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1. Instructiuni de utilizare

Osseo 100 este indicat pentru mdsurarea 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 obiectivd (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 inainte 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 Tn pachet

Fig5 Pozitiade masurare
Indica modul in care varful instrumentului este
indreptat spre MulTipeg in timpul unei masurari

Fig6 TesterISQ
Nu este inclus, vandut separat

Trebuie utilizate Alimentare cu
doar piese energie electrica:
originale. Utilizati doar

adaptorul la
reteaua electrica si
mufele furnizate.

Nu este permisa Bateriile trebuie
nicio modificare
aacestui

E colectate separat.
echipament

efectuata de catre _—
utilizator.

PINERE]

4, Specificatii

e Puteredeintrare:5Vc.c.,, 1VA

Intrare incadrcator: 100 - 240V 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 NiIMH

« Tip baterie: AAA, refncarcabild

¢ Tensiune: 1,2V

¢ Curent: 900 mAh

« Parti aplicate conform IEC 80601-2-60: Varful
instrumentului si instrumentul pdna la 80 mmdela
varf, MulTipeg si MulTipeg Driver.

5. Mediul de operare

Temperatura ambianta: de la 16°1a 40° C (60°-104° F).
Umiditatea relativa: de la 10 % la 80 % umiditate relativa
Presiune atmosfericd: 500 hPa - 1060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Transport si depozitare

Temperatura ambianta: de la-20°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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8. Caracteristici

Osseo 100 este un instrument pentru masurarea stabilitatii
(ISQ) implanturilor dentare. Instrumentul masoara
frecventa de rezonantd a mecanismului MulTipeg si o
prezinta ca o valoare ISQ. Valoarea I1SQ, de la 1 1a 99,
reflecta stabilitatea implantului - cu cat valoarea este mai
mare, cu atat implantul este mai stabil.

Instrumentul masoara valoarea ISQ cu o precizie a unitatii
+/-11SQ. Cand este montat pe un implant, frecventa de
rezonantd a mecanismului MulTipeg poate varia pana la 2
unitati 1ISQ Tn functie de cuplul de strangere.

Utilizarea acestui echipament impreuna cu alte
dispozitive trebuie evitatd deoarece ar putea duce la

o functionare necorespunzatoare.

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 deteriorari.
Mecanismele MulTipeg deteriorate nu trebuie utilizate
Tntrucat exista riscul de masuratori eronate.

Exista diferite mecanisme MulTipeg disponibile care se
potrivesc cu diferite sisteme si tipuri de implant. Va rugdm
sd consultati lista actualizata de la furnizor.

Masuratorile trebuie efectuate numai folosind
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 aimpulsuluide 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
interactioneaza 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 ISQ.

11. Valoarea ISQ

Stabilitatea implantului este prezentata ca o ,valoare 1ISQ".
Cu cat valoarea este mai mare, cu atat implantul este mai
stabil. 1ISQ este descris in numeroase studii clinice. O lista
de studii poate fi comandata de la furnizor.

12. Stabilitatea implanturilor

Unimplant poate avea diferite grade de stabilitate in
directii diferite. Asigurati-va cad masurati din diferite directii
din jurul partii superioare a mecanismului MulTipeg.

Este foarte recomandat sa masurati valoarea 1SQ la
plasarea implantului pentru a avea o valoare initiala

pentru masuratorile viitoare. Cand 1SQ este masurat intr-o
etapad ulterioara, o modificare a valorii ISQ va reflecta o
modificare a stabilitatii implantului. In acest fel, progresia
1SQ va sprijini decizia cu privire la momentul ncarcarii
implantului.

Nota: Valoarea stabilitatii este un parametru suplimentar
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pentru a decide cand sd incdrcatiimplantul. Decizia finald a
tratamentului este responsabilitatea medicului.

