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1. Kayttoaiheet

Osseo 100+:n kayttoaihe on ha mmasimplanttien vakauden
mittaus.

Tarkoitettu potilasjoukko on potilaat, joilla on ha
mmasimplantteja.

Kayttdaihe on potilaat, joille tehdaan ha
mmasimplantaatioihin liittyvia toimenpiteita.

Osseo 100+ on vasta-aiheinen implanttijarjestelmilla,
joihin ei voida kiinnittaa MulTipeg-laitetta mekaanisen
epayhteensopivuuden takia.

Suora kliininen hyoty on, etté kliinikko voi saada
objektiivisen implantin vakauden arvon (1ISQ-arvon).

2. Tarkoitetut kayttajat

Tarkoitettu ainoastaan a mmattimaiseen
terveydenhoitokayttéon ja a mmattimaisiin
terveydenhoitoymparistoihin.

Lue kdyttoohjeet ennen ensi mmaista kayttoa.

3. Kuvat ja jarjestelman osat

Kuva 1 Osseo 100+ -instrumentti
Sisaltyy pakkaukseen

Kuva 2 MulTipeg Driver -meisseli
Sisaltyy pakkaukseen

Kuva 3 Esimerkki-MulTipeg
Ei sisallty, myyd&an erikseen

Kuva 4 Verkkovirtasovitin ja pistokket
Sisaltyy pakkaukseen

Kuva 5 Mitta-asento
Nayttaa, miten instrumentin karked pidetaan kohti
MulTipeg-osaa mittauksen aikana

Kuva 6 ISQ-testeri
Ei sisally, myydaan erikseen

Vain Virtalahde:
alkuperaisosia Kayta vain toimi-
tulee kayttaa. tettua verkko-

virtasovitinta ja

pistokkeita.
Kayttaja ei saa
tehda muutoksia
laitteeseen.

Paristot tulee
kerata erikseen.
|

4. Tekniset tiedot

Tulovirta: 5 VDC, 1 VA

Laturin tulo: 100-240 VAC, 5 VA
Instrumentin paino: 78 g

Instrumentin mitat: 202 mm x 29 mm x 25 mm
Laturin suojausluokka: EN 60601-1 luokka Il
Instrumentin suojausluokka: EN 60601-1 ME luokka Il

Sdhkémagneettinen yhteensopivuus: EN 60601-1-2,
luokka B

Instrumentti on tarkoitettu jatkuvaan kayttéon

Instrumentti sisaltaa NiMH-paristoja

 Pariston tyyppi: AAA, ladattava

¢ Jannite: 1,2V

« Virta: 900 mAh

* Kaytettavat osat IEC 80601-2-60:n mukaisesti:

Instrumentin karki ja instrumentti 80 mm karjesta,
MulTipeg ja MulTipeg Driver.

Bluetooth-yhteyden tiedot:

« Taajuusalue: 2,4 GHz ISM-alue (2,402-2,480 GHz)
Lahetysteho: luokka 2 2,5 mW[dBm]

Modulaatio: GFSK

Kanavat: 40 kanavaa 2 MHz valein

Yhteensopivuus: EN 300 328, EN 300 489-1, EN301
489-17, EN 62479:2010Yhteys voidaan muodostaa vain
luvussa 19 lueteltujen paritettavien laitteiden kanssa.
Bluetooth-yhteyteen ei sovelleta mitaan erityisia
turvallisuusndkokohtia (kohdassa 14.3 lueteltuja
lukuun ottamatta).

5. Kayttoymparisto

Ympériston lampatila: 16-40 °C (60-104 °F)
Suhteellinen kosteus: 10 %-80 % Rh

IiImakehén paine: 500 hPa-1 060 hPa (0,5-1,0 atm).

6. Kuljetus ja sailytys

Ympaériston lampdtila: -20...+40 °C (-4...104 °F).
Suhteellinen kosteus: 10 %-85 % Rh.

