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1. Indications for Use

Osseo 100+ is indicated for measuring the stability of
dental implant.

The intended patient population is patients having dental
implants.

The indication is patients undergoing dental implant
procedures.

Osseo 100+ is contraindicated for implant systems to
which the MulTipeg could not be attached for mechanical
incompatibility reasons.

The direct clinical benefit is that the clinician can get an
objective value (an 1ISQ-value) of the implant stability.

2. Intended users

Professional health care users and professional health care
facility environments only.
Please read the instruction for use before the first usage.

3. Figures and System components
Fig1 Osseo 100+ Instrument
Included in package
Fig2 MulTipeg Driver
Included in package
Fig3 Example MulTipeg
Not included, sold separately
Fig4 Mainsadapter and plugs
Included in package

Fig5 Measurement position
Shows how the instrument tip is held towards the
MulTipeg during a measurement

Fig6 [ISQTester
Not included, sold separately

Only original parts Power supply:
should be used. Use only the
supplied mains

adapter and plugs.

No user Batteries should
modification of be collected
this equipment is separately.

allowed. |

4. Specifications

Power input: 5VDC, 1 VA

Charger input: 100-240 VAC, 5VA

Instrument weight: 78g

Dimensions instrument: 202mm x 29mm x 25mm
Charger safety class: EN 60601-1 Class II

Instrument safety class: EN 60601-1 ME Class 1

EMC: EN 60601-1-2, class B

The instrument is intended for continuous use

The instrument contains NiMH batteries

« Battery type: AAA, rechargeable

« Voltage: 1.2V

¢ Current: 900 mAh

Bluetooth specification:

« Frequency band: 2.4GHz ISM band (2.402-2.480GHz)
Transmitting power: Class2 2.5mW[dBm]
Modulation: GFSK

Channnels: 40 channels with 2 MHz spacing
Compatibility: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN 301 489-17, EN 62479:2010Connection only
possible to pairable instruments listed in chapter 19.
No specific security aspects (other than those listed
in 14.3) applies to the Bluetooth connection.

5. Operating environment

Ambient temperature: 16° to 40°C (60°-104°F)

Relative humidity: 10%-80% Rh

Atmospheric pressure: 500 hPa- 1060 hPa (0.5-1.0 atm).

6. Transport and storage

Ambient temperature: -20° to 40°C (-4°-104°F).
Relative humidity: 10%-85% Rh.

Atmospheric pressure: 500 hPa-1060 hPa (0.5-1.0 atm).
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8. Characteristics

Osseo 100+ is an instrument for measuring the stability
(1SQ) of dental implants. The instrument measures the
resonance frequency of a MulTipeg and presentsitas an
1SQ value. The ISQ value, 1-99, reflects the stability of the
implant - the higher the value, the more stable the implant.
The instrument measures the 1ISQ-value with a precision
of +/- 11SQ unit. When mounted onto an implant, the
MulTipeg resonance frequency can vary up to 2 ISQ units
depending on the tightening torque.

By connecting Osseo 100+ to a pairable instrument
(defined in section 19), the ISQ value and battery status
is transferred. For more information, see the pairable
instrument manual and "14. Usage” below.

Warning: Use of this equipment adjacent to or
stacked with other equipment should be avoided
because it could result in improper operation.

9. MulTipeg

The MulTipeg is made from titanium and has an integrated
grip for the MulTipeg driver on top. Inspect the MulTipeg
for damage before use. Damaged MulTipegs should not be
used due to the risk of erroneous measurements.

There are different MulTipegs available made to fit
different implant systems and types. Please refer to the
updated list from the supplier.

Measurements should only be performed using
the correct MulTipegs. Using the wrong MulTipeg
could cause erroneous measurements or damages

to the MulTipeg or implant.

The instrument emits short magnetic pulses with
pulse duration of 1 ms and strength of +/- 20 gauss,
10 mm from the instrument tip. Precautions might
be necessary when using the instrument close to
cardiac pacemakers or other equipment sensitive
to magnetic fields.

10. Technical function

For bringing the MulTipeg into vibration, short magnetic
pulses are sent from the instrument tip. The magnetic
pulses interact with the magnet inside the MulTipeg and
cause the MulTipeg to vibrate. A pickup in the instrument
picks up the alternating magnetic field from the vibrating
magnet, calculates the frequency and from that, the ISQ
value.

11.1SQ-value

The stability of the implant is presented as an “ISQ value”.
The higher the value, the more stable the implant. The ISQ
is described in numerous clinical studies. A list of studies

can be ordered from the supplier.

12. Implant stability

Animplant can have different stabilities in different
directions. Make sure to measure from different directions
around the top of the MulTipeg.

Itis highly recommended to measure the ISQ value

at implant placement to have a baseline for future
measurements. When the ISQ is measured at a later stage,
achange in the ISQ value will reflect a change in the
implant stability. This way, the ISQ progression will support
the decision on when to load the implant.

Note: The stability value is an additional parameter for
deciding when to load the implant. The final treatment
decision is the responsibility of the clinician.

13. Batteries & charging

The instrument contains 2 NiMH battery cells that must
be charged before use. A full charge takes approximately
3 hours at 20°C or 68°F. Warmer room temperature will
increase the charging time. From fully charged, the
instrument can measure continuously for 60 minutes
before it needs to be recharged. The yellow LED is lit
when the battery needs recharging. The yellow LED
flashes when the battery reaches a critical level. When the
battery reaches a critical level, the instrument shuts off
automatically. When the batteries are charging, the blue
LED is lit.

When the batteries are fully charged, the light goes off.
The charger should not be plugged in while measuring due
to the risk of power line interference making it difficult to
measure.

14. Usage

14.1 Instrument on/off

To turn the instrument on, press the operating key. A short
beep should be heard and then all display segments are lit
up for a short while. Check that all display segments are lit.
If any error code (EX, where “X" is the error number)

is shown during start up, please refer to the section
“Troubleshooting”.

To turn off, press the operating key. The instrument will
power down automatically after 30 seconds of inactivity.

14.2 Measurement Osseo 100+

A MulTipeg (fig 3) is mounted onto the implant by using the
MulTipeg driver (fig 2). Use hand-tightening with 6-8 Ncm
of tightening torque. Turn on the instrument and hold the
tip close to the top of the MulTipeg (fig 5). When a signal is
received, a beep is heard and then the ISQ-value is shown
on the display for a short while before the instrument
starts to measure again.

If electromagnetic noise is present, the instrument cannot
measure. The electromagnetic noise warning is audible

as well as visible on the display. Try to remove the source
of the noise. The source could be any electric equipment
close to the instrument. When an 1SQ value is displayed,
itis simultaneously sent via Bluetooth to the paired
instrument if a Bluetooth connection has been made

(as specified in section 14.3.1).

Always use a thread, such as dental floss, to secure
the MulTipeg driver when working intra-orally.

14.31SQ Bluetooth transfer

Connection to other equipment can result in unidentified
risks to patients, operators or others. Identification,
analysis, evaluation and control of these risks are the
responsibilities of the user. Changes to this or the paired
device can introduce new risks that require additional
analysis.

14.3.1 Bluetooth pairing

To establish Bluetooth data transfer, the instrument has
to be paired with a pairable instrument. The pairing only
needs to be done once. See section 19 for a listing of
pairable instruments.

To pair, turn on the instrument and press and hold the key
for at least 3 seconds until the instrument enters pairing
mode, "PA" is shown on the display and the beeper sounds
while pairing. To abort pairing attempts, press the key
again. When pairing is completed, a beep is heard and
measurements starts. After 2 minutes of pairing attempts
without succesful pairing, the instrument will return to
measurement mode.



14.3.2 Sending 1SQ value
If the Osseo 100+ is paired, the displayed ISQ and battery
status is automatically sent to the paired device.

15. Cleaning and maintenance

Before use, the parts should be cleaned and
disinfected.

15.1 Instrument

The instrument can be cleaned with wipes soaked with
detergent solution for one minute and then wiped for one
minute with water-soaked lint free wipes.

Specified detergent: Neodisher Mediclean forte.

For use in environments requiring sterility, the instrument
should be covered with a sterile cover.

Disinfection

Use a cloth soaked with 70 % isopropyl alcohol to wipe the
instrument for one minute, and then let the instrument dry
for two minutes before use.

A Do not autoclave the instrument.

The instrument must be used with a coverin all
uses. (Only US)

The instrument must be cleaned with a disinfectant
between patients.

15.2 MulTipeg and MulTipeg Driver

Inspect the MulTipeg and MulTipeg Driver for damage
before use. Dispose of the MulTipeg if there are visible
damages such as severe miscoloring or damage. Dispose
of the Driver if the connection part (to the MulTipeg) is
visibly worn.

Cleaning

Immerse in 1% Alconox solution in tap water (20-30°C)
for 5 minutes. Brush with an interdental brush for 1
minute, in the solution. Rinse in running tap water
(25-35°C) for 10 seconds. Dry with a lint-free towel.

Sterilization

Sterilization should be made in a pre-vacuum steam
sterilizer (autoclave) according to 1ISO 17665-1. Clean
the products and put them in an FDA-cleared (USA)
autoclave bag before sterilization. The following
sterilization process shall be used:

At least 3 minutes at 134 (-1/+4)°C or 273 (-1.6/+7.4)°F
* 30 minutes of drying time

Follow the instruction for the autoclave that is used.
Do not clean the MulTipeg by ultrasound.
Could cause damage.

16. Lifetime

The batteries are expected to last >500 charge cycles
before a noticeable capacity change. This corresponds
to a lifetime of 5 years. The internal batteries can be fully
charged more than 500 times. The instrument should not
be left uncharged for more than 1 year.

The MulTipeg Driver is guaranteed for at least 100
autoclave cycles, and a MulTipeg is guaranteed for at least
20 autoclave cycles, before they are degraded in any way.

17. Troubleshooting

The instrument can be tested by using the ISQ tester

(fig. 6). Turn on the instrument and hold the tip close to the
top of the pin. When a signal is received, a beep is heard
and then the ISQ-value is shown on the display.

17.1 Possible errors

« Difficult to achieve a measurement:
In some cases it is more difficult for the instrument to
bring the MulTipeg into vibration. If so, try to hold the
instrument tip closer to the tip of the MulTipeg. Check
also that no soft tissue is touching the MulTipeg which
might stop its vibration.

Noise warning (audible and visible on the display):
An electric device close to the instrument is causing
the warning. Try to remove the source.

The instrument suddenly turns off:

The instrument turns off automatically after 30 seconds
of inactivity. It also turns off if the battery level is too
low, and due to any of the error codes described below.

¢ Not all segments are lit up when instrument is started:
The instrument is damaged and has to be sent for repair
or exchange.

17.2 Error codes

If malfunctioning, these error codes are shown on the
display before it turns off:

E1: Hardware error. Malfunctioning electronics

E2: Noise error. Shown if constant electromagnetic noise
is present

E3: Pulse power error. Malfunctioning magnetic pulse
generation

Use of accessories and spare parts other than those
specified or provided by the manufacturer of this
equipment could result in increased emissions

or decreased electromagnetic immunity of this
equipment and result in improper operation.

18. Accessories & Spare Parts

Model | MulTipeg | Sterile Mains adapter
Driver Cover Model No.
UEO5WCP-052080SPC
Or
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model | EUplug | UKplug | AUplug | USplug [ISQ tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg: Please refer to the updated list from the
supplier.
19. Pairable instruments
Product Model
NSK Surgic Pro2 (Control unit) NE335

20. Service

In case of a malfunctioning instrument, contact the
manufacturer or distributor.

Osseo 100+ is covered by a two-year warranty.
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21. Serious incidents

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to Integration Diagnostics Sweden AB,
and the competent authority of your state.

22. EMC Information

The instrument fulfils the requirements according to EN 60601-1-2 regarding emission and immunity.

If sensitive electronic equipment is affected by the instrument, try to increase the distance to such equipment.
The charger should not be connected during measurements.

Guidance and manufacturer’s declaration - Electromagnetic Emissions

Osseo 100+ is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

Emissions tests Compliance Electromagnetic environment - guidance

RF emissions C1SPR11 Group 1 Osseo 100+ uses RF energy only for its internal
function.

RF emissions C1SPR11 ClassB Osseo 100+ Rechargeable battery operated

Harmonic emissions IEC61000-3-2 Not applicable device.

Voltage fluctuations/flicker emissions IEC61000-3-3 Not applicable

Guidance and manufacturer's declaration - Electromagnetic Immunity Test Levels
Osseo 100+ is intended for use in the electromagnetic environment specified below.

Immunity test EMC standard or Professional healthcare facility environment
test method
Electrostatic discharge (ESD) IEC61000-4-2 +8kV contact
+2kV+4kV=8kV£15kV air
Radiated RF EM fields IEC61000-4-3 3V/m

80MHz-2.7GHz
80 % AM at 1 kHz

Proximity fields form RF wireless communications IEC61000-4-3 30 cm minimum separation distance from radio
equipment transmitter
Rated power frequency magnetic fields IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz or 60 Hz
Electrical fast transient/burst IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz repetition frequency
Surges Line-to-line, Surges Line-to-ground IEC 61000-4-5 +0.5,+1kV,+2kV
Conducted disturbances induced by RF fields IEC61000-4-6 3V

0,175 MHz - 80 MHz
6VinISM bands between 0,15 MHz and 80 MHz
80 % AM at 1 kHz

Voltage dips, Voltage interruptions and Electrical IEC 61000-4-11 5% UT, 0.5 cycle

transient condition along supply lines At 0°,45°,90°,135°,180°, 225°,270° and 315°
0% UT; 1cycle

And 70 % UT; 25/30 cycles (50/60Hz)

Single phase: at 0°

0% UT; 250/300 cycle (50/60 Hz)




1. Indikationen fiir die Verwendung

Der Osseo 100+ ist fiir die Messung der Stabilitat eines dentalen
Implantats geeignet.

Die vorgesehene Patientengruppe sind Patienten mit dentalen
Implantaten.

Das Gerat ist indiziert zur Verwendung bei Patienten, die sich
einer Zahnimplantation unterziehen.

Der Osseo 100+ ist kontraindiziert fir Implantatsysteme,

an denen der MulTipeg aus Griinden der mechanischen
Inkompatibilitat nicht befestigt werden kann.

Der unmittelbare klinische Nutzen besteht darin, dass der Arzt

einen objektiven Wert (einen 1ISQ-Wert) fur die Implantatstabilitat
erhalten kann.

2.Vorgesehene Benutzer

Nur fir professionelle Anwender und professionelle
Einrichtungen aus dem Gesundheitswesen.

Bitte lesen Sie vor der ersten Verwendung die
Gebrauchsanweisung.

3. Abbildungen und Systemkomponenten
Abb.1 Osseo 100+ Gerat
Im Paket enthalten

Abb.2 MulTipeg-Treiber
Im Paket enthalten

Abb. 3 Beispiel MulTipeg
Nicht enthalten, separat erhéltlich

Abb. 4 Netzadapter und Stecker
Im Paket enthalten

Abb.5 Messposition
Zeigt, wie die Instrumentenspitze wahrend einer
Messung zum MulTipeg gehalten wird

Abb. 6 ISQ-Tester
Nicht enthalten, separat erhaltlich

Es sollten nur Spannungs-
Originalteile versorgung:
verwendet Verwenden Sie nur

werden. den mitgelieferten
Netzadapter und
die Stecker.
Der Benutzer darf Batterien sollten
A keine Anderungen separat gesammelt
an diesem Gerat werden.
vornehmen. [

4, Spezifikationen

Leistungsaufnahme: 5VDC, 1 VA

Eingang des Ladegerats: 100-240 VAC, 5VA

Gewicht des Gerats: 78g

Gerat-Abmessungen: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Ladegerat-Sicherheitsklasse: EN 60601-1 Klasse Il

Geréte-Sicherheitsklasse: EN 60601-1 ME Klasse Il

EMV:EN 60601-1-2, Klasse B

Das Gerat ist fiir den Dauereinsatz vorgesehen

Das Gerat enthalt NiMH-Batterien

*Batterie-Typ: AAA, wiederaufladbar

*Spannung: 1,2V

*Strom: 900 mAh

Bluetooth-Spezifikation:

«Frequenzbereich: 2,4GHz ISM-Band (2,402-2,480GHz)

«Sendeleistung: Klasse 2 2,5mW[dBm]

*Modulation: GFSK

«Kanéle: 40 Kanale mit 2 MHz-Abstand

«Kompatibilitat: EN 300 328, EN 300 489-1, EN 301 489-17,
EN 62479:2010 Anschluss nur an die in Kapitel 19
aufgefiihrten koppelbaren Gerate moglich.

«Fir die Bluetooth-Verbindung gelten keine besonderen
Sich)erheitsaspekte (auBer denen, die in 14.3 aufgefihrt
sind).

5. Betriebsumgebung

Umgebungstemperatur: 16° bis 40°C (60°-104°F)
Relative Luftfeuchtigkeit: 10-80 % Rh.

Atmosphérischer Druck: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Transport und Lagerung
Umgebungstemperatur: -20° bis 40°C (-4° bis 104°F).
Relative Luftfeuchtigkeit: 10-85 % Rh.

Atmosphérischer Druck: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).



7. Symbole

Vorsicht! Das Bundes-
gesetz beschrankt den
Verkauf dieses Gerats auf
Trocken halten %( Only den Verkauf durch einen
Arzt oder Zahnarzt oder
auf dessen Anordnung.

Katalog-

Warnung Nummer

>
=Y

Abfélle von elektroni-
schen Geraten missen
entsprechend den
ortlichen Vorschriften
I behandelt werden

Gebrauchs-
anweisung
beachten

Los-/Char-
gen-Code

Temperatur-
grenzen

4|

Magnet-
feld-Warnung

Zeichen fir die Einhal-
tung von Vorschriften

(RCM, Regulatory
v Herstellungs- Compliance Mark) -
datum Ubereinstimmung mit

den Anforderungen der
elektrischen Sicherheits-
und EMV-Normen.

[ ]
;eef:ennum— “ Hersteller R Typ BF Anwendungsteil
134°C : Atmosphari- M
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Unsteril th-Techno- C € CE-Zeichen IV der Anforderungen
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9 Intertek Produktsicherheitsstan-
5022524
dards.
Von der Federal Commu-
Eindeutige Ge- Medizinisches @ Luftfeuchtig- C nications Commission
ratekennung Gerat AARA, keitsgrenze (FCC) genehmigtes
Gerat.




8. Merkmale

Osseo 100+ ist ein Instrument zur Messung der Stabilitat (ISQ)
von dentalen Implantaten. Das Gerat misst die Resonanzfrequenz
eines MulTipeg und stellt sie als ISQ-Wert dar. Der ISQ-Wert,
1-99, spiegelt die Stabilitat des Implantats wider - je hoher der
Wert, desto stabiler ist das Implantat.

Das Gerat misst den ISQ-Wert mit einer Genauigkeit von +/-1
ISQ-Einheit. Bei der Montage auf einem Implantat kann die
Resonanzfrequenz des MulTipeg je nach Anzugsdrehmoment um
bis zu 2 1ISQ-Einheiten variieren.

Durch Anschluss des Osseo 100+ an ein koppelbares Gerat
(definiert in Abschnitt 19) werden der ISQ-Wert und der
Batteriestatus libertragen. Weitere Informationen finden Sie im
Handbuch des koppelbaren Gerats und unter ,14. Verwendung"”
weiter unten

Warnung: Die Verwendung dieses Gerats in

A unmittelbarer Nahe anderer Gerate - oder auf
solchen gestapelt - sollte vermieden werden, da dies
zu einem unsachgemafBen Betrieb fihren kann.

9. MulTipeg

Der MulTipeg ist aus Titan gefertigt und hat auf der Oberseite
einen integrierten Griff fir den MulTipeg-Treiber. Untersuchen
Sie den MulTipeg vor der Verwendung auf Beschadigungen.
Beschadigte MulTipegs sollten wegen der Gefahr von
Fehlmessungen nicht verwendet werden.

Es gibt verschiedene MulTipegs, die fiir verschiedene
Implantatsysteme und -typen geeignet sind. Bitte beachten Sie
die aktualisierte Liste des Lieferanten.

Messungen sollten nur mit den richtigen
MulTipegs durchgefiihrt werden. Die Verwendung
des falschen MulTipeg kann zu fehlerhaften

Messungen oder Schaden am MulTipeg oder am
Implantat fuhren.

Das Gerat sendet kurze magnetische Impulse

A mit einer Impulsdauer von 1 ms und +/- 20 GauB
Starke, 10 mm von der Geratespitze entfernt.
VorsichtsmaBnahmen kénnen erforderlich sein, wenn
Sie das Gerat in der Nahe von Herzschrittmachern
oder anderen Geraten verwenden, die empfindlich
auf Magnetfelder reagieren.

10. Technische Funktion

Um den MulTipeg in Schwingung zu versetzen, werden kurze
magnetische Impulse von der Geratespitze ausgesendet.

Die magnetischen Impulse interagieren mit dem Magneten

im Inneren des MulTipeg und versetzen den MulTipeg in
Schwingung. Ein Tonabnehmer im Gerét nimmt das magnetische
Wechselfeld des schwingenden Magneten auf, berechnet die
Frequenz und daraus den ISQ-Wert.

11.1SQ-Wert

Die Stabilitat des Implantats wird als ,ISQ-Wert" dargestellt.
Je hoher der Wert, desto stabiler ist das Implantat. Der ISQ ist
in zahlreichen klinischen Studien beschrieben. Eine Liste der
Studien kann beim Lieferanten angefordert werden.

12. Implantat-Stabilitat

Ein Implantat kann in verschiedenen Richtungen
unterschiedliche Stabilitdten aufweisen. Stellen Sie sicher,
dass Sie aus verschiedenen Richtungen um die Oberseite des
MulTipeg herummessen.

Es wird dringend empfohlen, den ISQ-Wert bei der
Implantatplatzierung zu messen, um eine BezugsgroBe fir
zukinftige Messungen zu haben. Wenn der ISQ zu einem
spateren Zeitpunkt gemessen wird, spiegelt eine Anderung des
1SQ-Wertes eine Anderung der Implantatstabilitat wider. Auf
diese Weise unterstltzt der ISQ-Verlauf die Entscheidung, wann
das Implantat belastet werden soll.

Hinweis: Der Stabilitdtswert ist ein zusétzlicher Parameter fiir
die Entscheidung, wann das Implantat belastet werden soll.
Die endgtiltige Entscheidung tiber die Behandlung liegt in der
Verantwortung des Arztes.

13. Batterien & Laden

Das Gerat enthalt 2 NiMH-Akkuzellen, die vor dem Gebrauch
geladen werden mussen. Eine vollstandige Aufladung dauert

ca. 3 Stunden. Bei warmerer Raumtemperatur verlangert sich

die Ladezeit. Bei voller Ladung kann das Gerat 60 Stunden lang
kontinuierlich messen, bevor es wieder aufgeladen werden
muss. Die gelbe LED leuchtet, wenn der Akku aufgeladen werden
muss. Die gelbe LED blinkt, wenn die Batterie einen kritischen
Stand erreicht. Wenn die Batterie einen kritischen Stand erreicht,
schaltet sich das Gerat automatisch aus. Wenn die Batterien
geladen werden, leuchtet die blaue LED.

Wenn die Batterien vollstandig aufgeladen sind, erlischt

das Licht. Das Ladegerat sollte wahrend der Messung nicht
eingesteckt sein, da die Gefahr von Netzstérungen besteht, die
die Messung erschweren.

14. Verwendung

14.1 Gerét ein/aus

Um das Gerat einzuschalten, driicken Sie die Betriebstaste.

Es sollte ein kurzer Piepton zu horen sein, woraufhin alle
Anzeigesegmente kurz aufleuchten. Uberpriifen Sie, ob alle
Anzeigesegmente leuchten.

Wenn beim Start ein Fehlercode (EX, wobei , X" die Fehlernummer
ist) angezeigt wird, lesen Sie bitte den Abschnitt ,Fehlersuche”.

Zum Ausschalten driicken Sie die Betriebstaste. Das Gerat
schaltet sich nach 30 Sekunden Inaktivitat automatisch ab.

14.2 Messung Osseo 100+

Ein MulTipeg (Abb. 3) wird mit Hilfe des MulTipeg-
Schraubendrehers (Abb. 2) auf das Implantat montiert. Verwenden
Sie ein handfestes Anzugsdrehmoment von 6-8 Ncm. Schalten
Sie das Gerat ein und halten Sie die Spitze dicht an die Oberseite
des MulTipeg (Abb. 5). Wenn ein Signal empfangen wird, ertént ein
Piepton und der ISQ-Wert wird kurz auf dem Display angezeigt,
bevor das Gerat wieder mit der Messung beginnt.

Wenn elektromagnetisches Rauschen vorhanden ist, kann das
Gerat nicht messen. Die Warnung vor elektromagnetischem
Rauschen ist sowohl horbar als auch auf dem Display sichtbar.
Versuchen Sie, die Gerauschquelle zu beseitigen. Der Ursprung
konnte ein elektrisches Gerat in der Nahe des Gerats sein.

Wenn ein ISQ-Wert angezeigt wird, wird er gleichzeitig Giber
Bluetooth an das gekoppelte Gerat gesendet, wenn eine
Bluetooth-Verbindung hergestellt wurde (wie in Abschnitt 14.3.1
beschrieben).

Verwenden Sie immer einen Faden, wie z.B.
Zahnseide, um den MulTipeg-Treiber zu sichern,

wenn Sie intra-oral arbeiten.

14.3 1SQ Bluetooth-Ubertragung

Der Anschluss an andere Geréate kann zu unerkannten Risiken fir
Patienten, Bediener oder andere Personen fihren. Identifikation,
Analyse, Bewertung und Kontrolle dieser Risiken liegen in der
Verantwortung des Anwenders. Anderungen an diesem oder dem
gekoppelten Gerat konnen neue Risiken mit sich bringen, die eine
zusatzliche Analyse erfordern.

14.3.1 Bluetooth-Kopplung

Um die Bluetooth-Datenibertragung herzustellen, muss das
Gerat mit einem anderen koppelbaren Gerat gekoppelt werden.
Die Kopplung muss nur einmal durchgefihrt werden. In Abschnitt
19 finden Sie eine Liste der koppelbaren Instrumente.

Um eine Kopplung durchzufiihren, schalten Sie das Gerat ein
und halten Sie die Taste mindestens 3 Sekunden lang gedriickt,
bis das Gerét in den Koppel-Modus wechselt, ,PA” auf dem
Display angezeigt wird und ein Signalton wéhrend der Kopplung
hérbar ist. Um die Kopplungsversuche abzubrechen, driicken
Sie die Taste erneut. Wenn die Kopplung abgeschlossen ist,
ertdnt ein Signalton und die Messungen beginnen. Nach 2
Minuten erfolgloser Kopplungsversuche kehrt das Gerat in den
Messmodus zurlick.



14.3.2 Senden des ISQ-Wertes

Wenn der Osseo 100+ gekoppelt ist, werden der angezeigte
1ISQ-Wert und der Batteriestatus automatisch an das gepaarte
Gerat gesendet.

15. Reinigung und Wartung
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15.1 Gerat

Das Gerat kann mit Tlichern gereinigt werden, die eine Minute
lang in eine Reinigungslésung getrankt wurden, und dann
eine Minute lang mit wassergetrankten fusselfreien Tlichern
abgewischt werden.

Vor der Verwendung sollten die Teile gereinigt und
desinfiziert werden.

Spezifiziertes Reinigungsmittel: Neodisher Mediclean forte.

Fur den Einsatz in Umgebungen, die Sterilitat erfordern, sollte das
Gerat mit einer sterilen Abdeckung versehen werden.

Desinfektion

Verwenden Sie ein mit 70%igem Isopropylalkohol getranktes
Tuch, um das Gerat eine Minute lang abzuwischen, und lassen Sie
es dann vor der Verwendung zwei Minuten lang trocknen.

Autoklavieren Sie das Gerat nicht.

Das Gerat muss bei allen Anwendungen mit einer
Abdeckung verwendet werden. (Nur US)

Das Gerat muss zwischen den
Patientenbehandlungen mit einem
Desinfektionsmittel gereinigt werden.

> B

15.2 MulTipeg und MulTipeg-Treiber

Untersuchen Sie den MulTipeg und den MulTipeg-Treiber

vor der Verwendung auf Beschadigungen. Entsorgen Sie den
MulTipeg, wenn er sichtbare Schaden wie starke Verfarbung oder
Beschadigungen aufweist. Entsorgen Sie den Treiber, wenn das
Verbindungsteil (zum MulTipeg) sichtbar abgenutzt ist.

Reinigung

5 Minuten lang in 1%ige Alconox-Lésung in Leitungswasser
(20-30°C) eintauchen. Mit einer Interdentalbiirste 1

Minute lang in der L6sung bursten. 10 Sekunden lang unter
flieBendem Leitungswasser (25-35 °C) abspulen. Mit einem
fusselfreien Handtuch abtrocknen.

Sterilisation
Die Sterilisation sollte in einem Vorvakuum-Dampfsterilisator
(Autoklaven) geméaB ISO 17665-1 erfolgen. Reinigen Sie
die Produkte und legen Sie sie vor der Sterilisation in einen
FDA-zugelassenen (USA) Autoklavenbeutel. Es ist das
folgende Sterilisationsverfahren zu verwenden:
* Mindestens 3 Minuten bei 134 (-1/+4)°C oder

273 (-1,6/+7,4)°F
* 30 Minuten Trocknungszeit

Beachten Sie die Gebrauchsanweisungen des verwendeten
Autoklaven.
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16. Lebensdauer

Es wird erwartet, dass die Batterien mehr als 500 Ladezyklen
tberstehen, bevor sich ihre Kapazitat merklich verandert. Dies
entspricht einer Lebensdauer von 5 Jahren. Die internen Akkus
kénnen mehr als 500 Mal vollstandig geladen werden. Das Gerat
sollte nicht langer als 1 Jahr ungeladen aufbewahrt werden.

Reinigen Sie den MulTipeg nicht mit Ultraschall.
Dies konnte Schaden verursachen.

Die Garantie fiir den MulTipeg-Treiber besteht fiir mindestens
100 Autoklavenzyklen und die Garantie fur den MulTipeg besteht
fur mindestens 20 Autoklavenzyklen, bevor sie in irgendeiner
Weise beeintrachtigt werden.
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17. Fehlersuche

Das Gerat kann mit dem ISQ-Tester (Abb. 6) getestet werden.
Schalten Sie das Gerat ein und halten Sie die Spitze dicht an die
Oberseite des Stifts. Wenn ein Signal empfangen wird, ertont ein
Piepton und anschlieBend wird der ISQ-Wert auf dem Display
angezeigt.

17.1 Mégliche Fehler

* Esist schwierig, eine Messung durchzufiihren:
In manchen Fallen ist es fur das Gerat schwieriger, den
MulTipeg in Schwingung zu versetzen. Wenn ja, versuchen
Sie, die Geratspitze naher an die Spitze des MulTipeg zu
halten. Stellen Sie auBerdem sicher, dass keine Weichteile den
MulTipeg berihren, die dessen Schwingung stoppen kénnten.

Rauschwarnung (horbar und sichtbar auf dem Display):
Ein elektrisches Geréat in der Ndhe des Geréts verursacht die
Warnung. Versuchen Sie, die Quelle zu entfernen.

Das Gerat schaltet sich plotzlich aus:

Das Gerat schaltet sich nach 30 Sekunden Inaktivitat
automatisch aus. Es kann sich auch ausschalten, wenn
der Akkustand zu niedrig ist und aufgrund eines der unten
beschriebenen Fehlercodes.

* Beim Einschalten des Gerits leuchten nicht alle
Segmente auf:
Das Gerét ist beschadigt und muss zur Reparatur oder zum
Austausch eingeschickt werden.

17.2 Fehlercodes

Bei Fehlfunktionen werden diese Fehlercodes auf dem Display
angezeigt, bevor es sich ausschaltet:

E1: Hardware-Fehler. Fehlfunktion der Elektronik

E2: Rauschfehler. Wird angezeigt, wenn konstantes
elektromagnetisches Rauschen vorhanden ist

E3: Fehler bei der Impulsleistung. Fehlfunktion der magnetischen
Impulserzeugung
Die Verwendung von Zubehor und Ersatzteilen, die
A nicht vom Hersteller dieses Gerats angegeben oder
geliefert wurden, kann zu erhéhten Emissionen
oder einer verringerten elektromagnetischen
Storfestigkeit dieses Gerats flihren und einen
unsachgemaBen Betrieb zur Folge haben.

18. Zubehor & Ersatzteile

Modell MulTi- Sterile Netzadapter
peg-Treiber| Abde- Modell-Nr.
ckung UEO5WCP-052080SPC
Oder
UES06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modell EU- UK- AU- us- 1SQ-
Stecker Stecker | Stecker | Stecker | Tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Bitte beachten Sie die aktualisierte Liste des
Lieferanten.

19. Koppelbare Gerate

Produkt Modell

NSK Surgic Pro2 (Steuergerat) NE335

20. Service

Wenden Sie sich im Falle einer Fehlfunktion des Gerats an den
Hersteller oder Handler.

Fir den Osseo 100+ gilt eine zweijahrige Garantie.



21. Schwerwiegende Zwischenfille

Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Gerat aufgetreten ist, sollte Integration Diagnostics Sweden AB und der

zustandigen Behorde Ihres Landes gemeldet werden.

22. EMV-Informationen

Das Gerat erfillt die Anforderungen nach EN 60601-1-2 bezlglich Emission und Storfestigkeit.
Wenn empfindliche elektronische Gerédte durch das Gerat beeintrachtigt werden, versuchen Sie, den Abstand zu solchen Geraten zu

vergroBern.

Das Ladegerat sollte wahrend der Messungen nicht angeschlossen sein.

Leitfaden und Herstellererkldrung - Elektromagnetische Emissionen

Der Osseo 100+ ist fiir den Einsatz in der unten angegebenen elektromagnetischen Umgebung vorgesehen.

Emissionspriifungen

Konformitat

Elektromagnetische Umgebung - Anleitung

RF-Emissionen C1SPR11 Gruppe 1 Osseo 100+ verwendet HF-Energie nur flr seine
interne Funktion.
RF-Emissionen C1SPR11 Klasse B Wiederaufladbares batteriebetriebenes Gerat

Oberwellenemissionen IEC61000-3-2

Nicht anwendbar

Osseo 100+.

Spannungsschwankungen/Flicker-Emissionen
IEC61000-3-3

Nicht anwendbar

Leitfaden und Herstellererkldarung - Priifpegel der elektroma

gnetischen Storfestigkeit

Der Osseo 100+ ist flir den Einsatz in der unten angegeben:

en elektromagnetisch

en Umgebung vorgesehen.

Priifung der Immunitéat

EMV-Norm oder

Umgebung der professionellen Gesundheitsein-

Priifverfahren richtung

Elektrostatische Entladung (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV Kontakt

+2kV+4kV+8kV=15kV Luft
Abgestrahlte RF-EM-Felder IEC61000-4-3 3V/m

80MHz-2.7 GHz

80 % AM bei 1 kHz
Annaherungsfelder von drahtlosen RF-Kommunikations- IEC61000-4-3 30 cm Mindestabstand zum Funksender
geraten
Nennleistungsfrequenz-Magnetfelder IEC61000-4-8 30A/m

50 Hz oder 60 Hz
Elektrische schnelle Transiente/Burst IEC 61000-4-4 +2kV

100 kHz Wiederholfrequenz
Uberspannungen Leitung-zu-Leitung, Uberspannungen IEC 61000-4-5 +0.5,+1kV,=2kV
Leitung-zu-Erde
Leitungsgebundene Stérungen, induziert durch RF-Felder | IEC61000-4-6 3V

0.15 MHz - 80 MHz
6 VinISM-Bandern zwischen 0,175 MHz und 80 MHz
80 % AM bei 1 kHz

Spannungseinbriiche, Spannungsunterbrechungen und
transiente elektrische Zustande entlang der Versorgungs-
leitungen

IEC 61000-4-11

5% UT, 0.5 Zyklus

Bei 0°,45°,90°, 135°,180°,225° 270° und 315°
0% UT; 1 Zyklus

Und 70 % UT; 25/30 Zyklus (50/60Hz)
Einphasig: bei 0°

0% UT; 250/300 Zyklus (50/60 Hz)
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1. Indicaciones de uso

Osseo 100+ estd indicado para medir la estabilidad de los
implantes dentales.

La poblacién de pacientes prevista son pacientes con implantes
dentales.

Estaindicado para pacientes que estan inmersos en
procedimientos de implantes dentales.

Osseo 100+ esta contraindicado en sistemas de implantes a
los que no se haya podido acoplar el MulTipeg por motivos de
incompatibilidad mecénica.

El beneficio clinico directo es que el médico puede obtener un
valor objetivo (un valor ISQ) de la estabilidad del implante.

2. Usuarios destinatarios

Solamente usuarios profesionales de la sanidad y entornos
profesionales hospitalarios.
Lea las instrucciones de uso antes de utilizarlo por primera vez.

3. Figuras y componentes del sistema

Fig.1 Instrumento Osseo 100+
Incluido en el embalaje
Fig.2 MulTipeg Driver
Incluido en el embalaje
Fig.3 MulTipeg de muestra
No incluido, se vende por separado
Fig.4 Adaptadorde red eléctricay enchufes
Incluidos en el embalaje
Fig.5 Posicion de medicién
Muestra como se sostiene la punta del instrumento
hacia el MulTipeg durante una medicién
Fig.6 MulTipeg de muestra

No incluido, se vende por separado

Solo se deben usar Suministro
piezas originales. eléctrico:
Use solamente

el adaptador de
red eléctricay
los enchufes
suministrados.

Las baterfas se
deben desechar
por separado.

No se permite la
modificacion de
este equipo por
parte del usuario.

A\ X
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4. Especificaciones

Potencia de entrada: 5 VCC, 1 VA

Alimentacién del cargador: 100 a 240 VCA, 5 VA
Peso del instrumento: 78g

Dimensiones del instrumento: 202 mm x 29 mm x 25 mm
Clase de seguridad del cargador: EN 60601-1 Clase Il

Clase de seguridad del instrumento: EN 60601-1 ME Clase Il
Compatibilidad electromagnética: EN 60601-1-2, Clase B

El instrumento esta destinado a un uso continuo

El instrumento contiene baterias de NiMH

* Tipo de bateria: AAA, recargable

* Tensién: 1,2V

« Corriente: 900 mAh

Especificacion de Bluetooth:

« Banda de frecuencia: Banda ISM de 2.4 GHz (2402 a
2480 GHz)

« Potencia de transmisién: Clase 2, 2,5 mW [dBm]

* Modulacién: GFSK

« Canales: 40 canales con una separaciéon de 2 MHz

*Compatibilidad: EN 300 328, EN 300 489-1, EN 301 489-17,
EN 62479:2010 La conexion solo es posible con los
instrumentos emparejables enumerados en el capitulo 19.

* No se aplica ninglin aspecto de seguridad especifico (salvo
los mencionados en 14.3) a la conexién Bluetooth.

5. Entorno de funcionamiento

Temperatura ambiente: 16 °C a 40 °C (60 °F a 104 °F)
Humedad relativa: 10-80 % HR

Presién atmosférica: 500 hPa a 1060 hPa (0,5 a 1,0 atm).

6. Transporte y almacenamiento
Temperatura ambiente: -20 °C a 40 °C (-4 °F a 104 °F).
Humedad relativa: 10%-85% Rh.

Presion atmosférica: 500 hPa -1060 hPa (0,5-1,0 atm).



7. Simbolos

Precaucion: Las leyes
federales restringen la

y CEM.

‘4
, Sy
Advertencia Eautr;lﬁ ° Mantener seco & Only venta de este dispositivo
9 através o porordende un
médico o dentista.
Los residuos de los
Sigalas Cédigo de Limites de equipos electronicos
instrucciones lote/partida temperatura deben manipularse de
de uso P P conformidad con la
EE normativa local
Advertencia . ]
m sobre el campo @I L\leurzzem de “ Fabricante Tipo de parte aplicada BF
magnético
Marca de c(umpli)miento
s M normativo (RCM):
134°C Autoclavable Llrr:gg:e 20X06YY Fechade cumplimiento de los
m hasta 134 °C pt féri fabricacion requisitos de las normas
atmosterica de seguridad eléctrica

Se entrega
sin esterilizar

Tecnologia
Bluetooth

Marcado CE

ETL CLASSIFIED

Intertek
5022524

Marcas de certificacion:
demuestranel
cumplimiento de

los requisitos de las
normas de seguridad de
productos ampliamente
aceptadas.

Identificador
de dispositivo
Unico

Producto
sanitario

Limite de
humedad

Equipo aprobado por
la Comisién Federal de
Comunicaciones
(FCC).
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8. Caracteristicas

Osseo 100+ es un instrumento para medir la estabilidad de los
implantes dentales (ISQ). El instrumento mide la frecuencia de
resonancia de un MulTipeg y la presenta como un valor ISQ.
Elvalor 1SQ, de 1 a 99, refleja la estabilidad del implante: cuanto
mas alto es el valor, mayor estabilidad tiene el implante.
Elinstrumento mide el valor ISQ con una precisiéon de +/- 1
unidad I1SQ. Al colocarse sobre un implante, la frecuencia de
resonancia del MulTipeg puede variar hasta un maximo de 2
unidades 1SQ, dependiendo del par de apriete.

Al conectar Osseo 100+ a un instrumento emparejable (definido
en laseccion 19), se transfiere el valor ISQ y el estado de
la bateria. Para obtener mas informacion, lea el manual del

instrumento emparejable y la seccion «14. Uso» a continuacion.

Advertencia: Se debe evitar el uso de este equipo
adyacente o apilado con otro equipo, ya que podria
resultar en un funcionamiento inadecuado.
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9. MulTipeg

El MulTipeg estéa fabricado en titanio y tiene un mango superior
integrado para el MulTipeg driver. Inspeccione el MulTipeg
para detectar si hay algtn dafio antes de su uso. Los MulTipeg
dafiados no deben utilizarse debido al riesgo de mediciones
erréneas.

Hay distintos MulTipegs disponibles que son adecuados para
diferentes sistemas y tipos de implantes. Consulte la lista
actualizada del proveedor.
Las mediciones solo deben realizarse utilizando
A los MulTipegs adecuados. El uso de un MulTipeg
inadecuado podria provocar mediciones erréneas o
dafios en el MulTipeg o en el implante.

Elinstrumento emite impulsos magnéticos cortos
con unaduracién de pulso de 1 ms y una fuerza de
+/- 20 gauss, a 10 mm de la punta del instrumento.
Puede ser necesario tomar precauciones al utilizar
el instrumento cerca de marcapasos cardiacos o de
otros equipos sensibles a los campos magnéticos.

10. Funcién técnica

Para hacer vibrar el MulTipeg, se envian impulsos magnéticos
cortos desde la punta del instrumento. Los pulsos magnéticos
interacttian con el iman que esta dentro del MulTipeg

y provocan que el MulTipeg vibre. Una captacién en el
instrumento recoge el campo magnético alterno del iman
vibratorio, calcula la frecuenciay, a partir de aht, el valor 1SQ.

11.Valor ISQ

La estabilidad del implante se presenta como un “valor ISQ".
Cuanto mas alto es el valor, mayor estabilidad tiene el implante.
El1SQ se describe en numerosos estudios clinicos. Puede
solicitar una lista de estudios al proveedor.

12. Estabilidad del implante

Unimplante tiene diversas estabilidades en distintas
direcciones. Aseglrese de medir desde distintas direcciones
alrededor de la parte superior del MulTipeg.

Se recomienda encarecidamente medir el valor ISQen el
momento de la colocacién del implante para tener una base
para mediciones futuras. Cuando el ISQ se mide en una etapa
posterior, si se produce un cambio en el valor de ISQ, indicara
un cambio en la estabilidad del implante. De esta manera, la
progresion del ISQ respaldara la decisién sobre cuéando cargar
elimplante.

Nota: El valor de estabilidad es un parametro adicional para
decidir cuando cargar el implante. La decision final sobre el
tratamiento recae en el médico.
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13. Baterias y carga

El instrumento contiene 2 celdas de baterias NiMH que

deben cargarse antes de su uso. Una carga completa tarda
aproximadamente 3 horas a 20 °C o 68 °F. Si la temperatura
ambiente es mas alta, el tiempo de carga aumentara. A partir de
una carga completa, el instrumento puede medir continuamente
durante 60 minutos antes de que sea necesario recargarlo. El
LED amarillo se enciende cuando la bateria necesita recargarse.
El LED amarillo parpadea cuando la bateria alcanza un nivel
critico. Cuando la bateria alcanza un nivel critico, el instrumento
se apaga automaticamente. Cuando las baterias se estan
cargando, el LED azul est4 encendido.

Cuando las baterfas estan totalmente cargadas, la luz se apaga.
El cargador no debe conectarse durante la medicién debido

al riesgo de interferencias en la linea de alimentacion, lo que
dificulta la medicion.

14.Uso

14.1 Encendido y apagado del instrumento

Para encender el instrumento, presione la tecla de
funcionamiento. Debe oirse un pitido corto y, a continuacion,
todos los segmentos de la pantalla se iluminaran durante un
corto tiempo. Compruebe que todos los segmentos de la
pantalla estén iluminados.

Siaparece un cédigo de error (EX, donde «X» es el nimero de
error) durante el encendido, consulte la seccién «Solucién de
problemas».

Para apagarlo, presione la tecla de funcionamiento. El
instrumento se apagara automaticamente después de 30
segundos de inactividad.

14.2 Medicién Osseo 100+

El MulTipeg (Fig. 3) se coloca sobre el implante utilizando el
MulTipeg Driver (Fig. 2). Use fuerza manual de ajuste de 6 a

8 Ncm de par de apriete. Encienda el instrumento y mantenga la
punta cerca de la parte superior del MulTipeg (Fig. 5). Cuando
se recibe una sefial, se oye un zumbido y, a continuacién se
muestra el valor ISQ en la pantalla durante un corto tiempo
antes de que el instrumento comience a medir de nuevo.

Si hay ruido electromagnético, el instrumento no puede

medir. La advertencia de ruido electromagnético es audible

y también visible en la pantalla. Intente eliminar la fuente

del ruido. La fuente puede ser cualquier equipo eléctrico
cercano al instrumento. Cuando se muestra un valor 1SQ, se
envia simultdneamente a través de Bluetooth al instrumento
emparejado si se ha realizado una conexién Bluetooth (como se
especifica en la secciéon 14.3.1).
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14.3 Transferencia del ISQ por Bluetooth

La conexidn a otros equipos puede generar riesgos no
identificados para los pacientes, los operadores u otras
personas. El usuario es responsable de la identificacion, el
andlisis, la evaluacién y el control de dichos riesgos. Cualquier
cambio que se realice a este dispositivo o al dispositivo
emparejado puede presentar nuevos riesgos que requieren un
analisis adicional.

Utilice siempre un hilo, como hilo dental, para
asegurar el MulTipeg Driver cuando trabaje
intraoralmente.

14.3.1 Emparejamiento por Bluetooth

Para establecer una transferencia de datos por Bluetooth,
elinstrumento debe estar emparejado a un instrumento
emparejable. El emparejamiento solo se tendra que realizar una
vez. Para conocer la lista de los instrumentos emparejables,
consulte la seccién 19.

Para emparejar, encienda el instrumento y mantenga pulsada

la tecla durante al menos 3 segundos hasta que el instrumento
entre en modo de emparejamiento, se muestra «PA» en la
pantallay suena el pitido durante el emparejamiento. Para
interrumpir los intentos de emparejamiento, vuelva a pulsar la
tecla. Una vez completado el emparejamiento, se oira un pitido
y la medicién empezara. Al cabo de 2 minutos de intentar el
emparejamiento sin conseguirlo, el instrumento volvera al modo
de medicioén.



14.3.2 Envio del valor ISQ
Si se empareja el Osseo 100+, el ISQ mostrado y el estado de la
bateria se envian automaticamente al dispositivo emparejado.

15. Limpieza y mantenimiento
Antes del uso, las piezas deben limpiarse y
desinfectarse.

15.1 Instrumento

El instrumento se puede limpiar con toallitas empapadas en
una solucién de detergente durante un minuto, pasando luego
durante un minuto toallitas que no suelten pelusa empapadas
enagua.

Detergente especificado: Neodisher Mediclean forte.

Para el uso en entornos que requieren esterilidad, debe cubrir el
instrumento con una funda estéril.

Desinfeccion

Utilice un pafio empapado con alcohol isopropilico al 70 % para
limpiar el instrumento durante un minuto y luego déjelo secar
durante dos minutos antes de usarlo.

A No esterilice el instrumento en autoclave.

El instrumento debe utilizarse con una tapa en
A todos los usos. (Solo en EE. UU.)

El instrumento debe limpiarse con un desinfectante

entre pacientes

15.2 MulTipeg y MulTipeg Driver
Inspeccione el MulTipeg y MulTipeg Driver para detectar si
hay algln dafio antes de su uso. Deseche el MulTipeg si hay
dafios visibles, como decoloracién grave o dafios. Deseche el
Driver si la pieza de conexién (al MulTipeg) esta visiblemente
desgastada.
¢ Limpieza
Sumérjalo en solucion de Alconox al 1 % en agua del grifo
(20-30 °C) durante 5 minutos. Cepillelo con un cepillo
interdental durante 1 minuto en la solucién. Enjuaguelo
con agua corriente del grifo (entre 25y 35 °C) durante
10 segundos. Séquelo con una toalla que no suelte pelusa.

Esterilizacion
La esterilizacién debe realizarse en un esterilizador de
vapor prevacio (autoclave) de conformidad con ISO
17665-1. Limpie los productos y coléquelos en una bolsa
para autoclave homologada por la FDA (EE. UU.) antes
de la esterilizacién. Se utilizara el siguiente proceso de
esterilizacion:
« Como minimo, 3 minutosa 134 (-1/+4)°Coa

273 (-1.6/+7.4) °F
« Tiempo de secado de 30 minutos

Siga las instrucciones del autoclave utilizado.
No limpie el MulTipeg con ultrasonidos.
Podria provocar dafios.

16. Vida atil

Se prevé que las baterias duren mas de 500 ciclos de carga antes
de que se produzca un cambio notable en su capacidad. Esto
equivale a una vida Gtil de 5 afios. Las baterias internas pueden
cargarse por completo mas de 500 veces. El instrumento no
debe dejarse sin carga durante mas de 1 afio.

El controlador MulTipeg esta garantizado durante al menos 100
ciclos de autoclave, y un MulTipeg esta garantizado durante

al menos 20 ciclos de autoclave, antes de que se degrade de
alguna manera.

17. Solucién de problemas

Elinstrumento puede probarse utilizando el ISQ Tester (Fig. 6).
Encienda el instrumento y mantenga la punta cerca de la parte
superior del vastago. Al recibir una sefial, se escucha un pitido y
el valor ISQ aparece en el visor.

17.1 Posibles errores

Dificultad para lograr una medicion:

En algunos casos es mas dificil para el instrumento hacer
vibrar el MulTipeg. Si este fuera el caso, trate de mantener
la punta del instrumento mas cerca de la parte superior del
MulTipeg. Compruebe también que ningun tejido blando
toque el MulTipeg, ya que podria detener su vibracion.

Advertencia de ruido (audible y visible en el visor):
Un dispositivo eléctrico cercano al instrumento esta
provocando la advertencia. Intente eliminar la fuente.

Elinstrumento se apaga inesperadamente:
Elinstrumento se apaga automéaticamente después de 30
minutos de inactividad. También se apaga si el nivel de la
bateria es demasiado bajo, y debido a cualquiera de los
cédigos de error descritos a continuacion.

No todos los segmentos se iluminan al poner en marcha el
instrumento:

Elinstrumento esta dafiado y debe ser enviado para su
reparacion.

17.2 Cédigos de error

En caso de mal funcionamiento, los siguientes cédigos de error

aparecen en la pantalla antes de que se apague:

E1: Error de hardware. Mal funcionamiento de la electrénica

E2: Error de ruido. Aparece si hay ruido electromagnético
constante

E3: Error de potencia de los pulsos. Mal funcionamiento en la
generacién de pulsos magnéticos

El uso de accesorios y piezas de repuesto que
A no sean los especificados o los provistos por

el fabricante de este equipo podria generar un

aumento en las emisiones o una disminucién en

lainmunidad electromagnética de este equipo, y

provocar que el equipo funcione mal.

18. Accesorios y piezas de repuesto

Modelo | MulTipeg | Funda Adaptador de red
Driver estéril Modelo ndm.
UEO5WCP-052080SPC
o
UESO06WNCP-052080SPA
REF. 55003 55105 55093
55263
Modelo | Enchufe | Enchufe | Enchufe | Enchufe 1SQ
dela UE | del Reino de de EE.UU.| Tester
Unido | Australia
REF. 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg: Consulte la lista actualizada del proveedor.
19. Instrumentos emparejables
Producto Modelo
NSK Surgic Pro2 (Unidad de control) NE335

20. Servicio

Si un instrumento no funciona correctamente, contacte con el
fabricante o distribuidor.

Osseo 100+ esta cubierto por una garantia de dos afios.



21. Incidentes graves

Debe informarse de cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo a Integration Diagnostics Sweden AB

y ala autoridad competente de su pafs.

22. Informacién de compatibilidad electromagnética (EMC, en inglés)

Elinstrumento cumple con los requisitos de conformidad con EN 60601-1-2 con respecto a emisiones y ainmunidad.
Sialgun equipo electrénico sensible se ve afectado por el instrumento, intente aumentar la distancia con respecto a ese equipo.
El cargador no debe estar conectado durante las mediciones.

Guiay declaracion del fabricante - Emisiones electromagnéticas

Osseo 100+ debe usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

Pruebas de emisiones

Cumplimiento

Entorno electromagnético - Guia

Emisiones de radiofrecuencia C1SPR11 Grupo 1 Osseo 100+ usa energia de RF solo para su
funcionamiento interno.

Emisiones de radiofrecuencia C1SPR11 Clase B Osseo 100+ es un dispositivo operado con baterias

Emisiones de corriente arménica IEC 61000-3-2 No se aplica recargables.

Fluctuaciones de tensién y emisiones intermitentes No se aplica

IEC61000-3-3

Guia y declaracién del fabricante - Niveles de prueba de inmunidad electromagnética

Osseo 100+ debe usarse en el entorno electromagnético especificado a continuacion.

Prueba de inmunidad Estandar EMC o Entorno de un centro de atencion de la salud
método de prueba | profesional
Descarga electrostatica (ESD, en inglés) IEC61000-4-2 Contacto + 8 kV
+2kV+4kV8kV£15kV aire
Campos EM de RF radiados IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80%AMa1kHz
Campos de proximidad de los equipos de IEC61000-4-3 Distancia minima de separacion del transmisor
comunicaciones inaldmbricas por RF de radio: 30 cm
Campos magnéticos de frecuencia de potencia nominal | IEC61000-4-8 30A/m
50Hz 0 60Hz
Transitorios eléctricos rapidos/rafagas IEC 61000-4-4 +2kV
Frecuencia de repeticion 100 kHz
Sobretensiones linea-linea, sobretensiones linea-tierra IEC 61000-4-5 +0.5,+1kV,+2kV
Perturbaciones conducidas, inducidas por campos IEC61000-4-6 3V

deRF

0.15 MHz - 80 MHz
6V en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 Mhz
80 % AMa1kHz

Caidas de tension, interrupciones de tensién y
transitorios eléctricos en las lineas de suministro

IEC 61000-4-11

5% UT, 0.5 ciclos

a0°45°,90° 135° 180°, 225°,270°y 315°
0% UT; 1 ciclo

Y 70 % UT; 25/30 ciclos (50/60Hz)

Fase Gnica:a 0°

0% UT; 250/300 ciclo (50/60 Hz)
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1. Indications d'utilisation

Osseo 100+ est indiqué pour la mesure de la stabilité des
implants dentaires.

La population de patients visée est celle des patients porteurs
d'implants dentaires.

L'indication concerne les patients subissant des procédures
d'implantation dentaire.

Osseo 100+ est contre-indiqué pour les systémes implantaires
sur lesquels le MulTipeg n'a pas pu étre fixé pour des raisons
d'incompatibilité mécanique.

L'avantage clinique direct est que le chirurgien peut obtenir

une valeur objective (une valeur ISQ) de la stabilité de I'implant.

2. Utilisateurs visés

Utilisateurs de soins de santé professionnels et
environnements d'établissements de soins de santé
professionnels uniquement.

Veuillez lire le mode d’emploi avant la premiére utilisation.

3. Figures et composants du systéme
Fig1 Instrument Osseo 100+
Inclus dans le paquet

Fig2 MulTipeg Driver
Inclus dans le paquet
Fig3 MulTipeg d'exemple
Non inclus, vendu séparément
Fig4 Adaptateur secteur et fiches
Inclus dans le paquet
Fig5 Positionde mesure
Indique comment la pointe de I'instrument est tenue
vers le MulTipeg lors d'une mesure
Fig6 TesteurlSQ

Non inclus, vendu séparément

Seules des piéces Alimentation
A d'origine doivent A électrique :
étre utilisées. Utiliser
uniquement
I'adaptateur

secteuret les
fiches fournis.

Aucune Les batteries
A modification de doivent étre

cet équipement collectées

par l'utilisateur séparément.

n'est autorisée.

18

4. Spécifications

Puissance absorbée : 5 VDC, 1 VA
Entrée du chargeur: 100-240 VCA, 5 VA
Poids de I'instrument: 78 g

Dimensions de l'instrument : 202mm x 29mm x 25mm
Classe de sécurité du chargeur: EN 60601-1 Classe Il
Classe de sécurité de I'instrument : EN 60601-1 ME Classe Il
CEM:EN 60601-1-2, Classe B

L'instrument est congu pour une utilisation en continu

L'instrument contient des batteries NiMH

* Type de batterie : AAA, rechargeable

* Tension: 1,2V

« Courant: 900 mAh

Spécification Bluetooth :

* Bande de fréquence : Bande ISM 2,4 GHz

(2,402 - 2,480 GHz)

Puissance d'émission : Classe2 2,5 mW[dBm)]
Modulation : GFSK

Canaux : 40 canaux avec un espacement de 2 MHz
Compatibilité : EN 300 328, EN 300 489-1, EN 301 489-17,
EN 62479:2010 Connexion possible uniquement aux
instruments appairables répertoriés au chapitre 19.
Aucun aspect de sécurité spécifique (autres que ceux
énumérés au point 14.3) ne s'applique a la connexion
Bluetooth.

5. Environnement d’exploitation
Température ambiante : De 16 a 40 °C (60 - 104 °F).
Humidité relative : 10 % - 80 % HR

Pression atmosphérique : 500-1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. Transport et stockage

Température ambiante : De -20 & 40 °C (-4 - 104 °F).
Humidité relative : 10 % - 85 % HR

Pression atmosphérique : 500 hPa - 1 060 hPa (0,5 - 1,0 atm).



7. Symboles

Mise en garde : La loi

‘4 .
4 <y fédérale restreint la vente
Avertissement Eaut:}imuie Garder au sec & Only de ce dispositif par ou
9 surordonnance d'un
médecin ou d'un dentiste.
Les déchets
. d'équipements
Suivre les L . .
instructions Code de lot leltgs de ele_ctronlques e
d'utilisation température doivent étre traités
——— conformément aux
réglementations locales
Avertissement Numéro de = Piéce appliquée de
m de champ série Fabricant type BFpp a
magnétique YP
I Marque de conformité
. réglementaire (RCM)
134°C Autoclavable LLrgsl,tseiodneat» 2000YY Date de fabri- - Conformité aux
m jusqu'a134°C P héri cation exigences des normes
mospherique de sécurité électrique
et CEM.
ETL CLASSIFIED Marques de certification
- démontrent la
Livré Technologie (“’ conformité aux
non stérile Bluetooth c E Marquage CE Nnse exigences des normes
Intertek de sécurité des produits
5022524 largement acceptées.
- Equipement approuvé par
LdneinH:?j:t Dispositif @ Limite la Commission fédérale
disgositif médical SA d’humidité des communications

(FCC).
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8. Caractéristiques

Osseo 100+ est un instrument de mesure de la stabilité (1SQ)
des implants dentaires. L'instrument mesure la fréquence de
résonance d'un MulTipeg et la présente comme une valeur ISQ.
Lavaleur1SQ, de 1a 99, refléte la stabilité de I'implant - plus la
valeur est élevée, plus I'implant est stable.

L'instrument mesure la valeur ISQ avec une précision de +/- 1
unité 1SQ. Lorsqu'il est monté sur un implant, la fréquence de
résonance du MulTipeg peut varier de 2 unités ISQ maximum
en fonction du couple de serrage.

En connectant I'Osseo 100+ a un instrument appairable (défini
dans la section 19), la valeur ISQ et le statut de la batterie sont
transférés. Pour plus d'informations, consultez le manuel

de l'instrument appairable et la section « 14. Utilisation »
ci-dessous.

Avertissement : L'utilisation de cet équipement

A a coté ou empilé avec d'autres équipements doit
étre évitée, car cela pourrait entrainer un mauvais
fonctionnement.

9. MulTipeg

Le MulTipeg est fabriqué en titane et dispose d'une poignée
intégrée pour le MulTipeg Driver sur le dessus. Vérifier
I'absence de dommage sur le MulTipeg avant utilisation. Ne
jamais utiliser de MulTipeg endommagés en raison du risque de
mesures erronées.

Il existe différents MulTipeg disponibles pour s'adapter a des
systemes et des types d'implants différents. Veuillez vous
référer ala liste du fournisseur mise a jour.

Les mesures ne doivent étre effectuées qu'en
utilisant les MulTipeg corrects. Utiliser les mauvais
MulTipeg peut entrainer des mesures erronées ou

des dommages au MulTipeg ou a unimplant.

L'instrument émet des impulsions magnétiques
courtes avec une durée d'impulsion de 1 ms et

une force de +/- 20 gauss, a 10 mm de la pointe de
I'instrument. Il peut étre nécessaire de prendre des
précautions lors de |'utilisation de I'instrument a
proximité de stimulateurs cardiaques ou d'autres
équipements sensibles aux champs magnétiques.

10. Fonction technique

Pour amener le MulTipeg a vibrer, de bréves impulsions
magnétiques sont envoyées depuis la pointe de I'instrument.
Les impulsions magnétiques interagissent avec I'aimant a
I'intérieur du MulTipeg et provoquent la vibration du MulTipeg.
Un lecteur sur l'instrument capte le champ magnétique
alternatif de I'aimant vibrant, calcule la fréquence et a partir de
cela, lavaleur ISQ.

11.Valeur I1SQ

La stabilité de I'implant est présentée sous la forme d'une «
valeur I1SQ ». Plus la valeur est élevée, plus I'implant est stable.
L'ISQ est décrite dans de nombreuses études cliniques. Une
liste des études peut étre commandée auprés du fournisseur.

12. Stabilité de I'implant

Unimplant peut avoir des stabilités différentes dans des
directions différentes. Assurez-vous de mesurer dans
différentes directions autour du haut du MulTipeg.

Il est fortement recommandé de mesurer la valeur ISQ lors de
la pose de I'implant afin d'avoir une base de référence pour des
mesures futures. Lorsque I'1SQ est mesuré ultérieurement, une
modification de la valeur ISQ reflétera une modification de la
stabilité de I'implant. De cette fagon, la progression de I'ISQ
soutiendra la décision relative au moment de charger I'implant.

Note : La valeur de stabilité est un paramétre supplémentaire
pour décider du moment de charger I'implant. La décision de
traitement finale est de la responsabilité du chirurgien.

13. Batteries et charge

L'instrument contient 2 batteries NiMh qui doivent étre
rechargées avant utilisation. Une charge compléte prend
environ 3 heures a 20 °C ou 68 °F. Une température
ambiante plus élevée augmente le temps de charge. Une fois
complétement chargé, I'instrument peut mesurer en continu
pendant 60 minutes avant de devoir étre rechargé. La LED
jaune s'allume lorsque la batterie doit étre rechargée. La LED
jaune clignote lorsque la batterie atteint un niveau critique.
Lorsque la batterie atteint un niveau critique, I'instrument se
met automatiquement hors tension. Quand les batteries sont
en charge, la LED bleue s'allume.

Une fois les batteries complétement chargées, le voyant
s'éteint. Le chargeur ne doit pas étre branché en effectuant
une mesure en raison du risque de perturbation de la ligne
d'alimentation qui complique la mesure.

14. Usage

14.1 Marche / Arrét de lI'instrument

Pour arréter l'instrument, appuyer sur la touche de
fonctionnement. Un bip court doit étre audible, puis tous les
segments de |'affichage sont allumés pendant une courte
période. Vérifier que tous les segments de I'affichage soient
allumés.

Siun code d'erreur (EX, ol « X » est un numéro d'erreur)
s'affiche pendant le démarrage, veuillez vous référer a la
section « Dépannage ».

Pour l'arréter, appuyer sur la touche de fonctionnement.
L'instrument se met hors tension automatiquement aprés
30 secondes d'inactivité.

14.2 Mesure a l'aide d'Osseo 100+

Un MulTipeg (fig. 3) est monté sur I'implant en utilisant le
MulTipeg driver (fig. 2). Utiliser un couple de serrage manuel
de 6 a 8 Ncm. Mettre I'instrument en marche et tenir la pointe
a proximité du sommet du MulTipeg (fig. 5). Quand un signal
estrecgu, un bip est audible, puis la valeur 1ISQ s'affiche a
I'écran pendant une courte période avant que l'instrument ne
commence une nouvelle mesure.

Siun bruit électromagnétique est présent, I'instrument ne

peut pas effectuer de mesure. L'avertissement de bruit
électromagnétique est audible et visible a I'écran. Essayer
d'éliminer la source du bruit. La source peut étre n'importe quel
équipement électrique a proximité de l'instrument. Lorsqu‘une
valeur 1SQ est affichée, elle est simultanément envoyée via
Bluetooth a I'instrument appairé si une connexion Bluetooth a
été établie (comme spécifié dans la section 14.3.1).

Utilisez toujours un fil, tel que du fil dentaire, pour
fixer le MulTipeg Driver lorsque vous travaillez en

intra-oral.

14.3 Transfert Bluetooth de I'lSQ

Une connexion a d'autres équipements peut entrainer des
risques non identifiés pour les patients, les opérateurs ou
autres. L'identification, I'analyse, I'évaluation et la maitrise de
ces risques relévent de la responsabilité de I'utilisateur. Les
modifications apportées a cet appareil ou a I'appareil associé
peuvent introduire de nouveaux risques qui nécessitent une
analyse supplémentaire.

14.3.1 Appairage Bluetooth

Pour établir le transfert de données Bluetooth, I'instrument doit
étre appairé a un instrument appairable. L'appairage ne doit
étre effectué qu'une seule fois. Voir la section 19 pour une liste
des instruments appairables.

Pour effectuer I'appairage, mettez I'instrument sous tension et
maintenez la touche enfoncée pendant au moins 3 secondes
jusqu'a ce que I'instrument entre en mode appairage. « PA »
s'affiche sur I'écran et le bip retentit pendant I'appairage. Pour
abandonner les tentatives d'appairage, appuyez de nouveau sur
la touche. Une fois I'appairage terminé, un bip se fait entendre
et les mesures démarrent. Aprés 2 minutes de tentatives
d'appairage sans succes, I'instrument revient en mode mesure.



14.3.2 Envoi d'une valeur 1ISQ
Sil'Osseo 100+ est appairé, I''SQ affiché et le statut de la
batterie sont automatiquement envoyés au dispositif appairé.

15. Nettoyage et maintenance

AN\

15.1 Instrument

L'instrument peut étre nettoyé avec des lingettes imbibées
d'une solution détergente pendant une minute, puis essuyé
pendant une minute avec des lingettes non pelucheuses
imbibées d'eau.

Avant toute utilisation, les pieces doivent étre
nettoyées et désinfectées.

Détergent spécifié : Neodisher Mediclean forte.

Pour une utilisation dans des environnements nécessitant
une stérilité, I'instrument doit étre recouvert d'une couverture
stérile.

Désinfection

Utiliser un chiffon imbibé d'alcool isopropylique a 70 % pour
essuyer I'instrument pendant une minute, puis le laisser sécher
pendant deux minutes avant utilisation.

Ne pas passer l'instrument a I'autoclave.

>

L'instrument doit étre utilisé avec un couvercle
dans toutes les utilisations. (Etats-Unis seulement)
L'instrument doit étre nettoyé avec un désinfectant
entre chaque patient.

AN\

15.2 MulTipeg et MulTipeg Driver

Vérifier I'absence de dommages sur le MulTipeg et le MulTipeg
Driver avant utilisation. Jeter le MulTipeg s'il présente des
dommages visibles tels qu'une décoloration ou des dommages
graves. Jeter le Driver si la piéce de connexion (au MulTipeg)
est visiblement usée.

Nettoyage

Plonger dans une solution d'Alconox a 1 % dans de I'eau du
robinet (20-30 °C) pendant 5 minutes. Badigeonner avec
une brosse interdentaire pendant 1 minute dans la solution.
Rincer a I'eau courante du robinet (25-35 °C) pendant

10 secondes. Sécher avec une serviette non pelucheuse.

Stérilisation

La stérilisation doit étre effectuée dans un stérilisateur
avapeur a vide préalable (autoclave) conformément a la
norme ISO 17665-1. Nettoyer les produits et les mettre dans
un sac en autoclave approuvé par la FDA (Etats-Unis) avant
stérilisation. Le processus de stérilisation suivant doit étre
utilisé :

« Aumoins 3 minutes a 134(-1/+4) °C ou 273(-1,6/+7,4) °F

« Temps de séchage : 30 minutes

Suivez les instructions de |'autoclave utilisé.

AN\

16. Durée de vie

Les batteries devraient durer plus de 500 cycles de charge
avant un changement notable de capacité. Cela correspond a
une durée de vie de 5 ans. Les batteries internes peuvent étre
chargées complétement plus de 500 fois. L'instrument ne doit
pas étre laissé déchargé pendant plus de 1 an.

Ne pas nettoyer le MulTipeg par ultrasons. Cela
pourrait causer des dommages.

Le MulTipeg Driver est garanti pour au moins 100 cycles en
autoclave, et un MulTipeg est garanti pour au moins 20 cycles
en autoclave avant qu'ils ne soient dégradés d'une quelconque
fagon.
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17. Dépannage

L'instrument peut étre testé a l'aide du testeur ISQ (fig. 6).
Mettre I'instrument en marche et tenir la pointe a proximité
du sommet de la tige. Lorsqu’un signal est recu, un bip se fait
entendre puis la valeur ISQ s'affiche a I'écran.

17.1 Erreurs possibles

Mesure difficile a obtenir :

Dans certains cas, il est plus difficile pour I'instrument
d'amener le MulTipeg en vibration. Le cas échéant, essayez
de tenir la pointe de I'instrument plus pres du dessus du
MulTipeg. Vérifier également qu'aucun tissu mou ne touche
le MulTipeg, ce qui pourrait arréter sa vibration.

Avertissement sonore (audible et visible a I'écran) :
Un dispositif électrique a proximité de I'instrument est a
I'origine de I'avertissement. Essayez de supprimer la source.

L'instrument se met brusquement hors tension:
L'instrument se met hors tension automatiquement apres 30
secondes d'inactivité. Il se met également hors tension sile
niveau de la batterie est trop faible et en raison de I'un des
codes d'erreur décrits ci-dessous.

Tous les segments ne sont pas allumés quand I'instrument
estdémarré:

L'instrument est endommagé et doit étre envoyé en
réparation ou pour échange.

17.2 Codes d'erreur

En cas de dysfonctionnement, ces codes d'erreur s'affichent a
I'écran avant de se mettre hors tension :

E1:
E2:

Erreur matérielle. Dysfonctionnement électronique

Erreur sonore. S'affiche si un bruit électromagnétique
constant est présent

E3: Erreur d'alimentation d'impulsion. Dysfonctionnement de

génération d'impulsion magnétique
L'utilisation d'accessoires et de piéces détachées
A autres que ceux spécifiés ou fournis par le fabricant
de cet équipement peut entrainer une augmentation
des émissions ou une diminution de I'immunité
électromagnétique de cet équipement et résulter en
un mauvais fonctionnement.

18. Accessoires et pieces détachées

Modele | MulTipeg | Couver- Adaptateur secteur
Driver ture Modeéle n°
stérile UEO5WCP-052080SPC
ou
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modeéle | Fiche Fiche Fiche Fiche Testeur
euro- britan- austra- améri- 1SQ
péenne nique lienne caine
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg : Veuillez vous référer a la liste du fournisseur mise
ajour.

19. Instruments appairables

Produit Modele

NSK Surgic Pro2 (Unité de contrdle) NE335

20. Service

En cas de dysfonctionnement de I'instrument, contactez le
fabricant ou le distributeur.

Osseo 100+ est couvert par une garantie de deux ans.



21. Incidents graves

Tout incident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé a Integration Diagnostics Sweden AB et a I'autorité

compétente de votre état.

22. Informations relatives ala CEM

L'instrument répond aux exigences de la norme EN 60601-1-2 relative a I'émission et a I'immunité.
Siun équipement électronique sensible est affecté par I'instrument, essayer d'augmenter la distance de cet équipement.
Le chargeur ne doit pas étre connecté pendant les mesures.

Guide et déclaration du fabricant - Emissions électromagnétiques

Osseo 100+ est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.

Essais d'émissions Conformité Environnement électromagnétique - guide

Emissions RF C1SPR11 Groupe 1 Osseo 100+ utilise I'énergie RF uniquement pour
sa fonction interne.

Emissions RF C1SPR11 Classe B Appareil a batterie rechargeable Osseo 100+.

Emissions de courant harmonique CEI61000-3-2 Sans objet

Fluctuations de tension/émissions de scintillement Sans objet

CEI61000-3-3

Guide et déclaration du fabricant - Niveaux d'essais d'immunité électromagnétique

Osseo 100+ est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.

Essais d'immunité

Norme CEM ou
méthode d'essai

Environnement professionnel des établissements
de santé

Décharge électrostatique (DES) CEI61000-4-2 + 8 kV par contact
+2kV+4kVz8kV£15kVdans l'air
Champs EM RF rayonnés CEI61000-4-3 3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80%AMa1kHz
Les champs de proximité forment I'équipement de CEI61000-4-3 Distance de séparation minimale de 30 cm de
communication sans fil RF I'émetteur radio
Champs magnétiques a fréquence industrielle nominale | CEI61000-4-8 30A/m
50 Hz ou 60 Hz
Transitoire électrique rapide/rafale CEI61000-4-4 +2kV
Fréquence de répétition 100 kHz
Surtensions ligne a ligne, Surtensions ligne a terre CEI 61000-4-5 +0.5,+1kV,+2kV
Perturbations conduites induites par des champs RF CEI61000-4-6 3V

0,175 MHz - 80 MHz
6V dans les bandes ISM entre 0,15 MHz et 80 MHz
80%AMa1kHz

Creux de tension, interruptions de tension et état
transitoire électrique le long des lignes d'alimentation

CEI61000-4-11

5% TU, 0,5 cycle

A 0°,45° 90° 135° 180° 225° 270° et 315°
0%TU;1cycle

Et 70 % TU ; 25/30 cycles (50/60 Hz)
Monophasé :a 0°

0% TU; 250/300 cycles (50/60 Hz)
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1. YkasaHus 3a ynoTtpeba

Osseo 100+ e MHCTPYMEHT 3a M3MepBaHe Ha cTabunHocTTa (ISQ) Ha
CTOMATONOMrNYHUTE UMMNAAHTW.

LleneBaTa nonynauyma ca nauneHTu cbC 3BOHU UMMNAHTL.

MokasaH 3a ynotpeba npuv naLneHTH, MOANOXEHUN Ha NpoLeaypu 3a
CTOMATONOMMYHM UMMIAHTU.

Osseo 100+ e NpoTMBOMoOKasaH 3a ynotpe6a Ha UMMAaHTHN
cucTeMu, KbM KOMTO He Moxe Aa 6b/e npukpeneH MulTipeg nopaau
MexaHW4YHa HeCbBMECTUMOCT.

I'IpﬂKaTa KAWHWYHA NON3a €, Ye KINHNYHUAT Cneynannct Mmoxe aa
nosyun o6eKTUBHa CTOMHOCT (ISQ CTOMHOCT) 3a CTabUAHOCTTa Ha
nMnnaHTa.

2. MpeasuaeHn notpebutenn

Camo 3a NpodecrioHanHy NoTPe6UTeNV Ha 34paBHN YCAYTn 1 cpean
Ha NpoecroHanH 34paBHI 3aBeAeHus.

Monsi, npoyeTeTe UHCTPYKLyUTE 3a ynoTpe6a npeaw mbpeata
ynotpe6a.

