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1. Indicag¢des de utilizagao

O Osseo 100 é um instrumento para a medicdo da
estabilidade de implantes dentarios.

A populacao de doentes a que se destina sdo doentes com
implantes dentérios.

Aindicacdo 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 razes 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 salde
e ambientes de estabelecimentos de cuidados de satde
profissionais.

Leia as instrugdes de utilizagcdo antes da primeira
utilizagdo.

3. Figuras e componentes do sistema

Fig1 Instrumento Osseo 100
Incluido na embalagem

Fig2 MulTipeg Driver
Incluido na embalagem

Fig3 MulTipeg exemplo
N3o incluido, vendido em separado

Fig4 Transformador e conectores
Incluido na embalagem

Fig4 Posigdo de medicdo
Mostra a forma como a ponta do instrumento
é segurada em relagdo ao MulTipeg durante a
medigdo

Fig 6 Dispositivo de medigdo ISQ
N&o incluido, vendido em separado

Apenas devem ser Alimentagao
utilizadas pecas elétrica:
originais. utilize apenas o

transformador
e os conectores
fornecidos.

N&o é permitida As pilhas devem
A qualquer ser recolhidas

modificagdo deste separadamente.
|

equipamento.

4. Especificagdes

* Poténciade entrada: 5 VCC, 1 VA

« Entrada do carregador: 100-240 VCA, 5 VA
Peso doinstrumento: 78 g

¢ Dimensdes do instrumento: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Classe de seguranga 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

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.

Pressdo atmosférica: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1,0 atm).
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8. Caracteristicas

O Osseo 10 é um instrumento para a medigdo da
estabilidade (1ISQ) de implantes dentéarios. O instrumento
mede a frequéncia da ressondncia de um “MulTipeg” e
apresenta-a sob a forma de um valor 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 precisdo de +/- 1
unidade ISQ. Quando montado no implante, a frequéncia
de ressonancia MulTipeg pode variar até 2 unidades 1ISQ
em fungado do binério de aperto.

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
medicdes incorretas.

Estdo disponiveis MulTipegs diferentes feitos para se
adaptarem a diferentes sistemas e tipos de implantes.
Consulte a lista atualizada do fornecedor.

MulTipeg ou no implante.

O instrumento emite impulsos magnéticos breves
com uma duracgdo 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.

As medi¢des devem ser realizada apenas com o
MulTipegs correto. Utilizar um MulTipeg errado
podera produzir medig¢des incorretas ou danos no

10. Funcionamento técnico

Para estimular o MulTipeg em vibragdo, 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 I1SQ.

11.ValorISQ

A estabilidade do implante é apresentada sob a forma

de um valor “ISQ". Quanto maior o valor, tanto maior a
estabilidade do implante. 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 dire¢gdes 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 alteragao do valor ISQ pode
refletir uma alteracdo na estabilidade do implante. Deste
modo, a progressao do 1ISQ apoiaré a decisdo sobre quanto
carregar o implante.

Portugués

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 o carregamento
terminar, a luz desliga. O carregador ndo deve ser ligado
durante a realizagdo de medigdes devido ao risco de
interferéncia da linha elétrica, dificultando a medig&o.

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.

A versdo do software é apresentada brevemente antes de
oinstrumento iniciar a medigao. Se for apresentado algum
cédigo de erro (EX, sendo “X" o nimero de erro) durante a
inicializagdo, consulte a secgdo "Resolucdo de problemas".

Para desligar o instrumento, prima continuamente a
tecla de funcionamento até o instrumento se desligar.
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 medicao.

O instrumento ndo consegue medir na presenca 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 poder4 ser
um equipamento eletromagnético na proximidade do
instrumento.

Utilizar sempre um fio, como fio dental, para fixar o

MulTipeg Driver quando se trabalhar intraoralmente.
15. Limpeza e manutengao

Antes da utilizagdo, as pecas deverao ser limpas e

desinfetadas.

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 ndo larguem pelos
embebidos em dgua.

Detergente indicado: Neodisher Mediclean forte.

Para a utilizagdo em ambientes que exijam esterilidade, o
instrumento deve ser coberto com uma cobertura estéril.