IiImakehén paine: 500 hPa-1 060 hPa (0,5-1,0 atm).
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7. Symbolit

Huomio: Yhdysvaltain

<= liittovaltion lain mukaan
Varoitus Tuotenumero Sailyta kuivassa & Only taman laitteen saa myyda
vain laakari tai ladkarin
maarayksella.
Katso Erakoodi Lampétilan raja- Elektroniikkalaite: Havita
kayttoohjeet arvot asianmukaisesti
|
M i - Tyypin BF
agneetti- . . yypin
& kentta @ Sarjanumero N Valmistaja R potilasliityntaosa
Autokl M Vaatimustenm(ukai—
134°C utoklaavis- . _ suusmerkintd (RCM)
11 terilointi enin- % !In_';anpamera 20XX-YY Valmistuspaiva - Sahkoéturvallisuus- ja
AL taan 134°C Joitus EMC-standardien vaati-
musten mukainen.
Steriloimaton ?;Eﬁ;?g;?; c € CE-merkinta ANATEL-merkki

ANATEL

Yksilollinen
laitetunniste

Laakinnallinen
laite
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Kosteusrajoitus
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viestintdkomission
(Federal Co
mmunications Co
mmission FCC)
hyvaksyma laite.
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8. Ominaisuudet

Osseo 100+ on instrumentti ha mmasimplanttien vakauden
(ISQ) mittaukseen. Instrumentti mittaa MulTipeg-osan
resonanssitaajuutta ja esittda sen ISQ-arvona. ISQ-arvo
valilla 1-99 esittaa implantin vakautta; mita suurempi arvo,
sita vakaampi implantti on.

Instrumentti mittaa ISQ-arvoa +/- 1 1SQ-yksikén
tarkkuudella. Implanttiin asennetun MulTipeg-osan
resonanssitaajuus voi vaihdella enintdan 2 1ISQ-yksikkoa
kiristysmomentista riippuen.

ISQ-arvo ja pariston tila siirretaan liittamalla Osseo 100+
paritettavaan laitteeseen (maaritetty kohdassa 19). Katso
lisatietoja paritettavan laitteen kasikirjasta ja seuraavasta
kohdasta "14. Kaytto".

Laitteen kayttéa muiden laitteiden lahella tulee
valttas, silla tama voi aiheuttaa vikatoimintaa.

9. MulTipeg

MulTipeg on valmistettu titaanista, ja siina on kiintea
MulTipeg-meisselin tartuntapinta. Tarkasta MulTipeg-osan
vauriot ennen kayttoa. Vaurioituneita MulTipeg-osia ei tule
kayttaa niiden antamien vaarien mittaustulosten takia.

Eri implanttijarjestelmia ja -tyyppeja varten on olemassa
erilaisia MulTipeg-osia. Katso ajantasainen toimittajan
luettelo.

tai implantin vaurioita.

Instrumentti tuottaa lyhyita magneettipulsseja,
joiden kesto on 1 ms ja vahvuus +/- 20

gaussia 10 mm:n etaisyydella instrumentin
karjesta. Varotoimiin saattaa olla aihetta, kun
instrumenttia kaytetaan sydamentahdistimien
tai muiden magneettikentille herkkien laitteiden
laheisyydessa.

Mittauksia tulee suorittaa vain oikeita MulTipeg-
osia kdyttaen. Vaaran MulTipeg-osan kaytto voi
aiheuttaa vaaria mittaustuloksia tai MulTipeg-osan

10. Tekninen toiminta

MulTipeg-osa saadaan varahtelemaan lahettamalla
lyhyita magneettisia pulsseja instrumentin karjesta.
Magneettiset pulssit vuorovaikuttavat MulTipegin sisélla
olevan magneetin kanssa ja saavat sen varahtelemaan.
Instrumentin mikrofoni havaitsee vardhtelevan magneetin
vaihtelevan magneettikentan, laskee taajuuden ja antaa
ISQ-arvon sen perusteella.

11.1SQ-arvo

Implantin vakautta ilmaistaan "ISQ-arvolla”. Mita korkeampi
arvo, sita vakaampi implantti. ISQ-arvoa on kuvattu

useissa kliinisissa tutkimuksissa. Luettelo tutkimuksista on
saatavilla toimittajalta.

