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1. Kayttoaiheet

Osseo 100:n kayttdaihe on hammasimplanttien vakauden
mittaus.

Tarkoitettu potilasjoukko on potilaat, joilla on
hammasimplantteja.

Kayttoaihe on potilaat, joille tehdaan
hammasimplantaatioihin liittyvid toimenpiteita.

Osseo 100 on vasta-aiheinen implanttijarjestelmilla,
joihin ei voida kiinnittaa MulTipeg-laitetta mekaanisen
epayhteensopivuuden takia.

Suora kliininen hy6ty on, etta kliinikko voi saada
objektiivisen implantin vakauden arvon (1ISQ-arvon).

2. Tarkoitetut kayttajat

Tarkoitettu ainoastaan ammattimaiseen
terveydenhoitokayttoon ja ammattimaisiin
terveydenhoitoymparistoihin.

Lue kayttoohjeet ennen ensimmaista kayttoa.

3. Kuvat ja jarjestelmén osat

Kuva1 Osseo 100 -instrumentti
Siséaltyy pakkaukseen

Kuva 2 MulTipeg Driver -meisseli
Sisaltyy pakkaukseen

Kuva 3 Esimerkki-MulTipeg
Ei sisélly, myydaan erikseen
Kuva 4 Verkkovirtasovitin ja pistokkeet
Sisaltyy pakkaukseen

Kuva5 Mitta-asento
Nayttaa miten instrumentin karkea pidetaan kohti
MulTipeg-osaa mittauksen aikana

Kuva 6 1SQ-testeri
Ei sisélly, myydaan erikseen

Vain Virtalahde:
alkuperaisosia Kayta vain toimi-
tulee kayttaa. tettua verkko-

virtasovitinta ja

pistokkeita.
Kayttaja ei saa
tehda muutoksia
laitteeseen.

Paristot tulee
kerata erikseen.
|

4. Tekniset tiedot

Tulovirta: 5VDC, 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

Sahkémagneettinen yhteensopivuus:
EN 60601-1-2, luokka B

Instrumentti on tarkoitettu jatkuvaan kayttéon

Instrumentti sisaltaa NiMH-paristoja

 Pariston tyyppi: AAA, ladattava

¢ Jannite: 1,2V

* Virta: 900 mAh

* Kaytettavat osat IEC 80601-2-60:n mukaisesti:
Instrumentin karki ja instrumentti 80 mm karjesta,
MulTipeg ja MulTipeg Driver.

5. Kayttoymparisto

Ympariston lampotila: 16-40 °C (60-104 °F).
Suhteellinen kosteus: 10 %-80 % Rh.

IiImakehéan paine: 500 hPa-1 060 hPa (0,5-1 atm).

6. Kuljetus ja sailytys

Ympariston lampotila: —20...40 °C (-4...104 °F).
Suhteellinen kosteus: 10 %-85 % Rh.

limakehéan paine: 500 hPa-1 060 hPa (0,5-1,0 atm).
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7. Symbolit
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8. Ominaisuudet

Osseo 100 on instrumentti hammasimplanttien vakauden
(1SQ) mittaukseen. Instrumentti mittaa MulTipeg-osan
resonanssitaajuutta ja esittaa sen 1ISQ-arvona. ISQ-arvo
valilla 1-99 esittaa implantin vakautta; mita suurempi arvo,
sita vakaampi implantti on.

Instrumentti mittaa ISQ-arvoa +/- 1 1SQ-yksikon
tarkkuudella. Implanttiin asennetun MulTipeg-osan
resonanssitaajuus voi vaihdella enintdan 2 ISQ-yksikkoa
kiristysmomentista riippuen.

Laitteen kayttoa muiden laitteiden Iahella 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 kayttoa. 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 etdisyydella instrumentin
karjesta. Varotoimiin saattaa olla aihetta, kun
instrumenttia kaytetaan sydamentahdistimien
tai muiden magneettikentille herkkien laitteiden
laheisyydessa.

10. Tekninen toiminta

MulTipeg-osa saadaan vardhtelemaan ldhettamalla
lyhyitad magneettisia pulsseja instrumentin karjesta.
Magneettiset pulssit vuorovaikuttavat MulTipegin sisalla
olevan magneetin kanssa ja saavat sen varahtelemaan.
Instrumentin mikrofoni havaitsee varahtelevan magneetin
vaihtelevan magneettikentén, laskee taajuuden ja antaa
ISQ-arvon sen perusteella.