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.

sempre coberto com uma cobertura. (s6 nos EUA)
O instrumento deve ser limpo com um desinfetante
entre pacientes.

f Em todas as utilizagdes o instrumento deve estar

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 solu¢do. Enxaguar

em &gua da torneira a correr (25-35 °C) durante 10

segundos. Secar com uma toalha que ndo largue pelos.

Esterilizagao

Aesterilizagdo 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 hum saco

para autoclave aprovado pela FDA antes da esterilizagao.

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 instrugdes do autoclave utilizado.

N&o limpe o MulTipeg por ultrassons. Pode causar
danos.

16. Vida atil

Avida Gtil estimada das pilhas é de >500 ciclos de carga
antes de uma manifesta alteracdo da sua capacidade.
Isto equivale a uma 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.

O MulTipeg Driver esta garantido para o minimo de 100
ciclos de autoclavagem, e o MulTipeg esté garantido
para o minimo de 20 ciclos de autoclavagem, antes de
apresentarem qualquer sinal de degradacdo.

17. Resolugédo 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 medigao:
Em alguns casos é mais dificil para o instrumento
colocar o MulTipeg em vibragdo. Se este for o caso,
tente segurar a ponta do instrumento mais préximo
do MulTipeg. Verifique também que ndo se encontra
nenhum tecido mole em contacto com o MulTipeg que
possa estar aimpedir a sua vibragao.

Alerta de ruido (audivel e visivel no visor):

Um equipamento elétrico na proximidade do
instrumento esté a causar o alerta. Tente eliminar a
origem.

O instrumento desliga-se subitamente:

O instrumento desliga-se automaticamente apés 30
segundos de inatividade. Também se desliga se o nivel
da pilha estiver demasiado baixo e devido a qualquer um
dos codigos de erro descritos abaixo.

Nem todos os segmentos acendem quando o
instrumento é inicializado:

O instrumentos esta danificado e tem de ser enviado
para reparagao.

17.2 Coédigos 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 geragao de
impulsos magnéticos

A utilizacdo de acessorios diferentes dos

A especificados ou fornecidos pelo fabricante
deste equipamento podera causar o aumento
das emissGes ou a reducdo da imunidade
eletromagnética deste equipamento e resultar num
funcionamento incorreto.

18. Acessorios e pecas sobresselentes

Modelo| MulTipeg | Capa Adaptador principal

Driver Estéril Modelon.°
UEO5WCP-052080SPC
Ou
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modelo| Conector | Conector | Conector | Conector | Disposi-
UE RU AU EUA tivo de
teste ISQ
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Consulte a lista atualizada do fornecedor.

19. 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.

20. Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao
ao dispositivo deve ser comunicado a Integration
Diagnostics Sweden AB e a autoridade competente do
seu pafs.



21. Informacdes sobre CEM

Po

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 realizacdo de medigdes.

Orientacao e declaragao do fabricante - Emissdes eletromagnéticas

O Osseo 100 destina-se a ser utilizado nos ambientes eletromagnéticos especificados de seguida.

Testes de emissdes

Conformidade

Ambiente eletromagnético - orientacao

Emissdes de RF C1SPR11 Grupo 1 O Osseo 100 utiliza energia RF apenas para o seu
funcionamento interno.
Emissdes de RF C1SPR11 Classe B O Osseo 100 funciona a pilhas recarregaveis

EmissGes de harménicos CEI61000-3-2

N&o aplicavel

Flutuagdes de tensao/emissdes de tremulagao
CEI61000-3-3

N&o aplicavel

Orientagao e declaragao 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 CEM ou Ambiente das instalagdes de cuidados de salide
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 - 2,7 GHz
80%AMa1kHz
Os campos de proximidade formam equipamentos de CEI61000-4-3 Distancia minima de 30 cm do radiotransmissor
comunicacdes 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 repeticdo 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

0,175 MHz - 80 MHz
6V embandas ISM entre 0,175 MHz e 80 MHz
80%AMa1kHz

Quedas de tensao, interrupgdes e condi¢cdo de
transiente elétrico ao longo das linhas de alimentacdo

CEI 61000-4-11

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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