3. CDVIprI/I N KOMMNOHEHTWU Ha cucTtemMmaTta

dur. 1 NHcTpymeHT Osseo 100+
BkntoyeH B onakoBkaTa

@wur. 2 MulTipeg Driver

BkntoueH B onakoskaTa

dur. 3 TNpumepeH MulTipeg

He e BkatoYveH B onakoBskara, npojasa ce oTAenHo

dur. 4 3axpaHBsally agantep v Lencenn

BknitoueHn B onakoskata

@ur. 5 o3nyuns Ha n3MepBaHeTo
MokasBa Kak ce AbPXMW BbPXbT Ha UHCTPYMEHTa KbM

MulTipeg no Bpeme Ha n3mepsaHe

1SQ Tester
He e BKkntoYeH, NpojaBa ce OTAENHO

dur. 6

[la ce nsnonsear 3axpaHBaHe:

CaMO OpUrHaIHu Aace

yactu. 13Mosi3Ba camo
npegocTaBeHnTe
3axpaHBall, agantep
v wencenu.

He ce paspeluaBa
MoAVGVIKaLWS Ha
ToBa o6opyaBaHe
OT noTpebuTens.

BaTepuuTe Tpsi6Ba
Aa ce cbbypat
OTAENHO.

Az B
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4. TeXHNYECKN XapaKTepUCTUKN

* BxoaHa mowHocT: 5V DC, 1 VA

+ Bxoa Ha 3apaaHoTO ycTpoiicTso: 100-240 V AC, 5 VA
« Terno Ha MHCTpyMeHTa: 789

Pa3mepu Ha OCHOBHUSA NHCTPYMEHT:
202 mm x 29 mm x 25 mm

Knac Ha 6e30nacHOCT Ha 3apaAHOTO YCTPOCTBO:
EN 60601-1 knac I

Knac Ha 6e3onacHocT Ha UHcTpymeHTa: EN 60601-1 ME knac IT
EMC: EN 60601-1-2, knac B

MHCTPYMEHTHT e Npe/iHa3HaveH 3a NpoAb/XXMTeNIHa ynoTpeba

WHCTpyMeHTBT cbabpxa NiMH 6atepun
+Bug 6atepusi: AAA, akymynatopHa
*HanpexeHue: 1,2V

+Tok: 900 mAh

+ TexHU4eckun xapakTepucTuku Ha Bluetooth:

*YecToTeH 06xBaT: 2,4 GHz ISM vecTtoTa (2,402 - 2,480 GHz)

+MpepaaBaTenHa mowHocT: Knac 2 2,5 mW [dBm]

*Mogaynauus: GFSK

» Kananu: 40 kaHana ¢ uHTepsan 2 MHz

*CbBmecTtumocT: EN 300 328, EN 300 489-1, EN 301 489-17,
EN 62479:2010 CBbp3BaHe € Bb3MOXHO CaMO CbC CABOEHNTE
ypeau, nsbpoexu B pasgen 19.

+Hama cneumdryHy acnekTy, CBbp3aHu CbC CUTypHOCTTa (0CBEH
nocoyeHuTe B 14.3), KOUTO Aa ca Npunoxnmu 3a Bluetooth
Bpb3KaTa.

5. Pa6oTHa cpega

Temnepatypa Ha okonHata cpega: ot 16°C ao 40°C (60°F-104°F)
OTHOCKTeNHa BNaXHOCT: OTHoCUTeNHa BRaxHocT oT 10% Ao -80%
AtmocdepHo HansraHe: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. TpaHCnopTUpaHe N CbXpaHeHne

Temnepatypa Ha okonHaTa cpeja: oT -20° go 40°C (-4°-104°F)
OTHOCKTeNnHa BnaxHocT: OTHocuTenHa BnaxHoct ot 10% ao 85%
AtmocdepHo HansraHe: 500 hPa - -1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. CumBONN

BHumaHwue: PegepanHute
3aKOHU orpaHnyaBat

HO HanaraHe

BOACTBO

CTaHAapTuUTE 3a
enexkTpunyecka 6e3onacHocT

‘4
it g npoaax6uTe Ha ToBa
I'Ié):m,qznpex- E‘;L‘Iaenox(eH f‘l,: gexcobxpaHﬂBa & 0n|y YCTPOVCTEO A3 ce
A P Y V3BBPLUBAT OT WU MO
npeanucaHune Ha nekap uam
3b6oneKkap.
OTnagbuuTe OT
Ja ce cnepgat Koz Ha TemneparypHm eNeKTPOHHO o6opyaBaHe
VHCTPYKLUMUTE naAm a/uact E aHmpm yp Tpabea Aa ce obpaboTBaT B
3a ynoTpe6a PTVA panm CbOTBETCTBUE C MECTHUTE
L pasnopea6bu
Mpeaynpexae- L
HWe 3a MarHuT- CepuvieH Homep MpowussoauTen R BnoxeHa yact Tvn BF
Ho none
3HaK 3a perynaTopHo
M cboTteeTcTBUE (RCM)
- CboTBeTCTBUE C
134°C g MpaHuLa Ha
B aBTOKNaB [laTa Ha npowis- M3VCKBaHUSATa Ha
- 20XX-YY
m 20 134°C ﬁ atmocoep

1 eneKTpomMarH1uTHa
CbBMEeCTUMOCT.

ETL CLASSIFED CepTMdUKaLMOHHN MapKn
- Moka3sBaT CbOTBETCTBYE C
MpoAyKTeT ce Bluetooth ) V3NCKBaHWSATa Ha WPOKO
npegocTass CE mapkupoBka ¢ s P
TexHonorus npueTuTe CTaHAapTv
HecTepuneH. . Intertek 33 GezonacHocT Ha
¢ 5022524
npogykTute.
EAHO3HaYeH degepanHata KoMmcus no
MeanumHcko lpaHunua Ha
naeHTndUKaTop KoMyHwuKauumTe (PKK) -
o vsgenvie SAR, BNAXHOCT
Ha yCTpoWicTBO

oa06peHo obopyABaHe.
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8. XapaKTepucTuKin

Osseo 100+ e MHCTPYMEHT 3a M3MepBaHe Ha cTabunHocTTa (ISQ)

Ha CTOMaTONIOTVYHUTE UMMIAHTU. VIHCTPYMEHTLT 13MepBa
pe3oHaHcHaTa YectoTa Ha MulTipeg 1 st npejcTaBs kaTo 1SQ
CTOHOCT. ISQ cToliHOCTTa 1-99 0TpassBa CTabUNHOCTTa Ha
VIMMNNaHTa - KOIKOTO MO-BMCOKa e CTOMHOCTTa, TONIKOBa Mo-CcTabuneH
€ VIMMNaHTBT.

WVHCTpyMeHTBT n3mepBa ISQ cToiiHoCTTa ¢ TouHoCT +/- 11SQ
eanHMLa. KoraTo ce MOHTUPa Ha VMMNaHT, pe30HaHCHaTa YectoTa
Ha MulTipeg moxe aa Bapupa A0 2 ISQ eavHMLM B 3aBUCUMOCT OT
BbPTALLYSA MOMEHT Ha 3aTsiraHe.

1SQ CTOMHOCTTa U CCTOSHMETO Ha 6aTepusTa ce NPexBbPAAT
npwu cBbp3BaHe Ha Osseo 100+ KbM 060pyABaHe 3a CABOsIBaHe
(onpezeneHo B paszgen 19). 3a noseye MHPopMaLUs, BUXTE
PBKOBOACTBOTO Ha 060PY/ABAHETO 3a CABOSIBaHe U pasaen
»14.Ynotpe6a” no-gony.

MpegynpexaeHue: M3mnon3saHeTo Ha ToBa o6opyaBaHe
B 61M30CT A0 UN BBPXY APYro o6opyaBaHe Tpsibsa

4 ce n365rea, 3aLL0TO TOBa MOXE Aa A0Be/e A0
HenpasuiHa pa6oTa.

9. MulTipeg

MulTipeg e HanpaBeH OT TUTaH U 1Ma BrpajeH 3axBaT 3a MulTipeg
driver otrope. MpoBepsiBalite MulTipeg 3a Hevn3npaBHOCT NpeAn
BCska yrnoTpe6a. MospeaeHuTe MulTipeg He TpsibBa Aa ce U3ron3saT
nopaav puck oT MorpeLLHy U3MepBaHus.

Mpegnarat ce pasnuuny MulTipeg, HanpaBeHw, Taka ye Aa
nacsaT Ha pasNyHU CMCTEMU 1 TUMOBE NMMNaHTW. Mons, BUTe
aKTyann3MpaHus CnmcbK oT AoCTaBumKa.

M3mepBaHyisTa Tpsi6Ba Aa Ce N3BbPLUBAT CaMO C
v3non3ssaHe Ha npasBunHWTe MulTipeg. M3non3saHeTo
Ha norpeLueH MulTipeg Moxe fa AoBeje A0 NorpeLlHn
V3MepBaHVis Wan nosBpean Ha MulTipeg vau Ha
VMMAaHTa.

VHCTPYMEHTBT U3 BYBA KPATK MarHUTHU UMIY/ICU
C NPOAB/KUTENHOCT Ha UMnynca 1 ms v cuna

+/- 20 rayc, 10 mm oT Bbpxa Ha MHCTPYMEeHTa.

Mosxe Aa ca HeO6XOAMU NpeAnasHN MepKu,

KOraToO MHCTPYMEHTBT Ce 13M0/I3Ba B 61130CT 40
nelicMelikbpu 1K Apyro obopyaBaHe, YyBCTBUTENHO
KbM MarHUTHW nosieTa.

10. TexHnuyecka GpyHKLMS

3a ga 3anoyHe MulTipeg Aa BU6pUpa OT BbpXa Ha MHCTPYMeHTa

Ce M3npaLaT KpaTku MarHUTHW UMMyACU. MarHuTHUTe UMNyncu
B3avMogeiicTBaT ¢ MmarHuTa B MulTipeg 1 kapat MulTipeg aa
BM6PUPA. YCABaTeN B IHCTPYMEHTA y1aBsi MPOMEHINBOTO MarHUTHO
rosie oT BUGPMPALLMS MarHWT, U34NCAsSBa YeCToTaTa 1 oT TOBa -
CTOliHOCTTa Ha ISQ.

11.ISQ cToliHOCT

CTabuUNHOCTTa Ha UMMNaHTa e NpejcTaBeHa kaTto "ISQ cToiHocT".
Ko/IkoTo No-B1COKa € CTOMHOCTTa, TONKOBa NOo-CTabuieH e
NMMNNAHTBT. ISQ € onncaH B MHOXeCTBO KIMHUYHW NpoyYBaHnA.
Cnncbk ¢ npoy4BaHNATa MOXe Ja ce Nopb4a OT AOCTaBYlMKa.

12. CTabNHOCT Ha UMNJAHTa

VIMNNaHTBT MOXe /ja iMa pas/iniHa CTabuaHOCT B pasinyHuTe
nocoku. M3BbpLUeTe N3MepBaHUS OT Pa3/IMYHI MOCOKM OKOIO BbpXa
Ha MulTipeg.

lopelwo ce npenopbYBa Aa ce U3Mepu CToMHOCTTa Ha ISQ npu
nocTaBsHeTo Ha UMMNaHTa, 3a Ja UMa 6a30Ba IMHUA 3a 6baeLLn
v3mepBaHua. Korato ISQ ce n3mepBsa Ha No-KbCeH eTar, NpoMsaHaTa
B CTOMHOCTTa Ha ISQ e oTpassiBa NPOMsiHa B CTaBUAHOCTTa Ha
vMnnaHTa. o To31 HauvH nporpecusaTa Ha ISQ wie cnomorHe ga ce
onpejenv Kora Aja ce NocTaBu UMMIAHTLT.

3abenexka: CTOMHOCTTa Ha CTa6U/IHOCT € AOMbJ/IHUTE/IEH NnapaMeTbp
rpuv B3eMaHe Ha peLueHue Kora 4a ce 3apeguvl UMI/IaHTbT.
OKOHYaTe/NHoTo pelueHune 3a 1eHeHNeTo e OTTOBOPHOCT Ha
K/IMHNYHNS crneynanncr.
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13. baTepun n 3apexaaHe

MHCTpyMeHTBT chabpxa 2 6pos NiMH 6aTepun, konTo Tps6sa Aa

ce 3ape/aT NpeAu ynoTpe6a. MbAHOTO 3apexaaHe oTHeMa npu6. 3
uaca npu 20°C unun 68°F. Mo-Brcoka TeMnepaTypa B MOMeLLeHeTo
Lie yBeNMYYM BpeMeTo 3a 3apex/aaHe. OT Hamb/HO 3apejeHo
CLCTOAHVIE UHCTPYMEHTLT MOXe /1 i3MepBa HenpekbCHaTo B
npoAb/XeHne Ha 60 MUHYTU, MPeAN Aa Ce HyX/ae OT Npe3apex/aaHe.
XKBATUAT CBETOAVO/ CBETU, KOraTo 6aTepyisTa ce Hyx/aae oT
npesapexsaHe. XXbATUAT CBETOAMO/ MUra, KoraTo 6aTepusTa
JOCTUTHE KPUTUYHO HUBO. KoraTo 6aTepuisTa A0CTUHE KPUTUYHO
HUBO, HCTPYMEHTBT Ce U3K/ItoYBa aBToMaTnyHo. Korato 6atepuute
ce 3apex/aT, CUHUAT CBeTOAMO/ CBETH.

KoraTo 6aTepuuTe ca 3apejieH1 Hamb/IHO, CBETIMHATA yracBa.
3apsAHOTO YCTPOIICTBO He TPsiBBa /ja e BKJ/IIOYEHO Mo Bpeme Ha
n3MepBaHe NopajAu pricka OT CMyLLIeHUs B 3aXpaHBallaTa IMHY,
KOWTO 3aTPyAHSIBaT M3MepPBaHeTo.

14. YnoTtpeba

14.1 BknouBaHe/U3KNOUBaHE Ha UHCTPYMeHTa

3a ja BKIloUMTE UHCTPYMEHTa, HaTUCHeTe 6yToHa 3a paboTa. Tpstsa
A ce uye KpaTbK 3BYKOB CVTHa U Cej ToBa BCUUKM CETMEHTN

Ha AuUcnnest cBeTBaT 3a KpaTko Bpeme. MpoBepeTe Aann BCUUKU
CermMeHTU Ha AuCnes CBeTAT.

AKO o Bpeme Ha CcTapTupaHe ce nokaxe Koj 3a rpetuka (EX, kbgeto
X @ HOMepbT Ha rpeLuKaTa), BuxTe pasgen ,OTcTpaHsiBaHe Ha
HeunsnpasHoOCTA".

3a fja V3KIoYNTe VHCTPYMEHTa, HaTCHeTe ByToHa 3a paboTa.
VHCTPYMEHTDT Lije ce U3KHUM aBToMaTuyHo cieg 30 cekyHan
6e3geiicTBue.

14.2 3mepBaHe ¢ Osseo 100+

Bbpxy umnnaHTa ce MoHTUpa MulTipeg (¢ur. 3) c nomoLyTa Ha
MulTipeg Driver (¢ur. 2). i3anon3ssaliTe pbYHO 3aTAraHe ¢ BbPTALL,
MOMEHT Ha 3aTaraHe 6-8 Ncm. BkatoueTte MHCTpyMeHTa 1 ApbxTe
Bbpxa 61130 40 Bbpxa Ha MulTipeg (¢ur. 5). KoraTo ce nonyun
CurHars, ce 4yBa 3ByKOB CUTHaN 1 e ToBa 3a KPaTKo Ha gncnaes
ce nokasBa ISQ cToiHOCTTa, NpeAV NHCTPYMEHTBT Aa 3amnoyHe a
n3MepBa OTHOBO.

AKO Ma eNeKTPOMarH1TeH LLyM, MHCTPYMEHTBT He MOXe Aa
n3mMepBa. HyBa ce npeaynpexAeHUeTo 3a efleKTpoOMarH1TeH LyMm

1 ce nokasBa Ha gvicnnes. OnuTaiTe ja npemaxHeTe U3TOUHMKa

Ha LWyMa. VI3TOUHUKBT Ha LLyMa MOXe Aa € BCAKO eNeKTPUYecko
o6opyaBaHe B 61130CT 40 MHCTPyMeHTa. KoraTo e nokasaHa ISQ
CTOIHOCT, TR €JHOBPEMEeHHO ce n3npalla ypes Bluetooth kbm caBoeH
VHCTPYMEHT, ako e ycTaHoBeHa Bluetooth Bpb3ka (kakTo e nocoueHo
B pasgen 14.3.1).

BuHary usnonssaiite koHeL, kaTo KOHel| 3a 361, 3a
Aa o6esonacute MulTipeg Driver, korato pa6oTute
VHTpaopasHo.

14.31SQ Bluetooth npexBbpnsiHe

Bpb3KaTa ¢ Apyro obopysBaHe MOXe Aa AoBeje A0
HenAeHTUGULIMPaHY PUCKOBE 3a NaLMEHTH, ONepaTopwu 1 Apyru.
aeHTUMKaLUmS, aHanns, oLeHKa 1 ynpasneHne Ha puckoseTe ca
OTrOBOPHOCT Ha NoTpebuTens. MpoMeHn BbpXy TOBa WU BbPXY
C/\BOEHOTO YCTPOCTBO MOXe Aa A0BeAaT 0 HOBU PUCKOBE, KOUTO
M3NCKBAT AONBHUTENEH aHaNu3.

14.3.1 Bluetooth cgBosiBaHe

3a /la Cce yCTaHOBU NPeHOC Ha AaHHW npes Bluetooth, NHCTpyMeHTHT
TPRGBa Aa ce cason C yCTpOIZCTBO, KOeTO noAAbp>a cABosiBaHe.
CABOﬂBaHeTO TPRGBa Aa Ce N3BBbPLIU CaMO BeAHBX. BuxTe pasgen
19 3a CNUCBK Ha NHCTPYMEHTW 3a cABOsiBaHe.

3a Aja cABOWTe, BK/IKOUETE UHCTPYMEHTA 1 HaTUCHETe U 3aApbXTe
6yTOHa 3a NMoHe 3 CeKyHAW, J0KaTO MHCTPYMEHTLT Bie3e B PeXWUM Ha
cABosBaHe, "PA" ce nokassa Ha Aucnnes 1 No Bpeme Ha clBosBaHe
Cce uyBa 3BYKOB CVrHan. 3a ja npekpaTuTe ONUTHTe 3a CABOsIBaHe,
HaTVCcHeTe 6yTOHa OTHOBO. KOraTo ciBOSIBAHETO NPUK/OUY, Ce YyBa
3BYKOB CVTHaN 1 3MepBaHuWATa 3anoysar. Cies 2 MUHYTU ONUTY 3a
cABOsiBaHe 6e3 yCreLHOo C|BOSIBaHe, HCTPYMEHTLT Lije ce BbpHe B
Pexum Ha UsMepBaHe.
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14.3.2 VianpawjaHe Ha ISQ cToiiHOCT

Ako Osseo 100+ e cABOEH, Moka3aHaTa CTOHOCT Ha ISQ n
CbCTOAAHMETO Ha 6aTepI/IﬂTa aBTOMaTUYHO Ce n3npawiat Ha
C/IBOEHOTO YCTPOICTBO.

15. MouncrBaHe n NoAApPbXKKA

YacTtute TpsbBa Aa Ce MOYNCTAT 1 Ae3uHdekumpat
npeav ynotpeba.

15.1 IHCTpymMeHT

MHCprMeHT‘bT MOXe fla ceé NoYNCTBa C KbPrnnykuy, HanoeHn B
no4yncTeall, pasTBop B NPOoAb/KeHVEe Ha ejHa MUHYTa, e KoeTo
Aa ce I/I35'prLIE 3a eiHa M1HYTa C KbpPNn4kn 6e3 BNacvHKM, HanoeHn
c BOAa.

Mouncteawy npenapart: Neodisher Mediclean forte.

3aynoTpeba B cpeja, U3NCKBaLLA CTEPUIHOCT, UHCTPYMEHTBT TpAbBa
/@ 6b/ie NOKPUT CbC CTEPUIHO NOKPUTHE.

Ae3nHdekunsa
V3non3sBaiite Kbpna, HanoeHa cbc 70% M30NPONUAOB ankoxon, 3a
fia n3bbpLUeTe NHCTPYMEHTa B NPOABL/KEHME Ha eHa MUHYTa, a
cnej TOBa OCTaBeTe NHCTPYMEHTA Aa U3CbXHE 3a ABe MUHYTW Nnpean
ynotpeba.
A /Jla He ce CTepunV3Mpa B aBTOK/IaB.
NHCTpyMeHTLT TpsAbBa Aa ce 13NoN3Ba C Kanak npu
BCUYKM ynoTpe6u. (Camo CALLL)

VlHCprMeHT'bT TpﬂGBa Aa ce noymcTea c
AeBMHq)eKTaHT MeXay nauneHTuTe.

15.2 MulTipeg 1 MulTipeg Driver

MposepsBaiite MulTipeg 1 MulTipeg Driver 3a Hem3npaBHOCT NpeAn
BCsika yrnoTpe6a. U3xebpreTe MulTipeg, ako viMa BUAUMU NOBPEAW,
KaTo HanpuMep CUIHa NPOMsiHa B LiBETa UK noBpesa. Vi3xsbpreTte
MulTipeg Driver, ako cBbp3BaLiaTa 4act (kbm MulTipeg) e BugMmo
n3HOCeHa.

+ MouunctBaHe
MoToneTe nsaenvieto B 1% pasTeop Ha Alconox B YellMsiHa BOAa
(20-30°C) 3a 5 MMHYTU. HamaxeTe yCTPOICTBOTO C UHTepAEHTanHa
YyeTKa, NoTorneHa B pas3TBopa, 3a 1 MuHyTa. M3nnakHeTe noj
Tevalla YelimMaHa Boga (25-35°C) 3a 10 cekyHaw. MoacywieTte ¢
Kbpna 6e3 BnacnHKu.

Crepunusauus

CTepunuzauus TpsibBa Aa ce U3BBPLUM B CTEPUAM3ATOP C Napa

C npeggapuTeneH Bakyym (aBToknas) cbrinacHo ISO 17665-1.
Mpeaw cTepuansaums noumncTeTe NPOAyKTVTE U 1 NocTaBeTe B
Top6uuKa 3a cTepuamnsaums, ogobpeHa ot FDA (CALLY). MoraT aa ce
M3M0/I3BaT CNIeAHVTe NPOLLecU 3a CTepUAv3aLys:

+ Hati-manko 3 MuHyTv npu 134 (-1/+4)°C unn 273 (-1,6/+7,4)°F

+ 30 MUHYTK Bpeme Ha cylleHe

CnEABaﬁTe WHCTPYKUWMNTE 3a N3N0/I3BaHUSA aBTOK/aB.

He nouncreaiite MulTipeg yYpes ynTpassyk. Moxe Aa
NpVYUHY NoBpeja.

16. XXuBoT

OuakBa ce 6aTepuuTe ga nsabpxaT >500 LMKbIa Ha 3apexaaHe
npeav 3a6enexvima NpoMsiHa B kanawuTeta. ToBa CbOTBETCTBA Ha
XXUBOT OT 5 roAvHW. BbTpeluHUTe 6aTepun Moxe Aa 6bAaT HambIHO
3apezeHu noseye ot 500 MbTU. VIHCTPYMEHTBT He TpsibBa Aa ce
0CTaBsi He3ape/eH 3a noseye oT 1 roanHa.

MulTipeg Driver ce rapaHTupa 3a Hali-manko 100 Uukbna B aBTOKNaB,
a MulTipeg ce rapaHTupa 3a Haii-manko 20 Uu1kbia Ha aBTOKNaB,
npeav Aa Aerpaavpa no HAkakbB HaunH.

17. OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3NPaBHOCTU

VIHCTpyMeHTBT MoXe Aja ce TecTBa C nomolTa Ha ISQ Tester (¢ur. 6).
Bk/itoueTe MHCTPYMeHTa 1 ApbXTe Bbpxa 61130 40 BbpXa Ha WudTa.
Mpu nony4aBaHe Ha CUrHan ce YyBa 3BYKOB CUTHas, C/iefl KOeTO Ha
Avcnnes ce nssexaa ISQ croiHocTTa.

17.1 Bb3MOXXHU rpeLuKun

+ TpyaHo ce nocTvra nsmepeaHe:
B HsKOM Cnyyaun 3a MHCTPYMeHTa e No-TpyAHO Aa Hakapa MulTipeg
Ja B6purpa. AKo TOBa CTaHe, onuTaiiTe 4a AbpXuTe BbpXxa Ha
VHCTpyMeHTa no-61130 Ao Bbpxa Ha MulTipeg. MpoBepeTe CbLLO
Taka Janv MekuTe TbkaHu He gokocBaT MulTipeg, KoeTo Moxe ga
cnpe Bubpaumute My.

«+ TpeaynpexxaeHue 3a WyM (YyBa ce U ce BUXAA Ha Aucnes):
MpeaynpexzaeHNeTo ce NPeAn3BUKBa OT e1eKTPUHeCcko
YCTPOVCTBO B 6AM30CT A0 MHCTPyMeHTa. OnuTaiite ce ga
npemMaxHeTe N3TOUHWKa.

¢ VHCTPYMeHTHT BHe3amnHo ce U3KIYBa:
VIHCTPYMEHTBT ce 13KNoUBa aBTOMaTUYHO cieg 30 cekyHan
6e3gericTBue. Tol CbLLO Ce M3KOUBA, ako HMBOTO Ha 6aTepusTa e
TBBPAE HUCKO 1 nopaan HSAKOM OT KoZOBeTe 3a rpeLuka, onmcaHu
no-gony.

* He BCUYKM cermMeHTU cBeTBaT npwv cTapTupaHe Ha
VIHCTpyMeHTa:
WNHCTpyMeHTLT e noBpejeH 1 TpAbBa Aa ce M3npaTu Ha PEMOHT
N 3a CMsHa.

17.2 KopoBe 3a rpeLuka

B cnyyaii Ha HeM3nNpaBHOCT Te3M KOZOBE 3a rpelLlka ce nokassaT Ha

Avicnnes, Npeav Toi Aa ce N3KYK:

E1: XapayepHa rpeluka. HensnpaBHOCT Ha efleKTpoHMKaTa

E2: Ipewuka B wyma. Mokassa ce Npy Hannume Ha NOCTOSHEH
eN1eKTPOMarH1TeH LWym

E3: I'peluka B Mny/icHaTa MOLIHOCT. Her3npaBHOCT Npuv reHepupaHe
Ha MarHnuTeH nMnync

113M013BaHETO Ha akcecoapy 1 pesepBHU YacTy,
PasNNYHK OT MOCOYEHUTE WAV NPeAoCTaBeHNTe

OT NPOU3BOAVTENS HA TOBa 060pyABaHe, MOXe Aa
A0BE/E /0 MOBULLIEHN M3TbYBAHUS UV HaManeH
€/1eKTPOMArH1THa yCToMYMBOCT Ha TOBa 060pyABaHe 1
Aa AoBe/e 0 HenpasuaHa pa6oTa.

18. Akcecoapu 1 pe3epBHU YacTu

Mogaen MulTipeg | CrepunHo 3axpaHBaly agantep
Driver | nokputue Mogen Ne
UEO5WCP-052080SPC
unm
UESO6WNCP-052080SPA
Cnpaska 55003 55105 55093
55263
Mogen EU UK AU us 1SQ tester
ulencen | wencen | wencen | wencen
Cnpaeka | 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Mons, BUXTe akTyannsvpaHus CCbK OT JoCTaBuKKa.

19. 'HCTpyMeHTH 3a caBosiBaHe

MpoaykT Mogen

NSK Surgic Pro2 (KOHTPOJIHO YCTPOIACTBO) NE335

20. O6cny>xBaHe

B cnyyaii Ha HEM3MNPABHOCT Ha HCTPYMEHTA, CBBbPXETe ce C
Npou3BOANTENS NN C ANCTPUBYTOPA.

Osseo 100+ uma gBeroguiuHa rapaHums.



21. CepMo3HN NHUNAEHTN

bbarapcku

Bceku ceproseH UHLWAEGHT, Bb3HUKHaN BbB BPb3Ka C yCTPOCTBOTO, TpsibBa Aa 6bae goknagsaH Ha Integration Diagnostics Sweden AB 1 Ha

KOMMEeTeHTHUA OpraH Ha Bawata Abp>xasa.

22. I/IH¢opmau,m| 3a e/lIeKTPOMAarHMTHa CbBMeCTUMOCT
VHCTPYMEHTBT 13Nb/HABa U3KCKBaHVATa Ha EN 60601-1-2 Mo OTHOLLEHVe Ha eMUCKUTE 1 YCTOYMBOCTTa.

AKO VIHCTPYMEHTBT 3acsira YyBCTBUTENIHOTO e1eKTPOHHO 060pyABaHe, OnuTaliTe Aa yBennuuTe pasCTosHVETO 40 Hero.
3apAaaHOTO YCTPOICTBO He TpAbBa Aa Ce CBbP3Ba MO BpeMe Ha M3MepBaH/aTa.

YKasaHua n AeKnapauusa Ha nponseoauTensa - eNeKTPOMarHUTHU eMmmcnn

Osseo 100+ e NpoeKkTUpaH 3a U3MoJi3BaHe B e/1eKTpoOMarH1uTHaTa cpeja, nocoyeHa no-4ony.

TecT 3a eMucun CbBMecTMMOCT EnexTpomarHuTHa cpeAa - ykasaHus

RF emucnn C1SPR11 Mpyna 1 Osseo 100+ n3nonssa pagnoyecToTHa eHeprua camo
3a BbTpeLUHaTa cn GYHKLMS.

RF emucun C1SPR11 Knac B YcTpoiicTBO, paboTeLLo ¢ akymynaTopHu 6atepuu,
Osseo 100+.

EMucun Ha xapmoHuum IEC61000-3-2 Henpunoxumo

®nyKTyaLUun Ha HanpexeHueTo/eMncn Ha gpavkepa Henpunoxumo

IEC61000-3-3

YKasaHusa U geknapaumsa Ha Npon3BoAnNTeNsa - HABA Ha U3NUTBaHe Ha yCTOl)’IHMBOCT Ha Bb3eNcTBNeTO

Ha e/IeKTPOMarHUTHU cMyLeHuns

Osseo 100+ e MpoeKkTMpaH 3a U3MoJi3BaHe B eN1eKTPpoOMarH1uTHaTa cpeja, noco4yeHa no-4ony.

M3nuTBaHe 3a ycTOUMBOCTTa

CraHpapT 3a
€N1eKTpOMarHnTHa
CbBMeCTMMOCT
nnn MeTog Ha
n3nuTBaHe

Cpepa Ha npodecroHanHo 34paBHoO 3aBejeHne

EnekTpocTaTuyeH 3apsag (ESD)

IEC61000-4-2

KoHTakT + 8kV
Bb3ayx 2 kV £ 4 kV +8kV 15 kV

M3nbueHun PaAnoYecToTHN e/IeKTPOMarHUTHM noseta

IEC61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM npu 1 kHz

Moneta 3a 6/1M30CT OT PAANOHECTOTHO 6E3XKNYHO
KOMYHWVKaLMOHHO o6opysBaHe

IEC61000-4-3

MuvHumanHo otctosHve 30 cm oT pagmonpejasaTens

MarHuTHM noneTa ¢ HOMUHaNHN NPOMULLIEHN YeCcToTH

1EC61000-4-8

30 A/m
50 Hz nnm 60 Hz

Bbp3 enekTprYecky MPexoAHy NpoLeci/paspsamn

IEC 61000-4-4

+2kV
100 kHz noBTOpeHWe Ha MyncoBa YecToTa

Vmnyncu

, UMnyncn ‘bM-3emMsa

IEC 61000-4-5

+0,5 £ 1kV, +2kV

MpoBe/eHN CMyLLIEHS, NPeAN3BMKAHN OT PaZMOYeCTOTHN
noneta

IEC61000-4-6

3v

0,15 MHz - 80 MHz

6V B ISM yectotut Mexay 0,15 MHz 1 80 MHz
80% AM npu 1 kHz

naAOBe Ha HarnpeXeHVeTo, MpeKkbCBaHWA Ha HanpexXeHneTo
N NMPexoHO enekTprn4ecko CbCToAHKWE No 3axpaHBaLluTe
NINHUN

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 uynkbn

Mpw 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°, 270° n 315°
0% UT; 1 unkbn

W 70% UT; 25/30 umknn (50/60Hz)
MoHodaszeH: npu 0°

0% UT; 250/300 unksn(50/60 Hz)

27




Cestina

1. Zamysleny Gcel pouziti

Osseo 100+ je pristroj uréeny pro méreni stability dentalnich
implantatd.

Cilovou skupinou jsou pacienti se zubnimiimplantaty.
Indikaci predstavuji pacienti podstupujici zakrok implantace
zubl.

PFistroj Osseo 100 je kontraindikovan pro systémy
implantatd, ke kterym by nebylo mozné MulTipeg pfipojit z
dlvodd mechanické nekompatibility.

P¥imym klinickym pfinosem je, Ze Iékaf mize ziskat
objektivni hodnotu stability implantatu (hodnota 1SQ).

2. Komu je vyrobek uréen

Pouze pro profesionalni uZivatele z fad zdravotnikd a
profesionalni zdravotnicka zafizeni.
Pred prvnim pouzitim si prosim prectéte navod k pouziti.

3. Obrazky a soucasti systému
Obr. 1 Pfistroj Osseo 100+
Soucast sady

Obr. 2 Pristroj MulTipeg Driver

Soucéast sady
Pfiklad - MulTipeg
Neni souéasti sady, prodava se samostatné

Obr. 3

Obr. 4 Sitovy adaptér a zastréky

Soucast sady

Obr.5 Pozice méfeni
Ukazuje, jak je hrot pristroje béhem méreni drzen

smérem k pfistroji MulTipeg

Obr. 6 I1SQ Tester neni soucasti sady, prodava se samostatné
PouZivejte pouze Napéjeni:
originalni dily. PouZivejte pouze
sitovy adaptéra

zastrcky dodavané
s pristrojem.

UZivatel nesmi Baterie je tfeba
provadét zadné shromazdovat
Gpravy tohoto samostatné.

zafizeni sam. |
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4, Specifikace

Elektricky pfikon: 5 VDC, 1 VA

Vstupni napéti nabijecky: 100 - 240 VAC, 5 VA
Hmotnost pristroje: 78 g

Rozméry: 202 mm x 29 mm x 25 mm
Bezpecnostni tfida adaptéru: EN 60601-1 tfida Il
Bezpecnostni tfida pristroje: EN 60601-1 ME t¥ida Il
EMC: EN 60601-1-2, tfida B

PFistroj je ur€en k nepretrzitému pouZiti

PFistroj obsahuje baterie NiMH (nikl-metal-hydridové)
* Typ baterie: AAA, dobijeci

* Napéti: 1,2V

* Proud: 900 mAh

Specifikace Bluetooth:

* Frekvenéni pdsmo: pdsmo 2,4 GHz ISM

(2,402 - 2,480GHz)

Vysilaci vykon: Tfida 2 2,5 mW [dBm]

Modulace: GFSK

Kanaly: 40 kanalu s rozestupy po 2 MHz
Kompatibilita: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN 301 489-17, EN 62479:2010 Pfipojeni je mozné
pouze k parovatelnym pfistrojiim uvedenym v
kapitole 19.

Pro pfipojenf pfes Bluetooth neplati specifické
bezpe&nostni aspekty (kromé uvedenych v bodé 14.3).

.

5. Provozni prostiedi

Okolni teplota: 16 az 40 °C (60 az 104 °F)
Relativnivlhkost: 10 % - 80 % rel. vih.

Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. Pfeprava a ulozeni

Okolni teplota: -20 az 40 °C (-4 az 104 °F).
Relativnivlhkost: 10 % - 85 % rel. vl

Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Symboly

Pozor: Na zékladé
federalnich zakont je
UdrZujte v prodej tohoto pfistroje
suchu %( Only omezen na |ékafe nebo
zubni |ékafe, popfipadé
na jejich pokyn.

Katalogové

Vystraha &islo

>
=Y

Dodrzujte P P Elektronicky odpad musi
pokyny k Kod davkyl Omezeni byt likvidovan v souladu s
obsluze ploty mistné platnymi predpisy
|
Vystraha ®
tykajici se P . . P
magnetického Sériové ¢islo Vyrobce Aplikovana ¢ast typu BF
pole
Znacka shody s predpisy
¢ M RCM) - spInéni
134°C P Omezeni at- ( < o
Autoklav do LA . pozadavk( norem pro
m 134°C r?oksferlckeho 20XX-YY Datum vyroby & elektrickou bezpenost
tlaku a elektromagnetickou
kompatibilitu.

encussreo  Certifikaéni

4 N znacky - prokazuji
\?g::;/:risiiim Technologie Oznadeni CE d (“’ s shodu's pozadavky
stavu Bluetooth e obecné uznavanych

Intertek bezpecnostnich norem

5022524 pro pfislusné produkty.
Jedine&ny Zafizeni schvaleno
X ecny Zdravotnické Omezeni americkym Federalnim
identifikator v - I A
) zarizeni vlhkosti komunika&nim Gfadem
zarizeni A

(Fce).

29



Cestina

8. Charakteristika

Osseo 100+ je pristroj pro méreni stability zubnich
implantatd (1SQ). Pfistroj mé¥i frekvenci rezonance pfipravku
MulTipeg a udava ji jako hodnotu 1ISQ. Hodnota ISQ 1 - 99
vyjadFuje stabilitu implantétu - ¢im vyssi je hodnota, tim
Pristroj méfi hodnotu ISQ s presnosti +/- 11SQ jednotek.
KdyZ je MulTipeg upevnén na implantat, mize se frekvence
resonance liSit az o 2 ISQ v zavislosti na utahovacim
momentu.

Po pfipojeni pfistroje Osseo 100+ ke sparovatelnému

pfistroji (definovanému v ¢asti 19) se prenasi hodnota 1ISQ

a stav baterie. Dalsiinformace naleznete v pfiru¢ce ke
spérovatelnému pfistroji a v kapitole , 14. PouZivani” zde nizZe.

Vystraha: Pfistroj nepouZivejte v tésné blizkosti
jinych pfistrojd nebo ve vertikalnim usporadani s

nimi, nebot to mizZe vést k jeho nespravné funkci.

9. MulTipeg

MulTipeg je vyroben z titanu a ma na horni strané
integrovany tchyt pro nastroj MulTipeg Driver. Pfed pouZzitim
pfipravku MulTipeg zkontrolujte, zda neni poskozen.
Poskozené pripravky MulTipeg se nesmi pouzivat, protoze
hrozi riziko chybného méfeni.

K dostanljsou razné druhy prlpravku MulTipeg tak, aby
vyhovovaly riznym typim a systémim implantatd. Podivejte
se prosim do aktualizovaného seznamu dodavatele.

Méreni se smi provadét pouze se spravnym
pripravkem MulTipeg. PouZiti nespravného
pripravku MulTipeg muze vést k chybnému méfeni,

poskozeni pfipravku MulTipeg nebo implantatu.

Pristroj vydava kratké magnetické impulsy, které
trvaji 1 ms a maji silu +/- 20 gaussu ve vzdalenosti
10 mm od méficiho hrotu pfistroje. MlZe byt nutné
provést predbézna opatreni, pokud se pfistroj
pouZiva v blizkosti kardiostimulator(i nebo jinych
zafizeni, citlivych na magnetické pole.

10. Technicka funkce

Aby pripravek MulTipeg zacal vibrovat, vysila méfici hrot
kratké magnetické impulsy. Magnetické impulsy vzajemné
reaguji s magnetem uvnit¥ p¥ipravku MulTipeg a zpUsobuji
jeho vibraci. Sbérné zafizeni v pfistroji zachycuje stridavé
magnetické pole z vibrujiciho magnetu, vypocitava frekvenci
ahodnotu ISQ.

11. Hodnota ISQ

Stabilita implantétuje uveder_waj_ako ,,hodnota 15Q". Cim
je popsanav cetnych klinickych studiich. Seznam studii je
mozno objednat u dodavatele.

12. Stabilita implantatu

Implantat maze mit v riznych smérech riiznou stabilitu.
Dbejte na to, abyste méfeni provadéli z riznych smérd kolem
vrcholu pfipravku MulTipeg.

Durazné se doporuduje pfi zavadéniimplantatu zméfit
hodnotu ISQ, abyste méli k dispozici vychozi hodnotu pro
budouci méreni. Pfi pozdé&jSim méreni 1ISQ bude zména
hodnoty ISQ odréZet zménu stability implantatu. Vyvoj ISQ
tak bude zakladem pro rozhodnuti, kdy zavést implantat.

Pozndmka: Hodnota stability je dalsim parametrem
pro rozhodovéni o tom, kdy zavést implantat. Konecné
rozhodnuti o I6Ebé je v kompetenci klinického lékare.

13. Baterie a nabijeni

Pfistroj obsahuje 2 baterie typu NiMH, které je nutné pfed
pouzitim nabit. UpIné nabijeni trva pfiblizné 3 hodiny pfi
teploté 20 °C nebo 68 °F. Vyssi pokojova teplota prodlouzi
dobu nabijeni. Kdy?Z je pfistroj pIn& nabity, mdZe provadét
nepretrzité méreni po dobu 60 minut; poté potiebuje znovu
nabit. KdyZ baterie potfebuje nabit, rozsviti se Zluta LED
kontrolka. Zluta LED kontrolka blika, kdy# baterie dosahne
kritické Grovné. KdyZ je baterie vybita na kritické Grovni,
pristroj se automaticky vypne. Kdyz se baterie nabijeji, sviti
modra LED kontrolka.

KdyZ jsou baterie pIné nabité, kontrolka zhasne. B€hem
méreni nesmi byt zapnuto dobijeni, protoZe hrozi riziko
interference, coz vede k obtiznému méreni.

14. Pouziti

14.1 Zapnuti a vypnuti pfistroje

Pro zapnuti pfistroje stisknéte ovladaci tladitko. Ozve se
kratké pipnuti a potom se vSechny segmenty displeje na
kratkou chvili rozsviti. Zkontrolujte, zda vSechny segmenty
displeje sviti.

Pokud se béhem spusténi objevi néktery z chybovych kodl
(EX, kde ,X" je &islo chyby), podivejte se do &asti ,Reseni

o

problém

Pro vypnuti pfistroje stisknéte ovladaci tlacitko. Pfistroj se
automaticky vypne po 30 sekundach necinnosti.

14.2 Méfeni Osseo 100+

MulTipeg (obr. 3) se namontuje na implantat pomoci
Sroubovaku MulTipeg Driver (obr. 2). Utahujte ruéné s
utahovacim momentem 6 - 8 Ncm. Zapnéte pfistroj a drzte
hrot v blizkosti horni asti MulTipeg (obr. 5). Po pfijeti signalu
se ozve pipnuti a na displeji se na chvili zobrazi hodnota ISQ,
poté pfistroj zacne méfit znovu.

V pfipadé elektromagnetického Sumu pfistroj nemuiize
provadét méreni. Upozornéni na elektromagneticky Sum

se signalizuje zvukové a zobrazuje na displeji. Pokuste se
odstranit zdroj Sumu. Zdrojem mUze byt kterékoli elektrické
zarizeni v blizkosti pristroje. KdyZ se zobrazi hodnota I1SQ, je
tato hodnota souc¢asné odeslana prostrednictvim Bluetooth
do sparovaného pfistroje, pokud bylo navazano spojeni
Bluetooth (jak je uvedeno v odstavci 14.3.1).

Pfi intra-oralni aplikaci vzdy pouZzivejte k zajisténi
Sroubovaku MulTipeg Driver nit, napriklad dentalni

nit.

14.3 Pfenos 1SQ pres Bluetooth

Pfipojeni k jinym pFistrojim muZe vyvolat neuréena rizika pro
pacienty, obsluhujici personal ¢i jiné osoby. Za identifikaci,
analyzu, vyhodnoceni a fizeni téchto rizik odpovida uzivatel.
Zmény tohoto nebo sparovaného pfistroje mohou vyvolat
nova rizika, ktera je nutné podrobit dalsi analyze.

14.3.1 Parovani pies Bluetooth

Aby bylo mozZné navézat spojeni pro pfenos dat pres
Bluetooth, musi byt pfistroj sparovan se sparovatelnym
pristrojem. Parovani je tfeba provést pouze jednou. Seznam
parovatelnych pfistroju naleznete v odstavci 19.

Chcete-li pfistroj sparovat, zapnéte jej a stisknéte a podrzte
tlacitko alespon 3 sekundy, dokud pfistroj neprejde do
rezimu parovani, dokud se na displeji nezobrazi ,PA"; b&hem
parovani se ozve zvukovy signal. Chcete-li pokus o sparovani
prerusit, stisknéte tlacitko znovu. Po dokoné&eni parovani

se ozve zvukovy signal a spusti se méfeni. Po 2 minutach
pribéhu pokusti bez Gspésného spérovani se pfistroj vrati do
rezimu méteni.



14.3.2 Odeslani hodnoty ISQ

Jakmile je pfistroj Osseo 100+ sparovan, zobrazena hodnota
1SQ a stav baterie se automaticky odeslou do sparovaného
pristroje.

15. Cisténi a adrzba

AN\

15.1 Pristroj

PFistroj Ize Eistit pomoci ubrousk namo&enych na jednu
minutu v roztoku Cisticiho prostfedku a naslednym otirdnim
po dobu jedné minuty pomoci ubrousk(i namo&enych ve
vodé, které nepoustéji vidkna.

Pfed pouZitim je zapotrebi soucasti ocistit a
dezinfikovat.

Specifikovany Cistici prostfedek: Neodisher Mediclean forte.

Pro pouZiti v prostfedi vyzadujicim sterilitu musi byt pfistroj
zakryt sterilnim krytim.

Dezinfekce

Jednu minutu otirejte nastroj hadfikem namocenym v 70%
izo-propyl-alkoholu a pfed pouZitim nechte nastroj dvé
minuty oschnout.

AN\
AN\

15.2 MulTipeg a MulTipeg Driver

Pred pouzitim zkontrolujte, zda nejsou pfistroje MulTipeg a
MulTipeg Driver poskozeny. Pokud jsou na pfistroji MulTipeg
viditelna poskozeni, jako je napriklad vyrazné zbarveni

nebo poskozeni, zlikvidujte jej. Pokud je spojovaci ¢ast

(k MulTipegu) viditelné opotfebovana, pak pfistroj Driver
zlikvidujte.

Cisténi

Ponorte produkt na 5 minut do 1% roztoku Alconoxu

ve vodé z vodovodu (20 - 30 °C). Cistéte mezizubnim
kartackem po dobu 1 minuty v daném roztoku. Oplachujte

Pristroj nesterilizujte pomoci autoklavu.

P¥i kazdém pouziti musi byt pristroj musi byt
chranén krytem. (Pouze v USA)

Mezi pouzitim u jednotlivych pacientd pristroj musi
byt ocistén desinfekEnim pripravkem.

v tekouci vodé z vodovodu (25 - 35 °C) po dobu 10 sekund.

Osuste ruénikem, ktery nepousti vlakna.

Sterilizace
Sterilizace by méla byt provadéna v predvakuovém
parnim sterilizatoru (autoklavu) podle normy ISO 17665-1.
Pred sterilizaci vyrobky oCistéte a vloZte je do sacku do
autoklavu, schvaleného ifadem FDA (USA). PouZije se
nasledujici proces sterilizace:
« Alespori 3 minuty pfi 134 (-1/+4) °C nebo

273 (-1,6/+7,4) °F
« Cas vysous$eni - 30 minut

Postupujte podle pokynt k autoklavu, ktery pouzivate.

AN\

16. Zivotnost

Oc&ekava se, Ze baterie vydrzi >500 nabijecich cykld, nez
dojde ke znatelné zméné kapacity. To odpovida Zivotnosti 5
let. Vnitfni baterie Ize pIné nabit vice nez 500krat. Pfistroj se
nesmi nechat nenabity po dobu del$inez 1 rok.

Sroubovéak MulTipeg Driver ma garantovany poéet alespoi
100 cykl sterilizace v autoklavu a MulTipeg méa garantovano
alespori 20 cykld sterilizace v autoklavu, aniz by doslo k
jakémukoli znehodnoceni.

Necistéte prostfedek MulTipeg ultrazvukem. Hrozi
jeho poskozeni.
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17. ReSeni problém

Pfistroj Ize testovat pomoci ISQ testeru (obr. 6). Zapnéte
pristroj a pridrzte hrot v blizkosti horni strany Cepu. Pri pfijeti
signalu se ozve pipnuti a na displeji se nasledné zobrazi
hodnota ISQ.

17.1 Mozné chyby

* Méfenije obtizné:
V nékterych pfipadech je obtiznéjsi, aby pfistroj
rozvibroval pfipravek MulTipeg. V takovém pfipadé
podrzte hrot pristroje blize k hrotu pfipravku MulTipeg.
Také zkontrolujte, zda se nékde tohoto pFipravku MulTipeg
nedotyka mékka tkan, ktera by mohla pohlcovat vibrace.

Upozornéni na $um (slySitelné a viditelné na displeji):
Vystrahu zpUsobuje pfitomnost elektrického zafizeniv
blizkosti pfistroje. Pokuste se odstranit zdroj.

Pfistroj se nahle vypne:

Pristroj se automaticky vypne po 30 sekundach
necinnosti. Vypne se také, jestliZe je baterie malo nabita,
a dale v pfipadé kteréhokoli z nize uvedenych chybovych
koda.

KdyZ se pfistroj spusti, nerozsviti se vSechny segmenty:
PFistroj je poSkozeny a musi byt zaslan k opravé nebo
vymeéné.

17.2 Chybové kédy
V pfipadé nespravné funkce se pred vypnutim na displeji
objevi tyto chybové kody:

E1: Chyba hardwaru. Nefunkéni elektronika

E2: Chyba Sumu. Zobrazi se v pfipadé pfitomnosti stalého
elektromagnetického Sumu

E3: Chyba pulsniho vykonu. Nespravné fungujici generovani
impulst

AN\

18. PfisluSenstvi a nahradni dily

PouZzitf jiného pfislusenstvi a ndhradnich dild, nez
které jsou specifikovany nebo dodavéany vyrobcem
tohoto zafizeni, by mohlo vést ke zvySeni emisi nebo
snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zafizeni
a k nespravnému provozu.

Model |MulTipeg | Sterilni Sitovy adaptér
Driver kryt Cislo modelu
UEO5WCP-052080SPC
Nebo
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model | Zastréka | Zastrcka | Zastrcka | Zastréka |ISQ tester
EU UK AU us
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Podivejte se prosim do aktualizovaného seznamu
dodavatele.

19. Parovatelné pristroje

Vyrobek Model

NE335

NSK Surgic Pro2 (fidici jednotka)

20. Servis

V pripadé nespravné funkce pfistroje kontaktujte vyrobce
nebo distributora.

Na pfistroj Osseo 100+ se poskytuje 2leta zaruka.



Cestina

21. Zavazné incidenty

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s pfistrojem, by mél byt nahlasen spolecnosti Integration Diagnostics
Sweden AB a pfislusnému organu vaseho statu.

22. Informace o elektromagnetické kompatibilité

PFistroj splfiuje pozadavky normy EN 60601-1-2 tykajici se emisi a odolnosti.

Pokud pristroj ovliviiuje jiné citlivé elektronické zafizeni, pokuste se zvétsit vzdalenost od tohoto zafizeni.
B&hem méfeni nesmi byt zapojena nabijecka.

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise

Produkt Osseo 100+ je uren pro pouZziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném zde nize.

Emisni testy Soulad s pfedpisy | Elektromagnetické prostiedi - navod

RF emise C1SPR11 Skupina 1 Pristroj Osseo 100+ vyuZiva pro svou vnitini funkci
pouze radiofrekvenéni energii.

RF emise C1SPR11 Trida B Pristroj Osseo 100+ je napajen dobijecimi

Emise harmonického proudu IEC61000-3-2 Nerelevantni bateriemi.

Kolisani napéti/blikavé emise IEC61000-3-3 Nerelevantni

Pouceni a prohlaseni vyrobce - hodnoty testu elektromagnetické odolnosti
Produkt Osseo 100+ je uréen pro pouZiti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném zde nize.

Test odolnosti Norma elek- Prostfedi profesionalniho zdravotnického
tromagnetické zafizeni
kompatibility
nebo zkusebni
metoda
Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2kV+4kVz8kV+15kVvzduch
Vyzatrovana RF EM pole IEC61000-4-3 3V/m

80 MHz-2,7GHz
80 % AM pfi 1 kHz

Blizka pole od RF zafizeni pro bezdratovou komunikaci IEC61000-4-3 Minimalnivzdalenost 30 cm od radiovysilace
Magnetické pole jmenovitého sitového kmitoctu IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz nebo 60 Hz
Rychlé elektrické pfechodové jevy/skupiny impulst IEC 61000-4-4 +2kV
Frekvence opakovani 100 kHz
Razové impulsy mezi vodici, rézové impulsy mezi IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,+x2kV

vodi¢em a zemi

Vedena ruseni indukovana RF poli IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V v pasmech ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz

Poklesy napéti, preruseni napéti a prechodové jevy IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 cyklu

podél napéjecich vedeni Pfi0° 45°90°135°180°,225°270°a315°
0% UT, 1 cyklus

A70 % UT; 25/30 cyklt (50/60 Hz)

Jedna faze: pfi 0°

0% UT; 250/300 cyklti (50/60 Hz)
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1. Indikationer for brugen
Osseo 100+ er et instrument til maling af stabiliteten i
tandimplantater.

Den pataenkte patientpopulation er patienter med
tandimplantater.

Indikationen er patienter, der gennemgar
tandimplantatprocedurer.

Kontraindikation for brug af Osseo 100+ er
implantatsystemer, hvortil MulTipeg ikke kunne fastgeres
pa grund af mekanisk inkompatibilitet.

Den direkte kliniske fordel er, at tandlaegen kan fa en
objektiv veerdi (en 1ISQ-veerdi) af implantatets stabilitet.

2. Tilsigtede brugere

Kun autoriserede sundhedspersoner og i autoriserede
sundhedsinstitutioner.
Laes venligst brugsanvisningen for forste anvendelse.

3. Figurer og systemkomponenter

Fig1 Osseo 100+ Instrument
Inkluderet i pakken
Fig2 MulTipeg Driver
Inkluderet i pakken
Fig3 Eksempel MulTipeg
Ikke inkluderet, saelges separat
Fig4 Adapter og stik til stikkontakt
Inkluderet i pakken
Fig5 Malepositioner
Viser hvordan instrumentets spids skal holdes i
forhold til MulTipeg under malingen
Fig6 [SQ-ester

Ikke inkluderet, solgt separat

A
Z

Der ma kun bruges
originale dele.

Stremtilforsel:
Brug kun den
vedlagte adapter
og de vedlagte stik.

Det er ikke tilladt
brugeren at &endre
pa dette udstyr.

Batterierne skal
indsamles separat.

A\
A\

33

4. Specifikationer

Stremforsyning: 5VDC, 1 VA

Stremforsyning til lader: 100-240 VAC, 5VA
Instrument vaegt: 78g

Instrumentets dimensioner: 202mm x 29mm x 25mm
Lader sikkerhedsklasse: EN 60601-1 Klasse Il
Instrument sikkerhedsklasse: EN 60601-1 ME Klasse Il
EMC: EN 60601-1-2 klasse B

Instrumentet er beregnet til kontinuerlig brug
Instrumentet indeholder NiMH-batterier

« Batteritype: AAA, genopladelige

¢ Spaending: 1,2V

* Strom: 900 mAh

Bluetooth specifikation:

* Frekvensband: 2,4GHz ISM band (2,402-2,480GHz)
Transmitterende styrke: Klasse2 2,5mW [dBm]
Modulator: GFSK

Kanaler: 40 kanaler med 2 MHz afstand
Kompatibilitet: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN 301 489-17,EN 62479:2010 Forbindelse er kun
mulig til de instrumenter, der kan parres, anfort i
kapitel 19.

Ingen specifikke sikkerhedsaspekter (udover de
naevnte i 14.3) geelder for Bluetooth-forbindelsen.

5. Driftsmiljo

Omgivelsestemperatur: 16° til 40°C (60°-104°F)
Relative fugtighed: 10%-80% RF

Atmosfaerisk tryk: 500 hPa- 1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Transport og opbevaring
Omgivelsestemperatur: -20° til 40°C (-4°-104°F).
Relative fugtighed: 10%-85% RF.

Atmosfaerisk tryk: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).



7. Symboler

Advarsel: Federal

., S >
Sy lovgivning begraenser
Advarsel rfitramln:gr Holdes tor & Only  salg og bestilling af
dette udstyr til lsege eller
tandlaege.

Affald fra elektronisk
Temperaturbe- udstyr skal behandles
graensninger i henhold til lokal

_—— lovgivning

Parti/Batch-

visningerne kode

@ Folg brugsan-

Regulatory Compliance

Mark (RCM) - Over-
Y Fremstillingsdato holdelse af kravene til
elektrisk sikkerhed og

EMC-standarderne.

134°C Autoklavering % Atmosfaerisk
m op til 134°C trykgraense

[ ]
Magnetisk felt, Serienummer Producent Del i kontakt med patient
advarsel
20XX-Y!

Certificeringsmaerker

Leveres Bluetooth- (Tl’ - viser overholdelse af
. . CE-maerkning \J1J/vs  kraveneibredtaccepte-
Ikke-steril teknologi o h
Intertek rede produktsikkerheds-
5022524 standarder.

Unik enhedsi- Medicinsk % Fugtigheds- C (F:icr“r?r[r?ilsgi%r:r(?é:n(gatlons
dentifikator udstyr v\ graense godkendt udstyr
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8. Beskrivelse

Osseo 100+ er et instrument til maling af stabiliteten (1SQ)
i tandimplantater. Instrumentet maler resonansfrekvensen
for en MulTipeg og praesenterer den som en ISQ-vaerdi.
1SQ Veaerdien, 1-99, angiver implantatets stabilitet - jo
hojere vaerdien er, desto mere stabil er implantatet.
Instrumentet maler 1SQ-vaerdien med en nejagtighed pa
+/- 11SQ-enhed. Nar den er monteret pé et implantat,

kan resonansfrekvensen variere op til 2 ISQ-enheder
afhaengigt af tilspaendingsmomentet.

Ved at forbinde Osseo 100+ til et instrument, der kan
parres (defineret i afsnit 19), overfores 1ISQ-vaerdien og
batteristatus. For mere information, se manualen til det
parbare instrument og "14. Brug” nedenfor.

Advarsel: Brug af dette udstyr ved siden af eller
stablet sammen med andet udstyr ber undgas, fordi

det kan medfare, at det ikke fungerer rigtigt.

9. MulTipeg

MulTipeg er fremstillet af titan og har et integreret greb til
MulTipeg driveren gverst. Underseg MulTipeg for skader,
for den bruges. Beskadigede MulTipegs skal ikke bruges pa
grund af risikoen for fejlagtige malinger.

Der er forskellige MulTipeg til radighed, der passer
til forskellige implantatsystemer og -typer. Se den
opdaterede liste fra leverandaren.

Malinger skal kun udferes med den rigtige
MulTipeg. Hvis man bruger en forkert MulTipeg,
kan det give fejlagtige malinger eller beskadige

MulTipeg'en eller implantatet.

Instrumentet udsender korte magnetiske
pulseringer med en pulsvarighed pa 1 ms og en
styrke pa +/- 20 gauss, 10 mm fra instrumentets
spids. Forholdsregler kan veaere nedvendige, nar du
bruger instrumentet taet pa pacemakere eller andet
udstyr, der er folsomt over for magnetfelter.

10. Teknisk funktion

For at bringe MulTipeg i vibration udsendes korte
magnetiske pulseringer fra instrumentets spids. De
magnetiske pulseringer pavirker magneten inde i MulTipeg
og far MulTipeg til at vibrere. En sensor i instrumentet
opfanger det vekslende magnetfelt fra den vibrerende
magnet og beregner frekvensen, hvorfra sensoren afleder
1ISQ-veerdien.

11.1SQ-veerdi

Implantatets stabilitet er preesenteret som en “I1SQ-veerdi”.
Jo hejere vaerdien er, desto mere stabilt erimplantatet. ISQ
er beskrevet i en lang raekke kliniske studier. En liste over
studier kan bestilles hos leveranderen.

12. Implantatstabilitet

Et implantat kan have forskellige stabilitetsniveauer
i forskellige retninger. Serg for at méle fra forskellige
retninger omkring toppen af MulTipeg.

Det anbefales staerkt at male 1ISQ-vaerdien ved
implantatplacering for at have en basislinje for fremtidige
malinger. Nar 1ISQ males pa et senere tidspunkt, vil en
aendring i ISQ-vaerdien afspejle en andring i implantatets
stabilitet. Pa denne made vil ISQ-progressionen understotte
beslutningen om, hvornér implantatet skal indlaeses.

Bemezerk: Stabilitetsvaerdien er et supplerende parameter
ved beslutningen om, hvorndr implantatet skal indlzeses.
Den endelige behandlingsbeslutning er tandlaegens ansvar.

13. Batterier og opladning

Instrumentet indeholder 2 NiMH batterier, der skal oplades
for brugen. En fuld opladning varer ca. 3 timer ved 20°C
eller 68°F. Varmere stuetemperaturer vil ege ladetiden. Nar
de er fuldt opladet, kan instrumentet méale kontinuerligt i
60 minutter, for det skal oplades igen. Det gule LED lyser,
nar batterierne skal genoplades. Det gule LED blinker, nar
batteriet nar et kritisk niveau. Nar batterierne nar et kritisk
niveau, slukker instrumentet automatisk. Nar batterierne
lades op, lyser det bla LED.

Nar batterierne er fuldt opladet, slukkes lyset. Opladeren
ma ikke vaere sat i under malingen pa grund af risikoen for
interferens fra ledningen, der kan gere det vanskeligt at
male.

14. Anvendelse

14.1 Teende og slukke instrumentet

Taend instrumentet ved at trykke pa driftsneglen. Der skal
lyde et kort bip, og derefter teendes alle displaysegmenter
et kort @jeblik. Kontroller at alle displaysegmenter lyser.
Hvis der vises en fejlkode (EX, hvor “X" er fejlnummeret)
under opstarten, se sektionen “Fejlfinding”.

Sluk instrumentet ved at trykke pa driftsneglen.
Instrumentet vil slukke automatisk efter 30 sekunders
inaktivitet.

14.2 Méling med Osseo 100+

En MulTipeg (fig. 3) monteres pa implantatet med
MulTipeg driveren (fig. 2). Speend med handen med et
tilspeendingsmoment pa 6-8 Ncm. Teend instrumentet,
og hold spidsen taet pa toppen af MulTipeg stiften (fig 5).
Nar der modtages et signal, lyder der et bip, og derefter
vises ISQ-veerdien pa displayet et kort stykke tid for
instrumentet begynder at male igen.

Huvis der er elektromagnetisk stoj til stede, kan
instrumentet ikke male. Advarslen om elektromagnetisk
stoj kan hores og vises ogsa pa display. Prov at fjerne
kilden til stejen. Kilden kan vaere andet elektrisk udstyri
naerheden af instrumentet. Nar en ISQ-veerdi vises, sendes
den samtidigt via Bluetooth til det parrede instrument, hvis
der er oprettet en Bluetooth-forbindelse (som angivet i
afsnit 14.3.1).

Brug altid en trad, sasom tandtrad, til at fastgere
Multipeg-driveren, nar du arbejder intra-oralt.

14.31SQ Bluetooth-overforsel

Forbindelse til andet udstyr kan medfere uidentificerede
risici for patienter, operaterer eller andre. Identifikation,

analyse, evaluering og kontrol af disse risici er brugerens
ansvar. Z£ndringer til denne eller den parrede enhed kan

medfere nye risici, der kraever yderligere analyse.

14.3.1 Bluetooth parring

For at etablere Bluetooth-dataoverforsel skal instrumentet
parres med et parbart instrument. Parringen skal kun
udferes én gang. Se en liste over parbare instrumenter i
afsnit 19.

For at parre skal du teende instrumentet og trykke pa og
holde tasten nede i mindst 3 sekunder, indtil instrumentet
gari parringstilstand, "PA" vises pa displayet, og bipperen
lyder under parring. Afbryd et parringsforseg ved at trykke
pa tasten igen. Nar parringen er afsluttet, hores et bip,

og malingerne starter. Efter 2 minutters parringsforseg
uden vellykket parring, vender instrumentet tilbage til
malefunktionen.



14.3.2 Sende I1SQ-veerdi
Hvis Osseo 100+ er parret, sendes den viste ISQ og
batteristatus automatisk til den parrede enhed.

15. Rengoring og vedligeholdelse

A For brugen skal delene rengeres og desinficeres.

15.1 Instrument

Instrumentet kan rengeres med klude gennemvaedet med
rengoeringsmiddel i et minut og derefter terres af i 1 minut
med fnugfri klude vaedet med vand.

Angivet vaskemiddel: Neodisher Mediclean forte.

Nar det bruges i miljoer, der kraever sterilitet, skal
instrumentet daekkes med en steril kappe.

Desinfektion

Brug en klud gennemvaedet med 70 % isopropylalkohol
til at terre instrumentet af i et minut, og lad derefter
instrumentet torre i to minutter for brug.

A Autoklaver ikke instrumentet.

Instrumentet skal altid bruges med en kappe. (Kun
USA)

Instrumentet skal rengores med et
desinficeringsmiddel imellem patienter.

15.2 MulTipeg og MulTipeg Driver

Underseg MulTipeg og Multipeg Driver for skader, for
den bruges. Bortskaf Multipeg, hvis der er synlige skader,
sasom alvorlig misfarvning eller beskadigelse. Bortskaf

driveren, hvis tilslutningsdelen (til Multipeg) er synligt slidt.

rengering

Laeg enhedeni 1 % Alconox-opl@sning i postevand
(20-30°C) i 5 minutter. Barst med en interdentalberste
i 1 minut i opl@sningen. Skylirindende postevand

(25-35°C) i 10 sekunder. Ter med et fnugfrit viskestykke.

Sterilisering

Sterilisationen skal udferes i en praevakuum

dampsterilisator (autoklave) i henhold til ISO 17665-1.

Renger produkterne og laeg dem i en FDA-godkendt

(USA) autoklavepose for steriliseringen. Folgende

steriliseringsproces skal anvendes:

* Mindst 3 minutter ved 134 (-1/+4)°C eller
273(-1,6/+7,4)°F

* 30 minutter torretid

Folg instruktionen til den autoklave, der bruges.

Rengor ikke MulTipeg med ultralyd. Det kan medfere
skade.

16. Levetid

Batterierne forventes at holde >500 opladningscyklusser
for en maerkbar kapacitetsaendring. Dette svarer til en
levetid pa 5 ar. Batterierne kan lades helt op mere end 500

gange. Instrumentet bor ikke ligge uopladet i mere end 1 ar.

MulTipeg Driver er garanteret til mindst 100
autoklavecyklusser, og en MulTipeg er garanteret til
mindst 20 autoklavecyklusser, for de er nedbrudt pa nogen
made.

17. Fejlfinding

Instrumentet kan testes med 1SQ-testeren (fig. 6). Teend
instrumentet, og hold spidsen taet pa toppen af stiften.
Nar der modtages et signal lyder et bip og derefter vises
1SQ-vaerdien i displayet.

17.1 Mulige fejl

Vanskeligt at opnd méling:

I nogle tilfaelde er det vanskeligere at far MulTipeg til at
vibrere. Hvis det er tilfaeldet, prov at holde instrumentets
spids teettere pa spidsen af MulTipeg'en. Kontroller ogsa,
at der ikke er noget bladt vaev, der rerer MulTipeg, da det
kan bremse vibrationen.

Stojadvarsel (horbar og synlig pa displayet):
Et elektrisk apparat i neerheden af instrumentet er arsag
til advarslen. Prov at fjerne kilden.

Instrumentet slukker pludseligt:

Instrumentet slukker automatisk efter 30 sekunder
inaktivitet. Det slukker ogsa, hvis batteriniveauet er for
lavt og pé grund af de andre fejlkoder, der er beskrevet
herunder.

Ikke alle segmenter lyser, nar instrumentet startes:
Instrumentet er beskadiget og skal sendes til reparation
eller udskiftes.

17.2 Fejlkoder

Hvis der er funktionsfejl, vises de nedenstaende fejlkoder

pa displayet, for det slukker:

E1: Hardware fejl. Funktionsfejl i elektronikken

E2: Stojfejl. Vises, hvis der er konstant elektromagnetisk
stoj til stede

E3: Pulsstrom fejl. Fejl i frembringelsen af magnetisk puls

Brug af andet tilbeher og reservedele end dem, der
er specificeret eller leveret af producenten af dette

udstyr, kan resultere i egede emissioner eller nedsat
elektromagnetisk immunitet i dette udstyr og fore
til funktionsfejl.

18. Tilbehor og reservedele

Model |MulTipeg| Steril Adapter
Driver kappe Model nr.
UEO5WCP-052080SPC
Eller
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model | EU-stik | UK-stik | AU-stik | USA-stik |ISQ-tester|
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Se den opdaterede liste fra leveranderen.

19. Parbare instrumenter

Produkt
NSK Surgic Pro2 (Kontrolenhed)

Model
NE335

20. Service

Kontakt producenten eller forhandleren i tilfaelde af
funktionsfejl.

Osseo 100+ er daekket af 2 ars garanti.



21. Alvorlige haendelser

Enhver alvorlig haendelse, der er opstéet i forbindelse med enheden, skal rapporteres til Integration Diagnostics Sweden AB
og den tilsynsferende myndighed i dit land.

22. EMC-information

Instrumentet opfylder kravene i henhold til EN 60601-1-2 for emission og immunitet.

Hvis folsomt elektronisk udstyr pavirkes af instrumentet, skal du preve at ege afstanden til dette udstyr.
Opladeren ma ikke vaere tilsluttet under malingerne.

Vejledning og producentens - Elektromagnetiske emissioner
Osseo 100+ er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor.

Emissionstest Overholdelse Elektromagnetisk miljo - vejledning

RF emissioner C1SPR11 Gruppe 1 Osseo 100+ anvender kun RF-energi til sin
indvendige funktion.

RF emissioner C1SPR11 Klasse B Osseo 100+ Enhed drevet af genopladelige

Harmoniske emissioner IEC61000-3-2 Ikke relevant batterier

Spaendingsudsving/flimmeremission IEC61000-3-3 Ikke relevant

Vejledning og producentens erklaering — Testniveauer i elektromagnetisk immunitet
Osseo 100+ er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljo, der er specificeret nedenfor.

Immunitetstest EMC-standard Autoriserede sundhedsinstitutioner
eller testmetode
Elektrostatisk afladning (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt
+2kV+4kV+8kV=15kVIuft
Bestralede RF EM-felter IEC61000-4-3 3V/im

80MHz-2,7GHz
80 % AM ved 1 kHz

Narhedsfelter fra tradlest RF-kommunikationsudstyr IEC61000-4-3 Minimum 30 cm separationsafstand fra
radiotransmitter
Nominel effektfrekvens magnetiske felter IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz eller 60 Hz
Elektrisk hurtig transient/bursts IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz repetitionsfrekvens
Spaendingsbelger ledning-til-ledning, spaendingsbelger | IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,+2kV
ledning-til-jord
Ledte forstyrrelser induceret af RF-felter IEC61000-4-6 3V

0,175 MHz - 80 MHz
6V ilSM-bands mellem 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Spaendingsfald, spaendingsudfald og kortvarig IEC 61000-4-11 5% UT, 0.5 cyklus

overspaending i forsyningslinjerne Ved 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° og 315°
0% UT; 1 cyklus

Og 70 % UT; 25/30 cyklusser (50/60Hz)

Enkelt fase: ved 0°

0% UT; 250/300 cyklusser (50/60 Hz)
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1. Kasutusnaidustused

Osseo 100+ on naidustatud hambaimplantaatide
stabiilsuse modtmiseks.

Ettendhtud patsiendipopulatsioon on patsiendid, kellele
paigaldatakse hambaimplantaate.

Seade on naidustatud patsientidele, kes labivad
hambaimplantaatimise protseduure.

Osseo 100+ on vastunaidustatud
implanteerimisstisteemide korral, kus MulTiPegi ei ole
vGimalik mehaanilise ebasobivuse tottu GUhendada.

Otsene kliiniline kasu seisneb implantaadi stabiilsuse
objektiivse vaartuse (I1SQ vaartuse) andmises arstile.

2. Ettenahtud kasutajad

Ainult professionaalsed tervishoiutéotajad ja
professionaalsed tervishoiukeskkonnad.
Enne esimest kasutuskorda lugege labi kasutusjuhend.

3. Joonised ja slisteemi komponendid

Joonis 1. Osseo 100+ seade
Kuulub komplekti
Joonis 2. MulTipegi ajam
Kuulub komplekti
Joonis 3. MulTipegi naidis
Ei kuulu komplekti, mitgil eraldi
Joonis 4. Toiteadapter ja pistikud
Kuulub komplekti
Joonis 5. Mddteasend
Naitab, kuidas seadme otsakut modtmise ajal
MulTipegi suunas hoida.
Joonis 6. 1SQ tester

Ei kuulu komplekti, migil eraldi

Kasutada tksnes Toide:

A originaalosi. A Kasutada liksnes
kaasasolevat
toiteadapterit ja
pistikuid.

Kasutajal ei Akud tuleb koguda

A ole lubatud eraldi.

seda seadet

modifitseerida. |
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4, Spetsifikatsioonid
Toitesisend: 5 VDC, 1 VA

Laadija sisend: 100...240 V~, 5 VA
Seadme kaal: 78 g

Seadme mdddud: 202 mm x 29 mm x 25 mm
Laadija ohutusklass: EN 60601-1 klass Il

Seadme ohutusklass: EN 60601-1 ME klass |1

EMU: EN 60601-1-2 klass B

Seade on m&eldud pidevaks kasutuseks

Seade sisaldab NiMH akusid

« Aku tllp: AAA, laetav

¢ Pinge: 1,2V

« Voolutugevus: 900 mAh

Bluetoothi spetsifikatsioon

* Sagedusriba: 2,4 GHz ISM-sagedusriba
(2,402...2,480 GHz)

Edastusvdimsus: Klass 2 2,5 mW [dBm)]
Modulatsioon: GFSK

Kanalid: 40 kanalit 2 MHz vahega

Uhilduvus: EN 300 328, EN 300 489-1, EN 301 489-17,
EN 62479:2010. Uhendamine on v&imalik ainult
19. peatukis loetletud Gihendatavate seadmetega.
Bluetooth-ihenduse suhtes ei kohaldata mingeid
konkreetseid turvaaspekte (lisaks punktis 14.3
loetletud aspektidele).

5. Tookeskkond

Umbritseva keskkonna temperatuur: 16...40 °C (60...104 °F)
Suhteline niiskus: 10...80% Rh

Ohurdhk: 500...1060 hPa (0,5...1,0 at)

6. Transport ja hoiustamine

Umbritseva keskkonna temperatuur: -20...40 °C
(~4...104 °F)

Suhteline niiskus: 10...85% Rh

Ohurdhk: 500...1060 hPa (0,5...1,0 at)



7. Tingmargid
‘s Téhelepanu.
. Ry Foderaalseadused
Hoiatus ﬁitﬁf;g'_ Hoida kuivas & Only Iubavad seda seadet
miuda ainult arstide voi

hambaarstide tellimusel.

Elektroonikajaatmeid
tuleb kaidelda kooskdlas
kohalike maarustega

Jargida kasu-

Temperatuu-
tusjuhendit

Partii kood e
ripiir

Regulatiivse vastavuse

margis (RCM) - vastavus
Y Tootmiskuupaev elektriohutuse ja elekt-
romagnetilise Ghilduvuse

standardite nduetele.

134°C i g
Autoklaavitav P "
X o Ohurdhu piir
!“ kuni134°C P

®
Magnetvalja Seerianumber Tootja BF-tllpi kontaktosa
hoiatus
20XX-Y’

g
g

Sertifitseerimismargid

Tarnitakse Bluetoothi (Tl’ - téendavad vastavust

mittesteriil- tehnoloogia c € CE-margis N IYvs  dldtunnustatud

sena 9 Intertek tooteohutusstandardite
5022524 nduetele.

Foderaalse Sidekomisjoni
cniasine i ﬁ Niiskuspiir RC: (Fcﬁ)h ks kiidetud
identifikaator seade o poolt heaks kiidetu
seadmed.
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8. Omadused

Osseo 100+ on seade hambaimplantaatide stabiilsuse
(1SQ) m&dtmiseks. Seade mdddab MulTipegi
resoneerimissagedust ja esitab selle ISQ vaartusena. 1ISQ
vaartus (1...99) naitab implantaadi stabiilsust: mida kdrgem
tulemus, seda stabiilsem implantaat.

Seade m&ddab ISQ vaartust tdpsusega +/- 11SQ

Uhikut. Implantaadile paigaldatuna voib MulTipegi
resoneerimissagedus varieeruda kuni 2 ISQ Ghiku ulatuses,
olenevalt pingutuse p66rdemomendist.

Kui thendate Osseo 100+ Gihendatava seadmega
(méaaratletud punktis 19), edastatakse ISQ vaartus ja
aku olek. Lisateavet vt thendatava seadme juhendist ja
jaotisest ,14. Kasutamine”.

Hoiatus. Valtige seadme kasutamist teiste seadmete
karval voi peal, sest see v&ib pShjustada vigu
seadme to0s.

