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1. Hasznalati utasitas

Az Osseo 100 a fogaszati implantatumok stabilitdsanak
mérésére szolgal.

A beteg célcsoportba a fogaszati implantatummal
rendelkezd betegek tartoznak.

Hasznalata a fogimplantatum belltetésen atesett
betegeknek javasolt.

Az Osseo 100 hasznalata nem javasolt olyan implantacios
rendszereknél, melyekhez a MulTipeg mechanikai
inkompatibilitas miatt nem régzithetd.

A kozvetlen klinikai elény, hogy az orvos objektiv értéket
(ISQ érték) kap az implantatum stabilitasarol.

2. Felhasznalé6i célcsoportok

Kizérdlag az egészségligyi szakemberek és a szakmai
egészségugyiintézmények.

Az els6 hasznalat el6tt kérjuk, olvassa el a hasznalati
utasitast.

3. Abrak és a rendszer alkotéelemei

1.abra Osseo 100 miiszer
A csomag tartalmazza

2.4bra MulTipeg Driver
A csomag tartalmazza

3.abra MulTipeg példa
A csomag nem tartalmazza, kiilon kaphaté

4.abra Halbzati adapter és csatlakozdk
A csomag tartalmazza

5.abra Mérésihelyzet
Azt mutatja, hogyan tartsa a mliszer cstcsat a
MulTipeg felé mérés kézben

6.abra 1SQ tesztkészilék
A csomag nem tartalmazza, kiilon kaphaté

Kizarolag eredeti Tapellatas:
alkatrészeket Csak a mlszerhez
hasznaljon adott halézati

adaptert és dugdk

hasznalhatok.
Afelhasznalonak
tilos moédositania a
berendezést.

Az elemeket kiilon
kell gydjteni.
|

4. Miszaki jellemzék
Tapellatas: 5VDC, 1 VA

Tolté bemenet: 100-240 VAC, 5VA
Amszersulya: 78 g

A miszer méretei: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Tolté biztonsagi besoroldsa: EN 60601-1 Il. osztaly

¢ Mlszer biztonsagi besorolasa: EN 60601-1 ME II. osztaly
EMC: EN 60601-1-2, B osztaly

A mUszer folyamatos hasznalatra késziilt.

A mUszer NiMH elemeket tartalmaz

* Elem tipusa: AAA, Gjratolthetd

* Feszlltség: 1,2V

« Aramerdsség: 900 mAh

 Alkalmazott részek az IEC 80601-2-60 szerint: A
mUszer hegye és a mliszer a hegytél szamitott 80
mm-ig, MulTipeg és MulTipeg Driver.

5. Miikodési kdérnyezet

Kérnyezeti hdmérséklet: 16 °C - 40 °C (60 °F-104 °F).
Relativ paratartalom: 10 % - 80 % Rh.

Légkori nyoméas: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. Szallitas és tarolas

Kérnyezeti hdmérséklet: -20 °C - 40 °C (-4 °F - 104 °F).
Relativ paratartalom: 10 %-85 % Rh.

Légkdri nyoméas: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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8. Jellemzék

Az Osseo 100 a fogaszati implantatumok stabilitdsanak
(1SQ) mérésére szolgald miszer. Amlszer méria MulTipeg
rezgési frekvenciajat, és 1SQ értékként jeleniti meg. Az
1SQ érték (1-99) jelzi az implantatum stabilitasat - minél
magasabb az érték, annal stabilabb az implantatum.
Amiszer +/- 11SQ egység pontossaggal mériaz 1SQ
értéket. Az implantatumra szerelve, a MulTipeg rezgési
frekvencidja akar 2 1SQ egységnyit is valtozhat a
meghuzasi nyomatéktdl fliggéen.

Kerulni kell a berendezés mas berendezések melletti
vagy egymasra rakott hasznalatat, mert az nem

megfelelé mikodést eredményezhet

9. MulTipeg

A MulTipeg titdniumbdl készlilt, és a tetején beépitett fogd
talalhaté a MulTipeg driverhez. Hasznalat el6tt ellendrizze,
hogy nincsenek-e sériilések a MulTipeg-en. A sériilt
MulTipeg nem hasznalhaté, mivel fennall a hibas mérések
kockazata.

Kalonbozé MulTipeg tipusok allnak rendelkezésre a
kulénféle implantatum-rendszerekhez és tipusokhoz.
Kérjuk, tekintse meg a szallité frissitett listajat.

