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1. Chi dinh str dung

Osseo 100 dugc chi dinh dé do d6 6n dinh clia cy ghép nha
khoa.

Déi twong bénh nhan dy dinh 1a nhitng bénh nhan cay ghép nha
khoa.

Chi dinh danh cho nhitng bénh nhan dang thuc hién tha thuat cay
ghép nha khoa.

Osseo 100 chéng chi dinh cho céc hé thdng cdy ghép ma khong
thé gan MulTipeg vi ly do khong twong thich co hoc.

Loi ich lam sang truc tiép 1a bac sTlam sang co thé nhan duoc gia
tri khach quan (gia tri ISQ) vé d6 6n dinh clia mo céy.

2. Ngwoi str dung dw dinh

Chi danh cho ngwoi st dung cham soc stre khde chuyén nghiép
va moi trvong co s6 cham soc stre khée chuyén nghiép.

Vui Idng doc huwéng dan st dung truéc khi st dung 1an dau.

3. Hinh anh va Thanh phan hé théng
Hinh 1 Thiét bi Osseo 100
Bao gom trong kién hang
Hinh 2 MulTipeg Drive
Bao gdm trong kién hang
Hinh 3 Viduy MuITipe;g
Khéng bao gom, dwgc ban riéng
Hinh 4 B chuyén déi va phich cdm dién
Bao goém trong kién hang
Hinh 5 Vi tri do
Cho thay cach thirc dau cda thiét bj duoc gitr vé hudng
MulTipeg trong khi do
Hinh 6 B0 kiém tra ISQ
Khéng bao géom, dwoc ban riéng

Chi nén str dung céc Ngudn cép:
bd phan nguyén géc. Chi st dung b
chuyén déi ngudn

dién va cac phich

c&m duoc cung cép.
Nguwoi dung khéng
dwoc phép stra doi
thiét bj nay.

Nén thu gom pin
riéng.
|

4. Théng s6 ky thuat
DAu vao ngudn dién: 5VDC, 1 VA
Dau vao bd sac: 100-240 VAC, 5VA
Trong lwong thiét bi: 78g
Kich thwéc thiét bi: 202mm x 29mm x 25mm
Loai an toan bd sac: EN 60601-1 Loai Il
Loai an toan thiét bj: EN 60601-1 ME Loai Il
+ EMC: EN 60601-1-2, loai B
« Thiét bj dwoc thiét ké dé siv dung lién tuc
« Thiét bi chtra pin NiMH
+Loai pin: AAA, c6 thé sac lai
*Diénap: 1,2V
+Dong dién: 900 mAh
+Céc bd phan duoc ap dung theo IEC 80601-2-60: Dau dung

cu va phan dung cu cach dau dén 80 mm, MulTipeg va
MulTipeg Driver.

.
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5. Moi trwong hoat dong

Nhiét d6 méi truong: 16° dén 40° C (60°-104° F)

DG &m twong dbi: 10 % dén 80 % Rh.

Ap suét khéng khi: 500 hPa — 1060 hPa (0.5-1.0 atm).

6. Van chuyén va bao quan

Nhiét dd méi truong: -20° dén 40° C (-4° -104° F).
D6 &m twong dbi: 10 %-85 % Rh.

Ap suét khéng khi: 500 hPa—1060 hPa (0.5-1.0 atm).
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7. Ky hiéu

Chu y: Luat lién bang chi cho

2 . Sé PO phép ban thiét bj nay theo
A Cénh bfo danh muc 86 noikhd réo %( Only chi dinh cla bac sT hoac
nha si.
Lam theo huén Chét thai tir thiét bi dién to
P 9 M3 16 hang Gioi han nhiét do phai dwoc xtr ly theo quy
dan s dung N S
dinh cta dia phuong
|
R R (]
m Canh bdo tl @ $6 séi Nha sén xudt R B6 phan tmg dung kidu BF
treong
134°C oA bhe & ek .
C6 thé hap & toi Gidi han ap N A a Y
m da 134° C % suét khong khi Ngay san xuat Gioi han d6 am
San phdm Ma dinh danh

khéng vé tring

thiét bi duy nhat

D&u CE

Thiét bj y té




8. Dac diém

Osseo 100 la cdng cy do dd 6n dinh (ISQ) ciy ghép nha khoa.
Thiét bj do tn sb cong hwdng cta MulTipeg va thé hign né duai
dang tri s6 1SQ. Tri s6 1SQ, 1-99, phan &nh sy 6n dinh clia cdy
ghép - gia tri cang cao, cay ghép cang 4n dinh.