9. MulTipeg

MulTipeg on valmistatud titaanist ja selle peal on
integreeritud haardepunkt MulTipegi ajami jaoks.
Veenduge enne kasutamist, et MulTipeg ei oleks
kahjustatud. Kahjustatud MulTipege ei tohi ekslike
mod&tmiste riski tdttu kasutada.

Saadaval on erinevad MulTipegid, mis sobivad eri
implantaadisiisteemidele ja -tulpidele. Palun vaadake
tarnija ajakohastatud loendit.

M&6tmisi tohib labi viia ainult Sigete
MulTipegidega. Vale MulTipegi kasutamine
vGib p&hjustada valesid méotmistulemusi voi

kahjustada MulTipegi v&i implantaati.

Seade kiirgab lGhikesi magnetilisiimpulsse, mille
kestus on 1 ms ja tugevus +/-20 gaussi 10 mm
kaugusel seadme otsast. Vajalikud vGivad olla
ettevaatusabindud, kui seadet kasutatakse
slidamestimulaatorite véi muude magnetvéljade
suhtes tundlike seadmete ldheduses.

10. Tehniline funktsioon

MulTipegi vibratsiooni tekitamiseks saadetakse seadme
otsakust lihikesi magnetimpulsse. Magnetimpulsid
mojutavad MulTipegi sees olevat magnetit ja panevad
MulTipegi vibreerima. Seadmes olev vastuvdtja loeb
vibreeriva magneti vahelduvat magnetvalja, arvutab
sageduse ja selle alusel ISQ vaartuse.

11.1SQ vaartus

Implantaadi stabiilsus esitatakse ISQ vaartusena. Mida
kdrgem vaartus, seda stabiilsem implantaat. ISQ-d on
kirjeldatud arvukates kliinilistes uuringutes. Uuringute
loetelu saab tellida tarnijalt.

12. Implantaadi stabiilsus

Implantaadil vdib eri suundades olla erinev stabiilsus.
M&dtke kindlasti eri suundadest imber MulTipegi ilaosa.

Aérmiselt soovitatav on mddta ISQ vasrtust implantaadi
paigaldamisel, et saada algvaartus tulevaste mddtmiste
jaoks. Hiljem ISQ-d mddtes kajastab vaartuse muutus
implantaadi stabiilsuse muutust. Seelabi aitab ISQ
muutumine langetada otsust, millal implantaati koormata.

Maérkus. Stabiilsuse vééartus on lisaparameeter, mille
alusel otsustatakse, millal implantaati koormata. Lépliku
raviotsuse teeb arst.

13. Akud ja laadimine

Seade sisaldab 2 NiMH akut, mida tuleb enne kasutamist
laadida. Taielik laadimine votab temperatuuril 20 °C

(68 °F) umbes 3 tundi. K&rgem toatemperatuur pikendab
laadimisaega. Téis laetud seadmega saab pidevalt m&dta
60 minutit, enne kui seadet tuleb uuesti laadida. Kui aku
vajab laadimist, siis suttib kollane LED. Kui aku on kohe
tihjenemas, siis kollane LED vilgub. Kui aku on tiihjenenud,
siis lUlitub seade automaatselt valja. Kui akud laevad, siis
suttib sinine LED.

Kui akud on téis, siis tuli kustub. Laadija ei tohi m&dtmise
ajal olla seadmega Gihendatud, sest elektriliini haired
voivad m&&tmist raskendada.

14. Kasutamine

14.1 Seadme sisse/vilja lilitamine

Seadme sisselllitamiseks vajutage toonuppu. Kostab
lihike helisignaal ja seejdrel suttivad lihidalt kdik
ekraanisegmendid. Kontrollige, et stttiksid kdik
ekraanisegmendid.

Kui kaivitumise ajal kuvatakse mdni veakood (EX, kus , X"
on veanumber), vaadake jaotist ,Vealahendus”.

Viéljalulitamiseks vajutage to6nuppu. Seade lilitub
automaatselt vélja parast 30 sekundi pikkust tegevusetust.

14.2 Md6tmine seadmega Osseo 100+

MulTipeg (joonis 3) paigaldatakse implantaadile

MulTipegi ajami (joonis 2) abil. Pingutage kate jéul,
péérdemomendiga 6-8 Ncm. Liilitage seade sisse ja
hoidke otsakut MulTipegi tGlaosa ldhedal (joonis 5). Signaali
vastuvdtmisel kostab helisignaal ja seejarel kuvatakse
ekraanil lihidalt ISQ vaartust, enne kui seade alustab
uuesti mdStmist.

Elektromagnetilise hairingu korral ei saa seade

m&ota. Elektromagnetilise hairingu hoiatus esitatakse
helisignaalina ja ka ekraanil. Pildke hairingu allikas
kdrvaldada. Allikaks v3ib olla mis tahes elektriline seade
seadme lahedal. Kui on loodud Bluetooth-iihendus (nagu
satestatud punktis 14.3.1), siis saadetakse 1SQ vaartus
ekraanil kuvamisega samaaegselt ka Bluetoothi kaudu
Ghendatud seadmesse.

Suuddnes téotamisel kasutage MulTipeg ajami
kinnitamiseks alati niiti, naiteks hambaniiti.

14.31SQ Bluetooth-iilekanne

Uhendamine teiste seadmetega v3ib pShjustada
seniteadmata riske patsientidele, seadme kasutajatele v&i
teistele isikutele. Nende riskide tuvastamine, analtiisimine,
hindamine ja piiramine on kasutaja vastutusel. Selle v3i
Uhendatud seadme muutmine v3ib tekitada uusi riske, mis
nduavad taiendavat analtisi.

14.3.1 Uhendamine Bluetoothiga
Bluetooth-andmeedastuse loomiseks tuleb seade
Ghendada Gihendatava seadmega. Seda tuleb teha vaid liks
kord. Uhendatavate seadmete loendit vt jaotisest 19.

Uhendamiseks lillitage seade sisse ja ning hoidke
nuppu vahemalt 3 sekundit all, kuni seade laheb
Gihendamisreziimi, ekraanile ilmub ,PA” ja Ghendamisel
kolab helisignaal. Uhendamiskatsete katkestamiseks
vajutage uuesti nuppu. Kui thendamine on [6petatud,
kostab helisignaal ja algab m&&tmine. Parast 2 minutit
edutuid Ghendamiskatseid laheb seade tagasi
mod&tereziimi.

14.3.21SQ vaartuse saatmine
Kui Osseo 100+ on Ghendatud, saadetakse kuvatav ISQ ja
aku olek automaatselt Ghendatud seadmesse.



15. Puhastamine ja hooldamine
Enne kasutamist tuleb osad puhastada ja
desinfitseerida.

15.1 Seade

Seadme puhastamiseks piihkige seda tiks minut
puhastusvahendilahuses immutatud salvratikuga ja
seejarel piihkige Gks minut veega immutatud ebemevaba
lapiga.

Maératud puhastusvahend: Neodisher Mediclean forte.

Steriilsust ndudvates keskkondades kasutamisel tuleb
seade katta steriilse kattega.

Desinfitseerimine

Plhkige seadet liks minut 70% isopropddlalkoholiga
immutatud lapiga ja laske seadmel enne kasutamist kaks
minutit kuivada.

A Seadet ei tohi autoklaavida.

Seadet tuleb alati kasutada koos kattega.

(Ainult USA.)

Enne jargmisel patsiendil kasutamist tuleb seadet
puhastada desinfitseerimisvahendiga.

15.2 MulTipeg ja MulTipegi ajam

Veenduge enne kasutamist, et MulTipeg ja MulTipegi ajam
ei oleks kahjustatud. Kdrvaldage MulTipeg kasutusest,

kui sellel on nahtavaid kahjustusi, nditeks tugevaid
varvimuutusi voi vigastusi. Kdrvaldage ajam kasutuselt, kui
thendusosa (MulTipegiga) on nahtavalt kulunud.

Puhastamine

Sukeldage seade 5 minutiks 1% Alconoxi ja kraanivee
lahusesse (20...30 °C). Harjake seadet lahuses 1 minut
hambavaheharjaga. Loputage 10 sekundit voolava
kraaniveega (25...35 °C). Kuivatage ebemevaba ratikuga.

Steriliseerimine

Steriliseerimine tuleb labi viia eelvaakumiga

aursterilisaatoris (autoklaavis) vastavalt standardile

ISO 17665-1. Puhastage tooted ja pange need enne

steriliseerimist FDA muugiloaga (USA) autoklaavikotti.

Kasutada tuleb jargmist sterilisatsioonitsuklit.

« Vdahemalt 3 minutit temperatuuril 134 (-1/+4)°C v3i
273 (-1,6/+7,4)°F

 Laske 30 minutit kuivada

Jargige kasutatava autoklaavi kasutusjuhiseid.
Arge puhastage MulTipegi ultraheliga. See véib
pdhjustada kahjustusi.

16. Kasutusiga

Akud kestavad eeldatavalt > 500 laadimistsuklit, enne

kui nende mahtuvus margatavalt muutub. See vastab

5 kasutusaastale. Siseakusid saab taielikult laadida rohkem
kui 500 korda. Seadet ei tohiks jatta laadimata kauemaks
kui 1 aastaks.

MulTipegi ajamile on garanteeritud vahemalt
100 autoklaavitstiklit ja MulTipegile vahemalt
20 autoklaavitstiklit, enne kui need mingil viisil
kahjustuvad.

17. Vealahendus

Seadet saab testida 1SQ testri abil (joonis 6). Lulitage
seade sisse ja hoidke otsakut tihvti tipu Iahedal. Signaali
vastuvdtmisel kostab helisignaal ja seejarel kuvatakse
ekraanil ISQ vaartus.

17.1 Voimalikud vead

* Mo&otmistulemuse saamine raskendatud
Teatud juhtudel on seadmel MulTipegi vibreerima panek
raskendatud. Sellisel juhul proovige hoida seadme otsa
MulTipegi Glaosale lahemal. Jélgige ka seda, et pehmed
koed ei puutuks vastu tihvti, sest see v&ib vibratsiooni
peatada.

Hairingu hoiatus (helisignaal ja ekraaninait)
Hoiatus antakse siis, kui seadme ldhedal asub moni
elektriseade. Putidke hairingu allikas eemaldada.

Seade liilitub ootamatult valja

Seade lulitub automaatselt valja parast 30 sekundi
pikkust tegevusetust. Samuti lllitub see vélja, kui aku on
liiga tihi véi mdne allpool kirjeldatud veakoodi t&ttu.

Seadme kaivitamisel kdik segmendid ei siitti
Seade on kahjustatud ja tuleb saata remonti v&i vélja
vahetada.

17.2 Veakoodid

Rikke korral kuvab seade enne valjallilitumist ekraanil
jargmised veakoodid.

E1:riistvara viga. Elektroonika rike
E2: hairing. IImub, kui esineb pidev elektromagnetiline
hairing

E3:impulsi toite viga. Rike magnetimpulsi tekitamisel
Tehnilistele tingimustele mittevastavate vGi
kaesoleva seadmestiku tootja poolt mittetarnitud
tarvikute ja varuosade kasutamine véib pShjustada
suuremaid kiirgusi voi véahendada seadme

vastupidavust elektromagnetilistele hairetele ning
tekitada torkeid seadme t60s.

18. Tarvikud ja varuosad

Mudel |MulTipegi| Steriilne Toiteadapter

ajam kate Mudeli nr

UEO5WCP-052080SPC
voi
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263

Mudel | EU pistik | UK pistik | AU pistik | US pistik [ISQ tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217

55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Palun vaadake tarnija ajakohastatud loendit.

19. Uhendatavad seadmed

Toode Mudel

NSK Surgic Pro2 (juhtseade) NE335

20. Hooldus
Seadme rikke korral vStke ihendust tootja v&i turustajaga.
Seadmele Osseo 100+ kehtib kaheaastane garantii.



21. Tosised vahejuhtumid

lgast seadmega seotud tdsisest vahejuhtumist tuleb teatada ettevottele Integration Diagnostics Sweden AB ja oma riigi
padevale asutusele.

22.EMU teave

Seade vastab standardi EN 60601-1-2 nduetele, mis kasitlevad heitkoguseid ja hairekindlust.
Kui seade mdjutab tundlikke elektroonikaseadmeid, putidke suurendada vahemaad nende seadmetega.
Laadija ei tohi mddtmiste ajal olla ihendatud.

Juhised ja tootja avaldus - elektromagnetiline kiirgus

Osseo 100+ on mdeldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.

Kiirguste testid Uhilduvus Elektromagnetiline keskkond - juhised

RF-kiirgused CISPR11 Rihm 1 Osseo 100+ kasutab RF-energiat vaid oma
sisefunktsioonides.

RF-kiirgused CISPR11 Klass B Osseo 100+ laetavatel akudel tootav seade.

Harmoonilised kiirgused IEC61000-3-2 Ei kohaldata

Pinge k&ikumised / varelusemissioonid IEC61000-3-3 Ei kohaldata

Juhised ja tootja avaldus - elektromagnetilise hairekindluse katsetasemed

Osseo 100+ on m&eldud kasutamiseks allpool kirjeldatud elektromagnetilises keskkonnas.

Hairekindluse test EMU standard vdi | Professionaalne tervishoiuasutuse keskkond
katsemeetod
Elektrostaatiline lahendus (ESD) IEC61000-4-2 +8 kV kontakt
+2 kV £4 kV 8 kV £15 kV dhk
RF-kiirguslikud EM-valjad IEC61000-4-3 3V/m

80 MHz...2,7 GHz
80% AM 1 kHz juures

Juhtmevabade RF-sideseadmete |dhedusvaljad IEC61000-4-3 Minimaalne kaugus raadiosaatjast 30 cm
Vorgusagedusliku magnetvalja nimivoimsus IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz v3i 60 Hz
Elektriline kiire siirde-/s66stpinge IEC 61000-4-4 +2 kV
Kordussagedus 100 kHz
Ulepinge liinist liini, tlepinge liinist maandusesse IEC 61000-4-5 +0,5kV, 1 kV, £2 kV
RF-véljadest pohjustatud juhtivuslikud haired IEC61000-4-6 3V

0,175 MHz...80 MHz

6V ISM-sagedusribadel vahemikus
0,15 MHz...80 MHz

80% AM 1 kHz juures

Elektriliinide pingelohud, liihiajalised katkestused ja IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 tstiklit

pingekdikumised 0°,45°,90°, 135° 180°, 225°,270° ja 315° juures
0% UT, 1 tstikkel

70% UT, 25/30 tsiiklit (50/60 Hz)

Uhefaasne: 0°

0% UT, 250/300 tsuklit (50/60 Hz)
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1. Ev8ei&eLg xproswg

To Osseo 100+ evSeikvutal yia tn HETpnon tng otabepdtntag
080VTIKOU EPPUTEVHATOG,

0 1tpoopL{opEVOG TTANBUCHOG acBevWwY eivatl oL aoBeVeig pe 080VTIKA
EHUTELHATA.

H évdel&n apopd acBeveig mou utoBailovtal oe SLadLlkacieg
080VTLKWY EPPUTEUHATWV.

To Osseo 100+ avtevSeikvuTal yla CUCTIHOTA EPPUTEVPHATWY OTa
orola 8ev Katéotn LKt N Tpoodptnon tou MulTipeg yta Adyoug
HNXQVLKig acupBatotntag.

To ApECO KAWLKO OPEAOG lvat OTL 0 KAWLKOG oSovtiatpog propet
Va €XEL PLA QVTLKELPEVLKT TLUR (Tipn ISQ) tng otabepdtntag tou
EPPUTELPATOG.

2. MpoopL{bpevoL XprioTES

Movo emayyeApatieg uyeiag o€ EyKATAOTATELG UYELOVOLKIG
meplBaAPng.

AtaPBAote TG 08nyteg XprioEwg TPLY TNV TTPWTN XPrion.

3. ELKOVEG Kal E§apTAPATA TOU GUCTAHHATOG

Ewk. 1 ‘Opyavo Osseo 100+
SupmephapBdvetat otn cuokeuaocta

N

Ewk. 2 MulTipeg Driver Zupmepi\apBavetat otr cuckevasia

Ew.

w

MNapdadetypa MulTipeg Aev cupmepthapBdvertat, mwAeitat

EexwpLota

Ewk. 4 Metaoynpattotrg kat Buopata Stktvou TupmeplapBavovtal
oTn cuokevaota

Ewk. 5 ©£0on HETPNong YITOSEKVUEL TIG KPATELTAL TO AKPO TOU

opydavou Tpog to MulTipeg Katd tn SLapKeLa pLag HETpnong

Ewk. 6 EAeyktrgISQ
Aev oupmepapBavetat, TwAeitat Eexwplota

MpémeL va Mapoxr} NAektpLkol

Xpnotpormotovvtat pEVHATOG:

pévo yvrjola Xpnotporoteite

QVTAANKTLKA. Hovo Tov
TIAPEXOHEVO

HETAoXNHATLOTH Kat
Blopata Siktvou.

Agv eTLTPEMETAL OL pratapieg mpemet
Kapia tpomomoinon va cUMéyovTat
QUTOU TOU 0pyavou

|

Eexwplotd.
aro Tov XprotTn.
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4. MpodLaypapég

« ElooSog tpopodooiag: 5VDC, 1 VA
ElooSog poptiotry: 100-240 VAC, 5 VA
Bdpog opydavou: 78 g

Ataotdoelg opydvou: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Katnyopta aog@dieiag optiotr): EN 60601-1 Katnyopia I

Katnyopta acpdieiag opydvwv: EN 60601-1 ME Katnyopia II
+ EMC: EN 60601-1-2, katnyopia B
+ To 6pyavo autd mpoopidetat yLa cuVexr xprion
« To dpyavo meptéxet pratapie NiMH
+ TUog pratapiag: AAA, emava@opti{opevn
* HAektpkr tdon: 1,2V
+‘Evtaon pevpatog: 900 mAh
+ MpodLaypayeg Bluetooth:
* Zyvn oUXVOTATWY: Zwvn ISM 2,4 GHz (2,402-2,480GHz)
+Iox Vg ekmopmng: KAdon 2 2,5 mW [dBm]
* Atapdppwon: GFSK
* KavéAia: 40 kavaiia ava 2 MHz
+ZupBatdtnra: EN 300 328, EN 300 489-1, EN 301 489-17,
EN 62479:2010 H oUv&eon elvat ekt povo pe culevEpa
6pyava Tou anaptBpovvtal oTo KePAAalo 19.
+ AV LOXVUOUV CUYKEKPLHEVEG TITUXEG AOWaAELag O O,TL apopd Tn
oUvéeon Bluetooth (ektdg amd autég ou avagépovtal otnv
Tapaypago 14.3).

5. MepLBaiiov Aettoupyiag

Oeppokpaocia MEPLBAAOVTOG: 16° £wg 40 °C (60°-104 °F)
Ixetkn vypaoia: 10%-80% Rh

Atpoogatptkr) Ttieon: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Metawopd Kat amoBrikeuon
Oeppokpaota MeEPLBAAOVTOG: -20° éwg 40 °C (-4°-104 °F).
Ixetkn vypaotia: 10% -85% Rh.

Atpoogatptkr) tieon: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).



7. Z0pBoAa

Mpoooxn: Baoel
TnG OHOOTIOVSLAKNG

‘4
. g . vopoBeatag n mwAnon
MNpoetsomoinon ApBLOG Awatnpelte [m F& Only  qutic tne ouokeuric
KataAdyou GUGCKEUN] OTEYVN erTpEnETaL pévo peth
arno evtoAn Latpou i
oSovtidtpou.
O XELPLOPOG TWV
. anoppLUpdTwy
AkoAoUBELTE TLg Eggfigu/ Opla NAEKTPOVLIKOU
odnyleg xpriong a ﬂag Beppokpaciag €EOTALOpOU TIPETEL VA
P < — l'[paypa‘[OT’[Ol.EiIGl Bdcle
TWV TOTILKWV KAVOVLOHWY
MpoziSoroinan TELPLAKO - E@appoopévo Turipa
payvntkou . L% & < Kataokeuaotr|g R 'Ellfl'[é)llj BFp HAH
mediou PLOHOG
TrjHa KAVOVLOTLKNAG
. “‘I GuPpOpPPwWonG (RCM)
134°C Auy(;torr]m ‘Oplo Hugoounvia - CUHHOPPWON PE TLG
114 Xpnong ATHOOQALPLKIG 20Xx-yy HEPOHNV! ATALTAOELG TWV TPOTUTIWY
AAA QAUTOKAELOTOU " Kataokeung A . S\
fwc 134 °C ileong NAEKTPLKAG aopaAeLag
Kal NAEKTPOPYVNTLKNAG
oupBatéTnTag.
ELOUSSFED  T[)jTA TILOTOTIOINONG
- amodetkviouv Tn
I'Iapa&&ermypn Texvoloyla c € Huavon CE OUHHOPPWON HIE TLG
QATIOOTELPWHEVO Bluetooth — ATIALTAOELG EVPEWG
irertek amoSEKTLV TPOTUTTLY
ac@AEAELaG TTPOLOVTWV.
Movasiko . H Opoortovdiakr Emtportr
aVayvWwpLOTLKO Taxpun, @ ‘Oplo vypaoiag C ETttkowvwviwy (FCC)
v OUOKeUN AL, . .
OUOKEUNG EVEKPLVE TOV EEOTIALOPO.
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8. XapakTnpLotika

To Osseo 100+ eivat éva 6pyavo yia tn PEtpnon tng otabepdtntag
(ISQ) TWV 08OVTLKWVY EHPUTEUPATWY. To OPYaVOo PETPA T cuxvOTNTa
ouVTOVLopOU evdg MulTipeg kat Ty ekppadet wg tiur I1SQ. H tpn
1SQ, 1-99, avtikatomtpilet T otabepdTnta tou epputelpatog. 0co
uPnAdTEPN Elval N TLpr, TOCO Lo aTABEPO TO EPPUTEUHA.

To 6pyavo petpd tnv Tr 1SQ pe akpifeta tng Tagewgs +/- 1 Tng
povasog ISQ. Otav otepewvetal o€ epPUTEVHA, N GUXVOTNTA
GuvToVLopoU Tou MulTipeg pmopel va Totkilet éwg Kat 2 povasdeg ISQ
avaAoya e Tn poTtr CUOPLENG.

Tuvséovtag to Osseo 100+ o€ éva dpyavo pe Suvatdtnta LevEng
(opiletat otnv evotnta 19), petagépetat n T ISQ kat n katdotaon
pmatapiag. Ma mepLocdTepeg MANpoopies, avatpéEte oto eyxelpidio
TOU OUVSEGHEVOU OPYAVOU Kal OTO «14. Xprion» KATWTEPW.

AN\

9. MulTipeg

To MulTipeg €ivat KATAOKEVAGHEVO ATIO TLTAVLO Kat SLaBETEL
evowpatwpévn Aafr) yia tov 08nyd MulTipeg otnv kopugr
Tou. EmBewpriote to MulTipeg yta Tuxov npLég TpLy amnod Kabe
xpnon. Ta MulTipegs Tou éxouv UTIOOTEL {NpLEG Sev TIPETEL va
XpnotporotoUvTatl Adyw Tou KEUVOU ECQAANIEVWY HETPIOEWV.

MposLSomoinan: Mpémet va amo@evyetal n xprion
autou Tou eE0TALOHOU O TiEpimTwaon Tou Bpiloketat
Sim\a og dMov e§oTALop6 1) otolBadetat Ttavw

o€ AoV eEOTIALOHO. Katt TéTolo Ba pmopoloe va
o8nyroeL o€ pn opbr) Aettoupyia.

Yrdpyouv Stdgpopa MulTipegs Stabéotpa ya va tatpldouv oe
SLAPOPETLIKA OUCTAPATA KAL TUTIOUG EPPUTEVPATWY. AvaTpeEte oTnV
evnpepwpévn Alota ard tov popnBeutr).
OL JETPIOELG TIPETIEL VA TIPAYHATOTIOLOUVTAL PHOVO HE TN
Xprion Twv cwotwv MulTipegs. H xprion Aavbacpévou
MulTipeg PTtopEL va TIPOKAAECEL EOPAAPEVEG JETPIOELG
1 {npLég oto MulTipeg 1y oto gppUteupa.

To Gpyavo eKTEPTIEL GUVTOHOUG PAYVNTLKOUG TIAApOUG
He Stapketa taApol 1 ms Kat toxV +/- 20 gauss,

10 mm armd To dkpo Tou opydvou. Evséxetat va
anattoyvtal TPOYUAAEELG 6TAV XPNOLUOTIOLELTE TO
Gpyavo Kovtd oe KapsLakoUg Bnpatoddteg ri GAo
gEomALopd evaiobnto ota payvnika nedia.

10. TeXVLKN AELTtoupyia

a va SovnBet to MulTipeg, arnootéMovtat payvntkol taApot
oUVTOHNG SLAPKELAG ard TNV GKpn Tou opyavou. Ot payvntikol TtaApot
AMNAETLEPOUV pE TOV HayvriTn Tou Bpioketal péoa oto MulTipeg
TipoKaAWVTAg €Tot tn Sévnor Tou. Evag atobntripag oto dpyavo
AapBaveL o evaAacoopEVO HayvnTikd Tedio amo tov Sovoupevo
HayvriTn, uttoAoyiZeL T cuXVOTNTA Kat, HEoW aUTAG, TNV TLpr ISQ.

11. Ty I1SQ

H otaBepdtnta Tou ppuTELPATOC eKPpAletal wg «TLpr ISQ». Ooo
uPnAGTEPN €lval n TLpn, Too o otabepd eivat To epPUTELPA.

To ISQ mepLypapetal o€ TIOMEG KAWLKEG HEAETEG. MTTOpELTE va
TIapayyeAeTe pLa AloTa Twy eV AOYW PEAETWY ATIO TOV TIPOUNBEUTH).

12. ZtaBepOTNTA EYPUTELPATOG

'Eva eppUTEUPA PTTOpEL va SLaBETeL SLagopeTLkr otabepotnta
avdaloya pe Tnv katelBuvon Tou €xel. PPoVTIOTE va TPayPATOTIOLELTE
TLG PETPOELG ATO SLAPOPETIKEG KATEVOUVOELG YUPW ATIO TNV KOPUPH|
Tou MulTipeg.

Fuviotatat Lslaitepa n Pétpnon tng TG ISQ katd tnv tomobétnon
TOU EPPUTEVHATOG, WOTE Va UTIAPXEL HLa ypappn Baong yia
HEANOVTLKEG HETPOELG. ‘OTav To ISQ HETPATAL O PETAYEVETTEPO
0oTddLo, pLa alayr| otnv tr 1ISQ Ba avtkatomtpilet pLa arayry
0Tn oTaBePOTNTA TOU EPPUTEVHATOG. Me QUTOV Tov TPOTIO, N eEEALEN
™G ISQ Ba uTooTNPLEEL TNV ATTOPATN CXETLKA PIE TO TIOTE TIPETIEL VA
amnodoBel poptio oTo egpUTELHA.

Snuelwon: H turi otabepdtntag elvat pia mpéobetn mapdueTpos yLa
0 Afjin andépaocns oxeTikd pe T TOTE MPETeL va anoSoBel poptio
oto upUtevpa. H teAwkrj andgaon Bepanelag amoteAsl eubuvn tou
KAWikoU tatpou.
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13. MTtatapieg Kat popTion

To 6pyavo TepLéxeL 2 Kupéleg pratapiag NiMH Ttou Tipéret va
(popTLoTOUV TIpLV ard Tn xprion. H TARpNG @opTLon Stapket epimou
3 wpeg otoug 20 °C 1) 68 °F. YPnAdTepn Beppokpacia Swpatiou

Ba augroeL Tov Xpovo popTLong. ‘Otav To dpyavo eivat TARpwG
(POPTLOPEVO UTIOPEL va PETPAEL cuveXOpEVa -yLa 60 OAOKANpa AeTTd-
TIPLV XPELAOTEL pLa véa emavapodption. To kitpvo LED evepyoroteital
otav n pratapia xpetaletal enavagoption. To Kitpwvo LED
avaBoofPrveL 6tav n pratapia YTtdoel o Kpiotpo eminedo. Otav n
prmatapia QTAceL oe KpLoLuo-eEaLpeTkd XapnAo eninedo, to dpyavo
6a oPrjosL autopdtwe. Otav ot pratapieg poptifouy, To PmAe LED
glvat evepyottotnpévo.

‘Otav ot pmatapieg £Xouv PopPTLOTEL TIANPWG, TO PWS oPrVeL. O
(QOPTLOTHG SEV TIPETEL Val £lval oUVSESEUEVOG KaTd TN SLAPKELA TWV
HETPrOEWY KaBwg UTtApXEL KivEuVOG TTapePBOAWY 0To KaAwsLo
TPoYosoaiag KATL TIou Ba PToPOUCE Va KATACTHOEL EEALPETIKA
8UokoAn TN SLadikacta pétpnong.

14. Xpnrion

14.1 Evepyotoinon / amevepyotoinon tou opydvou

I'la va EVEPYOTIOLOETE TO GPYaVO, TTATHOTE TO TIAAKTPO AELtoupyiag.
Oa TIPETEL VA AKOUOTEL éva GUVTOHO NXNTLKO GriHa KAl 0T CUVEXELA
OAa Ta Tprpata g 086vng Ba evepyortotnBoulv yia Atyo. EAéygte otL
OAa Ta TprApata tng 086vng elvat avappéva/evepyoroLnpéva.

EdQv Katd TtV KKiVNon ELPAVLOTEL £VaG -OTIOLOGSATIOTE- KWSLIKOG
o@EApatog (EX, 6Tou To «X» 0 aplBu6G GPAAIATOG), aVatpEeEte 0TV
EVOTNTA «AVTLHETWTILON TTPORBANHAETWY».

l'a amevepyoroinon, matriote To MARKTPO Asttoupyiag. To 6pyavo Ba
amevepyoronBel autopdtwg HeTd amnd 30 Seut. aSpAavelag.

14.2 Métpnon Osseo 100+

‘Eva MulTipeg (€Lk. 3) OTEPEWVETAL OTO EPPUTEUHA XPNOLHOTIOLWVTAG
Tov 08ny6 MulTipeg (etk. 2). Zpl&te pe To xEpL HE pottr) cUOPLENG
Tepimou 6-8 Ncm. EVepyoTioLote To Opyavo Kal Kpatrote To AKpo
KOVTA 0TO TtAvw pépog tou MulTipeg (€ik. 5). Otav AapBdvetat onpa,
AKOUYETAL €V UTILTT KaL 0Tn cuvéxeLa n Tpr 1SQ pgaviletat otnv
006vn yLa Alyo TipLv To dpyavo EEKLVIOEL va PHETPAEL £K VEOU.

Edv uplotatat nAekTpopayvnTkog 66puBog, Tote To dpyavo

Sev pmopel va mpaypatoroLoet pétpnon. H mpostoroinon
nAektpopayvntikol BopuBou akovyetal -kat ivat opatri otnv
006vn. NMpoomabrjote va apatpéoste tnv Tnyr| tou BopuRou. H Tinyr
Ba propoloe va eival oTtoLoSATIOTE NAEKTPLKOG EEOTIALOHOG TIOU
Bpioketat mMnotov tou opydvou. ‘Otav tpoBaAetat pa twr) 1SQ,
auTr} amooTENETAL TAUTOXpova Héow Bluetooth oto culeuypévo
Opyavo epoéoov éxel yivel ouvsean Bluetooth (dnwg opiletat otnv
evotnta 14.3.1).

AN\

14.3 Metagopd ISQ péow Bluetooth

H olUvSeon oe GA\ov eEOTIALOPO pTtopel va 08nyroeL o€ pn
TAUTOTIOLNHEVOUG KLYEUVOUG yLa aoBeVelG, XELPLOTEG I} AMAA dtopa.
H avayvwpton, n avaiuan, n a§LloAdynon Kat 0 EAeyX0G auTwy Twv
KWEUVWV aroteholv euBVVN Tou XPrioTn. ANayEG O QUTrV 1) otn
OUJEUYHEVN OUOKEUN] PTTOPEL VA EMLPEPOUV VEOUG KLVEUVOUG TTOU
amattovv Tpdobetn avaAuaon.

XPNOLUOTIOLELTE TAVTA PLa KAWOTH, OTIWG 050VTLKO
VNa, yla va ac@aAicete tov 08nyod MulTipeg dtav
£pyaleote EVS0OTOPATLKA.

14.3.1 £0ZevEn Bluetooth

Ia tn Snptoupyia petapopdg SeSopévwy Bluetooth, To 6pyavo

Ba TpémeL va eival cLTELYHEVO PE OPYaVO TIOU €XEL T SuvatotnTa
0UZevENG. H oUZeuEn xpetaetat va paypatototndet pévo pia
popd. Agite TNV evotnta 19 yla pra Alota pe ta 6pyava Suvatdtnta
oUCEVENG.

la va Tipaypatorotoete cUZEVEN, EVEPYOTIOLOTE TO Opyavo Kat
KPATHOTE TIATNHEVO TO TAKTPO YL TOUAGXLOTOV 3 SEUTEPOAETTTA
HEéXPL TO Opyavo va eLoEABEL O Aettoupyia oUZeuEnG, va eppavioTtel
n évelEn «PA» oTnVv 0B6vn Kat va akouotel o BopPntrg katd

™ SLapkeLa TG oVELVENG. Ma va SLAKOPETE TLG TIPOCTIABELEG
0UCevEng, matrjote §avd to MARKTpo. Otav oAokANpwBel n cUTevEn,
aKOUYETAL €va NXNTLKO orjpa kat EEKvolv oL HETProELG. Metd amnd

2 hemttd mpooTabeLlwv oUeVENG xwplg emtuyr oUZEVEn, To dpyavo
ETILOTPEWPEL 0T AeLToupyla pétpnong.



14.3.2 ATtootoAn TG ISQ

Edv éxet yivel 0UeuEn tou Osseo 100+, n eppavi{opevn T 1SQ
Kat N Katdotaon Tng pratapiag anootéAovtat autopata otn
ouleuypévn CUOKEUN.

15. KaBaplopog kal cuvtrpnon
Mpw amd t xprion, ta eEaptripata mpemeL va
kaBapifovtat kat va armoAupaivovtat.

15.1 Opyavo

To 6pyavo pmopel va kaBapLotel pe pavtnAdkia umotiopéva He
SLdAupa amoppUTIAVTLKOU yLa €va AETTTO Kat, OTr CUVEXELQ, Va
OKOUTILOTEL yLa éval AETITO e pavtnAdkia xwpig xvoust eumotiopéva
He vepo.

KaBoptopévo amoppuravtikd: Neodisher Mediclean forte.

Il Xprion o€ amooTelpwpéva TEPLBAANOVTA, TO OPYaVO TIPETEL VA
KAAUTITETAL PE VA ATIOCTELPWHEVO KAAUHHA.

AmoAUpaven
XpNOoLUOTIOLOTE éva Ttavi EUTIOTLOPEVO HE LOOTIPOTIUALKY
aAKoOAN 70% yLa va GKOUTILOETE TO Opyavo yLa éva AETTO Kat, otn
OUVEXELD, APNOTE TO OPYAVO VA OTEYVWOEL yLa SU0 AETITA TIPLV TO
XPNOLHOTIOLCETE.
A Mnv ToTtoBeTe(Te TO 6pPyavo OE AUTOKAELDTO.
To 6pyavo TIPEMEL va XPNOLUOTIOLELTAL PE KAAUPHA
KATd TN SLApKELa GAWV TWV XPrioewv. (MOVo oTLg
H.M.A)

To 6pyavo TpémeL va kabapiletal pe amoAUPaVTIKO
HOALG aAAAZeL 0 aoBeviiG.

15.2 MulTipeg kat MulTipeg Driver
EmBewprijote o MulTipeg kat tov 08nyd MulTipeg yta Tuxov {npiég
TIpLV amd T xprion. Amoppiyte To MulTipeg £dv UTIAPXOLV OPATEG
BAGBEG, 6TWG GoBAPAG ATOXPWHATLOPOG i) {NHLA. ATtoppite Tov
08nyo €4V To THAPa cVVSEoNG (pe To MulTipeg) elvat eppavwg
@Bappévo.
+ KaBaplopog
BuBiote og StdAupa Alconox 1% og vepo Bplong (20-30 °C) yia 5
Aemtd. Bouptoiote e pecOSOVTLO BOUPTOAKL yia 1 AETTO, péoa
0T0 SLAAUpa. ZEMAUVETE HE TPEXOUHEVO VEPS Bpuiong (25-35 °C) yla
10 SEUTEPOAETTTA. ZTEYVWOTE PE TIETOETA XWPLG XVOUSL.

Armooteipwon

H amootelpwon TpETEL va yiveTal HEow amooTelpwTr atpoy

O€ KEVO (QUTOKAELOTO) CUHPWVA HE TA TIPOBAETOpEVA TG
Tiotoroinong ISO 17665-1. KaBapiote ta mpoidvta kat
TOTIOBETHOTE Ta HEOA OE pLA GAKOUAA QUTOKAELOTOU EYKEKPLHEVN
amd tnv Yrnpeota FDA (HMA) mipwv amnd kdbe arooteipworn). Oa
TIPETEL va ULOBETNBEL N akdAoubn Stadikacia anooteipwong:

+ TouAdyLotov 3 Aemttd otoug 134 (-1 / +4) °C ) 273 (-1,6 / +7,4) °F
+ 30 Aemtd xpOvou OTEYVWHATOG

AKOAOUBNOTE TLG 08NYLEG TOU QUTOKAELOTOU TIOU XPNOLHOTIOLELTAL.
Mnv kaBapilete To MulTipeg xpnotpomolwvtag
UTIEPIXOUG. KATL TETOLO PTIOPEL Va TTPOKAAEDEL {NpLd.

16. ALdpkeLa {wng

O pratapieg avapévetat va SLapkéaouv >500 KUKAOUG QOPTLONG
TIPLV TapoucLactel agloonpeiwtn arayr otn xwpntkdtnta. Auto
avtiotolyel oe Sldpkela {wrig 5 eTwv. OL ECWTEPLKEG PTtatapieg
HTIOpOUV va popTLaTolV TANpWG TTavw até 500 popEg. To 6pyavo
Sev TIPETIEL VA AQrVETAL XWPLG POPTLON yla TTAvw amd 1 €tog.

O MulTipeg Driver éxet yyUnon yla TouAdyLotov 100 kUKAoug
QUTOKAELOTOU £V To MulTipeg yta TouAdyLoTov 20 KUKAOUG
QUTOKAELOTOU, TIPOTOU UTIOGTOUV aAoiwaon/uttoBabpion pe
OLOVSTIOTE TPOTIO.

17. AvTLpgETWTILON TIPOBANHATWY

To 6pyavo pmopet va eAeyxBel xpnoLpomoLvtag tov eAeykr ISQ (LK.
6). EvepyoTiolijoTe To pyavo Kat KpAatroTe To GKpPOo KOVTA O0TO TTavw
HE€pog Tou Tielpou. Otav AapBAvetat orjpa, akovyeTal £va pPTILT Kat n
T I1SQ eppavidetat otnv 086vn.

17.1 MBava cpdApata

+ AucKoAila wg TIPOG TNV £MiTEVEN pLag PETPNONG:
S€ OPLOPEVEG TIEPLTTTWOELG TO dpyavo eivat SUOKOAO va SovroeL
To MulTipeg. EGv vat, tpoomabriote va KpatroeTe TO AKPO TOU
0pYAvouU TILO KOVTA oTnV dkpr) tou MulTipeg. BeBawwbeite emiong
OTL kavévag paAakog LoTog Sev ayyilel to MulTIpeg, KAtL Tou
pmopel va otapatrioet tn Sévnor Tou.

Hxntkn tpogLdomoinon (NXNTkn Kat opatrj otnv 0Bévn):
MLa NAEKTPLKT| GUOKEUT KOVTA 0TO Opyavo TPOKAAEL TV
TipogLSotoinon. MpoomabrioTe va apatpéoete tny Tnyr.

To 6pyavo amevepyoToLeitat apvika:

To 6pyavo amevepyoTIOLELTAL AUTOPATWG PETE artd 30
SeuTepOAETTA ASPAVELAG. ATIEVEPYOTIOLELTAL EGV TO ETIMESO TG
pmatapiag elvat oAU XapnAo 1) PE TNV EPPAVLON EVOG EK TwV
KWSLKWY GQAAPATOG TIOU QVa@EPOVTAL TTAPAKATW.

Aev avdBouv 6Ad TA TUAATA KATA TNV EKKLVNon Tou opydvou:
To 6pyavo elvat KATECTPAPHEVO KAl TIPETTEL VA OTAAEL yLa ETILOKEUN
1 aAAayn.

17.2 Kw8ikol opdApatog

Se meplntwon Suohettoupyiag, eppavidovtat otnv 086vn oL KatwbL

KWKol OQAAPATOG TIpLY arevepyortotnBei:

E1: ZpAApa UALKOU. AUGAELTOUPYLO NAEKTPOVLKWY

E2: ZpdApa BopuBou. Eppaviletal oe mepimtwon Unapéng otabepol
nAekTpopayvntikol BopuBou

E3: ZpdApa taipol tpopodoatiag. AUCAELTOUpYLa TTapaywyng
HayVNTKWVY TIAAHWY

H xprion MapeAKOUEVWY Kat aVTAANAKTIKWY
SLAPOPETIKWY aTO TWV TIPOBAETIOHEVWV I EKEVWY
TIOU TIAPEXOVTAL AT TOV KATACKEUAOTH| AUTOU TOU
£EomALopoU Ba pTtopoVoe va 08nyroeL og AUENUEVEG
EKTIOPTIEG ] HELWHEVN NAEKTPOPAYVNTLKN aTpwaota
autoU Tou eEOTTALOpIOV KAl Va 08nyroEL € pn opbr)
Aettoupyia.

18. Aecoudp KAt avTaAAOKTLKA

Movtélo | MulTipeg | Amootet- Mpooappoyéag Stktiou
Driver pwUEVO Ap. HoVTENOU
KéAUppa UEO5WCP-052080SPC
H
UESO6WNCP-052080SPA
Avagopa | 55003 55105 55093
55263
Movtélo | Buoupa BUopa Buopa BlUopa | EAeyktrg
EU UK AU us 1SQ
Avagopa | 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Avatpé€te otnv evnpepwpévn AloTa amo tov popnBeutr.

19. Opyava pe Suvatotnta culevéng

Mpoidv Movtélo

NSK Surgic Pro2 (Movasa eAéyxou) NE335

20. Z€pPLg

T TePIMTWON SUGAELTOLPYLAG TOU OPYAVOU, ETILKOVWVIOTE HE TOV
KATAOKELAOTH 1} ToV Slavopéa.

To Osseo 100+ KaAUTITETAL Am6 SLETH gyyvnaon.



21. ZoBapd cupfavta

K&Be coBapd TepLOTATLKO TIOU TIPOKUTITEL OE OX£0N HE T CUCKELN Ba Tipémet va avagépetat otnv Integration Diagnostics Sweden AB kat otnv

appddLa apyr tou KpAtoug oag.

22. NAnpowopieg EMC

To 6pyavo MAnpot TG anattrioeLg Tou Tpotutou EN 60601-1-2 pe QVTIKELPEVO TLG EKTIOUTIEG KAl TNV atpwaia.
Edv 0 6pyavo ennpeddetat amno euaiobnto NAEKTPOVIKO EE0TIALOHO, TTpooTIaBroTE Va aUEAOETe TNV petagl Toug andotaor.
O (pOPTLOTHG SeV TIPETEL VA CUVSEETAL KATA TN SLAPKELA TWV HETPHOEWV.

08nyieg Kat SAwon Kataokeuaoth - HAEKTPOPAYVNTLKEG EKTIOUTIEG

To Osseo 100+ TipoopieTat yLa Xprion o€ NAEKTPOHAYVNTLKO TIEPLBAANOV TIOU TIEPLYPAPETAL TIAPAKATW.

AOKLMEG EKTIOPTIWV

Zuppépwon

HAgktpopayvntiko meptBariov - kaBodrynon

Ekmopmég RF C1SPR11

Opada 1

To Osseo 100+ xpnoLHoTIoLEL EVEpPYELA
padloouxvotritwy (RF) HOVO yLa TNV ECWTEPLKT) TOU
Aettoupyia.

Ekmopmég RF C1SPR11

Katnyopia B

APHOVLKEG KTIOPTIEG IEC61000-3-2

Aev gpappoletat

ALAKUPAVOELG TACEWG/EKTIOPTIEG TPEHOTIAlYHATOG
IEC61000-3-3

Aev epappoletal

Osseo 100+ - GUOKEUT TTOU AELTOUPYEL PE
€MaVaopTL{OpEV pmatapia.

08nyieg Kat SAwon Kataokeuaoth - Eimeda §oKLYWY NAEKTPOPAYVNTLKAG atpwaoiag

To Osseo 100+ Ttpoopiletal yLa xpricn o€ NAEKTPOHAYVNTLKO TIEPLBANNOV TIOU TIEPLYPAPETAL TIAPAKATW.

AoKLpEG atpwoiag

Mpétumo EMC 1y
p€60806 SoKLpng

ETtayyeAPATLKO TLEPLBAAAOV UYELOVOHLKIG
TepiBaAPng

HAektpootatiki ekpodption (ESD)

IEC61000-4-2

+8 kV emayr|
+2 kV +4 kV +8 kV £15 kV aépag

Medla aktivoBololpevwy RF EM

IEC61000-4-3

3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM ota 1 kHz

Media eyyVtntag and e£oMALOHO acUpHaTNG EMKOWVWVLAG
RF

IEC61000-4-3

EAdyLotn anootacn StaxwpLopov 30 ek. amd TopTo
PASLOKUPATWY

Mayvntikda media ovopaotikrig ouxvotntag Loxuog IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz 1} 60 Hz
HAEKTPLKO ypriyopa Ttapodiko/purr) 1EC 61000-4-4 +2 kv

Tuxvotnta emavainyng 100 kHz

KUpata amé ypaupn og ypappr, Kbpata amé ypapur og
yelwon

IEC 61000-4-5

40,5, +1 kV, 2 kV

AyWwyLHEG Slatapay£g enayopeveg ano media RF

IEC61000-4-6

3V

0,15 MHz - 80 MHz

6V og {wveg ISM petagy 0,15 MHz kat 80 MHz
80% AM ota 1 kHz

MELWOELG TAONG, SLAKOTIEG TAGNG KAl NAEKTPLKI TIAPOSLKN
KATAOTAGT KATd HKOG TV YPapHWyY Tpowodootag

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 KUKAOG

Ztig 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° kat 315°
0% UT, 1 KUKAOG

Kat 70% UT, 25/30 kUkAoL (50/60 Hz)
Movogaotkr): otig 0°

0% UT, 250/300 kUKAoL (50/60 Hz)
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1. Indikacije za uporabu

Instrument Osseo 100+ indiciran je za mjerenje stabilnosti
zubnih implantata.

Namijenjen je za populaciju pacijenata koji imaju zubne
implantate.

Indikacija su pacijenti koji su u postupku implantacije zuba.

Kontraindikacije za uporabu instrumenta Osseo 100+ su
sustavi implantata na koje se ne moze pricvrstiti MulTipeg iz
razloga mehanic¢ke nekompatibilnosti.

Izravna klini¢ka pogodnost je da klini¢ki stru¢njak moze
dobiti objektivnu vrijednost (vrijednost ISQ-a) glede
stabilnosti implantata.

2. Predvideni korisnici

Samo profesionalni zdravstveni korisnici i profesionalne
zdravstvene ustanove.
Proditajte upute za uporabu prije prvog koriStenja.

3. Slike i komponente sustava
SI.1  Instrument Osseo 100+
Uklju¢eno u paket

Sl.2  Pogon MulTipeg
Uklju¢eno u paket

SI.3  Ogledni MulTipeg
Nije uklju¢eno, prodaje se odvojeno

Sl.4 Mrezniadapter i utikaci
Ukljuceno u paket

SI.5 PoloZajza mjerenje
Prikazuje kako se vrh instrumenta drZi prema
MulTipegu za vrijeme mjerenja

SI.6 Uredajza provjeru1SQ-a
Nije ukljuc¢eno, prodaje se odvojeno

Moraju se koristiti Napajanje:
samo izvorni koristite samo
dijelovi. isporuceni mrezni

adapter i utikace.

Nije dopustena Baterije treba
korisnicka prikupljati
modifikacija ove odvojeno.

opreme. _—
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4. Specifikacije:

Ulazna snaga: 5V DC, 1 VA

Ulazna shaga punjaca: 100 - 240 V AC, 5 VA

Masa instrumenta: 78 g

Dimenzije instrumenta: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Sigurnosna klasa punjaca: EN 60601-1 Klasa Il

Sigurnosna klasa instrumenta: EN 60601-1 ME Klasa Il
EMC: EN 60601-1-2, klasa B
Instrument je namijenjen za kontinuiranu uporabu

Instrument sadrzi baterije NiMH

« Tip baterije: AAA, punjive

* Napon: 1,2V

* Struja: 900 mAh

Specifikacija za Bluetooth:

* Raspon frekvencije: 2,4 GHz ISM raspon

(2.402 - 2.480GHz)

Prijenosna snaga: Klasa2 2,5mW [dBm]
Modulacija: GFSK

Kanali: 40 kanala s razmakom od 2 MHz
Kompatibilnost: EN 300 328, EN 300 489-1,
EN301489-17,EN 62479:2010 Spajanje je moguce
samo s kompatibilnim instrumentima navedenim u
poglavlju 19.

Bez posebnih sigurnosnih aspekata (osim onih
navedenih u 14.3) koji se odnose na povezivanje
Bluetoothom.

5. Radno okruzenje

Temperatura okoliSa: 16° do 40°C (60°-104°F)
Relativna vlaznost: 10%-80% Rh

Atmosferski tlak: 500 hPa- 1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Prijevoz i skladistenje

Temperatura okoliSa: -20° do 40°C (-4°-104°F).
Relativna vlaznost: 10% - 85% Rh.

Atmosferski tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).



7. Simboli

Oprez: prema saveznom
zakonu uredaj smije

o i 4 )4 . . ]
. Kataloski Cuvajte na prodavati samo lijecnik/
A Upozorenje broj l suhom %( Only stomatolog ili osoba
s nalogom lije¢nika/
stomatologa.
S otpadom iz
L elektronicke opreme
Slijedite upute Sifra serije Temperaturna mora se postupati
za uporabu ogranicenja -
u skladu s lokalnim
E propisima
Upozorenje (]
m na magnetsko Serijski broj Proizvodacé Primijenjeni dio tipa BF
polje
|I Oznaka regulatorne
: iXani kladnosti (RCM) -
134°C Autoklavira Ogranicenje . su -
114 se na najvise % atmosferskog 20XX-YY Datg”! proi Stuklgdnc?st lsakia_btjewma
pidd 134°C tlaka zvoanje S_al’l ar ae ektricne
sigurnosti i EMC stan-
darda.
X" Certifikacijske oznake
Isporucuje se Tehnologija Oznaka CE A €Ib s - pokﬁzy]ul SUkvl.adEOSt
nesterilno Bluetooth znaka sa zahtjevima Siroko
Intertek prihvacenih standarda za
5022524 sigurnost proizvoda.
Jedinstveni S AV Savezna komisija za
identifikator Medicinski a Ogranicenja C  komunikacije (FCC)
. proizvod vlaznosti U
uredaja —— odobrila je ovu opremu.
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8. Karakteristike

Osseo 100+ je instrument za mjerenje stabilnosti (ISQ)
zubnih implantata. Instrument mjeri rezonantnu frekvenciju
MulTipega i iskazuje ju kao vrijednost ISQ-a. Vrijednost
1SQ-a, 1 - 99, odrazava stabilnost implantata - Sto je
vrijednost veéa, to je implantat stabilniji.

Instrument mjeri vrijednost 1ISQ-a s precizno$¢u od +/- 1

1SQ jedinice. Kada se postavi na implantat, rezonantna
frekvencija MulTipega moZe varirati do 2 1SQ jedinice
ovisno o zakretnom momentu.

Spajanjem uredaja Osseo 100+ s uparivom jedinicom (kako
je to definirano u odjeljku 19), prenosi se vrijednost 1ISQ

i status baterije. Za viSe informacija pogledajte priru¢nik
uparive jedinice i donji odjeljak ,14. Uporaba” u nastavku.
.Uporaba“u nastavku.

u blizini druge opreme ili postavljene na drugu
opremu, zato Sto bi to moglo imati za posljedicu
nepravilanrad.

f Upozorenje: treba izbjegavati uporabu ove opreme

9. MulTipeg

MulTipeg je izdraden od titanija i ima integriran zahvat
za MulTipeg pogon na vrhu. Prije uporabe provjerite da li
MulTipeg ima ostec¢enja. OSteceni MulTipegovi ne bi se
trebali upotrebljavati zbog rizika od pogre$nog mjerenja.

Razliciti uredaji MulTipeg dostupni su kako bi odgovarali
razli¢itim sustavima i tipovima implantanata. Pogledajte
azurirani popis od dobavljaca.

Mjerenja se trebaju izvoditi samo uporabom

A ispravnih MulTipegova. Uporaba krivog MulTipega
moze uzrokovati pogresna mjerenja ili ostecenja
MulTipega iliimplantanta.

Instrument emitira kratke magnetske impulse

A s trajanjem impulsa od 1 ms i snagom od +/- 20
gausa, 10 mm od vrha instrumenta. Mogle bi biti
potrebne mjere opreza pri uporabi instrumenta
u blizini sréanih pejsmejkera ili druge opreme
osjetljive na magnetska polja.

10. Tehnicka funkcija

Kako bi MulTipeg poceo vibrirati, kratki magnetski impulsi
Salju se s vrha instrumenta. Magnetski impulsi stupaju

u interakciju s magnetom unutar MulTipega i izazivaju
vibriranje MulTipega. Prijamnik na instrumentu prima
izmjeni¢no magnetsko polje iz vibracijskog magneta,
izraCunava frekvenciju i iz toga vrijednost 1ISQ-a.

11. Vrijednost 1ISQ-a

Stabilnost implantata prikazuje se kao ,vrijednost 1ISQ-a".
Sto je vrijednost vecéa, implantat je stabilniji. 1ISQ je opisan u
brojnim klini¢kim istraZivanjima. Popis istraZivanja moze se
naruciti od dobavljaca.

12. Stabilnost implantanta

Implantat moZe imati razli¢ite stabilnosti u razli€itim
smjerovima. Obavezno mjerite iz razli¢itih smjerova oko
vrha MulTipega.

Preporucuje se mjerenje vrijednost 1ISQ-a prilikom
postavljanja implantata kako bi se imala osnova za buduc¢a
mjerenja. Kad se 1ISQ mjeri u kasnijoj fazi, promjena
vrijednosti ISQ-a ¢e odraZavati promjenu stabilnosti
implantata. Na taj nacin ¢e se napredovanjem ISQ-a
podrzati odluka o tome kada opteretiti implantat.

Napomena: vrijednost stabilnosti je dodatni parametar za
odlucivanje kada opteretiti implantat. Zavrsna odluka o
tretmanu je odgovornost klinickog strucnjaka.

13. Baterije i punjenje

Instrument sadrzi 2 NiMH baterijske ¢elije koje se moraju
napuniti prije uporabe. Za potpuno punjenje potrebno

je otprilike 3 sata pri temperaturi od 20 Cili 68 °F. Visa
temperatura prostorije produljit ¢e vrijeme punjenja. Ako
je potpuno napunjen, instrument moze neprekidno mjeriti
60 minuta prije nego $to ga je potrebno ponovo napuniti.
Zuto LED svjetlo svijetli kada je potrebno bateriju ponovno
napuniti. Zuto LED svjetlo bljeska kada baterija postigne
kritiénu razinu punjenja. Kada baterija dosegne kriti¢nu
razinu, instrument ¢e se automatski iskljuciti. Dok se
baterije pune, svijetli plavo LED svjetlo.

Kada se baterije u cijelosti napune, svjetlo se iskljucuje.
Punjac se ne smije ukljugivati u napajanje za vrijeme
mjerenja zbog rizika od interferencije strujnog voda, §to
oteZava mjerenje.

14. Uporaba

14.1 Ukljuéivanje/iskljucivanje instrumenta

Kako biste ukljucili instrument, pritisnite tipku za
ukljucivanje. Trebao bi se ¢uti kratak zvuéni signal, a zatim
svi segmenti zaslona nakratko zasvijetle. Provjerite jesu li
svi segmenti zaslona osvjetljeni.

Ako se tijekom pokretanja instrumenta prikaze kod
pogreske (EX, gdje je ,X" broj pogreske), pogledajte odjeljak
.Otkrivanje problema”.

Za iskljucivanje, ponovno pritisnite tipku za uklju¢ivanje.
Instrument ¢e se automatski iskljuciti nakon 30 sekundi
neaktivnosti.

14.2 Mjerenje Osseo 100+

MulTipeg (slika 3) se postavlja naimplantat uporabom
pogona MulTipeg (slika 2). Primijenite ruéno zatezanje
priblizZnog zakretnog momenta od 6 - 8 Ncm. Ukljudite
instrument i drZite vrSak instrumenta blizu vrha MulTipeg
(SI. 5). Nakon prijema signala, ¢uje se zvucni signal, a zatim
se na zaslonu nakratko prikaZe vrijednost ISQ-a prije nego
Sto instrument ponovo po¢ne mijeriti.

Ako je prisutan elektromagnetski Sum, instrument ne moze
mjeriti. Upozorenje za elektromagnetski Sum Cuje se i vidi
na zaslonu. Pokusajte ukloniti izvor Suma. Izvor moze biti
elektri¢na oprema u blizini instrumenta. Kada se prikaze
vrijednost ISQ, istodobno se Salje putem Bluetootha na
upareni instrument ako je uspostavljena Bluetooth veza
(kako je to specificirano u odjeljku 14.3.1).

Uvijek rabite konac, poput zubnog konca, kako biste
pricvrstili pogon MulTipeg kad radite intraoralno.

14.3 Prijenos ISQ-a putem Bluetootha

Povezivanje s drugom opremom moze dovesti do
neidentificiranih rizika po pacijenta, operatera ili druge.
Identifikacija, analiza, evaluacija i kontrola tih rizika
odgovornost su korisnika. Izmjene na ovom ili na uparenom
uredaju mogu dovesti do novih rizika koji zahtijevaju
dodatnu analizu.

14.3.1 Uparivanje putem Bluetootha

U cilju uspostave prijenosa podataka putem Bluetootha,
instrument mora biti povezan na drugi upariv uredaj.
Uparivanje se treba uraditi samo jednom. Pogledajte
odjeljak 19, gdje je popis uparivih instrumenata.

U svrhu uparivanja, ukljucite instrument i pritisnite i drzite
tipku najmanje 3 sekunde dok instrument ne ude u rezim
uparivanja, na zaslonu se prikazuje ,PA" i tokom uparivanja
se Cuje zvuk ,bip”. Kako biste ponistili pokusaje uparivanja,
ponovno pritisnite tipku. Kad je uparivanje gotovo, zacuje
se zvuk ,bip” i pocinje mjerenje. Nakon 2 minute pokusaja
uparivanja bez uspjeSnog uparivanja, instrument ¢e se
vratiti u rezim mjerenja.



14.3.2 Slanje vrijednosti 1ISQ-a
Ako je Osseo 100+ uparen, prikazani ISQ i status baterije
automatski se Salje na upareni uredaj.

15. Ciséenje i odrzavanje

AN\

15.1 Instrument

Instrument se moZze Cistiti maramicama namocenima u
otopinu deterdzZenta jednu minutu, a onda se treba brisati

Prije uporabe, dijelovi se trebaju ocistiti i
dezinficirati.

jednu minutu maramicama bez dlagica namocenima u vodu.

DeterdZent koji je odreden: Neodisher Mediclean forte.

Za uporabu u okruzenjima koja zahtijevaju sterilnost,
instrument se treba prekriti sterilnim pokrivacem.

Dezinfekcija
Tkaninom namocenom u 70%-tni izopropil alkohol brisite
instrument jednu minutu, a onda ostavite instrument da se
susi dvije minute prije uporabe.
A Ne autoklavirajte instrument.
Instrument se mora upotrebljavati a pokrivacem pri
svim uporabama. (Samo SAD)

Instrument se mora ocistiti dezinficijensom izmedu
pacijenata.

15.2 MulTipeg i pogon MulTipeg
Prije uporabe provjerite da li MulTipeg i pogon MulTipeg
imaju ostecenja. OdloZite MulTipeg ako postoje vidljiva
osteéenja, poput znacajne promjene boje ili oStecenja.
OdlozZite pogon ako je dio za priklju€ivanje (s MulTipegom)
vidljivo pohaban.
. Ciséenje
Uronite u 1%-tnu otopinu Alconox-a u vodi iz slavine
(20-30°C) na 5 minuta. Cetkajte meduzubnom &etkicom
1 minutu, u otopini. Isperite pod teku¢om vodom iz
slavine (25-35°C) na 10 sekundi. Osusite ruénikom bez
dlacica.

Sterilizacija

Sterilizacija se treba izvoditi u predvakuumskom parnom
sterilizatoru (autoklavu) prema ISO 17665-1. Prije
sterilizacije, oCistite proizvode i stavite ih u autoklavsku
torbu odobrenu od strane FDA (SAD). Upotrebljavat ¢e se
sljedecdi proces sterilizacije:

« Barem 3 minute na 134 (-1/+4)°C ili 273 (-1,6/+7,4)°F

« Vrijeme su$enja 30 minuta

Slijedite upute za autoklav koji se upotrebljava.

AN\

16. Vijek trajanja

Ocekuje se da ¢e baterije trajati >500 ciklusa punjenja prije
primjetne promjene kapaciteta. To odgovara roku trajanja
od 5 godina. Unutarnje baterije mogu se sasvim napuniti
vi$e od 500 puta. Instrument se ne bi trebao ostaviti bez
punjenja vise od 1 godine.

Pogon MulTipeg je zajamcen za barem 100 ciklusa
autoklava, a MulTipeg je zajamcen za barem 20 ciklusa
autoklava, prije nego $to se ostete na bilo koji nacin.

Ne Cistite MulTipeg ultrazvukom. Moze izazvati
Stetu.
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17. Otkrivanje problema

Instrument se moZze testirati uporabom uredaja za provjeru
1SQ-a (slika 6). Ukljuite instrument i drzite vrh blizu vrhu
igle. Kad se primi signal, zacuje se zvuk ,bip” ionda se ISQ
vrijednost prikazuje na zaslonu.

17.1 Moguce greske

* Tesko se postize mjerenje:
U nekim je slu¢ajevima instrumentu teZe dovesti
MulTipeg u vibraciju. Ako se to dogodi, pokusajte drzati
vrh instrumenta bliZze vrhu MulTipega. Takoder provjerite
da meko tkivo ne dodiruje MulTlpeg, §to bi moglo
zaustaviti njegovu vibraciju.

Zvuéno upozorenje (zvuéno i vidljivo na zaslonu):
Elektri¢ni uredaj blizu instrumenta izaziva upozorenje.
Pokusajte ukloniti izvor.

Instrument se naglo iskljucuje:

Instrument se automatski iskljucuje nakon 30 sekundi
neaktivnosti. Takoder se iskljucuje ako je razina baterije
preniska i uslijed bilo kojih kodova pogreske koji su
opisanidolje.

Ne svijetle svi segmenti kada se instrument pokrene:
Instrument je oStecen i mora se poslati na popravak ili
zamjenu.

17.2 Kodovi pogreske

U slu€aju kvara ovi se kodovi pogresaka prikazuju na
zaslonu prije nego sto se iskljuci:

E1: Greska u hardveru. Neispravna elektronika

E2: Greska zbog Suma. Prikazuje se ako je konstantno
prisutan elektromagnetski Sum

E3: Greska impulsne struje. Neispravno stvaranje
magnetskog impulsa

AN\

18. Dodatna oprema i rezervni dijelovi

Uporaba dodatne opreme i rezervnih dijelova
osim onih koje je propisao ili pruzio proizvodac
ove opreme moze rezultirati pove¢anom emisijom
ili smanjenjem elektromagnetske otpornosti ove
opreme i rezultirati nepravilnim radom.

Model Pogon Sterilni MreZni adapter
MulTipeg | pokrivac¢ Model br.
UEO5WCP-052080SPC
1l
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model EU UK AU SAD Uredaj
utikacé utikac utikacé utikac 1SQ
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg: Pogledajte aZurirani popis od dobavljaca.
19. Uparivi instrumenti
Proizvod Model
NSK Surgic Pro2 (Kontrolna jedinica) NE335

20. Servis

U slu€aju da instrument ne radi, obratite se proizvodacu ili
distributeru.

Osseo 100+ pokriven je dvogodi$njim jamstvom.



21. Ozbiljni incidenti

Svi ozbiljni incidenti koji se dogode u odnosu na uredaj trebaju se prijaviti tvrtki Integration Diagnostics Sweden AB
inadleZznom tijelu vase drzave.

22. Informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti

Instrument zadovoljava uvjete prema EN 60601-1-2, a koji se odnose na emisiju i imunitet.
Ako instrument utjece na osjetljivu elektronicku opremu, pokusSajte poveéati udaljenost do takve opreme.
Punjac se ne bi trebao prikljucivati za vrijeme mjerenja.

Smjernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetske emisije

Osseo 100+ namijenjen je za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom okruZenju.

Ispitivanja emisija Uskladenost Elektromagnetsko okruzZenje - smjernice

RF emisije C1SPR11 Grupa 1 Osseo 100+ koristi RF energiju za svoj unutrasnji
rad.

RF emisije C1SPR11 Klasa B Osseo 100+ uredaj s punjivom baterijom

Harmonicke emisije IEC61000-3-2 Nije primjenjivo

Fluktuacije napona/emisije treperenja IEC61000-3-3 Nije primjenjivo

Smjernice i izjava proizvodaca - Razine ispitivanja elektromagnetske otpornosti

Osseo 100+ namijenjen je za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom okruZenju.

Ispitivanje imunosti EMC standard Okruzenje profesionalne zdravstvene ustanove
ilimetoda
ispitivanja
Elektrostati¢ko praznjenje (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt
+2kV+4kV=8kV+15kV zrak
Zracena RF EM polja IEC61000-4-3 3V/m

80MHz-2,7GHz
80 % AM pri 1 kHz

Polja blizine tvore RF bezi¢nu komunikacijsku opremu IEC61000-4-3 Minimalna udaljenost od 30 cm od radio odasiljaca
Nazivna magnetska polja frekvencije struje IEC61000-4-8 30A/m
50 Hzili 60 Hz
Eektri¢ni brzi tranzijent/proboj IEC 61000-4-4 +2kV
Frekvencija ponavljanja 100 kHz
Prenapon izmedu vodica, prenapon izmedu vodi¢a i IEC 61000-4-5 +0,65,+1kV,+2kV
zemlje
Provedena ometanja inducirana RF poljima IEC61000-4-6 3v

0,175 MHz - 80 MHz
6V ulSM opsezimaizmedu 0,15 MHz i 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Padovi napona, prekidi napona i elektri¢no prolazno IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 ciklusa

stanje duz dovodnih vodova Pri 0°, 45°,90°,135°,180°,225°,270°i 315°
0% UT; 1 ciklus

170 % UT; 25/30 ciklusa (50/60Hz)

Jedna faza: na 0°

0% UT; 250/300 ciklusa (50/60 Hz)
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1. Indicazioni d'uso

Osseo 100+ e uno strumento per misurare la stabilita degli
impianti dentali.

La popolazione di pazienti a cui si rivolge & costituita da
pazienti con impianti dentali.

L'indicazione & destinata a pazienti sottoposti a interventi di
implantologia dentale.

Osseo 100+ & controindicato per i sistemi implantari ai
quali il MulTipeg non puo essere collegato per motivi di
incompatibilita meccanica.

Il vantaggio clinico diretto € che il medico puo ottenere
un valore oggettivo (un valore I1SQ) relativo alla stabilita
dell'impianto.

2. Utenti previsti

Solo per gli utenti professionali dell'assistenza sanitaria e per
gli ambienti delle strutture sanitarie professionali.
Siprega dileggere le istruzioni per I'uso prima del primo uso.

3. Figure e componenti del sistema
Fig1 Osseo 100+ Strumento incluso nella confezione

Fig2
Fig3

Driver MulTipeg incluso nella confezione

Esempio di MulTipeg

Non incluso, venduto separatamente
Fig4 Adattatore direte e spine
Inclusi nella confezione
Fig5 Posizione di misurazione Mostra come la punta dello
strumento viene tenuta verso il MulTipeg durante una
misurazione

Fig 6 Tester ISQ Non incluso, venduto separatamente

VAN A\
N

Sidovrebbero
usare solo parti
originali.

Alimentazione:
utilizzare solo
I'adattatore di
rete e le spinein
dotazione.

Non & consentita
alcuna modifica da
parte dell'utente
diquesta
apparecchiatura.

Le batterie devono
essere raccolte
separatamente.
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4, Specifiche

Ingresso alimentazione: 5VDC, 1 VA
Ingresso del caricatore: 100-240 VCA, 5VA
Peso dello strumento: 78g

Dimensioni strumento: 202mm x 29mm x 256mm

Classe di sicurezza del caricatore: EN 60601-1 Classe Il
Classe di sicurezza dello strumento: EN 60601-1 ME Classe ||
EMC: EN 60601-1-2, classe B

Lo strumento e destinato all'uso continuo

Lo strumento contiene batterie NiMH

« Tipo di batteria: AAA, ricaricabile

* Tensione: 1,2V

« Corrente: 900 mAh

Specifiche Bluetooth:

« Bandadi frequenza: 2.4GHz banda ISM (2.402-2.480GHz)
Potenza di trasmissione: Classe 2 2,5mW [0 dBm]
Modulazione: GFSK

Canali: 40 canali con intervallo di 2 MHz

Compatibilita: EN 300 328, EN 300 489-1, EN 301 489-17,
EN 62479:2010ll collegamento € possibile solo con gli
strumenti accoppiabili elencati nel capitolo 19.

Nessun aspetto specifico di sicurezza (oltre a quelli
elencatiin 14.3) si applica alla connessione Bluetooth.

5. Ambiente operativo

Temperatura ambiente: Da 16° a 40°C (60°-104°F)
Umidita relativa: 10%-80% u.r.

Pressione atmosferica: 500 hPa- 1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Trasporto e stoccaggio

Temperatura ambiente: -Da 20° a 40°C (-4°-104°F).
Umidita relativa: 10%-85% u.r.

Pressione atmosferica: 500 hPa--1060 hPa (0,5-1,0 atm).
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7. Simboli

Attenzione: La legge

i finoa 134°C

atmosferica

zione

di sicurezza elettrica e di
compatibilita elettroma-

P s
. PR federale limita questo
Attenzione lglautrar}zroodl Tenere asciutto & Only dispositivo alla vendita
9 da parte o su ordine diun
medico o diun dentista.
I rifiuti delle
iuriont per Codice otto/ Limit i Slettroniche devoro
l'uso : partita temperatura essere gestiti secondo le
EE normative locali
Awviso di . ]
campo N“F“em di Produttore Tipo BF Parte applicata
. serie
magnetico
Marchio di confor-
d mita normativa
134°C . Limite di ] ~ (RCM) - Conformita ai
Autoclavabile % pressione 20XX-YY Data di produ & requisiti degli standard

gnetica.

Marchi di certificazione -
dimostrano la conformita

Sg:z?gr?feto g?f:gggﬁa c € Marchio CE c GLI’ us  airequisiti degli standard
Intertek di sic_urezza dei prodo_tti
5022524 ampiamente accettati.
Identificatore Impianto approvato dalla
univoco del Dispositivo % Limite di Commissione Federale
dispositivo medicale — umidita delle

comunicazioni.
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8. Caratteristiche

Osseo 100+ € uno strumento per misurare la stabilita (1SQ)
degliimpianti dentali. Lo strumento misura la frequenza di
risonanza di un MulTipeg e la presenta come valore ISQ. Il
valore ISQ, 1-99, riflette la stabilita dell'impianto - pit alto e il
valore, pil stabile e I'impianto.

Lo strumento misura il valore ISQ con una precisione di +/- 1
unita 1ISQ. Quando & montato su un impianto, la frequenza di
risonanza del MulTipeg pud variare fino a 2 unita ISQ a seconda
della coppia di serraggio.

Collegando Osseo 100+ a uno strumento accoppiabile (definito
nella sezione 19), vengono trasferiti il valore ISQ e lo stato della
batteria. Per maggiori informazioni, vedere il manuale dell'unita
accoppiabile e la sezione “14 Uso" qui sotto.

AN\

9. MulTipeg

I MulTipeg & fatto di titanio e ha un'impugnatura integrata per
il MulTipeg Driver sulla parte superiore. Ispezionare il MulTipeg
per eventuali danni prima dell'uso. | MulTipeg danneggiati non
dovrebbero essere utilizzati a causa del rischio di misurazioni
errate.

Attenzione: L'uso di questa attrezzatura adiacente
a o impilata con altre attrezzature dovrebbe
essere evitato poiché potrebbe risultare in un
funzionamento improprio.

Sono disponibili diversi MulTipeg fatti per adattarsi a diversi
sistemi e tipi di impianto. Si prega di fare riferimento alla lista
aggiornata dal fornitore.

Le misurazioni devono essere eseguite solo
utilizzando i MulTipeg corretti. L'utilizzo del
MulTipeg sbagliato potrebbe causare misurazioni
errate o danni al MulTipeg o all'impianto.

Lo strumento emette brevi impulsi magnetici con
durata dell'impulso di 1 ms e forza di +/- 20 gauss
a 10 mm dalla punta dello strumento. Precauzioni
potrebbero essere necessarie quando si usa lo
strumento vicino a pacemaker cardiaci o altre
apparecchiature sensibili ai campi magnetici.

10. Funzione tecnica

Per far vibrare il MulTipeg vengono inviati brevi impulsi
magnetici dalla punta dello strumento. Gli impulsi magnetici
interagiscono con il magnete all'interno del MulTipeg e fanno
vibrare il MulTipeg. Lo strumento capta il campo magnetico
alternato dal magnete vibrante, calcola la frequenza e da
questail valore I1SQ.

11. Valore 1ISQ

La stabilita dell'impianto & presentata come "valore ISQ". Pit
alto e il valore, pil stabile e I'impianto. L'ISQ e descritto in
numerosi studi clinici. Un elenco di studi puo essere ordinato
al fornitore.

12. Stabilita dell'impianto

Un impianto puo avere diverse stabilita in diverse direzioni.
Assicurarsi di misurare da diverse direzioni intorno alla parte
superiore del MulTipeg.

Siraccomanda vivamente di misurare il valore ISQ al momento
dell'inserimento dell'impianto per avere una linea di base per
le misurazioni future. Quando I'ISQ viene misurato in una

fase successiva, una variazione del valore ISQ riflettera una
variazione della stabilita dell'impianto. In questo modo, la
progressione ISQ supportera la decisione su quando caricare
l'impianto.

Nota: il valore di stabilita & un parametro aggiuntivo per
decidere quando caricare l'impianto. La decisione finale sul
trattamento spetta al medico.
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13. Batterie ericarica

Lo strumento contiene 2 batterie NiMH che devono essere
caricate prima dell'uso. Una carica completa richiede circa

3 orea20°C o 68°F. Una temperatura ambiente pit calda
aumentera il tempo di ricarica. Da completamente carico,

lo strumento pud misurare continuamente fino a 60 minuti
prima di dover essere ricaricato. Il LED giallo € acceso quando
la batteria deve essere ricaricata. Il LED giallo lampeggia
quando la batteria raggiunge un livello critico. Quando la
batteria raggiunge un livello critico, lo strumento si spegne
automaticamente. Quando le batterie sono in carica, il LED blu
e acceso.

Quando la carica e completa, la luce si spegne. Il caricatore non
dovrebbe essere collegato durante la misurazione a causa del
rischio diinterferenza della linea elettrica che rende difficile la
misurazione.

14.Uso

14.1 Strumento on/off

Per accendere lo strumento, premere il tasto di accensione.
Sidovrebbe sentire un breve segnale acustico e poi tutti i
segmenti del display si accendono per un breve periodo.
Controllare che tutti i segmenti del display siano accesi.

Se un qualsiasi codice di errore (EX, dove "X" & il numero

di errore) viene mostrato durante l'avvio, si prega di fare
riferimento alla sezione "Risoluzione dei problemi".

Per spegnere lo strumento, premere il tasto di funzionamento.
Lo strumento si spegne automaticamente dopo 30 secondi di
inattivita.

14.2 Misurazione Osseo 100+

Un MulTipeg (fig. 3) &€ montato sull'impianto utilizzando il driver
MulTipeg (fig. 2). Usare un serraggio manuale con una coppia
di serraggio di circa 6- 8 Ncm. Accendere lo strumento e tenere
la punta vicino alla parte superiore di MulTipeg (fig 5). Quando
viene ricevuto un segnale, si sente un segnale acustico e quindi
il valore 1ISQ viene visualizzato sul display per un breve periodo
prima che lo strumento inizi a misurare di nuovo.

