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1. Zamysleny Gcel pouziti

Osseo 100+ je pristroj uréeny pro méreni stability dentalnich
implantatd.

Cilovou skupinou jsou pacienti se zubnimi implantaty.
Indbiljaci predstavuji pacienti podstupujici zakrok implantace
zubd.

PFistroj Osseo 100 je kontraindikovan pro systémy
implantat(, ke kterym by nebylo mozné MulTipeg pfipojit z
dlvodd mechanické nekompatibility.

PFimym klinickym pfinosem je, Ze IékaF mlze ziskat
objektivni hodnotu stability implantatu (hodnota 1SQ).

2. Komu je vyrobek uréen

Pouze pro profesionalni uZivatele z fad zdravotnikt a
profesionalni zdravotnicka zafizeni.
Pfed prvnim pouZitim si prosim prectéte ndvod k pouZiti.

3. Obrazky a soucasti systému

Obr. 1 Pristroj Osseo 100+
Soucést sady

Obr. 2 Pfistroj MulTipeg Driver
Soucast sady

Obr. 3 Priklad - MulTipeg
Neni soucasti sady, prodava se samostatné

Obr. 4 Sitovy adaptér a zastrcky
Soucést sady

Obr.5 Pozice méfeni
Ukazuje, jak je hrot pfistroje béhem mérenidrzen
smérem k pfistroji MulTipeg

Obr. 6 1SQ Tester neni soucasti sady, prodavé se samostatné

Pouzivejte pouze Napajeni:
origindlni dily. PouZzivejte pouze
sitovy adaptéra

zastréky dodavané
s pristrojem.
UzZivatel nesmi
A provadét zadné
Upravy tohoto
zarizeni sam.

Baterie je tfeba

shromazdovat

samostatné.
|
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4. Specifikace

Elektricky prikon: 5 VDC, 1 VA

Vstupni napéti nabijecky: 100 - 240 VAC, 5 VA

Hmotnost pfistroje: 78 g

Rozméry: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Bezpecnostni tfida adaptéru: EN 60601-1 t¥ida Il

Bezpecnostni tfida pfistroje: EN 60601-1 ME tfida Il

EMC: EN 60601-1-2, tfida B

Pfistroj je uren k nepretrzitému pouZziti

Pfistroj obsahuje baterie NiMH (nikl-metal-hydridové)

« Typ baterie: AAA, dobijeci

¢ Napéti: 1,2V

* Proud: 900 mAh

« Pouzité &asti dle IEC 80601-2-60: Spi¢ka nastroje a
nastroj do 80 mm od $pic¢ky, MulTipeg a MulTipeg Driver.

Specifikace Bluetooth:

* Frekvenéni padsmo: pasmo 2,4 GHz ISM

(2,402 - 2,480 GHz)

Vysilaci vykon: Tfida 2 2,5 mW [dBm]

Modulace: GFSK

Kanaly: 40 kanalu s rozestupy po 2 MHz

Kompatibilita: EN 300 328, EN 300 489-1, EN301

489-17, EN 62479:2010 Pfipojeni je mozné pouze k

parovatelnym pfistrojim uvedenym v kapitole 19.

Pro pfipojeni pfes Bluetooth neplati specifické

bezpe&nostni aspekty (kromé uvedenych v bodé 14.3).

5. Provozni prostiedi

Okolni teplota: 16 az 40 °C (60 az 104 °F)
Relativnivlhkost: 10 % - 80 % rel. vih.

Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. Pfeprava a ulozeni

Okolni teplota: -20 az 40 °C (-4 az 104 °F).
Relativnivlhkost: 10 % - 85 % rel. vl

Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Symboly

Pozor: Na zakladé

e federalnich zékonu je
. Katalogové UdrZujte v prodej tohoto pfistroje
A Vystraha ¢islo I suchu %( Only omezen na Iékafe nebo
zubni lékare, popiipadé
na jejich pokyn.
Dodrzujte P . Elektronicky odpad musi
pokyny k g;é:a\/ky/ tOemliztenl byt likvidovan v souladu s
obsluze ploty mistné platnymi predpisy
|
Vystraha °
tykajici se @ Sériové &islo Vyrobce Aplikovana ¢ast typu BF

magnetického
pole

Znacka shody s pfedpisy
(RCM) - spInéni

Bluetooth

134°C . Omezeni at- T A
Autoklav do 2 LA . pozadavkt norem pro
m 134°C TOkaer'Ckeho Y Datumvyroby @ elektrickou bezpecnost
tlaku a elektromagnetickou
kompatibilitu.
Dodava se Technologie
v nesterilnim 9 c E Oznaceni CE Znacka ANATEL

stavu

3¢

ANATEL

Zarizeni schvaleno

}jde:riw?iiig\{or Zdravotnické % Omezeni C americkym Federalnim
o zafizeni aAN vlhkosti komunikacnim Gfadem
zarizeni (FCC)
[E Znacka KC «(( Znacka NCC