A mérések kizarélag a megfelelé MulTipeg
hasznalataval végezhetdk el. Rossz MulTipeg
hasznalata hibas méréseket okozhat, vagy a

MulTipeg vagy az implantatum karosodasahoz
vezethet.

A mszer rovid magneses impulzusokat bocsat ki,
A melyek hossza 1 ms, eréssége +/- 20 gauss, 10 mm
tavolsagban a mlszer cstcsatél. Ovintézkedésekre
lehet szukség, ha a miszert szivritmus-
szabalyozdk vagy més, magneses mezékre
érzékeny berendezések kozelében hasznalja.

10. Miiszaki mikodés

A MulTipeg rezgésbe hozasahoz révid magneses
impulzusok érkeznek a mliszer csGcsardl. Amagneses
impulzusok kélcsonhatasba Iépnek a MulTipeg belsejében
1évé méagnessel, és rezgésbe hozzak a MulTipeg-et. A
muszerben [év felvevé felveszi a valtakozéd magneses
teret a rezgé magnestdl, kiszamitja a frekvenciat és a
frekvenciabdl az ISQ értéket.

11.1SQ érték

Az implantatum stabilitasa ,1SQ értékként” jelenik meg.
Minél magasabb az érték, annal stabilabb az implantatum.
Az 1SQ-t szamos klinikai tanulméany irja le. A tanulmanyok
listaja elkérhetd a szallitotol.

12. Implantatum stabilitas

Az implantatumnak kilonb6z6 stabilitasa lehet a
kiilénbdz8 iranyokban. Ugyeljen arra, hogy a MulTipeg
teteje korul kilonb6z6 irdnyokbdl mérjen.

Erésen ajanlott megmérni az ISQ értéket az implantatum
betltetésekor, hogy legyen alapérték a jévébeni
mérésekhez. Amikor az ISQ-t késébbi szakaszban mérik,
az ISQ-érték valtozasa az implantatum stabilitasanak
valtozasat fogja tiikrozni. Igy az 1ISQ alakulasa segit az
implantatum betoltési idejére vonatkozé déntésben.

Megjegyzés: A stabilitasi érték egy tovabbi paraméter az
implantatum beliltetési idejének meghatarozasahoz. A
végsd kezelésre vonatkozo déntés az orvosok feleléssége.

13. Elemek és toltés

A mszer 2 db NiMH elemcellat tartalmaz, melyeket a
hasznalat el6tt fel kell tolteni. A teljes feltoltés korilbelul
3 6rat vesz igénybe 20 °C-on vagy 68 °F-on. A magasabb
szobahémérséklet néveli a toltési idbt. Teljesen feltoltott
allapot esetén a miszer folyamatosan 60 percen at tud
mérni, mielStt ismét tolteni kell. A sérga 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 mlszer automatikusan kikapcsol. Az elem
toltése alatt a kék LED vilagit. Amikor a toltés kész, a fény
kikapcsol. A toltét nem szabad bedugva hagyni a mérés
alatt, az aramvezeték interferencia kockazata miatt, ami
megneheziti a mérést.

14. Hasznalat

14.1 A miszer be-/kikapcsolasa

A mUszer bekapcsoldsdhoz nyomja meg a miikodtetd
gombot. Rovid hangjelzés hallhatd, majd a kijelzé 6sszes
szegmense rovid ideig vilagit. Ellendérizze, hogy minden
szegmens vilagit-e.

Ezutan roviden megjelenik a szoftver verzié, miel6tt
amuszer elkezd mérni. Ha a beinditas alatt hibakod

(EX, ahol X" a hiba szdma) jelenik meg, kérjik nézze meg a
JHibaelharitas” fejezetet.

A kikapcsolashoz nyomja meg és tartsa benyomva a
mikodteté gombot, amig a mliszer kikapcsol. A mliszer
automatikusan leéll 30 méasodperc inaktivitas utan.

14.2 Mérés az Osseo 100 késziilékkel

A MulTipeg (3. dbra) a MulTipeg driver (2. abra)
segitségével szerelhetd ra az implantatumra. Kézzel hiizza
meg, 6-8 Ncm nyomatékkal. Kapcsolja be a miszert, és
tartsa kozel a miszer cslicsat a MulTipeg csticsahoz

(5. abra). Amikor a jel megérkezik, révid hangjelzés
hallhaté, majd az 1SQ érték révid idére megjelenik a
kijelzén, miel6tt a mlszer ismét elkezdi a mérést.
Elektromagneses zaj esetén a mliszer nem tud mérni.