Se é presente un rumore elettromagnetico, lo strumento non
puo misurare. L'avvertimento del rumore elettromagnetico &
udibile e visibile sul display. Cercare di rimuovere la fonte del
rumore. La fonte potrebbe essere qualsiasi apparecchiatura
elettrica vicina allo strumento. Quando viene visualizzato un
valore I1SQ, questo viene contemporaneamente inviato via
Bluetooth allo strumento accoppiato, se & stata stabilita una
connessione Bluetooth (come specificato nella sezione 14.3.1).
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14.3 Trasferimento 1SQ Bluetooth

La connessione ad altre apparecchiature pud comportare rischi
non identificati per pazienti, operatori o altri. L'identificazione,
I'analisi, la valutazione e il controllo di questi rischi sono
responsabilita dell'utente. Le modifiche a questo o al
dispositivo accoppiato possono introdurre nuovi rischi che
richiedono un'ulteriore analisi.

Utilizzare sempre un filo, come il filo interdentale,
per fissare il driver MulTipeg quando si lavora per
via intraorale.

14.3.1 Accoppiamento Bluetooth

Per stabilire il trasferimento di dati Bluetooth, lo strumento
deve essere collegato a un altro dispositivo accoppiabile.
L'accoppiamento deve essere effettuato una sola volta. Per un
elenco degli strumenti accoppiabili, vedere la sezione 19.

Per eseguire I'accoppiamento, accendere lo strumento

e tenere premuto il tasto per almeno 3 secondi finché lo
strumento non entra in modalita di accoppiamento, sul display
viene visualizzato "PA" e durante I'accoppiamento viene
emesso un segnale acustico. Per interrompere i tentativi

di accoppiamento, premere nuovamente il tasto. Una volta
completato I'accoppiamento, viene emesso un segnale
acustico e si avvia la misurazione. Dopo 2 minuti di tentativi

di accoppiamento senza esito positivo, lo strumento tornain
modalita di misurazione.
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14.3.2 Invio del valore ISQ

Se Osseo 100+ € accoppiato, I'lSQ visualizzato e lo stato
della batteria vengono inviati automaticamente al dispositivo
accoppiato.

15. Pulizia e manutenzione
Prima dell'uso, le parti devono essere pulite e
disinfettate.

15.1 Strumento

Lo strumento pud essere pulito con salviette imbevute di
soluzione detergente per un minuto e poi strofinando per un
minuto con salviette non filacciose imbevute d'acqua.

Detergente specifico: Neodisher Mediclean forte.

Per I'uso in ambienti che richiedono la sterilita, lo strumento
deve essere coperto con una copertura sterile.

Disinfezione

Utilizzare un panno imbevuto di alcol isopropilico al 70% per
pulire lo strumento per un minuto, quindi lasciare asciugare lo
strumento per due minuti prima di utilizzarlo.

A Non utilizzare in autoclave lo strumento.

Lo strumento deve essere usato con una copertura

A in tutti gli usi. (Solo USA)
Lo strumento deve essere pulito con un
disinfettante tra un paziente e l'altro.

15.2 MulTipeg e MulTipeg Driver

Ispezionare il MulTipeg e MulTipeg Driver alla ricerca di
eventuali danni prima dell'uso. Smaltire il MulTipeg in presenza
di danni visibili, come ad esempio una forte colorazione

errata o danni. Smaltire il driver se la parte di collegamento

(al MulTipeg) & visibilmente usurata.

Pulizia

Immergere in una soluzione di Alconox all'1% in acqua
di rubinetto (20-30°C) per 5 minuti. Spazzolare con uno
scovolino interdentale per 1 minuto, nella soluzione.
Sciacquare in acqua corrente (25-35°C) per 10 secondi.
Asciugare con un asciugamano privo di pelucchi.

Sterilizzazione

La sterilizzazione deve essere fatta in uno sterilizzatore
avapore pre-vuoto (autoclave) secondo la norma

1ISO 17665-1. Pulire i prodotti e metterli in un sacchetto
per autoclave autorizzato dalla FDA (USA) prima della
sterilizzazione. Il processo di sterilizzazione da utilizzare &
il seguente:

« Almeno 3 minutia 134 (-1/+4)°C 0 273 (-1.6/+7.4)°F

« 30 minuti di asciugatura

Seguire le istruzioni per l'autoclave utilizzata.
Non pulire il MulTipeg con gli ultrasuoni. Cio
potrebbe causare danni.

16. Durata

Si prevede che le batterie durino pit di 500 cicli di carica prima
diuna variazione sensibile della capacita. Cio corrisponde
aunadurata di 5 anni. Le batterie interne possono essere
caricate completamente pit di 500 volte. Lo strumento non
deve essere lasciato scarico per piu di 1 anno.

Il MulTipeg Driver & garantito per almeno 100 cicli di autoclave,
e un MulTipeg € garantito almeno per 20 cicli di autoclave,
prima di essere smaltito in qualsiasi modo.

17. Risoluzione dei problemi

Lo strumento puo essere testato utilizzando il tester 1SQ (fig.
6). Accendere lo strumento e tenere la punta vicino alla parte
superiore del perno. Quando un segnale viene ricevuto, si sente
un bip e poi il valore ISQ viene mostrato sul display.

17.1 Possibili errori

« E difficile ottenere una misura:
In alcuni casi, & piu difficile che lo strumento faccia vibrare
il MulTipeg. Se ¢ cosi, provare a tenere la punta dello
strumento pil vicino alla parte superiore del MulTipeg.
Controllare inoltre che nessun tessuto molle stia toccando il
MulTIpeg che potrebbe fermare la sua vibrazione.

Avviso di rumore (udibile e visibile sul display):
Un dispositivo elettrico vicino allo strumento sta causando
I'avvertimento. Provare a rimuovere la fonte.

Lo strumento si spegne improvvisamente:

Lo strumento si spegne automaticamente dopo 30 secondi
diinattivita. Si spegne anche se il livello della batteria &
troppo basso e a causa di uno qualsiasi dei codici di errore
descritti di seguito.

Non tutti i segmenti si accendono all'avvio dello strumento:

Lo strumento & danneggiato e deve essere inviato per la
riparazione o lo scambio.

17.2 Codici di errore
In caso di malfunzionamento, questi codici di errore sono
mostrati sul display prima che si spenga:

E1: errore hardware. Malfunzionamento dell'elettronica

E2: errore di rumore. E mostrato se & presente un rumore
elettromagnetico costante

E3: errore di potenza dell'impulso. Malfunzionamento della
generazione di impulsi magnetici

L'uso di accessori e ricambi diversi da quelli

A specificati o forniti dal produttore di questa
apparecchiatura potrebbe comportare un aumento
delle emissioni o una diminuzione dell'immunita
elettromagnetica di questa apparecchiatura e
causare un funzionamento improprio.

18. Accessori e ricambi

Modello | MulTipeg |Copertura Adattatore direte

Driver sterile Modello N.
UEO5WCP-052080SPC
Oppure
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modello| Spina Spina Spina Spina Tester
EU UK AU us 1SQ
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Si prega di fare riferimento alla lista aggiornata dal
fornitore.

19. Strumenti accoppiabili

Prodotto Modello

NE335

NSK Surgic Pro2 (unita di controllo)

20. Assistenza

In caso di malfunzionamento dello strumento, contattare il
produttore o il distributore.

Osseo 100+ e coperto da una garanzia di due anni.



21. Incidenti gravi
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Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato a Integration Diagnostics Sweden AB

e all'autorita competente del proprio Stato.

22. Informazioni EMC

Lo strumento soddisfa i requisiti secondo EN 60601-1-2 per quanto riguarda le emissioni e I'immunita.
Se le apparecchiature elettroniche sensibili sono influenzate dallo strumento, cercare di aumentare la distanza da tali

apparecchiature.

Il caricabatterie non deve essere collegato durante le misurazioni.

Guida e dichiarazione del fabbricante - Emissioni elettromagnetiche.

Osseo 100+ e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico - guida

Emissioni RF CTSPR11 Gruppo 1 Osseo 100+ utilizza I'energia RF solo per la sua
funzione interna.

Emissioni RF CTSPR11 Classe B Osseo 100+ Dispositivo a batteria ricaricabile.

Emissioni armoniche IEC61000-3-2

Non applicabile

Fluttuazioni di tensione/emissioni di sfarfallio
IEC61000-3-3

Non applicabile

Guida e dichiarazione del fabbricante - Livelli di prova dell'immunita elettromagnetica

Osseo 100+ e destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito.

Test di immunita

Standard EMC o
metodo di prova

Ambiente di una struttura sanitaria professionale

Scarica elettrostatica (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV contatto
+2kV+4kV=8kV£15kVinaria
Campi EM RF irradiati IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz-2,7 GHz
80%AMa1kHz
Campi di prossimita da apparecchiature di IEC61000-4-3 30 cm di distanza minima di separazione dal
comunicazione wireless RF trasmettitore radio
Campi magnetici alla frequenza di alimentazione IEC61000-4-8 30A/m
50Hz 0 60 Hz
Transitorio elettrico rapido /burst IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz di frequenza di ripetizione
Sovratensioni da linea a linea, sovratensioni da linea a IEC 61000-4-5 +0.5,£1kV,+2kV
terra
Disturbi condotti indotti da campi RF IEC61000-4-6 3v

0,175 MHz - 80 MHz
6V nelle bande ISM tra 0,175 MHz e 80 MHz
80%AMa1kHz

Cali di tensione, interruzioni di tensione e condizioni di
transitori elettrici lungo le linee di alimentazione

IEC 61000-4-11

5% UT, 0.5 ciclo

a0°, 45°,90°, 135° 180°, 225°,270° e 315°
0% UT; 1 ciclo

E 70% UT; 25/30 cicli (50/60Hz)
Monofase: a 0°

0% UT; 250/300 ciclo (50/60 Hz)
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1. LietoSanas indikacijas

Osseo 100+ indicéts zobu implantu stabilitates mérisanai.
Paredzéta pacientu populacija ir pacienti ar zobu
implantiem.

Indikacija ir pacienti, kam tiek veiktas zobu implantacijas
procediras

Kontrindikacija Osseo 100+ lietoSanai ir implantu sistémas,
kuram nav iesp&jams pievienot MulTipeg mehaniskas
nesaderibas dé|.

Tiesais kliniskais ieguvums ir tads, ka arsts var iegat
objektivu implanta stabilitates vértibu (1SQ vértibu).

2. Paredzétie lietotaji

Tikai profesionaliem veselibas apripes specialistiem un
profesionala veselibas apriipes iestazu vide.

Ladzu, izlasiet lietoSanas instrukciju pirms pirmas
lietoSanas.

3. Atteli un sistémas sastavdalas

1.att. Osseo 100 +instruments
leklauts iepakojuma

2.att. MulTipeg draiveris

leklauts iepakojuma

3.att. Parauga MulTipeg

Nav ieklauts, tiek tirgots atseviski

4. att. Stravas adapteris un kontaktdaksas

leklauts iepakojuma
5.att. Mérijumu pozicija
Parada, ka instrumenta gals jatur pret MulTipeg
mérisanas laika

. 1SQ testeris
Nav ieklauts, tiek tirgots atseviski

NN
b4

Izmantojiet tikai
originalas rezerves
dalas.

Stravas padeve:
Izmantojiet tikai
komplektacija
ieklauto stravas
adapteriun
kontaktdaksas.

So aprikojumu
lietotajam nav
lauts modificét.

Baterijas ir jaglaba
atseviski.

AN\
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4, Specifikacijas

Stravas padeve: 5VDC, 1 VA

Ladétajaievade: 100-240 VAC, 5VA

Instrumenta svars: 78 g

Instrumenta izméri: 202 mm x 29 mm x 25 mm
Ladétaja drosibas klase: EN 60601-1 Il klase
Instrumenta drosibas klase: EN 60601-1 ME Il klase
EMS: EN 60601-1-2, B klase

Instruments ir paredzéts nepartrauktai lietosanai

Instrumenta ievietotas NiMH baterijas

« Bateriju tips: AAA, ladéjamas

¢ Spriegums: 1,2V

« Strava: 900 mAh

Bluetooth specifikacija:

« Frekvences josla: 2.4GHz ISM josla (2.402-2.480GHz)
Parraides jauda: Class2 2.5mW[dBm]

Modulacija: GFSK

Kanali: 40 kanali ar 2 Mhz atstarpi

Savienojamiba: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN 301 489-17,EN 62479:2010 Savienojums iesp&jams
tikai pari savienojamiem instrumentiem, kas uzskaititi
19.nodala.

Uz Bluetooth savienojumu neattiecas nekadi

Tpasi drosibas aspekti (iznemot tos, kas uzskaititi

14.3. punkta).

5. Darbibas vide

Vides temperatira: 16° [idz 40°C (60°-104°F)
Relativais mitrums: 10%-80% Rh

Atmosféras spiediens:

500 hPa-1060 hPa (0,5 atm - 1,0 atm).

6. TransportéSana un uzglabasana
Vides temperatara: -20° [idz 40°C (-4°-104°F).
Relativais mitrums: 10%-85% Rh.

Atmosféras spiediens:

500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1,0 atm).



7. Simboli

Uzmanibu: Federala
likumdosana nosaka, ka

.
- Kataloga T‘ ‘  Glabatsausa Soierici atlauts tirgot
A Bridinajums numurs vieta %( Only arstiem vai zobarstiem,
vai péc $o specialistu
pasatijuma.
levérojiet Elektroniska aprikojuma
Iieto§ajnas Partijas Temperatiras atkritumi jaapstrada
instrukcijas numurs ierobezojumi atbilstosi vietgjiem
—— noteikumiem
Bridinajums Sérijas o
m lp;aurkrgagnetlsko numurs RaZotajs R BF tipa lietota detala
a M Normativas atbilstibas
134°C Autoklavéjams ?t;\;gisefﬁ';as 2000CYY Razos$anas zime (RCM) - atbilstiba
Y| lidz13acc e datums elektriskas drogibas un
lerobezojums EMS standartu prasibam.
ETL CLASSFIED
\ Sertifikacijas zimes -
Piegadats Bluetooth CE markaiums A €Ib s apliecina atbilstibu plasi
nesterils tehnologija <€) i e . pienemto precu drosibas
ntertel ba
205598 standartu prasibam.
Unikalais S . Federalas komunikacijas
m ierices !Vle:dlcmlska @ M'tr;;"la. komisijas (FCC)
identifikators ierice 2 ierobezojums

apstiprinats aprikojums.
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8. Raksturipasibas

Osseo 100+ ir zobu implantu stabilitates (ISQ) mérisanai
paredzéts instruments Instruments méra MulTipeg
rezonanses frekvenciun parada to ka ISQ vértibu. ISQ
vértiba 1-99 atspogulo implanta stabilitati - jo augstaka
vértiba, jo stabilaks implants.

Instruments méra ISQ vértibu ar precizitati +/- 1 1SQ vieniba.

Uzstadot uz implanta, MulTipeg rezonanses frekvence
var mainities [1dz 2 1SQ vienibam atkariba no pievilkS§anas
griezes momenta.

Savienojot Osseo 100+ ar pari savienojamu instrumentu
(definéts 19. sadala), tiek parsatita ISQ vértiba un bateriju
statuss. Papildinformaciju skatiet pari savienojama
instrumenta rokasgramata un "14. LietoSana" zemak.

Bridinajums: Jaizvairas no Siaprikojuma lietoSanas
blakus citam aprikojumam vai kopa ar to, jo tas var

izraisit nepareizu darbibu.

9. MulTipeg

MulTipeg irizgatavots no titana, un ta augSpusé ir integréts
rokturis MulTipeg draiverim. Pirms lietoSanas parbaudiet,
vai MulTipeg nav bojats. Bojatus MulTipegs nedrikst
izmantot, jo pastav klGdainu mérjjumu risks.

Ir pieejami dazadi MulTipeg draiveri, kas paredzéti dazadam
implantu sistémam un tipiem. Ladzu, skatiet atjauninato
sarakstu no piegadataja.

Mérijumus drikst veikt, tikai izmantojot pareizas
MulTipeg tapas. Nepareiza MulTipeg izmantosana
var izraisit klGdainus mérijumus vai MulTipeg vai

implanta bojajumus.

Instruments izstaro isus magnétiskos impulsus
arimpulsailgumu 1 ms un stiprumu +/- 20 gausi,
10 mm attaluma no instrumenta gala. Piesardzibas
pasakumi var bt nepiecieSami, lietojot
instrumentu tuvu sirds elektrokardiostimulatoriem
vai citam aprikojumam, kas ir jutigs pret
magnétiskajiem laukiem.

10. Tehniskas funkcijas

Lai MulTipeg iedarbinatu vibracija, no instrumenta gala
tiek satiti isi magnétiski impulsi. Magnétiskie impulsi
mijiedarbojas ar MulTipeg iekSpusé esoSo magnétu un
izraisa MulTipeg vibraciju. Instrumenta esosais panéméjs
uztver mainigo magnétisko lauku no vibréjosa magnéta,
aprékina frekvenci un no ta 1ISQ vértibu.

11.1SQ vertiba

Implanta stabilitate tiek paradita ka "ISQ vértiba". Jo lielaka
vertiba, jo stabilaks irimplants. 1ISQ ir aprakstits daudzos
kliniskos pétijumos. Pétljumu sarakstu var pasatit no
piegadataja.

12. Implanta stabilitate

Implantam var bt atSkiriga stabilitate dazados virzienos.
Noteikti veiciet mérijumus no dazadiem virzieniem ap
MulTipeg augsdalu.

Ir Joti ieteicams izmérit 1ISQ vértibu implanta ievietoSanas

laika, lai btu pieejama pamatlinija turpmakiem mérijumiem.

Ja1SQ méra vélak, ISQ vértibas izmainas atspogulos
implanta stabilitates izmainas. Tada veida ISQ progresésana
palidzés pienemt IEmumu par implanta ievietoSanas laiku.

Piezime: Stabilitates vértiba ir papildu parametrs, lai
izlemtu, kad ievietot implantu. Par galigo IEmumu par
arstésanu ir atbildigs arsts.

13. Baterijas un uzlade

Instruments satur 2 NiMH baterijas, kas pirms lietoSanas
jauzlade. Pilna uzlade ilgst aptuveni 3 stundas 20 °C vai 68 °F
temperatara. Siltaka istabas temperatira palielinas uzlades
laiku. Pilniba uzladéts instruments var nepartraukti mérit

60 mindtes, pirms tas ir jauzlade. Kad baterijas ir jauzlade,
iedegas dzeltena gaismas diode. Kad baterijas sasniedz
kritisko [imeni, dzeltena gaismas diode mirgo. Kad baterijas
sasniedz kritisko limeni, instruments automatiski izslédzas.
Kad baterijas tiek |adétas, iedegas zila gaismas diode.

Kad baterijas ir pilniba uzladétas, indikators nodziest.
Mérisanas laika ladétaju nevajadzétu pieslégt elektrotiklam,
jo pastav elektrolinijas traucéjumu risks, kas apgritina
meérijjumu.

14. LietoSana

14.1. Instrumenta ieslégSana/izslégsana

Lai ieslégtu instrumentu, nospiediet darbibas taustinu.
Jaatskan isam pikstienam, un tad uz Tsu bridi izgaismojas
visi displeja segmenti. Parbaudiet, vai visi displeja segmenti
izgaismojas.

Ja palai$anas laika tiek paradits k|tdas kods

(EX, kur "X" ir kladas numurs), lGdzu, skatiet sadaju
“Traucéjummeklésana”.

Lai izslégtu instrumentu, nospiediet darbibas taustinu.
Instruments automatiski izslégsies péc 30 sekunzu
neaktivitates.

14.2. Mérijumi ar Osseo 100+

MulTipeg (3. attéls) tiek uzlikts uz implanta, izmantojot
MulTipeg draiveri (2. attéls). Pievelciet ar roku 6-8 Ncm
pievilkSanas griezes momentu. leslédziet instrumentu un
turiet galu tuvu MulTipeg augs$pusei (5. attéls). Kad tiek
sanemts signals, atskan pikstiens, un péc tam displeja uz
Tsu bridi tiek paradita ISQ vértiba, pirms instruments atsak
merit.

Jair elektromagnétisks troksnis, instruments nevar izmérit.
Bridinajums par elektromagnétisko troksniir dzirdams,

ka ari redzams displeja. Méginiet nonemt troks$na avotu.
Avots varétu bt jebkura instrumenta tuvuma esosa
elektroiekarta. Kad tiek paradita ISQ vértiba, ta vienlaikus
tiek nosatita ar Bluetooth pari savienotajam instrumentam,
jairizveidots Bluetooth savienojums (ka noradits

14.3.1. sadala).

Stradajot mutes dobuma, vienmér izmantojiet diegu,
pieméram, zobu diegu, lai nostiprinatu MulTipeg

draiveri.

14.3.1SQ Bluetooth parsatisana

Savienojums ar citu aprikojumu var radit neidentificétu
risku pacientiem, lietotajiem vai citiem klatesoSajiem.

So risku identificé$ana, analize, novértésana un kontrole
ir lietotaja pienakums. Izmainas $aja vai pari savienotaja
iericé var radit jaunus riskus, kuriem nepiecieSama papildu
analize.

14.3.1. Bluetooth savienoSana pari

Lai izveidotu Bluetooth datu parsatisanas savienojumu,
instrumentam jabat savienotam pari ar pari savienojamu
instrumentu. SavienoSana parf ir javeic tikai vienu reizi.
Pari savienojamo instrumentu sarakstu skatiet 19. sadala.

Lai izveidotu savienojumu pari, ieslédziet instrumentu

un nospiediet un turiet taustinu vismaz 3 sekundes, lidz
instruments pariet pari savieno$anas rezima, displeja

tiek paradits “PA" un savieno$anas laika atskan pikstiens.

Lai partrauktu savieno$anas pari méginajumus, vélreiz
nospiediet taustinu. Kad savieno$ana pari ir pabeigta, atskan
pikstiens, un sakas mérfjumi. Péc 2 minasu méginajumiem
savienot pari bez veiksmigas savienoSanas instruments
atgriezisies mériSanas rezima.



14.3.2.1SQ vértibas nositiSana
Ja Osseo 100+ ir savienots pari, paraditais ISQ un bateriju
statuss tiek automatiski nosatits pari savienotajai iericei.

15. TiriSana un apkope

A Pirms lietoSanas detalas ir janotira un jadezinfice.

15.1 Instruments

Instrumentu var tirit ar salvetém, kas iemérktas mazgasanas
lidzekla Skiduma uz vienu minati, un péc tam vienu minati
slaukot ar Gdeni samércétam bezpliksnu salvetém.

Noraditais tiriSanas lidzeklis: Neodisher Mediclean forte.

Lai izmantotu vidés, kur nepiecieSama sterilitate,
instrumentam jabat parklatam ar sterilu parsegu.

Dezinfekcija

Izmantojiet dranu, kas samércéta 70 % izopropilspirta
un vienu minati slaukiet instrumentu un péc tam |aujiet
instrumentam divas minGtes nozat pirms lietoSanas.

A Nelietojiet instrumentu autoklava.

Visos gadijumos instruments ir jaizmanto ar vaku.
(tikai ASV)

Instruments starp lietoSanas reizém pacientiem
jatira ar dezinfekcijas lidzekli.

15.2. MulTipeg un MulTipeg draiveris

Pirms lietoSanas parbaudiet, vai MulTipeg un MulTipeg
draiveris nav bojats. Atbrivojieties no MulTipeg, ja ir redzami
bojajumi, pieméram, nopietna krasas maina vai bojajumi.
Atbrivojieties no draivera, ja savienojuma dala (uz MulTipeg)
ir redzami nodilusi.

TiriSana

legremdéjiet ierici 1 % Alconox Skiduma ar krana tdeni
(20-30°C) uz 5 minatém. Tiriet ar starpzobu birsti 1
minati Skiduma. Noskalojiet zem tekosa krana Gdens
(25-35°C) 10 sekundes. Nosusiniet ar bezpliksnu dvieli.

Sterilizacija

Sterilizacija javeic pirmsvakuuma tvaika sterilizatora

(autoklava) saskana ar ISO 17665-1. Pirms sterilizacijas

notiriet produktus un ievietojiet tos FDA apstiprinata

(ASV) autoklava maisina. Izmantojiet §adu sterilizacijas

procesu:

« Vismaz 3 mindtes pie 134 (-1/+4) °C vai
273(-1,6/+7,4) °F

* 30 mindsu zavésanas laiks

Izpildiet izmantota autoklava noradijumus.

A Netiriet MulTipeg ar ultraskanu. Var rasties bojajumi.

16. Darbmizs

Paredzams, ka baterijas izturés vairak neka 500 uzlades
ciklu, pirms radisies ievérojamas jaudas izmainas. Tas
atbilst 5 gadu kalpo3anas laikam. lek$&jas baterijas var
pilniba uzladét vairak neka 500 reizes. Instrumentu nedrikst
atstat bez uzlades ilgak par 1 gadu, lai izvairitos no jaudas
izmainam.

MulTipeg draiveris ir paredzéts vismaz 100 autoklava
cikliem, un MulTipeg ir paredzéts vismaz 20 autoklava
cikliem, pirms tie tiek jebkada veida sabojati.
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17. Traucéjummeklésana

Instrumentu var parbaudit, izmantojot I1SQ testeri (6. att.).
leslédziet instrumentu un turiet galu tuvu tapas augSpusei.
Kad tiek sanemts signals, atskan pikstiens, un péc tam
displeja tiek paradita iestatita 1ISQ vértiba.

17.1. lespé&jamas kltdas

« Griti sasniegt mérijumu:
Dazos gadijumos instrumentam ir gratak radit MulTipeg
vibracijas. Ja ta gadas, méginiet turét instrumenta galu
tuvak MulTipeg augs$pusei. Parbaudiet ari, vai MulTipeg
nepieskaras mikstie audi, kas varétu apturét vibraciju.

Bridinajums par troksni (dzirdams un redzams displeja):
Elektriska ierice, kas atrodas tuvu instrumentam, izraisa
bridinajuma simbola paradisanos. Méginiet aizvakt avotu.

Instruments péksni izslédzas:

Instruments automatiski izsledzas péc 30 sekunzu
neaktivitates Tas var ari izslégties, ja bateriju uzlades
limenis ir parak zems vai ir aktivs kads no talak
aprakstitajiem k|Gdu kodiem.

* leslédzot instrumentu, ne visi segmenti ir izgaismoti:
Instruments ir bojats un ir janosita uz remontu vai mainu.

17.2. Klidu kodi

Jarodas darbibas traucéjumi, Sie kladu kodi tiek paraditi
displeja pirms ta izslégsanas:

E1: Programmatdiras k|Gda. Elektronikas defekts

E2: Trok$na k|Gda. Tiek radita, ja ir klatesoSs nepartraukts
elektromagnétisks troksnis

E3: Impulsa jaudas k|tda. Nepareiza magnétiska impulsa
generésana
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18. Piederumi un rezerves dalas

Izmantojot citus piederumus un rezerves
dalas, kas nav §i aprikojuma razotaja noraditas
vai nodroSinatas, var palielinaties emisijas vai
samazinaties $Taprikojuma elektromagnétiska
imunitate, tadéjadi izraisot nepareizu darbibu.

Modelis |MulTipeg| Sterils Stravas adapteris
draiveris | parsegs Modela Nr.
UEO5WCP-052080SPC
vai
UES06WNCP-052080SPA
ATS. 55003 55105 55093
55263
Modelis ES AK AU ASV 1SQ
kontakt- | kontakt- | kontakt- | kontakt- | testeris
daksa daksa daksa daksa
ATS. 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Lidzu, skatiet atjauninato sarakstu no
piegadataja.

19. Pari savienojamie instrumenti

Produkts Modelis

NSK Surgic Pro2 (Kontroles vieniba) NE335

20. Serviss

Instrumenta darbibas traucéjumu gadijuma sazinieties ar
razotaju vai izplatitaju.

Uz Osseo 100+ attiecas divu gadu garantija.




21. Nopietni incidenti

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar ierici, jazino Integration Diagnostics Sweden AB un jasu valsts

kompetentajai iestadei.

22. EMS informacija

Instruments atbilst EN 60601-1-2 prasibam attieciba uz emisiju un imunitati.

Jainstruments ietekmé jutigu elektronisko aprikojumu, méginiet palielinat attalumu [idz $adam aprikojumam.

Mérijumu laika ladétaju nedrikst pieslégt.

Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiska emisija

Osseo 100+ ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vide.

Harmoniska emisija IEC61000-3-2

Nav piemérojams

Sprieguma svarstibas/mirgoSanas emisijas IEC61000-
3-3

Nav piemérojams

Emisijas testi Atbilstiba Elektromagnétiska vide - vadlinijas

RF emisijas C1SPR11 1.grupa Osseo 100+ izmanto RF enerdiju tikai savam
iek$ejam funkcijam.

RF emisijas C1SPR11 B klase Osseo 100+ ar uzladéjamam baterijam darbinama

ierice.

Noradijumi un raZotaja deklaracija - elektromagnétiskas imunitates testa limeni

Osseo 100+ ir paredzéts lietoSanai talak noraditaja elektromagnétiskaja vidé.

Imunitates tests EMS standartsvai | Profesionalas veselibas apriipes iestades vide
testa metode
Elektrostatiska izlade (ESD) IEC61000-4-2 +8kV kontakts
+2kV+4kV=8kV+15kV gaiss
Izstarotie RF EM lauki IEC61000-4-3 3V/m
80MHz-2,7GHz
80 % AM pie 1 kHz
Tuvuma lauki veido RF bezvadu sakaru iekartas IEC61000-4-3 30 cm minimalais attalums no radio raiditaja
Nominalas jaudas frekvences magnétiskie lauki IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz vai 60 Hz
Elektriska atra pareja/impulss IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz atkartosanas frekvence
Parspriegums linija-linija, parspriegums linija-zeme IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,z2kV
Vaditie traucéjumi, ko izraisa RF lauki IEC61000-4-6 3V

0,156 MHz - 80 MHz
6V ISM joslas starp 0,15 MHz un 80 MHz
80 % AM pie 1 kHz

Sprieguma kritumi, sprieguma partraukumi un
elektriskie parejas apstak|i pa piegades linijam

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 cikls

Pie 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° un 315°
0% UT; 1 cikls

Un 70 % UT; 25/30 cikli (50/60Hz)

Viena faze: pie 0°

0% UT; 250/300 cikls (50/60Hz)
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1. Naudojimo indikacijos 4, Specifikacija

»,Osseo 100+" skirtas danty implanty stabilumui matuoti. |vesties jtampa: 5 VDC, 1 VA
Jkroviklio jvestis: 100-240 VAC, 5 VA
Prietaiso svoris: 78 g

Numatoma pacienty populiacija yra pacientai, turintys
danty implantus.

Indikuotina pacientams, kuriems atliekamos danty
implantavimo proceddros.

Prietaiso matmenys: 202 mm x 29 mm x 256 mm
Ikroviklio saugos klasé: EN 60601-1 Il klasé
Prietaiso saugos klasé: EN 60601-1 ME Il klasé
EMS: EN 60601-1-2, B klase

Tiesiogine klinikiné nauda - gydytojas gali gauti objektyvig « Prietaisas skirtas nuolatiniam naudojimui
implanto stabilumo verte (ISQ, implanto stabilumo
koeficientas).

,Osseo 100" naudojimo kontraindikacija yra implanty
sistemos, kurioms negalima pritaikyti ,MulTipeg"” dél
mechaninio nesuderinamumo.

Prietaise yra NiMH baterijos

« Baterijy tipas: AAA, jkraunamos

2. Numatomi naudotojai * Jtampa: 1,2V

Tik sveikatos prieziros specialistai ir sveikatos prieziGros + Srove: 900 mAh

jstaigos. .Bluetooth” specifikacija:

Prasom perskaityti instrukcija prie$ naudojant pirma karta. « DaZniojuosta: 2.4 GHz ISM juosta (2,402-2,480 GHz)
Perdavimo galia: Il klasé 2,5 mW [dBm]

Moduliacija: GFSK

Kanalai: 40 kanaly su 2 MHz tarpais

Suderinamumas: EN 300 328, EN 300 489-1,

. L EN 301 489-17,EN 62479:2010 Galima sujungti tik su
3 pav. ,MulTipeg" pavyzdys Néra, parduodamas atskirai susiejamais prietaisais, i$vardintais 19 skyriuje.
.Bluetooth” rySiui netaikomi konkretis saugumo
aspektai (iSskyrus isvardintus 14.3.).

3. Paveiksléliai ir sistemos komponentai
1 pav. ,Osseo 100" prietaisas Yra pakuotéje

2 pav. ,MulTipeg” stulpelis Yra pakuotéje

4 pav. Maitinimo adapteris ir kiStukai Yra pakuotéje

5 pav. Matavimo padétis Parodyta, kaip matuojant
laikomas prietaiso antgalis ties ,MulTipeg”

5. Naudojimo salygos

6 pav. ISQ testeris Néra, parduodamas atskirai Aplinkos temperatra: 16-40 °C (60-104 °F)
Santykiné drégmé: 10-80 % Rh
Gali bti Maitinimo Atmosferos slégis: 500-1060 hPa (0,5-1,0 atm).
A naudojamos tik A tiekimas:
originalios dalys. naudokite tik 6. Gabenimas ir |aikymas
pridetg maitinimo ) _
adapterj ir ki§tukus. Aplinkos temperatara: -20-40 °C (-4-104 °F).

Santykiné drégmé: 10-85 % Rh.
Atmosferos slégis: 500-1060 hPa (0,5-1,0 atm).

Naudotojas negali Baterijy atliekos
A modifikuoti Sio tvarkomos atskirai.
prietaiso.
|
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Lietuviy

7. Simboliai

Démesio: remiantis
federaliniu jstatymu

a0l
. Katalogo I . prietaisg gali parduoti
A Ispéjimas numeris T Laikyti sausai %( Only ik gydytojas arba
odontologas arba jiems
nurodzius.
Laikytis Temperatdros Elektroninés jrangos
naudojimo Partijos kodas ribosp atliekos tvarkomos pagal
instrukcijy vietos reikalavimus
|
[ ]
II‘a4anrlse'c|n|!s @ iiz{g:s “ Gamintojas ﬂ BF tipo taikomoji dalis
Siouoi RCM atitikties Zenklas -
134°C Sterilizuojama M —a
Py Atmosferos . atitiktis Elektros saugos
m ?L;Elol(éave iki % slégio ribos 20XXYY  Pagaminimo data ir EMS standarty reikala-
vimams.
T Sertifikavimo Zenklai
u i - parodo atitiktj placiai
Nesterilizuota gs;l:]it;zﬂ}.a C E CE Zenklas ¢ €Ib us  pripazinty gaminiy
9l Intertek saugos standarty
5022524 reikalavimams.

Unikalusis
priemonés
identifikatorius

Medicinos
prietaisas

Drégmes ribos

IC

Federalinés rysiy
komisijos (FCC)
Patvirtinta jranga.
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8. Savybeés

,Osseo 100+" yra prietaisas danty implanty stabilumui
(1SQ) matuoti. Prietaisas matuoja ,MulTipeg” rezonanso
daznjir pateikia jj kaip 1SQ verte. ISQ verté nuo 1 iki 99
parodo implanto stabilumg - kuo didesné verté, tuo
stabilesnis implantas.

Prietaisas matuoja ISQ verte +/- 1 1SQ vieneto tikslumu.
Uzdéjus ant implanto, ,MulTipeg" rezonanso daznis gali
svyruoti iki 2 1SQ vienety, priklausomai nuo uzverzimo
sukimo momento.

Prijungus ,Osseo 100+" prie susiejamo prietaiso (apibrézto
19 skyriuje), perduodama ISQ verteé ir baterijos bisena.
Daugiau informacijos yra susiejamy prietaisy vadove ir

14 skyriuje ,Naudojimas".
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9. .MulTipeg”

.MulTipeg” pagamintas i$ titano ir virSuje turi integruotg
laikiklj ,MulTipeg” stulpeliui. Prie§ naudodami patikrinkite,
kad ,MulTipeg” neblty pazeistas. Pazeisty ,MulTipeg”
negalima naudoti, nes yra klaidingy matavimy rizika.

Jspéjimas: reikia vengti naudoti $ig jranga greta ar
uzdeéjus ant kitos jrangos, nes tokiu atveju ji gali
veikti netinkamai.

Yra jvairiy ,MulTipeg”, pritaikyty skirtingoms implanty
sistemoms ir tipams. Zr. atnaujinta tiekéjo sarasa.

A\
A\

Matavimus galima atlikti tik su tinkamais
«MulTipeg”. Naudojant netinkama ,MulTipeg”
galimos matavimo klaidos arba ,MulTipeg"” ar
implanto paZeidimai.

Prietaisas skleidZia trumpus magnetinius impulsus,
kuriy impulso trukmeé yra 1 ms ir stiprumas +/- 20
gausy, 10 mm atstumu nuo prietaiso antgalio. Gali
prireikti imtis atsargumo priemoniy, kai prietaisas
naudojamas arti Sirdies stimuliatoriy ar kitos
magnetiniams laukams jautrios jrangos.

10. Techninés funkcijos

.MulTipeg" vibracijg sukelia i$ prietaiso antgalio siunc¢iami
trumpi magnetiniai impulsai. Magnetiniai impulsai
saveikauja su ,MulTipeg” viduje esanciu magnetu ir
sukelia ,MulTipeg” vibracija. Prietaise esantis analizatorius
pagauna kintamajj magnetinj lauka i$ vibruojancio
magneto, apskai¢iuoja daznj ir pagal tai - 1SQ verte.

11.1SQ verte

Implanto stabilumas nurodomas 1SQ verte. Kuo didesné
verteé, tuo stabilesnis implantas. ISQ yra aprasytas
daugelyje klinikiniy tyrimy. Tyrimy sarasa galima uZsisakyti
i$ tiekéjo.

12. Implanto stabilumas

Implanto stabilumas gali skirtis skirtingomis kryptimis.
Matuokite skirtingomis kryptimis apie ,MulTipeg" virsy.

Labai rekomenduojama iSmatuoti ISQ verte implanto
déjimo metu, kad bity nustatytas atskaitos taskas
busimiems matavimams. ISmatavus ISQ verte vélesniame
etape, ISQ vertés pokytis atspindés implanto stabilumo
pokytj. Taip ISQ progresija padeda nuspresti, kad galima
implanto apkrova.

Démesio. Stabilumo verté yra papildomas parametras
nuspresti, kada galima implanto apkrova. Galutinj
sprendima dél gydymo priima gydytojas.

65

13. Baterijos ir jkrovimas

Prietaise yra 2 NiMH baterijos, kurias reikia jkrauti pries
naudojima. Visiskai jkraunama per mazdaug 3 valandas
esant 20 °C arba 68 °F temperatarai. Dél aukstesnés
patalpos temperatdros pailgéja jkrovimo trukme. Visiskai
ikrautas prietaisas gali nepertraukiamai matuoti 60 minuciy
iki kito jkrovimo. Geltonas Sviesos diodas uzsidega, kai
reikia jkrauti baterijg. Geltonas Sviesos diodas mirksi, kai
baterija pasiekia kritinj lygj. Kai baterija pasiekia kritinj lygj,
prietaisas iSsijungia automatiskai. Kai baterija kraunama,
Sviecia mélynas Sviesos diodas.

Kai baterijos yra visiSkai jkrautos, Sviesos diodas uzgesta.
Jkroviklis neturi bati jjungtas matavimo metu, nes dél
elektros linijos trikdZiy gali bati sunku matuoti.

14. Naudojimas

14.1. Prietaiso jjungimas, iSjungimas

Prietaisas jjungiamas paspaudus valdymo mygtuka. Turi
pasigirsti trumpas pypteléjimas ir tada trumpam uzsidega
visi ekrano segmentai. Patikrinkite, kad Sviesty visi ekrano
segmentai.

Jei jjungiant atsiranda klaidos kodas (EX, kai ,X" yra klaidos
numeris), zr. skyriy ,Problemy sprendimas”.

1Sjungiama paspaudus valdymo mygtuka. Prietaisas
iSsijungs automatiskai po 30 s neaktyvios blsenos.

14.2. Matavimas ,Osseo 100+"

,MulTipeg” (3 pav.) uzdedamas ant implanto su ,MulTipeg"”
stulpeliu (2 pav.). Rankiniu badu priverzkite, uzverzimo
sukimo momentas 6-8 Ncm. Jjunkite prietaisg ir laikykite
antgalj prie ,MulTipeg” virSaus (5 pav.). Kai gaunamas
signalas, pasigirsta pypteléjimas, tuomet trumpam ekrane
pasirodo ISQ verté ir prietaisas vél pradeda matuoti.

Jei yra elektromagnetinio triukSmo, prietaisas negali
matuoti. Jspéjimas apie elektromagnetinj triukSma girdisi
ir taip pat matosi ekrane. Pasistenkite pasalinti triuk§mo
Saltinj. Jj gali sukelti bet kokia elektriné jranga, esanti

arti prietaiso. PasirodZius 1SQ vertei, ji tuo paciu metu
per ,Bluetooth” siunc¢iama j susietg prietaisa, jei buvo
prisijungta per ,Bluetooth” ry$j (kaip nurodyta 14.3.1.).
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14.3.1SQ perdavimas per ,Bluetooth”

Prisijungimas prie kitos jrangos gali sukelti nenustatyta
pavojy pacientams, naudotojams ar kitiems asmenims. Uz
Siy pavojy nustatyma, analize, jvertinima ir kontrole atsako
naudotojas. Pakeitus §j arba susieta jrenginj, gali kilti naujy
pavojy, kuriuos reikia papildomai iSanalizuoti.

Dirbdami intraoraliai, visuomet naudokite sitilg, pvz.,
danty sidlg, kad pritvirtintuméte ,MulTipeg"” stulpelj.

14.3.1. ,Bluetooth” susiejimas

Kad duomenys baty perduoti per ,Bluetooth”, prietaisas
turi bati susietas su susiejama jranga. Tereikia tik vieng
karta susieti. Zr. 19 skyriy, kuriame iSvardinti susiejami
prietaisai.

Norédami susieti, jjunkite prietaisa ir paspaude mygtuka
palaikykite maZiausiai 3 s, kol prietaisas pasieks susiejimo
rezima, ,PA" pasirodo ekrane ir girdisi pypséjimas

siejimo metu. Norédami nutraukti susiejimo bandymus,
dar kartg paspauskite mygtuka. Susiejimui pasibaigus,
pasigirsta pypséjimas ir pradedama matuoti. Po 2 minuciy
nesékmingo bandymo susieti, prietaisas grjs$ j matavimo
rezima.

14.3.2.1SQ verté siuntimas
Jei ,Osseo 100+" yra susietas, rodoma ISQ verteé ir baterijos
busena automatiskai persiunciami j susieta jrengin;.



15. Valymas ir prieZitra
Prie$ naudojima dalys turi bati nuvalytos ir
dezinfekuotos.

15.1. Prietaisas

Prietaisg galima valyti servetélémis, minute vilgytomis
ploviklio tirpale, ir po to vieng minute valoma
sudrékintomis servetélémis be pakelio.

Nurodytas ploviklis: ,Neodisher Mediclean forte".

Naudojant sterilumo reikalaujancioje aplinkoje, prietaisas
turi bati uZzdengtas steriliu dangteliu.

Dezinfekavimas

Prietaisg vieng minute valykite 70 % izopropilo alkoholyje
suvilgyta Sluoste, po to palikite prietaisg dZiati dvi minutes
prie$ naudojima.

A Prietaiso nesterilizuokite autoklave.

Prietaisas visais atvejais turi bti naudojamas su
dangteliu. (Tik JAV)

Prietaisg batina dezinfekuoti pries kiekviena
pacienta.

15.2. ,MulTipeg” ir ,MulTipeg” stulpelis

Prie$ naudodami patikrinkite, kad ,MulTipeg" ir ,MulTipeg”
stulpelis nebity paZeisti. ISmeskite ,MulTipeg”, jei yra
matomy pazeidimy, pvz., spalvos pakitimy ar kitokiy
pazeidimy. ISmeskite stulpelj, jei matosi jungiamosios
dalies (prie ,MulTipeg") nusidévéjimas.

Valymas Panardinkite prietaisg 1 % ,Alconox” tirpale
su vandentiekio vandeniu (20-30 °C) 5 minutéms.
Prietaisg tirpale valykite tarpdanciy Sepetéliu 1 minute.
Skalaukite bégandiu vandentiekio vandeniu (25-35 °C)
10 s. Nusausinkite rank$luosciu be pikelio.

Sterilizuojama iSankstinio vakuumo gary sterilizatoriuje
(autoklave) pagal ISO 17665-1. Nuvalykite produktus
ir sudékite j JAV maisto ir vaisty administracijos (FDA)
patvirtintg autoklavo maiSelj pries sterilizuojant.
Sterilizavimo proceso eiga:
« Maziausiai 3 minutes, esant 134 (-1/+4) °C arba

273 (-1,6/+7,4) °F
* 30 minuciy dZiovinimo
Laikykités naudojamo autoklavo instrukcijy.

A Nevalykite ,MulTipeg” ultragarsu. Gali sugadinti.

16. Tinkamumo laikas

Tikimasi, kad baterijos veiks >500 jkrovimo cikly, kol
pastebimai pasikeis jy galingumas. Tai atitinka 5 mety
tinkamumo laika. Vidines baterijas galima pilnai jkrauti
daugiau nei 500 karty. Prietaiso nereikia palikti nejkrauto
ilgiau nei 1 metus, kad jo galingumas nepasikeisty.
Garantuojama, kad ,MulTipeg” stulpelis atlaikys ne maziau
kaip 100 autoklavo cikly, o ,MulTipeg” - ne maziau kaip 20
autoklavo cikly, kol jy kokybeé kaip nors pablogeés.

17. Problemy sprendimas

Prietaisg galima testuoti su ISQ testeriu (6 pav.). Jjunkite
prietaisg ir laikykite antgalj prie kai$cio virSaus. Gavus
signala, pasigirsta pypteléjimas ir tuomet ekrane pasirodo
nustatyta I1SQ verté.

17.1. Galimos klaidos

¢ Sunkui$matuoti:
kai kuriais atvejais prietaisas sunkiai sukelia ,MulTipeg”
vibravima. Tokiu atveju laikykite prietaiso antgalj arciau
,MulTipeg" antgalio. Taip pat patikrinkite, kad minkstieji
audiniai nesiliesty prie kaiscio, nes tai gali turéti jtakos
vibracijai.

Ispéjimas dél triukdmo (girdima ir matoma ekrane):
dél arti esancio elektrinio prietaiso pasirodo jspéjimo
simbolis. Pasistenkite pasalinti $altinj.

Prietaisas staiga iSsijungia:

prietaisas iSsijungs automatiskai po 30 s neaktyvios
blsenos. Jis gali iSsijungti, jei baterijy jkrovos lygis yra
per Zemas arba dél kito toliau nurodyto klaidos kodo.

Ne visi segmentai Sviecia, jjungus prietaisa:
prietaisas yra pazeistas ir jj reikia siysti remontuoti arba
pakeisti.

17.2. Klaidy kodai

Sutrikimy atveju Sie klaidy kodai pasirodo ekrane pries jam

iSsijungiant:

E1:techninés jrangos klaida. Elektroninis gedimas

E2: klaida dél triuk§mo. Rodoma, jei yra pastovus
elektromagnetinis triukSmas

E3:impulso galios klaida. Sutrikes magnetinio impulso
generavimas

Naudojant kitus priedus ir atsargines dalis, negu

A nurodyta ar pateikta Sios jrangos gamintojo,
gali padidéti Sios jrangos emisija arba sumazeti
jos elektromagnetinis atsparumas ir ji gali veikti
netinkamai.

18. Priedai ir atsarginés dalys

Modelis | ,MulTipeg”| Sterilus Maitinimo adapterio
stulpelis |dangtelis modelio Nr.
UEO5WCP-052080SPC
arba
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modelis ES JK AU JAV 1SQ
kistukas | kiStukas | kiStukas | kiStukas | testeris
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
,MulTipeg": Zr. atnaujinta tiekeéjo sarasa.
19. Susiejami prietaisai
Produktas Modelis
4NSK Surgic Pro2” (Valdymo blokas) NE335

20. Remontas
Jei prietaisas blogai veikia, kreipkités j gamintojg arba
platintoja.

.Osseo 100+" galioja dviejy mety garantija.



Lietuviy
21. Rimti incidentai

Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidenta reikia pranesti ,Integration Diagnostics Sweden” AB ir jisy valstybeés
kompetentingai institucijai.

22. EMS informacija

Prietaisas atitinka EN 60601-1-2 reikalavimus dél emisijos ir atsparumo.
Jei prietaisas veikia jautrig elektronine jrangg, pabandykite padidinti atstuma iki tokios jrangos.
Jkroviklis neturi bati prijungtas atliekant matavimus.

Gairés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinés emisijos

.Osseo 100+" skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetingje aplinkoje.

Emisijos bandymai Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - gairés
RD emisijos C1SPR11 1 grupé .Osseo 100+" naudoja RD energija tik savo vidinei
funkcijai.
RD emisijos C1SPR11 Bklase .Osseo 100+" prietaisas su jkraunamomis
- o n baterijomis.
Harmoninés emisijos IEC61000-3-2 Netaikoma
Jtampos svyravimai / mirgéjimo emisijos IEC61000-3-3 Netaikoma

Gaireés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinio atsparumo bandymo lygiai

,Osseo 100+" skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

Atsparumo bandymas EMS standartas Sveikatos prieziliros jstaigos
arba bandymo
metodas
Elektrostatine iSkrova (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontaktas
+2kV+4kV=8kV+15kV oras
Radiaciniai RD EM laukai IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM esant 1 kHz
Artumo laukai nuo RD belaidZio komunikavimo jrangos IEC61000-4-3 30 cm minimalus atstumas nuo radijo siystuvo
Vardinés galios daznio magnetiniai laukai IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz arba 60 Hz
Elektrinis spartusis pereinamasis vyksmas / impulsy IEC 61000-4-4 +2kV
vora 100 kHz pasikartojimo daznis
Virsjtampiai linija j linija, virsjtampiai linija j Zeme IEC 61000-4-5 +0,5,£1kV, £2kV
RD lauky sukeliami laidieji trikdZiai IEC61000-4-6 3V
0,15-80 MHz
6V ISM dazniy juostose nuo 0,15 MHz iki 80 MHz
80 % AM esant 1 kHz
Jtampos kritimai, jtampos pertrikiai ir pereinamoji IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 ciklo
elektros busena tiekimo linijose Prie0°,45°,90°135°180°,225°,270°ir315°
0% UT; 1 ciklas
ir 70 % UT; 25/30 cikly (50/60Hz)
Vienfazis esant 0 °
0% UT; 250/300 cikly (50/60 Hz)
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1. Hasznalati utasitas

Az Osseo 100+ a fogaszati implantatumok stabilitasanak
mérésére szolgal.

A beteg célcsoportba a fogaszati implantatummal rendelkezé
betegek tartoznak.

Hasznalata a fogimplantatum betlltetésen atesett betegeknek
javasolt.

Az Osseo 100+ hasznalata nem javasolt olyan implantaciés
rendszereknél, melyekhez a MulTipeg mechanikai
inkompatibilitds miatt nem rogzitheté.

A kozvetlen klinikai elény, hogy az orvos objektiv értéket (1ISQ
érték) kap az implantatum stabilitasarol.

2. Felhasznal6i célcsoportok

Kizarélag az egészséguigyi szakemberek és a szakmai
egészséglgyiintézmények.
Az elsé hasznélat el6tt kérjik, olvassa el a hasznalati utasitast.

3. Abrak és a rendszer alkotéelemei

1.abra Osseo 100+ miszer
A csomag tartalmazza

L

abra MulTipeg Driver

A csomag tartalmazza

w

abra MulTipeg példa

A csomag nem tartalmazza, kiilon kaphaté

.abra Halozati adapter és csatlakozok

A csomag tartalmazza

o

.abra Mérésihelyzet

Azt mutatja, hogyan tartsa a miszer csticsat a
MulTipeg felé mérés kdzben

1SQ tesztkészilék
A csomag nem tartalmazza, kulén kaphaté

A
Z

o

. abra

A\
A\

Kizérélag eredeti
alkatrészeket
hasznaljon

Tapellatas:

Csak a miszerhez
adott halozati
adaptert és dugok
hasznalhatok.

A felhasznalénak
tilos médositania a
berendezést.

Az elemeket kiilon
kell gy(ijteni.
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4. Miszaki jellemzék
Tapellatas: 5VDC, 1 VA

Tolté bemenet: 100-240 VAC, 5VA
Amdszersulya: 789

A miszer méretei: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Toltd biztonsagi besorolasa: EN 60601-1 . osztaly
Mlszer biztonsagi besorolasa: EN 60601-1 ME II. osztaly
EMC: EN 60601-1-2, B osztaly

A miszer folyamatos hasznalatra készdlt.

A mUszer NiMH elemeket tartalmaz

* Elem tipusa: AAA, Gjratolthetd

* Feszlltség: 1,2V

« Aramerésség: 900 mAh

Bluetooth jellemzdk:

« Frekvenciasav: 2,4 GHz ISM sav (2,402-2,480 GHz)
Atviteli teljesitmény: 2. osztaly 2,5 mW [dBm]
Modulacié: GFSK

Csatornak: 40 csatorna 2 MHz-es tavolsag
Kompatibilitas: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN 301 489-17, EN 62479:2010 A kapcsolat csak a 19.
fejezetben felsorolt, parosithaté eszkézokkel lehetséges.
Nem vonatkoznak kilonleges biztonsagi szempontok

(a 14.3 pontban felsoroltakon kivil) a Bluetooth
kapcsolatra.

5. Mlkodési kornyezet

Kérnyezeti hémérséklet: 16 °C - 40 °C (60 °F — 104 °F).
Relativ paratartalom: 10%-80% Rh.

Légkéri nyomas: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. Szallitas és tarolas

Kérnyezeti hémérséklet: -20 °C - 40 °C (-4 °F - 104 °F).
Relativ paratartalom: 10%-85% Rh.

Légkéri nyomas: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).



7. Szimboélumok

>

Figyelmeztetés

Katalégusszam

Tartsa szarazon

& Only

Vigyazat: A szOvetségi
torvények értelmében ezt
aberendezést csak orvos
vagy fogorvos arulhatja,
illetve csak orvos vagy
fogorvos rendelheti el a
hasznalatat

Az elektronikus

Tartsa be a Tétel/gyartasi Hoémérsékleti berendezésekbd
hasznalati tétel k%zi hatarértekek szarmaz6 hulladékot
utasitast a helyi el6irasoknak
EE  ncgfelelSen kell kezelni
3 [ ]
Magneses @I 2 P BF tipust alkalmazott
mez6 Sorozatszam Gyartd P
figvelmeztetés R alkatrészek
gyelmezteté:
Regulatory Compliance
Mark (megfeleléségi
134°C Autoklavba Légkori szabalyozasi jelolés -
[ helyezhet6 % nyomas 20XX-YY Gyartasi datum RCM) - Az Elektromos
el 134 °C-ig hatarérték biztonsagi ésaz EMC
szabvéanyok eléirasainak
valé megfelelés.
encussreo  TanUsitasi jelolések -
\ igazoljak a megfelelést a
Ne,mls_terilen BIuetoot[h' C E CE-jelélés A elllb s széle§ kt?rben e:lfggadott
szallitjuk technoldgia termékbiztonsagi

Intertek
5022524

szabvéanyok
kovetelményeinek.

Egyedi eszkoz
azonosité

Orvostechnikai
berendezés

Paratartalom
hatarérték

[

A Szovetségi
Kommunikaciés
Bizottsag (Federal
Communications
Commission - FCC)) altal
jovahagyott berendezés.

69



8. Jellemzdk

Az Osseo 100+ a fogaszati implantatumok stabilitasanak (1SQ)
mérésére szolgald miszer. A miiszer méri a MulTipeg rezgési
frekvenciajat, és 1SQ értékként jeleniti meg. Az 1SQ érték
(1-99) jelzi az implantatum stabilitdsat - minél magasabb az
érték, annal stabilabb az implantatum.

Amszer +/- 11SQ egység pontossaggal méri az ISQ értéket.
Az implantatumra szerelve, a MulTipeg rezgési frekvenciaja
akar 21SQ egységnyit is valtozhat a meghtzasi nyomatéktol
fliggden.

Az Osseo 100+ miszert (a 19. szakaszban meghatérozott)
parosithatd eszk6zh6z csatlakoztatva az 1ISQ érték és az elem
allapota is atkertl. Tovabbi informéaciokért lasd a kézikényv
parosithatd eszkdzokre vonatkozé fejezetét, és az alabbi ,14.
Hasznalat" szakaszt.

Figyelmeztetés: Keriilni kell a berendezés mas

A berendezések melletti vagy egymasra rakott
hasznalatat, mert az nem megfelelé mikodést
eredményezhet

9. MulTipeg

A MulTipeg titdniumbdl késziilt, és a tetején beépitett fogd
talalhat6 a MulTipeg driverhez. Hasznalat el6tt ellenérizze,
hogy nincsenek-e sériilések a MulTipeg-en. A sériilt MulTipeg
nem hasznéalhaté, mivel fennall a hibas mérések kockazata.

Kulénb6z6 MulTipeg tipusok allnak rendelkezésre a kilonféle
implantatum-rendszerekhez és tipusokhoz. Kérjlik, tekintse
meg a szallito frissitett listajat.

A mérések kizarélag a megfelel6 MulTipeg
hasznalataval végezhetdk el. Rossz MulTipeg
hasznalata hibas méréseket okozhat, vagy a

MulTipeg vagy az implantatum karosodasahoz
vezethet.

A miszer rovid magneses impulzusokat bocsat ki,

A melyek hossza 1 ms, er6ssége +/- 20 gauss, 10 mm
tavolsagban a miiszer csicsatol. Ovintézkedésekre
lehet sziikség, ha a miszert szivritmus-

szabalyozdk vagy mas, magneses mezdkre
érzékeny berendezések kdzelében hasznalja.

10. Mliszaki mikodés

A MulTipeg rezgésbe hozasahoz révid magneses impulzusok
érkeznek a mlszer csucsarél. A magneses impulzusok
kolcsonhatasba lépnek a MulTipeg belsejében lévé
magnessel, és rezgésbe hozzak a MulTipeg-et. A mlszerben
lévé felvevé felveszi a valtakozd magneses teret a rezgd
magnestdl, kiszamitja a frekvenciat és a frekvenciabél az ISQ
értéket.

11.1SQ érték

Az implantatum stabilitasa ,1SQ értékként” jelenik meg.
Minél magasabb az érték, annal stabilabb az implantatum. Az
ISQ-t szamos klinikai tanulmany irja le. A tanulmanyok listaja
elkérhet6 a szallitotol.

12. Implantatum stabilitas

Az implantatumnak kilonb6z6 stabilitasa lehet a kiilonb6zé
iranyokban. Ugyeljen arra, hogy a MulTipeg teteje koriil
kilonboz6 iranyokbol mérjen.

Erésen ajanlott megmérni az 1ISQ értéket az implantatum
beiltetésekor, hogy legyen alapérték a jovébeni mérésekhez.
Amikor az ISQ-t késébbi szakaszban mérik, az 1ISQ-érték
valtozasa az implantatum stabilitasanak véltozasat fogja
tukrozni. Igy az ISQ alakulasa segit az implantatum betoltési
idejére vonatkozo dontésben.

Megjegyzés: A stabilitasi érték egy tovabbi paraméter az
implantatum bediltetési idejének meghatarozasahoz. A végsé
kezelésre vonatkozé dontés az orvosok feleléssége.

13. Elemek és toltés

Amiszer 2 db NiMH elemcellat tartalmaz, melyeket a
hasznalat el6tt fel kell télteni. A teljes feltoltés kordlbeldl

3 drat vesz igénybe 20 °C-on vagy 68 °F-on. A magasabb
szobahémérséklet noveli a toltési idot. Teljesen feltoltott
allapot esetén a miszer folyamatosan 60 percen at tud mérni,
miel&tt ismét tolteni kell. A sarga LED akkor vilagit, ha az
elemet tolteni kell. A sarga LED akkor villog, amikor az elem
eléri a kritikus szintet. Amikor az elem eléri a kritikus szintet, a
miiszer automatikusan kikapcsol. Az elem toltése alatt a kék
LED vilagit.

Amikor az elem teljesen feltoltott, a fény kikapcsol. A toltét
nem szabad bedugva hagyni a mérés alatt, az aramvezeték
interferencia kockéazata miatt, ami megneheziti a mérést.

14. Hasznalat

14.1 Amiiszer be-/kikapcsolasa

A mUszer bekapcsolasdhoz nyomja meg a miikodteté gombot.
Rovid hangjelzés hallhato, majd a kijelzd 6sszes szegmense
rovid ideig vilagit. Ellenérizze, hogy minden szegmens
vilagit-e.

Ha a beinditas alatt hibakod (EX, ahol , X" a hiba szama) jelenik
meg, kérjik nézze meg a ,Hibaelharitas"” fejezetet.

A kikapcsolashoz nyomja meg a mikodteté gombot. A miiszer
automatikusan leall 30 masodperc inaktivitas utan.

14.2 Mérés az Osseo 100+ készilékkel

A MulTipeg (3. abra) a MulTipeg driver (2. abra) segitségével
szerelhetd rd az implantatumra. Kézzel hiizza meg, 6-8 Ncm
nyomatékkal. Kapcsolja be a mliszert, és tartsa kozel a
miszer cscsat a MulTipeg csicsahoz (5. abra). Amikor a jel
megérkezik, révid hangjelzés hallhaté, majd az 1ISQ érték révid
idére megjelenik a kijelzén, miel6tt a miszer ismét elkezdia
mérést.

Elektromagneses zaj esetén a miiszer nem tud mérni. Az
elektromagneses zaj figyelmeztetés hallhato, és lathatéis a
kijelzén. Prébalja meg eltavolitani a zaj forrasat. A forras lehet
amiszer kozelében Iévé barmely elektromos berendezés.
Amikor az ISQ érték megjelenik, egyidejlileg atkeril a
Bluetooth-on keresztiil a parositott eszkozre, ha a Bluetooth
kapcsolat létrejott (a 14.3.1 szakasz szerint).

Mindig hasznaljon cérnat, példaul fogselymet, hogy
régzitse a MulTipeg drivert, amikor a sz&jon beltl
dolgozik.

14.3 1SQ Bluetooth atvitel

Mas berendezésekhez valé csatlakoztatas azonositatlan
kockazatokat jelenthet a betegek, a gépkezelék vagy
masok szamara. A fenti kockazatok azonositasa, elemzése,
értékelése és ellendrzése a felhasznalé felel6ssége. Az ezen
vagy a parositott eszk6zon végrehajtott valtoztatasok olyan
Uj kockazatokat jelenthetnek, amelyek tovabbi elemzést
igényelnek.

14.3.1 Bluetooth parositas

A Bluetooth adatatvitel Iétrehozasahoz a mliszert parositani
kell a parosithaté eszkozzel. A parositast csak egyszer

kell elvégezni. A parosithat6 eszkézok listajat lasd a 19.
szakaszban.

A parositadshoz kapcsolja be a mlszert, majd nyomja be és
tartsa benyomva a gombot legalabb 3 masodpercig, amig

a miszer parositds médba Iép, a parositas alatt a kijelzén
megjelenik a ,PA" jelzés és hangjelzés hallhaté. A parositasi
kisérlet megszakitasdhoz nyomja meg ismét a gombot.

A pérositas végén hangjelzés hallhato, és elkezdédik a mérés.
Ha eltelik 2 perc a parositasi kisérletbdl anélkiil, hogy a
parositas sikeriilne, a mlszer visszalép a mérési moédba.



14.3.215Q érték kiildése

Ha az Osseo 100+ készliléket parositottak, a megjelenitett
1SQ és az elemek allapota automatikusan atkerul a parositott
eszkozre.

15. Tisztitas és karbantartas

AN\

15.1 A miszer

A mszert tisztitoszeres oldattal atitatott torlékendével
tisztitsa egy percig, majd egy percig torolje vizzel atitatott
szészmentes torlékenddvel.

Specialis tisztitdszer: Neodisher Mediclean forte.

A sterilitast igényl6 kérnyezetben torténé hasznalathoz a
miszert steril burkolattal kell lefedni.

Hasznalat el6tt az alkatrészeket meg kell tisztitani
és fert6tleniteni kell.

Fert6tlenités

70%-os izopropil-alkohollal atitatott ronggyal térélje a
mUiszert egy percig, majd hagyja megszaradni a miszert két
percig, a hasznalat el6tt.

A Ne tegye autoklavba a miszert.

15.2 MulTipeg és MulTipeg Driver

Hasznalat el6tt ellenérizze, hogy nincsenek-e sérilések

a MulTipeg-en és a MulTipeg Driveren. Selejtezze le a
MulTipeg-et, ha lathaté karosodasokat talal, mint példaul
sulyos elszinezédés vagy sériilés. Selejtezze le a Drivert, haa
(MulTipeg-hez) csatlakozé alkatrész lathatéan kopott.

A miszert minden hasznalat soran burkolattal kell
hasznalni. (Csak USA)

A miszert a betegek kozott fertétlenitészerrel meg
kell tisztitani.

Tisztitas

Meritse 1%-os csapvizes (20-30 °C) Alconox oldatba 5
percre. Tisztitsa a késziiléket az oldatban interdentalis
kefével 1 percig. Oblitse csapvizzel (25-35 °C) 10
méasodpercig. Szaritsa meg szészmentes torolkozével.

Sterilizalas

A sterilizalast elévakuumos gézsterilizatorban (autoklav)
kell végezni, az ISO 17665-1 szabvanynak megfeleléen.
Tisztitsa meg a termékeket, majd helyezze 6ket FDA-tiszta
(USA) autoklav zacskéba a sterilizalas el6tt. Az alabbi
sterilizalasi folyamat alkalmazhaté:

« Legalabb 3 percig 134 (-1/+4) °C vagy 273 (-1,6/+7,4) °F
30 perc szaritasi id6é

Kévesse a hasznalt autoklavra vonatkoz6 utasitasokat.
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16. Elettartam

Az elemek varhatéan tébb, mint 500 toltési ciklust birnak
ki a kapacitas észrevehetd valtozasa el6tt. Ez 5 éves
élettartamnak felel meg. A belsé elemek 500-nal tobb
alkalommal toltheték fel teljesen. A mlszer nem maradhat
feltoltés nélkil 1 évnél tovabb.

Ne tisztitsa a MulTipeg-et ultrahanggal. Ez
kéarosodast okozhat.

A MulTipeg Driverre legalabb 100 autoklav ciklus, mig a
MulTipeg-re legalabb 20 autoklav ciklus garantalt, miel6tt
barmilyen jellegl romlas tapasztalhato.
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17. Hibaelharitas

A miszer ISQ tesztkészulékkel (6. dbra) tesztelhetd. Kapcsolja
be a mliszert, és tartsa kozel a cstcsat a tliskéhez. Amikor a
jel megérkezik, révid hangjelzés hallhato, majd az 1ISQ érték
megjelenik a kijelzén.

17.1 Lehetséges hibak

Nehéz elvégezni a mérést:

Bizonyos esetekben a mliszer nehezebben hozza rezgésbe
a MulTipeg-et. Ilyen esetben prébalja meg kozelebb tartani
amliszer cstcsat a MulTipeg cslicséhoz. Ellenérizze
tovabba, hogy semmilyen lagy szévet ne érjen hozza a
MulTipeg-hez, mely ledllithatja a rezgést.

Zaj figyelmeztetés (hallhatd, és lathaté a kijelzén):
Afigyelmeztetés a miszer kozelében lévé elektromos
berendezés miatt jelenik meg. Probalja meg eltavolitani a
forrast.

A miszer hirtelen kikapcsol:

A miszer automatikusan kikapcsol 30 masodperc
inaktivitas utan. Akkor is kikapcsol, ha az elem toltottségi
szintje tul alacsony, és az alabbiakban leirt barmelyik
hibakéd miatt.

Nem minden szegmens vilagit a miiszer bekapcsolasakor:
A m(iszer megrongélédott, meg kell javitani vagy ki kell
cserélni.

17.2 Hibakédok
Meghibasodés esetén, a kovetkez6 hibakddok jelennek meg a
kijelzén a kikapcsolas elétt:

E1: Hardver hiba. Hibas elektronika

E2: Zaj hiba. Akkor lathaté, ha folyamatos elektromagneses
zajvan jelen

E3: Impulzuserdsségi hiba. Magneses impulzusgeneralas
mikodési hiba
Ha nem a berendezés gyartdja altal meghatarozott
A vagy biztositott tartozékokat és cserealkatrészeket
hasznal, az a berendezés kibocsatasanak
novekedését vagy elektromagneses immunitasanak
csokkenését eredményezheti, és nem megfeleld
miikodéshez vezethet.

18. Tartozékok és cserealkatrészek

Modell | MulTipeg | Steril Halbzati adapter
Driver | burkolat Modellszam:
UEO5WCP-052080SPC
Vagy
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modell | EU dugé. | UK dugb. | AU dugd. |USA dugd.|ISQ teszt-
készulék
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Kérjlk, tekintse meg a szallité frissitett listajat.

19. Parosithat6 eszk6zo6k

Termék Modell

NSK Surgic Pro2 (Vezérléegység) NE335

20. Szervizelés

A miszer meghibasodasa esetén forduljon a gyartéhoz vagy
a forgalmazéhoz.

Az Osseo 100+ mUiszerre két éves garancia vonatkozik.



21. Sualyos incidensek

A készllékkel kapcsolatban bekdvetkezé barmely stlyos incidenst be kell jelenteni az Integration Diagnostics Sweden AB-nek,
ésaz On allamaban illetékes hatésagnak.

22. EMC informaciék

A miiszer az emisszié és immunitas tekintetében megfelel az EN 60601-1-2 szabvany elirasainak.

Ha a miiszer érzékeny elektronikus berendezést érint, prébalja meg névelni a tavolsagot az ilyen berendezésektdl.
A tolté nem lehet csatlakoztatva a mérések alatt.

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses kibocsatasok

Az Osseo 100+ az alabbi elektroméagneses kornyezetben hasznalhaté.

Emisszios tesztek Megfeleléség Elektromagneses kérnyezet - Gtmutato

RF kibocsatasok C1SPR11 1. csoport Az Osseo 100+ csak a belsé miikodéshez hasznal
RF energiat.

RF kibocsatasok C1SPR11 B osztaly Az Osseo 100+ Gjratolthetd elemmel miikodé

Harmonikus kibocsatas IEC61000-3-2 Nem készilek.

alkalmazandé

Fesziltségingadozasok/-esések IEC61000-3-3 Nem
alkalmazandé

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - Elektromagneses immunitasi vizsgalati szintek

Az Osseo 100+ az alabbi elektromagneses kornyezetben hasznalhaté.

Immunitasi vizsgalat EMC szabvany Professzionalis egészségligyi intézményi
vagy vizsgalati kérnyezet
moédszer
Elektrosztatikus kistilés (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV érintkezé
+2kV+4kVx8kV+15kVlevegd
Sugérzott RF-EM-mezdk IEC61000-4-3 3V/m

80MHz-2,7GHz
80% AM 1 kHz

Radidfrekvencias (RF) vezeték nélkili kommunikacids IEC61000-4-3 30 cm minimalis szeparacios tavolsag a
berendezések kozelségi mezéi radidadotol
Névleges teljesitményfrekvenciajd magneses mezdk IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz vagy 60 Hz
Elektromos gyors tranziens/burst IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz ismétlési frekvencia
Vezeték-vezeték tdlfesziiltség, Vezeték-fold IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,+2kV
talfesziltség
RF mez6k altal kivaltott vezetett zavarok IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V ISM savokban 0,15 MHz és 80 MHz kozott
80% AM 1 kHz

Feszultségcsokkenések, fesziiltségkimaradasok és IEC 61000-4-11 5% UT; 0,5 ciklus

elektromos tranziens allapot a tapvezetékeken 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° és 315°
Q% UT; 1 ciklus

Es 70 % UT; 25/30 ciklus (50/60Hz)
Egyfazisd: 0°

0% UT; 250/300 ciklus (50/60 Hz)
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1. Indicaties voor gebruik

Osseo 100+ is geindiceerd voor het meten van de stabiliteit van
tandheelkundige implantaten.

De beoogde patiéntenpopulatie bestaat uit patiénten met
tandheelkundige implantaten.

De indicatie is patiénten die tandheelkundige
implantaatprocedures ondergaan.

Osseo 100+ is gecontra-indiceerd voor implantaatsystemen
waarop de MulTipeg niet bevestigd kan worden vanwege
mechanische incompatibiliteit.

Het directe klinische voordeel is dat de arts een objectieve
waarde (een ISQ-waarde) van de stabiliteit van het implantaat
kan verkrijgen.

2. Beoogde gebruikers

Uitsluitend voor professionele gebruikers in de
gezondheidszorg en professionele zorginstellingen.

Gelieve de gebruikersinstructies te lezen alvorens het product
voor de eerste keer te gebruiken.

3. Afbeeldingen en systeemcomponenten

Afb.1 Osseo 100+ instrument
Inbegrepen in verpakking

Afb.2 MulTipeg Driver

Inbegrepen in verpakking

Afb.3 Voorbeeld MulTipeg

Niet inbegrepen, apart verkrijgbaar

Afb.4 Netadapter en stekkers

Inbegrepen in verpakking

Afb.5 Meetpositie
Toont hoe de instrumenttip tijdens een meting in de

richting van de MulTipeg wordt gehouden

ISQ-tester
Niet inbegrepen, apart verkrijgbaar

Afb. 6

Alleen originele Stroomvoorziening:
A onderdelen A Gebruik alleen
gebruiken. de meegeleverde
netadapter en
stekkers.
Deze apparatuur Batterijen moeten
A mag niet door de apart worden
gebruiker worden ingezameld.

gewijzigd. _—
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4, Specificaties

* Opgenomen vermogen: 5VDC, 1 VA
Lader-ingang: 100-240 VAC, 5VA
Gewichtinstrument: 78 g

Afmetingen instrument: 202 mm x 29 mm x 256 mm
Veiligheidsklasse lader: EN 60601-1 Klasse |1
Veiligheidsklasse instrument: EN 60601-1 ME Klasse Il
EMC: EN 60601-1-2, klasse B

Het instrument is bedoeld voor continu gebruik

Het instrument bevat NiMH-batterijen

« Type batterij: AAA, oplaadbaar

* Spanning: 1,2V

« Stroomsterkte: 900 mAh

Bluetooth-specificatie:

« Frequentieband: 2,4 GHz ISM-band

(2,402-2,480 GHz)

Zendvermogen: Klasse 2 2,5 mW[dBm]

Modulatie: GFSK

Kanalen: 40 kanalen met 2 MHz tussenruimte
Compatibiliteit: EN 300 328, EN 300 489-1, EN 301 489-17,
EN 62479:2010 Verbinding alleen mogelijk met
instrumenten die gekoppeld kunnen worden enin
paragraaf 19 staan vermeld.

Er zijn geen specifieke beveiligingsaspecten (anders
dan vermeld in 14.3) van toepassing op de Bluetooth-
verbinding.

5. Bedrijfsomgeving

Omgevingstemperatuur: 16 °C tot 40 °C (60 °F - 104 °F)
Relatieve vochtigheid: 10% - 80% RV

Atmosferische druk: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. Transport en opslag

Omgevingstemperatuur: -20 °C tot 40 °C (-4 °F — 104 °F).
Relatieve vochtigheid: 10% - 85% RV

Atmosferische druk: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Symbolen

Voorzichtig: Volgens de

s, federale wetgeving mag
. Catalogus- dit hulpmiddel alleen
Waarschuwing nummer T Droog houden & Only worden verkocht door of
op voorschrift van een arts
of tandarts.

Afval van elektronische

apparatuur moet

volgens de plaatselijke

voorschriften worden
EE gchanteerd

Volg de gebrui-
kersinstructies
op

Partij/
Batchcode

Temperatuurli-
mieten

Q@ b

Waarschuwing
voor
magnetisch
veld

>
4|

Regulatory Compliance

Mark (RCM) (conformi-
v Fabricagedatum & teitsmerkteken) - Voldoet

aan de vereisten van
elektrische veiligheids- en
EMC-normen.

134°C Autoclaveer- e Limiet atmo-
m baar tot 134 °C sferische druk

Q)

[ ]
. . Type BF Toegepast
Serienummer “ Fabrikant R onderdeel
20XX-Y

ETL CLASSIFEED

Keurmerken - tonen
Bluetooth- €Ib conformiteit aan met de
. CE-markering c us  vereistenvan algemeen
technologie b
Intertek aanvaarde productveilig-
5022524 heidsnormen.

Niet steriel
geleverd

Door de Federal
Medisch @ Vochtigheids- C Communications
hulpmiddel limiet Commission (FCC)

goedgekeurde apparatuur.

Unieke
m apparaatidenti-
ficatie
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8. Kenmerken

Osseo 100+ is een instrument om de stabiliteit (ISQ) van
tandheelkundige implantaten te meten. Het instrument meet
de resonantiefrequentie van een MulTipeg en levert deze als
een ISQ-waarde. De ISQ-waarde, 1-99, geeft de stabiliteit van
het implantaat weer - hoe hoger de waarde, hoe stabieler het
implantaat.