13. Baterii siincarcare

Instrumentul contine 2 celule NiMH care trebuie incdrcate
Tnainte de utilizare. O incdrcare completd dureaza
aproximativ 3 ore la 20°C sau 68°F. O temperaturd mai
mare a camerei va mari timpul de incércare. Odata incarcat
complet, instrumentul poate masura continuu timp de

60 de minute Tnainte de a fi nevoie sa fie reincarcat.
Indicatorul luminos LED de culoare galbend este aprins
atunci cand bateria trebuie incarcata. Indicatorul luminos
LED de culoare galbena 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 albastrd este aprins.
Cand incarcarea s-a finalizat, indicatorul luminos se stinge.
Incarcatorul nu trebuie conectat in timp ce sunt efectuate
masurari din cauza riscului de interferenta a liniilor
electrice care face dificild madsurarea.

14. Utilizare

14.1 Pornirea/oprirea instrumentului

Pentru a porni instrumentul, apdsati 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.

Apoi, versiunea software-ului este indicata pentru scurt
timp Tnainte ca instrumentul sa inceapa sa efectueze
masurari. Dacd apare un cod de eroare (EX, unde , X"
reprezinta numarul de eroare) in timpul pornirii, va rugdm
sa consultati sectiunea ,Depanare”.

Pentru a opri, apasati si mentineti apdsata tasta de operare
pana cand instrumentul se opreste. Instrumentul se va opri
automat dupd 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
adispozitivului MulTipeg (fig. 5). Cand se primeste un
semnal, se aude un semnal sonor si apoi valoarea ISQ
este afisatd pe ecran pentru o perioadd scurtd Tnainte ca
instrumentul s inceapa sa efectueze din nou masurari.

Daca exista un zgomot electromagnetic, instrumentul

nu poate efectua masurdari. Avertizarea de zgomot
electromagnetic este sonora si vizibild pe ecran. Incercati
sa eliminati sursa zgomotului. Sursa ar putea fi orice
echipament electric aflat Tn apropierea instrumentului.

Utilizati intotdeauna un fir (cum ar fi ata dentara
daca nu este necesara sterilitatea sau firul
chirurgical atunci cand sunt necesare conditii

sterile) pentru a securiza MulTipeg Driver in timpul
lucruluiintraoral.

15. Curatare siintretinere
Tnainte de utilizare, piesele trebuie curatate si
dezinfectate.

Nota: Nu Tncercati sd indepartati varful instrumentului.

15.1 Instrument

Instrumentul poate fi curatat cu lavete Tnmuiate Tn solutie
de detergent timp de un minut si apoi sters timp de un
minut cu lavete care nu lasd scame, inmuiate Tn apa.

Detergent prevazut: Neodisher Mediclean forte.
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Pentru utilizarea in medii care necesita sterilitate,
instrumentul trebuie acoperit cu un capac steril.

Dezinfectare

Utilizati o laveta inmuiata Tn alcool izopropilic 70 %
pentru a sterge instrumentul timp de un minut, apoi lasati
instrumentul sa se usuce timp de doua minute Thainte de
utilizare.

A Nu autoclavizati instrumentul.

Instrumentul trebuie utilizat cu un capac la fiecare
utilizare. (Doar in SUA)

Instrumentul trebuie curdtat cu un produs
dezinfectant dupd fiecare pacient.

15.2 MulTipeg si MulTipeg Driver

Tnainte de utilizare, verificati ca MulTipeg si MulTipeg
Driver sa nu prezinte deteriorari. Aruncati MultiTipeg
daca exista deteriordri vizibile, cum ar fi decolorarea sau
deteriorarea grava. Aruncati Driver-ul dacéd partea de
conectare (la MulTipeg) este vizibil uzata.

Curatare

Scufundatiin solutie Alconox 1 % Tn apa de la robinet
(20-30°C) timp de 5 minute. Periati cu o perie
interdentard 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 (autoclava) in conformitate cu ISO

17665-1. Curatati produsele si puneti-le intr-o punga de

autoclav aprobata de FDA (SUA) Tnainte 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 aparea deteriorari.