8. Charakteristika

Osseo 100+ je pfistroj pro méfeni stability zubnich
implantatl (1SQ). Pristroj méfi frekvenci rezonance pfipravku
MulTipeg a udava ji jako hodnotu ISQ. Hodnota ISQ 1 - 99
vyjadfuje stabilitu implantatu - ¢im vyssi je hodnota, tim
stabilnéjsi je implantat.

Pristroj méfi hodnotu ISQ s presnosti +/- 11SQ jednotek.
KdyZz je MulTipeg upevnén na implantat, maze se frekvence
resonance lidit az o 2 1ISQ v zavislosti na utahovacim
momentu.

Po pfipojenti pfistroje Osseo 100+ ke sparovatelnému
pfistroji (definovanému v &asti 19) se pfenasi hodnota 1ISQ
a stav baterie. Dal$i informace naleznete v pfiru¢ce ke

sparovatelnému pfistroji a v kapitole ,14. Pouzivani” zde nize.

Pristroj nepouzivejte v tésné blizkosti jinych
pfistroji nebo ve vertikalnim uspofadani's nimi,

nebot to mize vést k jeho nespravné funkci.

9. MulTipeg

MulTipeg je vyroben z titanu a mé na horni strané
integrovany Uchyt pro nastroj MulTipeg Driver. Pfed pouzitim
pripravku MulTipeg zkontrolujte, zda neni poskozen.
Poskozené pripravky MulTipeg se nesmi pouzivat, protoze
hrozi riziko chybného méfeni.

K dostani jsou rGzné druhy pfipravku MulTipeg tak, aby
vyhovovaly riznym typdm a systémdm implantatd. Podivejte
se prosim do aktualizovaného seznamu dodavatele.

Méreni se smi provadét pouze se spravnym
pripravkem MulTipeg. PouZiti nespravného
pripravku MulTipeg mize vést k chybnému méfenti,

poskozeni pfipravku MulTipeg nebo implantatu.

Pristroj vydava kratké magnetické impulsy, které
trvaji 1 ms a maji silu +/- 20 gaussu ve vzdalenosti
10 mm od mé¥iciho hrotu pfistroje. MGze byt nutné
provést predbézna opatreni, pokud se pfistroj
pouziva v blizkosti kardiostimulatort nebo jinych
zafizeni, citlivych na magnetické pole.

10. Technicka funkce

Aby pfipravek MulTipeg zacal vibrovat, vysila méfici hrot
kratké magnetické impulsy. Magnetické impulsy vzajemné
reaguji s magnetem uvnit¥ pfipravku MulTipeg a zptsobuji
jeho vibraci. Sbérné zafizeni v pfistroji zachycuje st¥idavé
magnetické pole z vibrujiciho magnetu, vypocitava frekvenci
a hodnotu I1SQ.

11. Hodnota ISQ

Stabilita implantétu je uvedena jako ,hodnota ISQ". Cim
vy$si je hodnota, tim stabilnéjsi je implantat. Hodnota 1ISQ
je popséana v ¢etnych klinickych studiich. Seznam studif je
mozno objednat u dodavatele.

12. Stabilita implantatu

Implantat mGze mit v rGznych smérech riznou stabilitu.
Dbejte na to, abyste méfeni provadéli z riznych smérd kolem
vrcholu pfipravku MulTipeg.

Durazné se doporucuje pfi zavadéni implantatu zméfit
hodnotu ISQ, abyste méli k dispozici vychozi hodnotu pro
budouci méfeni. Pfi pozdé&jsim méreni ISQ bude zména
hodnoty ISQ odrazet zménu stability implantatu. Vyvoj 1ISQ
tak bude zakladem pro rozhodnuti, kdy zavést implantat.