Het instrument meet de ISQ-waarde met een precisie van

+/- 11SQ-eenheid. Bij montage op een implantaat kan de
resonantiefrequentie van de MulTipeg tot 2 ISQ-eenheden
variéren, afhankelijk van het aandraaimoment.

Door de Osseo 100+ op een koppelbaar instrument (beschreven
in paragraaf 19) aan te sluiten, worden de ISQ-waarde en
batterijstatus overgedragen. Raadpleeg voor meer informatie
de handleiding van het koppelbare instrument en paragraaf
"14. Gebruik” hieronder.

Waarschuwing: Gebruik van deze apparatuur

A naast of in combinatie met andere apparatuur moet
worden vermeden, omdat dit kan leiden tot onjuiste
werking.

9. MulTipeg

De MulTipeg is gemaakt van titanium en heeft een
geintegreerde grip voor de MulTipeg Driver aan de bovenkant.
Inspecteer de MulTipeg véér gebruik op beschadigingen.
Beschadigde MulTipegs mogen niet gebruikt worden vanwege
het risico op foutieve metingen.

Er zijn verschillende MulTipegs verkrijgbaar voor verschillende
implantaatsystemen en -types. Raadpleeg de gelipdatete lijst
van de leverancier.

Metingen mogen alleen worden uitgevoerd met de
correcte MulTipegs. Het gebruik van de verkeerde
MulTipeg kan foutieve metingen of schade aan de

MulTipeg of het implantaat veroorzaken.

Het instrument zendt korte magnetische pulsen
uit met een pulsduur van 1 ms en een sterkte van
+/- 20 gauss, op 10 mm van de instrumenttip.
Voorzorgsmaatregelen kunnen nodig zijn als u het
instrument gebruikt in de buurt van pacemakers
of andere apparatuur die gevoelig is voor
magnetische velden.

10. Technische werking

Om de MulTipeg in trilling te brengen, worden korte
magnetische pulsen vanuit de instrumenttip verzonden. De
magnetische pulsen interageren met de magneet in de MulTipeg
en brengen de MulTipeg aan het trillen. Een ontvanger in het
instrument vangt het wisselende magnetische veld van de
trillende magneet op, berekent de frequentie en daaruit de
1SQ-waarde.

11.1SQ-waarde

De stabiliteit van het implantaat wordt weergegeven als
een "ISQ-waarde". Hoe hoger de waarde, hoe stabieler het
implantaat. De 1ISQ wordt beschreven in talrijke klinische
studies. Een lijst met studies kan bij de leverancier worden
aangevraagd.

12. Stabiliteit van het implantaat

Een implantaat kan verschillende stabiliteiten hebben in
verschillende richtingen. Zorg ervoor dat u vanuit verschillende
richtingen meet rond de bovenkant van de MulTipeg.

Het wordt ten zeerste aanbevolen om de ISQ-waarde te

meten op het moment dat het implantaat wordt geplaatst, om
een uitgangswaarde te hebben voor toekomstige metingen.
Wanneer de ISQ in een later stadium wordt gemeten, zal een
verandering in de ISQ-waarde een verandering in de stabiliteit
van het implantaat betekenen. Op deze manier zal de progressie
van de ISQ ondersteuning bieden bij de beslissing wanneer het
implantaat belast moet worden.

Nederlands

Opmerking: De stabiliteitswaarde is een extra parameter
om te bepalen wanneer het implantaat belast kan worden.
De uiteindelijke beslissing over de behandeling is de
verantwoordelijkheid van de arts.

13. Batterijen & opladen

Het instrument bevat 2 NiMH-batterijen die voor gebruik
opgeladen moeten worden. Volledig opladen duurt ongeveer

3 uur bij 20 °C of 68 °F. Warmere kamertemperaturen verlengen
de oplaadtijd. Als het instrument volledig is opgeladen, kan

het 60 minuten lang continu meten voordat het opnieuw moet
worden opgeladen. De gele led gaat branden als de batterij moet
worden opgeladen. De gele led knippert wanneer de batterij een
kritiek laag niveau bereikt. Wanneer de batterij een kritiek laag
niveau bereikt, zal het instrument automatisch uitschakelen.
Wanneer de batterijen worden opgeladen, brandt de blauwe led.

Zodra de batterijen volledig zijn opgeladen gaat het lampje
uit. De oplader mag tijdens het meten niet op het stopcontact
aangesloten zijn vanwege het risico op interferentie van de
voedingskabel, waardoor de meting bemoeilijkt wordt.

14. Gebruik

14.1 Instrument aan/uit

Druk op de bedieningstoets om het instrument in te schakelen.
Er klinkt een korte pieptoon, waarna alle displaysegmenten even
oplichten. Controleer of alle displaysegmenten branden.

Als er tijdens het opstarten een foutcode (EX, waarbij “X"

het foutnummer is) wordt weergegeven, raadpleeg dan de
paragraaf “Probleemoplossing”.

Druk op de bedieningstoets om het uit te schakelen. Het
instrument wordt na 30 seconden inactiviteit automatisch
uitgeschakeld.

14.2 Meting Osseo 100+

Een MulTipeg (afb. 3) wordt op het implantaat gemonteerd met
behulp van de MulTipeg Driver (afb. 2). Draai met de hand vast
met een aanhaalmoment van 6-8 Ncm. Schakel het instrument
in en houd de punt dicht bij de bovenkant van de MulTipeg (afb.
5). Als er een signaal wordt ontvangen, klinkt er een pieptoon en
wordt de ISQ-waarde kort op het display weergegeven voordat
het instrument opnieuw begint te meten.

Als er elektromagnetische ruis aanwezig is, kan het instrument
niet meten. De waarschuwing voor elektromagnetische ruis is
zowel hoorbaar als zichtbaar op het display. Probeer de bron

van de ruis te verwijderen. De bron kan elektrische apparatuur

in de buurt van het instrument zijn. Wanneer een ISQ-waarde
wordt weergegeven, wordt deze tegelijkertijd via Bluetooth
naar het gekoppelde instrument verzonden als er een Bluetooth-
verbinding is gemaakt (zoals gespecificeerd in paragraaf 14.3.1).

Gebruik altijd een draad, zoals flosdraad, om de
MulTipeg Driver vast te zetten als u intra-oraal

werkt.

14.31SQ Bluetooth overdracht

Aansluiting op andere apparatuur kan resulteren in niet-
geidentificeerde risico's voor patiénten, gebruikers of anderen.
Het identificeren, analyseren, evalueren en beheersen van deze
risico's is de verantwoordelijkheid van de gebruiker. Wijzigi
aan dit of het gekoppelde apparaat kunnen nieuwe risico's
introduceren die extra analyse vereisen.

14.3.1 Bluetooth-koppeling

Om Bluetooth-gegevensoverdracht tot stand te brengen, moet
het instrument gekoppeld worden met een instrument dat
gekoppeld kan worden. Het koppelen hoeft maar één keer te
gebeuren. Zie paragraaf 19 voor een lijst van instrumenten die
gekoppeld kunnen worden.

Om te koppelen, schakelt u het instrument in en houdt u de
toets minstens 3 seconden ingedrukt totdat het instrument

in de koppelingsmodus komt, er wordt “PA" op het display
weergegeven en de pieper klinkt tijdens het koppelen. Om de
koppelingspoging af te breken, drukt u nogmaals op de toets.
Wanneer het koppelen voltooid is, hoort u een pieptoon en
starten de metingen. Na 2 minuten koppelingspogingen zonder
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succesvolle koppeling, keert het instrument terug naar de
meetmodus.

14.3.2 1SQ-waarde verzenden

Als de Osseo 100+ gekoppeld is, worden de weergegeven ISQ
en batterijstatus automatisch naar het gekoppelde apparaat
verzonden.

15. Reiniging en onderhoud
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15.1 Instrument

Het instrument kan worden gereinigd met doekjes die een
minuut met een reinigingsoplossing zijn doordrenkt en
vervolgens een minuut met in water gedrenkte pluisvrije
doekjes worden afgeveegd.

Voor gebruik moeten de onderdelen gereinigd en
gedesinfecteerd worden.

Voorgeschreven reinigingsmiddel: Neodisher Mediclean forte.

Voor gebruik in omgevingen waar steriliteit vereist is, moet het
instrument worden afgedekt met een steriele hoes.

Desinfectie

Gebruik een doek gedrenkt in 70% isopropylalcohol om het
instrument gedurende een minuut af te vegen, en laat het
instrument vervolgens twee minuten drogen alvorens het te
gebruiken.

Autoclaveer het instrument niet.

>

Het instrument moet bij alle toepassingen met een
hoes gebruikt worden. (Alleen VS)

Het instrument moet tussen patiénten door met
een ontsmettingsmiddel worden gereinigd.
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15.2 MulTipeg en MulTipeg Driver

Inspecteer de MulTipeg en de MulTipeg Driver voér

gebruik op beschadigingen. Gooi de MulTipeg weg als er
zichtbare afwijkingen zijn, zoals ernstige verkleuringen of
beschadigingen. Gooi de driver weg als het verbindingsgedeelte
(naar de MulTipeg) zichtbaar versleten is.

Reiniging

Dompel 5 minuten onder in 1% Alconox-oplossing in
kraanwater (20-30 °C). Borstel met een interdentale rager
gedurende 1 minuut in de oplossing. Spoel 10 seconden
af onder stromend kraanwater (25-35 °C). Droog met een
pluisvrije handdoek.

Sterilisatie

Sterilisatie moet plaatsvinden in een voorvacuim
stoomsterilisator (autoclaaf) in overeenstemming met ISO
17665-1. Reinig de producten en doe ze voor de sterilisatie
in een door de FDA (VS) goedgekeurde autoclaafzak. Het
volgende sterilisatieproces moet worden toegepast:

« Ten minste 3 minuten bij 134 (-1/+4) °C of 273 (-1,6/+7,4) °F
* 30 minuten droogtijd

Volg de instructies voor de gebruikte autoclaaf.
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16. Levensduur

De batterijen gaan naar verwachting >500 laadcycli mee voordat
de capaciteit merkbaar verandert. Dit komt overeen met een
levensduur van 5 jaar. De interne batterijen kunnen meer dan
500 keer volledig opgeladen worden. Het instrument mag niet
langer dan 1 jaar ongeladen blijven.

Reinig de MulTipeg niet met ultrasone trillingen. Dat
kan schade veroorzaken.

De MulTipeg Driver is gegarandeerd voor minstens 100
autoclaafcycli, en een MulTipeg is gegarandeerd voor minstens
20 autoclaafcycli, voordat ze op enige manier worden
aangetast.

17. Probleemoplossing

Het instrument kan getest worden met de ISQ-tester (afb. 6).
Schakel het instrument in en houd de punt dicht bij de
bovenkant van de pin. Als er een signaal wordt ontvangen, klinkt
er een pieptoon en vervolgens wordt de ISQ-waarde op het
display weergegeven.

17.1 Mogelijke fouten

* Moeilijk om een meting uit te voeren:
In sommige gevallen is het moeilijker voor het instrument
om de MulTipeg te laten trillen. Probeer in dat geval de
instrumenttip dichter bij de tip van de MulTipeg te houden.
Controleer ook of er geen zacht weefsel in aanraking komt
met de MulTipeg, waardoor de trilling zou kunnen stoppen.

Geluidswaarschuwing (hoorbaar en zichtbaar op het
display):

Een elektrisch apparaat in de buurt van het instrument
veroorzaakt de waarschuwing. Probeer de bron te
verwijderen.

Het instrument schakelt plotseling uit:

Het instrument schakelt automatisch uit na 30 seconden
inactiviteit. Het schakelt ook uit als de batterij te leeg is of
door een van de onderstaande foutcodes.

Niet alle segmenten lichten op wanneer het instrument
wordt gestart:

Het instrument is beschadigd en moet opgestuurd worden
voor reparatie of omruiling.

17.2 Foutcodes
Bij storingen worden deze foutcodes op het display
weergegeven voordat het wordt uitgeschakeld:

E1: Hardwarefout. Slecht werkende elektronica

E2: Ruisfout. Wordt weergegeven als er constante
elektromagnetische ruis aanwezig is

E3: Fout in pulsvermogen. Storing in magnetische
pulsopwekking
Het gebruik van andere accessoires en
A reserveonderdelen dan die welke door de fabrikant
van deze apparatuur zijn gespecificeerd of geleverd,
kan leiden tot verhoogde emissies of verminderde
elektromagnetische immuniteit van deze apparatuur
en een onjuiste werking tot gevolg hebben.

18. Accessoires & reserveonderdelen

Model |MulTipeg | Steriele Netadapter
Driver hoes Model Nr.
UEO5WCP-052080SPC
of
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model EU- VK- AU- VS 1SQ
stekker | stekker | stekker | -stekker | -tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg: Raadpleeg de gelipdatete lijst van de leverancier.
19. Koppelbare instrumenten
Product Model
NSK Surgic Pro2 (Control unit) NE335

20. Service

Neem in geval van een defect instrument contact op met de
fabrikant of distributeur.

Voor de Osseo 100+ geldt een garantie van twee jaar.
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Nederlands
21. Ernstige incidenten

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het apparaat dient te worden gemeld aan Integration Diagnostics
Sweden AB en de bevoegde autoriteit van uw land.

22. EMC-informatie

Het instrument voldoet aan de vereisten volgens EN 60601-1-2 met betrekking tot emissie en immuniteit.

Als gevoelige elektronische apparatuur wordt beinvloed door het instrument, probeer dan de afstand tot dergelijke apparatuur te
vergroten.

De oplader mag tijdens de metingen niet aangesloten zijn.

Leidraad en verklaring van de fabrikant - Elektromagnetische emissies
De Osseo 100+ is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

Emissietests Conformiteit Elektromagnetische omgeving - richtlijnen
RF-emissies C1SPR11 Groep 1 De Osseo 100+ gebruikt alleen RF-energie voor
zijn interne functie.

RF-emissies C1SPR11 Klasse B Osseo 100+ Apparaat met oplaadbare batterij.
Harmonische emissies IEC61000-3-2 Nietvan

toepassing
Spanningsfluctuaties/flikkering IEC61000-3-3 Nietvan

toepassing

Leidraad en verklaring van de fabrikant — Testniveaus elektromagnetische immuniteit
De Osseo 100+ is bedoeld voor gebruik in de hieronder gespecificeerde elektromagnetische omgeving.

Immuniteitstests EMC-norm of Professionele gezondheidszorgomgeving
testmethode
Elektrostatische ontlading (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV contact
+2kV£4kV+8kV=15kVlucht
Uitgestraalde RF EM velden IEC61000-4-3 3V/m

80 MHz-2,7 GHz
80% AM bij 1 kHz

Nabijheidsvelden van RF-apparatuur voor draadloze IEC61000-4-3 30 cm minimale scheidingsafstand tot radiozender
communicatie

Nominaal vermogen frequentie magnetische velden IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz of 60 Hz
Snelle elektrische transiénten/bursts IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz herhalingsfrequentie
Piekspanningen lijn-op-lijn, piekspanningen lijn-aarde IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,z2kV
Geleide storingen veroorzaakt door RF-velden IEC61000-4-6 3V

0,175 MHz - 80 MHz
6VinISM-banden tussen 0,15 MHz en 80 MHz
80% AM bij 1 kHz

Spanningsdalingen, Spanningsonderbrekingen IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 cyclus
en Elektrische tijdelijke omstandigheden langs Bij 0°,45°,90°,135° 180°,225° 270°en 315°
voedingslijnen 0% UT; 1 cyclus

En 70% UT; 25/30 cycli (50/60 Hz)
Eenfase: bij 0°
0% UT; 250/300 cycli (50/60 Hz)
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1. Klinisk tilstand som skal diagnostiseres
Osseo 100+ maler stabiliteten til tannimplantater.

Tiltenkt pasientpopulasjon er pasienter med
tannimplantater.

Klinisk tilstand som skal diagnostiseres, gjelder pasienter
som gjennomgar tannimplantatprosedyrer.
Kontraindikasjon for bruk av Osseo 100 er
implantatsystemer som MulTipeg ikke kan festes til grunnet
mekanisk inkompatibilitet.

Den direkte kliniske fordelen er at tannlegen kan oppna en
objektiv verdi (ISQ-verdi) som angir implantatets stabilitet.

2. Tiltenkt brukergruppe

Kun brukere av profesjonelle helsetjenester og omrader for
profesjonelle helsetjenester.
Les bruksanvisningen for forste gangs bruk.

3. Figur- og systemkomponenter

Fig1 Osseo 100+ Instrument
Inkludert i pakken

Fig2 MulTipeg Driver
Inkludert i pakken

Fig3 Eksempel MulTipeg
Medfolger ikke, selges separat

Fig4 Nettadapter og plugger
Inkludert i pakken

Fig5 Maleposisjon
Viser hvordan spissen pa instrumentet holdes mot
MulTipeg under en maling

Figé 1SQTester

Medfolger ikke, selges separat

YN VAN
ASEE E

Kun originaldeler
skal brukes.

Stremtilforsel:
Kun medfelgende
nettadapter og
plugger skal
benyttes.

Det er ikke tillatt
for brukeren a
utfere endringer
pa utstyret.

Batterier skal
samles inn separat.
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4. Spesifikasjoner
Streminngang: 5VDC, 1 VA
Laderinngang: 100-240 VAC, 5VA
Instrumentets vekt: 78g

Instrumentets storrelse: 202mm x 29mm x 256mm
Laderens sikkerhetsklasse: EN 60601-1 Klasse Il
Instrumentets sikkerhetsklasse: EN 60601-1 ME Klasse Il
EMC: EN 60601-1-2, klasse B

Instrumentet er beregnet for kontinuerlig bruk

Instrumentet inneholder NiMH-batterier
 Batteritype: AAA, oppladbart

* Spenning: 1,2V

« Strom: 900 mAh

Spesifikasjoner for Bluetooth:

« Frekvensband: 2,4GHz ISM band (2,402-2,480GHz)
« Utgangseffekt: Klasse 2 2,5mW[dBm]

Modulering: GFSK

Kanaler: 40 kanaler med 2 MHz intervall
Kompatibilitet: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN 301 489-17, EN 62479:2010 Tilkobling kun mulig til
sammenkoblingsbare instrumenter angitt i kapittel 19.

Ingen spesielle sikkerhetsaspekter (annet enn de som
eroppferti 14.3) gjelder for Bluetooth-tilkoblingen.

5. Driftsforhold

Omgivelsestemperatur: 16° - 40°C

Relativ fuktighet: 10 % - 80 % Rh

Atmosfaerisk trykk: 500 hPa- 1060 hPa (0.5-1.0 atm).

6. Transport og oppbevaring
Omgivelsestemperatur: -20° - 40°C

Relativ fuktighet: 10 % - 85% Rh.

Atmosfaerisk trykk: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).



7. Symboler

. Forsiktig: Iht. federal
oy lov skal salg av dette
rKnaetrangnum Holdes tort & Only  apparatet kun utferes av
eller pa anmodning fra
lege eller tannlege.

Advarsel

>

Avfall fra elektronisk
Temperatur- utstyr skal handteres
grenser i henhold til lokale

_—— forskrifter

Folg brukervei-

. Partikode
ledningen

>

Regulatory Compliance

Mark (RCM) - Samsvar
Y Produsert dato med kravene til elektrisk
sikkerhet og EMC-stan-

darder.

1‘::':‘;0 Autoklaverbar % Str:‘gs;;?:’sk
n opp til 134°C trykk

[ ]
Advarsel om Serienummer Produsent Type BF anvendt del
magnetfelt
20XX-Y!

g
g

Sertifiseringsmerker

i ikke- - i - beviser oppfyllelse
Is_te(;/:lrte”ssltlakrl‘(c? ?elllzito?gt? c € CE-merking c GLI’ us  avkraveneiallment
9 Intertek godkjente standarder for
5022524  produktsikkerhet.

Unik . ) Federal Communications
identifikator glln?_‘d;:'mk ﬁ F:'Jek:sgehets— FC Commission (FCC)
forenhet S 9 har godkjent utstyret.
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8. Egenskaper

Osseo 100+ er et instrument som maler stabiliteten (1SQ) til
tannimplantater. Instrumentet maler resonansfrekvensen
for en MulTipeg og presenterer den som en ISQ-verdi.
1SQ-verdien, fra 1 til 99, angir implantatets stabilitet. Jo
hoyere verdi, desto mer stabilt er implantatet.

Instrumentet maler ISQ-verdien med en presisjon pa

+/- 11SQ-enhet. Nar den er montert pa et implantat, kan
resonansfrekvensen variere med opptil 2 ISQ-enheter
avhengig av strammemomentet.

Ved & koble Osseo 100+ til et sammenkoblingsbart
instrument (definert under avsnitt 19) overfores
1SQ-verdien og batteristatusen. For naermere informasjon,
se veiledningen for sa mmenkoblingsbare instrumenter og
"14. Bruk» nedenfor.

Advarsel: Man skal ikke benytte dette utstyret ved
siden av eller stablet med annet utstyr, da dette kan

fore til feilaktig bruk.

9. MulTipeg

MulTipeg er laget av titan og har et integrert grep for
MulTipeg-driveren everst. For bruk skal du inspisere
MulTipeg med tanke pa eventuelle skader. MulTipeg skal
ikke brukes hvis den er skadet, da dette kan fore til feilaktige
malinger.

Forskjellige MulTipegs utviklet spesielt for ulike
implantatsystemer og -modeller er tilgjengelige. Se
oppdatert oversikt fra leveranderen.

Maling skal kun utferes ved bruk av riktig

A MulTipegs. Bruk av feil MulTipeg kan forarsake
feilmalinger eller skader pa MulTipeg eller
implantat.

Instrumentet sender ut korte magnetiske pulser

A med pulsvarighet pa 1 ms og styrke pa +/- 20
gauss, 10 mm fra instrumentspissen. Det kan vaere
nedvendig med forholdsregler nar man bruker
instrumentet naer pacemakere eller annet utstyr
som er folsomt for magnetiske felt.

10. Teknisk funksjon

Korte magnetiske pulser blir sendt fra spissen av
instrumentet for a sette MulTipeg i vibrasjon. De magnetiske
pulsene kommuniserer med magneten inne i MulTipeg og
far MulTipeg til 8 vibrere. En pickup-funksjon i instrumentet
fanger opp det vekslende magnetfeltet fra den vibrerende
magneten, beregner frekvensen, og dermed ISQ-verdien.

11.1SQ-verdi

Implantatets stabilitet blir presentert som «ISQ-verdix».
Jo hoyere verdi, desto mer stabilt erimplantatet. 1ISQ er
beskrevet i et stort antall kliniske studier. Det er mulig a
bestille en liste over studiene fra leveranderen.

12. Implantatets stabilitet

Et implantat kan ha ulike stabiliteter i ulike retninger. Serg
for & méle fra ulike retninger rundt toppunktet pa MulTipeg.

Det anbefales a male ISQ-verdien pa det stedet hvor
implantatet er plassert. Dette for & fa et utgangspunkt for
fremtidige malinger. Nar 1SQ males pa et senere tidspunkt,
vilen endring i ISQ-verdien vise at implantatets stabilitet
ogsa er endret. Pa den maten vil utviklingen i ISQ gjere det
lettere a avgjere nar implantatet skal fylles.

Merk: Stabilitetsverdien utgjor ytterligere en parameter for 4
avgjere nar implantatet skal fylles. Det er tannlegens ansvar
4 avgjore hvordan den endelige behandlingen skal forega.

13. Batterier og lading

Instrumentet inneholder 2 stk. NiMH battericeller som ma
lades for bruk. En fullstendig opplading tar omtrent 3 timer
ved 20°C. En hoyere romtemperatur vil oke ladetiden. Nar
det er fulladet, kan instrumentet male kontinuerlig i 60
minutter for det ma lades pa nytt. Den gule LED-en lyser nar
batteriet ma lades opp. Den gule LED-en blinker nar batteriet
er pa et kritisk niva. Nar batteriet kommer ned til et kritisk
niva, vil instrumentet sla seg av automatisk. Nar batteriene
lades opp, lyser det bla LED-lyset.

Nar batteriene er fulladet, vil lyset sla seg av. Laderen skal
ikke kobles til mens maling pagar, da det kan bli vanskelig &
male pa grunn av fare for forstyrrelser pa stromlinjen.

14. Bruk

14.1 Instrument pé/av

For & sl& pa instrumentet, trykk pa betjeningsknappen. Det
kommer et kort pip, og deretter vil alle delene pa displayet
lyse opp en kort stund. Kontroller at alle delene pa displayet
lyser.

Hvis det kommer en feilkode (EX, hvor «X» er feilnummeret)
under oppstart, se avsnittet «Feilsaking».

For asla av, trykk pa betjeningsknappen. Instrumentet slas
av automatisk etter 30 sekunder uten aktivitet.

14.2 Maling Osseo 100+

En MulTipeg (fig 3) monteres pa implantatet ved a bruke
MulTipeg driver (fig 2). Strammes manuelt med 6-8 Ncm
strammemoment. SIa pa instrumentet og hold spissen naer
toppen av MulTipeg (fig 5). Nar et signal mottas, heres et pip,
og deretter vises ISQ-verdien pa displayet en kort stund for
instrumentet begynner a male igjen.

Hvis det er elektromagnetisk stoy, er det ikke mulig for
instrumentet & male. Varselet om elektromagnetisk stoy
er horbart og synlig pa skjermen. Prov & fjerne kilden til
stoyen. Kilden kan vaere et hvilket som helst elektrisk
utstyr i neerheten av instrumentet. Nar en 1ISQ-verdi vises,
sendes den samtidig via Bluetooth til det sammenkoblede
instrumentet hvis det er opprettet en Bluetooth-tilkobling
(som spesifisert under avsnitt 14.3.1).

Bruk alltid en trad, for eksempel en tanntrad, for a
sikre MulTipeg Driver nar du jobber intraoralt.

14.31SQ Bluetooth-overfering

Tilkobling til annet utstyr kan medfere ukjente risikoer for
pasienter, operatorer eller andre. Det er brukerens ansvar
aidentifisere, analysere, vurdere og kontrollere disse
risikoene. Endringer i denne eller den sammenkoblede
enheten kan fore til nye risikoer som krever ytterligere
analyse.

14.3.1 Bluetooth-sammenkobling

For & etablere dataoverforing med Bluetooth ma
instrumentet kobles sammen med et sammenkoblingsbart
instrument. Sammenkoblingen trenger bare a gjores én
gang. Se avsnitt 19 for en liste over sammenkoblingsbare
instrumenter.

For & koble sammen, sla pa instrumentet og trykk og hold
nede knappen i minst 3 sekunder, helt til instrumentet
kommer i sammenkoblingsmodus. «PA» vises pa displayet
og pipelyden heres under sammenkobling. For & avbryte
sammenkoblingsforsoket, trykk pa knappen igjen. Nar
sammenkoblingen er fullfert, hores et pip og malingene
starter. Etter 2 minutter med sammenkoblingsforsek uten at
sammenkoblingen blir vellykket, vil instrumentet ga tilbake
til madlemodus.



14.3.2 Sendingav 1SQ-verdi

Hvis Osseo 100+ blir sammenkoblet, blir den anviste
1SQ-verdien og batteristatusen automatisk sendt til den
sammenkoblede enheten.

15. Rengjoring og vedlikehold

A For bruk skal delene rengjeres og desinfiseres.

15.1 Instrument

Instrumentet kan rengjeres med vatservietter fuktet av
vaskemiddel i ett minutt, og deretter terkes detaviett
minutt med lofrie vatservietter fuktet av vann.

Spesifisert vaskemiddel: Neodisher Mediclean forte.

Ettersom instrumentet er beregnet for bruk i miljger som
krever sterilitet, bor det dekkes med et sterilt deksel.

Desinfeksjon

Bruk en klut fuktet med 70 % isopropylalkohol for a terke av
instrumentet i ett minutt, og la deretter instrumentet torke i
to minutter for bruk.

Instrumentet skal ikke autoklaveres.

(Kun USA)
Instrumentet skal rengjores med
desinfeksjonsmiddel for hver nye pasient.

f Instrumentet skal alltid veere tildekket ved bruk.

15.2 MulTipeg og MulTipeg Driver
For bruk, inspiser MulTipeg og MulTipeg Driver med tanke
pa eventuelle skader. MulTipeg skal kastes dersom den
har synlige skader, som betydelig misfarging eller skade.
Driveren skal kastes dersom tilkoblingsdelen (til MulTipeg)
har synlig slitasje.
* Rengjering
Enheten senkes i 1 % Alconox-l@sning i vann fra
springen (20-30°C) i 5 minutter. Barst enheten med en
interdentalberste i 1 minuttilesningen. Skylli rennende
vann fra springen (25-35°C) i 10 sekunder. Tork med et
lofritt handkle.

Sterilisering

Sterilisering skal forega i en vakuum-dampsterilisator
(autoklav) i henhold til ISO 17665-1. Vask produktene
og plasser dem i en FDA-godkjent (USA) autoklavpose
for sterilisering. Felgende prosedyre skal brukes ved
sterilisering:

« Minst 3 minutter pa 134 (-1/+4)°C

* Torkes i 30 minutter

Folg instruksjonene for autoklaven som blir brukt.
MulTipeg skal ikke rengjeres med ultralyd. Kan
forarsake skade.

16. Levetid

Batteriene forventes a vare >500 ladesykluser for det
kommer synlige tegn pa endringer i kapasiteten. Dette
tilsvarer en levetid pa 5 ar. De innvendige batteriene kan
lades fullstendig opp mer enn 500 ganger. Instrumentet ber
ikke sta uladetimerenn 1 ar.

MulTipeg Driver er garantert a vare i minst 100
autoklavsykluser, og en MulTipeg er garantert a vare i minst
20 autoklavsykluser, for de begynner a forfalle pa noen som
helst mate.

17. Feilsoking

Instrumentet kan testes ved a bruke ISQ-testeren (fig. 6).
Sla pa instrumentet og hold spissen naer toppen av pinnen.
Nar et signal mottas, kommer det et pip, og deretter vises
1SQ-verdien pa displayet.

17.1 Mulige feil

Vanskelig 4 gjennomfere en méling:

I noen tilfeller er det vanskeligere for instrumentet a fa
MulTipeg til & vibrere. Prov i sa fall & holde instrumentets
spiss naermere den @verste delen av MulTipeg. Du kan
ogsa underseke om det myke vevet er i bergring med
MulTipeg, noe som kan stoppe vibrasjonen.

Lydvarsel (herbart og synlig pa displayet):
En elektrisk enhet neer instrumentet forarsaker varmen.
Prov a fjerne kilden.

« Instrumentet slar seg plutselig av:
Instrumentet slas av automatisk etter 30 sekunder uten
aktivitet. Det vil ogsa sla seg av dersom batterinivaet er for
lavt, eller hvis noen av feilkodene nedenfor skulle oppsta.
« Ikke alle delene lyses opp nar instrumentet slas pa:
Instrumentet er skadet og ma sendes til reparasjon eller
byttes ut.

17.2 Feilkoder

Hvis det ikke fungerer, vil disse feilkodene vises pa displayet
for det slas av:

E1: Feil pa maskinvare. Feil pa elektronikk
E2: Stoyfeil. Vises ved konstant elektromagnetisk stoy

E3: Pulsstremfeil. Feilfungerende generering av magnetisk
puls

Dersom det brukes tilbeher eller reservedeler som
A ikke er angitt eller levert av produsenten av dette

utstyret, kan det fore til okt emisjon eller lavere

elektromagnetisk immunitet, hvilket kan gjere at

utstyret ikke fungerer optimalt.

18. Tilbehor og reservedeler

Modell | MulTipeg | Sterilt
Driver deksel

Nettadapter
Modell nr.
UEO5WCP-052080SPC
Eller
UESO06WNCP-052080SPA

REF 55003 55105 55093
55263

Modell | EU-plugg | UK-plugg | AU-plugg | US-plugg [ISQ-tester

REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Se oppdatert oversikt fra leveranderen.

19. Sammenkoblingsbare instrumenter

Produkt Modell

NSK Surgic Pro2 (Kontrollenhet) NE335

20. Reparasjon

Dersom instrumentet ikke fungerer optimalt, skal du
kontakte produsenten eller distributeren.

Osseo 100 dekkes av en garanti pa to ar.



21. Alvorlige hendelser

Eventuelle alvorlige hendelser som oppstar i forbindelse med enheten, skal rapporteres til Integration Diagnostics Sweden AB,

samt til kompetente myndigheteri ditt land.

22. EMC-informasjon

Instrumentet oppfyller kravene i henhold til EN 60601-1-2 vedrerende emisjon og immunitet.
Hvis sensitivt elektronisk utstyr pavirkes av instrumentet, prov a oke avstanden til det aktuelle utstyret.

Laderen skal ikke kobles til mens maling pagar.

Veiledning og produsentens erklaering - Elektromagnetisk emisjon

Osseo 100+ er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet angitt nedenfor.

Test av emisjon

Samsvar med krav

Elektromagnetisk miljo - veiledning

RF-emisjoner C1SPR11 Gruppe 1 Osseo 100+ bruker RF-energi kun for sin interne
funksjon.
RF-emisjoner C1SPR11 Klasse B Osseo 100+ enhet drevet av oppladbart batteri.

Harmoniske emisjoner IEC61000-3-2

Ikke relevant

Svingninger i spenning / emisjoner ved flimring
IEC61000-3-3

Ikke relevant

Veiledning og produsentens erklaering - Elektromagnetisk immunitet, testnivaer

Osseo 100+ er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljoet angitt nedenfor.

Immunitetstest

EMC-standard
eller testmetode

Omréder for profesjonelle helsetjenester

Elektrostatisk utladning (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt

+2kV+4kV+8kV+15kV Iuft
Utstralte RF EM-felter IEC61000-4-3 3V/m

80MHz-2,7GHz

80 % AM ved 1 kHz
Avstandsfelt danner RF tradlest kommunikasjonsutstyr | IEC61000-4-3 30 cm minste separasjonsavstand fra radiosender
Magnetiske felt med nominell stramfrekvens IEC61000-4-8 30A/m

50 Hz eller 60 Hz
Elektrisk rask transient/utbrudd IEC 61000-4-4 +2kV

100 kHz repetisjonsfrekvens
Spenningsstat linje-til-linje, spenningsstet linje-til-jord | IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,z2kV
Ledede forstyrrelser forarsaket av RF-felt IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V i1SM-band mellom 0,15 MHz og 80 MHz
80 % AM ved 1 kHz

Spenningsfall, spenningsavbrudd og elektrisk transient
tilstand langs mateledninger

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 syklus

Ved 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,270° og 315°
0% UT; 1 syklus

0Og 70 % UT; 25/30 sykluser (50/60Hz)
Enkeltfase: ved 0°

0% UT; 250/300 syklus (50/60 Hz)
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1. Wskazania do stosowania

Osseo 100+ to przyrzad do pomiaru stabilnosci implantéw
dentystycznych.

Docelowa grupa pacjentéw to pacjenci majacy implanty
dentystyczne.

Wskazaniem do zastosowania u pacjenta jest wykonywanie
dentystycznych procedur implantologicznych.

Stosowanie przyrzadu Osseo 100+ jest przeciwwskazane
dla tych systeméw implantéw, w przypadku ktérych nie
mozna zamocowaé MulTipeg z przyczyn niekompatybilnosci
mechanicznej.

Bezposrednia korzyscig kliniczna jest mozliwo$¢ uzyskania
przez lekarza obiektywnej wartosci (ISQ) stabilno$ci implantu.

2. Docelowi uzytkownicy

Tylko profesjonalni pracownicy opieki zdrowotnej i Srodowiska
profesjonalnych placéwek opieki zdrowotnej.

Przed pierwszym uzyciem nalezy zapoznac sie z instrukcjg
obstugi.

3. Rysunki i elementy urzadzenia

Rys.1 Przyrzad Osseo 100+
W zestawie

Rys.2 MulTipeg Driver

W zestawie

Rys. 3 Przyktadowy MulTipeg

Brak w zestawie, sprzedawany osobno

Rys.4 Zasilacz sieciowy i wtyczki

W zestawie

Rys.5 Pozycja pomiarowa
Pokazuje sposéb trzymania koncéwki przyrzadu

wzgledem MulTipeg podczas pomiaru

Tester ISQ
Brak w zestawie, sprzedawany osobno

Rys. 6

Uzywac wytacznie Zasilacz:
A oryginalnych A Uzywac tylko
czesci. dostarczonego
zasilaczai
wtyczek.
Modyfikacja Baterie nalezy
A urzadzenia przez przechowywaé
uzytkownika jest osobno.

niedozwolona. [
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4. Dane techniczne

Zasilanie: 5VDC, 1 VA

Moc tadowarki: 100-240 VAC, 5 VA
Masa urzadzenia: 78g

Wymiary przyrzadu: 202 mm x 29 mm x 256 mm

Klasa bezpieczenhstwa tadowarki: EN 60601-1 Klasa Il

Klasa bezpieczenstwa instrumentu: EN 60601-1 ME Klasa Il
EMC: EN 60601-1-2, klasa B
Urzadzenie jest przeznaczone do statego uzytkowania

Instrument zawiera baterie NI-MH

« Typ baterii: AAA, wielokrotnego tadowania

* Napigcie: 1,2V

* Natezenie: 900 mAh

Specyfikacja Bluetooth:

« Pasmo czestotliwosci: 2,4 GHz, pasmo ISM (od 2,402 do
2,480 GHz)

* Moc nadawania: Klasa 2, 2,5 mW [dBm]

Modulacja: GFSK

Kanaty: 40 kanatéw co 2 MHz

Zgodno$¢: EN 300 328, EN 300 489-1, EN 301 489-17,

EN 62479:2010 Potagczenie mozliwe wytacznie z

instrumentami mozliwymi do sparowania podanymi w

rozdziale 19.

Do potaczenie Bluetooth nie maja zastosowania zadne

szczegblne zastrzezenia dotyczace bezpieczenstwa (poza

wymienionymi w rozdziale 14.3).

5. Srodowisko dziatania

Temperatura otoczenia: od 16° do 40°C (od 60° do 104°F)
Wilgotno$¢ wzgledna: od 10% do 80%

Ciénienie atmosferyczne:

500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. Transport i przechowywanie

Temperatura otoczenia: od -20° do 40°C (od -4° do 104°F).
Wilgotno$¢ wzgledna: 10%-85% Rh.

Cisnienie atmosferyczne:

500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).



Polski

7. Symbole

Uwaga: Amerykanskie
prawo federalne

dopuszcza zakup tego
. Numer Chroni¢ przed urzgdzenia wytgcznie
A Ostrzezenie katalogowy wilgocig & Only przezlekarzalub
dentyste badz na
zlecenie lekarza lub
dentysty.
Postepuj Kod L partii ) ) Z odpadgmi ze sprzgtu
zgodnie z roduktu/kod Ograniczenia elektronicznego nalezy
instrukcja sperii temperatury postepowac zgodnie z
obstugi —— lokalnymi przepisami
Ostrzezenie o Numer (]
m polu magne- servin Producent Czeé¢ typu BF
tycznym viny

Znak zgodnosci z regula-

cjami (RCM) - informuje
Data produkcji & o zgodnosci z wymogami

standardéw bezpie-
czenstwa elektrycznego
iEMC

Sterylizacjaw Ograniczenie
134°C autoklawie w % ci$nienia
m temperaturze atmosferycz-

do 134°C nego

Znaki $wiadectwa -
encussreo  Wskazujg zgodnosé

\ z wymaganiami

\Ii)vossttaar:icezony Technologia c € Znak CE d (“’ s Powszechnie

niesterylnym Bluetooth - akceptovyanych
Intertek standardéw

bezpieczenstwa
produktow.

Urzadzenie dopuszczone
do uzytkowania przez

Unikalny . . . or
identyfikator Wyt (%) Sgericzenie RC: Laconobal (Federd
urzadzenia yezny ~ 9

Communications
Commission, FCC).
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8. Charakterystyka

Osseo 100+ to przyrzad do pomiaru stabilnosci (1ISQ) implantéw
dentystycznych. Przyrzad mierzy czestotliwo$¢ rezonansowa
MulTipeg i przedstawia ja jako warto$¢ 1SQ. Warto$¢ 1SQ, 1-99,
odzwierciedla stabilno$¢ implantu - im wyzsza warto$¢, tym
stabilniejszy implant.

Przyrzad mierzy warto$¢ 1SQ z doktadnosciag do +/- 1 jednostki
1SQ. Po zamontowaniu ha implancie czestotliwo$¢ rezonansu
MulTipeg moze zmieniac¢ sig do 2 jednostek ISQ w zaleznosci od
momentu dokrecania.

W trakcie potgczenia przyrzadu Osseo 100+ z instrumentem
mozliwym do sparowania (patrz definicja w rozdziale 19)
przekazywane sa warto$¢ ISQ i stan baterii. Dalsze informacje
znalez¢ mozna w podreczniku uzytkownika instrumentu
mozliwego do sparowania oraz w ponizszym rozdziale

14. Uzytkowanie.

Ostrzezenie: Nalezy unika¢ uzywania tego sprzetu

A w sgsiedztwie lub ustawiania na innym sprzecie,
poniewaz moze to spowodowac nieprawidtowe
dziatanie.

9. MulTipeg

MulTipeg jest wykonany z tytanu i ma zintegrowany uchwyt
dla MulTipeg Driver na gérze. Przed uzyciem sprawdz MulTipeg
pod katem uszkodzen. Uszkodzonych MulTipegéw nie nalezy
uzywac ze wzgledu na ryzyko btednych pomiaréw.

Dostepne sg ré6zne MulTipegi dostosowane do réznych
systeméw i typéw implantéw. Prosze odnies¢ sie do
zaktualizowanej listy od dostawcy.

Pomiary nalezy wykonywac¢ wytgcznie przy
uzyciu wtasciwych trzpieni MulTipeg. Uzycie
niewtasciwego MulTipeg moze spowodowacé

btedne pomiary lub uszkodzenie MulTipeg badz
implantu.

Przyrzad emituje krétkie impulsy magnetyczne o

A czasie trwania impulsu 1 msi sile +/- 20 gausoéw,
10 mm od koncéwki instrumentu. Konieczne
moga by¢ srodki ostroznosci podczas korzystania
z urzagdzenia w poblizu rozrusznikéw serca lub

innego sprzetu wrazliwego na pola magnetyczne.

10. Funkcja techniczna

Aby wprowadzi¢ wibracje MulTipeg, z koncéwki instrumentu
wysytane sa krétkie impulsy magnetyczne. Impulsy
magnetyczne oddziatujg z magnesem wewnatrz MulTipeg i
powoduja wibracje MulTipeg. Przetwornik w instrumencie
odbiera przemienne pole magnetyczne z wibrujgcego magnesu,
oblicza czestotliwo$é, a nastepnie warto$¢ 1SQ.

11. Wartos$¢ 1SQ

Stabilno$¢ implantu jest przedstawiana jako ,warto$¢ 1SQ".

Im wyzsza warto$¢, tym stabilniejszy implant. ISQ opisano w
licznych badaniach klinicznych. Wykaz badan mozna zaméwié
u dostawcy.

12. Stabilnos¢ implantu

Implant moze mie¢ ré6zna stabilno$¢ w zaleznosci od kierunku.
Pamietaj, aby mierzy¢ z réznych kierunkdéw wokét gornej czesci
MulTipeg.

Pomiar wartosci ISQ w momencie wprowadzania implantu

jest zdecydowanie zalecany. Pozwala on ustali¢ warto$¢
odniesienia dla przysztych pomiaréw. Kolejny pomiar 1ISQ w
pdzniejszym czasie pozwala zaobserwowa¢ zmiane stabilnosci
implantu uwidoczniong inng wartoscig 1ISQ. W taki sposéb
pomiar ISQ utatwia podjecie decyzji dotyczgcej terminu
osadzenia implantu.

Uwaga: Wartos¢ stabilnosci jest dodatkowym parametrem,
ktdry nalezy uwzglednic, ustalajac termin osadzenia implantu.
Za ostateczng decyzje o terminie zabiegu odpowiada lekarz.

13. Baterie i tadowanie

Instrument zawiera 2 ogniwa akumulatoréw NI-MH, ktére
nalezy natadowac przed uzyciem. Petny cykl tadowania trwa
okoto 3 godziny w temperaturze 20°C lub 68°F. Wyzsza
temperatura otoczenia wydtuzy czas fadowania. Po petnym
natadowaniu przyrzad moze mierzy¢ nieprzerwanie przez

60 minut, zanim bedzie trzeba go ponownie natadowac. Zétta
dioda LED $wieci sig, gdy akumulator wymaga natadowania.
O krytycznie niskim stanie akumulatora informuje pulsowanie
206ttej diody LED. Gdy akumulator osiaggnie poziom krytyczny,
instrument wytaczy si¢ automatycznie. Podczas tadowania
baterii $wieci sie niebieska dioda LED.

Gdy baterie s3 w petni natadowane, dioda LED przestaje $wieci¢.
Ladowarka nie powinna by¢ podtaczana podczas pomiaru ze
wzgledu na ryzyko zaktécen linii zasilajgcej, co utrudnia pomiar.

14. Uzytkowanie

14.1 Wiaczanie/wytaczanie urzadzenia

Aby wtaczy¢ instrument, naciénij wtacznik. Ustyszysz
krétki sygnat dzwigkowy, a nastepnie wszystkie segmenty
wyséwietlacza zapalg si¢ na chwile. Sprawdz, czy wszystkie
segmenty wyswietlacza sie $wieca.

Jedli podczas uruchamiania wys$wietlany jest kod btedu
(EX, gdzie ,X" to numer btedu), zapoznaj sie z rozdziatem
.Rozwigzywanie probleméw".

Aby wytaczy¢ przyrzad, nalezy nacisnag¢ przycisk roboczy.
Instrument wytaczy sie automatycznie po 30 sekundach
bezczynnosci.

14.2 Osseo 100+ - pomiar

MulTipeg (rys. 3) jest montowany na implancie za pomoca
MulTipeg Driver (rys. 2). Dokreca¢ nalezy recznie, stosujac
moment dociskowy wynoszacy 6- 8 Necm. Wigczy¢ przyrzad

i umiesci¢ koncowke blisko gérnej czesci MulTipeg (rys. 5).
Po odebraniu sygnatu stychaé sygnat dzwiekowy, a nastepnie
warto$¢ 1SQ jest wyswietlana na wy$wietlaczu przez chwile,
zanim instrument zacznie ponownie mierzy¢.

Jesli wystepuje szum elektromagnetyczny, urzadzenie

nie moze dokona¢ pomiaru. Ostrzezenie o zaktéceniach
elektromagnetycznych jest styszalne i widoczne na
wyswietlaczu. Sprobuj usunaé zrodto hatasu. Zrédtem moze
by¢ dowolny sprzet elektryczny znajdujacy sie w poblizu
instrumentu. Wyswietleniu wartosci ISQ towarzyszy jej
jednoczesne przekazanie przez Bluetooth do sparowanego
instrumentu (jesli nawigzano z nim potaczenie Bluetooth, patrz
rozdziat 14.3.1).

Nalezy stosowac ni¢, na przyktad dentystyczng,
aby zabezpieczy¢ MulTipeg Driver podczas pracy w
obrebie jamy ustnej.

14.3 Przesytanie danych ISQ z uzyciem technologii
Bluetooth

Potaczenie z innymi urzgdzeniami moze powodowac nieznane
zagrozenia dla pacjentéw, operatoréw i innych oséb. Za
okreslenie, analize, oceng i kontrole tych zagrozen odpowiada
uzytkownik. Modyfikacje tego przyrzadu lub potgczonego

z nim urzadzenia mogg wywotywaé nowe zagrozenia, ktoére
wymagajg dodatkowej analizy.

14.3.1 Nawigzywanie potaczenia Bluetooth

Aby przesta¢ dane przez potaczenie Bluetooth, przyrzad nalezy
potaczy¢ z innym urzadzeniem mozliwym do sparowania. Te
procedure wystarczy wykona¢ jednokrotnie. Urzadzenia, z
ktérymi mozna nawigzaé potaczenie Bluetooth, podano w
wykazie w rozdziale 19.

Aby nawigzac potaczenie, nalezy wigczy¢ przyrzad i nacisnac i
przytrzymac przycisk przez co najmniej 3 sekundy do wtaczenia
trybu nawiazywania potgczenia. Podczas procedury na
wyswietlaczu widnieja litery PA i rozlega sie sygnat dzwiekowy.
Aby przerwac préby potgczenia, nalezy ponownie nacisna¢
przycisk. O nawigzaniu potgczenia informuje sygnat dzwigkowy
i rozpoczyna sig¢ pomiar. Po 2 minutach nieudanych préb
nawigzania potaczenia przyrzad powraca do trybu pomiaru.



14.3.2 Przesytanie wartosci I1SQ

Jesli przyrzad Osseo 100+ zostat sparowany, wy$wietlana
warto$¢ 1SQ i stan baterii sg automatycznie wysytane do
potaczonego urzadzenia.

15. Czyszczenie i konserwacja
Przed uzyciem nalezy wyczysci¢ i zdezynfekowac
poszczegblne czesci.

15.1 Przyrzad

Przyrzad mozna czysci¢ z uzyciem $ciereczek zamoczonych
w roztworze detergentu przez jedng minute, a nastepnie
przeciera¢ przez minute niestrzepigcymi sie $ciereczkami
nasgczonymi woda.

Wskazany detergent: Neodisher Mediclean forte.

Do uzytku w Srodowiskach wymagajacych sterylnosci
instrument powinien by¢ przykryty sterylna ostona.

Dezynfekcja

Uzy¢ $ciereczki nasgczonej alkoholem izopropylowym o
stezeniu 70%. Wyciera¢ przyrzad przez minute, a nastepnie
pozostawi¢ do wyschniecia przez dwie minuty przed uzyciem.

A Nie autoklawowac.

Przyrzad musi by¢ uzywany z ostong do wszystkich
A zastosowan. (Tylko w USA)
Instrument nalezy czysci¢ srodkiem
dezynfekujagcym miedzy pacjentami.

15.2 MulTipeg i MulTipeg Driver

Przed uzyciem sprawdzi¢ MulTipeg i MulTipeg Driver pod
katem uszkodzen. MulTipeg z widocznymi wadami (na przyktad
wyrazne odbarwienia lub uszkodzenia) nalezy zutylizowac.
MulTipeg Driver nalezy zutylizowaé, jesli czes¢ taczaca (z
MulTipeg) jest widocznie zuzyta.

* Czyszczenie
Zanurzy¢ w roztworze $rodka Alconox z biezacg wodg o
stezeniu 1% (20-30°C) na 5 minut. Szczotkowaé w roztworze
szczoteczka miedzyzebowa przez 1 minute. Ptukaé
pod biezacg woda (25- 35°C) przez 10 sekund. Osuszy¢
niestrzepigcym sie recznikiem.

Sterylizacja

Sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ w prézniowym
sterylizatorze parowym (autoklawie) zgodnie z norma

1SO 17665-1. Przed sterylizacjg wyczys$¢ produkty i wtéz je
do torebki do sterylizacji z certyfikatem FDA (USA). Nalezy
zastosowac nastepujgcy proces sterylizacji:

« Co najmniej 3 minuty w 134 (-1/+4)°C lub 273 (-1,6/+7,4)°F
« Czas suszenia: 30 minut

Postepuj zgodnie z instrukcjg uzywanego autoklawu.
Nie czy$¢ MulTipeg za pomoca ultradzwiekow.
Moze to spowodowac uszkodzenie.

16. Zywotno$é urzadzenia

Przewidywana zywotno$¢ baterii to ponad 500 cyklitadowania
przed zauwazalng zmiang pojemnosci. Odpowiada to okresowi
5 lat. Wewnetrzne akumulatory mozna w petni natadowa¢
ponad 500 razy. Instrumentu nie nalezy pozostawia¢ bez
tadowania przez okres dtuzszy niz 1 rok.

MulTipeg Driver ma gwarancje na co najmniej 100 cykli
autoklawu, a MulTipeg ma gwarancje na co najmniej 20
cykli autoklawu, zanim zostang one w jakikolwiek sposéb
zdegradowane.

17. Rozwigzywanie probleméw

Sprawno$¢ przyrzadu mozna skontrolowa¢ za pomoca testera
1SQ (rys. 6). W tym celu nalezy wtaczy¢ przyrzad i umiesci¢ jego
koncowke w poblizu wierzchotka trzpienia testera. O zebraniu
danych informuje sygnat dzwiekowy, a wy$wietlacz przyrzadu
pokazuje wartos¢ 1SQ.

17.1 Mozliwe btedy

* Trudnosci w wykonaniu pomiaru
W niektérych przypadkach instrumentowi trudniej jest
wprawi¢ MulTipeg w wibracje. Jedli tak jest, sprobuj trzymac
koncéwke instrumentu blizej kohcéwki MulTipeg. Sprawdz
takze, czy zadna tkanka migkka nie dotyka MulTipeg, co
mogtoby uniemozliwi¢ wibracje.

Ostrzezenie o hatasie (styszalne i widoczne na
wyswietlaczu):

Urzadzenie elektryczne w poblizu instrumentu powoduje
ostrzezenie. Sprébuj usunac zrdédto hatasu.

Instrument nagle si¢ wytgcza:

Instrument wytgcza si¢ automatycznie po 30 sekundach
bezczynnosci. Wytacza sie rowniez, jesli poziom natadowania
baterii jest zbyt niski i z powodu ktéregokolwiek z kodéw
btedéw opisanych ponizej.

* Nie wszystkie segmenty $wieca si¢ po uruchomieniu
urzadzenia:

Instrument jest uszkodzony i musi zosta¢ wystany do
naprawy lub wymiany.

17.2 Kody btedéw
W przypadku nieprawidtowego dziatania te kody btedéw sa
wyswietlane na wys$wietlaczu przed jego wytgczeniem:

E1: Btad sprzetu. Niesprawna elektronika
E2: Btad zaktocen. Wyswietlany, jeéli wystepuje staty szum
elektromagnetyczny

E3: Btad mocy impulsu. Nieprawidtowe generowanie impulsu
magnetycznego

Korzystanie z akcesoriow i czesci zamiennych
innych niz okreélone lub dostarczone przez
producenta moze spowodowaé wzrost emisji

lub obnizong odporno$¢ elektromagnetyczna
urzadzenia i nieprawidtowe dziatanie.

18. Akcesoria i czeSci zamienne

Model MulTipeg | Sterylna Zasilacz sieciowy
Driver ostona Model nr
UEO5WCP-052080SPC
ul
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model Wtyczka | Wtyczka | Wtyczka | Wtyczka Tester
europejska| angielska |australijska| amery- 1SQ
kanska
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Prosze odnies¢ sie do zaktualizowanej listy od
dostawcy.

19. Urzadzenia mozliwe do sparowania

Produkt Model
NE335

NSK Surgic Pro2 (modut sterowania)

20. Serwisowanie

W przypadku awarii przyrzadu nalezy skontaktowac sie z
producentem lub dystrybutorem.

Przyrzad Osseo 100+ jest objety dwuletnig gwarancja.




21. Powazne incydenty

Wszystkie powazne incydenty majgce miejsce w zwigzku z wyrobem nalezy zgtaszac¢ firmie Integration Diagnostics Sweden AB i

odpowiedniemu organowi kraju uzytkownika.

22. Informacje o EMC

Przyrzad spetnia wymagania normy EN 60601-1-2 dotyczace emisji i odpornosci.

Jesliinstrument ma wptyw na wrazliwy sprzet elektroniczny, sprébuj zwigkszy¢ odlegtosé miedzy nimi.
Ladowarka nie powinna by¢ podtgczana podczas pomiaréw.

Wytyczne i deklaracja producenta - emisje elektromagnetyczne

Przyrzad Osseo 100+ jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Testy emisji Klauzula zgodnosci | $rodowisko elektromagnetyczne - wytyczne

Emisje RF C1SPR11 Grupa 1 Osseo 100+ wykorzystuje energig RF tylko do swojego
wewnetrznego uzytku.

Emisje RF C1SPR11 Klasa B Urzadzenie Osseo 100+ zasilane bateriami

Emisje harmoniczne IEC61000-3-2 Nie dotyczy wielokrotnego fadowania.

Wahania napigcia/emisje migotania IEC61000-3-3 Nie dotyczy

Wytyczne i deklaracja producenta - Poziom

y testu odpornosci elektromagnetycznej

Przyrzad Osseo 100+ jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Test odpornosci

Standard EMC lub

$rodowisko profesjonalnej placéwki opieki

metoda testowa zdrowotnej

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt

+2kV£4kV+8kV=15kV powietrze
Promieniowanie pola RF EM IEC61000-4-3 3V/m

80 MHz - 2,7 GHz

80 % AM przy 1 kHz
Pola zblizeniowe z urzadzen komunikacji bezprzewodowej IEC61000-4-3 Minimalna odlegto$¢ 30 cm od nadajnika radiowego
RF
Znamionowe pola magnetyczne o czestotliwosci i mocy IEC61000-4-8 30A/m

50 Hz lub 60 Hz
Szybkie elektryczne zaburzenia przej$ciowe/impulsowe IEC 61000-4-4 +2kV

100 kHz czestotliwos$¢ powtarzania
Napiecie udarowe migdzy fazami, Napigcie udarowe miedzy | IEC 61000-4-5 +0.5,£1kV,£2kV
fazg a uziemieniem
Zaburzenia przewodzenia wywotane przez pola RF IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V w pasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz
80 % AM przy 1 kHz

Spadki napiecia, przerwy w napieciu i przejsciowe warunki
elektryczne wzdtuz linii zasilajacych

IEC 61000-4-11

5% UT, 0.5 cykl

0°,45°,90° 135°, 180°, 225°,270°i 315°
0% UT; 1 cykl

i70 % UT; 25/30 cykli (50/60Hz)
Jednofazowy: przy 0°

0% UT; 250/300 cykl (50/60 Hz)
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1. Indicag¢des de utilizagao
Osseo 100+ é indicado para a medicdo da estabilidade de
implantes dentarios.

A populacdo de doentes a que se destina sdo doentes com
implantes dentarios.

Aindicagao é para doentes submetidos a procedimentos de
implantes dentarios.

O Osseo 100+ é contraindicado para sistemas de implantes
aos quais o MulTipeg ndo pode ser fixado por razdes de
incompatibilidade mecanica.

Avantagem clinica direta é que o médico pode obter um valor
objetivo (um valor 1ISQ) da estabilidade do implante.

2. Utilizadores previstos

Apenas utilizadores profissionais de cuidados de salide

e ambientes de estabelecimentos de cuidados de satide
profissionais.

Leia as instrucdes de utilizagdo antes da primeira utilizacao.

3. Figuras e componentes do sistema

Fig1 Osseo 100+ Instrumento
incluido na embalagem
Fig2 MulTipeg Driver
incluido na embalagem
Fig3 Exemplo MulTipeg
N&o incluido, vendido em separado
Fig4 Transformador e conectores
Incluidos na embalagem
Fig5 Posigdode medigdo
Mostra a forma como a ponta do instrumento é fixada
em relagdo ao MulTipeg durante a medicdo
Fig6 Dispositivo de medigao ISQ

N&o incluido, vendido em separado

Apenas devem ser Alimentacédo
A utilizadas pecas A elétrica:
originais. utilize apenas o
transformador
e os conectores
fornecidos.

N&o é permitida
qualquer
modificagdo deste
equipamento.

As pilhas devem
ser recolhidas
separadamente.

A\ X

88

4. Especificagdes

Poténcia de entrada: 5 VCC, 1 VA

Entrada do carregador: 100-240 VAC, 5 VA

Peso doinstrumento: 78 g

Dimensdes do instrumento: 202 mm x 29 mm x 256 mm

Classe de seguranca do carregador:
EN 60601-1 Classe Il

Classe de segurancga do instrumento:
EN 60601-1 ME Classe Il

CEM: EN 60601-1-2, classe B
O instrumento é destinado a uso continuo

O instrumento contém pilhas NiMH

« Tipo de pilha: AAA, recarregavel

* Tensdo: 1,2V

« Corrente: 900 mAh

Especificagdes do Bluetooth:

Banda de frequéncias:

Banda ISM 2,4 GHz (2,402 - 2,480 GHz)
Poténcia de transmissdo: Classe2 2,5 mW [dBm]
Modulagdo: GFSK

Canais: 40 canais com espagamento de 2 MHz
Compatibilidade: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN 301 489-17, EN 62479:2010 A ligacao s6 é possivel

aos instrumentos emparelhaveis indicados no
capitulo 19.

Aligagao Bluetooth ndo tem quaisquer aspetos de
seguranga especificos (para além dos enumerados
em 14.3).

5. Ambiente de funcionamento

Temperatura ambiente: 16 °a 40 °C (60 ° - 104 °F)
Humidade relativa: 10%-80% Rh
Pressdo atmosférica: 500 hPa- 1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Transporte e armazenamento

Temperatura ambiente: -20 °a 40 °C (-4 ° - 104 °F).
Humidade relativa: 10%-85% Rh.
Press&o atmosférica: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).
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8. Caracteristicas

Osseo 100+ é um instrumento para a medicao da estabilidade
(ISQ) de implantes dentérios. O instrumento mede a
frequéncia da ressonancia de um “MulTipeg"” e apresenta-a
sob aformade umvalor ISQ. O valor ISQ, 1-99, reflete a
estabilidade do implante — quanto maior o valor, tanto maior a
estabilidade do implante.

O instrumento mede o valor ISQ com uma preciséo de +/- 1
unidade ISQ. Quando montado no implante, a frequéncia

de ressonancia MulTipeg pode variar até 2 unidades ISQ em
fungdo do binario de aperto.

Ao ligar o Osseo 100+ a um instrumento emparelhavel
(definido na secgdo 19), sdo transferidos o valor ISQ e o
estado da pilha. Para mais informagdes, consulte o manual do
instrumento emparelhavel e “14. Utilizagdo" abaixo.

Adverténcia: deve evitar-se utilizar o equipamento
junto ou empilhado noutro equipamento, uma vez

que o seu funcionamento poderia ser incorreto.

9. MulTipeg

O MulTipeg é feito de titanio e possui uma pega integrada
para o MulTipeg Driver no topo. Antes da utilizagao, verifique
se o MulTipeg apresenta danos. MulTipegs danificados ndo
devem ser utilizados devido ao risco de medigdes incorretas.

Estdo disponiveis MulTipegs diferentes feitos para se
adaptarem a diferentes sistemas e tipos de implantes.
Consulte a lista atualizada do fornecedor.

As medigSes devem ser realizada apenas com o
MulTipegs correto. Utilizar um MulTipeg errado
podera produzir medig¢des incorretas ou danos no

MulTipeg ou no implante.

O instrumento emite impulsos magnéticos breves
com uma duracdo de impulso de 1 ms e forga de +/-
20 gauss, 10 mm a partir da ponta do instrumento.
Podera ser necessario proceder com precaugao

na utilizagdo do instrumento na proximidade de
pacemakers cardiacos ou de outros equipamentos
sensiveis a campos magnéticos.

10. Funcionamento técnico

Para estimular o MulTipeg em vibragao, a ponta do
instrumento envia impulsos magnéticos breves. Os impulsos
magnéticos interagem com o iman no interior do MulTipeg e
provocam a vibragdo do MulTipeg. Um detetor no instrumento
deteta os campos magnéticos alternantes do iman em
vibragdo, calcula a frequéncia e com base nesta o valor ISQ.

11. Valor 1SQ

A estabilidade do implante é apresentada sob a forma de um
valor "ISQ". Quanto maior o valor, tanto maior a estabilidade
doimplante. O ISQ encontra-se descrito em diversos estudos
clinicos. E possivel solicitar uma lista de estudos ao fornecedor.

12. Estabilidade do implante

Um implante pode ter estabilidades diferentes em diferentes
sentidos. Certifique-se de que efetua as medigdes a partir de
diferentes diregdes em redor da ponta do MulTipeg.

Recomenda-se vivamente medir o valor ISQ aquando da
colocacdo do implante para se obter uma linha de base para
futuras medicdes. Se o valor ISQ for medido posteriormente,
uma eventual alteracdo do valor ISQ pode refletiruma
alteragdo na estabilidade do implante. Deste modo, a
progressdo do I1SQ apoiara a decisdo sobre quanto carregar
oimplante.

Nota: o valor da estabilidade é um pardmetro adicional para
decidir quando carregar o implante. A decisdo final sobre o
tratamento é da responsabilidade do cirurgido.

13. Pilhas e carregamento

O instrumento contém 2 pilhas NiMH que devem ser
carregadas antes da utilizagdo. Uma carga completa leva
aproximadamente 3 horas a 20°C ou 68°F. Se a temperatura
ambiente estiver mais elevada, o tempo de carga aumentara.
Totalmente carregado, o instrumento consegue medir
continuamente durante 60 minutos antes de ter de ser
recarregado. O LED amarelo acende quando a pilha tem de
ser recarregada. O LED amarelo piscara quando a pilha atingir
um valor critico. Quando a pilha atinge um nivel critico, o
instrumento encerra automaticamente. Quando as pilhas se
encontram em carregamento, acende o LED azul.

Quando as pilhas estiverem totalmente carregadas, a luz
desliga. O carregador ndo deve ser ligado durante a realizagédo
de medic¢des devido ao risco de interferéncia da linha elétrica,
dificultando a medicao.

14. Utilizagao

14.1 Ligar/desligar o instrumento

Para ligar o instrumento, prima a tecla de funcionamento.
Deve ouvir um som breve e, em seguida, todos os segmentos
do visor sdo iluminados brevemente. Verifique se todos os
segmentos do visor estdo acesos.

Se for apresentado algum cédigo de erro (EX, sendo “X" o
numero de erro) durante a inicializag&o, consulte a sec¢do
"Resolugédo de problemas".

Para desligar o instrumento, prima a tecla de funcionamento.
O instrumento desliga-se automaticamente apés 30
segundos de inatividade.

14.2 Medigdo com Osseo 100+

Um MulTipeg (Fig. 3) € montado no implante utilizando o
MulTipeg driver (Fig. 2). Aplique manualmente um binario de
aperto de aproximadamente 6-8 Ncm. Ligue o instrumento e
coloque a ponta préximo do topo do MulTipeg (fig. 5). Quando
for recebido um sinal, ouve-se um zumbido e o valor ISQ é
apresentado brevemente no visor antes de o instrumento
iniciar nova medigao.

O instrumento ndo consegue medir na presenga de ruido
eletromagnético. O sinal de alerta de ruido eletromagnético

é audivel, assim como visivel no visor. Tente eliminar a

origem do ruido. A origem podera ser um equipamento
eletromagnético na proximidade do instrumento. Quando

é medido um valor I1SQ, é simultaneamente enviado por
Bluetooth para o instrumento emparelhado se tiver sido feita
uma ligacdo Bluetooth (como especificado na secgdo 14.3.1).

Utilizar sempre um fio, como fio dental, para fixar
o MulTipeg Driver quando se trabalhar intra-

oralmente.

14.3 Transferéncia do 1SQ por Bluetooth

Aligagédo a outros equipamentos pode resultar em riscos ndo
identificados para os pacientes, operadores ou terceiros. A
identificacdo, analise, avaliacdo e controlo desses riscos sdo
da responsabilidade do utilizador. Alteracdes a este ou ao
dispositivo emparelhado podem introduzir novos riscos que
requerem uma analise adicional.

14.3.1 Emparelhamento por Bluetooth

Para estabelecer a transferéncia de dados por Bluetooth,
o instrumento deve ser emparelhado a outro dispositivo
emparelhavel. O emparelhamento sé se fara uma vez.
Ver secgdo 19 para consultar uma lista de instrumentos
emparelhaveis.

Para emparelhar, ligue o instrumento e prima sem soltara
tecla durante pelo menos 3 segundos até o instrumento
entrar no modo de emparelhamento, "PA" aparecer no visor e
o sinal sonoro soar durante o emparelhamento. Para abortar
as tentativas de emparelhamento, prima novamente a tecla.
Quando o emparelhamento estiver concluido, ouvir-se-a

um sinal sonoro e da-se inicio a medigdo. Apds 2 minutos de
tentativas de emparelhamento sem sucesso, o instrumento
regressa ao modo de medigao.



14.3.2 Envio do valor 1ISQ
Se o Osseo 100+ for emparelhado, o estado do 1SQ e da pilha
sdo imediatamente enviados para o dispositivo emparelhado.

15. Limpeza e manutencao
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15.1 Instrumento

O instrumento pode ser limpo com toalhetes embebidos em
solucdo detergente durante um minuto e depois limpos mais
um minuto com toalhetes que nao larguem pelos embebidos
em agua.

Detergente indicado: Neodisher Mediclean forte.

Para a utilizacdo em ambientes que exijam esterilidade, o
instrumento deve ser coberto com uma cobertura estéril.

Antes da utilizagdo, as pecas deverdo ser limpas e
desinfetadas.

Desinfegao

Utilizar um pano embebido em alcool isopropilico a 70 % para
limpar o instrumento durante um minuto e, em seguida, deixar
o instrumento secar durante dois minutos antes de o utilizar.

N&o deve autoclavar o instrumento.

Em todas as utilizagdes o instrumento deve estar
sempre coberto com uma cobertura. (s6 nos EUA)
O instrumento deve ser limpo com um desinfetante
entre pacientes.

15.2 MulTipeg e MulTipeg Driver

Antes da utilizagdo, inspecionar se o MulTipeg e o MulTipeg
Driver apresentam danos. Em caso de existirem danos
visiveis no MulTipeg, como descoloragdo ou danos, eliminar
o instrumento. Eliminar o Driver se a pega de ligagdo (com o
MulTipeg) estiver visivelmente desgastada.

Limpeza

Imergir em solugdo de Alconox a 1% em agua da torneira
(20-30 °C) durante 5 minutos. Escovar com uma escova
interdental durante 1 minutos na solugdo. Enxaguar em

4gua da torneira a correr (25-35 °C) durante 10 segundos.
Secar com uma toalha que nao largue pelos.

Esterilizagcao

A esterilizagdo deve ser feita num esterilizador a vapor

de pré-vacuo (autoclave) de acordo com a norma ISO
17665-1. Limpe os produtos e coloque-os num saco para
autoclave aprovado pela FDA antes da esterilizacdo. Deve
ser utilizado o seguinte processo de esterilizagdo:

* minimo de 3 minutos a 134 (-1/+4)°C ou 273 (-1,6/+7,4)°F
« O tempo de secagem é de 30 minutos

.

Siga as instru¢des do autoclave utilizado.
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16. Vida atil

Avida Gtil estimada das pilhas é de >500 ciclos de carga antes
de uma manifesta alteracdo da sua capacidade. Isto equivale
auma vida Gtil de 5 anos. As pilhas internas podem ser
carregadas totalmente mais de 500 vezes. O instrumento ndo
deve permanecer descarregado durante mais de 1 ano.

N&o limpe o MulTipeg por ultrassons. Pode causar
danos.

O MulTipeg Driver esta garantido para o minimo de 100

ciclos de autoclavagem, e o MulTipeg esta garantido para o
minimo de 20 ciclos de autoclavagem, antes de apresentarem
qualquer sinal de degradacao.
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17. Resolugao de problemas

O instrumento pode ser testado utilizando o dispositivo de
teste 1SQ (Fig. 6). Ligue o instrumento e coloque a ponta
préximo do topo do pino. Quando é recebido um sinal, ouve-se
um sinal sonoro e, de seguida, o valor ISQ é exibido no visor.

17.1 Possiveis erros

Dificuldade em obter uma medicao:

Em alguns casos é mais dificil para o instrumento colocar
o MulTipeg em vibragao. Se este for o caso, tente segurar a
ponta do instrumento mais préximo do MulTipeg. Verifique
também que nao se encontra nenhum tecido mole em
contacto com o MulTipeg que possa estar aimpedir a sua
vibracao.

Alerta de ruido (audivel e visivel no visor):
Um equipamento elétrico na proximidade do instrumento
estd a causar o alerta. Tente eliminar a origem.

O instrumento desliga-se subitamente:

O instrumento desliga-se automaticamente apds

30 segundos de inatividade. Também se desliga se o nivel
da pilha estiver demasiado baixo e devido a qualquer um
dos cddigos de erro descritos abaixo.

Nem todos os segmentos acendem quando o instrumento
éinicializado:

O instrumentos esta danificado e tem de ser enviado para
reparagao.

17.2 Codigos de erros

Em caso de avaria, estes codigos de erro sdo apresentados no
visor antes de se desligar:

E1: Erro de hardware. Sistema eletrénico avariado

E2: Erro de ruido. Apresentado se estiver presente um ruido
eletromagnético constante

E3: Erro de energia de impulso. Avaria da geragdo de impulsos
magnéticos
A utilizagdo de acessorios e pegas sobresselentes
A diferentes dos especificados ou fornecidos pelo
fabricante deste equipamento podera causar o
aumento das emissdes ou a redugao da imunidade
eletromagnética deste equipamento e resultar num
funcionamento incorreto.

18. Acessorios e pegas sobresselentes

Modelo | MulTipeg Capa Adaptador principal
Driver Estéril Modelo n.°
UEO5WCP-052080SPC
Ou
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modelo | Conector | Conector | Conector | Conector |Dispositivo
UE RU AU EUA de teste
1SQ
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg: Consulte a lista atualizada do fornecedor.
19. Instrumentos emparelhaveis
Produto Modelo
NSK Surgic Pro2 (Unidade de comando) NE335

20. Assisténcia

Em caso de funcionamento incorreto de um instrumento,
contacte o fabricante ou distribuidor.

O Osseo 100+ é abrangido por uma garantia de dois anos.
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21. Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo deve ser comunicado a Integration Diagnostics
Sweden AB e a autoridade competente do seu pais.

22. Informagdes sobre CEM

O instrumento cumpre os requisitos de acordo com a norma EN 60601-1-2 relativamente a emissdo e imunidade.
Se equipamentos eletrénicos sensiveis forem afetados pelo instrumentos, tente aumentar a distancia entre esses equipamentos.
O carregador ndo deve ser ligado durante a realizagdo de medigdes.

Orientagao e declaragdo do fabricante - EmissGes eletromagnéticas

O Osseo 100+ destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados de seguida.

Testes de emissGes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientagado

Emissdes de RF C1SPR11 Grupo 1 O Osseo 100+ utiliza energia RF apenas para o seu
funcionamento interno.
EmissGes de RF C1SPR11 Classe B O Osseo 100+ funciona a pilhas recarregaveis

Emissdes de harménicos CEI61000-3-2

N&o aplicavel

Flutuacdes de tensdo/emissdes de tremulagdo CEI61000-

3-3

N&o aplicavel

Orientagao e declaragdo do fabricante - Niveis de teste de imunidade eletromagnética

O Osseo 100+ destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados de seguida.

Teste de imunidade Norma CEMou Ambiente das instalagdes de cuidados de satde
método de ensaio principais
Descarga eletrostatica (ESD) CEI61000-4-2 Contacto + 8kV
Ar+2kV+4kV+8kV+15kV
Campos eletromagnéticos de RF irradiada CEI61000-4-3 3V/m
80 MHz-2,7GHz
80 % AMa 1 kHz
Os campos de proximidade formam equipamentos de CEI61000-4-3 Distancia minima de 30 cm do radiotransmissor
comunicagdes RF sem fios
Campos magnéticos de frequéncia de poténcia nominal CEI61000-4-8 30A/m
50 Hz ou 60 Hz
Transiente elétrico rapido/salva CEI61000-4-4 +2kV
Frequéncia de repeti¢do 100 kHz
Surtos linha-linha, surtos linha-terra CEI 61000-4-5 +0,5,£1kV,=2kV
Interferéncias causadas por campos RF CEI61000-4-6 3v

0,15 MHz - 80 MHz
6V em bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz
80% AMa 1 kHz

Quedas de tensdo, interrupgdes e condicdo de transiente
elétrico ao longo das linhas de alimentagdo

CEI61000-4-11

5% UT, ciclosde 0,5

A0°,45° 90° 135° 180°,225° 270° e 315°
0% UT; 1 ciclo

e 70% UT; ciclos de 25/30 (50/60 Hz)
Monofasico: a 0°

0% UT; ciclo de 250/300 (50/60 Hz)
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1. Instructiuni de utilizare

Osseo 100+ este indicat pentru masurarea stabilitatii
implanturilor dentare.

Categoria de pacienti vizata este cea formata din pacientii care
au implanturi dentare.

Indicatia de utilizare este pentru pacientii supusi procedurilor de
implant dentar.

Osseo 100+ este contraindicat pentru sistemele de
implant la care MulTipeg nu a putut fi atasat din motive de
incompatibilitate mecanica.

Beneficiul clinic direct este ca medicul poate obtine o valoare
obiectiva (o valoare 1SQ) a stabilitatii implantului.

2. Utilizatori vizati

Cadre medicale profesioniste si unitati specializate Tn asistenta
medicala.

Va rugam sa cititi instructiunile de utilizare Tnainte de prima
utilizare.