Thiét b do tri s6 1ISQ ¢6 do chinh xac 1a +/- 1 don vi ISQ. Khi dwoc
gén vao bd phan cly ghép, tan sé cong huéng MulTipeg co thé
thay di t¢i 2 don vi ISQ tiy thudc vao mé-men xodn siét chat.

Nén tranh s dung thiét bj nay ké bén hoéc xép chong Ién
thiét bj khac vi né c6 thé dan dén hoat dong sai.

9. MulTipeg

MulTipeg dwoc lam tir titan va cé bd kep tich hgp cho MulTipeg
Driver bén trén. Kiém tra MulTipeg xem c6 bj hw hdng khong truéc
khi str dung. Khéng nén str dung MulTipegs bi hw héng vi cé nguy
co do sai.

C6 nhiéu loai MulTipeg khac nhau dwgc ché tao phii hop véi cac
hé thdng va loai cay ghép khac nhau. Vui 1bng xem danh sach cap
nhét tir nha cung cép.

Chi nén thuc hién cac phép do bang cach sv dung
MulTipeg chinh xac. St dung MulTipeg sai c6 thé gay ra
cac phép do sai hoac huw hdng MulTipeg hodc b phan

céy ghép.

Thiét bi phat ra cac xung tir ngén véi thoi gian phat xung
12 1 ms va cuong d6 +/- 20 gauss, cach dau thiét bj 10
mm. C6 thé c&n cac bién phap phong ngtra khi st dung
thiét bj g&n may tao nhip tim hoac cac thiét bj khac nhay
cam voi tir treong.

10. Chirc nang ky thuat

Dé dwa MulTipeg vao ché do rung, cac xung tir ngan duwoc phat
ra tlr dau thiét bj. Cac xung tir twong tac véi nam cham bén trong
MulTipeg va lam cho MulTipeg rung déng. Mét bo thu chuyén
trong thiét bj lay t&r treéng xen ké tir nam cham rung, tinh toan tan
s6 va tir d6 dua ra tri s6 1SQ.

11. Tri s6 1SQ

Do bn dinh ctia bo cdy ghép duwoc thé hién dudi dang “tri s6 1SQ”.
Tri s6 cang cao, sy cdy ghép cang 6n dinh. ISQ dwoc mé ta trong
nhiéu nghién ctru lam sang. Co thé dat hang theo danh sach cac

nghién ctru ctia nha cung cép.

12. D6 6n dinh cay ghép

C4y ghép c6 thé c6 do 6n dinh khac nhau theo cac huéng khac
nhau. Dam bao do tir cac hwdng khac nhau xung quanh dinh
MulTipeg.

Ngui diing nén do gid tri ISQ tai vi tri cAy ghép dé c6 co sé cho
céc lan do trong twong lai. Khi 1ISQ duoc do & glal doan sau, su
thay doi trong gia tri 1ISQ sé phan anh sy thay ddi vé do 6n dinh
céy ghép. Béng cach nay, tién trinh 1ISQ s& hé tro quyét dinh khi
nao nén thuc hién cay ghép.

Chu y: Gid trj d6 6n d/nh la mot thang s6 bb sung dé quyet dinh
thoi diém thuc hién cdy ghép. Quyét dinh diéu tri cudi cung la
tréch nhiém cua bac silam sang.

