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1. Naudojimo indikacijos

,Osseo 100" skirtas danty implanty stabilumui matuoti.
Numatoma pacienty populiacija yra pacientai, turintys
danty implantus.

Indikuotina pacientams, kuriems atliekamos danty
implantavimo procediros.

,Osseo 100" naudojimo kontraindikacija yra implanty
sistemos, kurioms negalima pritaikyti ,MulTipeg" dél
mechaninio nesuderinamumo.

Tiesioginé klinikiné nauda — gydytojas gali gauti objektyvig
implanto stabilumo verte (ISQ, implanto stabilumo
koeficientas).

2. Numatomi naudotojai

Tik sveikatos prieZitros specialistai ir sveikatos priezitros
jstaigos.
Prasom perskaityti instrukcija prie$ naudojant pirma karta.

3. Paveiksléliai ir sistemos komponentai

1 pav. ,Osseo 100" prietaisas
Yra pakuotéje

2 pav. ,MulTipeg” stulpelis
Yra pakuotéje

3 pav. ,MulTipeg” pavyzdys
Néra, parduodama atskirai

4 pav. Maitinimo adapteris ir kiStukai
Yra pakuotéje

5 pav. Matavimo padétis
Parodyta, kaip matuojant laikomas prietaiso antgalis
ties ,MulTipeg”

6 pav. ISQ testeris Néra, parduodamas atskirai

Gali bati Maitinimo
naudojamos tik tiekimas:
originalios dalys. naudokite tik

pridéta maitinimo

adapterj ir kiStukus.
Naudotojas negali
modifikuoti Sio
prietaiso.

Baterijy atliekos
tvarkomos atskirai.
|

4. Specifikacija

Jvesties jtampa: 5 VDC, 1 VA
Jkroviklio jvestis: 100-240 VAC, 5 VA
Prietaiso svoris: 78 g

Prietaiso matmenys: 202 mm x 29 mm x 256 mm
Jkroviklio saugos klasé: EN 60601-1 Il klasé
Prietaiso saugos klasé: EN 60601-1 ME Il klasé
EMS: EN 60601-1-2, B klase

Prietaisas skirtas nuolatiniam naudojimui

Prietaise yra NiMH baterijos

 Baterijy tipas: AAA, jkraunamos

e Jtampa: 1,2V

* Srové: 900 mAh

* Taikomos dalys pagal IEC 80601-2-60: Prietaiso galas
ir prietaisas iki 80 mm nuo galo, MulTipeg ir MulTipeg
Driver.

5. Naudojimo salygos

Aplinkos temperatira: 16-40 °C (60-104 °F).
Santykiné drégmé: 10-80 % Rh.

Atmosferos slégis: 500-1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Gabenimas ir laikymas

Aplinkos temperatira: -20-40 °C (-4-104 °F).
Santykiné drégmé: 10-85 % Rh.

Atmosferos slégis: 500-1060 hPa (0,5-1,0 atm).
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8. Savybeés

.Osseo 100" yra prietaisas danty implanty stabilumui (ISQ)
matuoti. Prietaisas matuoja ,MulTipeg" rezonanso daznj

ir pateikia jj kaip 1SQ verte. 1SQ verté nuo 1 iki 99 parodo
implanto stabiluma - kuo didesné verté, tuo stabilesnis
implantas.

Prietaisas matuoja ISQ verte +/- 11SQ vieneto tikslumu.
UZdéjus ant implanto, ,MulTipeg” rezonanso daznis gali
svyruoti iki 2 1SQ vienety, priklausomai nuo uzverzimo
sukimo momento.

Reikia vengti naudoti Sig jranga greta ar uzdéjus
ant kitos jrangos, nes tokiu atveju ji gali veikti

netinkamai.

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.

Yra jvairiy ,MulTipeg”, pritaikyty skirtingoms implanty
sistemoms ir tipams. Zr. atnaujinta tiekéjo sarasa.

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 trukmé 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"” vibracija sukelia i$ prietaiso antgalio siunciami
trumpi magnetiniai impulsai. Magnetiniai impulsai
sgveikauja su ,MulTipeg"” viduje esanciu magnetu ir
sukelia,,MulTipeg"” vibracija. Prietaise esantis analizatorius
pagauna kintamajj magnetinj lauka i$ vibruojancio
magneto, apskaiciuoja daznj ir pagal tai - ISQ verte.

11.1SQ verté

Implanto stabilumas nurodomas I1SQ verte. Kuo didesné
verté, tuo stabilesnis implantas. 1ISQ yra aprasytas
daugelyje klinikiniy tyrimy. Tyrimy sarasa galima uZsisakyti
is 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 bty nustatytas atskaitos taskas
bdsimiems matavimams. ISmatavus ISQ verte vélesniame
etape, 1ISQ 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.

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 temperatirai. Dél aukstesneés
patalpos temperatiros pailgéja jkrovimo trukmé.

VisiSkai jkrautas 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, Svie€ia mélynas Sviesos diodas. Kai baterijos

yra visiskai jkrautos, diodas uzgesta. |kroviklis neturi bati
jjungtas matavimo metu, nes dél elektros linijos trikdZiy
gali bati sunku matuoti.

14. Naudojimas

14.1. Prietaiso jjungimas, iS§jungimas

Prietaisas jjungiamas paspaudus valdymo mygtuka. Turi
pasigirsti trumpas pypteléjimas ir tada trumpam uzsidega
visi ekrano segmentai. Patikrinkite, kad Sviesty visi ekrano
segmentai.