3. Figuri si Componente ale sistemului
Fig1 Instrument Osseo 100+
Inclus in pachet

Fig2 MulTipeg Driver
Inclus in pachet
Fig3 Exemplu Mecanism MulTipeg
Nu este inclus, vandut separat
Fig4 Adaptor lareteaua electrica si mufe
Incluse in pachet

Fig5 Pozitiade masurare

Indica modul in care varful instrumentului este indreptat
spre MulTipeg In timpul unei masurari

Tester 1ISQ
Nu este inclus, vandut separat

Fig6

Trebuie utilizate Alimentare cu
A doar piese A energie electrica:
originale. Utilizati doar
adaptorul la

reteaua electrica si
mufele furnizate.

Bateriile trebuie
colectate separat.

Nu este permisa
nicio modificare
aacestui
echipament
efectuata de catre
utilizator.

ZAN hid
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4. Specificatii

Putere deintrare: 5V c.c.,, 1 VA

Intrare incarcator: 100 - 240 V c.a., 5 VA
« Greutatea instrumentului: 78g

Dimensiuni instrument: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Clasa de sigurantd a incarcatorului: EN 60601-1 Clasa Il
Clasa de siguranta a instrumentului EN 60601-1 ME Clasa Il
EMC: EN 60601-1-2, clasa B

Instrumentul este destinat utilizarii continue

Instrumentul contine baterii NiMH

* Tip baterie: AAA, reincarcabila

* Tensiune: 1,2V

« Curent: 900 mAh

Specificatii Bluetooth:

« Bandad de frecventa: Banda 2,4 GHz ISM

(2.402 - 2.480 GHz)

Puterea de transmisie: Clasa 2 2,5 mW[dBm]

Modulatie: GFSK

Canale: 40 de canale cu spatiere de 2 MHz
Compatibilitate: EN 300 328, EN 300 489-1, EN301 489-17,
EN 62479:2010 Conexiunea poate fi realizata exclusiv

cu instrumentele cu posibilitate de imperechere din
capitolul 19.

Conexiunii Bluetooth nu i se aplicé niciun aspect de
secu)ritate specific (altul decat cele enumerate la punctul
14.3).

5. Mediul de operare

Temperatura ambianta: De la 16 ° pané la 40 °C (60 ° - 104 °F)
Umiditatea relativa: 10%-80% umiditate relativa
Presiune atmosfericd: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. Transport si depozitare

Temperatura ambianta: de la -20° pana la 40°C (-4°-104°F).
Umiditatea relativa: 10% -85% Rh.

Presiune atmosfericd: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).
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dispozitivului

echipament aprobat.
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8. Caracteristici

Osseo 100+ este un instrument pentru masurarea stabilitatii
(1SQ) implanturilor dentare. Instrumentul masoara frecventa de
rezonantd a mecanismului MulTipeg si o prezinta ca o valoare
I1SQ. Valoarea ISQ, de la 1 la 99, reflecta stabilitatea implantului -
cu cét valoarea este mai mare, cu atat implantul este mai stabil.
Instrumentul masoara valoarea ISQ cu o precizie a unitatii +/- 1
1SQ. Cand este montat pe un implant, frecventa de rezonanta
amecanismului MulTipeg poate varia pana la 2 unitati 1ISQ n
functie de cuplul de strangere.

Prin conectarea Osseo 100+ la un instrument de asociere
(definitin sectiunea 19), valoarea ISQ si starea bateriei sunt
transferate. Pentru informatii suplimentare, consultati manualul
instrumentului de asociere si sectiunea ,14. Utilizarea” de mai
jos.
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9. Mecanismul MulTipeg

Mecanismul MulTipeg este fabricat din titan si dispune de un
dispozitiv de prindere integrat pentru dispozitivul MulTipeg
driver in partea superioara. Inainte de utilizare, verificati ca
MulTipeg sa nu prezinte deteriordri. Mecanismele MulTipeg
deteriorate nu trebuie utilizate intrucat exista riscul de
masurdtori eronate.

Avertisment: Utilizarea acestui echipament
impreuna cu alte dispozitive trebuie evitata
deoarece ar putea duce la o functionare
necorespunzatoare.

Exista diferite mecanisme MulTipeg disponibile care se
potrivesc cu diferite sisteme si tipuri de implant. Va rugam sa
consultati lista actualizata de la furnizor.
Masuratorile trebuie efectuate numai folosind
A dispozitivele MulTipeg adecvate. Utilizarea unui
MulTipeg gresit ar putea cauza masuratori eronate
sau deteriorarea MulTipeg sau a implantului.

Instrumentul emite impulsuri magnetice scurte, cu
o duratd aimpulsului de 1 ms si o rezistenta de +/-
20 gauss, la 10 mm de varful instrumentului. Este
posibil sa fie necesare masuri de siguranta atunci
cand folositi instrumentul aproape de stimulatoare
cardiace sau de alte echipamente sensibile la
campurile magnetice.

10. Functia tehnica

Pentru a determina vibratii la nivelul mecanismului MulTipeg,
impulsurile magnetice scurte sunt trimise din varful
instrumentului. Impulsurile magnetice interactioneazd cu
magnetul din interiorul mecanismului MulTipeg si determina
vibratia acestuia. Un senzor din instrument receptioneaza
campul magnetic alternativ din magnetul cu vibratii, calculeaza
frecventa si din aceasta, valoarea 1SQ.

11. Valoarea ISQ

Stabilitatea implantului este prezentata ca o ,valoare ISQ".

Cu cat valoarea este mai mare, cu atat implantul este mai stabil.
1SQ este descris in numeroase studii clinice. O lista de studii
poate fi comandata de la furnizor.

12. Stabilitatea implanturilor

Un implant poate avea diferite grade de stabilitate in directii
diferite. Asigurati-va ca masurati din diferite directii din jurul
partii superioare a mecanismului MulTipeg.

Este foarte recomandat sa masurati valoarea ISQ la plasarea
implantului pentru a avea o valoare initiald pentru masuratorile
viitoare. Cand ISQ este masurat intr-o etapa ulterioara, o
modificare aﬂvalorii 1SQ va reflecta o modificare a stabilitatii
implantului. In acest fel, progresia ISQ va sprijini decizia cu
privire la momentul Tncarcérii implantului.

Nota: Valoarea stabilitatii este un parametru suplimentar
pentru a decide cand sa incarcatiimplantul. Decizia finala a
tratamentului este responsabilitatea medicului.
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13. Baterii si incarcare

Instrumentul contine 2 celule NiMH care trebuie incarcate
Tnainte de utilizare. O incarcare completa dureaza aproximativ
3 ore la20°C sau 68°F. O temperatura mai mare a camerei va
mari timpul de Tncarcare. Odata incarcat complet, instrumentul
poate mdsura continuu timp de 60 de minute nainte de a fi
nevoie sé fie reincércat. Indicatorul luminos LED de culoare
galbena este aprins atunci cand bateria trebuie incarcata.
Indicatorul luminos LED de culoare galbend lumineaza
intermitent cand bateria atinge un nivel critic. Cand bateria
atinge un nivel critic, instrumentul se opreste automat. Cand
bateriile se incarca, indicatorul luminos LED de culoare albastra
este aprins.

Atunci cand bateriile sunt complet incarcate, lumina se

va stinge. Incdrcatorul nu trebuie conectat in timp ce sunt
efectuate masurari din cauza riscului de interferenta a liniilor
electrice care face dificila masurarea.

14. Utilizare

14.1 Pornirea/oprirea instrumentului

Pentru a porni instrumentul, apasati tasta de operare. Un semnal
sonor scurt se va auzi si apoi toate segmentele de afisare se

vor aprinde pentru o perioada scurta. Verificati daca toate
segmentele afisate s-au aprins.

Daca apare un cod de eroare (EX, unde ,X" reprezintd numarul
de eroare) in timpul pornirii, vd rugdm sa consultati sectiunea
.Depanare”.

Pentru a opri instrumentul, apdsati tasta de operare.
Instrumentul se va opri automat dupa 30 de secunde de
inactivitate.

14.2 Osseo 100+ pentru masurari

Un mecanism MulTipeg (fig 3) este montat pe implant folosind
dispozitivul MulTipeg driver (fig 2). Strangeti cu mana cu un
cuplu de strangere de 6 - 8 Ncm. Porniti instrumentul si tineti
varful aproape de partea de sus a dispozitivului MulTipeg (fig.
5). Cand se primeste un semnal, se aude un semnal sonor si
apoi valoarea ISQ este afisata pe ecran pentru o perioada
scurtd Tnainte ca instrumentul sa inceapa sd efectueze din nou
masurari.

Dacd exista un zgomot electromagnetic, instrumentul nu poate
efectua masurari. Avertizarea de zgomot electromagnetic
este sonora si vizibila pe ecran. Incercati sa eliminati sursa
zgomotului. Sursa ar putea fi orice echipament electric aflat in
apropierea instrumentului. Atunci cand este afisata o valoare
1SQ, este trimisa simultan prin Bluetooth catre instrumentul
asociat, dacd a fost stabilitd o conexiune prin Bluetooth (in
modul indicat in sectiunea 14.3.1).

AN\

14.3 Transfer ISQ Bluetooth

Conectarea la alte echipamente poate duce lariscuri
necunoscute pentru pacienti, operatori sau alte persoane.
Identificarea, analiza, evaluarea si controlul acestor riscuri sunt
responsabilitatile utilizatorului. Modificarile aduse acestuia sau
dispozitivului asociat pot introduce noi riscuri care necesita o
analiza suplimentara.

Utilizati intotdeauna un fir, cum ar fi ata dentarg,
pentru a fixa driverul MulTipeg atunci cand lucrati
intra-oral.

14.3.1 Asociere Bluetooth

Pentru a realiza transferul de date prin Bluetooth, instrumentul
trebuie sé fie asociat cu un alt instrument care poate fi asociat.
Asocierea trebuie facuta o singura data. Consultati sectiunea
19 pentru o listd a instrumentelor care pot fi asociate.

Pentru a asocia, porniti instrumentul, apdsati si mentineti
apasatd tasta timp de cel putin 3 secunde pana cand
instrumentul intra Tn modul de asociere, ,PA" este afisat pe
ecran si semnalul sonor se aude in timpul asocierii. Pentru
aanulafincercarile de asociere, apasati din nou tasta. Cand
asocierea este realizata, se aude un bip si incep masuratorile.
Dupa 2 minute de incercari de asociere nereusita, instrumentul
va reveni la modul de masurare.
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14.3.2 Trimitere valoare 1ISQ
Dacd Osseo 100+ este asociat, ISQ-ul afisat si starea bateriei
sunt trimise automat la dispozitivul asociat.

15. Curatare si intretinere
Tnainte de utilizare, piesele trebuie curatate si
dezinfectate.

15.1 Instrument

Instrumentul poate fi curatat cu lavete inmuiate in solutie de
detergent timp de un minut si apoi sters timp de un minut cu
lavete care nu lasa scame, inmuiate in apa.

Detergent prevazut: Neodisher Mediclean forte.

Pentru utilizarea in medii care necesita sterilitate, instrumentul
trebuie acoperit cu un capac steril.

Dezinfectare

Utilizati o laveta inmuiata in alcool izopropilic 70% pentru a
sterge instrumentul timp de un minut, apoi ldsati instrumentul sa
se usuce timp de doua minute fnainte de utilizare.

Nu autoclavizati instrumentul.

utilizare. (Doar in SUA)
Instrumentul trebuie curdtat cu un produs
dezinfectant dupa fiecare pacient.

f Instrumentul trebuie utilizat cu un capac la fiecare

15.2 MulTipeg si MulTipeg Driver
Tnainte de utilizare, verificati ca MulTipeg si MulTipeg Driver
sa nu prezinte deteriordri. Aruncati MultiTipeg daca exista
deteriordri vizibile, cum ar fi decolorarea sau deteriorarea grava.
Aruncati Driver-ul daca partea de conectare (la MulTipeg) este
vizibil uzata.
» Curatare
Scufundatiin solutie Alconox 1% in apa de la robinet
(20-30°C) timp de 5 minute. Periati cu o perie interdentara
timp de 1 minut, in solutie. Clatiti cu apa de la robinet
(25-35°C) timp de 10 secunde. Uscati cu un prosop care nu
lasd scame.

Sterilizare

Sterilizarea trebuie efectuata intr-un sterilizator cu abur cu
pre-vacuum (autoclavd) in conformitate cu 1ISO 17665-1.
Curatati produsele si puneti-le intr-o punga de autoclav
aprobata de FDA (SUA) inainte de sterilizare. Se va utiliza
urmatorul procedeu de sterilizare:

« Cel putin 3 minute la 134 (-1/+4)°C sau 273 (-1,6/+7,4)°F
* 30 de minute de uscare

Urmati instructiunile pentru autoclavul utilizat.
Nu curatati mecanismul MulTipeg cu ultrasunete!
Pot apdrea deteriorari.

16. Durata de viata

Se asteapta ca bateriile sa tina > 500 de cicluri de incarcare
Tnainte de o schimbare vizibila a capacitatii. Asta corespunde
unei durate de viata de 5 ani. Bateriile interne pot fiincarcate
complet de mai mult de 500 de ori. Instrumentul nu trebuie lasat
neincarcat mai mult de 1an.

Dispozitivul MulTipeg Driver este garantat pentru cel putin 100
de cicluri de autoclavare si un mecanism MulTipeg pentru cel
putin 20 de cicluri de autoclavare, inainte de a fi deteriorate in
orice fel.

17. Depanare

Instrumentul poate fi testat prin utilizarea testerului ISQ (fig. 6).
Porniti instrumentul si tineti varful aproape de varful acului.
Cand se primeste un semnal, se aude un semnal sonor si apoi,
valoarea I1SQ este afisata pe ecran.

17.1 Posibile erori

Dificultate de obtinere a unei masuratori:

In unele cazuri este mai dificil ca instrumentul s cauzeze
vibrarea mecanismului MulTipeg. Daca da, incercati sa tineti
varful instrumentului mai aproape de varful mecanismului
MulTipeg. De asemenea, verificati ca niciun tesut moale sa nu
atinga mecanismul MulTIpeg care ar putea opri vibratiile sale.

Avertisment de zgomot (sonor si vizibil pe afisaj):

Un dispozitiv electric din apropierea instrumentului
determina aparitia avertismentului. Incercati sa eliminati
sursa.

Instrumentul se opreste brusc:

Instrumentul se va opri automat dupa 30 de secunde de
inactivitate. De asemenea, se opreste daca nivelul bateriei
este prea scazut si din cauza codurilor de eroare descrise
mai jos.

Nu toate segmentele sunt iluminate la pornirea
instrumentului:

Instrumentul este deteriorat si trebuie trimis pentru reparatii
sau nlocuire.

17.2 Coduri de eroare

Daca functioneaza intr-un mod defectuos, aceste coduri de

eroare sunt afisate pe ecran fnainte de oprire:

E1: Eroare hardware. Sisteme electronice defecte

E2: Eroare de zgomot. Eroarea este indicata dacad exista zgomot
electromagnetic constant.

E3: Eroare de alimentare cu impulsuri. Generare defectuoasa de
impulsuri magnetice

Utilizarea accesoriilor si a pieselor de schimb, altele

A decat cele specificate sau furnizate de producatorul
acestui echipament, poate determina cresterea
emisiilor sau scaderea imunitatii electromagnetice
a acestui echipament si totodata, o functionare
necorespunzatoare.

18. Accesorii si piese de schimb

Model |Dispozitiv| Capac Adaptor la reteaua electrica
MulTipeg | steril Model nr.
Driver UEO5WCP-052080SPC
Sau
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263

Model | Mufd UE | Mufd UK | Mufa AU |Mufa SUA |Tester ISQ
REF 55094 55095 55096 55097 55217

55264 55265 55266 55267

Dispozitiv MulTipeg: Va rugdm sa consultati lista actualizata de
la furnizor.

19. Instrumente care pot fi asociate

Produs Model

NSK Surgic Pro2 (Unitate de control) NE335

20. Service

n cazul unei functionari defectuoase a instrumentului,
contactati producatorul sau distribuitorul.

Osseo 100+ dispune de o garantie de doi ani.
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21. Incidente grave

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul trebuie raportat la Integration Diagnostics Sweden AB si la autoritatea
competenta din statul dumneavoastra.

22. Informatii EMC

Instrumentul indeplineste cerintele conform EN 60601-1-2 privind emisiile si imunitatea.
Dacd echipamentul electronic sensibil este afectat de instrument, incercati sa mariti distanta fata de astfel de echipamente.
Incércatorul nu trebuie conectat in timpul masuratorilor.

Recomandari si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

Osseo 100+ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Teste de emisii Conformitatea Mediul electromagnetic - orientari

Emisii RF C1SPR11 Grupul 1 Osseo 100+ foloseste energia RF numai pentru
functia sa interna.

Emisii RF C1SPR11 ClasaB Dispozitiv Osseo 100+ cu baterie reincarcabila.

Emisii armonice IEC61000-3-2 Nu se aplicd

Fluctuatii de tensiune/emisii de tip licarire Nu se aplica

IEC61000-3-3

Recomandari si declaratia producatorului - Niveluri de testare a imunitatii electromagnetice

Osseo 100+ este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Test de imunitate Standard EMC Mediul unitatilor specializate de asistenta
sau metoda de medicala
testare
Descércare electrostatica (ESD) IEC61000-4-2 tensiune de contact + 8kV
+2kV+4kV=8kV+15kVaer
Campuri RF EM radiate IEC61000-4-3 3V/m

80MHz-2,7GHz
80 % AMla1kHz

Campurile de proximitate de la echipamentele de IEC61000-4-3 30 cm distantad minima de separare fata de
comunicatie fara fir RF emitatorul radio
Campuri magnetice la frecventa nominala IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz sau 60 Hz
Impulsuri electrice tranzitorii rapide/in rafale IEC 61000-4-4 +2kV
Frecventa de repetare 100 kHz
Tensiune intre faze, Tensiune intre faza si pamant IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,x2kV
Distorsiuni induse de cdmpurile RF IEC61000-4-6 3v

0,15 MHz - 80 MHz
6V inbenziISMintre 0,15 MHz si 80 MHz
80 % AMla 1 kHz

Goluridetensiune,Tntreruperi de tensiune si Conditii IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 ciclu

electrice tranzitorii de-a lungul liniilor de alimentare La 0°,45° 90°, 135°,180°, 225°,270°5i 315°
0% UT; 1 ciclu

Si70% UT; 25/30 cicluri (50/60Hz)

O singura faza: la 0°

0% UT; 250/300 cicluri (50/60 Hz)
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1. Moka3aHuUA K NpUMeHeHuUo

Osseo 100+ — 370 annapar Ans U3MepeHUs YCTONUNBOCTH 3y6HbIX
MMNNaHTaToOB.

I'Ipep,nonaraemaﬂ rpynna naymMeHToB: NauneHTbl C 3y6HbIMVI
nMnnaHTatamu.

Annapat npejHasHaueH Ans NaLneHTOoB, NPOXOAALLVIX NpoLieaypy No
MMMNaHTaLmm 3y60B.

Osseo 100+ He NpejgHa3HayeH A1 UMMNAAHTALMOHHbIX CUCTEM, K
KOTOPbIM HEBO3MOXHO MpuKpenuTb MulTipeg 13-3a MexaHU4ecKoin
HeCOBMeCTUMOCTH.

MeanumnHckas nonb3a 3ak/yaeTcs B npeaocrtaBneHnn spavy

06bEKTVBHOIO 3HauYeHust (3HaueHne KCU) ycToiumBoCcTv MMMAaHTaTa.

2. I'IpeAnonaraeMble nonb3oBartenn
MpoayKT NpesHasHayeH 415 UCMNO/b30BaHVS creyuanuctamu chepbl

3/|paBOOXPaHEHMS N NPOPECCHOHANbHbBIX MEAVILIMHCKUX YUYpeXAeHUIA.

O3HaKkoMbTeCh C VIHCprKL[MeFI no NpuMeHeHWto nepej nepsebim
NCNONb30BaHNEM.

3. PUCYHKM N KOMMOHEHTbI CNCTEMBI

Puc. 1 Annapat Osseo 100+
BxoawWT B KOMNNEKT
Puc.2  MulTipeg Driver
BxoawnT B KOMNNEeKkT
Puc. 3 Mpumep MulTipeg
He BXOAMT B KOMMNEKT, NPOAAETCA OTAENBHO
Puc. 4 CeteBoii agantep 1 BUIKU
BxoawWT B KOMNAEKT
Puc.5 TlonoxeHne nsmepeHus
Moka3biBaeT, kak yAepXunBaTe HaKOHEYHUK annapaTa B
HanpasneHuy MulTipeg Bo Bpems n3MepeHVis
Puc.6 WV3meputens KCU

He BXOAWUT B KOMMAEKT, npojaeTcs OoTAe/IbHO

Cnepyet SnekTponuTaHue:
1cnonb3oBaTb ncnonb3osaTh
TONBKO TO/LKO CeTeBOiA
opUrviHanbHble aaanTtep 1 BUIKY,
KOMMOHEHTBI. BXOJsilLVE B
KOMM/IEKT.
Moaundukaumn batapen
nosb3oBaTtenem He BCTaBASOTCA
AonyckatoTcs. OTAENbHO.
—
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4. TexHNYeCKMe XapaKTepncTnKkun

+ [MoTpebnsiemast MOLHOCTb: 5 B nocTosiHHOro Toka, 1 BA

+ [MoTpe6nsaemas MOLLHOCTb 3apsAHOro ycTpoiictea: 100-240 B nep.
TOKa, 5 BA

« Macca annapata: 78 r

+ Pa3smepbl annapara: 202MM X 29MM X 25MM

+ Knacc 6e3onacHocTy 3apsaHoro yctpoiictea: EN 60601-1 knacc IT

+ Knacc 6e3onacHoctut annapata: EN 60601-1 ME, knacc I

* 3MC: EN 60601-1-2, knacc B

+ Annapart npegHasHa4eH Ans MOCTOAHHOTO UCMO/b30BaHVISA.

+ B annapar BXoAsT HUKeneBo-MeTannnyeckune rubpugHele 6atapen
+Tun 6aTapeii: AAA, paboTatoLme oT akkyMynsiTopHoli 6aTapen
*HanpsaxeHve: 1,2 B
+ Tok: 900 MAY

« Cneuyundvkauyum Bluetooth:

» lImanasoH YacToT: gnanasoH ISM 2,4 Iy (2402-2480 )

* MowHocTk nepeaaun: Knacc 2 2,5 MBT [abm]

* Moaynsuus: GFSK

« KaHanbl: 40 KaHanoB ¢ MHTepBanom 2 My

+ CooTsetcTBMe: cTaHAapThl EN 300 328, EN 300 489-1,
EN 301 489-17, EN 62479:2010. NMoaknto4aTb NCKIOUYUTENBHO K
conpsraeMbIM yCTPOMCTBaM, NepeuncieHHsIM B rase 19.

+ K coeanHeHuto Bluetooth He NpuMeHsOTCS HUKakue
AononHUTeNbHble TpeboBaHWA No 6esonacHocTy (kpome
nepeuncaeHHbIx B nyHkTe 14.3).

5. YcnoBwus skcnayaTauum

TemnepaTtypa okpyxaroLLeii cpespi:

0T 16 °C a0 40 °C (60 °F - 104 °F)

OTHOCUTeNbHas BnaxHocTk: oT 10% Ao -80% OB
ATMmocdepHoe gaBneHue: 500-1060 rfla (0,5-1,0 atm).

6. TpaHCNOPTUPOBKA U XpaHeHne
Temnepatypa oKpyXatoLLei cpejbl:

o1 -20 °C g0 40 °C (-4 °F - 104 °F)

OTHocUTeNbHaA BRaXHoCTb: oT 10% go 85% OB
AtmocdepHoe gasneHune: 500-1060 rfla (0,5-1,0 atm).
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7. CumBOIbI

BHumanwue! CornacHo

o desepansHOMY 3aKOHY,
g npozaxy 3Toro ycTpoiicTea
Mpeaynpexae- Howme
PEAYMPEXA P Bepeub oT Bnaru PX Only MOryT OCYLLLeCTBAATD
Hye no karanory TOABKO BpaYN/
CTOMaToNOrN UNK Apyrvie
NVILa M0 VX yKa3aHUHo.
OTX0/pI OT 31€KTPOHHOrO
Cobntogalite Maptisi/Koa Jonyctumbin 060pyA0BaHNIS AOKHBI
VIHCTPYKLUY Mo LOT ce pvm VIHTepBan YTUNN3MPOBATLCA B
np 0 p Temnepatyp COOTBETCTBMM C MECTHbIMU

L npasuaamn.

4|

Mpeaynpexae-
HVIe 0 MarHuT-
HOM none

3HaK cooTBeTCTBUA
HOpMaTuBHbIM

134°C ABTOKNaBN- Tpe6oBaHuam (RCM)

[ ]
Cepuiinbiii “ MpowssognTens R Pa6ouas uacTb Tvina BF
Homep
20XX-YY

HecTepubHbIM. Bluetooth

Mpegen
I poBaHue npu aTMoChepHOro Jata npovssoa- — cooTBeTCTBUE
134 Temnepartype A0 cTBa Tpe6oBaHMAM CTaHAapTOB
o AaBneHns
134°C no 31ekTpo6esonacHoCT
1 31eKTPOMArHUTHOM
COBMECTUMOCTY.
1L CLASSIFED CepTuduKaLMOHHbIE
3HaK1 NOATBEPXAAOT
j COOTBETCTBUE
Mocraensetca TexHonorua ( b
c € 3Hak CE NI/ TpeboBaHMaM
g Intertek

06LEeNPUHATBIX
5022524 CTaHzapToB 6e30MacHoCTN
npoAyKLuK.

YHUKanbHbIN O6opyAoBaHVie 0406peH0
MeaunumHckoe Mpegen - "
naeHTUdUKaTop DdesepansbHo Komuccmei
o nsgenve — BNAXHOCTN
ycTpoiicTBa o CBA3N.
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8. XapaKTepucTuKin

Osseo 100+ — 3To annapart A5t U3MepeHus yctoiumsocty (KCU)
3y6HbIX UMNNAHTaTOB. ANNapaT No3BO/ISET U3MEPUTL PE30OHAHCHYH0
yactoty MulTipeg 1 oTobpaxaeT ee B BuAe koapduLmeHTa
cTabunbHOCTU UMNnaHTaTa (KCW). 3HayeHne KCU (no wkane ot 1 go
99) OTpaxaeT yCTONUYNBOCTb VMM/IaHTaTa — YeM BbilLe 3HaUYeHUe, Tem
ycToiiuviBee UMMNaHTaT.

Annapat nossonsieT nsmepuTtb nokasarenb KCY TouHocTbio Ao +/- 1
eaviHnLbl KCW. Mpwn ycTaHOBKE Ha MMMNAHTaT pe3oHaHCHas YacToTa
MulTipeg MoxeT BapbUpoBaTh B AanasoHe Ao 2 eavHul, KCW, B
3aBUCMMOCTY OT KPYTALLEro MOMEHTa.

Mpw noakntoueHnn Osseo 100+ k conpsraeMomMy ycTpoiicTey
(onpegeneHvie nprveeAeHo B pasjene 19) ocyllecTBaseTca nepeaava
3HaueHus KCV v coctosiHms 6aTapen. [JonoNHUTeNbHY0 MHGopMaLmio
CM. B PyKOBO/CTBE M0 COMPsiXeHHOMY YCTPOWCTBY, a TakxKe B pasjene
«Mcnonb3oBaHve» Huxe.

MpeaynpexaeHue: cnesyeT usberatb NCMoNb30BaHNA
[\aHHOrO annapata psAoM VAW COBMECTHO C APYTvM
o6opyaoBaHMeM, Tak kak 3TO MOXeT NPUBECTU K ero
HeHaznexalleli paboTe.

9. MulTipeg

MulTipeg 13roToB/ieH 13 TUTaHa, B BePXHell 4acTy NpeaycMoTpeHa
BCTpOeHHas pykosTka ans oTeepTkn MulTipeg. Mepea
ucrnonb3oBaHem ocMoTpuTe MulTipeg Ha Hanuuve NOBPeXAEHNIA.
He cneayet ucnonb3osatb nospexaeHHbIn MulTipegs n3-3a pucka
OLIMBOYHBIX NOKasaTenel N3MepeHuii.

CyujecTBytoT pa3nuyHele MulTipegs B 3aBUCMMOCTY OT UCMONb3YeMbIX
cMCTeM 1 TUMOB MMMNaHTaToB. CM. 06HOBEHHBIN CIMCOK
nocTaBLuKa.

M3MepeHus cneflyeT NpoBoAUTL, UCMONb3YS
cooTBeTcTBYOWMI TUN MulTipeg. Micnonb3oBaHue
MulTipeg HeCOOTBETCTBYIOLLIErO TVMa MOXET NPUBECTU
K OLIM60YHBLIM NOKa3aTeNsiM U3MePeHUl, a Takxke K
nospexzeHuto MulTipeg unu nmnnaxTara.

AnnapaT n3ny4vaet KOPOTKME MarHUTHbIE UMMNYNbCbl C
ANVTENBHOCTBIO UMMYAbCa 1 MC v cunoii +/- 20 raycc,
Ha pacctoaHun 10 MM OT HaKOHeuYHMKa annaparta.
Cnegyet co6/1t04aTb Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTU

npu ncnosb3oBaHUK annapaTa B6113N
KapAVIOCTUMYNISITOPOB VAW APYroro 060pyA0BaHUs,
YyBCTBUTE/IbHOIO K MarHUTHbIM MONAM.

10. TexHnueckas GpyHKLUMA

C HakoHeYHVIKa annaparta nockiNaloTcs KOPOTKME MarHUTHbIe
vMnynbChl ANs NpriBeAeHUs MulTipeg B cocTosiHe BUGpaLyv.
MarHuTHble MNYbCb B3aMMOAEICTBYIOT C MarHUTOM BHYTPU
MulTipeg 1 3actaBnstoT MulTipeg Bu6prpoBaTk. [atunk B npréope
ynaBn1BaeT nepeMeHHoe MarH1THoe fnone oT BUGPKpYtoLLLero
MarHuTa, BbIUMCSET YacToTy U, NCXOAS U3 3TOro, 3HaueHue KCU.

11. NMokasaTtenb KCA

YCTONUMBOCTL UMNNaHTaTa NpejcTaBneHa B BUAe «3HadeHus KC».
YeM BblLLIe 3TO 3Ha4eHVe, Tem ycToliumeee nMnnaHTat. KosdpduupeHt
cTabunbHOCTU UMNaHTaTa (KCW) onvcaH B MHOTOUNCIEHHbBIX
KNVHUYeCKNX nccnefoBaHsax. CNcok nccnefoBaHmnii MoOXHO
NoyUNTb y MOCTABLLVMKA.

12. YCTOUMBOCTbL UMMNIAHTaTa

MMnnaHTaT MoXeT 06/1a4aTb PasNNUHON YCTORUYNBOCTLIO B
3aBUCMMOCTU OT HanpasneHys. O693aTeNbHO NPOBOANTE N3MepeHVIs
€O BCeX CTOPOH BOKpYr BepxHel Yactn MulTipeg.

HactosTenbHO pekoMeHAyeM 13MepsTh 3HaueHve KCU npu ycraHoBke
VIMM/IaHTaTa C Lie/Iblo UCMO/b30BaHWs B kKadecTse 6asbl 4715 6yAyLLnX
n3MepeHwii. Mpy NoceAytoLeM U3MEPEHN U3MEHEHE 3HAYEHUS
KCW 6yzeT oTpaxaTb N3MeHeHe yCTOMUYMBOCTY UMIIaHTaTa.

Takum 06pasom, nporpeccus 3HaueHus KCU 6yaeT cnocobcTeoBaTh
MPUHSTVIO PELLEHUS O BPEMEHW Harpysku Ha UMMIaHTaT.

ﬂpMMeanme.' 3HaveHue cTabuIbHOCTU CYXKUT JOMONTHUTE/IbHbIM
rnapameTpom 419 MPUHATUSA PeLLIeHrs O Harpyske Ha nMriaHTar.
OKoH4YaTe/IbHoe peLueHune rio 1e4eHuro npuHUMaeT spad.

13. baTapen un 3apsgka

B annapate npesycMOTpeHbl 2 HUKeNeBO-MeTannnyeckue rubpugHeie
6aTapeu, KOTOpble HEO6XOAVMO 3aPAANTL Nepes UCMoNb30BaHNeM.
MonHas 3apsaka 3aHMaeT okoso 3 vacos npu 20°C unun 68°F. Bonee
BbICOKasi TeMnepaTypa B NOMeLLEeHN yBENNUNT BpeMs 3apsiaku. Ha
MonHOM 3aps/e annapaTt MOXHO UCM0/b30BaTk HEMPEePbIBHO A1st
V3MepeHuii B TeueHne 60 MUHYT, NoCae Yero ciejyeT CHOBa 3apaanTb.
Ecnn TpebyeTcs 3apsaauTh 6aTapeto, CBETUTCS KENThI CBETOAVIOAHbIN
VHAMKaTOP. XXeNTblii CBETOAVOAHBI UHANKATOP MUraeT npu
JOCTVXKEHWUMN KPUTMYECKOTO YPOBHS 3apsisa 6aTtapen. Mpu AocTykeHUn
KPUTNYECKOro ypoBHS 3apsija annapat aBToMaTU4Yeckun OTKYaeTcs.
Bo Bpems 3apsaaku 6aTapeli CBeTUTCA CUHWIA CBETOANOAHBI
VHANKaTop.

Korga GBTBpEVI MONHOCTbLIO 3apsiXKeHbl, UHAVNKATOP racHeT. He cneayet
noAknYaTh 3apsajgHoe yCTpOVICTBD BO BpeMs n3MepeHus, Tak Kak

3TO MOXEeT NPMBECTN K BOSHUKHOBEHUIO NMOMEeX B CeTU NUTaHWA, TeMm
CaMbIM 3aTpyAHASA NpOBeAeHVE NU3MepeHUs.

14. icnonb3oBaHne

14.1 BknroyeHune/BbIK/IlOYEHWe annapara

YTO6bI BKNOUNTL annapar, HakMuTe KHOMKY ynpasneHus. Mpo3syunt
KOPOTKUIA 3BYKOBOWA CUrHaN U KpaTKOBPEMEHHO 3acBeTATCH BCe
CerMeHThI Ha gucnnee. MpoBepbTe, YTOGLI BCe CErMeHThI Ha Aucniee
CBETUNNCE.

Ecnv Bo Bpemsi 3anycka 0To6paxaeTcst Kakoin-n16o Koz oLmnbkm

(EX, rae «X» — HOMep oLwmn6kM), cM. pasgen «Monck 1 yctpaHeHue
Heronasok».

YT106bI BKNOUMTL annapar, HaxmuTe KHOMKy ynpasieHvs. Annapat
BbIK/IlOYaeTca aBTOMaTUYeCKun, eciv ero He NCNo/sib30BaTh B TeYeHne
30 cekyHA.

14.2 3mepeHne Osseo 100+

MulTipeg (pwvc. 3) ycTaHaBNVBaeTCA Ha MMMAAHTAT C MOMOLLbIO
oTBepTku MulTipeg (puc. 2). 3akpyuunBaTh CledyeT BpyUHyto,
MCNONb3ysi MOMEHT BpalleHus 6-8 Hem. BkntounTe annapat n
yAepXunBaiiTe HaKOHeYHVIK 6/11M3K0 K BepxHeii yactu MulTipeg (puc.
5). Mocne nony4eHns curHana pasfacTtcs 3ByKOBOU cMrHan. 3ateM Ha
Avicnnee KPaTKOBPEMEHHO 0TobpasunTca 3HayeHne KCW, npexae Yem
annapat CHOBa HauHeT MPOBOAVTL U3MePEHUS.

Annapat He MOXeT MPOBOAWTL U3MePeHUst NPV Hann4nn
3/1eKTPOMarHNTHOTO LyMa. Mpo3ByYnT NpesynpexaatoLmnii
3BYKOBOW CUrHaN 1 Ha AWCnnee 0TO6Pa3NTCS NpeaynpexaeHve 06
3/1eKTPOMarHNTHOM Luyme. Monpo6yiiTe yaanuTh NCTOUHUK LWyMa.
MICTOUHVKOM MOXET 6bITb Nto60e 31eKTpuyeckoe 060pyAoBaHye,
61113K0 pacnonoxeHHoe K annaparty. Ecam ycraHosneHo Bluetooth-
coeAMHeHMe (KaK yka3aHo B nyHKTe 14.3.1), oTo6paxaeMoe 3HaueHust
KCW oaHoBpemeHHo nepegaetca no Bluetooth Ha conpsxeHHoe
YCTPOWACTBO.

[Anst dukcaumm otBepTKM MulTipeg npy BHYyTpUOpanbHbIX
MaHWMyNALYAX BCEraa NCNoNb3yiiTe HUTL, Hanpumep
3Y6HYI HUTb.

14.3 Nepepaua KCU no Bluetooth

MoAKNOUEHE K CTOPOHHEMY 060Py/A0BaHUI0 MOXET NOABEPrHYTh
NaLVeHTOB, ONepaTopOB UM APYTUX UL, HEYCTAHOBNEHHbIM PUCKaM.
BbIsiBNIeHWeE, aHaNN3, OLieHKa 1 KOHTPO/Ib TaKMX PYCKOB BXOAAT B
0653aHHOCTV NONb30BaTENs. I3MEHEHWS 3TOTO WY COMPSKEHHOTO
YCTPOICTBA MOTYT MPUBECTU K HOBLIM PUCKaM, TpeGyoLmnm
[OMONHWUTEIbHOTO aHaNy3a.

14.3.1 Conpsi>xeHue no Bluetooth

Y106kl yCTAaHOBWTbL Nepejady AaHHbIX Mo Bluetooth, annapat gomkeH
6bITb COMpsiXeH ¢ noaaepxXuBaemMbimM yCTpOIZCTBOM. COI‘lpﬂ)KeHI/Ie
cnepyeT BbINONHUTL TONILKO OAWH pas. I'IepeHeHb conpsiraembIx
YCTPOIACTB NpviBeseH B pasaene 19.

YTOBbI YCTAHOBUTH COMPSXKEHVIE BK/IOUNTE YCTPOCTBO, HaXMUTE

1 yepXVBaliTe KHOMKY He MeHee 3 CeKyH/, NoKa YCTPOICTBO He
nepeieT B pexum conpsxenuns. Ha agvcnnee oTo6pasunTcs Haanvce
«PA», a BO BpeMs CONpsikeHUst pasjacTcst 3ByKOBOM crHan. YTo6bl
npepBaTh MOMbITKY CONPSXEHUS, HAXMWUTE KHOMKY elie pas. Mpu
YCMeLHOM COMPSXKEHNUN Pa3AacTcs 3ByKOBOW CUMHaN ¥ HAYHeTCs
n3mepeHyie. 1o NCTeYeHUIo 2 MUIHYT 6e3ycreLlHbIX NOMbITOK
COMpSIXEHNS YCTPOVICTBO BEPHETCS B PEXUM N3MEPEHNIA.



14.3.2 Nepepava 3HaueHusa KCU

Mpu conpsixeHnn Osseo 100+ K conpsiraeMomy yCTpORCTBy
ocyujecTeaseTca nepejaya sHaveHuns KCU v coctosaHus 6atapen.

15. OuncTtka u obcnyxxmsaHue

AN\

15.1 Annapat

ﬂ,l’lﬂ YMCTKWN annapaTa MOXHO NCMO/Ib30BaTb CMOYEHHbIE B pacTBope
MotoLero cpeacrea Can¢ETKM B TeyeHune OAHOI7I MWHYTHI, @ 3aTemM
AN NPOTUPaHKs CMOYeHHble BOAOM 6e3B0pcoBble candeTku Takxke B
TeyeHVe o,quM MWHYTbI.

Mepesa ncnonb3oBaHVeM AeTann He06X0ANMO OUUCTUTE
1 NPOAE3VNHGULIMPOBaTh.

PekomeHayemoe Mmotolee cpeacto: Neodisher Mediclean forte.

Ana vcnonb3oBaHns B YCNoBMAX CTEPUNBLHOCTW, annapar A0/KeH
6bITb HaKpbIT CTEPUIbHBIM YeX/1I0M.

Ae3nHdbexkuns
Mepea ncnonb3oBaHVeM NPOTpUTE annapat NponuTaHHoW B 70%
pacTBope 130MPONMAOBOro CNNPTa candeTkoli B TeUeHVe OAHO
MVHYTbI, @ 3aTeM JaiiTe BbICOXHYTb B TEYEHE ABYX MUHYT.
A He aBTOK/1@BUpYViTE annapar.
Mpy Nto6oM NpUMeHeHV annapata Ucnosb3yiiTte
KpbILLKY. (Tonbko CLLA)
Mepea NpuMeHeHVeM annapara y cieaytoLiero

nauveHTa HEOSXOAVIMO OYUCTNTL ero C NOMOLWbH
Ae3VHGULMPYIOLLIEro CPeACTBa.

15.2 MulTipeg 1 MulTipeg Driver

Mepea ncnonb3osaHvem ocMoTpute MulTipeg n MulTipeg Driver Ha
Hannune NoBpexaeHunii. B ciydae BUANMBIX MOBPEXAEHNIA, TaKnx
Kak peskoe n3mMeHeHue ugeTa, unn gedekta, yrunusmpyite MulTipeg.
Ecnn coeamHnTenbHas Yactb (¢ MulTipeg) 3aMeTHO U3HOLLIEHa,
YTUAU3NPYiiTE OTBEPTKY.

« Ouwuctka
MorpysuTe annapat B pactBop 1% ounctutens Alconox v
BO/AOMNPOBOAHOM BoAbI (20-30 °C) Ha 5 MUHYT. Mcnonb3yiite
Mex3y6HYH0 LLLeTKY AN OYNCTKM B pacTBOPe B TeYeHue T MUHYTBI.
OnonocHUTe Noj NPOTOYHO BOAOMPOBOAHOI BOAOW (25-35 °C) B
TeueHune 10 cekyHZ. Beicylunte 6e3B0PCOBLIM NONOTEHLIEM.

Crepunusauus
CTepunn3oBath CreayeT B BakyyMHOM NapoBOM CcTepunmsartope
(aBTOKNaBe) B COOTBETCTBUM C Tpe6oBaHUAMM ISO 17665-1. Mepes
cTepunusauyelt O4NCTUTE AeTanu v NOMeCTUTe UX B NakeT Ans
aBTOKNaBUPOBaHWA, 0406PeHHbIN YnpaBneHnem no KOHTPOo
Ka4ecTBa NuLLEBbIX MPOAYKTOB 1 IeKapCTBEHHbIX NpenapaTos
(CLUA). MpuaepxuvBaliTecs cneaytoLleit npoueaypbl CTepuamnsaLmn:
* He meHee 3 MuHyT npu Temnepatype 134 (-1/+4) °C nnn

273 (-1,6/+7,4) °F
* Bpewmsi BbicbixaHusi 30 MUHYT

Cobntogaiite MHCTPYKLUKU NO NMPUMEHEHWIO UCMOb3YeMOoro
aBTOKNaBa.

AN\

16. CpoK cny>k6bl

Jl0 3aMeTHOro N3MeHeHWs eMKOCTU 6aTapen NPeanoNoXNTeNbHO
BblAepXunBatoT 6onee 500 LMKOB 3apsiku. ITO COOTBETCTBYET
5-neTHeMy CpoKy cny>K6bl. BHyTpeHHWe 6aTapen MoryT 6biTb
NONHOCTLIO 3apsixkeHbl 6onee 500 pas. He cnegyeT octaBnsTe annapat
He3apskeHHbIM B TeyeHue 6onee 1 roga.

He ncnonb3yiite ynbtpassyk Ans ounctky MulTipeg. 3To
MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO.

[ins MulTipeg Driver npegycMoTpeHa MUHManbHas rapaHTus 100
Lu1KN0B B aBToKNaBge, Ana MulTipeg — kak MUHUMYM 20 LIMKNOB B
aBTOK/aBe 0 KaKoro-nn6o yxyALleHns pabourix XxapakTepucTk.
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17. Mowmck n ycTpaHeHe HencrnpaBHOCTEN

Mpur6op MOXHO NpPoBEPUTL C MOMOLLbIO V3mepuTtens KCU (puc. 6).
BKkAtounTe annapat v yaepXXuBaiite HakoHeUHNK 61113KO K BEPXHE
yacTn wrugTa. Mocne nonyyeHUs curHana pasfactcs 3ByKoBoi
cuUrHan. 3aTem Ha gucnnee oTobpasmtcs 3HadeHne KCU.

17.1 BO3MOXXHbI€ OLUNGKMN

+  CNOXKHO NONyUYnThL NoKasaTenu N3MepeHus.
B HeKoTopbIX CAy4asx B annapaTe MOryT BO3HVKHYTb C
npvsezeHnem MulTipeg B cocTosiHVe BUbpaLmun. B Takom cnyyae
nonpo6yiite yaepxmBaTb HakoOHeYHVK annapata 6umxe K
HakoHeuHVKy MulTipeg. lononHUTeNbHO NPoBepLTe, YTO6bLI MsArkas
TKaHb He kacanace MulTipeg, NOCKO/ILKY 3TO CNPOBOLMPOBaTL
0OCTaHOBKY BUGpaLMK.

MosBMNOCH NpeynpeXAeHme 0 LWyMe (3BYKOBOWA curHan n
npeaynpexsaeHue Ha gucnnee).

neKTprYecKoe YCTPORCTBO, HaXoAsiLLeecs paAoM C MpUGopoM
NOCNYXVN0 MPUYMHOM NpeaynpexAatoLLero coobLeHns.
Monpo6yiiTe yaanuTe UCTOUHMK.

AnnapaT BHe3arnHo BbIK/IOYaeTCA.

Annapart BbIK/l0Y3eTCs aBTOMAaTNYECK, eC/IN ero He UCNOoNb30BaTh
B TeyeHwe 30 cekyHA. AnnapaT Takxe OTKAYaeTCs Npu CIULLIKOM
HV3KOM YpOBHe 3apsija 6aTapevi U B pesynbTaTe 0TO6paxeHns
N060r0 13 KOAOB OLLINGKM, ONMCAHHbIX HIXE.

I'Ipln 3anycke annapata He BCe CerMeHTbl CBeTATCA.
AI'II'IapaT nospexaeH, HeOﬁXOAVIMO NpOBeCTN PEMOHT VUK 3aMeHy.

17.2 Koabl oun60K

B cnydae HeMcnpaBHOCTW, /0 BbIKJKOYEHUS annapaTa, Ha gvcnnee
oTO6paxatoTcst CedytoLime Kodbl OnGoK:

E1: Owwmbka annapaTtHoro obecneyeHuns. HemcnpaBHOCTb 31€KTPOHUKM.

E2: Owwnbka n3-3a Wwyma. OTobpaxaeTcs Npyu HaAMYMM NOCTOAHHOIO
3N1eKTPOMarHUTHOrO LUyMa.

E3: Owwnbka MMNYNbCHOM MOLHOCTU. HencnpaBHOCTL reHepauun
MarHuTHOro UMMyNbCa.
Mcnonb3oBaHue JOMONHUTENbHbBIX MPUHAANEXHOCTE

I 1 3aNacHbIX YacTel, OTIMYHBIX OT yKa3aHHbIX NN

= npezocT. Npov3BOANTENEM AaHHOTO
060py/0BaHUS, MOXET NPUBECTU K YBENNYEHUIO
V3Ny4EHUS UIN CHKEHUIO S1eKTPOMAarHUTHow
YCTOMUMBOCTM JaHHOTO 060PY/A0BaHUS, a TakKe K ero
HeHagnexalleli pabote.

18. flononHNTEeNbHbIE NPUHAANEXXHOCTU U
3an4yacTum

Mogene | MulTipeg |CtepunbHas CeTeBolii agantep
Driver KpbILLIKa Mogensb Ne
UEO5WCP-052080SPC
Wnn
UESO6WNCP-052080SPA
KoA4 55003 55105 55093
55263
Mogenb Pasvem |Pa3bem gnsi|Pasbem gnsa|Pasbem ana|ismeputens|
Ans EC |Benuko6pu-| ABCTpanuun CLUA
TaHun
KoA4 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg: CM. 06HOB/I€HHBIV CMMCOK MOCTaBLUMKA.
19. Conpsraemsbie ycTpoiicTBa
Aetans Mozenb
NSK Surgic Pro2 (6nok ynpasneHus) NE335

20. O6cnyxxmBaHne

B cnyyae HeMcnpaBHOCTUW annaparta CBAXWTECh C NPOU3BOAUTENEM
VAW AUCTPUGLIOTOPOM.

Annapat Osseo 100+ nNokpblBaeTcs AByXNeTHel rapaHTuel.
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21. Cepbe3Hble UHLMAEHTDI

O Nto60M cepbe3HOM NHLUWAEHTE, CBS3aHHOM C AaHHbIM anmnapaTomM, ciejyeT coobLmMTb B KomnaHuto Integration Diagnostics Sweden AB u B
KOMMETEHTHbI OpraH Ballero rocyAapcraa.

22. 'npopmaumsa 06 SMC

Annapat cooTeeTcTByeT Tpe6osaHMAM EN 60601-1-2 B OTHOLIEHWM U31y4eHUS U YCTORYNBOCTY.

Ec/v annapat HeraTMBHO BO3/eiCTBYeT Ha YyBCTBUTENIbHOE 3/1eKTPOHHOE 060py0BaHYie, MoNpo6yiiTe yBeNNUNTL PAcCTOSHMUE 40 Takoro
obopyaoBaHus.

He cneayeT noakntouaTh 3apsiiHoe YCTPOCTBO BO BPeMsl MPoBe/ieH s N3MepeHNii.

PyKOBO,qCTBO n agexknapauus npomssoauTesnia - 3IeKTpoMarHUTHoe nsnydyeHue.

Osseo 100+ npegHasHayeH AN NCNO/Ib30BaHNA B YCI0BUAX BﬂEKTpOMaFHMTHOM Cpeapl, yKasaHHbIX HXe.

WcneiTaHusa Ha n3nyyeHus CooTBeTcTBYE NeKTPOMarHUTHas cpesa - PyKOBOACTBO

PY-nznyyeHune C1SPR11 Ipynna 1 B annapate Osseo 100+ paagno4acToTHas aHeprus
MCMO/b3YeTCs TONbKO ANS 06ecneyeHuns BHyTPeHHel
dyHKLMN.

PY-n3nyyeHne C1SPR11 Knacc B Osseo 100+ — ycTpoiicTBo, paboTatoLiee oT

aKKyMynsTopHoii 6atapeu.
SMuMCCKA rapMoHUYeckmnx coctasasatoLmx IEC61000-3-2 Henpumerumo

Kone6aHus HanpsxeHus/mepuatoLye nsnyydermns IEC61000-3-3 HenpumeHnmo

PyKkoBOACTBO U Aekapauus NponsBoaNTeNs - YPOBHU UCMbITAHUA Ha 31€KTPOMarHUTHY0
YCTONUMBOCTb

Osseo 100+ npejHa3HayeH 415 UCNONb30BaHWUA B YCI0BUSX 3/16KTPOMArHUTHOM cpejbl, yKasaHHbIX HUXe.

WcnbiTaHne Ha yCTORUYMBOCTL Crangapt SMC nan MpodeccroHanbHas cpeaa yupexxaeHnii
MeToZA UCMbITaHWA 3ApaBooXpaHeHus
dnekTpocTaTUYeCKNii paspsj 1EC61000-4-2 KoHTakT + 8 KB

+2 KB +4 kB + 8 kB + 15 kB Bo3ayx

M3nyyaemble pagnodactotHele M nons IEC61000-4-3 3B/m
80 My -2,7 My
80% AM npum 1 kI,

Mons 6n130CTUN ANS PaAMOYACTOTHOTO 6€CNPOBOAHOIO IEC61000-4-3 MuH1mansHoe pacctosHve 30 cM OT paguonepeaartumka
060pyA0BaHVIA CBS3U

HoMuHanbHaa MOLLHOCTb, YacToTa MarHUTHLIX Nonei IEC61000-4-8 30 A/m
50 Iy nnm 60 Iy,

BbICTpbIe 3/1eKTpUYeckme nepexoaHble NPoLecchl Uy BCrnaeckn IEC 61000-4-4 +2 kB

YacToTta nostopexua 100 kIy
MexaydazHble MMNyNbCbl, 0AHOdA3HBIE MMNYNbCLI Ha 3eMA0 1EC 61000-4-5 +0,5 +1kB, +2«B
KOHAYKTUBHbIe NOMeXK, Bbl3BaHHbIe PagvoYacToTHbIMK nofamu | IEC61000-4-6 3B

0,15 Mriy - 80 Mry,
6 B B gnanasoHax ISM mexay 0,15 Ml v 80 Mry,
80% AM npw 1 Iy,

MageHvie HanpsxeHUs, NpepbiBaHe HanpsxeHus 1 nepexoaHble | IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 umkna
3NeKTpUYecKkre COCTOSHWS BAONL INHUIA 3N1eKTPONNTaHNS. Mpn 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° 1 315°
0% UT; 1 umkn

W 70% UT; 25/30 umknos (50/60 )
OpHodasHoe: npun 0°
0% UT; uwmkn 250/300 (50/60 )
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1. Indikacije za uporabo

Osseo 100+ je indiciran za merjenje stabilnosti (ISQ)
zobnih implantatov.

Predvidena populacija bolnikov so bolniki z zobnimi
implantati.

Indiciran je za bolnike, pri katerih se bo opravil poseg za
zobniimplantat.

Instrument Osseo 100+ je kontraindiciran za sisteme
implantatov, na katere zaradi mehanske nezdruZljivosti ni
mogoce pritrditi MulTipeg-a.

Neposredna klini¢na korist uporabe instrumenta je
pridobivanje objektivne kliniéne vrednosti (vrednosti 1SQ),
ki kazZe stabilnost implantata.

2. Predvideni uporabniki

Samo za strokovne uporabnike na podrocju zdravstvenega
varstva in uporabo v strokovnih zdravstvenih ustanovah.
Prosimo, da pred prvo uporabo preberete navodila za
uporabo.

3. Slike in simboli sestavnih delov

SI.1 Instrument Osseo 100+
PriloZen v paketu
SI.2 MulTipeg Driver
PriloZen v paketu
SI.3 Primer MulTipeg-a
Ni priloZen, naprodaj lo¢eno
Sl.4 Omrezniadapter in vtici
PriloZeni v paketu
SI.5 Polozaj za merjenje
Prikazuje, kako je konica instrumenta med
merjenjem obrnjena proti MulTipeg-u
Sl.6 ISQTester

Ni priloZen, naprodaj lo¢eno

Uporabljati je Napajalnik:
dovoljeno le Uporabite le
originalne dele. priloZeni omrezni

adapter in vtice.

Spremembe s
strani uporabnika
na tej opremi niso
dovoljene.

Baterije je treba
zbirati lo¢eno.

A\
A\ h=¢
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4. Specifikacije

¢ Vhodnamo¢: 5VDC, 1 VA

* Navhodu polnilnika: 100-240 VAC, 5 VA
TeZainstrumenta: 78g

Dimenzije instrumenta: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Varnostni razred polnilnika: EN 60601-1, razred Il

Varnostni razred instrumenta: EN 60601-1 ME, razred Il

Elektromagnetna zdruZljivost: EN 60601-1-2, razred B

Instrument je namenjen stalni uporabi

Instrument vsebuje bateriji NiIMH

« Vrsta baterije: AAA, polnilna

* Napetost: 1,2V

* Moc¢: 900 mAh

Specifikacija Bluetooth:

« Frekvencni pas: 2,4 GHz, ISM pas (2,402-2,480 GHz)
* Oddajna mo¢&: Razred 2, 2,5 mW [dBm]

Modulacija: GFSK

Kanali: 40 kanalov z 2 Mhz razmika

Kompatibilnost: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN 301 489-17, EN 62479:2010 Povezava je mogoca
samo z zdruzljivimi instrumenti, navedenimi v
poglavju 19.

Za povezavo Bluetooth ne veljajo nobeni posebni
varnostni vidiki (razen tistih, ki so navedeniv 14.3).

5. Delovno okolje

Temperatura okolja: od 16°C do 40 °C (60°-104°F)
Relativna vlaznost: 10 %-80 % Rh.

Zraéni tlak: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Prevoz in shranjevanje

Temperatura okolja: od =20 °C do 40 °C (-4°-104°F).
Relativna vlaZznost: 10 %-85% Rh.

Zracni tlak: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).
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7. Simboli

Pozor: Zakonodaja

‘4 . .
. oy . omejuje prodajo tega
Opozorilo gata_loska Hranite na & Only pripomocka zdravniku
Stevilka suhem ) X :
ali zobozdravniku ali po
njegovem narogilu.
Sledite . Z odpadki elektronske
navodilom za Stevilka lota/ Mejne vrednosti opreme je treba ravnati
uporabo serije temperature v skladu z lokalnimi
P _—— predpisi
0 [ ]
Opozorilo za Serijska broisvaialoc Del v stiku z bolnikom
poljge Stevilka ) vrste BF
Oznaka skladnostis
. . predpisi (RCM - Regula-
134°C MozZnost Meja Datum proizvo- tory Compliance Mark)
[ avtoklaviranja ﬁ zranega 20XXYY 4 P - skladnost z zahtevami
A do 134 °C tlaka nje standardov za elektri¢no
varnost in elektroma-
gnetno zdruZljivost.
T Certifikacijske oznake
. . n - prikazujejo skladnost
E:;?;H:go g?:gt%lgaya c € Oznaka CE c GLI’ us  z zahtevami splosno
Intertek sprejetih standardov za
5022524 varnost izdelkov.
Zvezna komisija za
Edinstveni S komunikacije Federal
identifikator P’Iried(;i;r;%gk % Meja vlaZnosti FC Communications
opreme prip — Commission (FCC) je

opremo odobrila.

104



8. Znacilnosti

Osseo 100+ je instrument za merjenje stabilnosti

(1SQ) zobnih implantatov. Instrument meri resonanéno
frekvenco MulTipeg-a in jo predstavi kot vrednost 1SQ.
Vrednost 1ISQ 1-99 pomeni stabilnost implantata - vecja
kot je vrednost, bolj stabilen je implantat.

Instrument meri vrednost ISQ z natanénostjo +/- 1 enote
1SQ. Pri namestitvi na implantat se lahko resonan¢na
frekvenca MulTipeg-a razlikuje do 2 enoti ISQ, odvisno od
zateznega navora.

Ce napravo Osseo 100+ poveZete z zdruZljivim
instrumentom (opredeljenim v razdelku 19) se vrednost
1SQ in stanje baterije preneseta. Za ve¢ informacij glejte
priro€nik za zdruzljivo enoto in poglavje »14. Uporaba«
spodaj.

Opozorilo: Te opreme ne uporabljajte poleg druge
opreme oziroma je ne zlagajte skupaj z drugo

opremo, saj lahko povzrodite nepravilno delovanje.

9. MulTipeg

MulTipeg je izdelan iz titana in ima na vrhu integrirano
drzalo za MulTipeg driver. Pred uporabo se prepriCajte, da
MulTipeg ni poSkodovan. Ce je MulTipeg poSkodovan, ga
ne uporabljajte, saj obstaja tveganje za napa¢no merjenje.
Obstajajo razli¢ni MulTipeg-i, ki ustrezajo razli¢nim
sistemom in vrstam implantatov. Prosimo, da pri
dobavitelju preverite posodobljen seznam.

Merjenje je treba izvesti le z uporabo pravilnega

A MulTipeg-a. Uporaba napa¢nega MulTipeg-a
lahko privede do napac¢nih merjenj ali poskodb na
MulTipeg-u ali implantatu.

Instrument oddaja kratke magnetne impulze s

A trajanjem impulza 1 ms in jakostjo +/-20 gaussov,
10 mm od konice instrumenta. Pri uporabi
instrumenta v blizini srénih spodbujevalnikov ali
druge opreme, obcutljive na magnetna polja, bodo
morda potrebni previdnostni ukrepi.

10. Tehni€na funkcija

Da MulTipeg zavibrira, se iz konice instrumenta posiljajo
kratki magnetni impulzi. Magnetni impulzi medsebojno
delujejo z magnetom znotraj MulTipeg-a in zato MulTipeg
zavibrira. Odjemnik zvoka v instrumentu zaznava
izmeni¢no magnetno polje magneta, ki vibrira, izracuna
frekvenco in na podlagi tega vrednost ISQ.

11. Vrednost I1SQ

Stabilnost implantata je predstavljena kot »vrednost ISQ«.
Visja kot je vrednost, bolj je implantat stabilen. 1SQ so
opisali Ze v razli¢nih klini¢nih Studijah. Seznam $tudij lahko
narocite pri dobavitelju.

12. Stabilnost implantata

Implantat ima v razli¢nih smereh razli¢ne stopnje
stabilnosti. Poskrbite, da merite v razli¢nih smereh okoli
vrha MulTipeg-a.

Mocéno priporo¢amo,da vrednost ISQ izmerite Ze ob
namestitvi implantata, da dobite izhodis¢no vrednost za
prihodnje meritve. Ko ISQ merite pozneje, bo sprememba
vrednosti ISQ odrazala spremembo v stabilnosti
implantata. Na ta nacin je glede na zaporedne vrednosti
1SQ laZje sprejeti odlocitev glede obremenitve implantata.

Opomba: Vrednost stabilnosti je dodatni parameter za
odlocitev glede obremenitve implantata. Za kon¢no
odlocitev za zdravljenje je odgovoren klini¢ni zdravnik.

Slovenscina

13. Baterije in polnjenje

Instrument vklju€uje 2 baterijski celici NiMH, ki ju je treba
pred uporabo napolniti. Popolno polnjenje traja priblizno
3 ure pri 20 °C oz. 68 °F. Pri toplejsi temperaturi okolice

se ¢as polnjenja podaljsa. Ko je instrument popolnoma
napolnjen, lahko neprekinjeno meri 60 minut, preden ga je
treba ponovno napolniti. Rumena LED-lu¢ka zasveti, ko je
treba baterijo napolniti. Ko baterija doseze kriti¢no raven,
rumena LED lucka utripa. Ko baterija doseze kriti¢no raven,
se instrument samodejno ugasne. Med polnjenjem baterij
sveti modra LED lucka.

Ko so baterije v celoti napolnjene, se lu¢ka izklopi.
Polnilnika med merjenjem ne smete prikljuciti vomrezje,
saj obstaja tveganje za motnje na daljnovodih, ki oteZujejo
merjenje.

14. Uporaba

14.1 Vklop/izklop instrumenta

Da instrument izklopite, pritisnite tipko za delovanje.
Zaslisi se kratek pisk, nato pa za kratek ¢as vsi segmenti
zasvetijo. Preverite, ali so zasvetili vsi segmenti.

Ce se med zagonom pokaze kak3na koda napake (EX, kjer
je »X« Stevilka napake), glejte poglavje »Odpravljanje
napak«.

Dainstrument izklopite, pritisnite tipko za delovanje.
Instrument se bo po 30 sekundah nedelovanja samodejno
izklopil.

14.2 Merjenje s pripomockom Osseo 100+

MulTipeg (sl. 3) se pritrdi na implantat z MulTipeg
driverjem (sl. 2). Uporabite roéni zatezni moment s

6-8 Ncm zateznega navora. Vklopite instrument in konico
drzite blizu vrha MulTipeg-a (sl. 5). Ko instrument sprejme
signal, se zasliSi pisk in nato se, preden instrument zaéne
znova meriti, na prikazovalniku za kratek ¢as prikaze
vrednost I1SQ.

Ce se zasli$i elektromagnetni $um, instrument ne more
meriti. Opozorilo za elektromagnetni Sum se slisi in vidi
na zaslonu. Poskusite odstraniti vir Suma. Vir je lahko
katera koli elektricna oprema v blizini instrumenta. Ko
se prikaze vrednost I1SQ, se simultano prek povezave
Bluetooth poslje v seznanjeni instrument, e je
povezava Bluetooth vzpostavljena (kot je dolo¢eno v
razdelku 14.3.1).

Vedno uporabite nit, na primer zobno nitko, da
zasCitite MulTipeg Driver med delom v ustni votlini.

14.3 Prenos 1SQ prek Bluetooth-a

Povezava z drugo opremo lahko povzroci neznana
tveganja za paciente, izvajalce ali druge. Odgovornost za
identifikacijo, analizo, oceno in nadzor nad temi tveganji
nosi uporabnik. Spremembe ali povezane naprave lahko
povzrocijo nova tveganja, ki zahtevajo dodatno analizo.

14.3.1 Povezava prek Bluetooth-a

Zavzpostavitev prenosa podatkov prek Bluetooth-a
mora biti instrument povezan z drugim zdruzljivim
instrumentom. Povezavo je treba vzpostaviti samo enkrat.
Za seznam zdruZljivih instrumentov za povezavo glejte
poglavje 19.

Za povezavo vkljucite instrument ter pritisnite in
zadrZite tipko za najmanj 3 sekunde, da vklopite nacin
vzpostavljanja povezave. Nato se na zaslonu pokaze
»PA« in med povezovanjem se zaslisi pisk. Ce Zelite
prekiniti postopek povezovanja, znova pritisnite tipko. Ko
je povezovanje zakljuceno, se zaslisi pisk in instrument
zacne meriti. Ce povezava po 2 minutah ni uspes$no
vzpostavljena, se instrument vrne v nacin merjenja.
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14.3.2 Posiljanje vrednosti ISQ

Ce je instrument Osseo 100+ povezan, prikazano vrednost
1SQ in stanje baterije samodejno posreduje v povezan
pripomocek.

15. Ciscenje in vzdrzevanje

A Pred uporabo je treba dele ocistiti in razkuZiti.

15.1 Instrument

Instrument eno minuto &istite s krpami, namocenimi v
raztopini detergenta, zatem pa ga eno minuto brisite s
krpami, namocenimi v vodo, ki ne puscajo vlaken.

Dolo¢en detergent: Neodisher Mediclean forte.

Pri uporabi v okoljih, ki morajo biti sterilna, je treba
instrument pokriti s sterilnim pokrovom.

RazkuzZevanje

Uporabite krpo, namoceno v 70-odstotni izopropilni
alkohol, s katero instrument briSite eno minuto, nato pa pred
uporabo instrumenta pocakajte dve minuti, da se osusi.

Instrumenta ne avtoklavirajte.

(Le ZDA)
Instrument je treba med enim pacientom in drugim
ocistiti z razkuzilnim sredstvom.

f Instrument je vedno treba uporabljati s pokrovom.

15.2 MulTipeg in MulTipeg Driver

Pred uporabo se prepricajte, da MulTipeg in MulTipeg
Driver nista poSkodovana. MulTipeg zavrzite, e opazite
vidne poskodbe, na primer mo¢no obarvanje ali poskodbo.
Driver zavrzite, e je priklju¢ni del (za povezavo z
MulTipeg-om) vidno obrabljen.

Ciséenje

Pripomocek potopite v 1-odstotno raztopino detergenta
Alconox in vode iz pipe (20-30 °C) za 5 minut.
Pripomocek v raztopini 1T minuto $¢etkajte z medzobno
Scetko. 10 sekund spirajte pod tekoco vodo iz pipe
(25-35 °C). Osusite s krpo, ki ne pus&a vlaken.
Sterilizacija

Sterilizacijo morate opraviti s predvakuumskim parnim
sterilizatorjem (avtoklavom), v skladu z 1ISO 17665-1.
I1zdelke ogistite in jih pred sterilizacijo vstavite v vrecke
za avtoklaviranje (v ZDA v skladu s smernicami agencije
FDA). Postopek sterilizacije, ki ga je treba uporabiti, je
naslednji:

*Vsaj 3 minute na 134 (-1/+4)°C ali 273 (-1,6/+7,4)°F

* 30 minut ¢asa susenja

Sledite navodilom za avtoklaviranje, ki ga uporabljate.
MulTipeg-a ne Cistite z ultrazvokom. To lahko
povzro&i poskodbe.

16. Zivljenjska doba

Pri¢akovana zZivljenjska doba baterij je > 500 ciklov
polnjenja do opazne spremembe zmogljivosti. To ustreza
zivljenjski dobi 5 let. Notranje baterije lahko v celoti
napolnite vec kot 500-krat. Instrumenta ne smete pustiti 1
leto, ne da bi ga napolnili.

MulTipeg Driver je primeren za najmanj 100 ciklov
avtoklaviranja, MulTipeg pa za najmanj 20 ciklov
avtoklaviranja, preden ju na kakrSenkoli nacin zavrzete.

17. Odpravljanje napak

Instrument se lahko testira s pomog&jo 1SQ testerja (sl. 6).
Vklopite instrument in konico drZite blizu vrha vijaka. Ko je
signal vzpostavljen, se zaslii pisk in nato se ISQ-vrednost
prikaZe na zaslonu.

17.1 MozZne napake

* Tezave z merjenjem:
V nekaterih primerih instrument teZje doseZe, da
MulTipeg zacne vibrirati. Ce se to zgodi, poskusite drzati
konico instrumenta bliZje konici MulTipeg-a. Prepricajte
se, da se morebitno mehko tkivo ne dotika MulTipeg-a,
saj bi to lahko zaustavilo vibriranje.

Opozorilo za hrup (sliSen in viden na zaslonu):
Opozorilo javlja elektri¢na naprava v blizini instrumenta.
Poskusite odstraniti vir.

Instrument se nenadoma izklopi:

Instrument se bo po 30 sekundah nedelovanja
samodejno izklopil. Izklopi se tudi, ¢e je raven baterije
prenizka in zaradi katerekoli kode napake, opisane
spodaj.

Ob vklopu instrumenta vsi segmenti ne svetijo:
Instrument je poSkodovan in ga je treba poslativ
popravilo ali ga zamenjati.

17.2 Kode napake

Ce instrument ne deluje pravilno, se pred izklopom na
zaslonu prikaZejo kode napake:

E1: Napaka strojne opreme. Nepravilno delovanje
elektronike

E2: Napaka Suma. PrikaZe se, Ce je prisoten
elektromagnetni Sum

E3: Napaka mociimpulzov. Nepravilno delovanje
ustvarjanja magnetnih impulzov

Uporaba dodatne opreme in rezervnih deloy, ki
niso navedeni ali zagotovljeni s strani proizvajalca
te opreme, lahko povzroci povecane emisije ali

zmanjsa elektromagnetno odpornost te opreme in
povzroci nepravilno delovanje.

18. Dodatki in rezervni deli

Model | MulTipeg | Sterilni Adapter za napajanje
Driver pokrov Model st.
UEO5WCP-052080SPC
Ali
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model | Vti¢ EU Vtic UK | VtICAU | VticUS |ISQ tester
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg. Prosimo, da pri dobavitelju preverite
posodobljen seznam.
19. Zdruzljivi instrumenti za povezavo
lzdelek Model
NSK Surgic Pro2 (kontrolna enota) NE335

20. Popravilo

V primeru okvare instrumenta se obrnite na proizvajalca ali
distributerja.

Instrument Osseo 100+ ima dvoletno garancijo.



21. Resni dogodki
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Vsak resen dogodek v povezavi s pripomockom je treba prijaviti druZbi Integration Diagnostics Sweden AB in pristojnemu

organu v vasi drzavi.

22. Informacije o EMC

Instrument izpolnjuje zahteve glede emisij in odpornostiv skladu z EN 60601-1-2.
Ce instrument Skoduje obcutljivi elektronski opremi, poskusajte povecati razdaljo do take opreme.

Polnilec med merjenjem ne sme biti vkljucen.

Smernice in izjava proizvajalca - elektromagnetne emisije

Instrument Osseo 100+ je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, navedenem spodaj.

Testi na emisije Skladnost Elektromagnetno okolje - smernice

RF-emisije C1SPR11 Skupina 1 Instrument Osseo 100+ uporablja RF-energijo le
za svoje notranje delovanje.

RF-emisije C1SPR11 Razred B Pripomocek Osseo 100+ deluje s polnilnimi

Harmoniéne emisije IEC61000-3-2 Nina voljo baterijami

Emisije nihanja napetosti/flikerja IEC61000-3-3 Ni na voljo

Smernice in izjava proizvajalca - ravni testiranja elektromagnetne odpornosti

Instrument Osseo 100+ je namenjen uporabi v elektromagnetnem okolju, navedenem spodaj.

Test odpornosti EMC standard ali Okolje strokovne zdravstvene ustanove
metoda testiranja
Elektrostati¢na razelektritev (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2kV+4kV=8kV£15kV zrak
Polja RF EM sevanja IEC61000-4-3 3V/im
80 MHz-2,7 GHz
80 % AM pri 1 kHz
Polja priblizevanja tvorijo RF brezZi¢no komunikacijsko IEC61000-4-3 Minimalna razdalja 30 cm od radijskega oddajnika
opremo
Nazivna frekvenca magnetnih polj IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz ali 60 Hz
Elektri¢ni preskok/motnja IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz frekvenca ponavljanja
Udari vod-vod, udari vod-ozemljitev IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,x2kV
Motnje, ki jih povzroca RF polje IEC61000-4-6 3v

0,15 MHz-80 MHz
6V v ISM-pasovih med 0,15 MHz in 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Napetosti, prekinitve napetosti in stanje elektri¢cnega
preskoka vzdolZ napajalnih vodov

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 cikla

Pri0°,45°,90°, 135°,180°,225°, 270°in 315°
0% UT; 1 cikel

In 70 % UT; 25/30 cikli (50/60 Hz)

Ena faza: pri 0°

0% UT; 250/300 cikel (50/60 Hz)
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1. Indikacie na pouzitie

Osseo 100+ je indikovany na meranie stability zubnych
implantatov.

Zamyslanou populdciou pacientov su pacienti so zubnymi
implantatmi.

Indikaciou sl pacienti podstupujlci vykony zubnych
implantatov.

Osseo 100+ je kontraindikovany pre implantacné systémy,
ku ktorym nebolo moZné pripojit MulTipeg z dévodov
mechanickej nekompatibility.

Priamym klinickym prinosom je, Ze lekar méze ziskat
objektivnu hodnotu (hodnotu 1SQ) stability implantatu.

2. Zamyslani pouzivatelia

Len pre profesionalnych zdravotnickych pouZzivatelov a
profesionélne zdravotnicke zariadenia.

Pred prvym pouzitim si precitajte ndvod na pouZitie.

3. Obrazky a komponenty systému
Obr.1 Nastroj Osseo 100+

Zahrnuté v baleni

Obr.2 Ovladac MulTipeg

Zahrnuté v baleni

Priklad MulTipeg
Nie je sti¢astou dodavky, predava sa samostatne

Obr. 3

Obr. 4 Sietovy adaptér a konektory

Zahrnuté v baleni

Obr.5 Poloha merania

Zobrazuje, ako je hrot pristroja prilozeny k MulTipegu
pocas merania

Tester 1ISQ
Nie je sicastou dodavky, predava sa samostatne

A\ A\
A\ h=¢

Obr. 6

Mali by sa pouzivat
iba originalne
diely.

Zdroj:
Pouzivajte len
dodany sietovy
adaptéra
konektory.

Nie st povolené
Ziadne Gpravy na
tomto zariadeni zo
strany pouZzivatela.

Batérie by sa
mali likvidovat
oddelene.
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4. Specifikacie

Prikon: 5VDC, 1 VA

Vstupné napatie nabijacky: 100-240 VAC, 5VA
Hmotnost pristroja: 78g

Rozmery pristroja: 202 mm x 29 mm x 25 mm
Bezpecnostna trieda nabijacky: EN 60601-1 trieda Il
Bezpecnostna trieda pristroja: EN 60601-1 ME trieda Il
EMC: EN 60601-1-2, trieda B

Pristroj je ur€eny na nepretrzité pouzivanie

Pristroj obsahuje NiMH batérie

« Typ batérie: AAA, nabijatelné

« Napatie: 1,2V

* Prad: 900 mAh

Bluetooth $pecifikacia:

* Frekvencné pasmo:

2,4GHz ISM pasmo (2,402-2,480 GHz)

Prenosovy vykon: Trieda 2 2,5mW [dBm]
Moduléacia: GFSK

Kanaly: 40 kanalov s 2 MHz odstupom
Kompatibilita: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN 301 489-17, EN 62479:2010 Pripojenie je
mozné len k sparovatelnym pristrojom uvedenymv
kapitole 19.

Na pripojenie Bluetooth sa nevztahuji Ziadne
Specifické bezpecnostné aspekty (iné ako tie, ktoré su
uvedenév 14.3).

5. Prevadzkové prostredie

Teplota okolia: 16 az 40 °C (60 - 104 °F)

Relativna vlhkost: 10 % - 80 % Rh,

Atmosfericky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. Doprava a skladovanie

Teplota okolia: -20 az 40 °C (-4 - 104 °F).

Relativna vlhkost: 10 % - 85 % Rh,

Atmosfericky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).