12. Implantin vakaus

Implantin vakaus voi vaihdella suunnasta riippuen. Mittaa
vakautta aina eri suunnista MulTipeg-osan yldosan
ymparilta.

On suositeltavaa mitata ISQ-arvo aina implantin
asettamisen yhteydessa, jotta saadaan lahtétiedot tulevia
mittauksia varten. Kun ISQ-arvo mitataan myéhe mmassa
vaiheessa, muutos ISQ-arvossa kertoo implantin vakauden
muutoksista. Nain ISQ-arvon muutokset tukevat paatosta
implantin kuormittamisen ajankohdasta.

Huomaa: Vakausarvo on yksi parametri implantin
kuormittamisesta paatettdessa. Lopullinen hoitopaatds on
kliinikon vastuulla.

13. Paristot ja lataaminen

Instrumentti sisaltaa 2 NiMH-paristoa, jotka taytyy ladata
ennen kayttoa. Tayteen lataaminen kestaa noin 3 tuntia

20 °C:n tai 68 °F:nlampotilassa. Korkea mmat lampotilat
pidentavat latausaikaa. Tayteen ladattu instrumentti
tarjoaa 60 minuuttia mittausaikaa ennen kuin se taytyy
ladata uudelleen. Keltainen LED-valo palaa, kun paristoja
taytyy ladata. Keltainen LED-valo vilkkuu, kun paristojen
lataustaso on kriittinen. Kun paristo saavuttaa kriittisen
tason, instrumentti sa mmuu automaattisesti. Kun paristoja
ladataan, sininen LED-valo palaa.

Valo sa mmuu, kun paristot on ladattu tayteen. Laturia ei
tule kytkea laitteeseen mittauksen aikana, silla virtajohto voi
hairita mittausta.

14, Kayttd

14.1 Instrumentin kytkeminen péaalle/pois

Kytke instrumentti paalle painamalla kayttdpainiketta.
Talloin pitdisi kuulua lyhyt piippaus, ja kaikkien nayton osien
pitaisi syttya hetkeksi. Tarkasta etta kaikki ndyton osat
palavat.

Jos kaynnistyksen yhteydessa naytetaan virhekoodi (EX,
jossa "X" on virheen numero), katso kohta "Vianetsinta".

Kytke instrumentti pois paalta painamalla kayttopainiketta.
Instrumentti sa mmuu automaattisesti 30 sekunnin
kayttamattomyyden jalkeen.

14.2 Mittaaminen Osseo 100+

MulTipeg-osa (kuva 3) on kiinnitetty implanttiin MulTipeg-
meisselilla (kuva 2). Kiristd kasin 6-8 Ncm:n kireyteen.
Kaynnista instrumentti ja pida kdrkead MulTipeg-osan
yldosan lahella (kuva 5). Kun signaali havaitaan, laite
piippaa ja nayttaa 1ISQ-arvon naytolla hetkellisesti, kunnes
instrumentti alkaa mitata uudelleen.

Jos on sdhkdmagneettisia hairioitd, instrumentti ei voi
mitata. Sahkomagneettisen hairion varoitus annetaan
aanimerkilla ja ndytetdan naytolla. Pyri poistamaan
hairion aiheuttaja. Lahde voi olla mika tahansa sahkolaite
instrumentin laheisyydessa. Kun 1ISQ-arvo naytetaan,

se lahetetdan samalla Bluetoothin kautta paritetulle
instrumentille, jos Bluetooth-yhteys on muodostettu
(kohdassa 14.3.1 méaaritetylla tavalla).

K&yta aina lankaa (esimerkiksi ha mmaslankaa, jos
A steriiliytta ei tarvita, tai kirurgista lankaa, kun tarvitaan

steriileja olosuhteita) MulTipeg Driver -tyokalun

kiinnittamiseen, kun tyéskentelet suun sisalla.