11.1SQ-arvo

Implantin vakautta ilmaistaan "ISQ-arvolla”. Mita
korkeampi arvo, sitéd 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 lahtotiedot tulevia
mittauksia varten. Kun 1ISQ-arvo mitataan myéhemmassa
vaiheessa, muutos ISQ-arvossa kertoo implantin vakauden
muutoksista. Nain ISQ-arvon muutokset tukevat paatosta
implantin kuormittamisen ajankohdasta.

Huomaa: Vakausarvo on yksi parametri implantin
kuormittamisesta pdétettdessa. Lopullinen hoitopdatds 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 lampotilat
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 lataus
on valmis. Laturia ei tule kytkea laitteeseen mittauksen
aikana, silla virtajohto voi hairita mittausta.

14. Kaytté

14.1 Instrumentin kytkeminen péaalle/pois

Kytke instrumentti paalle painamalla kayttopainiketta.
Talloin pitdisi kuulua lyhyt piippaus, ja kaikkien ndyton
osien pitaisi syttya hetkeksi. Tarkasta etta kaikki ndyton
osat palavat.

Sitten naytetaan ohjelmistoversion tiedot, kunnes
instrumentti alkaa mitata. Jos kaynnistyksen yhteydessa
naytetaan virhekoodi (EX, jossa "X" on virheen numero),
katso kohta "Vianetsinta".

Sammuta instrumentti pitamalla kayttopainiketta
painettuna niin kauan, etta laite sammuu. Instrumentti
sammuu automaattisesti 30 sekunnin kayttamattomyyden
jalkeen.

14.2 Mittaaminen Osseo 100

MulTipeg-osa (kuva 3) on kiinnitetty implanttiin MulTipeg-
meisselilla (kuva 2). Kirista kasin 6-8 Ncm:n kireyteen.
Kaynnista instrumentti ja pida karkea MulTipeg-osan
ylaosan lahella (kuva 5). Kun signaali havaitaan, laite
piippaa ja ndyttaa 1ISQ-arvon nadytolla hetkellisesti, kunnes
instrumentti alkaa mitata uudelleen.

Jos on sahkdmagneettisia hairioita, instrumentti ei voi
mitata. Séhkomagneettisen hairion varoitus annetaan
aanimerkilld ja naytetaan naytolla. Pyri poistamaan
hairion aiheuttaja. Lahde voi olla mika tahansa sdhkdlaite
instrumentin laheisyydessa.

Kayta aina lankaa (esimerkiksi hammaslankaa, jos
A steriiliytta ei tarvita, tai kirurgista lankaa, kun tarvitaan

steriileja olosuhteita) MulTipeg Driver -tyokalun

kiinnittamiseen, kun tyéskentelet suun sisalla.

15. Puhdistus ja huolto

A Osat tulee puhdistaa ja desinfioida ennen kayttoa.

Huom.: Al4 yrita poistaa instrumentin karkea.

15.1 Instrumentti

Instrumentti voidaan puhdistaa pyyhkimalla
puhdistusliuoksella kostutetuilla pyyhkeilla 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.

(Vain USA:ssa)
Instrumentti tulee puhdistaa desinfiointiaineella
potilaiden valilla.

f Instrumenttia tulee kayttaa aina peitteen kanssa.

15.2 MulTipeg ja MulTipeg Driver

Tarkasta MulTipeg-osan ja MulTipeg Driver -meisselin
vauriot ennen kayttoa. Havitad MulTipeg, jos siind on
nakyvia vaurioita, kuten selkeitd varjaytymia tai vaurioita.
Héavita meisseli, jos liitantdosassa (MulTipeg-osaan) on
nakyvaa kulumista.

Puhdistus

Upota 1-prosenttiseen Alconox-liuokseen hanavedessa
(20-30 °C) 5 minuutin ajaksi. Harjaa hammasvaéliharjalla
1 minuutin ajan liuoksessa. Huuhtele juoksevalla
hanavedella (25-35 °C) 10 sekunnin ajan. Kuivaa
nukkaamattomalla liinalla.

Sterilointi

Sterilointi tulee suorittaa

esityhjichoyrysterilointilaitteella (autoklaavilla)

standardin ISO 17665-1 mukaisesti. Puhdista

tuotteet ja laita ne FDA:n hyvaksymé&an (USA:ssa)

autoklaavipussiin ennen sterilointia. Noudata seuraavaa

sterilointiprosessia:

e Vahintadan 3 minuuttia 134 (-1/+4)°C:ssa tai 273
(-1,6/+7,4)°F:ssa

* 30 minuutin kuivatusaika

Noudata kdytetyn autoklaavin ohjeita.
Ala puhdista MulTipeg-osaa ultradanella. Tama voi
aiheuttaa vaurioita.