13. Pin & sac

Thiét bj chira 2 pin NiMH phai dwoc sac tredc khi st dung. Mat
khoang 3 gi» dé sac day khi & nhigt do 20°C tirc 68°F. Nhiét do
phong cao hon co thé kéo dai thdi gian sac. Tir khi dwoc sac day,
thiét bi co thé do lién tuc trong 60 phut truwdc khi can sac lai. Bén
LED mau vang sé sang Ién khi pin can sac lai. Dén LED mau vang
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nhép nhay khi pin dat dén mdc nguy cép. Thiét bi sé tw dong tét,
khi pin dat dén mrc téi han. Khi dang sac pin, dén LED mau xanh
s6 sang lén. Khi qua trinh sac da sén sang, dén sé tat. Trong khi
do, khéng nén cdm bd sac vao & dién do nguy co nhidu dudng
day dién gay kho khan cho viéc do.

14. Cach str dung

14.1 Bat / tat thiét bj

D& bat thiét bi, bAm phim van hanh. Ban sé& nghe thdy mét tiéng
bip ngén, sau do tat ca cac doan hién thi s& sang Ién trong mot
thoi gian ngén. Kiém tra xem tat ca cac doan hién thj cé sang 1&n
khong.

Sau d6, phién ban phan mé&m sé& hién thj trong thoi gian ngan
trudre khi thiét bi bat dau do. Néu co bat ky ma 18i nao (EX, trong
d6 “X” 1a s6 18i) hién thj trong qua trinh khéi dong, vui Iong tham
khao phan “Khéc phuc sy cb”.

DE& tét, b&m va gitr phim van hanh cho dén khi thiét bi tat. Thiét bj
s& ty dong tat ngudn dién sau 30 giay khong hoat déng.

14.2 Cong cu do lwong Osseo 100

MulTipeg (hinh 3) dwoc gén vao bd phan cay ghép béng cach

st dung MulTipeg Driver (hinh 2). S& dung luc siét bang tay 6- 8
Ncm. Bat thiét bj va git dau thiét bj gan véi dau MulTipeg (hinh 5).
Khi nhan dwoc tin hiéu, ban sé nghe tiéng bip, sau do tri s6 1ISQ
hién thij trén man hinh trong mot thai gian ngén trwéc khi thiét bi
bét dau do lai.

Thiét bj khong thé do dwoc néu cé nhidu dién tir. Ban c6 thé nghe
thay canh bao nhleu dién tw va canh bao cting hién thj trén man
hinh. Hay cb gang loai bd nguon gay nhi&u. Ngudn gay nhiéu c6
thé la bat ky thiét bj dién nao gan thiét bj nay.

Lu6n st dung chi (nhu chi nha khoa néu khong can vé
tring, hodc chi phau thuat khi can diéu kién vo trung) dé cbd

dinh MulTipeg Driver khi lam viéc trong khoang miéng.

15. Vé sinh va bao tri

A Nén vé sinh va khir triing cac b phan trude khi siv dung.

Lwu y: Khdng cb géng thao dau dung cu.

15.1 Thiét bi

C6 thé vé sinh thiét bi béng khan lau thém dung dich téy riva trong
mot phat, sau d6 lau sach trong mét phat bang khan lau khéng c6
X0’ vai ngam trong nwéc.

Chét tay rira dwoc chi dinh: Neodisher Mediclean forte.

Thiét bj phai dwoc che phl bang vé boc vé tring khi st dung
trong moi truerng yéu cau vé tring.

Khtr trung
Dung vai thdm cdn isopropyl 70 % dé lau thiét bj trong mét phut,
sau d6 dé thiét bj khd trong hai phut truwéc khi st dung.