14.3 1SQ-arvon Bluetooth-siirto

Liitanta toiseen laitteeseen voi aiheuttaa odottamattoman
riskin potilaille, kayttajille tai muille. On kaytt&djan vastuulla
tunnistaa, analysoida, arvioida ja hallita naita riskeja. Taman
tai paritetun laitteen muutokset voivat synnyttaa uusia
riskeja, jotka edellyttavat lisdanalyysia.

14.3.1 Bluetooth-parin muodostaminen

Jotta Bluetooth-tiedonsiirtoa voidaan kayttaa, instrumentin
téytyy muodostaa pari paritettavan instrumentin kanssa.
Paritus taytyy tehda vain kerran. Katso paritettavien
laitteiden luettelo kohdasta 19.

Muodosta pari kytkemalla instrumentti paalle ja pitamalla
painiketta painettuna vahintaan 3 sekunnin ajan, kunnes
instrumentti siirtyy parinmuodostustilaan; naytolla
naytetdan "PA" ja laite piippaa parituksen yhteydessa.
Peruuta parinmuodostus painamalla painiketta uudelleen.
Kun pari on muodostettu, laite piippaa ja mittaus alkaa.
Instrumentti palaa mittaustilaan, jos paria ei ole saatu
muodostettua 2 minuutin kuluessa.



14.3.21SQ-arvon lahettaminen
Jos Osseo 100+ on paritettu, naytetyt ISQ-arvon ja pariston
tilan tiedot lahetetaan paritetulle laitteelle automaattisesti.

15. Puhdistus ja huolto

A Osat tulee puhdistaa ja desinfioida ennen kayttoa.

Huom.: Al yrité poistaa instrumentin kérkea.

15.1 Instrumentti

Instrumentti voidaan puhdistaa pyyhkimalla
puhdistusliuoksella kostutetuilla pyyhkeilla minuutin ajan
ja sitten vedella kostutetuilla nukkaamattomilla liinoilla
minuutin ajan.

Maaritetty puhdistusaine: Neodisher Mediclean forte.

Jos instrumenttia kaytetaan steriileissa ymparistoissa, se
tulee peittaa steriililla peitteella.

Desinfiointi

Kéayta liinaa, joka on kostutettu 70 % isopropyylialkoholilla,
pyyhkidksesi laitteen yhden minuutin ajan, ja anna sitten
laitteen kuivua kaksi minuuttia ennen kayttoa.

A Ala aseta instrumenttia autoklaaviin.

Instrumenttia tulee kayttaa aina peitteen kanssa.
(Vain USA:ssa)

Instrumentti tulee puhdistaa desinfiointiaineella
potilaiden valilla.

15.2 MulTipeg ja MulTipeg Driver

Tarkasta MulTipeg-osan ja MulTipeg Driver -meisselin
vauriot ennen kayttéa. Havita MulTipeg, jos siind on nakyvia
vaurioita, kuten selkeitd varjaytymia tai vaurioita. Havita
meisseli, jos litantaosassa (MulTipeg-osaan) on nakyvaa
kulumista.

Puhdistus

Upota 1-prosenttiseen Alconox-liuokseen hanavedessa
(20-30 °C) 5 minuutin ajaksi. Harjaa ha mmasvaliharjalla
1 minuutin ajan liuoksessa. Huuhtele juoksevalla
hanavedella (25-35 °C) 10 sekunnin ajan. Kuivaa
nukkaamattomalla liinalla.

Sterilointi

Sterilointi tulee suorittaa esityhjichéyrysterilointilaitteella

(autoklaavilla) standardin ISO 17665-1 mukaisesti.

Puhdista tuotteet ja laita ne FDA:n hyvaksymaan

(USA:ssa) autoklaavipussiin ennen sterilointia. Noudata

seuraavaa sterilointiprosessia:

« Vahintdan 3 minuuttia 134 (-1/+4) °C:ssa tai 273
(-1,6/+7,4) °F:ssa

* 30 minuutin kuivatusaika

Noudata kaytetyn autoklaavin ohjeita.
Ala puhdista MulTipeg-osaa ultraidéanelld. Tama voi
aiheuttaa vaurioita.