Tuomet trumpam pasirodo programinés jrangos versija
pries prietaisui pradedant matuoti. Jei jjungiant atsiranda
klaidos kodas (EX, kai , X" yra klaidos numeris), Zr. skyriy
.Problemy sprendimas”.

Norédami iSjungti, valdymo mygtuka laikykite nuspausta,
kol prietaisas iSsijungs. Prietaisas i$sijungs 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" vir§aus (5 pav.). Kai gaunamas
signalas, pasigirsta pypteléjimas, tuomet trumpam ekrane
pasirodo ISQ verté ir prietaisas vél pradeda matuoti.

Jei yra elektromagnetinio triuk§mo, 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.

Visada naudokite sitla (pvz., danty sidla, jei
A sterilumas nereikalingas, arba chirurginj sila, kai

batinos sterilios salygos), kad pritvirtintumeéte

MulTipeg Driver dirbant burnos ertméje.

15. Valymas ir prieZitra
Prie$ naudojima dalys turi bati nuvalytos ir
dezinfekuotos.

Pastaba: Nebandykite nuimti prietaiso galiuko.

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 uzdengtas steriliu dangteliu.

Dezinfekavimas

Prietaisg vieng minute valykite 70 % izopropilo alkoholyje
suvilgyta Sluoste, po to palikite prietaisg dZidti dvi minutes
prie$ naudojima.

A Prietaiso nesterilizuokite autoklave.



Prietaisas visais atvejais turi bati naudojamas su
dangteliu. (Tik JAV)

Prietaisa batina dezinfekuoti pries naudojant
kiekvienam pacientui.

15.2. ,MulTipeg” ir ,MulTipeg” stulpelis
Prie§ naudodami patikrinkite, kad ,MulTipeg" ir ,MulTipeg”
stulpelis neblty 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. Prietaisa
tirpale valykite tarpdanciy Sepetéliu 1 minute. Skalaukite
béganciu vandentiekio vandeniu (25-35°C) 10's.
Nusausinkite ranks$luoscéiu be pukelio.

Sterilizavimas

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 kokybé kaip nors pablogeés.

17. Problemy sprendimas

Prietaisg galima testuoti su ISQ testeriu (6 pav.). Jjunkite
prietaisg ir laikykite antgalj prie kai$cio virSaus. Gavus
signalg, pasigirsta pypteléjimas ir tuomet ekrane pasirodo
nustatyta ISQ verteé.

17.1. Galimos klaidos

¢ SunkuiSmatuoti:
kai kuriais atvejais prietaisas sunkiai sukelia ,MulTipeg”
vibravima. Tokiu atveju laikykite prietaiso antgalj arciau
.MulTipeg"” antgalio. Taip pat patikrinkite, kad minkstieji
audiniai nesiliesty prie kai$cio, nes tai gali turéti jtakos
vibracijai.

Ispéjimas dél triuk$mo (girdima ir matoma ekrane):
dél arti esancio elektrinio prietaiso pasirodo jspé&jimo
simbolis. Pasistenkite pasalinti Saltinj.

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 prie$ jam
iSsijungiant:

E1: techninés jrangos klaida. Elektroninis gedimas

E2: klaida dél triuk8mo. Rodoma, jei yra pastovus
elektromagnetinis triukSmas

E3: impulso galios klaida. Sutrikes magnetinio impulso
generavimas

Naudojant kitus priedus ir atsargines dalis, negu
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” Maitinimo adapterio
stulpelis modelio Nr.
UEO5WCP-052080SPC
arba
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 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 tiekéjo saraa.

19. Remontas
Jei prietaisas blogai veikia, kreipkités j gamintojg arba
platintoja. ,Osseo 100" galioja dvejy mety garantija.

20. Rimti incidentai

Apie bet kokj su prietaisu susijusj rimtg incidenta reikia
pranesti ,Integration Diagnostics Sweden” AB ir jusy
valstybés kompetentingai institucijai.



21. EMS informacija

Prietaisas atitinka EN 60601-1-2 reikalavimus dél emisijos ir atsparumo.

Jei prietaisas veikia jautrig elektronine jranga, pabandykite padidinti atstuma iki tokios jrangos.
Ikroviklis neturi bati prijungtas atliekant matavimus.

Gaireés ir gamintojo deklaracija - elektromagnetinés emisijos
,Osseo 100" skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinéje aplinkoje.

Emisijos bandymai Atitiktis Elektromagnetiné aplinka - gairés

RD emisijos C1SPR11 1 grupé ,Osseo 100" naudoja RD energija tik savo vidinei
funkcijai.

RD emisijos C1SPR11 B klasé ,Osseo 100" prietaisas su jkraunamomis

Harmoninés emisijos IEC 61000-3-2 Netaikoma baterijomis.

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 prieZiiiros jstaigos
arba bandymo
metodas
Elektrostatiné iSkrova (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV kontaktas
+2kV+4kV+8kV+15kVoras
Radiaciniai RD EM laukai IEC 61000-4-3 3V/m

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

Artumo laukai nuo RD belaidZio komunikavimo jrangos IEC 61000-4-3 30 cm minimalus atstumas nuo radijo siystuvo
Vardinés galios daznio magnetiniai laukai IEC 61000-4-8 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, vir§jtampiai linija j Zeme IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,=2kV
RD lauky sukeliami laidieji trikdZiai IEC 61000-4-6 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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