16. Kayttdika

Paristojen odotetaan kestdvén > 500 lataussyklid ennen
selkeaa kapasiteetin muutosta. Tama vastaa 5 vuoden
kayttoikaa. Sisdiset 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.

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 epdonnistuminen:

Joskus instrumentti ei valttamattad saa MulTipeg-osaa
varahtelemaan. Jos nain kdy, pidd instrumentin karkea
lahempéana MulTipeg-osan yldosaa. Tarkasta myds
koskeeko pehmea kudos nastaa, silla tdma voi estaa
varinan.

Haéirivaroitus (danimerkki ja ndytén symboli):
Instrumentin lahella oleva sahkolaite aiheuttaa
varoituksen. Pyri poistamaan hairion lahde.

Instrumentti sammuu dkillisesti:

Instrumentti sammuu automaattisesti 30 sekunnin
kayttamattomyyden jalkeen. Se sammuu myds, jos
pariston varaus on vahissa tai ilmenee jokin seuraavista

virhekoodeista.

Kaikki ndyton osat eivat mene paalle instrumenttia
kdynnistettdessa:

Instrumentti on vaurioitunut, ja se tulee lahettaa
korjattavaksi tai vaihdettavaksi.

17.2 Virhekoodit

Jos ilmenee vikatoiminta, ndma virhekoodit naytetaan
naytélla ennen laitteen sammumista:

E1: Laitteistovika. Elektroniikan vikatoiminta

E2: Hairiovika. Nakyy jatkuvan sdhkdmagneettisen hairion
tapauksessa

E3: Pulssitehovika. Magneettisen pulssin tuottamisen vika

Muiden kuin laitteen valmistajan maarittamien
tai toimittamien tarvikkeiden kaytto voi aiheuttaa
laitteen suurempia paastoja tai heikentynytta

sahkémagneettista hairidnsietoa, mika voi johtaa
vikatoimintaan.

18. Tarvikkeet ja varaosat

Malli MulTipeg Verkkovirtasovitin
Driver Mallinro
-meisseli UEO5WCP-052080SPC
Tai
UESO06WNCP-052080SPA
Viite 55003 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. Huolto

Jos instrumentti on vikaantunut, ota yhteytta valmistajaan
tai jakelijaan. Osseo 100 -laitteella on kahden vuoden
takuu.

20. Vakavat vahingot

Jos laitteen kayton yhteydessa sattuu vakavia vahinkoja,
niista tulee ilmoittaa Integration Diagnostics Sweden
AB:lle ja toimivaltaiselle viranomaiselle.



21. Sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot

Instrumentti tayttaa EN 60601-1-2 -standardin mukaiset paasto- ja hairionsietovaatimukset.
Jos instrumentti vaikuttaa herkkaan sahkolaitteeseen, pyri pitamaan suurempi valimatka téllaiseen laitteeseen.

Laturia ei tule kytkea mittauksen aikana.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - Sdhkomagneettiset paastot

Osseo 100 on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritetyissa séhkémagneettisissa oloissa.

Paastotestit

Vaatimustenmu-
kaisuus

Séhkémagneettinen ympaéristo - ohje

RF-paastot C1SPR11 Ryhma 1 Osseo 100 kayttaa 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 - Sdhkomagneettisen héirionsiedon testitasot

Osseo 100 on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa madritetyissa sahkémagneettisissa oloissa.

Hairidnsietotesti

EMC-standardi tai
testimenetelma

Ammattimainen terveydenhoitolaitos

Sahkostaattinen purkaus (ESD) IEC 61000-4-2 + 8kV kontakti

+2kV+4kV+8kV+15kVilma
Séateileva RF, sahkomagneettiset kentat IEC 61000-4-3 3V/m

80MHz-2,7 GHz

80 % AM 1 kHz taajuudella
Laheisyyskentat langattomista RF-viestintalaitteista IEC 61000-4-3 30 cm vahimmaisetéaisyys radiolahettimesta
Nimellistehotaajuuden magneettikentat IEC 61000-4-8 30A/m

50 Hz tai 60 Hz
Nopeat séhkoiset 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 IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V ISM-taajuuksilla valilla 0,15 MHz ja 80 MHz
80 % AM 1 kHz taajuudella

Jannitealenemat, jannitehairiot ja sahkoiset transientit
syottolinjoilla

IEC 61000-4-11

5% UT, 0,5 syklia

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 sykli& (50/60 Hz)
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