY
(b)yRExE

B @FRRERRHZIED
BEXAGHEE ER TS WBHN
BB DE
'R
—. R fistula
®RE A closing capkf L,
ERMHLEBREHE
HRRBRAMERREAR
I LAV KRB
=, closing cap &
BERRMARER REENT

*3.5mm#y IDcam A 2.7mm#y
ONB RAEA FRE ESARIPISF AT S2AT
5

8 closing capk £ &/ KRB
BABRGME2RSLEREHUN
EREE

. MR closing capBE X RERRHY
VAR BRRIEHR
F, B % healing cagll  healing
capfRiR, FERS BB
. MRABKREFRERATE
fﬁﬁﬁmiiﬂ%ﬁfﬁf&‘sﬁﬁﬂﬁﬁg

— FRERAREUTEH
(TS EQL WHFERRRA

(D smmaEsias
BB NRALEENEBFE
EEREERTY.
BRLARRRRREBREE
BEL
=, mAREREaE
EILER 5 A ARREER
WRAHARENER
AT REMELE, MRERAL
B, AT AL
BRI M, bAARR
EBHEASE UEMEREREEH
B
AL ARERE R EE

25KGY #) gammast 4R & im s
WEHHBRETHE BTAR

ERXARFERBER LHR
ERRRMET T EEABAER
AEATEMKNER BHEE
RY#iBRe R %5

NOTA BRI BB
REE— MR TR EEER!

C€1639

Made in France

D

WHCTPYKLMA MONb3OBATENA A1A CUCTEMbI
WMMNAHTATOB 1.D.1.

IMPLANTS DIFFUSION INTERNATIONAL

23 - 25, yn. Omuns 3ons - 93100 MoHTpéit - paHums
Ten.: (+33) 148 70 70 48
dakc: (+33) 148 70 44 58

MOAENN UMMNNAHTATOB CUCTEMbI IDI

TN UMNJTAHTATA: ONB  MOJENb: H, IDOH

TUN UMMONAHTATA: ITP MOAENb: T, IDOT

TUMN UMMNAHTATA: IDMAX  MOLENb: IM, IM+,
IDCam, IDBio, IDSlim

1 CTepUnbHbLIA MMNNaHTAaT.

MPEOOCTEPEXEHWME: MmnnanTtats! IDI 4onkHbI
MCMOMNb30BaTbCs TONMBKO AAHTUCTAMM, YEOCTHO-

NNLEBLIMW XMpypramu, CToMaToyioramMmu U NacTU4eckumm
xupypramut. MpakTVKyloLWMM Bpaiam pekoMeHayeTcst
nponTy cneuuansHoe obyuyeHve.

®OPMA BbIlMYCKA CUCTEMbI MMMJTAHTATOB O.N.B.,
TP, 1.D.MAX.

MmnnauTaTtel IDI nocTaBnaoTcs B ABOMHbIX CTEPUIBHBIX
KOHTeliHepax, 06paboTaHHbIX raMMa-uanyyeHnem
MOLLHOCTbI0 25 kunorpeit. UMnnaxTaTel TpebyroT
NPUMEHEHNS CieLyTarnbHO XUPYPrvecko METOANKMA
C UCMOIbT30BaHNEM XVPYPrnieCcKUX MHCTPY "MEHTOB,
HeoBXoANMbIX NS YCTaHOBKM CUCTEMbI UMMITAaHTaToB
IDI. UmnnaHTaThl NpeaHasHaveHbl Ans YCTaHOBKN
cneunanbHO NpeaHasHadYeHHbIX Ans cuctemsl IDI
NPOTE3NPYIOLLMX 3MIEMEHTOB MOCIE OCTEOMHTETPaLIMK.

B cnyyae HecobniofeHns ykasaHHbIX NONOXEHNIA,
V3roTOBUTESb CHUMAET C Cebst BCAKYI0 OTBETCTBEHHOCTb.