Poznamka: Hodnota stability je dalsim parametrem
pro rozhodovani o tom, kdy zavést implantat. Konecné
rozhodnuti o 16Cbé je v kompetenci klinického lékare.
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13. Baterie a nabijeni

Pfistroj obsahuje 2 baterie typu NiMH, které je nutné pred
pouzitim nabit. UpIné nabijeni trva pfiblizné 3 hodiny pfi
teploté 20 °C nebo 68 °F. Vys$si pokojova teplota prodlouzi
dobu nabijeni. KdyZ je pfistroj pIné nabity, miZe provadét
nepretrzité méreni po dobu 60 minut; poté potiebuje znovu
nabit. Kdyz baterie potfebuje nabit, rozsviti se Zluta LED
kontrolka. Zluta LED kontrolka blika, kdyz baterie dosahne
kritické Urovné. Kdyz je baterie vybita na kritické Grovni,
pfistroj se automaticky vypne. Kdyz se baterie nabijeji, svitf
modréa LED kontrolka.

Kdyz jsou baterie pIné nabité, kontrolka zhasne. BEhem
méfeni nesmi byt zapnuto dobijeni, protoze hrozi riziko
interference, coz vede k obtiznému méreni.

14. Pouziti

14.1 Zapnuti a vypnuti pfistroje

Pro zapnuti pfistroje stisknéte ovladaci tlacitko. Ozve se
kratké pipnuti a potom se vS§echny segmenty displeje na
kratkou chvili rozsviti. Zkontrolujte, zda v8echny segmenty
displeje sviti.

Pokud se béhem spusténi objevi néktery z chybovych kodl
(EX, kde ,X" je &islo chyby), podivejte se do &asti ,ReSeni
probléma”.

Pro vypnuti pfistroje stisknéte ovladaci tlacitko. Pristroj se
automaticky vypne po 30 sekundach necinnosti.

14.2 Méfeni Osseo 100+

MulTipeg (obr. 3) se namontuje na implantat pomoci
Sroubovaku MulTipeg Driver (obr. 2). Utahujte ruéné s
utahovacim momentem 6 - 8 Ncm. Zapnéte pfistroj a drzte
hrot v blizkosti horni &asti MulTipeg (obr. 5). Po pfijeti signalu
se ozve pipnuti a na displeji se na chvili zobrazi hodnota ISQ,
poté pristroj zacne méfit znovu.

V piipadé elektromagnetického Sumu pfistroj nemuize
provadét méreni. Upozornéni na elektromagneticky Sum

se signalizuje zvukové a zobrazuje na displeji. Pokuste se
odstranit zdroj Sumu. Zdrojem mUze byt kterékoli elektrické
zafizeni v blizkosti pfistroje. KdyZ se zobrazi hodnota I1SQ, je
tato hodnota soucasné odeslana prostrednictvim Bluetooth
do sparovaného pfistroje, pokud bylo navazéno spojeni
Bluetooth (jak je uvedeno v odstavci 14.3.1).

Vzdy pouzijte nit (napf. dentalni nit, pokud neni

A vyzadovana sterilita, nebo chirurgickou nit, pokud
jsou nutné sterilni podminky) k zajist&ni MulTipeg
Driver pfi praci intraoralné.

14.3 Pfenos 1SQ pres Bluetooth

PFipojeni k jinym pristrojiim miZe vyvolat neuréena rizika pro
pacienty, obsluhujici personal ¢i jiné osoby. Za identifikaci,
analyzu, vyhodnoceni a fizeni téchto rizik odpovida uzivatel.
Zmény tohoto nebo spéarovaného pfistroje mohou vyvolat
nova rizika, které je nutné podrobit dal3i analyze.

14.3.1 Parovani pres Bluetooth

Aby bylo mozné navazat spojeni pro pfenos dat pres
Bluetooth, musi byt pfistroj sparovan se sparovatelnym
pristrojem. Parovani je tfeba provést pouze jednou. Seznam
parovatelnych pfistrojd naleznete v odstavci 19.

Chcete-li pfistroj sparovat, zapnéte jej a stisknéte a podrzte
tlacitko alespon 3 sekundy, dokud pfistroj neprejde do
rezimu parovani, dokud se na displeji nezobrazi ,PA”; bé€hem
parovani se ozve zvukovy signal. Chcete-li pokus o sparovani
prerusit, stisknéte tlacitko znovu. Po dokon&eni parovani

se ozve zvukovy signal a spusti se méreni. Po 2 minutach
pribéhu pokusu bez Gspésného sparovani se pristroj vrati do
rezimu méfeni.
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14.3.2 Odeslani hodnoty 1ISQ

Jakmile je pristroj Osseo 100+ sparovan, zobrazena hodnota
ISQ a stav baterie se automaticky odeslou do sparovaného
pristroje.

15. Cisténia Gdrzba
Pred pouzitim je zapotiebi soucasti oCistit a
dezinfikovat.

Poznamka: Nepokousejte se odstranit hrot nastroje.