Az elektroméagneses zaj figyelmeztetés hallhatd, és lathatd
is a kijelzén. Probalja meg eltavolitani a zaj forrasat. A
forras lehet a miszer kozelében 1évé barmely elektromos
berendezés.

Mindig hasznaljon cérnat (példaul fogselymet, ha
A nem sziikséges sterilitas, vagy sebészeti fonalat, ha

steril kdrilmények sziikségesek) a MulTipeg Driver

rogzitéséhez intraoralis munkavégzés soran.

15. Tisztitas és karbantartas
Hasznalat el6tt az alkatrészeket meg kell tisztitani
és fertétleniteni kell.

Megjegyzés: Ne prébalja meg eltavolitani a mliszer hegyét.

15.1 Amiszer

A miszert tisztitészeres oldattal atitatott torlékenddvel
tisztitsa egy percig, majd egy percig torolje vizzel atitatott
szbszmentes torlékenddvel.

Speciélis tisztitészer: Neodisher Mediclean forte.

A sterilitast igényl6 kérnyezetben térténé hasznalathoz a
miszert steril burkolattal kell lefedni.

Fertétlenités

70 %-os izopropil-alkohollal atitatott ronggyal tordlje a
miszert egy percig, majd hagyja megszaradni a miszert
két percig, a hasznalat el6tt.



A Ne tegye autoklavba a miiszert.

A mUszert minden hasznalat soran burkolattal kell
hasznalni. (Csak USA)

A mlszert a betegek kozott fertétlenitészerrel meg
kell tisztitani.

15.2 MulTipeg és MulTipeg Driver

Hasznalat el6tt ellendrizze, hogy nincsenek-e sériilések

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, ha
a (MulTipeg-hez) csatlakozé alkatrész lathatban kopott.

Tisztitas

Meritse 1 %-os csapvizes (20-30 °C) Alconox oldatba 5
percre. Tisztitsa a készlléket az oldatban interdentalis
kefével 1 percig. Oblitse csapvizzel (25-35 °C) 10
masodpercig. Szaritsa meg szészmentes térolkozével.

Sterilizalas

A sterilizalast elévakuumos gdzsterilizatorban (autoklav)
kell végezni, az ISO 17665-1 szabvanynak megfeleléen.
Tisztitsa meg a termékeket, majd helyezze éket
FDA-tiszta (USA) autoklav zacskéba a sterilizalas elétt.
Az alabbi sterilizalasi folyamat alkalmazhaté:

* Legalabb 3 percig 134 (-1/+4) °C vagy 273 (-1,6/+7,4) °F
* 30 perc széaritasiidé

Kovesse a hasznalt autoklavra vonatkozé utasitasokat.
Ne tisztitsa a MulTipeg-et ultrahanggal. Ez
karosodast okozhat.

16. Elettartam

Az elemek varhatéan tébb, mint 500 toltési ciklust birnak
ki a kapacitas észreveheté valtozasa el6tt. Ez 5 éves
élettartamnak felel meg. A belsé elemek 500-nal tébb
alkalommal tolthetdk fel teljesen. A miszer nem maradhat
feltoltés nélkul 1 évnél tovabb.

A MulTipeg Driverre legaladbb 100 autoklav ciklus, mig a
MulTipeg-re legalabb 20 autoklav ciklus garantalt, miel6tt
barmilyen jellegli romlas tapasztalhaté.

17. Hibaelharitas

A miszer ISQ tesztkészilékkel (6. dbra) tesztelhetd.
Kapcsolja be a mlszert, és tartsa kozel a csicsat a
tiskéhez. Amikor a jel megérkezik, révid hangjelzés
hallhaté, majd az ISQ érték megjelenik a kijelzén.

17.1 Lehetséges hibak

* Nehéz elvégezni a mérést:
Bizonyos esetekben a miszer nehezebben hozza
rezgésbe a MulTipeg-et. llyen esetben prébalja
meg kozelebb tartani a miszer csiicsat a MulTipeg
cslicsahoz. Ellendrizze tovabbé, hogy semmilyen lagy
szbvet ne érjen hozzé a MulTipeg-hez, mely ledllithatja
arezgést.

Zaj figyelmeztetés (hallhatd, és lathaté a kijelzén):

A figyelmeztetés a miszer kozelében 1évé elektromos
berendezés miatt jelenik meg. Probalja meg eltavolitani
a forrast.

A miiszer hirtelen kikapcsol:

A miszer automatikusan kikapcsol 30 masodperc
inaktivitas utan. Akkor is kikapcsol, ha az elem toltottségi
szintje tul alacsony, és az aldbbiakban leirt barmelyik
hibakéd miatt.