MPOTOKON ONEPALIMK
MpenBapuTenbHble UCCNefoBaHNs:

- MEAVNLIMHCKWIA 1 CTOMaTONOTYeCckuii aHaMHes,
MHOPMMpPOBaHUE NauueHTa,

- KIMHUYeckoe obcrefoBaHne: rureHa, NepPUOAOHT,
npuKkyc, 3y6el,

- Bronornyeckne aHanm3bl,

- paguorpadguyeckoe uccnenoBaHue: peHTreH, KT-
CKaHWpOBaHWe, PeTpoarnbBeoNsipHoe UccrefoBaHue,
T.N..,

- UCMOMb3yNTe XMPYPrveckuin LWabnoH Bo Bpems
CKaHWPOBaHWS 1 OmepaLym Mocrie ero CTepunn3aumm.

TexHuka onepauuu No MnnaHTauny 3y6os nMnnaHTatamn
IDI

1.YcTaHOBKa MMNNAHTATOB — XUPYPr4eckuin atan:

2.

[nst ocTeounHTerpauymm uMnnaHTara Tpebyercs
NpaBUITbHOE BCKPbITUE KOCTHBIX U MSTKUX TKaHen.
MoprotoBka MecTta uMnnaHTaumu Tpedyet 6onbLuoi
TOYHOCTU. [1N1s 3TOM CTaauM CriesyeT UCToNb3oBaTh
CTepuIibHble BCrIOMOraTernbHble MHCTPYMEHTI.

Mocrnie o6essapaxinBaHus, aHecTe3nm, papesa 1
oTCnanBaHWs TOCKyTa, MeToavKa onepaLun AomkHa
YYNTHIBaTL!

-CKOPOCTb BbICBEpMBaHus okoro 250 06/MyH

[Nsi NOCHeAHero CBepra ¢ MofHou nppuraumei
13NONOrNYECKMM PacTBOPOM.

-cTporoe cobGrtofeHne NocTeneHHo NoCcNeAoBaTeNbHOCTH
cBeprieHus.

-peHTreHorpatuyeckuii KOHTPOMb CBEpPIIEHNs Nepen
MMNNaHTauuen.

Mpu cobritofieHnn 3TUX NpaBun Tennosasi TpaBMa,
okasblBaroLLasi GonbLLOe BMUSHUE Ha 3aXMBMNEHNE KOCTH,
6yaeT ymMeHbLUEHa.

Brumanve: OueHb BaXHO MCMONb30BaTb Py4HON
METYMK [1151 UMMIIaHTaToB ANaMeTpoM 5 MM 1 6 MM.

He npumeHsieTcs ana umnnan-tatos IDCam, IDAII n
IDBio. CBepneHue fomkHo oba3a~TenbHo cobnogate
6e30MacHbIif 3a30p B 2 MM OTHOCUTESTbHO aHaTOMUYECKOro
npe nsATCcT BYsS. MUHMMarnbHOe paccTosiHKe, KOTopoe
criegyet cobnogate Mexay ABYMS CMEX HbIMU
MMMNaHTaTamm, CoCTaBnseT 7 MM MeXy LieHTpamm
060UX BbICBEPNEHHbIX OTBEPCTMIA. Heobxoaumo
MCMOoMb30BaTh XMPYPrU4ECKUii HAaBOoP, COOTBETCTBYIOLLMIA
MOZEeNy UMMNaHTa.

[ns umnnanTanTa ID Slim : ncnone3yiite csepno
AVaMeTpoM 2 MM U ASIMHOW, afanTUpOBaHHON Ans
cBeprenus. [Ins 04eHb NOTHOW KOCTW UCMONb3YyiiTe CBEPNO
avameTpom 2,7 mm unu 2,5 MM. 3atem BBUHTUTE
VMMNAAHTaHT NPU NOMOLLM CneumanbHOW 3aXUMHOM

MydThI.

M%leeTc;l TPV BapuaHTa BBOpa4YMBaHUS MMNNaHTaTa — He
npumeHsieTcst Anst umnnaxTatos IDCam:

- C UCMONb3oBaHWeM perynsTopa obpaTHoro yrna,

- C UCMOMb30BaHNeM TPEeLLOTKM C LIapHUPOM,

- C UCMONb30BaHNEeM PY4HOI OTBEPTKU.