Khéng chung hép thiét bi.
dung. (Chi Hoa Ky)

Phai vé sinh thiét bj bang chat khir tring gitra cac 1an do
trén bénh nhan.

f Phai str dung vo boc cho thiét bj trong moi trivng hop st

15.2 MulTipeg va MulTipeg Driver
Kiém tra MulTipeg va MulTipeg Driverlxem c6 bi hw héng khong
trwde khi str dung. Vit bé MulTipeg néu cé nhitng hw hdng rd



Tiéng Viét

rang nhw sai mau hodc hu hdng nghiém trong. Vit bd Driver néu

phan két ndi (v&i MulTipeg) bi mon ré.

e Vésinh
Ngam trong dung dich Alconox 1 % pha véi nwéc may
(20-30°C) trong 5 phut. Chai bang ban chai k& rang trong dung
dich trong 1 phut. Rira sach dwéi voi nuwéc chay (25-35°C)
trong 10 gidy. Lau kho béng kh&n khong c6 xo.

¢ Khtr tring
Viéc khtr trung phai dwoc thwe hién trong may khir trung hoi
nwéc chan khong (ndi hép) theo tiéu chuan I1SO 17665-1. Vé
sinh cac san phdm va cho ching vao tai hép tiét tring da duoc
FDA (Hoa Ky) chap thuan truéc khi khir trang. Phai siv dung
quy trinh khtr triing sau day:
« it nhét 3 phit & nhiét do 134 (-1/+ 4)°C tirc 273 (-1.6/+7.4)°F
+ Thoi gian sdy 30 phat

Lam theo hwéng dan cho ndi hap duoc st dung.

Khéng vé sinh MulTipeg bang song siéu am. C6 thé gay
hw héng thiét bi.

16. Tubi tho

Pin du kién sé& c6 tudi tho >500 chu ky sac trwéc khi co sy thay
ddi dang cht y vé dung lvong. Didu nay twong ¢ng véi tudi tho

14 5 nam. Pin bén trong cé thé duoc sac ddy hon 500 1&n. Khéng
nén dé thiét bj khong sac qua 1 nam.

MulTipeg Driver duoc d&m bao it nhét 100 chu trinh hép tiét tring,
va MulTipeg dwgc dam bao it nhat 20 chu trinh hép, trwéc khi
chiing bi xudng cép theo bt ky cach nao.

17. Xt ly sw cb

Phai kiém tra thiét bi bing cach st dung bo kiém tra ISQ (hinh 6).
Bat thiét bj va gitr dég gép v6i dinh clia chét.'Khi nhan duoc tin
hiéu, ban s& nghe thay tiéng bip, sau dé tri s6 1ISQ hién thj trén
man hinh.

17.1 Nhibng 16i c6 thé xay ra

- Kho dat dwgc s do: )

Trong mot so trwong hqp, thiét bi péy gap khoé l;hén hqn khil
dua‘MuITipe\g vao ché d6 rung. Néu vay, hay co gilr dau thiet
bi g&n v6i dau ctia MulTipeg hon. Ngoai ra, kiém tra dé dam
béo khong c6 mé meém nao cham vao MulTipeg ma co thé anh
hwéng déen do rung.

+ Canh bao nhiéu (am thanh va cé thé nhin thay trén man
hinh):

Mét thiét bj dién dat gan thiét bj nay gay ra canh bao. C6 géng
loai bé ngudn gay nhiéu.

+ Thiét bj dét ngét tat: ,
Thiet b| Sé’tu’ dong tat sau 3Q giay khﬁr]g hoat dcf)_ng. Thiét bi
cling tat neu mre pin qua thap va do bat ky ma 16i nao dwoc
mo ta dwéi day.

« Khi khéi dong thiét bi, tat ca cac doan déu khéng sang lén:
Thiét bi da hw hdng va can phai glri di stra chiva hodc ddi thiét
bi mai.

17.2 M4 16i

Néu truc tréc, cac ma I6i sau dwoc hién thi trén man hinh trudc
khi tét:

E1: L&i phan cirng. Cac bo phan dién ti bj truc trac
E2: L&i do nhiéu. Hién thj néu cé nhiéu dién tir khong déi

E3: L&i xung dién. Truc trac do tao xung ttr

St dung céac phu kién khong phai do nha san xuét thiét

A bj nay chi dinh hozc cung cap c6 thé dan dén tang lugng
phéat xa hodc gidm mi&n nhigm dién tr cla thiét bi nay va
dAn dén van hanh sai.