15.1 PFistroj

PFistroj Ize Cistit pomoci ubrouskd namoéenych najednu
minutu v roztoku Eisticiho prostfedku a ndslednym otiranim
po dobu jedné minuty pomoci ubrouskd namocenych ve
vodé, které nepoustéji vidkna.

Specifikovany Cistici prostfedek: Neodisher Mediclean forte.

Pro pouZiti v prosttedi vyZadujicim sterilitu musi byt pfistroj
zakryt sterilnim krytim.

Dezinfekce

Pouzijte hadfik navlhéeny 70 % isopropylalkoholem k
otfeni pfistroje po dobu jedné minuty a poté nechte pfistroj
schnout dvé minuty pred pouzitim.

A Pristroj nesterilizujte pomoci autoklavu.

Pfi kazdém pouziti musi byt pfistroj musi byt
A chranén krytem. (Pouze v USA)

Mezi pouzitim u jednotlivych pacientl pfistroj musi

byt ocistén desinfekénim pfipravkem.

15.2 MulTipeg a MulTipeg Driver

Pred pouZitim zkontrolujte, zda nejsou pfistroje MulTipeg a
MulTipeg Driver poSkozeny. Pokud jsou na pfistroji MulTipeg
viditelna poskozeni, jako je napfiklad vyrazné zbarveni

nebo poskozen, zlikvidujte jej. Pokud je spojovaci €ast

(k MulTipegu) viditeIn& opotfebovana, pak pristroj Driver
zlikvidujte.

Cisténi

Ponofte produkt na 5 minut do 1 % roztoku Alconoxu

ve vodé z vodovodu (20 - 30 °C). Cistéte mezizubnim
kartackem po dobu 1 minuty v daném roztoku. Oplachujte

v tekouci vodé z vodovodu (25 - 35 °C) po dobu 10 sekund.

Osuste ruénikem, ktery nepousti vidkna.

.

Sterilizace

Sterilizace by méla byt provadéna v pfedvakuovém
parnim sterilizatoru (autoklavu) podle normy 1ISO 17665-1.
Pred sterilizaci vyrobky oCistéte a vloZte je do sacku do
autoklavu, schvaleného Gfadem FDA (USA). PouZije se
nasledujici proces sterilizace:

* Alespori 3 minuty pfi 134 (-1/+4) °C nebo 273 (-1,6/+7,4) °F
« Cas vysousenfi - 30 minut

Postupuijte podle pokynt k autoklavu, ktery pouzivate.
Necistéte prostiedek MulTipeg ultrazvukem. Hroz{
jeho poskozeni.

16. Zivotnost

Ocekava se, Ze baterie vydrzi >500 nabijecich cykld, nez
dojde ke znatelné zméné kapacity. To odpovida Zivotnosti 5
let. Vnitfni baterie |ze pIné nabit vice nez 500kréat. Pfistroj se
nesmi nechat nenabity po dobu del$inez 1 rok.

Sroubovak MulTipeg Driver ma garantovany pocet alespoi
100 cykl sterilizace v autoklavu a MulTipeg mé garantovano
alespori 20 cyklu sterilizace v autoklavu, aniz by doslo k
jakémukoli znehodnoceni.

17. Reseni problémi

PFistroj Ize testovat pomoci ISQ testeru (obr. 6). Zapnéte
pfistroj a pridrzte hrot v blizkosti horni strany ¢epu. Pi pfijeti
signalu se ozve pipnuti a na displeji se nasledné zobrazi
hodnota ISQ.

17.1 Mozné chyby

* Méfeni je obtizné:
V nékterych pfipadech je obtiznéjsi, aby pfistroj
rozvibroval pfipravek MulTipeg. V takovém pfipadé
podrZte hrot pfistroje blize k hrotu pfipravku MulTipeg.
Také zkontrolujte, zda se nékde tohoto pfipravku MulTipeg
nedotyka mékka tkan, ktera by mohla pohlcovat vibrace.

Upozornéni na Sum (slySitelné a viditelné na displeji):
Vystrahu zplsobuje pfitomnost elektrického zafizeniv
blizkosti p¥istroje. Pokuste se odstranit zdroj.

Pfistroj se nahle vypne:

Pfistroj se automaticky vypne po 30 sekundach
necinnosti. Vypne se také, jestliZze je baterie malo nabit4,
a dale v pripadé kteréhokoli z nize uvedenych chybovych
kodu.