2. Harpyska umnnaHrara:

Mocre nepuoaa, HeOGXOAMMOTO AMNS 3a " KUBNEHNS
kocTu (0T 4 fo 6 MecsiLEeB) ANs MOy YeHUst
oCTeoWHTerpaLum nocre o6es~3apaxuBaHusi, aHecTeanu,
pacceyeHst U OTKPbLITUSI UMMNAHTaTa, 3aKpbIBaLOLLMIA BUHT
CHMMaeTCsi MaHAPEHOM WIK OTBEPTKOI C KBaApaTHbIM
xarnom. ByaeT ycTaHOBNEH 3aXMBMAIOLLMIA BUHT. Npu
OCTEOMHTEerpaLumn MnnaHTara oH 6yAeT Npeg CTaBnsaTh
CoBOt KNMHUYECKV YNpyryio CyGCTaH LMo CO 3BOHKUM
3BYKOM MpU yape o Hemy.

Mocrne 3aX1BNeHUst MArKUX TKaHe MOXHO
yCTaHOBWTb cooTBeTCTBYtoLWMI IDI 3y6onpo-TesHbli
anemeHT, cobniofas Haanexalime NpUHTLU bl
3yGonpoTe3npoBaHust U Npukyca, Asst hyHKLMOHANbHOTO
1CMOb30BaHWsi UMMNaHTaTa (MoCMoTpUTe NpoLieaypy
3ybonpoteanposaHust). Cuctema UMnNnaHTaToB
IDI BKNIOYaET cTaHAapTU-3MPOBaHHbIE ANEMEHTbI
3yGonpoTe3npoBaHusi, COBMECTUMbIE C AMaMeTpaMut
MMMIIaHTaToB.

[inst npenoTBpaLLeHNsi CamonpON3BOIIbHOTO
OTBOPaYMBaHUsA PEKOMEH/IYETCS UCTMOMNb30BaTh
coe AUHEHUs NSt 9NEMEHTOB, KPEMSILMXCS Ha BUHTaX.
ABaTMeHTbI B 3 3aAHel obnacTty poToBoii nonocTu
[IOMDKHbI UCMOMNb30BaTLCS BEPTUKArbHO, U MOA YITIOM [0
23° B obnacTu pe3LoB 1 KNbIKOB, TO CTb B NepeaHen
obnactu.

PUCKW — OCOBbIE MPEAOCTOPOX~HOCTU
OCHOBHbBIMM pyckamMu SIBIISILOTCS Takue e, kak 1 npu
OBLLMX XMPYPrUiecknx onepaLmsix POTOBOI NONIOCTU
(pUCKM MeCTHOW UNK OBLLIE aHEeCTe3nm, KpoBOTEYEHNE,
WHeKLMs, dHAoKapauT,...). JleyeHne aHTUBUOTKaMK
HasHavaeTcsi 3a 24 Yaca 10 onepaLuy U NpoforKaeTcs
B TeyeHue 6 JHeit. Takke MOTyT NPONUCLIBATLCS
aHarbreTMk1 1 NPOTUBOBOCNANUTENbHbIE CPEACTBA.
MoxeT BO3HMKaTb OMyXofb UK rematoma. B atom
cry4ae MOXHO UCMONb30BaTh NakeTbl co NMbaoM. Mepen
No6bIM NeYeHNEeM B CBSI3W C UMMNNaHTaToM 06si3aTerlbHO
npoBefAEeHNe KNMHUYeckoro, Gruomno-rm-yeckoro n

papavorpacuyeckoro 06cneaoBaHns naumeHTa. Bpay
TakKe JOMmKeH y6eauTbCsi B HOpMarbHbIX pesyrnbTartax
aHanu3os.