Nem minden szegmens vilagit a miiszer
bekapcsolasakor:

A mUiszer megrongélédott, meg kell javitani vagy ki kell
cserélni.

17.2 Hibakédok

Meghibasodas esetén, a kdvetkezé hibakddok jelennek

meg a kijelzén a kikapcsolas el6tt:

E1: Hardver hiba. Hibas elektronika

E2: Zaj hiba. Akkor lathaté, ha folyamatos elektromagneses
zajvan jelen

E3: Impulzuserésségi hiba. Magneses impulzusgeneralas
miikodési hiba

Ha nem a berendezés gyartdja altal meghatarozott
A vagy biztositott tartozékokat hasznal, aza
berendezés kibocsatasanak novekedését vagy
elektromagneses immunitasanak csokkenését
eredményezheti, és nem megfelel6 miikodéshez

vezethet.

18. Tartozékok és cserealkatrészek

Modell | MulTipeg Halézati adapter
Driver Modellszam:
UEO5WCP-052080SPC
Vagy
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Modell | EU dugé. | UK dugé. | AU dugé. |USA dugé.|ISQ teszt-
készulék
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Kérjik, tekintse meg a szallité frissitett listajat.

19. Szervizelés

A miszer meghibasodasa esetén forduljon a gyartéhoz
vagy a forgalmazéhoz. Az Osseo 100 mUszerre két éves
garancia vonatkozik.

20. Sulyos incidensek

Akészilékkel kapcsolatban bekovetkezé barmely salyos
incidenst be kell jelenteni az Integration Diagnostics
Sweden AB-nek, és az On allamaban illetékes hatdsagnak.



21. EMC informaciok

A muiszer az emisszié és immunitas tekintetében megfelel az EN 60601-1-2 szabvany el&irasainak.
Ha a mlszer érzékeny elektronikus berendezést érint, probalja meg novelni a tavolsagot az ilyen berendezésektél.

At6lté nem lehet csatlakoztatva a mérések alatt.

Utmutaté és gyartoi nyilatkozat - Elektromagneses kibocsatasok

Az Osseo 100 az aldbbi elektromagneses kérnyezetben hasznalhaté.

Emisszios tesztek

Megfeleléség

Elektromagneses kornyezet - Gtmutaté

alkalmazandd

Feszliltségingadozasok/-esések IEC61000-3-3

Nem
alkalmazandd6

RF kibocsatasok C1SPR11 1. csoport Az Osseo 100 csak a belsé miikodéshez hasznal
RF energiat.

RF kibocsatasok C1SPR11 B osztaly Az Osseo 100 Ujratoltheté elemmel miikodé

Harmonikus kibocsatas IEC 61000-3-2 Nem készulék.

Utmutaté és gyartéi nyilatkozat - Elektroma

gneses immunitasi vizsgalati szintek

Az Osseo 100 az alabbi elektromagneses kornyezetben hasznalhaté.

Immunitasi vizsgalat EMC szabvany Professzionalis egészségligyi intézményi
vagy vizsgalati koérnyezet
moédszer
Elektrosztatikus kistilés (ESD) IEC 61000-4-2 + 8kV érintkez6
+2kV+4kV=8kV+15kVlevegd
Sugérzott RF-EM-mezdk IEC 61000-4-3 3V/m
80MHz-2,7 GHz
80 % AM 1 kHz
Radiéfrekvencias (RF) vezeték nélkili kommunikacios IEC 61000-4-3 30 cm minimalis szeparaciés tavolsag a
berendezések kozelségi mezoi radidadotol
Névleges teljesitményfrekvenciajd magneses mezdk IEC 61000-4-8 30A/m
50 Hz vagy 60 Hz
Elektromos gyors tranziens/burst IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz ismétlési frekvencia
Vezeték-vezeték tulfesziiltség, Vezeték-fold IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,+2kV
talfeszultség
RF mezd&k altal kivaltott vezetett zavarok IEC 61000-4-6 3V

0,156 MHz - 80 MHz
6V ISM savokban 0,15 MHz és 80 MHz kozott
80 % AM 1 kHz

Fesziiltségcsokkenések, fesziiltségkimaradasok és
elektromos tranziens éllapot a tdpvezetékeken

IEC 61000-4-11

5% UT; 0,5 ciklus

0°,45°,90°, 135°,180°,225°,270° és 315°
Q% UT; 1 ciklus

Es 70 % UT; 25/30 ciklus (50/60Hz)
Egyfazisa: 0°

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