16. Durata de viata

Se asteapta ca bateriile sa tind > 500 de cicluri de
incércare Tnainte de o schimbare vizibild a capacitatii.
Asta corespunde unei durate de viata de 5 ani. Bateriile
interne pot fi incarcate complet de mai mult de 500 de ori.
Instrumentul nu trebuie lasat nefncarcat mai mult de 1 an.

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, Tnhainte de a fi
deteriorate Tn 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 ISQ este afisata pe ecran.

17.1 Posibile erori

« Dificultate de obtinere a unei masuratori:
In unele cazuri este mai dificil ca instrumentul sa
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 MulTlpeg
care ar putea opri vibratiile sale.

Avertisment de zgomot (sonor si vizibil pe afisaj):

Un dispozitiv electric din apropierea instrumentului
determind 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 Tnlocuire.

17.2 Coduri de eroare
Daca functioneaza intr-un mod defectuos, aceste coduri
de eroare sunt afisate pe ecran Tnainte de oprire:

E1: Eroare hardware. Sisteme electronice defecte

E2: Eroare de zgomot. Eroarea este indicatd daca exista
zgomot electromagnetic constant.

E3: Eroare de alimentare cu impulsuri. Generare
defectuoasd de impulsuri magnetice

Utilizarea accesoriilor, altele 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 Adaptor la reteaua electrica
MulTipeg Model nr.
Driver UEO5WCP-052080SPC
Sau
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Model | Mufd UE | Mufa UK | Mufa AU |Mufd SUA |Tester ISQ
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

Dispozitiv MulTipeg: Va rugam sa consultati lista
actualizatd de la furnizor.

19. Service

Tn cazul unei functionari defectuoase a instrumentului,
contactati producatorul sau distribuitorul. Osseo 100
dispune de o garantie de doi ani.

20. 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.
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21. Informatii EMC

Instrumentul indeplineste cerintele conform EN 60601-1-2 privind emisiile si imunitatea.

Daca echipamentul electronic sensibil este afectat de instrument, incercati sa mériti distanta fata de astfel de
echipamente.

Incarcatorul nu trebuie conectat Tn timpul masuratorilor.

Recomandari si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice
Osseo 100 este destinat utilizarii Tn mediul electromagnetic specificat mai jos.

Teste de emisii Conformitatea Mediul electromagnetic - orientari

Emisii RF C1SPR11 Grupul 1 Osseo 100 foloseste energia RF humai pentru
functia sa interna.

Emisii RF C1SPR11 ClasaB Dispozitiv Osseo 100 cu baterie reincarcabila.

Emisii armonice IEC 61000-3-2 Nu se aplica

;Iu;:tuat,ii de tensiune/emisii de tip licarire IEC61000- Nu se aplica

Recomandari si declaratia producatorului - Niveluri de testare a imunitatii electromagnetice
Osseo 100 este destinat utilizarii iTn mediul electromagnetic specificat mai jos.

Test de imunitate Standard EMC Mediul unitatilor specializate de asistenta
sau metoda de medicala
testare
Descércare electrostatica (ESD) IEC 61000-4-2 tensiune de contact = 8kV
+2kV+4kV+8kV+15kVaer
Céampuri RF EM radiate IEC 61000-4-3 3V/m

80MHz-2,7 GHz
80 % AMla 1 kHz

Campurile de proximitate de la echipamentele de IEC 61000-4-3 30 cm distanta minima de separare fata de
comunicatie féra fir RF emitatorul radio
Campuri magnetice la frecventa nominala IEC 61000-4-8 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,+2kV
Distorsiuni induse de campurile RF IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 Vin benziISMintre 0,15 MHz si 80 MHz
80 % AMla1kHz

Goluri de tensiune, intreruperi 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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