PeHTreHorpachusi (peTpoarnbBeorsipHoe UccrienoBaHue,
opTonaHTo"mMorpadusi, ckaHorpamma, KT-
CKaHMpoBaHwe. ..) JOMKHa YETKO MokasbiBaTb
aHaToMU4eckue CTPYKTYpbl, LIENOCTHOCTb KOTOPbIX
crefyeT cobntofath (HWKXHEYEmnoCTHOI HepB,
noAGopoaoyHOe OTBEPCTUE, A3bI4HbIN HEPB, CUHYC,
HOCOBasi MoONocTb, 3aaHee HeGHOE OTBEPCTHE) U Ka4ecTBO
COXpaHuBLLIENCS KOCTU.

Mbl pekomMeHyeM 3aMeHUTb KaXKabliA eCTECTBEHHbIN
KOPEHb UCKYCCTBEHHBIM LIMIIMHAPUYECKAM KOPHEM.
Mepepn ycTaHoBKOM UMMNNaHTaTa Heo6XoanMo
NpOTECTUPOBATH NEPEHOCUMOCTb TUTaHa NaLUEHTOM,
0coBeHHO ecrnu y nauueHTa ecTb anneprum unu Geinm
annepruv B aHamMHese.

[ipyrMmMmn BO3MOXHbIMU OCTTOXHEHUSIMU, CBSA3AHHBIMU C
HEMpaBUrbHbLIM UCMOMNbL30BaHNEM YCTPOACTBA MOTYT BbiTb:
- XpoHUYeckve Gonu, BbI3BaHHbIE UMMNAHTaTOM,

- napecresus,

- MoTepsi KOCTbIO arbBEONSPHOTO OTPOCTKA BEPXHEN Uk
HWKHEW YerncTu,

- CoeIMHEHWe POTOBast MOMOCTb-CUHYC I POTOBast
NoNocTb-HOCOBast MoMoCTb,

- OCTMOXHEHWS C Npuneraiowmm 3y6om unu syGom-
aHTaroHUcToM,

- TPeLMHbI: KOCTU, UMMNNaHTaTa, NpoTe3a,

- 9CTETUYECKIE NOBPEXAEHUS.

Brumanve: Mocne onepauyu cnieayet usberatb
PW3NYECKOI aKTUBHOCTM, CBSA3AHHOM CO 3HAUUTENBHBIMU
yeunuamu.

Mpenynpexaenue: MaumneHTos crieayetT
NPOMHOPMMPOBATL O TOM, YTO METaNNYeckve
MMMMaHTaThbl MOryT NOBNMUSITL HA AUArHOCTUYECKUN
NoTeHLMar YCTPOMCTB SAEPHO-MarHUTHOTO CKaHUPOBaHWSI.

MPEOOCTEPEXEHUE
« B cnyyae ceuwa:
- BO3HMKAIOLLEro B peaynsTaTe packpyumBaHus
3aKpbIBAIOLLEro BUHTA, OH UCHE3HET Nocne  MOBTOPHOIO
3aKpy4MBaHUS BUHTA,