7. Symboly
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Upozornenie: Federalne

‘4 . .
. . PR zakony obmedzuji predaj
Vystraha giastlzlogove Udrzujte suché & Only  tohto zariadenia lekarom
alebo zubnym lekdrom
alebo naich objednéavku.
i S odpadom z
sztlgz:csdu Kod Sarze/ Teplotné limit elektronickych zariadeni
Ea ouitie série P Y sa musi nakladat v stlade
P [ miestnymi predpismi
Vystraha pred ]

>

magnetickym @I Sériové Cislo Vyrobca Aplikovany diel typu BF
polom
. Regulatory Compliance
134°C | Autoklavova- Limit atmo- Mark (RCM) - Zhoda's
[ telné do 134 °C ﬁ sférického Y Datum vyroby poziadavkaminoriem
el elne do tlaku elektrickej bezpe&nosti
aEMC.
T Certifikaéné znatky
. P n - preukazuju zhodu s
E:sr:ecri:eé g?fgtr;oolg?'a c € Oznacenie CE c GLI’ us  poziadavkamivSeobecne
Intertek uznavanych noriem
5022524 bezpecnosti produktov.

Jedine¢ny
identifikator
zariadenia

Zdravotnicka
pomécka

Limit vihkosti

®

Federalna komisia pre
komunikéciu (FCC)
schvalené vybavenie.
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8. Vlastnosti

Osseo 100+ je pristroj na meranie stability (ISQ) zubnych
implantatov. Pristroj meria rezonan¢nu frekvenciu
MulTipeg a prezentuje ju ako hodnotu I1ISQ. Hodnota ISQ,
1-99, odraza stabilitu implantatu — &¢im vyssia hodnota, tym
je implantat stabilnejsi.

Pristroj meria hodnotu ISQ s presnostou +/- 1 jednotka
I1SQ. Pri montazi na implantat sa rezonancna frekvencia
MulTipeg mbze menit az o 2 jednotky I1SQ v zavislosti od
utahovacieho momentu.

Pripojenim Osseo 100+ k sparovatelnému pristroju
(definovanému v Casti 19) sa prenesie hodnota ISQ

a stav batérie. DalSie informacie najdete v prirucke k
sparovatelnému pristroju a v ¢asti, 14. PouZitie” nizsie.

Vystraha: Je potrebné sa vyhnut pouzivaniu tohto

A zariadenia v blizkosti alebo naskladaného s inym
zariadenim, pretoze by to mohlo viest k nespravnej
prevadzke.

9. MulTipeg

MulTipeg je vyrobeny z titdnu a méa navrchu integrovand
rukovat pre vodi¢ MulTipeg. Pred pouzitim skontrolujte, ¢i
MulTipeg nie je poSkodeny. Poskodené MulTipegy by sa
nemali pouzivat kvoli riziku chybnych merani.

K dispozicii st rézne MulTipegy vyrobené tak, aby
vyhovovali rdznym systémom a typom implantéatov. Pozrite
si aktualizovany zoznam od dodavatela.

Merania by sa mali vykonavat iba pomocou
spravnych MulTipegov. PouZitie nespravneho
MulTipegu méze sposobit chybné merania alebo
poskodenie MulTipegu alebo implantatu.

trvanim impulzu 1 ms a silou +/- 20 gaussov, 10
mm od hrotu néstroja. Pri pouZivani pristroja v
blizkosti kardiostimulatorov alebo inych zariadeni
citlivych na magnetické polia méZu byt potrebné
preventivne opatrenia.

f Pristroj vysiela kratke magnetické impulzy s

10. Technicka funkcia

Na uvedenie MulTipegu do vibracii sa z hrotu nastroja
vysielajd kratke magnetické impulzy. Magnetické impulzy
interaguji s magnetom vnuatri MulTipegu a spdsobujd, Ze
MulTipeg vibruje. Snimagd v pristroji zachytava striedavé
magnetické pole z vibrujiceho magnetu, vypocitava
frekvenciu a z nej hodnotu ISQ.

11. Hodnota I1SQ

Stabilita implantatu je prezentovana ako ,hodnota ISQ".
Cim je hodnota vyssia, tym je implantat stabilnejsi. 1SQ je
opisané v mnohych klinickych stadiach. Zoznam stadif je
mozné objednat u dodavatela.

12. Stabilita implantatu

Implantat méze mat réznu stabilitu v réznych smeroch.
Uistite sa, Ze meriate z réznych smerov okolo hornej Casti
MulTipegu.

Dérazne sa odporica zmerat hodnotu ISQ pri umiestneni

implantatu, aby ste mali zakladn( liniu pre budlice merania.

Ked'sa 1ISQ meria v neskorSom $tadiu, zmena hodnoty ISQ
bude odrazat zmenu stability implantatu. Tymto spésobom
progresia ISQ podpori rozhodnutie o tom, kedy vloZit
implantat.

Poznamka: Hodnota stability je dodatocnym parametrom
prirozhodovani o zataZeni implantatu. Konecné
rozhodnutie o liecbe je v kompetencii lekara.

13. Batérie a nabijanie

Pristroj obsahuje 2 €lanky NiMH batérie, ktoré je potrebné
pred pouZitim nabit. UpIné nabitie trva priblizne 3 hodiny
pri 20 °C alebo 68 °F. Vyssia izbova teplota predlzi ¢as
nabijania. Po Gplnom nabiti mdZe pristroj nepretrZite merat
60 minGt, kym je potrebné ho dobit. ZIt& LED svieti, ked'je
potrebné batériu dobit. ZIta LED blik4, ked'batéria dosiahne
kritick( droven. Ked'batéria dosiahne kritickd Groven,
pristroj sa automaticky vypne. Ked'sa batérie nabijaju,
svieti modra LED.

Ked's( batérie plne nabité, kontrolka zhasne. Nabijacka
by nemala byt pri merani zapojené kvoli riziku rusenia
elektrického vedenia, ktoré staZuje meranie.

14. Pouzitie

14.1 Zapnutie/vypnutie pristroja

Ak chcete pristroj zapnut, stlacte ovladacie tlacidlo. Mali
by ste pocut kratke pipnutie a potom sa na chvilu rozsvietia
vsetky segmenty displeja. Skontrolujte, i svietia vSetky
segmenty displeja.

Ak sa pocas spustania zobrazi chybovy kod (EX, kde , X" je
¢islo chyby), pozrite si ¢ast ,RieSenie problémov”.

Ak chcete pristroj vypnut, stlacte ovladacie tlacidlo.
Pristroj sa automaticky vypne po 30 sekundach necinnosti.

14.2 Meranie Osseo 100+

MulTipeg (obr. 3) je pripevneny na implantat pomocou
ovladaca MulTipeg (obr. 2). PouZite rué¢né utahovanie
s utahovacim momentom 6-8 Ncm. Zapnite pristroj a
podrzte hrot blizko hornej ¢asti MulTipegu (obr. 5). Po
prijati signalu sa ozve pipnutie a potom sa na displeji na
chvilu zobrazi hodnota 1SQ, kym pristroj zacne znova
merat.

Ak je pritomny elektromagneticky Sum, pristroj nedokéaze
merat. Upozornenie na elektromagneticky hluk je
pocutelné aj viditeIné na displeji. Pokuste sa odstranit
zdroj hluku. Zdrojom moze byt akékolvek elektrické
zariadenie v blizkosti pristroja. Ked'sa zobrazi hodnota 1SQ,
sUcasne sa odosle cez Bluetooth do sparovaného pristroja,
ak bolo vytvorené pripojenie Bluetooth (ako je uvedené v
Gasti 14.3.1).

Pri intraoralnej praci vzdy pouzivajte na zaistenie
ovlddaca MulTipeg nit, napriklad dentalnu nit.

14.3 1SQ Bluetooth prenos

Pripojenie k inému zariadeniu méze spbsobit
neidentifikované rizika pre pacientov, operatorov alebo
iné osoby. Identifikéacia, analyza, vyhodnotenie a kontrola
tychto rizik st zodpovednostou pouZivatela. Zmeny tohto
alebo sparovaného zariadenia méZu predstavovat nové
rizika, ktoré si vyZaduju dodato¢nu analyzu.

14.3.1 Bluetooth parovanie

Na nadviazanie prenosu dat cez Bluetooth musi byt pristroj
sparovany so sparovatelnym pristrojom. Sparovanie je
potrebné vykonatiba raz. V €asti 19 najdete zoznam
sparovatelnych nastrojov.

Ak chcete sparovat pristroj, zapnite pristroj a stlacte a
podrzte tlacidlo aspon 3 sekundy, kym pristroj neprejde

do reZimu parovania, na displeji sa zobrazi ,PA" a pocas
parovania zaznie zvukovy signal. Ak chcete prerusit pokusy
o parovanie, znova stlacte tlacidlo. Po dokoncenfi parovania
sa ozve pipnutie a spusti sa meranie. Po 2 minGtach
pokusov o sparovanie bez ispesSného sparovania sa pristroj
vrati do reZimu merania.



14.3.2 Odosiela sa hodnota ISQ
Ak je Osseo 100+ sparovany, zobrazené ISQ a stav batérie
sa automaticky odosielaju do sparovaného zariadenia.

15. Cistenie a tdrzba
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15.1 Pristroj

Néstroj je mozné Cistit utierkami namocenymi v roztoku
Cistiaceho prostriedku na jednu mindtu a potom jednu
minGtu utierat vodou nasiaknutymi utierkami, ktoré

Pred pouzitim je potrebné diely vycistit a
vydezinfikovat.

Specifikovany &istiaci prostriedok: Neodisher Mediclean
forte.

Na pouzitie v prostrediach vyzadujicich sterilitu by mal
byt nastroj zakryty sterilnym krytom.

Dezinfekcia

Pomocou handri¢ky namocenej v 70 % izopropylalkohole
utrite pristroj jednu minGtu a potom nechajte nastroj pred
pouZzitim dve minGty schnat.

A Pristroj neautoklavujte.

15.2 MulTipeg a ovlada¢ MulTipeg

Pred pouzitim skontrolujte, ¢i MulTipeg a ovladac
MulTipeg nie st poSkodené. Zlikvidujte MulTipeg, ak st na
riom viditelné poskodenia, ako napriklad vazne sfarbenie
alebo poskodenie. Ak je spojovacia &ast (k MulTipegu)
viditelne opotrebovana, ovladac zlikvidujte.

Cleaning

Ponorte do 1 % roztoku Alconox vo vode z vodovodu
(20 - 30 °C) na 5 minut. Cistite medzizubnou kefkou

1 mindtu v roztoku. Oplachujte pod te¢icou vodou
zvodovodu (25 - 35 °C) po dobu 10 sekdnd. Osuste
handri¢kou, ktora nepusta vlakna.

Pristroj sa musi pri kazdom pouZziti pouZivat s
krytom. (len USA)

Pristroj sa musi medzi pacientmi Cistit
dezinfekénym prostriedkom.

Sterilizacia
Sterilizacia by sa mala vykonavat v predvakuovom
parnom sterilizatore (autoklave) podla normy ISO
17665-1. Vycistite produkty a pred sterilizaciou ich
vloZte do autokldvového vrecka vy&isteného FDA (USA).
Pouzije sa nasledujuci proces sterilizacie:
* Aspori 3 minGty pri 134 (-1/+4) °C alebo

273 (-1,6/+7,4) °F
* 30 minGt susenia

Postupujte podla pokynov pre pouzity autoklav.
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16. Zivotnost

Ocakava sa, Ze batérie vydrZia > 500 nabijacich cyklov, kym
sa ich kapacita vyrazne zmeni. To zodpoveda Zivotnosti

5 rokov. Interné batérie je mozné plne nabit viac ako
500-krat. Pristroj by nemal zostat nenabity dlhsie ako 1 rok.

Necistite MulTipeg ultrazvukom. Méze spésobit
poskodenie.

Ovlada¢ MulTipeg je garantovany na minimalne 100 cyklov
autoklavu a na MulTipeg je zaru¢eny minimalne 20 cyklov
autoklavu, kym sa akymkolvek spésobom znehodnoti.

111

17. RieSenie problémov

Pristroj moZno otestovat pomocou testera ISQ (obr. 6).
Zapnite pristroj a podrZte hrot blizko hornej ¢asti kolika.
Po prijati signalu zaznie pipnutie a potom sa na displeji
zobrazi hodnota ISQ.

17.1 Mozné chyby

« Jetazké dosiahnut meranie:
V niektorych pripadoch je pre pristroj tazsie uviest
MulTipeg do vibracii. Ak &no, skiste podrzat hrot
nastroja blizSie k hrotu MulTipegu. Skontrolujte tiez, ¢i
sa MulTipeg nedotyka Ziadne makké tkanivo, ktoré by
mohlo zastavit jeho vibracie.

Upozornenie na hluk (po&utelné a viditelné na displeji):
Varovanie spdsobuje elektrické zariadenie v blizkosti
pristroja. PokUste sa odstranit zdroj.

Pristroj sa nahle vypne:

Pristroj sa automaticky vypne po 30 sekundach
necinnosti. Vypne sa aj vtedy, ak je Groven nabitia batérie
prili§ nizka a v dosledku niektorého z chybovych kédov
opisanych nizsie.

Pri spusteni pristroja sa nerozsvietia vSetky segmenty:
Pristroj je poSkodeny a musi byt zaslany na opravu alebo
vymenu.

17.2 Chybové kédy
V pripade poruchy sa pred vypnutim na displeji zobrazia
tieto chybové kédy:

E1: Chyba hardvéru. Nefunkéna elektronika

E2: Chyba hluku. Zobrazuje sa, ¢i je pritomny konstantny
elektromagneticky Sum

E3: Chyba impulzného napéjania. Nefunkéné generovanie
magnetickych impulzov
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18. PrisluSenstvo a ndhradné diely

Pouzitie iného prislusenstva a ndhradnych dieloyv,
ako su Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom
tohto zariadenia, m6ze viest k zvySenym emisiam
alebo znizeniu elektromagnetickej odolnosti tohto
zariadenia a viest k nespravnej prevadzke.

Model | Ovlada¢ | Sterilny Sietovy adaptér
MulTipeg kryt Model €.
UEO5WCP-052080SPC
alebo
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model EU UK AU us I1SQ tester
konektor | konektor | konektor | konektor
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Pozrite si aktualizovany zoznam od dodévatela.

19. Sparovatelné pristroje

Produkt
NSK Surgic Pro2 (riadiaca jednotka)

Model
NE335

20. Servis

V pripade poruchy pristroja kontaktujte vyrobcu alebo
distribatora.

Na Osseo 100+ sa vztahuje dvojro¢na zaruka.



Slovensky

21.Vazneincidenty

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v sGvislosti so zariadenim, by mal byt nahlaseny spolo¢nosti Integration
Diagnostics Sweden AB a prisluSnému organu vasho statu.

22. Informacie o EMC

Pristroj spiﬁa poziadavky podla EN 60601-1-2 tykajlce sa emisii a odolnosti.
Ak je citlivé elektronické zariadenie ovplyvnené pristrojom, skiste zvacsit vzdialenost k takémuto zariadeniu.

Pocas merani by sa nabfjacka nemala pripajat.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické emisie

Osseo 100+ je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.

Emisné testy Sulad Elektromagnetické prostredie - usmernenia

RF emisie C1SPR11 Skupina 1 Osseo 100+ vyuZiva RF energiu len pre svoju
vnatornd funkciu.

RF emisie C1SPR11 Trieda B Osseo 100+ Zariadenie napajané nabijatelnou

Harmonické emisie IEC61000-3-2

Nepouzitelné

Kolisania napatia/emisie blikania IEC61000-3-3

Nepouzitelné

batériou.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Urovne testu elektromagnetickej imunity

Osseo 100+ je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.

Test imunity

EMC norma
alebo testovacia
metoéda

Prostredie profesionalneho zdravotnickeho
zariadenia

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt
+2kV+4kV=8kV+15kVvzduch
VyZarované RF EM polia IEC61000-4-3 3V/m
80MHz-2.7GHz
80 % AM pri 1 kHz
Blizke polia tvoria RF bezdrétové komunikaéné IEC61000-4-3 Miniméalna vzdialenost od radiového vysielaca je
zariadenia 30cm
Menovity vykon frekvenénych magnetickych polf IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz alebo 60 Hz
Rychly elektricky prechod/vyboj IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz opakovacia frekvencia
Prepétia vedenie-vedenie, vedenie-zem IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,=2kV
Prevodové poruchy vyvolané RF polami IEC61000-4-6 3V

0,175 MHz - 80 MHz
6V v pasmach ISM medzi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Poklesy napétia, prerusenia napétia a elektricky
prechodovy stav pozdlz napajacich vedeni

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 cyklu

Pri 0°,45°,90° 135° 180°, 225°,270° a 315°
0% UT, 1 cyklus

a70 % UT, 25/30 cyklov (50/60 Hz)

Jedna faza: pri 0°

0% UT, 250/300 cyklov (50/60 Hz)
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1. Indikacije za upotrebu

Osseo 100+ je indikovan za merenje stabilnosti dentalnog
implantata.

Predvidenu populaciju pacijenata ¢ine pacijenti koji imaju
dentalne implantate.

Indikovan je za pacijente koji se podvrgavaju postupcima
ugradnje dentalnih implantata.

Osseo 100+ je kontraindikovan za sisteme implantata kod

kojih MulTipeg nije mogao da se postavi zbog mehanicke
nekompatibilnosti.

Direktna klinicka korist je to Sto klini¢ar moZe da dobije
objektivnu vrednost (ISQ vrednost) stabilnosti implantata.

2. Predvideni korisnici

Profesionalni zdravstveni radnici i isklju¢ivo u profesionalnoj

zdravstvenoj ustanovi.
Pre prve upotrebe proditajte uputstvo za upotrebu.

3. Slike i komponente sistema
SI.1 Osseo 100+ instrument
PriloZen u pakovanju

SI.2 MulTipeg pogonska jedinica
PriloZena u pakovanju

SI.3  Primer MulTipeg
Nije prilozen, prodaje se zasebno

Sl.4 Adapter za napajanje i utikaci
Prilozeno u pakovanju

SI.5 Pozicija za merenje
Pokazuje kako se vrh instrumenta drZi u odnosu na
MulTipeg u toku merenja

SI.6 1SQispitivac
Nije priloZen, prodaje se zasebno

Treba koristiti Napajanje:
samo originalne Koristite samo
delove. adapter za

napajanje i utikace

koji su dostavljeni.

Korisniku nije Baterije treba
dozvoljeno da odlagati u otpad
izvodi bilo kakve zasebno.

modifikacije. |
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4. Specifikacije

Ulaz napajanja: 5V DC, 1 VA

Ulaz punjaca: 100-240 VAC, 5 VA

TeZina instrumenta: 78 g

Dimenzije instrumenta: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Bezbednosna klasa punjaca: EN 60601-1 klasa Il
Bezbednosna klasa instrumenta: EN 60601-1 ME klasa Il
EMK: EN 60601-1-2, klasa B

Instrument je namenjen za kontinualnu upotrebu

Instrument sadrzi NiMH baterije

* Tip baterije: AAA, punjiva

* Napon: 1,2V

« Struja: 900 mAh

Bluetooth specifikacije:

* Opseg frekvencije: 2,4 GHz ISM

opseg (2,402-2,480 GHz)

Snaga odasiljanja: Klasa 2 2,5 mW [dBm]

Modulacija: GFSK

Kanali: 40 kanala sa rastojanjem od 2 MHz
Kompatibilnost: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN 301 489-17, EN 62479:2010 Povezivanje je moguce
samo sa instrumentima koji mogu da se upare i koji su
navedeni u poglavlju 19.

Nema specifiénih sigurnosnih aspekata (osim onih
navedenih u odeljku 14.3) koji se odnose na Bluetooth
povezivanje.

5. Radno okruzZenje

Temperatura u okruzenju: 16 °C do 40 °C (60 °F - 104 °F)
Relativna vlaznost: 10%-80% RV

Atmosferski pritisak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Transport i skladistenje

Temperatura u okruZenju: -20 °C do 40 °C (-4 °F - 104 °F).
Relativna vlaznost: 10%-85% RV.

Atmosferski pritisak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5-1,0 atm).



7. Simboli

. Oprez: Savezni zakon
<L Sy ograni¢ava ovo sredstvo
E?;.alOSk' Drzati na suvom & Only  naupotrebu od strane
) ili po nalogu lekaraili
stomatologa.

Upozorenje

Otpadna elektronska
Temperaturna oprema mora se odlagati
ograni¢enja u skladu sa lokalnim

_—— propisima

Pratite
uputstvo za Kod lota/serije

upotrebu

Oznaka regulatorne

usaglasenosti (RCM)
v Datum - Usaglasenost sa
proizvodnje zahtevima za elektricnu

bezbednost i EMK
standarde.

SteriliSe seu icenj
1::‘::0 autoklavu na % ;?t?r:zzlf:glﬁg
m temperaturi pritiska

do134°C

Upozorenje [
m za magnetno @I Serijski broj Proizvodaé Primenjeni deo tip BF
polje
20XX-Y!

g
H
¢

Sertifikacione oznake —

Isporuéuje se Bluetooth (Tl’ pokazuju_usagl_a§enost
nesterilno tehnologija c E CE oznaka N1 us salzahtewma §|roko )
Intertek prihvacenih sigurnosnih
5022524 standarda za proizvode.

Savezna komisija za

Jedinstveni komunikacije (engl.
identifikator Medicinsko @ Ogranicenje C Federal Communications

sredstvo vlaznosti Commission (FCC)
sredstva S

izdaje odobrenje za ovu
opremu.
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8. Karakteristike

Osseo 100+ je instrument za merenje stabilnosti (1ISQ)
dentalnih implantata. Instrument meri frekvenciju rezonance
MulTipeg-a i predstavlja je kao ISQ vrednost. ISQ vrednost,
1-99, odrazava stabilnost implantata - Sto je vrednost veca, to
je implantat stabilniji.

Instrument meri ISQ vrednost sa precizno$¢u od +/- 1ISQ
jedinice. Kada se postavi na implantat, MulTipeg frekvencija
rezonance moze da varira do 2 1SQ jedinice u zavisnosti od
momenta dotezanja.

Kada se Osseo 100+ upari sa instrumentom koji moZe da se
upari (definisano u odeljku 19), prenose se I1SQ vrednost i
status baterije. Za viSe informacija pogledajte priru¢nik za
instrumente koji mogu da se upare i odeljak ,14. Upotreba” u
nastavku.
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9. MulTipeg

MulTipeg je napravljen od titanijuma i ima integrisanu rucku za
MulTipeg pogonsku jedinicu na vrhu. Pre upotrebe pregledajte
dali je MulTipeg oSte¢en. OSte¢ena MulTipeg sredstva ne bi
trebalo koristiti zbog rizika od pogreSnog merenja.

Dostupni su razli¢iti modeli MulTipeg sredstva za razliCite
sisteme i tipove implantata. Pogledajte aZuriranu listu
dobavljaca.

A\
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Upozorenje: Upotreba ove opreme pored druge
opreme ili preko nje bi trebalo da se izbegava zbog
toga $to bi mogla da dovede do nepravilnog rada.

Merenja bi trebalo raditi samo sa odgovarajuc¢im
MulTipeg sredstvom. Kori§¢enje pogreSnog
sredstva MulTipeg bi moglo da dovede do
pogresnog merenja ili oste¢enja MulTipeg sredstva
iliimplantata.

Instrument emituje kratke magnetne impulse
sa trajanjem impulsa od 1 msijaginom od +/- 20
gausa, 10 mm od vrha instrumenta. Moze biti
neophodno preduzimanje mera opreza kada se
instrument koristi blizu sréanih pejsmejkeraiili
druge opreme osetljive na magnetna polja.

10. Tehnicko funkcionisanje

Da bi se pokrenulo vibriranje sredstva MulTipeg, kratki
magnetni impulsi se $alju sa vrha instrumenta. Magnetni
impulsi reaguju sa magnetom unutar MulTipeg sredstva
iizazivaju vibriranje sredstava MulTipeg. Detektor u
instrumentu detektuje naizmeni¢no magnetno polje
vibriraju¢eg magneta, izracunava frekvenciju i na osnovu toga
1SQ vrednost.

11.1SQ vrednost

Stabilnost implantata se predstavlja kao ,1SQ vrednost”. Sto
je vrednost veca, to je implantat stabilniji. 1ISQ je opisanu
brojnim klini¢kim studijama. Lista studija moze da se naruci
od dobavljaca.

12. Stabilnost implantata

Implantat moZe da ima razli¢ite nivoe stabilnosti u razli¢itim
pravcima. Obavezno izmerite iz razlicitih pravaca oko vrha
sredstva MulTipeg.

Preporucuje se da se ISQ vrednost izmeri kada se implantat
postavi da bi se dobile pocetne vrednosti za budu¢a merenja.
Kada se 1SQ meri u kasnijoj fazi, promena u ISQ vrednosti ¢e
odraZzavati promenu u stabilnosti implantata. Tako ¢e razvoj
1SQ vrednosti pomoc¢i u donosenju odluke kada implantat
treba da se optereti.

Napomena: Vrednost stabilnosti je dodatni parametar za
odlucivanje o tome kada implantat moZe da se optereti. Za
donosenje konacne odluke o leCenju odgovoran je lekar.
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13. Baterije i punjenje

Instrument sadrzi 2 NiMH baterije koje moraju da se

napune pre upotrebe. Za punjenje do maksimuma potrebna
su priblizno 3 sata na temperaturi od 20 °Cili 68 °F. Visa
temperatura u prostoriji ¢e povecati vreme punjenja. Kada se
napuni do maksimuma, instrument moze da meri neprekidno
60 minuta pre nego $to bude morao ponovo da se napuni. Zuta
LED lampica se pali kada baterija mora da se napuni ponovo.
Zuta LED lampica treperi kada baterija dostigne kriti¢an nivo.
Kada baterija dostigne kriti¢an nivo, instrument se automatski
gasi. Kada se baterije pune, pali se plava LED lampica.

Kada se baterije potpuno napune, lampica se gasi. Punja¢ ne
bi trebalo ukljucivati dok meri zbog rizika da smetnje od voda
napajanja otezaju merenje.

14. Upotreba

14.1 Ukljuivanje/iskljucivanje instrumenta
Instrument se uklju€uje pritiskom na taster za rukovanje.
Trebalo bi da se €uje kratak zvucni signal, a zatim se svi
segmenti nakratko pale. Proverite da li su svi segmenti ekrana
upaljeni.

Ako se prikaze kod greske (EX, gde ,X" oznacava broj greske)
u toku pokretanja, procitajte odeljak ,ReSavanje problema®”.

Instrument se iskljucuje pritiskom na taster za rukovanje.
Instrument ¢e se automatski ugasiti nakon 30 sekundi
neaktivnosti.

14.2 Merenje sredstvom Osseo 100+

MulTipeg (sl. 3) se postavlja na implantat pomo¢u MulTipeg
pogonske jedinice (sl. 2). Dotegnite rué¢no, domomenta
pritezanja 6-8 Ncm. Ukljucite instrument i drzite vrh blizu vrha
MulTipeg sredstva (sl. 5). Kada se primi signal, Euje se zvuéni
signal i zatim se ISQ vrednost nakratko prikazuje na ekranu
pre nego $to instrument ponovo po¢ne da meri.

Ako postoji elektromagnetni Sum, instrument ne moze da
meri. Upozorenje na elektromagnetni Sum se Cuje i vidi

se na ekranu. Probajte da otklonite uzrok Suma. Izvor bi
mogla da bude bilo koja elektri¢na oprema koja se nalazi
blizu instrumenta. Kada se prikaZze 1SQ vrednost, ona se
istovremeno 3alje preko Bluetooth-a uparenom instrumentu
ako je uspostavljena Bluetooth veza (kao $to je navedenou
odeljku 14.3.1).

AN\

14.3 Prenos ISQ vrednosti Bluetooth vezom
Povezivanje sa drugom opremom moZe da dovede do
neidentifikovanih rizika za pacijente, rukovaoce i druge osobe.
Za identifikaciju, analizu, evaluaciju i kontrolu ovih rizika
odgovoran je korisnik. Promene ovih ili uparenog uredaja mogu
da predstavljaju nove rizike koji zahtevaju dodatnu analizu.

Uvek koristite nit, kao $to je zubni konac, da
osigurate MulTipeg pogonsku jedinicu kada radite
intraoralno.

14.3.1 Bluetooth uparivanje

Da bi se uspostavio prenos podataka preko Bluetooth veze,
instrument mora da se upari sa instrumentom koji moZe da
se uparuje. Uparivanje je potrebno uraditi samo jednom.
Pogledajte odeljak 19 za listu instrumenata koji mogu da se
upare.

Za uparivanje ukljucite instrument i pritisnite i drZite taster
najmanje 3 sekunde dok instrument ne ude u rezim uparivanja,
na ekranu se prikazuje ,PA" i u toku uparivanja se oglasava
zvucni signal. Za obustavljanje pokusaja uparivanja ponovo
pritisnite taster. Kada se uparivanje zavrsi, Cuje se zvucni
signal i pokreée se merenje. Nakon 2 minuta pokusavanja
uparivanja bez uspesnog uparivanja, instrument se vraca u
rezim merenja.

14.3.2 Slanje 1SQ vrednosti
Ako se Osseo 100+ upari, prikazana I1SQ vrednost i status
baterije se automatski Salju uparenom uredaju.



15. Ciséenje i odrzavanje

A Pre upotrebe delove treba odistiti i dezinfikovati.

15.1 Instrument

Instrument moZe da se Cisti ubrusima natopljenim rastvorom
deterdzenta u trajanju od jednog minuta i zatim briSe jedan
minut ubrusima natopljenim vodom koji ne ispustaju vliakna.

Navedeni deterdZent: Neodisher Mediclean forte.

Za upotrebu u okruzenjima u kojima je neophodna sterilnost,
instrument treba pokriti sterilnim poklopcem.

Dezinfekcija

Koristite krpu natopljenu 70%-nim izopropil-alkoholom za
brisanje instrumenta u trajanju od jednog minuta i zatim
pustite da se instrument susi dva minuta pre nego $to ga
upotrebite.

A Nemojte da steriliSete instrument u autoklavu.

Instrument mora da se koristi sa poklopcem u svim
A nadinima upotrebe. (Samo SAD)

Instrument mora da se Cisti sredstvom za

dezinfekciju izmedu dva pacijenta.

15.2 MulTipeg i MulTipeg pogonska jedinica

Pre upotrebe pregledajte da li su MulTipeg i MulTipeg
pogonska jedinica oSte¢eni. OdloZite u otpad MulTipeg

ako ima vidljivih oSte¢enja kao $to je izrazen gubitak boje ili
ostecenje. OdloZite pogonsku jedinicu u otpad ako je deo za
povezivanje (sa sredstvom MulTipeg) vidljivo pohaban.

Ciséenje

Potopite u 1%-ni rastvor sredstva Alconox u vodi sa

&esme (20 ° - 30 °C) na 5 minuta. Cetkajte u rastvoru
interdentalnom ¢etkom 1 minut. Ispirajte vodom sa ¢esme
(25 °C - 35 °C) 10 sekundi. Osusite ubrusom koji ne ispusta
vlakna.

Sterilizacija

Sterilizaciju bi trebalo raditi u predvakuumskom parnom

sterilizatoru (autoklavu) u skladu sa standardom ISO

17665-1. Ocistite proizvode i stavite ih pre sterilizacije

u vreéu za autoklav koju je odobrila FDA (SAD). Koristi se

sledeci proces sterilizacije:

* Najmanje 3 minuta na 134 °C (-1/+4) °Ciili 273 °C
(-1,6/+7,4) °F

* Vreme su$enja 30 minuta

Pratite uputstvo za autoklav koji koristite.
Nemojte da Cistite MulTipeg ultrazvukom.
Moze doéi do ostecenja.

16. Vek trajanja

Ocekuje se da baterije traju > 500 ciklusa punjenja pre nego
Sto se uoci primetna promena kapaciteta. Ovo odgovara veku
trajanja od 5 godina. Interne baterije mogu da se pune do
maksimuma viSe do 500 puta. Instrument ne treba ostavljati
nenapunjen duze od 1 godine.

MulTipeg pogonska jedinica garantovano traje najmanje 100
ciklusa obrade u autoklavu, a MulTipeg garantovano traje
najmanje 20 ciklusa obrade u autoklavu pre nego $to na bilo
koji nacin propadnu.

17. ReSavanje problema

Instrument se moze ispitivati 1SQ ispitivacem (sl. 6). Ukljucite
instrument i drzite vrh blizu vrha pina. Kada se primi signal,
Cuje se zvucni signal i zatim se ISQ vrednost nakratko
prikazuje na ekranu.

17.1 Moguce greske

« OteZano merenje:
U nekim slucajevima instrumentu je teZe da pokrene
vibriranje sredstva MulTipeg. Ako se to desi, probajte
da drzite vrh instrumenta blize vrhu sredstva MulTipeg.
Proverite i da li meko tkivo dodiruje MulTipeg jer bi to moglo
da zaustavi vibriranje.

Upozorenje na Sum (zvuéno i vidljivo na ekranu):
Elektri¢ni uredaj blizu instrumenta je uzrok upozorenja.
Probajte da otklonite uzrok.

Instrument se iznenada iskljucuje:

Instrument se automatski iskljucuje nakon 30 sekundi
neaktivnosti. Takode se iskljucuje ako je nivo napunjenosti
baterije prenizak i zbog bilo kog od kodova gresaka
opisanih u nastavku.

Kada se instrument pokrene, ne pale se svi segmenti:
Instrument je oStecen i mora da se posalje na popravkuiili
zamenu.

17.2 Kodovi greSaka

Ako je neispravan, ovi kodovi greSaka se prikazuju na ekranu
pre nego Sto se iskljuci:

E1: Greska hardvera: Neispravna elektronika

E2: GreSka Suma: Prikazuje se ako je prisutan konstantan
elektromagnetni Sum

E3: Greska stvaranja impulsa. Neispravno generisanje
magnetnog impulsa

Kori$¢enje dodatne opreme i rezervnih delova koje
nije naveo ili isporucio proizvoda¢ ove opreme
moglo bi da dovede do povecéanih emisija il

smanjene elektromagnetne imunosti ove opreme i
uzrokuje nepravilan rad.

18. Dodatna oprema i rezervni delovi

Model | MulTipeg| Sterilni Adapter za napajanje
pogonska | poklopac Br. modela
jedinica UEO5WCP-052080SPC

i
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263

Model |EU utika¢ | UK utikad | AU utikad SAD 1SQ

utika¢ | ispitivac

REF 55094 55095 55096 55097 55217

55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Pogledajte aZuriranu listu dobavljaca.

19. Instrumenti koji se mogu uparivati

Proizvod Model

NE335

NSK Surgic Pro2 (kontrolna jedinica)

20. Servis

Ako je instrument neispravan, obratite se proizvodacuiili
distributeru.

Osseo 100+ ima dvogodi$nju garanciju.



Srpski
21. Ozbiljni incidenti

Svaki ozbiljan incident koji se desi u vezi sa sredstvom treba prijaviti kompaniji Integration Diagnostics Sweden AB i nadleznom
telu u vasoj drzavi.

22. Informacije o EMK

Instrument ispunjava zahteve standarda EN 60601-1-2 u vezi sa emisijom i imunos$¢u.
Ako instrument uti¢e na osetljivu elektronsku opremu, probajte da povecate rastojanje izmedu instrumenta i te opreme.
Punjac ne bi trebalo povezivati u toku merenja.

Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetne emisije

Osseo 100+ je predviden za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju opisanom u nastavku.

Ispitivanja emisija Usaglasenost Elektromagnetno okruzenje - smernice

RF emisije C1SPR11 Grupa 1 Osseo 100+ koristi RF energiju za svoje interno
funkcionisanje.

RF emisije C1SPR11 Klasa B Osseo 100+ sredstvo sa punjivom baterijom.

Emisije harmonika IEC61000-3-2 Nije primenjivo

Fluktuacije napona / emisije flikera IEC61000-3-3 Nije primenjivo

Smernice i izjava proizvodaca - Ispitni nivoi elektromagnetne imunosti

Osseo 100+ je predviden za upotrebu u elektromagnetnom okruZenju opisanom u nastavku.

Ispitivanje imunosti EMK standard ili Okruzenje profesionalne zdravstvene ustanove
metod ispitivanja
Elektrostati¢ko praznjenje (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt
+2kV+4kV=8kV+15kVvazduh
Izraena RF EM polja IEC61000-4-3 3V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80% AM na 1 kHz

Blizinska polja od RF beZi¢ne komunikacione opreme IEC61000-4-3 30 cm minimalno rastojanje razdvajanja od radio-
predajnika

Magnetna polja nominalne frekvencije snage IEC61000-4-8 30A/m
50 Hzili 60 Hz

Elektri¢ni brzi tranzijent/rafal IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz frekvencija ponavljanja

Prenaponi od voda do voda, prenaponi od voda do IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,x2kV

uzemljenja

Sprovedene smetnje indukovane RF poljima IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V ulSM opsezimaizmedu 0,15 MHz i 80 MHz
80% AM na 1 kHz

Padovi napona, prekidi naponai elektri¢ni tranzijent duz | IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 ciklusa

vodova napajanja Na 0°, 45°, 90°, 135°,180°, 225°,270°i 315°
0% UT; 1 ciklus

170% UT; 25/30 ciklusa (50/60Hz)

Jedna faza: na 0°

0% UT; 250/300 ciklusa (50/60 Hz)
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1. Kayttoaiheet

Osseo 100+:n kayttdaihe on hammasimplanttien vakauden
mittaus.

Tarkoitettu potilasjoukko on potilaat, joillaon
hammasimplantteja.

Kayttoaihe on potilaat, joille tehdaan
hammasimplantaatioihin liittyvia toimenpiteita.
Osseo 100+ on vasta-aiheinen implanttijarjestelmilla,
joihin ei voida kiinnittaa MulTipeg-laitetta mekaanisen
epayhteensopivuuden takia.

Suora kliininen hyéty on, etta kliinikko voi saada
objektiivisen implantin vakauden arvon (1ISQ-arvon).

2. Tarkoitetut kayttajat

Tarkoitettu ainoastaan ammattimaiseen
terveydenhoitokaytt6on ja ammattimaisiin
terveydenhoitoymparistoihin.

Lue kayttoohjeet ennen ensimmaista kayttoa.

3. Kuvat ja jarjestelman osat

Kuva1 Osseo 100+ -instrumentti
Sisaltyy pakkaukseen

Kuva2 MulTipeg Driver -meisseli

Sisaltyy pakkaukseen

Kuva 3 Esimerkki-MulTipeg

Ei sisallty, myydaan erikseen

Kuva 4 Verkkovirtasovitin ja pistokket

Sisaltyy pakkaukseen

Mitta-asento
Nayttaa, miten instrumentin karkea pidetdan kohti
MulTipeg-osaa mittauksen aikana

ISQ-testeri
Ei sisally, myydaan erikseen

Kuva 5

Kuva 6

Vain Virtalahde:
A alkuperaisosia A Kayta vain toimi-
tulee kayttaa. tettua verkko-
virtasovitinta ja
pistokkeita.

Kayttéja ei saa
tehda muutoksia
laitteeseen.

Paristot tulee
kerata erikseen.

N
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4. Tekniset tiedot

Tulovirta: 5 VDC, 1 VA

Laturin tulo: 100-240 VAC, 5 VA
Instrumentin paino: 78 g

Instrumentin mitat: 202 mm x 29 mm x 25 mm
Laturin suojausluokka: EN 60601-1 luokka Il
Instrumentin suojausluokka: EN 60601-1 ME luokka Il
Séhkémagneettinen yhteensopivuus: EN 60601-1-2,
luokka B

Instrumentti on tarkoitettu jatkuvaan kayttoon
Instrumentti sisaltdaa NiMH-paristoja

 Pariston tyyppi: AAA, ladattava

* Jannite: 1,2V

* Virta: 900 mAh

Bluetooth-yhteyden tiedot:

 Taajuusalue: 2,4 GHz ISM-alue (2,402-2,480 GHz)
Lahetysteho: luokka 2 2,5 mW[dBm]

Modulaatio: GFSK

Kanavat: 40 kanavaa 2 MHz valein
Yhteensopivuus: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN 301 489-17,EN 62479:2010Yhteys voidaan

muodostaa vain luvussa 19 lueteltujen paritettavien
laitteiden kanssa.

Bluetooth-yhteyteen ei sovelleta mitaan erityisia
turvallisuusnéakokohtia (kohdassa 14.3 lueteltuja
lukuun ottamatta).

5. Kayttoymparisto

Ympaériston lampétila: 16-40 °C (60-104 °F)
Suhteellinen kosteus: 10 %-80 % Rh

IImakehan paine: 500 hPa-1 060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Kuljetus ja sailytys

Ympériston lampétila: —=20...+40 °C (-4...104 °F).
Suhteellinen kosteus: 10 %-85 % Rh.

IImakehan paine: 500 hPa-1 060 hPa (0,5-1,0 atm).



7. Symbolit

Huomio: Yhdysvaltain

PRy liittovaltion lain mukaan
Varoitus Tuotenumero Sailyta kuivassa & Only taman laitteen saa myyda
vain |aakari tai laakarin
maarayksella.
Katso Erikoodi Lampétilan raja- Elektroniikkalaite: Havita
kayttoohjeet arvot asianmukaisesti

B

Magneetti-
kentta

Vaatimustenmukai-

suusmerkinta (RCM)
Y Valmistuspaiva - Sahkoturvallisuus- ja
EMC-standardien vaati-

musten mukainen.

134°C Autoklaavis- .
144 terilointi enin- % !Ic)rﬂir;palnera—
Ank taan 134°C J

[ ]
Sarjanumero Valmistaja Tyypin BF
potilasliityntdosa
20XX-Y!

T Sertifiointimerkinnat
Bluetooth- (Tl’ - osoittavat yhdenmukai-
Steriloimaton teknologia c € CE-merkinta NWIvs suutta yleisesti hyvaksyt-

Intertek tyjen tuoteturvallisuuss-
5022524 tandardien mukaisesti.

Liittovaltion

viestintdkomission
Lafaklnnalllnen @ Kosteusrajoitus (Federal o
laite Communications

Commission FCC)
hyvaksyma laite.

Yksilollinen
laitetunniste
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8. Ominaisuudet

Osseo 100+ on instrumentti hammasimplanttien vakauden
(1SQ) mittaukseen. Instrumentti mittaa MulTipeg-osan
resonanssitaajuutta ja esittaa sen ISQ-arvona. ISQ-arvo
valilla 1-99 esittaa implantin vakautta; mita suurempi arvo,
sita vakaampi implantti on.

Instrumentti mittaa 1ISQ-arvoa +/- 1 1SQ-yksikon
tarkkuudella. Implanttiin asennetun MulTipeg-osan
resonanssitaajuus voi vaihdella enintdan 2 1ISQ-yksikkoa
kiristysmomentista riippuen.

1ISQ-arvo ja pariston tila siirretaan liittamalla Osseo 100+
paritettavaan laitteeseen (maaritetty kohdassa 19). Katso
lisatietoja paritettavan laitteen késikirjasta ja seuraavasta
kohdasta "14. Kaytto".

Varoitus: Laitteen kayttéa muiden laitteiden lahella
tulee valttaa, silla tama voi aiheuttaa vikatoimintaa.

9. MulTipeg

MulTipeg on valmistettu titaanista, ja siind on kiintea
MulTipeg-meisselin tartuntapinta. Tarkasta MulTipeg-osan
vauriot ennen kayttéa. Vaurioituneita MulTipeg-osia ei tule
kayttaa niiden antamien vaarien mittaustulosten takia.

Eri implanttijarjestelmia ja -tyyppeja varten on olemassa
erilaisia MulTipeg-osia. Katso ajantasainen toimittajan
luettelo.

Mittauksia tulee suorittaa vain oikeita MulTipeg-
osia kayttaen. Vaaran MulTipeg-osan kaytto voi
aiheuttaa vaaria mittaustuloksia tai MulTipeg-osan

tai implantin vaurioita.

Instrumentti tuottaa lyhyita magneettipulsseja,
joiden kesto on 1 ms ja vahvuus +/- 20

gaussia 10 mm:n etaisyydella instrumentin
kérjesta. Varotoimiin saattaa olla aihetta, kun
instrumenttia kaytetaan sydamentahdistimien
tai muiden magneettikentille herkkien laitteiden
laheisyydessa.

10. Tekninen toiminta

MulTipeg-osa saadaan varahtelemaan lahettamalla
lyhyitd magneettisia pulsseja instrumentin karjesta.
Magneettiset pulssit vuorovaikuttavat MulTipegin sisalla
olevan magneetin kanssa ja saavat sen varahtelemaan.
Instrumentin mikrofoni havaitsee varahtelevan magneetin
vaihtelevan magneettikentan, laskee taajuuden ja antaa
1SQ-arvon sen perusteella.

11.1SQ-arvo

Implantin vakautta ilmaistaan "ISQ-arvolla”. Mitd korkeampi
arvo, sita vakaampi implantti. ISQ-arvoa on kuvattu

useissa kliinisissa tutkimuksissa. Luettelo tutkimuksista on
saatavilla toimittajalta.

12. Implantin vakaus

Implantin vakaus voi vaihdella suunnasta riippuen. Mittaa
vakautta aina eri suunnista MulTipeg-osan yldosan
ymparilta.

On suositeltavaa mitata ISQ-arvo aina implantin
asettamisen yhteydessa, jotta saadaan lahtétiedot tulevia
mittauksia varten. Kun ISQ-arvo mitataan myohemmassa
vaiheessa, muutos ISQ-arvossa kertoo implantin vakauden
muutoksista. Nain ISQ-arvon muutokset tukevat paatosta
implantin kuormittamisen ajankohdasta.

Huomaa: Vakausarvo on yksi parametri implantin
kuormittamisesta paéatettdessa. Lopullinen hoitopéétds on
kliinikon vastuulla.

13. Paristot ja lataaminen

Instrumentti sisaltaa 2 NiMH-paristoa, jotka taytyy ladata
ennen kayttoa. Tayteen lataaminen kestaa noin 3 tuntia

20 °C:n tai 68 °F:n lampotilassa. Korkeammat lampétilat
pidentavat latausaikaa. Tayteen ladattu instrumentti
tarjoaa 60 minuuttia mittausaikaa ennen kuin se taytyy
ladata uudelleen. Keltainen LED-valo palaa, kun paristoja
taytyy ladata. Keltainen LED-valo vilkkuu, kun paristojen
lataustaso on kriittinen. Kun paristo saavuttaa kriittisen
tason, instrumentti sammuu automaattisesti. Kun paristoja
ladataan, sininen LED-valo palaa.

Valo sammuu, kun paristot on ladattu tayteen. Laturia ei tule
kytked laitteeseen mittauksen aikana, sillé virtajohto voi
hairita mittausta.

14. Kaytto

14.1 Instrumentin kytkeminen paalle/pois

Kytke instrumentti paalle painamalla kayttopainiketta.
Talloin pitaisi kuulua lyhyt piippaus, ja kaikkien ndytén osien
pitaisi syttya hetkeksi. Tarkasta etta kaikki ndyton osat
palavat.

Jos kaynnistyksen yhteydessa naytetaan virhekoodi

(EX, jossa "X" on virheen numero), katso kohta "Vianetsinta".

Kytke instrumentti pois paalta painamalla kdyttopainiketta.
Instrumentti sammuu automaattisesti 30 sekunnin
kayttamattomyyden jélkeen.

14.2 Mittaaminen Osseo 100+

MulTipeg-osa (kuva 3) on kiinnitetty implanttiin MulTipeg-
meisselilla (kuva 2). Kiristd k&sin 6-8 Ncm:n kireyteen.
Kaynnista instrumentti ja pida karkea MulTipeg-osan
yldosan lahella (kuva 5). Kun signaali havaitaan, laite
piippaa ja nayttaa ISQ-arvon naytolla hetkellisesti, kunnes
instrumentti alkaa mitata uudelleen.

Jos on sdhkémagneettisia hairioita, instrumentti ei voi
mitata. S&hkdmagneettisen hairién varoitus annetaan
aanimerkilld ja naytetaan naytolla. Pyri poistamaan
hairién aiheuttaja. Lahde voi olla mika tahansa sahkélaite
instrumentin laheisyydessa. Kun ISQ-arvo naytetaan,

se lahetetddn samalla Bluetoothin kautta paritetulle
instrumentille, jos Bluetooth-yhteys on muodostettu
(kohdassa 14.3.1 maaritetylla tavalla).

Kayta MulTipeg-meisselin varmistamiseen aina
lankaa, esim. hammaslankaa, kun tyoskennellaan

suun sisépuolella.

14.3 1SQ-arvon Bluetooth-siirto

Liitanta toiseen laitteeseen voi aiheuttaa odottamattoman
riskin potilaille, kayttajille tai muille. On kayttajan vastuulla
tunnistaa, analysoida, arvioida ja hallita ndita riskeja. Taman
tai paritetun laitteen muutokset voivat synnyttaa uusia
riskeja, jotka edellyttavat lisdanalyysia.

14.3.1 Bluetooth-parin muodostaminen

Jotta Bluetooth-tiedonsiirtoa voidaan kadyttaa, instrumentin
taytyy muodostaa pari paritettavan instrumentin kanssa.
Paritus taytyy tehdé vain kerran. Katso paritettavien
laitteiden luettelo kohdasta 19.

Muodosta pari kytkemalla instrumentti paalle ja pitamalla
painiketta painettuna vahintdan 3 sekunnin ajan, kunnes
instrumentti siirtyy parinmuodostustilaan; naytolla
naytetaan "PA" ja laite piippaa parituksen yhteydessa.
Peruuta parinmuodostus painamalla painiketta uudelleen.
Kun pari on muodostettu, laite piippaa ja mittaus alkaa.
Instrumentti palaa mittaustilaan, jos paria ei ole saatu
muodostettua 2 minuutin kuluessa.



14.3.2 1SQ-arvon ldhettdaminen
Jos Osseo 100+ on paritettu, ndytetyt ISQ-arvon ja pariston
tilan tiedot lahetetaan paritetulle laitteelle automaattisesti.

15. Puhdistus ja huolto

A Osat tulee puhdistaa ja desinfioida ennen kayttoa.

15.1 Instrumentti

Instrumentti voidaan puhdistaa pyyhkimalla
puhdistusliuoksella kostutetuilla pyyhkeilld minuutin ajan
ja sitten vedella kostutetuilla nukkaamattomilla liinoilla
minuutin ajan.

Maaritetty puhdistusaine: Neodisher Mediclean forte.

Jos instrumenttia kdytetaan steriileissa ymparistoissa, se
tulee peittaa steriililla peitteella.

Desinfiointi

Pyyhi instrumenttia minuutin ajan 70-prosenttisella
isopropyylialkoholilla kostutetulla liinalla ja anna kuivua
kahden minuutin ajan ennen kayttoa.

Ala aseta instrumenttia autoklaaviin.

Instrumenttia tulee kayttaa aina peitteen kanssa.
(Vain USA:ssa)

Instrumentti tulee puhdistaa desinfiointiaineella
potilaiden valilla.

15.2 MulTipeg ja MulTipeg Driver

Tarkasta MulTipeg-osan ja MulTipeg Driver -meisselin
vauriot ennen kayttoa. Havita MulTipeg, jos siina on nakyvia
vaurioita, kuten selkeita varjaytymia tai vaurioita. Havita

meisseli, jos liitantdosassa (MulTipeg-osaan) on nakyvaa
kulumista.

Puhdistus

Upota 1-prosenttiseen Alconox-liuokseen hanavedessa
(20-30 °C) 5 minuutin ajaksi. Harjaa hammasvaliharjalla
1 minuutin ajan liuoksessa. Huuhtele juoksevalla
hanavedella (25-35 °C) 10 sekunnin ajan. Kuivaa
nukkaamattomalla liinalla.

Sterilointi
Sterilointi tulee suorittaa esityhjiohoyrysterilointilaitteella
(autoklaavilla) standardin ISO 17665-1 mukaisesti.
Puhdista tuotteet ja laita ne FDA:n hyvdksymaan
(USA:ssa) autoklaavipussiin ennen sterilointia. Noudata
seuraavaa sterilointiprosessia:
« Vahintaan 3 minuuttia 134 (-1/+4)°C:ssa tai

273 (-1,6/+7,4)°F:ssa
* 30 minuutin kuivatusaika

Noudata kaytetyn autoklaavin ohjeita.

AN\

16. Kayttsika

Paristojen odotetaan kestavan > 500 lataussyklia ennen
selkedéd kapasiteetin muutosta. Tama vastaa 5 vuoden
kayttoikaa. Sisaiset paristot voidaan ladata tayteen yli 500
kertaa. Instrumenttia ei tule jattaa lataamatta yli 1 vuoden
ajaksi.

MulTipeg Driver -meisselin takuu on vahintaan 100
autoklaavisyklia, ja MulTipeg-osan takuu on vahintaan 20
autoklaavisyklia ennen laadun heikkenemista.

Ala puhdista MulTipeg-osaa ultradanella. Tama voi
aiheuttaa vaurioita.
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17. Vianetsinta

Instrumenttia voidaan testata ISQ-testerilla (kuva 6).
Kaynnista instrumentti ja pida karkea nastan yldosan
lahettyvilla. Kun signaali havaitaan, laite piippaa, ja ISQ-arvo
naytetaan naytolla.

17.1 Mahdolliset virheet

* Mittauksen epaonnistuminen:
Joskus instrumentti ei valttamatta saa MulTipeg-osaa
vardhtelemaan. Jos nain kay, pida instrumentin karkea
lahempana MulTipeg-osan yldosaa. Tarkasta myds,
koskeeko pehmea kudos nastaa, silld tama voi estaa
varinan.

Hairidvaroitus (danimerkki ja ndytdn symboli):
Instrumentin lahella oleva sahkoélaite aiheuttaa
varoituksen. Pyri poistamaan hairion lahde.

Instrumentti sammuu akillisesti:

Instrumentti sammuu automaattisesti 30 sekunnin
kayttamattomyyden jalkeen. Se sammuu my0s, jos
pariston varaus on vahissa tai ilmenee jokin seuraavista
virhekoodeista.

Kaikki ndyton osat eivat mene péalle instrumenttia
kaynnistettiessa:

Instrumentti on vaurioitunut, ja se tulee |dhettaa
korjattavaksi tai vaihdettavaksi.

17.2 Virhekoodit
Jos ilmenee vikatoiminta, néama virhekoodit naytetaan
naytolla ennen laitteen sammumista:

E1: Laitteistovika. Elektroniikan vikatoiminta

E2: Hairidvika. Nakyy jatkuvan sahkdmagneettisen hairion
tapauksessa

E3: Pulssitehovika. Magneettisen pulssin tuottamisen vika

AN\

18. Tarvikkeet ja varaosat

Muiden kuin laitteen valmistajan maarittamien
tai toimittamien tarvikkeiden ja varaosien kaytto
voi aiheuttaa laitteen suurempia paastoja tai
heikentynytta sahkomagneettista hairionsietoa,
mika voi johtaa vikatoimintaan.

Malli MulTipeg | Steriili Verkkovirtasovitin
Driver peite Mallinro
-meisseli UEO5WCP-052080SPC
Tai
UESO06WNCP-052080SPA
VIITE 55003 55105 55093
55263
Malli EU- UK- AU- us 1sQ
pistoke pistoke pistoke | -pistoke | -testeri
VIITE 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Katso ajantasainen toimittajan luettelo.

19. Paritettavat instrumentit

Malli
NE335

Tuote
NSK Surgic Pro2 (ohjausyksikka)

20. Huolto

Jos instrumentti on vikaantunut, ota yhteytta valmistajaan
tai jakelijaan.

Osseo 100+ -laitteella on kahden vuoden takuu.



21. Vakavat vahingot

Jos laitteen kayton yhteydessa sattuu vakavia vahinkoja, niista tulee ilmoittaa Integration Diagnostics Sweden AB:lle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle.

22. Sdhkoémagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot

Instrumentti tayttaa EN 60601-1-2 -standardin mukaiset paasto- ja hairionsietovaatimukset.
Jos instrumentti vaikuttaa herkk&an sahkolaitteeseen, pyri pitamaan suurempi valimatka téllaiseen laitteeseen.
Laturia ei tule kytkea mittauksen aikana.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sdhkémagneettiset paastot

Osseo 100+ on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritetyissa sahkomagneettisissa oloissa.

Paastotestit Vaatimustenmu- Séhkomagneettinen ympéristo - ohje
kaisuus
RF-paastot C1SPR11 Ryhma1 Osseo 100+ kdyttaa RF-energiaa vain sisaista
toimintaansa varten.
RF-paastot C1SPR11 Luokka B Osseo 100+, ladattavia paristoja kayttava laite.
Harmoniset paastot IEC61000-3-2 Eisovelleta
Jannitevaihtelut/valkyntapaastot IEC61000-3-3 Eisovelleta

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - Sdhkémagneettisen hdirionsiedon testitasot

Osseo 100+ on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritetyissa sahkomagneettisissa oloissa.

Hairionsietotesti EMC-standardi tai Ammattimainen terveydenhoitolaitos
testimenetelma
Sahkostaattinen purkaus (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakti
+2kV£4kV+8kVx15kVilma
Sateileva RF, sahkomagneettiset kentat IEC61000-4-3 3V/m

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:n taajuudella

Laheisyyskentat langattomista RF-viestintalaitteista IEC61000-4-3 30 cm vahimmaisetaisyys radiolahettimesta
Nimellistehotaajuuden magneettikentat IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz tai 60 Hz
Nopeat sahkoiset transientit / purskeet IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz toistotaajuus
Syoksyaallot linjasta linjaan, linjasta maahan IEC 61000-4-5 +0,5,£1kV,£2kV
RF-kenttien aiheuttamat johtuvat hairiot IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V ISM-taajuuksilla valilla 0,15 MHz ja 80 MHz
80 % AM 1 kHz taajuudella

Jannitealenemat, jannitehairiot ja séhkoiset transientit IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 syklia

syottdlinjoilla 0°,45°,90°, 135°,180°, 225°, 270° ja 315°
0% UT; 1 sykli

Ja70 % UT; 25/30 syklia (50/60 Hz)
Yksivaiheinen 0°

0% UT; 250/300 syklia (50/60 Hz)
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1. Indikation fér anvdndning 4. Specifikationer

Osseo 100+ &r indicerad fér matning av stabilitet (1ISQ) hos e Effekt:5VDC,1VA

dentalaimplantat. Laddeffekt: 100-240 VAC, 5 VA

Instrumentvikt: 78g

Instrumentmatt: 202 mm x 29 mm x 25 mm
Sakerhetsklass laddare: EN 60601-1 klass |1
Sakerhetsklass instrument: EN 60601-1 ME klass II
EMC: EN 60601-1-2, klass B

Instrumentet ar avsett for kontinuerlig anvandning

Avsedd patientpopulation &r patienter med dentala
implantat.

Indikationen &r patienter som genomgar dentala
implantatprocedurer.

Osseo 100+ ar kontraindicerad for implantatsystem till
vilka MulTipeg inte kan fastas pa grund av mekaniska
inkompatibilitetsskal.

Den direkta kliniska nyttan ar att klinikern kan fa ett
objektivt varde (ett 1ISQ-varde) for implantatstabiliteten.

Instrumentet innehaller NiMH-batterier
« Batterityp: AAA, laddbart

2. Avsedda anvandare * Spanning: 1,2V

Enbart avsedd for vardpersonal och halso- och * Strém: 900 mAh

sjukvardsinrattningar. * Bluetooth-specifikation:

Las bruksanvisningen innan produkten anvands forsta « Frekvensband: 2,4 GHz ISM-band (2,402-2,480 GHz)
gangen. .

Sandningskraft: Klass 2 2,5 mW [dBm]
. Modulation: GFSK
3. Bilder och systemkomponenter Kanaler: 40 kanaler med 2 MHz avstand

Bild 1 Osseo 100+-instrument Kompatibilitet: EN 300 328, EN 300 489-1,
Ingariforpackningen EN 301 489-17, EN 62479:2010. Anslutning &r enbart
Bild 2 MulTipeg-skruvdragare mojlig till instrumenten som listas i avsnitt 19.
Ingar i forpackningen Inga sérskilda sdkerhetsaspekter (utéver de som anges
i14.3) géller for Bluetooth-anslutning.

Bild 3 Exempel MulTipeg
Ingar inte, séljs separat

Bild 4 Natadapter och kontakter
Ingari forpackningen

5. Driftmiljo

Omgivningstemperatur: 16 °C till 40 °C
Relativ luftfuktighet: 10-80 % Rh

Bild 5 Matposition Atmosfartryck: 500-1 060 hPa (0,5-1,0 atm).
Visar hur instrumentspetsen ska hallas mot MulTipeg
under en méatning 6. Transport och forvaring
Bild 6 ISQ-testare Omgivningstemperatur: -20 °C till 40 °C.
Ingar inte, séljs separat Relativ luftfuktighet: 10-85 % Rh.
Atmosfartryck: 500-1 060 hPa (0,5-1,0 atm).
Enbart Strémforsorjning:
originaldelar far Anvéand enbart
anvandas. medfdljande
natadapter och
kontakter.
Det ar inte tillatet Batterier samlas in
foranvandaren separat.
attandra
utrustningen. |
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7. Symboler
‘s Forsiktighet: Federal lag
- Sy begréansar forsaljning av
Varning rKnaetrangnum Forvaras torrt & Only denna produkt av eller pa
bestallning av lakare eller
tandlakare.

Avfall fran elektronisk
Temperatur- utrusning ska hanteras
granser i enlighet med lokala
_—— bestdammelser

Lot/satskod

Folj bruksan-
visningen

Regulatory Compliance

Mark (RCM) - efterlever
v Tillverknings- kraven i standarder for
datum elsakerhet och elektro-

magnetisk kompatibilitet
(EMC).

134°C Kan .
m autoklaveras % ﬁ_tnglf:ffghs
Ao upp till 134 °C yeksg

[ ]
Varning for . ] -
magnetfalt @I Serienummer “ Tillverkare R Tillampad del av typ BF
20XX-Y’

g
g

Certifieringsmarken -

Levereras Bluetooth- (Tl’ visar efterlevnad av krav
. > X CE-markning N I7vs  enligt allmént godtagna
icke-steril teknik e
Intertek produktsakerhetsstan-
5022524 darder.

Utrustning godkand
enligt Federal
Communications
Commission (FCC).

Unik produkti-
dentifiering

Medicintek- % . .
nisk produkt Fuktighetsgrans

®
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8. Egenskaper

Osseo 100+ ar ett instrument som méter stabilitet (ISQ) hos
dentala implantat. Instrumentet mater resonansfrekvensen
hos en MulTipeg och presenterar den som ett ISQ-véarde.
1SQ-véardet, 1-99, speglar implantatets stabilitet - ju hogre
varde, desto stabilare implantat.

Instrumentet mater ISQ-vardet med en precision pa +/- 1
1SQ-enhet. Nar MulTipeg monterats pa ett implantat kan
resonansfrekvensen variera upp till 2 ISQ-enheter beroende
pa atdragningsmoment.

1ISQ-vérde och batteristatus éverférs genom att ansluta
Osseo 100+ till ett kompatibelt instrument (listas i avsnitt
19). Fér mer information, se manualen fér parkoppling och
avsnitt 14 "Anvandning” nedan.

Varning: Anvandning av denna utrustning i narheten
av eller staplad med annan utrustning ska undvikas

eftersom det kan leda till felaktig funktion.

9. MulTipeg

MulTipeg &r tillverkad av titan och har ett integrerat grepp
for MulTipeg-skruvdragare hogst upp. Inspektera MulTipeg
for skador fore anvandning. Skadade MulTipegs far inte
anvéndas pa grund av risken for felaktiga métningar.

Det finns olika MulTipegs tillgangliga for att passa olika
implantatsystem och modeller. Se den uppdaterade listan
fran leverantéren.

Matningar far enbart utféras med hjalp av korrekta

A MulTipegs. Anvandning av fel MulTipeg kan leda till
felaktiga matningar eller skador pa MulTipeg eller
implantatet.

Instrumentet avger korta magnetpulser
A med pulsvaraktighet pa 1 ms och styrka pa

+/- 20 gauss, 10 mm fran instrumentspetsen.

Forsiktighetsatgarder kan vara nodvandiga nar

instrumentet anvands i narheten av pacemakrar

eller annan utrustning som ar kanslig for

magnetfalt.

10. Teknisk funktion

For att fa MulTipeg att vibrera skickas korta magnetpulser
fran instrumentspetsen. De magnetiska pulserna
interagerar med magneten inuti MulTipeg och far MulTipeg
att vibrera. Instrumentet fangar upp det férandrade
magnetfaltet fran den vibrerande magneten och beraknar
frekvensen, och fran denna ISQ-vardet.

11.1SQ-vérde

Stabiliteten hos implantatet presenteras som ett
"ISQ-varde". Ju hogre varde, desto stabilare implantat.
1SQ beskrivs i flertalet kliniska studier. En lista 6ver studier
kan bestallas fran leverantoren.

12. Implantatstabilitet

Ettimplantat kan ha olika stabilitet i olika riktningar. Se till
att mata fran olika riktningar runt toppen av MulTipeg.

Virekommenderar starkt att mata ISQ-vardet vid
implantatplaceringen for att ha en baslinje for
framtida matningar. Nar ISQ mats vid ett senare
skede kommer férandring av ISQ-vardet att speglaen
foérandring i implantatstabiliteten. Pa detta satt stoder
ISQ-progressionen beslutet om nar implantatet kan
belastas.

OBS! Stabilitetsvérdet ar en ytterligare parameter for att
besluta om nérimplantatet kan belastas. Klinikern ansvarar
for det slutliga behandlingsbeslutet.

13. Batterier och laddning

Instrumentet innehaller 2 NiMH-battericeller som maste
laddas fore anvéndning. En full laddning tar cirka 3 timmar
vid 20 °C. En hogre rumstemperatur kommer att 6ka
laddningstiden. Med full laddning kan instrumentet mata
kontinuerligt under 60 minuter innan det behéver laddas
igen. Den gula LED-lampan ténds nar batteriet behover
laddas. Den gula LED-lampan blinkar nér batteriet nar

en kritisk niva. Nar batteriet nar en kritisk niva stangs
instrumentet av automatiskt. Den bla LED-lampan lyser nar
batterierna laddas.

Nér batteriet ar fulladdat slocknar lampan. Laddaren ska
inte lamnas ansluten under matning pa grund av risken for
storningar fran natet, vilket forsvarar métprocessen.

14. Anvandning

14.1 Satta pa och stinga av instrumentet

Starta instrumentet genom att trycka pa startknappen. Ett
kort pip hors och darefter tands alla displayens delar under
nagra sekunder. Kontrollera att alla delar pa displayen ar
tanda.

Om en felkod visas under uppstart (EX, dar "X" ar felnumret),
se avsnittet "Felsokning”.

Tryck péa startknappen for att stdnga av instrumentet.
Instrumentet stangs av automatiskt efter 30 sekunders
inaktivitet.

14.2 Métning med Osseo 100+

En MulTipeg (bild 3) monteras pa implantatet med hjalp av
MulTipeg-skruvdragaren (bild 2). Anvand handkraft med
ett atdragningsmoment pa 6-8 Ncm. Starta instrumentet
och hall spetsen néra toppen av MulTipeg (bild 5). N&r en
signal mottas hors ett pip och darefter visas ISQ-vardet
pa displayen en kort stund innan instrumentet bérjar mata
igen.

Om det forekommer elektromagnetiskt brus kan
instrumentet inte genomféra matningen. En hérbar
varning for elektromagnetiskt brus avges och visas dven
pa displayen. Forsok avlagsna kéllan till bruset. Kallan kan
vara elektrisk utrustning som befinner sig i ndrheten av
instrumentet. Nar ett ISQ-vérde visas skickas detta dven
via Bluetooth till det parkopplade instrumentet om en
Bluetooth-anslutning uppréttats (se specifikation i avsnitt
14.3.1).

Anvind alltid en trdd, sdsom tandtrad, for att fasta
MulTipeg-skruvdragare vid intraoralt arbete.

14.3 Overféring av 1SQ via Bluetooth

Anslutning till annan utrustning kan leda till oidentifierade
risker for patienter, anvandare eller andra personer.
Identifiering, analys, utvérdering och kontroll av dessa risker
ar anvandarens ansvar. Andringar av denna eller parkopplad
enhet kan innebéra nya risker som kréver ytterligare
analyser.

14.3.1 Parkoppling via Bluetooth

For att etablera datadverforing via Bluetooth maste
instrumentet parkopplas till ett kompatibelt instrument.
Parkopplingen behover enbart géras en gang. Se avsnitt 19
for en lista Over instrument som kan parkopplas till enheten.

For att parkoppla startar du instrumentet och trycker och
héller inne knappen i minst 3 sekunder tills instrumentet
gariniparkopplingslaget, "PA". Detta visas pa displayen
och pipljud hors under parkopplingen. For att avbryta
parkopplingsfoérséken trycker du pa knappen igen. N&r
parkopplingen fullféljts hors ett pip och matningarna
startar. Efter 2 minuters parkopplingsforsék utan framgang
atergar instrumentet till matlaget.



14.3.2 Skicka ISQ-vérde
Om Osseo 100+ parkopplas skickas 1ISQ-vérde och
batteristatus automatiskt till den parkopplade enheten.

15. Rengdring och underhall

Delarna ska rengoras och desinficeras fore
anvandning.

15.1 Instrument

Instrumentet kan rengéras med trasa fuktad med
rengoéringslosning. Eftertorka med en luddfri trasa fuktad
med vatten.

Specificerat rengéringsmedel: Neodisher Mediclean forte.

Foranvandning i miljoer som kraver sterilitet ska
instrumentet tackas med ett sterilt 6verdrag.

Desinfektion

Anvand en trasa med 70 % isopropylalkohol for att torka av
instrumentet under en minut och 1at dérefter instrumentet
torka i tva minuter fére anvandning.

Instrumentet far inte autoklaveras.

anvandningar. (Enbart USA)
Instrumentet ska reng6ras med
desinfektionsmedel mellan patienter.

f Instrumentet ska anvandas med ett héljei alla

15.2 MulTipeg och MulTipeg-skruvdragare

Inspektera MulTipeg och MulTipeg-skruvdragare fér skador
fore anvandning. Kassera MulTipeg om det finns synliga
skador, sdsom allvarlig missfargning eller skada. Kassera
skruvdragaren om anslutningsdelen (till MulTipeg) &r synligt
sliten.

* Rengoring
Sank neri1 % Alconox-l6sning i kranvatten (20-30 °C)
i 5 minuter. Borsta med en interdental borste i 1 minut
i16sningen. Skélj under rinnande vatten (25-35 °C) i
10 sekunder. Torka med en luddfri duk.

Sterilisering

Sterilisering kan goras i en angsterilisator med
férvakuum (autoklav) i enlighet med ISO 17665-1.
Rengor produkterna och placera dem i en FDA-godkand
(USA) autoklavpase fore sterilisering. Foljande
steriliseringsprocess ska anvandas:

* Minst 3 minuter vid 134 °C (-1/+4).

« 30 minuters torktid

Folj instruktionerna for autoklaven som anvands.
Rengor inte MulTipeg med ultraljud. Detta kan
orsaka skador pa enheten.

16. Livslangd

Batterierna forvantas halla for > 500 laddcykler innan
forandring av kapaciteten kan noteras. Detta motsvarar en
livslangd om 5 ar. De interna batterierna kan laddas fullt mer
an 500 ganger. Instrumentet ska inte Iamnas oladdat i mer
an1ar.

MulTipeg-skruvdragare garanteras klara minst

100 autoklavcykler och en MulTipeg garanteras klara minst
20 autoklavcykler innan de forsamras.

17. Felsokning

Instrumentet kan testas med hjalp av ISQ-testaren (bild 6).
Starta instrumentet och hall spetsen nara toppen av stiftet.
Nér en signal mottas hors ett pip och 1ISQ-vérdet visas pa
displayen.

17.1 Méjliga fel

Svarighet att uppna en métning:

| vissa fall kan det vara svart for instrumentet att fa
MulTipeg att vibrera. Om detta sker, férsok halla
instrumentspetsen narmare spetsen pa MulTipeg.
Kontrollera aven att ingen mjukvavnad kommer i kontakt
med MulTipeg eftersom detta kan paverka vibrationen.

Ljudvarning (hérbar och synlig pa displayen):
En elektrisk enhet i ndrheten av instrumentet leder till att
varningssymbolen uppkommer. Férsok avldgsna kéllan.

Instrumentet stangs plétsligt av:

Instrumentet stangs av automatiskt efter 30 sekunders
inaktivitet. Det kan dven stangas av om batterinivan &r for
lag eller pa grund av nagon av felkoderna som beskrivs
nedan.

Alla delar tands inte nar instrumentet startas:
Instrumentet &r skadat och behover skickas for
reparation eller byte.

17.2 Felkoder

Vid felfunktion visas dessa felkoder pa displayen innan den
stangs av:

E1: Hardvarufel. Elektronikfel

E2: Brusfel. Visas om konstant elektromagnetiskt brus
forekommer

E3: Pulsfel. Felfunktion vid generering av magnetpuls

Anvandning av andra tillbehor och reservdelar an de
som specificerats eller tillhandahallits av tillverkaren
av denna utrustning kan leda till 6kade emissioner

eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
utrustningen och leda till felaktig drift.

18. Tillbehor och reservdelar

Modell |MulTipeg-| Sterilt Néatadapter
skruv- hélje Modellnr
dragare UEO5WCP-052080SPC
eller
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modell EU- UK- AU- us 1SQ-
kontakt kontakt kontakt | -kontakt | testare
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Se den uppdaterade listan fran leverantéren.

19. Instrument som kan parkopplas

Produkt Modell

NSK Surgic Pro2 (kontrollenhet) NE335

20. Service

Kontakta tillverkaren eller distributéren om fel pa
instrumentet uppstar.

Osseo 100+ omfattas av en tvaarig garanti.




21. Allvarliga tillbud

venska

Alla allvarliga tillbud som uppkommer i samband med produkten ska rapporteras till Integration Diagnostics Sweden AB

och till behérig myndighet i ditt land.

22. EMC-information

Instrumentet uppfyller kraven enligt SS-EN 60601-1-2 géllande emission och immunitet.
Om kénslig elektronisk utrustning paverkas av instrumentet, férsok 6ka avstandet till sddan utrustning.

Laddaren ska inte vara ansluten under matningar.

Véagledning och tillverkarens deklaration - elektromagnetiska emissioner

Osseo 100+ ar avsedd for anvandning i den elektromagnetiska miljo som beskrivs nedan.

Emissionstester

Efterlevnad

Elektromagnetisk miljo - vdgledning

RF-emissioner C1SPR11 Grupp 1 Osseo 100+ anvander enbart RF-energi for dess
interna funktion.

RF-emissioner C1SPR11 Klass B Osseo 100+ &r en enhet som drivs av laddningsbara

Harmoniska emissioner IEC61000-3-2 Ej tillampligt batterier.

Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner IEC61000-3-3 | Ejtillampligt

Vagledning och tillverkarens deklaration - testnivaer for elektromagnetisk immunitet

Osseo 100+ ar avsedd for anvandning i den elektroma

gnetiska miljo som beskrivs nedan.

Immunitetstest

EMC-standard
eller testmetod

Professionell sjukhusmiljé

Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC61000-4-2 +8kV ledningsburen
£2kV*4KkV=8kV=15kV luftburen
Pastralad RF magnetiska falt IEC61000-4-3 3V/m
80 MHztill 2,7 GHz
80 % AM vid 1 kHz
Narhetsfalt fran tradlos RF-kommunikationsutrustning IEC61000-4-3 Minst 3+ cm separationsavstand fran radiosandare
Effektfrekvens magnetiskt falt IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz eller 60 Hz
Elektrisk snabb transient/burst IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz repetitionsfrekvens
Stotpuls ledning till ledning, stétpuls ledning till jord IEC 61000-4-4 +0,5,£1kV,=2kV
Ledningsburna storningar som orsakas av RF-falt IEC61000-4-6 3V

0,156 MHz till 80 MHz
6VilSM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz
80 % AMvid 1 kHz

Spéanningssankningar, kortvariga avbrott och
spédnningsvariationer pa inmatningsledningarna

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 cykel

Vid 0°, 45°,90°, 135°,180°, 225°,270° och 315°
0% UT; 1 cykel

Och 70 % UT; 25/30 cykler (50/60 Hz)

Enkel fas: vid 0°

0% UT; 250/300 cykler (50/60 Hz)

127




Tiéng Viét

1. Chi dinh str dung

Osseo 100+ a thiét b do d6 6n dinh (ISQ) céy ghép nha khoa.
Dbi twong bénh nhan dy dinh la nhirng bénh nhan cy ghép nha
khoa.

Chi dinh danh cho nhirng bénh nhan dang thyc hign tha thuat cy
ghép nha khoa.

Osseo 100+ chéng chi dinh cho cac hé théng cdy ghép ma khong
thé gan MulTipeg vi ly do khong twong thich co hoc.

Loi ich lam sang truc tiép la bac s:T 1am sang co thé nhan dwoc gia
tri khach quan (g4 tri ISQ) vé& d6 6n dinh ctia md cy.

2. Ngweoi str dung dw dinh

Chi danh cho nguwoi str dung cham séc strc khde chuyén nghiép
va moi tredng co s cham soc stre khde chuyén nghiép.

Vui Idong doc huwéng dan str dung trudc khi st dung lan dau.