Kdyz se pfistroj spusti, nerozsviti se vSechny segmenty:
Pristroj je poskozeny a musi byt zaslan k opravé nebo
vymeéneé.

17.2 Chybové kédy
V pfipadé nespravné funkce se pred vypnutim na displeji
objevi tyto chybové kody:

E1: Chyba hardwaru. Nefunkéni elektronika

E2: Chyba Sumu. Zobrazi se v pfipadé pfitomnosti stalého
elektromagnetického Sumu

E3: Chyba pulsniho vykonu. Nespravné fungujici generovani
impulsd

Pouziti jiného pfislusenstvia nahradnich dilG, nez
které jsou specifikovany nebo dodavany vyrobcem
tohoto zafizeni, by mohlo vést ke zvySeni emisi nebo

snizeni elektromagnetické odolnosti tohoto zarizeni
ak nespravnému provozu.

18. Prislusenstvi a nahradni dily

Model | MulTipeg Sitovy adaptér

Driver Cislo modelu
UEO5WCP-052080SPC
Nebo
UES06WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Model | Zastréka | Zastréka | Zastréka | Zastréka |ISQ tester
EU UK AU us
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Podivejte se prosim do aktualizovaného seznamu
dodavatele.

19. Parovatelné pfistroje

Vyrobek Model

NE335

NSK Surgic Pro2 (fidici jednotka)

20. Servis

V pfipadé nespravné funkce pfistroje kontaktujte vyrobce
nebo distributora.

Na pfistroj Osseo 100+ se poskytuje 2leta zaruka.
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21.Zavazné incidenty

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti s pristrojem, by mél byt nahlasen spolecnosti Integration Diagnostics
Sweden AB a pfisluSnému organu vaseho statu.

22. Informace o elektromagnetické kompatibilité

PFistroj splfiuje poZadavky normy EN 60601-1-2 tykajici se emisi a odolnosti.

Pokud pfistroj ovliviiuje jiné citlivé elektronické zafizeni, pokuste se zvétsit vzdalenost od tohoto zafizeni.
B&hem méfeni nesmi byt zapojena nabijecka.

by mélo byt pouZzivano ne blize nez 30 cm/12 inch od jakékoli &asti ptistroje. Mensi vzdalenost mlze zpusobit zhorSeni

f Prenosné komunikaéni zafizeni RF (v¢. periferii, napt. anténnich kabel( a externich antén, v&. kabeld uréenych vyrobcem)
vykonu pfistroje.

Pouceni a prohlaseni vyrobce - elektromagnetické emise
Produkt Osseo 100+ je uréen pro pouZziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném zde nize.

Emisni testy Soulad s pfedpisy | Elektromagnetické prostredi - navod

RF emise C1SPR11 Skupina 1 Pristroj Osseo 100+ vyuziva pro svou vnitini funkci
pouze radiofrekvenéni energii.

RF emise C1SPR11 Tfida B Pfistroj Osseo 100+ je napajen dobijecimi

Emise harmonického proudu IEC61000-3-2 Nerelevantni bateriemi.

Kolisani napéti/blikavé emise IEC61000-3-3 Nerelevantni

Pouceni a prohlaseni vyrobce - hodnoty testu elektromagnetické odolnosti
Produkt Osseo 100+ je uréen pro pouZziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném zde nize.

Test odolnosti Norma elek- Prostfedi profesionalniho zdravotnického
tromagnetické zafizeni
kompatibility
nebo zkusebni
metoda
Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC61000-4-2 +8kV kontakt
£2kV+4kV£8kV+15kVvzduch
Vyzatovana RF EM pole IEC61000-4-3 3V/m

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

Blizka pole od RF zafizeni pro bezdratovou komunikaci IEC61000-4-3 Minimalnivzdalenost 30 cm od radiovysilace
Magneticka pole jmenovitého sitového kmitoctu IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz nebo 60 Hz
Rychlé elektrické prechodové jevy/skupiny impulst IEC 61000-4-4 +2kV
Frekvence opakovani 100 kHz
Razové impulsy mezi vodici, rizové impulsy mezi IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,+2kV

vodi¢em a zemi

Vedena ruseni indukovana RF poli IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz

6 Vv pasmech ISM mezi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pfi 1 kHz

Poklesy napéti, preruseni napéti a prechodové jevy IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 cyklu

podél napajecich vedeni Pfi0° 45°90°135°180°,225°270°a315°
0% UT, 1 cyklus

A70 % UT; 25/30 cykl (50/60 Hz)

Jedna faze: pfi 0°

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