- 3-3a rnyGokoro abclecca B pesynsrare OTCyTCTBUS
OCTEOMHTErpaLmMm, UMNIIaHTaT HeoGX0AUMO YAANUTb.
*B crnyyae Bbixoaa Hapyxy 3aKpblBalOLLEro BUHTa:
- €CMK 3TO NPOUCXOAUT NPEXAEBPEMEHHO (Pa3pbIB LUBOB),
TO HEOBXOAMMO WCTIPABUTL XVPYPrUYECKUM NyTEM.
Wmnnantatel IDCam @3,5 MM 1 umnnaH-Tatel ONB
@2,7 MM BOMKHbBI UCMOML30BATLCA UCKMIOUYUTENBHO ANst
BOCCTaHOBIEHMUS BEPXHUX GOKOBbIX 3YGOB M HUXKHUX
pe3LoB.
- €CMNK 3TO NPOUCXOAUT MO3AHO, 3TO HE CBSI3aHO C
NPOLIECCOM OCTEOMHTErpaLm, OfHaKO NaLueHTy criegyet
peKkoMeH[oBaTb UCNOMb30BaTh CTPOryL0 aTpaBMaTU4ECKyto
TUrMeHy B 3Toi o6nacTy POTOBO MOMOCTU.
- B CNy4ae yTpaThl UMW Pa3BUHYMBAHNS 3aKpbIBaLOLLETO
BUHTa HEOBXOAMMO 3aMEHUTb UMK 3aHOBO 3aKPyTUTb ErO0.
B crnyyae oTBopauMBaHuUs 3aXXVBSIOLLEro BUHTA U Ans
npefoTBpaLLEHst 3TOTO, NMOTHO 3aTAHUTE BUHT BO BPeMst
ero ycTaHoBkw. Ero Bceraa MoxHO NoaKpyTUTb.
- B cryyae pa3spexeHusi KOCTM 13-3a HecoBnioaeHs
npuKyca, perynupoBaHue npukyca Moxet
cTabunuanpoBartb paspexeHue KocTu. B aTom cnyyae
peKoMeHyeTCsi NOCTOSIHHOE CrIEXeHWe Ha UMMITaHTaToM.

YMAKOBKA

YnakoBka 3yGHOro UMNnaHTaTa BKIloYaeT creayioLve
ANEeMeHTbI:

- [OMOMNHUTENbHas yNakoBKa: kapToHHasi kopobka ¢
npunaraemomn UHCTPYKLMEN,

- ABOWHas CTepunbHasi ynakoBka: TepMo3akreeHHas
6nucTepHas ynakoeka.

BHumaHnue: ecnun ynakoBKa noBpexaeHa, nsgenve He
MOXET ObITb 3aMEHEHO U3rOTOBUTENEM.

3TukeTka ¢ YKazaHuem Homepa napTun AOSMKHA XpaHUTbCA
Bpa4om B nCtopuun 6onesHu nauneHTa.

MPABUNA OBPALLEHWSA CO CTEPUITbHOM
YMAKOBKOW

Mpu “3BneYeHUn MMNNaHTaTa 13 ynakoBsku criesyet
cobniopath Bce TpeboBaHus cobnioaeHnst nonHom
CTepUNbHOCTU. MIMNNaHTaT AOMKEH HaXOAUTLCS B

CBOel ynakoBKe. YnakoBka OoMmKHa OTKpbIBaTbCS B
MOMEHT Npo~BeAeHusi onepauyun. Criegyet ocMoTpeTb
[IOMOMHU-TENbHYIO YNaKoBKY Ha NpeAMeT OTCyTCTBUS
NOBPEXAEHUI, KOTOpble MOTYT HaPYLUNUTb CTEPUNBHOCTb.

CTEPUNU3ALNA

MMnnaHTaT cTepunu3oBaH raMma-uanyyeHnem ¢
MWUHUManbHoOW fo30W 25 kunorpen. CTepunbHOCTb
rapaHTUpyeTcs TONMbKO MPU HEHapyLLEHHO ynaKkoBKe.
M3roToBuTenNb He HeCeT HUKaKOM OTBETCTBEHHOCTM 3a
NOBTOPHYIO CTEPUNU3ALIMIO UMMIIAHTATOB.

XPAHEHME

XpaHuTe UMNNaHTaThl B X OPUrMHANbHOM ynakoBke Npu
KOMHaTHOW TeMrepartype B CyxoM MecTe. MMnnaHTar He
[I0IDKEH UCMONb30BaTLCA MOCIe UCTEYEHUs YKkazaHHOTo
cpoka XpaHeHusi.

Mpumevanue: Bol HariaeTe npoaykumto komnadum 1Dl Ha
caiite MHTepHeT www.idcam.fr n B kaTonore.

NPUMEYAHVE — 3Ha4yeHne cumBona:
Tonbko ofHOpa30BOE UCMONb30BaHME, HE UCMONb30BaTh
NOBTOPHO.

O6HoBneHune UHCTpykumm: 2020-02
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