3. Hinh anh va Thanh phan hé théng

Hinh 1 Thiét bj Osseo 100+
Bao gbm trong kién hang

Hinh 2 MulTipeg Driver
Bao gom trong kién hang

Hinh 3 Vidu MulTipeg
Khéng bao gém, dwoc ban riéng

Hinh 4 Bo chuyén ddi va phich cdm dién
Bao gdm trong kién hang

Hinh 5 Vi tri dq ‘ i R
Cho thay céach thirc dau cua thiét bi dwoc gitr ve hwdng
MulTipeg trong khi do

Hinh 6 B¢ kiém tra 1ISQ
Khéng bao gdm, dwoc ban riéng

Chi nén st dung cac Ngudn cép:
A bo phan nguyén géc. A Chi st dung b
chuyén ddi ngudn
dién va céac phich
Nguwoi dung khéng
A dwoc phép stra doi
thiét bj nay.

cam duoc cung cap.

Nén thu gom pin
riéng.

I3
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4. Théng sé ky thuat
+ Dau vao ngudn dién: 5VDC, 1 VA
+ DAu vao bo sac: 100-240 VAC, 5VA
Trong lwgng thiét bi: 78g
Kich thwoc thiét bi: 202mm x 29mm x 25mm
Loai an toan bé sac: EN 60601-1 Loai Il
+ Loai an toan thiét bi: EN 60601-1 ME Loai Il
+ EMC: EN 60601-1-2, loai B
+ Thiét bj dwoc thiét ké dé st dung lién tuc
+ Thiét b chtra pin NiMH
«Loai pin: AAA, c6 thé sac lai
*biénap: 1,2V
+Dong dién: 900 mAh
+ Thong sé ky thuat Bluetooth:
+Bang tan: Bang tn ISM 2.4GHz (2.402-2.480GHz)
+Cong suét truyén tai: Loai 2 2,5mW[dBm]
+Diéu bién: GFSK
*Kénh: 40 kénh véi gidn cach 2 Mhz
«Tinh twong thich: EN 300 328, EN 300 489-1, E N301 489-17,
EN 62479:2010 Chi co thé két ni voi cac dung cu cé thé
ghép ndi duoc liét ké trong chuwong 19.
+Khéng co yéu t6 bdo mat cu thé nao (ngoai nhirng yéu
t6 dwoc liét ké trong muc 14.3) ap dung cho viéc két ni
Bluetooth.

5. Méi trwwong hoat dong

Nhiét d6 méi trwong: 16° dén 40°C (60°-104°F)

D6 am twong dbi: 10%—-80% Rh

Ap suét khong khi: 500 hPa - 1060 hPa (0.5-1.0 atm).

6. Van chuyén va bao quan

Nhiét d6 méi trwong: -20° dén 40°C (-4°-104°F).

Do am twong dbi: 10%—85% Rh.

Ap suét khong khi: 500 hPa—1060 hPa (0.5-1.0 atm).



7. Ky hiéu
. ,".‘ Chu y: Luét lién bang chi cho
X i sé T P phép ban thiét bi nay theo
A Canh bdo danh muc D& noi kho réo & Only chi dinh cuia bac si hoac
nha si.
Lam theo huén Chét thai tir thiét bj dién tir
dan st dun 9 Ma 16 hang Gi6i han nhiét do phai dwoc xtr ly theo quy
ing dinh clia dia phwong
|
[ ]
m terg:gbao w @I S6 sé-ri “ Nha san xuét R B6 phan tng dung kiéu BF
134°C M Déu tuan tht quy dinh
Co thé hap & toi Gi6i han &p o ea % (RCM) - Tuan thti cac yéu
m da 134°C % suét khong khi 20XX-YY  Ngay san xuat & cau clia tiéu chuan An toan
dién va EMC.
" Nhan higu chirng nhan — thé
San pham Céng nghé ('I'l’ hién sy tuan thu cac yéu
khﬁnp V6 triin Bluegt]oogt]h ” c € Déu CE N Pus chu cia tiéu chuan an toan
9 9 intertek  san phdm duoc chp nhan
5022524 rong rai.

Mé' dinh danh i
thiét bi duy nhat

Thiét bjy té

Gi6i han d6 &m

Thiét bj dwgc Uy ban truyén
théng lién bang (FCC)
phé duyét.
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8. Dic diém

Osseo 100+ la thlet bi do d6 &n dinh (ISQ) cay ghep nha khoa.
Thiét bi do tan sb cong hwéng clia MulTipeg va the hién né dwm
dang tri s6 1SQ. Gia tri 18Q, 1-99, phan anh do 6n dinh clia cay
ghep gia tri cang cao, cay ghép cang 4n dinh.

Thlet bi do tr s6 1SQ ¢6 do chinh xac la +/- 1 don vi ISQ. Khi duoc
gén vao bd phan cdy ghép, tan sé cong hudng MuITlpeg co thé
thay ddi toi 2 don vj I1SQ tiy thudc vao mo-men siét.

Bang cach két ndi Osseo 100+ vi thiét bi co thé ghép ndi (duoc
xéc dinh trong phan 19), gia tri ISQ va trang thai pin sé duoc
chuyén. D& biét thém thong tin, hay xem huéng dan st dung thiét
bi c6 thé ghép ndi va muc “14. St dung” bén dwéi.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg dwgc lam tir titan va c6 bd kep tich hgp cho MulTipeg
Driver bén trén. Kiém tra MulTipeg xem c6 bj hw hdng khéng truéc
khi st dung. Khéng nén str dung MulTipegs bi hw hong vi cé nguy
co do sai.

Canh bao: Nén tranh st dung thiét bj nay ké bén hoac xép
chdng Ién thiét bj khac vi n6 cé thé dan dén hoat dong sai.

C6 nhiu loai MulTipeg khac nhau dwoc ché tao phi hop voi cac
hé thdng va loai ciy ghép khac nhau. Vui long xem danh sach cap
nhat tir nha cung cép.
Chi nén thyc hién cac phép do bang céch sir dung
A MulTipeg chinh xéc. St dung MulTipeg sai c6 thé gay ra
cac phép do sai hoédc hw hong MulTipeg hoac bd phan
cay ghép.

Thiét bj phat ra cac xung tir ngén voi thoi gian phat xung
1& 1 ms va cudng do +/- 20 gauss, cach dau thiét bi 10
mm. C6 thé can céc bién phap phong ngira khi st dung
thiét bi gn may tao nhip tim hodc céc thiét bj khac nhay
cam voi tlr trvong.

10. Chirc nang ky thuat

Pé dua MuITlpeg vao ché do rung, cac xung t&r ngan duoc phat
ra tlr dau thiét bi. Cac xung tir twong tac véi nam cham bén trong
MulTipeg va lam cho MulTipeg rung ddng. Mét bo thu chuyén
trong thiét bj 14y tiv truong xen ké tlr nam cham rung, tinh toan tan
sb va tir d6 dua ra tri s6 1SQ.

11. Tri s 1SQ

Do 6n dinh clia bd cly ghép duoc thé hién dudi dang “tri s 1SQ”".
Tri s cang cao, cdy ghép cang dn dinh. ISQ dwoc mo ta trong
nhidu nghién ctru Iam sang. Co thé dat hang theo danh séach cac
nghién ctru ctia nha cung cap.

12. D6 6n dinh cay ghép

Céy ghép co thé c6 dd bn dinh khac nhau theo cac hwong khac
nhau. BDam bao do ttr cac hwdng khac nhau xung quanh dinh
MulTipeg.

Nguoi dung nén do gia tri ISQ tai vi tri cAy ghép dé c6 co s& cho
céc lan do trong twong lai. Khi ISQ dwoc do & giai QOan sau, sy
thay d6i trong gi4 tri ISQ s& phéan anh su thay déi vé d6 én dinh
cay ghép. Bang cach nay, tién trinh 1SQ sé hé tro quyét dinh khi
nao nén thwc hién cay ghép.

Chu y: Gid trj d6 én dinh la mot théng s6 b6 sung aé quyet dinh
tho'i diém thuc hién cdy ghép. Quyét dinh diéu trj cudi cung la
trdch nhiém cua bac sT1dm sang.
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13. Pin & sac

Thiét bj chira 2 pin NiMH phai dwoc sac trwdc khi st dung. Mat
khoang 3 gi¢r dé sac day khi & nhiét @ 20°C tirc 68°F. Nhiét do
phong cao hon c6 thé kéo dai thoi gian sac. Tiv khi dwoc sac day,
thiét bj c6 thé do lién tuc trong 60 phut trudc khi can sac lai. Den
LED mau vang sé sang I&n khi pin can sac lai. Dén LED mau vang
nhép nhay khi pin dat d&n murc t&i han. Thiét bi sé tw dong tat, khi
pin dat dén murc toi han. Khi dang sac pin, dén LED mau xanh sé
sang lén.

Khi pin duoc sac day, dén sé tat. Trong khi do, khong nén cadm bo
sac vao 6 dién do nguy co nhiéu dwdng day dién gay khé khan
cho viéc do.

14. Cach str dung

14.1 Bat / tat thiét bi

Dé& bat thiét bj, bAm phim van hanh. Ban s& nghe thdy mét tiéng
bip ngén, sau do tt ca cac doan hién thi sé sang 1&n trong mot
thoi gian ngén. Kiém tra xem tat ca cac doan hién thi cé sang 1&n
khoéng.

Néu c6 bét ky ma 18i nao (EX, trong dé “X” 1a s6 18i) hién thj trong
quaé trinh khéi dong, vui long tham khao phan “Khac phuc sw ¢d”.
D& tét thiét bj, bAm phim van hanh. Thiét bj s& tw dong tat ngudn
dién sau 30 giay khong hoat dong.

14.2 Cong cu do lwong Osseo 100+

MulTipeg (hinh 3) duoc gén vao bd phan cdy ghép bang cach

st dung MulTipeg Driver (hinh 2). S&r dung lyc siét bang tay 6- 8
Ncm. Bat thiét bj va gitr dau thiét bj gan véi dau MulTipeg (hinh 5).
Khi nhan duoc tin hiéu, ban sé& nghe tiéng bip, sau doé tri s6 1ISQ
hién thij trén man hinh trong mét thoi gian ngén trudc khi thiét bj
bt dau do lai.

Thiét bj khong thé do dwoc néu co nhidu dién tir. Ban c6 thé nghe
thay canh bao nhiéu dién tir va canh bao ciing hién thi trén man
hinh. Hay c6 géng loai bé ngudn gay nhiéu. Nguén gay nhiéu cé
thé Ia bat ky thit bj dién nao gan thiét bi nay. Khi hién thi tri s
1SQ, n6 sé dwoc glri déng thoi qua Bluetooth t6i thiét bj dwoc
ghép ndi néu da thuc hién két ndi Bluetooth (nhw d& néu trong
phan 14.3.1).

AN\

14.3 Truyén ISQ qua Bluetooth

Két ndi véi thiét bi khac cé thé dan dén nhiing rdi ro khong xac
dinh dwoc cho bénh nhan, ngwdi van hanh hoac nhirng nguoi
khac. Nguwoi str dung co trach nhiém xac dinh, phan tich, danh

gia va kiém soat nhirng rdi ro nay. Nhirng thay déi déi voi thiét bi
nay hodc thiét bj dwoc ghép ndi co thé tao ra nhirng rli ro méi can
phan tich thém.

Lu6n st dung mot soi chi, chang han nhu chi nha khoa, dé
¢6 dinh MulTipeg Driver khi thao tac trong miéng.

14.3.1 Ghép ndi Bluetooth

Dé thiét lap kha nang truyén di liéu Bluetooth, thi phai ghép ndi
thiét bi vai mot thiét bj co thé ghép néi. Viéc ghép néi chi can
dwoc thye hién mot 1an. Xem phan 19 dé biét danh sach cac dung
cu c6 thé ghép néi.

Dé& ghép ndi, hay bat thiét bj rdi nhan va git phim trong it nhét 3
giay cho dén khi dung cu chuyen sang ché do ghép nai, “PA” hién
thi trén man hinh va c6 tiéng bip trong khi ghép néi. D& hly viéc
ghép ndi, hay bam lai phim nay. Khi ghép ndi hoan tét, sé c6 tiéng
bip va qué trinh do bét dau. Sau 2 phut thir ghép néi ma khong
ghép néi thanh cong, thiét bi sé tré vé ché do do.

14.3.2 Guwri 'tri sé1sQ
Néu ghép noi OS§eo 1QO+, thi ISQ hién thi va trang thai pin sé tw
dong dwoc gui dén thiét bi dwgre ghép noi.



15. Vé sinh va bao tri

A Nén vé sinh va khir triing cac b phan trwéc khi str dung.

15.1 Thiét bi

C6 thé vé sinh thiét bj bang khan lau th&m dung dich tAy rira trong
mot phuat, sau d6 lau sach trong mét phat bang khan lau khéng cé
X0’ vai ngam trong nwéc.

Chét tay rlra duoc chi dinh: Neodisher Mediclean forte.

Thiét bi phai duoc che phli bang vé boc vo tring khi st dung
trong moi trwdng yéu cau vo tring.

Khtr trung
Duing vai thdm cdn isopropyl 70% dé lau thiét bj trong mét phut,
sau do dé thiét bj kho trong hai phut trwéc khi st dung.

Khéng chung hép thiét bj.
dung. (Chi Hoa Ky)

Phai vé sinh thiét bi bang chét khir tring gitra cac 1an do
trén bénh nhan.

f Phai str dung v6 boc cho thiét bj trong moi trirérng hop str

15.2 MulTipeg va MulTipeg Driver
Kiém tra MulTipeg va MulTipeg Driver xem c6 bj hu hdng khéng
truére khi st dung. Vit bé MulTipeg néu cé nhiing hw héng ré
rang nhu sai mau hodc hw hdng nghiém trong. Vit bd Driver néu
phan két ndi (v&i MulTipeg) bi mon rd.
¢ Vésinh
Ngam trong dung dich Alconox 1% pha v&i nwéc may (20-30°C)
trong 5 phat. Chai bang ban chai ké rang trong dung dich trong
1 phut. Rira sach dwéi voi nwoc chay (25-35°C) trong 10 gidy.
Lau kho béng khan khéng c6 xo.
* Kht truing
Viéc khtr tring phai dwoc thye hién trong may khiv tring hoi
nuéc chan khdng (ndi hép) theo tiéu chuén 1SO 17665-1. Vé
sinh cac san phdm va cho ching vao tdi hap tiét tring da duoc
FDA (Hoa Ky) chép thuan truéc khi khir tring. Phai st dung
quy trinh khtv tring sau day:
« [t nhét 3 phat & nhiét dd 134 (-1/+ 4)°C tirc 273 (-1.6/+7.4)°F
« Thoi gian s&y 30 phat

Lam theo hwong dan cho ndi hap dwoc st dung.
Khéng vé sinh MulTipeg bing séng siéu am. C6 thé gay
hw héng thiét bi.

16. Tubi tho

Pin duw kién sé& c6 tudi tho >500 chu ky sac trudc khi co sw thay
ddi dang chu y v& dung lwgng. Diéu nay twong (ng véi tudi tho

1& 5 nam. Pin bén trong c6 thé dwoc sac dy hon 500 1an. Khdng
nén dé thiét bi khong sac qua 1 nam.

MulTipeg Driver duwoc dam bao it nhét 100 chu trinh hép tiét trung,

va MulTipeg dugc dam béo it nhat 20 chu trinh hép, trwéc khi
chuing bj xuéng cép theo bét ky cach nao.

17. Xt ly sw cb6

Phai kiém tra thiét bj bang cach si dung bo kiém tra ISQ (hinh 6).
Bat thiét bi va git dau gan voi dinh cta chot. Khi nhan duoc tin
hiéu, ban s& nghe thay tiéng bip, sau dé tri s& 1SQ hién thj trén
man hinh.

Tiéng Viét

17.1 Nhirng 13i c6 thé xay ra

+ Khoé dat dwgce sé do:

Trong mét sb truong hop, thiét bi nay gép khé khan hon khi
dwa MulTipeg vao ché dd rung. Néu vay, hay cb gitv dau thiét
bi g&n v&i dau clia MulTipeg hon. Ngoai ra, kiém tra d& dam
bao khéng c6 mé mém nao cham vao MulTipeg méa cé thé anh
huwéng dén do rung.

+ Canh bao nhiéu (am thanh va c6 thé nhin thy trén man
hinh):

Mbt thiét bj dién dat gan thiét bi nay gay ra canh béo. C6 géng
loai bé ngudn gay nhiéu.

- Thiét bj dot ngot tat: )
Thiét b,i sé'tu dong tat sau SQ giay kh(‘)r}g hoat dong. Thiét bj
cling t&t néu murc pin qua thép va do bat ky ma I8i nao duoc
mo ta dwdi day.

- Khi khoi dong thiét bi, tit ca cac doan déu khéng sang lén:
Thiét bj da hw héng va can phai gii di stra chira hoic di thiét
bi méi.

17.2 Ma 16i

Néu truc trac, cac ma 16i sau dwoc hién thi trén man hinh tredc

khi tat:

E1: L&i phan ctrng. Cac bd phan dién tir bj truc trac

E2: L6i do nhi&u. Hién thi néu cé nhiéu dién tir khong doi

E3: L6i xung dién. Truc trac do tao xung t

St dung cac phu kién va phu tung khdng phai do nha san

A xuét thiét bj nay chi dinh hodc cung cép c6 thé dan dén
tang lwong phat xa hodc gidam mién nhiém dién tir cta thiét
b nay va dan dén van hanh sai.

18. Phu kién & Phu tung

Kiéu MulTipeg | V& bocvé | B& chuyén ddi ngudn dién chinh
Driver tring S6 kiéu mau
UEO5WCP-052080SPC
Hoac
UES06WNCP-052080SPA

sO 55003 55105 55093

THAM 55263

CHIEU

Kiéu Phich cdm | Phich cdm | Phich cdm | Phich cidm |Bo kiém tra

Chau Au Anh Uc My 1sQ

sO 55094 55095 55096 55097 55217

THAM 55264 55265 55266 55267

CHIEU

MulTipeg: Vui long xem danh sach cap nhat tir nha cung cap.

19. Dung cu cé6 thé ghép ndi

San pham Kiéu

NSK Surgic Pro2 (Thiét bi diéu khién) NE335

20. Dich vu

Trong trwong hop 'thiét bi bi truc tréc, hay lién hé voi nha san xuét
hodc nha phan phoi.

Osseo 100+ dwoc bao hanh hai nam.
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21. Sw cb nghiém trong

Phai bao cao bét ky s c6 nghiém trong nao xay ra lién quan dén thiét bi cho Integration Diagnostics Switzerland AB va co quan c6 thdm
quyen tai tieu bang clia ngwoi dung.

22. Thong tin EMC
Thiét bj dap (rng cac yéu cau theo EN 60601-1-2 v& phat xa va mién nhiém.

Néu thiét bj dién t& nhay cam bi anh hudng bai thiét b nay, hay thir tang khoang cach dén thiét bi d6.
Trong khi do, khéng nén két ndi bd sac.

Hwéng dan va tuyén bo clia nha san xuét - Phat xa dién ti.

Osseo 100+ duoc thiét ké dé st dung trong méi trwdng dién tir dwoc chi rd bén dudi.

Kiém tra phat xa Tuan thu Mbi trwérng dién tir - hwéng dan

Phat xa RF C1SPR11 Nhom 1 Osseo 100+ chi st dung nang lvong RF cho chirc nang
bén trong clia no.

Phat xa RF C1SPR11 Loai B Osseo 100+ Thiét bj hoat dong bang pin c6 thé sac lai

Phat xa diéu hoa IEC61000-3-2 Khong ap dung

Bién dong dién ap / phat xa nhéap nhay IEC61000-3-3 Khoéng ap dung

Hwéng dan va tuyén bd ciia nha san xuét - Mirc kiém tra mién nhiém dién tir

Osseo 100+ duoc thiét k& dé st dung trong méi trwdng dién tir dwoc chi rd bén dudi.

Kiém tra mién nhiém Tiéu chuan EMC Mai trwdng co’ s& y té chuyén nghiép
hodc phwong phap
thir
Phong tinh dién (ESD) IEC61000-4-2 + 8KV tiép xic
+2kV +£4kV +8kV 15 kV khéng khi
Cac trvong RF EM birc xa IEC61000-4-3 3Vim

80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM & 1 kHz

Céc trwong gan bén hinh thanh thiét bj lién lac khéng day RF IEC61000-4-3 Khoang cach xa bd phat séng vé tuyén téi thiéu 30 cm
Tl trwdng tan sb dinh muc dién IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz hoac 60 Hz
Dién thoang qua / nd IEC 61000-4-4 + 2kV
Tan s6 lap lai 100 kHz
Dot bién dién tir dwong day nay sang duwong day khac, Dot IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,+2kV

bién dién tir duwong day toi mat dat

Nhiéu loan truyén tai dién gay ra bdi cac truong RF IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz — 80 MHz

6V & cac dai ISM trong khoang 0.15 Mhz dén 80 MHz
80 % AM ¢ 1 kHz

Sut ap, ngét dién ap va tinh trang dién thoang qua doc theo IEC 61000-4-11 5% UT, 0.5 chu ky

duong day cung cap 0 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° va 315°
0 % UT; 1 chu ky

Va 70 % UT; 25/30 chu ky (50/60Hz)

Pha don: & 0°

0 % UT, 250/300 chu ky (50/60 Hz)
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1. Kullanim Endikasyonlari 4. Teknik Ozellikler

Osseo 100+ cihazi, dis implantlarinin stabilitesini 6lgmek igin Glg girisi: 5VDC, 1 VA
tasarlanmigtir. Sarj cihazi girigi: 100-240 VAC, 5VA
Cihazinagirhgr: 78 g

Hedeflenen hasta popiilasyonu dis implanti olan hastalardir.

Cihaz, dis implanti prosediirleri uygulanan hastalar igin
endikedir.

MulTipeg'in mekanik uyumsuzluk nedeniyle takilamadigi
implant sistemlerinde Osseo 100+ cihazinin kullanimi uygun
degildir.

Cihazin boyutlari: 202 mm x 29 mm x 26 mm
Sarj cihazinin glvenlik sinifi: EN 60601-1 Sinif Il
Cihazin guvenlik sinifi: EN 60601-1 ME Sinif Il
EMC: EN 60601-1-2, sinif B

Cihaz, surekli kullanim igin tasarlanmistir

Cihaz NiMH pil icerir

2. Hedeflenen Kullanicilar * Piltipi: AAA, sarj edilebilir

* Voltaji: 1,2V

* Akimi: 900 mAh

Bluetooth teknik 6zellikleri:

Frekans bandi: 2.4GHz ISM bandi (2.402-2.480GHz)
iletim gticti: Sinif 2 2,5 mW [dBm]
Modiilasyon: GFSK

Pakete dahildir Kanallar: 2 MHz aralikli 40 kanal

Sekil 2 MulTipeg Driver Uyumluluk: EN 300 328, EN 300 489-1, EN 301 489-17,
Pakete dahildir EN 62479:2010 Bu cihaz sadece bolim 19'da listelenen

. . _ R uyumlu cihazlara baglanabilir.

$ekil 3 Ornek MulTipeg Pakete dahil degildir, ayn satilir « Bluetooth baglantisi igin belirli glivenlik hususlari

Sekil 4 Elektrik adaptérii ve fisler Pakete dahildir (14.3'te listelenenler disinda) gecerli degildir.

Cihazin sagladigi klinik fayda, klinik hekimlerinin objektif bir
implant stabilitesi degeri (1ISQ-degeri) belirlemesidir.

Yalnizca profesyonel saglik meslegi mensuplari ve
profesyonel saglik tesisi ortamlari igindir.
Lutfen ilk kullanimdan énce kullanim talimatlarini okuyun.

3. Sekiller ve Sistem bilesenleri
Sekil 1 Osseo 100+ Cihazi

Sekil 5 Olgiim pozisyonu Olgiim sirasinda cihazin ucunun

MulTipeg'e dogru nasil tutulacagini gosterir 5. Qallgma ortami

Ortam sicakligi: 16°ila 40°C (60°-104°F)

Sekil6 I1SQTestcihazi Bagil nem: %10 - %80 Rh.
Pakete dahil degildir, ayri satilir Atmosfer basinci: 500 hPa- 1060 hPa (0,5-1,0 atm).
Sadece orijinal Giig kaynagr: 6. Nakliye ve depolama
parcalar Sadece paketteki &1 900 oC (_ao_ o
! l ! Kullamimalidir. ! l ! olektrik Ortam sicakligi: -20° ila 40°C (-4°-104°F).

Bagil nem: %10 - %85 Rh.

SR eI e Atmosfer basinci: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 atm - 1,0 atm).

fisleri kullanin.

Kullanici bu Piller ayri
A cihaz Gzerinde toplanmalidir.
higbir degisiklik
|

yapamaz.
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Turkcge

7. Semboller

Uyari

Katalog
numarasi

Kuru tutun

& Only

Dikkat: Federal yasa
geredi bu cihaz sadece
bir tip uzmani veya dis
hekimi tarafindan ya da
regete ile satilabilir.

Q@ b

Kullanim
talimatlarini
uygulayin

Parti kodu

Sicaklik limitleri

Elektronik ekipmanlardan
kaynaklanan atiklar, yerel
diizenlemelere uygun
sekilde islenmelidir

/ﬂ/ |
. [ ]
m E’Iyzr;ly;?tlkalan @I Seri numarasi “ Uretici R BF Tipi uygulamali parca
M Mevzuata Uygunluk
134°C 134°C'ye kadar Atmosfer N Isareti (RCM): Uranin
[ otoklavda steril ﬁ b limiti 20XX-YY Uretim tarihi Elektrik Guvenligi ve EMC
AAA edilebilir asinctiimiti standartlarinin sartlarini
sagladigini gosterir.
ETL CLASSIFIED Sertifika isaretleri:
. \ Urlinlin yaygin olarak
Ste.”l olmayan Bluetooth ; } @D kabul goren Griin
sekilde teslim P CEisareti N1 us o Ao
edilir teknolojisi i glvenligi standartlarinin
'5%'295292'2 sartlarini sagladigini
gosterir.
Benzersiz Federal iletisim
m cihaz Tibbi cihaz @ Nem limiti C Komisyonu (FCC)
tanimlayici = onaylicihaz.
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8. Ozellikler

Osseo0100+, dis implantlarinin stabilitesini (ISQ degerini)
dlgen bir cihazdir. Cihaz, bir MulTipeg'in rezonans frekansini
olger ve bunu bir ISQ degeri olarak gortntuler. 1-99
arasindaki ISQ degeri implantin stabilitesini belirtir. Deger ne
kadar ylksekse implant o kadar stabildir.

Cihaz, 1ISQ degerini +/- 11SQ birimi hassasiyetle 6lcer.

Bir implanta takildiginda, MulTipeg rezonans frekansi,

sikma torkuna baglh olarak 2 1SQ birimine kadar degisiklik
gosterebilir.

Osseo 100+ (bolim 19'da belirtilen) uyumlu cihazlardan
birine baglandiginda, ISQ degeri ve pil durumu o cihaza
aktarilir. Daha fazla bilgi i¢in uyumlu cihazlar kilavuzuna ve
asagidaki “14. Kullanim” bolimdine bakin.

AN\

9. MulTipeg

MulTipeg, titanyumdan yapilmistir ve tstiinde MulTipeg
driver icin entegre bir sapa sahiptir. Kullanmadan énce
MulTipeg'de hasar olup olmadigini kontrol edin. Hatali dlgtim
riski olusturacagindan, hasarli MulTipeg'ler kullaniimamalidir.

Uyari: Hatali galismasina neden olabileceginden bu
ekipmanin diger ekipmanlarin yaninda veya onlarla
(st Gste kullaniimasindan kaginiimalidir.

Farkliimplant sistem ve tirlerine uyacak sekilde uretilmis
farkli MulTipeg'ler mevcuttur. Lutfen tedarikginin giincel
listesine bakiniz.
Olglimler yalnizca dogru MulTipeg'ler kullanilarak
f . E yapilmalidir. Yanlis MulTipeg'in kullaniimasi, hatali
olgiimlere veya MulTipeg ya da implantin zarar
gormesine neden olabilir.

Cihaz, ucundan 10 mm mesafede 1 ms sire ve
+/- 20 gauss kuvvetiyle kisa manyetik darbeler
uretir. Cihaz, kalp pillerinin veya manyetik alana
kars! hassas olan diger ekipmanlarin yakininda
kullaniliyorsa 6nlem alinmasi gerekebilir.

10. Teknik islev

MulTipeg'in titresmesini saglamak icin cihazin ucundan kisa
manyetik darbeler génderilir. Manyetik darbeler, MulTipeg'in
icindeki miknatisla etkilesime girer ve MulTipeg'in
titresmesine neden olur. Cihazdaki bir alicl, titresen
miknatistan gelen degisken manyetik alani algilayarak 6nce
frekansi, ardindan frekansa gore 1ISQ degerini hesaplar.

11.1SQ Degeri

implant stabilitesi, bir "ISQ degeri"” olarak gésterilir. Deger ne
kadar yiksekse, implant o kadar stabildir. ISQ terimi birgok
klinik ¢calismada tanimlanmistir. Calismalarin bir listesi,
tedarikciden siparis edilebilir.

12. implant stabilitesi

implantlar, farkli yonlerde farkli stabilite degerlerine sahip
olabilir. MulTipeg'in st kisminin etrafinda farkl yonlerden
olctim yaptiginizdan emin olun.

Gelecekteki dlglimler igin temel bir veri olusturmak amaciyla,
implanti yerlestirirken ISQ degerini 6lgmeniz 6nemle tavsiye
edilir. Daha sonraki ISQ 6l¢timlerinde ISQ degerinde goriilen
farkhhklar implant stabilitesindeki degisimi yansitacaktir.
Boylece dlgllen ISQ degerleri, implantin yiklenme
zamaninin kararlastiriimasini da kolaylastiracaktir.

Not: Stabilite degeri, implantin yiiklenme zamanini
kararlastirmada yararlanilacak ek bir parametredir. Ancak
nihai tedavi kararini vermek uzman klinik hekiminin
sorumlulugundadir.
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13. Piller ve sarj

Cihaz, kullanimdan 6nce sarj edilmesi gereken 2 NiMH

pil igerir. Cihazin tam olarak sarj edilmesi 20°C (68°F)'de
yaklasik 3 saat surer. Oda sicakligi yukseldikge sarj suresi de
artar. Cihaz tam sarj oldugunda, tekrar sarj gerektirinceye
kadar 60 dakika boyunca stirekli 6lgtim yapabilir. Pillerin
tekrar sarj edilmesi gerektiginde sari LED 1s1§1 yanar. Pillerin
dolulugu kritik seviyeye indiginde sari LED 1511 yanip soner.
Pillerin dolulugu kritik seviyeye indiginde cihaz otomatik
olarak kapanir. Piller sarj olurken mavi LED 151§1 yanar.

Pillerin sarji tamamlandidinda 1sik séner. Glg hatti kaynakli
parazit nedeniyle 6l¢iimiin zorlagmasi riskine karsi, dlgim
sirasinda sarj cihazi prize takilmamalidir.

14. Kullanim

14.1 Cihazi agma/kapatma

Cihazi agmak i¢in ¢alistirma tusuna basin. Kisa bir bip

sesi duyulur ve ardindan tim ekran bolimleri kisa bir stire
aydinlanir. Tim ekran bolimlerinin aydinlandigindan emin
olun.

Cihazi baslatirken herhangi bir hata kodu (EX, burada “X"
hata numarasidir) gériintilenirse litfen “Sorun Giderme”
bolimiine bakin.

Kapatmak igin galistirma tusuna basin. Cihaz 30 saniye
boyunca hi¢ kullaniimadiginda otomatik olarak kapanacaktir.

14.2 Osseo 100+ ile 6lgiim

MulTipeg driver (sekil 2) kullanarak MulTipeg'i (sekil 3)
implantin Gzerine monte edin. MulTipeg'i elinizle 6-8
Ncm'lik bir sikma torkuyla sikin. Cihazi agin ve cihazin
ucunu MulTipeg'in tst kismina yakin tutun (sekil 5). Sinyal
alininca bir 'bip’ sesi duyulur ve ardindan cihaz tekrar
olgiime baslamadan 6nce ekranda kisa bir siire ISQ degeri
goruntilenir.

Elektromanyetik bir parazit oldugunda cihaz 6l¢lim yapamaz.
Elektromanyetik parazit icin hem sesli olarak hem de ekranda
goruntli olarak uyari verilir. Parazit kaynagini cihazdan
uzaklastirmaya calisin. Bu kaynak, cihazin yakinindaki
herhangi bir elektrikli ekipman olabilir. Eger (paragraf
14.3.1'de agiklandigi gibi) bir Bluetooth baglantisi yapilmis
ise 1SQ degeri goruntilendiginde, bu deger Bluetooth
Uzerinden es zamanli olarak eslestirilen aygita gonderilir.

AN\

14.3 1SQ Degerinin Bluetooth ile aktarimi

Diger ekipmanlara baglanti, hastalar, operatorler veya
digerleriigin tanimlanamayan risklere neden olabilir. Bu
risklerin tespiti, analizi, degerlendirilmesi ve kontrolu
kullanicinin sorumlulugundadir. Bu veya eslestirilmis
cihazdaki degisiklikler, ek analiz gerektiren yeni riskler
getirebilir.

Agiz icinde calisirken, MulTipeg Driver sabitlemek
icin daima dis ipi vb. bir iplik kullanin.

14.3.1 Bluetooth eslestirmesi

Bluetooth Gzerinden veri aktarimi yapabilmek i¢in cihazin
uyumlu bir aygit ile eslestirilmesi gerekir. Eslestirme islemi
sadece bir kez yapilmalidir. Uyumlu aygitlarin listesi igin
paragraf 19'a bakin.

Eslestirme islemi icin cihazi agin ve cihaz eslestirme moduna
girene kadar tusu en az 3 saniye basili tutun; eslesme
esnasinda ekranda “PA" kisaltmasi gorilir ve 'bip’ sesi
duyulur. Eslestirme denemelerini sonlandirmak i¢in tusa
tekrar basin. Eslestirme tamamlandiginda ‘bip’ sesi duyulur
ve dlgiimler baslar. 2 dakika stiren denemeler sonunda
eslestirme yapilamaz ise cihaz kendiliginden 6l¢im moduna
gecer.



14.3.21SQ degerinin gonderilmesi
Osseo 100+ cihazi eslestiginde, ekrandaki ISQ degeri ve pilin
sarj seviyesi otomatikman eslestirilen aygita gonderilir.

15. Temizlik ve bakim
Kullanimdan énce pargalar temizlenmeli ve
dezenfekte edilmelidir.

15.1 Cihaz

Cihaz, deterjan ¢ozeltisiyle 1slatiimis mendillerle bir dakika
sreyle temizlenebilir ve ardindan suyla islatilmis tiy
birakmayan mendillerle bir dakika suireyle silinebilir.

Uygun deterjan: Neodisher Mediclean forte.

Steril olmasi gereken ortamlarda kullaniliyorsa, cihaz steril bir
ortiyle kaplanmalidir.

Dezenfeksiyon

Cihazi %70'lik izopropil alkolle i1slatiimis bir bezle bir
dakika silin ve sonra da cihazi kullanmadan 6nce iki dakika
kurumaya birakin.

A Bu cihazi otoklava koymayin.

Cihaz, her zaman értuyle kullaniimalidir. (Yalnizca
A

Cihaz, hastalar arasinda kullanilmadan 6nce bir

dezenfektanla temizlenmelidir.

15.2 MulTipeg ve MulTipeg Driver

MulTipeg ve MulTipeg Driver'i kullanmadan 6nce hasar
olup olmadigini kontrol edin. Belirgin renk degisimi veya
asinma gibi gozle gorulur hasarlari olan MulTipeg'i bertaraf
edin. (MulTipeg'e) baglanan parcasi gozle gorulur miktarda
asinmis olan Driver bertaraf edin.

Temizleme

5 dakika %1'lik Alkonoks soltisyonu igeren (20-30°C)
musluk suyuna daldirin. Bir dis arasi firgasi ile sollisyon
icinde 1 dakika fircalayin. Akan (25-35°C) musluk suyunda
10 saniye durulayin. Ty birakmayan bir havlu ile kurulayin.

Sterilizasyon

Sterilizasyon islemi, ISO 17665-1'e gére 6n vakumlu,
buharli bir sterilizatérde (otoklavda) yapilmalidir. Urtinleri
temizleyin ve sterilizasyondan 6nce FDA onayli (ABD) bir
otoklav torbaya yerlestirin. Asagidaki sterilizasyon islemi
uygulanmalidir:

* 134 (-1/+4)°C veya 273 (-1,6/+7,4)°F'de en az 3 dakika

« Kuruma stresi: 30 dakika

Kullanilan otoklavin kullanim talimatlarini uygulayin.

MulTiped'i ultrasonla temizlemeyin. Bu, zarar
verebilir.

16. Kullanim Omrii

Piller, kapasitelerinde belirgin bir degisiklik olmadan 500'den
fazla sarj dongusiine dayaniklidir. Bu ise 5 yillik bir kullanim
omru demektir. Dahili piller 500 defadan fazla tam olarak
sarj edilebilir. Cihaz, 1 yildan uzun sure sarj edilmeden
birakilmamalidir.

MulTipeg Driver ve MulTipeg'in herhangi bir ariza
yasanmadan sirasiyla en az 100 ve 20 otoklav déngusti igin
calisacagi garanti edilmektedir.

17. Sorun Giderme

Cihaz, 1SQ test cihazi kullanilarak test edilebilir (Sekil 6).
Cihazi agin ve ucunu ignenin st kisminin yakininda tutun.
Sinyal alindiginda bir bip sesi duyulur ve ekranda ISQ degeri
gosterilir

17.1 Olasi hatalar

+ Olgiim yapmakta zorlanma:
Bazi durumlarda, cihazin MulTipeg'in titresmesini
saglamasi daha zor olur: Bu durumda, cihazin ucunu
MulTipeg'in ucuna daha yakin tutmayi deneyin. Ayrica,
titresimini engelleyebilecek yumusak bir dokunun
MulTipeg'e temas etmediginden emin olun.

Parazit uyarisi (sesli ve ekranda gériintili uyan):
Cihaza yakin duran herhangi bir elektrikli cihaz uyariya
neden olmaktadir. Parazit kaynagini ortadan kaldirmaya
cahsin.

Cihaz aniden kapaniyor:

Cihaz, 30 saniye hareketsiz kaldiginda otomatik olarak
kapanir. Ayrica, pil seviyesi cok dislk oldugunda veya
asagdida aciklanan hata kodlarindan birinden dolayi da

kapanabilir.

Cihaz galistirildiginda tiim ekran bélgeleri aydinlanmiyor:
Cihaz hasarlidir ve onarim veya degistirme igin servise
gonderilmesi gerekmektedir.

17.2 Hata kodlan

Bir ariza durumunda, cihaz kapanmadan once ekranda bu
hata kodlari gorintulenir:

E1: Donanim hatasi. Elektronik arizasi

E2: Parazit hatasi. Stirekli bir elektromanyetik parazit varsa
goriuntilenir

E3: Manyetik dalga hatasi. Manyetik darbe olusturma arizasi

Bu cihazin Ureticisi tarafindan belirtilen veya temin
edilenlerin disinda farkl aksesuarlarin ve yedek
pargalarin kullanilmasi, cihazin emisyonlarinin

artmasina veya elektromanyetik bagisikliginin
azalmasina ve hatall calismasina neden olabilir.

18. Aksesuarlar ve Yedek Parcalar

Model | MulTipeg | Steril Kihf Elektrik adaptori
Driver Model No.
UEO5WCP-052080SPC
veya
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Model |AB icin fig| ingiltere |Avustralya| ABDicin | 1SQ test
icin fig icin fis fis cihazi
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Litfen tedarikginin glincel listesine bakiniz.

19. Uyumlu aygitlar

Uriin Model

NSK Surgic Pro2 (Kontrol tinitesi) NE335

20. Servis

Cihazin ariza yapmasi durumunda, Uretici veya distributor ile
iletisime gegin.

Osseo 100+ cihazi iki yil garantilidir.



21. Ciddi olaylar

Bu cihazla iliskili meydana gelen her tiirli ciddi olay, Integration Diagnostics Sweden AB sirketine ve tilkenizin yetkili kurumuna
bildirilmelidir.

22. EMC Bilgileri

Bu cihaz elektromanyetik emisyon ve bagisiklik ile ilgili EN 60601-1-2 gereksinimlerini karsilar.
Hassas elektronik ekipmanin cihazdan etkilenmesi durumunda, bu tiir ekipmanla olan mesafeyi artirmaya galigin.
Olglim sirasinda, sarj cihazi bagli olmamalidir.

Yonerge ve lretici beyani - Elektromanyetik Emisyonlar
Osseo 100+, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak igin tasarlanmistir.

Emisyon testleri Uyum Elektromanyetik ortam - yonerge

RF emisyonlari C1SPR11 Grup 1 Osseo 100+'da RF enerjisini yalnizca dahili
fonksiyonu igin kullanir.

RF emisyonlari C1SPR11 Sinif B Osseo 100+ sarjli pille galisan bir cihazdir.

Armonik emisyonlar IEC61000-3-2 Gegerlidegildir

Voltaj dalgalanmalari/titrek emisyonlar IEC61000-3-3 Gegerlidegildir

Yonerge ve lretici beyani - Elektromanyetik Bagisiklik Testi Asamalari
Osseo 100+, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak igin tasarlanmistir.

Bagisiklik testi EMC standardi Profesyonel saglik tesisi ortami
veya test yontemi
Elektrostatik bosalim (ESD) IEC61000-4-2 +8kV temas
+2kV£4kV+8kV=15kVhava
Yayilan RF EM alanlari IEC61000-4-3 3V/m

80 MHz-2,7 GHz
1 kHz'de %80 AM

RF kablosuz iletisim ekipmanindan kaynaklanan yakinlik | IEC61000-4-3 Radyo vericiden en az 30 cm mesafe
alanlari
Nominal gli¢ frekansi manyetik alanlari IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz veya 60 Hz
Elektriksel hizli gegis/patlama IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz tekrar frekansi
Hattan hata akim, hattan topraga akim IEC 61000-4-5 +0.5,+1kV,+2kV
RF alanlarindan kaynaklanan iletilmis bozunum IEC61000-4-6 3V

0,175 MHz - 80 MHz
0,15 MHz ve 80 MHz arasiI ISM bantlarinda 6 V
1kHz'de %80 AM

Voltaj dismeleri, voltaj kesintileri ve besleme hatlarinda IEC 61000-4-11 %5 UT, 0,5 dongui

elektrik gegis durumu 0°,45°,90° 135° 180°, 225°,270° ve 315°de
%0 UT; 1 dongl

Ve %70 UT; 25/30 déngui (50/60Hz)

Tek faz: 0°'de

%0 UT; 250/300 dongti (50/60 Hz)
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YKpaiHCbKa

1. 3acTocyBaHHsA

Osseo 100+ 3aCTOCOBYETLCA AN BUMIPHOBAHHSA CTIAKOCTI 3y6HNX
IMNNaHTaTIB.

LLII]bOBa rpyna — nauleHT 3 AeHTaNbHUMUW IMNIaHTaTaMun.

lMokasaHHs A/t 3aCTOCYBaHHA — NPOBEAEHHS NPoLeAypyt
AeHTanbHOoI IMNAaHTaull.

MpoTunokasaHHs 40 BUKopUCcTaHHA Osseo 100+ — cuctemn
IMM1aHTaTIB, 40 SKUX He MOXHa NpukpINuTV MulTipeg Yepes
MeXaHI4YHY HeCyMICHICTb.

BesnocepeHs K/IHIYHA NepeBara Nosisira€ B TOMy, L0 Nkap
MOXe OTPUMATH 06'eKTUBHE 3HaUYeHHS (3HaueHHs ISQ) cTiikocTi
IMMaHTaTy.

2. KopucTtysaul

BUKNOYHO MeANYHI MPALIBHMKMA B YMOBaX MeAUYHOrO 3akiagy.
Mepes NepLIMM BUKOPUCTaHHSM HEOBXIAHO MPOYUTATU IHCTPYKLIKO
13 3aCTOCYBaHHS.

3. PVICyHKVI Ta KOMNOHEHTU cUcTeMun

Puc. 1

Puc. 2
Puc.3

Puc. 4

A\
A\

Mpunag Osseo 100+
Bx0oAuUTb y KOMMneKT

MulTipeg Driver
BxoanTb y KOMnnekT

3pasok MulTipeg
He BXOAWTb Y KOMMNEKT, MPOAAETHLCA OKPEMO

Baok Ta wrencenl XvBieHHs
BxoasaTb Y KOMNiekT

Mo3nLIs BUMIpIOBaHHS
Mokasye, ik NOTPIGHO TPUMATK HaKOHEUYHWK Npuiagy
BIAHOCHO MulTipeg Mia Yac BUMIpIOBaHHS

Tectep ISQ
He BXx0AUTL Yy KOMNNEKT, NPOAAETHLCSA OKPEMO

BukopucToByiiTe Bnok xusneHHs:
e opuriHanbHI BMKOpVICTOByVITe
AeTani. nviwe 610K |
wrenceni, Wwo
BXOASiTb Y KOMI/IEKT.
3abopoHeHo AKyMynaTopu
MoandIKyBaTN CIA yTUNI3yBaTH
4 3MIHI0BaTU oKpemo.
obnagHaHHs. |

138

4. TeXHIYHI XapaKTepUCTUKn
* Bxig xvBneHHs: 5 B noct. ctpymy, 1 BA

Bxia 3apsigHoro npuctpoto: 100-240 B 3MIH. cTpymy, 5 BA

Bara npunagy: 78 r

Po3mipu npunagy: 202 MM X 29 MM X 25 MM

Knac 6e3neku 3apsgHoro npuctpoto: EN 60601-1 knac IT

Knac 6e3nekn npunagy: EN 60601-1 ME knac IT
EMC: EN 60601-1-2, knac B
Mpwnag nprsHayeHnii Ans 6e3nepepBHOro BUKOPUCTaHHS

Mpunag mMICTUTL HiKenb-meTan-ripuaHi (NiMH) akymynstopu
+Tun akymynstopa: AAA, nepesapsiakyBaHuii
*Hanpyra: 1,2 B
* EMHICTb: 900 MAY
« TexHI4HI xapakTepucTuku Bluetooth:
« [llana3oH YacToT: JjanasoH ISM 2,4 Iy (2,402-2,480 w)
* MoTyxHICTb Nepegayl: Knac 2 2,5 mBT [0 4Bm]
*Mogaynauis: fayciscbka 4acToTHa MaHinynaus (GFSK)
+Kananwu: 40 kaHans 3 IHTepBanom 2 My,
* CymicHIcTb: EN 300 328, EN 300 489-1, EN 301 489-17,
EN 62479:2010 MAKNOUEHHA MOXANBE INLLE 10 NapHUX
npunagis, nepenideHnx y posgui 19.
+ [lo 3'egHaHHs Bluetooth He 3aCTOCOBYIOTHCS XOAHI OKpeMI
acnekTy 6e3neku (KpIM nepeniveHnx y 14.3).

5. Po6oue cepegoBuLLe

TemnepaTtypa HaBKOANLLHBLOrO cepegosuLla: 16-40 °C (60-104°F)
BigHocHa BosnoricTb: 10-85%.

ATmocepHuii Trck: 500-1060 rMa (0,5-1,0 atm).

6. TpaHCcNopTyBaHHSA Ta 36epiraHHs

TemnepaTypa HaBKONMLLIHLOrO cepegoBuLLa: -20-40 °C (-4-104°F).
BigHocHa BonoricTb: 10—85%.

AtmocepHuii Trck: 500-1060 rMa (0,5-1,0 atwm).



7. CumBONN

MonepeaxeHHs:

e degepanbHUii 3aKoH
KaTanorosuii MeXyE N K LibOT
YBara aranoro 36epirati cyxum & Only 0GMeXyE NPOAAX UpOro
Homep NpUCTPOIO ikapem abo
cTomaTosnorom abo Ha iioro
3aMOB/NEHHS.
3 BIAXO4aMU BIA
,U,OTpmmylﬂTer . O6MexeHHs €/1eKTPOHHOro
IHCTPYKLYIA 13 Kog naprii TemMnenaTypn obnagHaHHsA cig
3acToCyBaHHA patyp NoBOANTCS BIAMOBIAHO /10
B cyesnx HoOpM
n [ ]
onepesKeHHs o
CepliAHWi
npo MarHITHe Home Bupo6HmK Po6oua yactuHa Tuny BF
none P
3HaK BIAMOBIAHOCTI
BUTOUMYE HOPMaTWBHMM BMMOram
134°C pyMy O6MexeHHs (RCM) — BIAMOBIAHICTb
06pobky B 20xX.yy #Hartasurotos-
i1 aTMocdepHoro - BMMOram CTaHzapTIB
aBTOKNaBI 10 NeHHs
L) 134°C TUCKY enexkTpobesneku Ta
eNneKkTpoMarHITHoi
CYMICHOCTI.
ETL CLASSIFED CepTudikaLiiHi 3HaKu
MocTaBnseTbea A — AEMOHCTPYIOTb
y TexHonoria A bs  BIAMOBIAHICTE BUMOram
3Hak CE o
HecTepubHOMY Bluetooth intertek 3aranbHONPUAHATX
ntertel
BUMNSA 5022524 CTaHAapTIB 6esneku
NpoAyKLi.
YHIKanbHWin o DdegepansHa Komicis
MegnunHnii Ob6MmexeHHs ,A P .
1AeHTUIKaTOP 3B'A3Ky (FCQ):
npunaza SAR, BOJIOrOCTI
npunagy o6nagHaHHs CXBaneHo.
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8. XapaKTepucTuKin

Osseo 100+ — ue npunag Ans BUMIpOBaHHS CTIRKOCTI (ISQ) 3y6HMX
IMnnaHTaTie. Mpunaj BUMIPIOE pe3oHaHCcHy YacToty MulTipeg 1
npeacTaBnsie il y BUrnagl 3HadeHHs ISQ. 3HadenHs I1SQ Big 1 g0

99 BIAOGPAXAE CTIAKICTL IMANAHTATY: UM BULLIE 3HAYEHHS, TUM
6inbLUa CTIVKICTE IMMANAHTATY.

Mpwnaa BUMIPIOE 3HaYeHHs ISQ 3 ToUHICTIO +/- T oanHMUA ISQ.
Mpwv BCTAHOBNEHHI Ha IMMN1aHTaT pe3oHaHcHa YactoTta MulTipeg
MOXe 3MIHIOBATUCS A0 2 0ANHWLE ISQ 3anexXHO BIj MOMEHTY
3aTAryBaHHs.

Mpw niakntoyerH Osseo 100+ 4o napHOro Npunagy (BU3HayeHoro
B po3ai 19) nepesaetbcs 3HadeHHs ISQ | cTaH akymynsaTopa. ns
OTPUMaHHS A0AaTKOBOT IHGOPMALLIi AVB. IHCTPYKLYIHO 40 NapHOro
npunagy Ta po3sain 14. «BUkopucTaHHs» HxXYe.

YBara: He pekoMeH/y€TbCA BUKOPUCTOBYBaTU
o61aZHaHHsA Nopyy I3 IHWVM 061a4HaHHSM a6o 3BepXxy
IHLLOro 061aHaHHS, OCKIIbKI Lie MOXe NPU3BEeCTU 40
HenpaBuAbHOI poboTu.

9. MulTipeg

MulTipeg BUroToBNEHO 3 TUTaHy | 3BepXy OCHaLLeHO BOY/A0BaHO0
pykoaTkoto ans MulTipeg Driver. Mepes BUKOPUCTaHHAM

cnig nepeslipuTy MulTipeg Ha HasBHICTb NOLIKOAXeHb. He

Clj BUKOPUCTOBYBATU NowwkoaxeH! MulTipeg yepes pusuk
NOMU/IKOBYX BUMIPIOBaHb.

AI'IH PI3HMX CUCTEM Ta TUMIB IMM/IAHTATIB BUKOPUCTOBYHOTLCA
pi3HI TNy MulTipeg. AKTyanbHWIA CNCOK 3HAXOANTLCS Y
nocTavanbHuMKa.

BrMIptoBaHHS C/IA NPOBOAUTY NNLLIE 33 Z0MOMOr0H0
npaswabHOro TNy MulTipeg. BukopuctaHHs
HenpasunbHoro Tuny MulTipeg Moxe npussecTn

210 MOMU/IKN Y BUMIPIOBAHHSAX 860 MOLLKOXKEHHS!
MulTipeg a6o iMnnaHTaTa.

Mpvnaz BUNPOMIHIOE KOPOTKI MarHITHI IMMY/bCK
TPVBANICTIO 1 MC Ta IHTEHCUBHICTIO +/- 20 raycis Ha
BIACTaHb 10 MM BIA HakoHeYHWUKa npunagy. Mpwu
BUKOPWCTaHHI Npunagy no6aunsy KapAloCcTUMynsTopis
a60 IHLWIOro 06/1ajHaHHS, YyT/IMBOTO A0 MarHITHUX
noiB, MOXYTb 3HAZ06UTUCS 3aM0BIKHI 3aX0AN.

10. TexHIuHa GyHKLIA

LLlo6 3mycuTin MulTipeg BIGpYBaTH, HAKOHEYHWK NpUnagy
BUMPOMIHIOE KOPOTKI MArHITHI IMAYbCW. MarHITHI IMAYNbCK
B3aEMOZII0Th 13 MarHIToM BcepeanHl MulTipeg | 3myLuytoTb
MulTipeg BI6pyBaTV. laTUMK Y NpUNajl PeECTPYE 3MIHHE MarHITHe
nosie 3 MarHITy, Lo BIGPYE, 06UMC/IIOE YACTOTY I, BIAMOBIAHO,
3HaueHHs 1SQ.

11. 3HayeHHs ISQ

CTIAKICTb IMMIaHTaTy NpeACTaBAeHa y BUMMIAAL «3HaueHHs ISQ».
Y1M BULLLE 3HAYUEHHS], TVM 6IN1bLU CTIAKUM € IMM1aHTaT. MapameTp
ISQ onmrcaHWii Y YNCABHHNX KNIHIYHUX AOCAIAXEHHSAX. CMCcoK
AOCAIZKEHb MOXHA 3aMPOCUTY Y MoCcTadabHKa.

12. CTIAKICTb IMNJIAHTATIB

IMMAaHTaT MOXe MaTU PI3HY CTIVKICTb Y PI3HWX HampsiMKaXx.
PeKkoMeHZYyETbCA MPOBECTI BUMIPIOBAHHS B PI3HUX HanpsiMKax BiZ,
BepXHbOI YacTvHU MulTipeg.

HacTIiHO peKoMeHAYyEeTbCA BUMIPATY 3HaueHHs ISQ mig yac
BCTaHOB/IEHHS IMMIaHTaTYy, W06 MaTy 6a30BUii OPIEHTVP ANst
noanbLnX BUMIPHOBaHb. Mpuv BUMIptoBaHHI ISQ Ha ni3HILLOMY
eTani 3MIHa 3HaueHHs ISQ BIZo6paxaTriMe 3MIHY CTIAKOCTI
IMMIaHTaTy. Y Takuii Cnoci6 NocIZ0BHE NIABULLEHHS 3HaUEHHS
1SQ AonoMoxe NpWiHATE pILUEHHS NPO Te, KONV HaBaHTaXyBaTu
IMMIaHTaT.

MpyMITKa. 3Ha4eHHsI CTIFIKOCTI € JOAATKOBUM MapameTpoM /s
MIPUVIHSITTS PILLEHHS PO T, KON HABAHTAXyBAaTU IMI/IGHTAT.
OcTaTo4He PILLeHHS PO JIKYBaHHS MPUMAE IKap.

13. AkymynaTopm Ta 3apska

Mpunaa mMicTUTb 2 Hikenb-meTan-répuaH (NiMH) akymynatopu, sxi
NOTPIGHO 3apAAUTY Nepej BUKOPVCTaHHAM. MoBHe 3apaakaHHs
3alimae Npuban3Ho 3 roagnHn npw 20°C abo 68°F. binbLl BUCOKa
TemnepaTypa B MPVIMILLEHHI 3611bLWNTL Yac 3apagKaHHs.
MOBHICTHO 3apSAAXKEHNIA MPYIaZ MOXe 3AICHIOBATU NOCTIVIHE
BVIMIPIOBAaHHA NPOTArom 60 XBuavH. MoTiM ioro noTpiHo
nepesapaauTy. Konv akymynstop notpebye nepesapagku, ropute
KOBTWIA CBITNOAIOA. MPU KPUTUYHO HI3bKOMY PIBHI 3apsisy 61umae
KOBTWIA CBITNOAIOA. MPU KPUTUYHO HV3bKOMY PIBHI 3apsidy Npunaj
BIAKNIOYAETLCA aBTOMATUYHO. NI Yac 3apaaKy ropuTb CUHIN
CBIT/IOAIOA.

Konun akymynsiTopu NoBHICTIO 3apsikeH], IHANKATOP BUMUNKAETLCS.
He cnig nigkntouaT 3apsigHN NPUCTPIA Mig Yac BUMIPIOBaHHS
Yepes 3aBa/An eNeKTpoOMepexI, Ikl yCKNaAHI00Tb BUMIPIOBAHHS.

14. BukopuctaHHsa

14.1 BMUKaHHSA Ta BUMUKaHHA npunaay

LLlo6 yBIMKHYTW Npuaaj, HaTUCHITb KAaBily ynpaB/iHHS. Bu
rouyeTe KOPOTKWIA 3BYKOBWIA CUHas, MIC/IS YOTO Ha KOPOTKMIA
Yac 3aropsiTbCsi BCl CerMeHTU Avcrnes. [epesipTe, Un ropsiTh yci
CermMeHTV Agucrnes.

SIKLLLO MIZ Yac 3anycKy BIA06PaXaeTbCs 6yAb-AKUIA KOA MOMUIKN
(EX, ae "X" - Homep NoMWU/IKW), 3BEPHITLCA A0 PO3AINY «YCyHEHHs
HecrnpaBHOCTEN».

LLlo6 BUMKHYTU Npuaj HaTUCHITE KNaBILWy yripaBAiHHs. Mpunag
aBTOMaTUYHO BUMUNKAETLCS Yepes 30 cekyHs 6e3151bHOCTI.

14.2 BumiptoBaHHS 3a flonomoroto Osseo 100+

MulTipeg (pwvc. 3) BCTaHOBAIOETLCS Ha IMMIAHTAT 3a 40MOMOroto
IHCTpyMeHTa MulTipeg driver (puc. 2). 3aTarHiTe MulTipeg BpyuHy
3 MOMEHTOM 6-8 HCM. YBIMKHITb MpUNaz | TpuMaiite HakoHeUYHUK
6113bKO0 A0 BepxIBKM MulTipeg (puvc. 5). Micns oTpUMaHHs curHany
NpoJlyHa€ 3ByKOBWI CUrHas | Ha eKpaHI HeHaZoBro BIA06PasnNTLCs
3Ha4eHHs ISQ, a MOTIM NpWaj 3HOBY MOYHE BUMIPIOBAHHS.

SIKLLO ICHYIOTb €N1eKTPOMArHITHI 3aBazu, MPOBECTN BUMIPIOBaHHS
HeMoxU1MBO. ToAl MPO/YHa€E CUTHan, Lo MOomnepeaxye Npo
€/1eKTPOMArHITHI 3aBaAV, a Takox BIZ06Pa3NTLCs MonepeakeHHs
Ha ekpaHI. CnpobyiiTe ycyHyTW fkepeno 3aBag. [pkepesiom Moxe
6yTI Bysb-ske enekTpryHe 06naZHaHHA, po3TalloBaHe No6aunsy
npunagy. Konv BigobpaxaeTbcst 3HaueHHs ISQ, BOHO 0HO4aCcHO
HaacvnaeTbes Yepes Bluetooth Ha napHuii Npynag, siKLio
BCTaHOB/IEHO 3'€AHaHHA Bluetooth (sik 3a3Ha4eHo B po3aini 14.3.1).

IMpv Po6OTI B POTOBI MOPOXHWHI 3aBXAN
BUKOPUCTOBYITE HATKY (HaNpWKiag, 3y6Hy HUTKY) Ans
3aKkpinneHHa MulTipeg Driver.

14.3 Nepepaya ISQ yepes Bluetooth

MAKNHOYEHHS 40 IHLWOro 06I'Ia,CI,HaHH$I MOXe CMPUNYNHUTL HEBIAOMI
PV3VKN ANA NALIEHTIB, ONepaTopiB Ta IHWNX 0cC16. BUsHaueHHs,
aHani3, OuIHHBaHHA 4 KOHTPO/b LNX PU3NKIB € 060B's13KOM
KopuctyBava. ByAb-ﬂKa 3MIHa UbOoro abo MIAKIHOYEHOro NpucTpoto
MOXe CMPUYUHUTU HOBI PU3KKK, WO BUMaratTb 404aTKOBOIrO
aHansy.

14.3.1 CtBOpeHHs napu Bluetooth

[ins BCTaHOBNEHHS nepeaadl AaHux Yepes Bluetooth npunag
MNOBUHEeH 6YTW 3'€/lHaHWNIA 3 NapHM Npunagom. Mapy noTpiGHO
CTBOPWTM NINILLIe OAVH pa3. [epenik napHUX Npunajie A1B. y
posaini 19.

LLlo6 cTBOPUTYW Napy, yBIMKHITL MpUAaZ, HaTUCHITb | yTpUMyiiTe
KNasily He MeHLUe 3 ceKyH/, 0KV Npunaj He nepeiige B

PEeXUM CTBOPEHHS Napw, Ha Aucnnel He 3'ABUTLCA Hannc «PA»

| He NPONYHAaE 3BYKOBWIA CUFHAN MiZ Yac CTBOPEHHS Napu.

LLlo6 NpUNUHATA CTBOPEHHS Napw, HAaTUCHITE KaBILLY Lije

pas. Micns 3aBepLUeHHs NPoLieCy CTBOPEHHS Napu NposyHae
3BYKOBWIA CUrHAaN | NOYHETLCA BUMIPIOBAHHS. MICNs 2 XBUANH
6e3pe3synbTaTHYX CNPo6 CTBOPEHHS Napy Npunaj NoBepHETLCA B
PEXUM BUMIPHOBaHHS.



14.3.2 HapcmnaHHsa 3HaveHHsA ISQ

Skwo Osseo 100+ 3'egHaHO B Napy, BIA06PaxyBaH! AaHl npo I1SQ
1 CTaH aKyMy/ISiTopa aBTOMaTUYHO HaACVNaloThCA Ha CrapeHuii
NPUCTPIiA.

15. OumLLLEeHHS Ta 06C/lyroByBaHHs

AN\

15.1 Npunag,

JINst OUULLIEHHS! PUNaAy MOXKHA MPOTArOM OAHIEN XBUINHN
NpoTepTH I0r0 CEPBETKOK, 3MOUYEHOI0 B MUAHOMY PO3UNHI, | LLie
NPOTArOM OAHIET XBUNMHN — 6€3BOPCOBOIO CEPBETKO0, 3MOUYEHOI0
Yy BOAL.

PekomeHgoBaHWIi MuiiHuii 3aci6: Neodisher Mediclean forte.

I'Iepep, BUKOPWUCTAaHHAM BCI AeTanl cilf O4NCTUTU Ta
NpoAe3IHIKyBaTU.

Ans BUKOPUCTaHHA B cepefoBuLLax, Lo BMaratoTb CTEPUIBHOCTI,
IHCTPYMEHT HGOGXIAHO HaKpUTU CTEPUIBHOKO KPULLIKOKO abo
mMareplasiom.

AesiHdekuin

MPOTAroM OAHIEN XBUAVHW MPOTPITh NPWaj CePBETKOHO,
3MOY4eHot0 y 70-BIZCOTKOBOMY PO3UMHI I30MPOMIJIOBOrO CAVIPTY,
| AaliTe Npunazy BUCOXHYTV MPOTArOM JJBOX XBUIUH Mepej,
BUKOPUCTaHHSM.

3360p0HﬂETbCﬂ cTepunidyBatu npwunaj B aBToKNaBsl.

Mpwnaz HeobXIAHO 3aBXAV BUKOPUCTOBYBATU 3
kpuLkoto. (Tinbkn CLUA)

Micns KoXHoro nauleHTa npunaj HeOﬁXIAHO oyncTnTn
3a 0MOMOroto Ae3IHIKYIHOro 3acoby.

> B

15.2 MulTipeg 1 MulTipeg Driver

Mepes BUKOPUCTaHHAM cig nepesiput MulTipeg 1 MulTipeg
Driver Ha HasBHICTb NoLUKoAXeHb. MulTipeg cnig ytunisysaTtv B
pasi BUANMUX MOLLKOAKEHb, HAMPUKAag, CUNbHOT 3MIHW KONbopy
a60 MoLLKOAXeHb. Driver cig yTvuaizyBaT B pasi BUAVMOTO 3HOCY
3'eAHyBanbHOI YacTnHK 3 MulTipeg.

¢ OunuweHHs
3aHypuTV B 1-BIACOTKOBWIA po3umH Alconox y BoAOMpPOBIAHIN
BOZI (20-30°C) Ha 5 XBUAUH. MOYNCTUTM B PO3UNHI MIX3YEHOK
LY TKO MPOTAroM 1 XBUAVHU. TTPOMUTIN B MPOTOUHIN
BO/ZIOMPOBIAHIN BoAl (25-35°C) npoTsirom 10 cekyHa. ButepTtn
J0Cyxa 6e3BOPCOBUM PYLLUHVIKOM.

Crepunizayis

CTepunizalys y BakyyMHOMY NapoBOMY CTepui3aTopl
(aBTOK/1@BI) NPOBOANTLCS BIAMOBIAHO 0 ISO 17665-1. Mepes
CTepUNI3aLErd HeOBXIAHO OUNCTUTY BUPO6U Ta NOKNacTu ix B
nakeT A5 aBTOKNaBY, CXBa/leHUI YNPaB/IHHSM 3 KOHTPOJIIO

3a NPoAyKTamMu XxapyyBaHHs | likapcbkumu 3acobamu CLUA.
3aCTOCOBYETLCS HACTYMHWIA MpoLec cTepyiaLli:

+ MpuviHaiMHI 3 xBUAWH npwu 134 (-1/ +4) °C abo 273 (-1,6/+7,4) °F
* 30 XBUVH BUCKIXaHHS

JoTpumyiiTech IHCTPYKLIT LLOAO BUKOPUCTaHHSA aBTOKNaBa.

AN\

16. TepMIH cnyx6mn

Axkymynatopu po3paxoBaHi Ha noHaz 500 LMKIB 3apsaAxXaHHsA A0
MOMITHOI 3MIHW EMHOCTI. Lle BIANOBIAAE TEPMIHY CNy>X61 5 POKIB.
BHYTPILWHI aKyMyNSTOPU MOXHa NOBHICTIO 3apsanTK 6inbLue 500
pa3iB. Mpunag He NOBVHEH 3aNVLIATUCS 6e3 3apsy NPOTAroM
6inbLue 1 poky.

3abopoHsETCS oumLyBaT MulTipeg ynbTpa3BykoMm.
Lie MOXe MOLLIKOANTY NpUNag.

[ina MulTipeg Driver rapaHTyeTbCst WoHaiMeHLwe 100 umkaIB Yy
aBToKNaBl, a ANt MulTipeg rapaHTyeTbCs WoHaimMeHLwe 20 LUyKAIB
y aBTOK/aBI 0 MOsBY 6yAb-SKMX 03HaK 3HOCY.
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17. YcyHeHHs HecripaBHOCTeN

Mpunaa MoxHa nNepesIpuTU 3a AonomMoroto TecTepa ISQ (puc. 6).
YBIMKHITb MpUAaz | TpUMaiiTe HakoHeUHVIK 613bKO 40 BEPXIBKU
WNWAbKW. MIcAs OTPUMaHHS CUrHany NposyHae 3ByKOBUIA CUrHan |
Ha eKkpaHI BIA06pasnTbCs 3HaueHHs ISQ.

17.1. MoXnumBI TOMUAKN

+ TpyAHOLLI 3 BUMIPIOBaHHSIM:
Y aesikux BUnagkax npunagy Baxuye amycutv MulTipeg
BI6pYyBaTW. CNpo6yiiTe NIAHECTU HaKOHEUHUK NpUaagy
6avKYe A0 HakoHeuYHMKka MulTipeg. MepekoHaliTecs Takox,
o MulTipeg He TOpPKA€ETbCS M'iKa TKaHWHA, aZe Lie Moxe
3yNMHUTK BIGpaLjito.

+ TMonepepyxeHHs NPo 3aBajm (3BYKOBWIA CUrHan Ta
rionepeakeHHs Ha ekpaHl):
MonepeaxeHHs 3BSETLCH Yepes eNeKTPULHNIA NPUCTPIi
no6au3y npunady. CnpobyiiTe ycyHyTV AKepeno 3aBag.

+ TMpunag panToBo BUMNKAETLCS:
Mpvnag aBTOMaTUYHO BUMUKAETBCS Yepe3 30 cekyHz
6e3a191bHOCTI. Mpunaz Takox BUMUKAETLCSA, KON akyMy/IsTop
po3psapkeHNii abo CrpaLjbOBYE OAVH 3 KOAIB MOMIIOK, 5iKI
repepaxoBaHo HIKYe.

* He BCl cermeHTU 3aropaioTbCcsa Npu 3anycky npunagy:
Mpunag NOLWKOAXEHWIA, | A0ro NOTPIGHO BIANPABUTA Ha PEMOHT
Ur 06MIH.

17.2 Kogn nomunok

SKLLO BUHMKAE HeCMpaBHICTb, NepLU HDK eKpaH BUMKHETbCH, Ha
HbOMY BIAOGP&)K&ETI:CH KOZA NOMUAKKN:

E1: AnapatHa nomuka. HecrnipaBHa enekTpoHiKa

E2: Momwunka, BUKNMKaHa 3aBagamul. Bigobpaxaerbes, konm
NPUCYTHI NMOCTIVHI €1eKTPOMarHITHI 3aBaaun

E3: Momwunka reHepauli IMNynbCIB. HecnpasHICTb, WO
YHEMOX/IMBIIOE reHepaLyito MarHITHUX IMMyNbCIB

AN\

BrKOpPUCTaHHS aKcecyapiB | 3anacHMX YacTvH, sKi
BIAPI3HATLCS BIJ TUX, L0 BU3HaYeH! abo HaAaH!
BUPOBHUKOM LibOro 06/1aiHaHHS, MOXe NPY3BECT 40
3611bLIEHHS BUKUAIB 860 3HVKEHHS €1eKTPOMArHITHOT
CTIAKOCTI LybOro o61agHaHHs Ta Npr3BeCTH 40
HenpaBuIbHOI poboTy.

18. Akcecyapw | 3anacHI YacTUHN

Mogens | MulTipeg | CTepunbHa CeTeswuii aganTep
Driver KpuLLKa Homep mogeni
UEO5WCP-052080SPC
YUn
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Mogens |LLTencensHallltencensHallliTencensHalllitencensHa| Tectep ISQ
Bunka €C |Bunka Benm- BU/KA Bunka CLUA
KobpwuTaHii | AscTpanii
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg: AKTyanbHWIA CMMCOK 3HaXOAUTLCA Y MocTavanbHUKa.
19. NapHI npunagn
MpoaykT Mogens
NSK Surgic Pro2 (610K ynpasniHHs) NE335

20. Cepsic

Y pasi HecnpaBHOCTI NPUNaZy 3B'AXITbCA 3 BUPOGHUKOM Ui
ANCTPUE'IOTOPOM.

Ha Osseo 100+ Haja€eTbCs A4BOPIYHA rapaHTIs.
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21. CepMO3HI IHUWAEHTU

Mpo 6yAb-AKI CEPRO3HI IHUMAGHTI, WO CTaANCA 3 NpUnazoMm, cig nosigomasTy B Integration Diagnostics Sweden AB | KOMNeTeHTHI opraHu
BaLLOi KpaiHu.

22. IHnpopmauiis npo EMC

Mpwnag BIANOBIAAE BUMOram ctaHaapTy EN 60601-1-2 L4040 eMmicii Ta CTIRKOCTI 40 BUMPOMIHIOBaHHS.
SKLLO Npynaj BNIVBAaE Ha YyTaMBe eN1eKTPOHHE 0bnajgHaHHS, CnpobyiiTe 361bWNTY BIACTaHb /0 Takoro 06nagHaHHs.
3a60POHAETLCA NIAKNOYATY 3aPAAHWUIA MPUCTPIN NI Yac BUMIPIOBAaHHS.

HactaHoBM Ta geknapauyis BUpo6HMKa. EneKTpomarHiTHI BUNPOMIHIOBaHHS

Osseo 100+ HpI/IBHaHEHIAIZ ANA BUKOPUCTAaHHA B €/1eKTPOMarHITHOMy cepezoBULL, 3a3Ha4eHOMY HIXKYe.

Bunpo6yBaHHs Ha BUKMAN BianoBIgHICTL EnekTpomarHITHe cepefoBuLLe: KepIBHI BKa3IBKMN

PaslouactoTHe BrnpomiHioBaHHA C1SPR11 Mpyna 1 Osseo 100+ BUKOPUCTOBYE PaAloHacToTHY eHeprito
BVIK/IOYHO /11 BUKOHAHHS CBOIX BHYTPILLIHIX GYHKLYIA.

PasloyactoTHe BUNpoMiHioBaHHs C1SPR11 Knac B Osseo 100+. Mpwnag 3 akyMynsTopom, Lio
nepesapsiAxacTbes

EMICIf rapMOHIViHWX cknagosumx IEC61000-3-2 He 3acTocoByeTbCs

KonveaHHs Hanpyri/mepexTavel BUNpoMIHioBaHHs IEC61000- He 3acTocoByeTbcs
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KepiBHI BKa3IBKU Ta Aekiapalis BUPO6HMKa. BUNpo6yBaHHS Ha CTIAKICTb /10 e/1eKTPOMarHITHUX 3aBaj,

Osseo 100+ Npr3HayYeHWit N8 BUKOPUCTaHHS B @1eKTPOMarHITHOMY Cepe/oBILLY, 3a3Ha4eHOMY HIKYe.

Bunpo6yBaHHs Ha CTIAKICT CraHpapT EMC MpodeciiiHe cepeaoBuLLEe MeANYHOTO 3aKnagy
a6o meTog
BUNPO6YBaHHA

EnextpocTtatuyHuii pospsig (ECP) IEC61000-4-2 + 8 KB KOHTaKT

+2kB+4«kB+8kBx+15kB nosirpa

BrNpomIHIOBaHI pajioYacToTHI €1eKTPOMarHITHI Nons IEC61000-4-3 3B/m
80 MMuy—2,7 Iy,
80% AM npu 1 kI'y,

Monsi 6NN36KOCTI BIA PaAIOYACTOTHOMO 061aAHaHHS IEC61000-4-3 MiHIManbHa BIACTaHb BIA pajionepejasada — 30 cm
6€3/pOTOBOrO 3B'513KYy
MarHITHe none NPoMMCNOBOI YacToTn 1EC61000-4-8 30 A/m
50 Iy a6o 60 Iy,
LLIBNAKI enekTpuYHI NnepexiAHI npoLecy abo cnaeckun IEC 61000-4-4 +2 KB
Yactota nosTopeHHs 100 kI
MepeHanpyru «/lIHIA—AIHIS», NepPeHanpyrn «NIHIA—3eMAs». 1EC 61000-4-5 +0,5, + 1kB, + 2kB
KOHAYKTVIBHI 3aBaAV, HaBejeH! pajgioqacToTHUMMN IEC61000-4-6 3B
€/1eKTPOMAarHITHUMU NoNaMn 0,15 MMNy—80 My

6 B B flanasoHax A1 HayKOBUX Ta MEAVYHIX LiNelt MIX
0,15 Ml 1 80 My,
80% AM npwu 1 kl'y

MpoBanu Hanpyry, nepe6oi Hanpyru Ta HecTanl CTpyMu B IEC 61000-4-11 5% UT Ha 0,5 nepioga

enekTpomepexi Mpw 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°1315°
0% UT Ha 1 nepiog,

170% UT Ha 25/30 nepiogis (50/60 I'u)
OpHodasHa: npu 0°

0% UT Ha 250/300 nepioais (50/60 Iy)
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GXIEES: U522 2.5mW[dBm]
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BRRE: 16°H'540°C (60°H'5104°F)
HAXHEE: 10%H580% Rh

SUE: 500 hPa$h*51060 hPa (0.5H'51.0 atm)

6. EMLIRE

AREE: -20°h540°C (-4°H'5104°F)
FERHERE: 10%h585% Rh

KUE: 500 hPa51060 hPa (0.5051.0 atm)
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NAKANISHI INC.

700 Shimohinata, Kanuma,
Tochigi 322-8666, Japan
www.nsk-dental.com

NSK Europe GmbH

Elly-Beinhorn-Str. 8,
65760 Eschborn, Germany

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB e
Furstenbergsgatan 4

416 64 Goteborg, Sweden
Www.penguininstruments.com

Specifications are subject to change without notice.
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