18. Phu kién & Phu tung

Kiéu MulTipeg B0 chuyén dbi ngudn dién chinh
Driver S6 kiéu mau
UEO5WCP-052080SPC
Hoac
UES06WNCP-052080SPA
so 55003 55093
THAM 55263
CHIEU
Kiéu Phich cdm | Phich cadm | Phich cadm | Phich cam |B6 kiém tra
Chau Au Anh Uc My 1sQ
sO 55094 55095 55096 55097 55217
THAM 55264 55265 55266 55267
CHIEU

MulTipeg: Vui long xem danh sach cap nhat tlr nha cung cép.

19. Dich vu
Trong trwdng hop thiét bj bi truc trac, hay lién hé véi nha san xuét
hodc nha phan phéi. Osseo 100 dwoc bao hanh hai nam.

20. Sw c6 nghiém trong

Phai bao céo béat ky sw cb nghiém trong nao xay ra lién quan dén
thiét bi cho Integ[ation Diagnostics Switzerland AB va co’ quan c6
tham quyén tai tiéu bang ctia nguoi dung.



21. Théng tin EMC

Thiét bj dap tng cac yéu cau theo EN 60601-1-2 vé& phat xa va mién nhiém.

Néu thiét bi dién t&r nhay cdm bj anh hwdng béi thiét bi nay, hay thir ting khoang cach dén thiét bj do.
Trong khi do khéng nén két ndi bo sac.

Hwéng dan va tuyén bé ctia nha san xuat - Phat xa dién tir.
Osseo 100 duoc thiét ké dé siv dung trong méi trwdng dién tir dugc chi rd bén dudi.

Kiém tra phat xa Tuén thu M6i trwdng dién tir - hwéng dan

Phat xa RF C1SPR11 Nhoém 1 Osseo 100 chi str dung néng lwong RF cho chirc néng
bén trong clia n6.

Phat xa RF C1SPR11 Loai B Osseo 100 Thiét bi hoat dong béng pin co thé sac lai

Phat xa diéu hoa IEC 61000-3-2 Khoéng ap dung

Bién dong dién ap / phat xa nhap nhay IEC61000-3-3 Khéng &p dung

Hwéng dan va tuyén bd ctia nha san xuéat - Mirc kiém tra mién nhiém dién ti
Osseo 100 duoc thiét ké dé siv dung trong méi trwdng dién tir dugc chi rd bén dudi.

Kiém tra mién nhiém Tiéu chuan EMC Mai trwong co’ s& y té chuyén nghiép
hoac phwong phap
thee
Phong tinh dién (ESD) IEC 61000-4-2 + 8KV tiép xtc
+2kV £4kV 8KV £ 15KV khong khi
Céac trwdng RF EM bl xa IEC 61000-4-3 3V/m

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

Céc trwdng gan bén hinh thanh thiét bj lién lac khong day RF IEC 61000-4-3 Khoang céch xa bd phat song vo tuyén téi thiéu 30 cm
Tir trwong tan sé dinh mae dién IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz hoac 60 Hz
Dién thoang qua / nd IEC 61000-4-4 + 2kV
Tan s6 lap lai 100 kHz
Dot bién dién tir dwong day nay sang duong day khac, Dot IEC 61000-4-5 +0,5, £ 1kV,£2kV
bién dién tir dwong day téi mat dat
Nhiéu loan truyén tai dién gay ra béi cac truong RF IEC 61000-4-6 3V

0,15 MHz — 80 MHz
6V & céac dai ISM trong khoang 0,15 Mhz dén 80 MHz
80 % AM & 1 kHz

Sut ap, ngét dién ap va tinh trang dién thoang qua doc theo IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 chu ky

dwong day cung cap &' 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° va 315°
0% UT; 1 chu ky

Va 70 % UT; 25/30 chu ky (50/60Hz)

Pha don: & 0°

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