16. Kayttoika

Paristojen odotetaan kestévan > 500 lataussyklid ennen
selkeda kapasiteetin muutosta. Tama vastaa 5 vuoden
kayttoikaa. Sisdiset paristot voidaan ladata tayteen yli 500
kertaa. Instrumenttia ei tule jattaa lataamatta yli 1 vuoden
ajaksi.

MulTipeg Driver -meisselin takuu on vahintaan 100
autoklaavisyklid, ja MulTipeg-osan takuu on vdhintdan 20
autoklaavisyklia ennen laadun heikkenemista.

17. Vianetsinta

Instrumenttia voidaan testata ISQ-testerilla (kuva 6).
Kaynnista instrumentti ja pida karkea nastan ylaosan
lahettyvilld. Kun signaali havaitaan, laite piippaa, ja ISQ-arvo
naytetaan naytolla.

17.1 Mahdolliset virheet

* Mittauksen epaonnistuminen:
Joskus instrumentti ei valttamatta saa MulTipeg-osaa
varahtelemaan. Jos ndin kay, pida instrumentin karkea
lahempana MulTipeg-osan ylaosaa. Tarkasta myos,
koskeeko pehmed kudos nastaa, silla tdma voi estaa
varinan.

Hairiévaroitus (danimerkki ja ndytdn symboli):
Instrumentin lahelld oleva séhkolaite aiheuttaa
varoituksen. Pyri poistamaan hairion lahde.

Instrumentti sa mmuu akillisesti:

Instrumentti sa mmuu automaattisesti 30 sekunnin
kayttamattomyyden jalkeen. Se sa mmuu myds, jos
pariston varaus on vahissa tai ilmenee jokin seuraavista
virhekoodeista.

Kaikki ndyton osat eivdat mene paalle instrumenttia
kdynnistettdessa:

Instrumentti on vaurioitunut, ja se tulee ldhettaa
korjattavaksi tai vaihdettavaksi.

17.2 Virhekoodit

Jos ilmenee vikatoiminta, nama virhekoodit naytetaan
naytolld ennen laitteen sa mmumista:

E1: Laitteistovika. Elektroniikan vikatoiminta

E2: Hairiovika. Nakyy jatkuvan sahkomagneettisen hairion
tapauksessa

E3: Pulssitehovika. Magneettisen pulssin tuottamisen vika

Muiden kuin laitteen valmistajan maarittamien
tai toimittamien tarvikkeiden ja varaosien kaytto
voi aiheuttaa laitteen suurempia paastoja tai

heikentynytta sahkomagneettista hairionsietoa,
mika voi johtaa vikatoimintaan.

18. Tarvikkeet ja varaosat

Malli MulTipeg Verkkovirtasovitin
Driver Mallinro
-meisseli UEO5WCP-052080SPC
Tai
UESO06WNCP-052080SPA
VIITE 55003 55093
55263
Malli EU- UK- AU- us 1SQ
pistoke pistoke pistoke | -pistoke | -testeri
VIITE 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg: Katso ajantasainen toimittajan luettelo.
19. Paritettavat instrumentit
Tuote Malli
NSK Surgic Pro2 (ohjausyksikkd) NE335

20. Huolto

Jos instrumentti on vikaantunut, ota yhteytta valmistajaan
tai jakelijaan.

Osseo 100+ -laitteella on kahden vuoden takuu.



21. Vakavat vahingot

Jos laitteen kdyton yhteydessa sattuu vakavia vahinkoja, niista tulee ilmoittaa Integration Diagnostics Sweden AB:lle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle.

22. Sahkémagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot

Instrumentti tayttaa EN 60601-1-2 -standardin mukaiset paasto- ja hairionsietovaatimukset.
Jos instrumentti vaikuttaa herkkaan sahkolaitteeseen, pyri pitamaan suurempi valimatka tallaiseen laitteeseen.
Laturia ei tule kytkea mittauksen aikana.

kaapelit) ei tule kayttaa Iahempana kuin 30 cm/12 inch laitteen mitaan osaa. Lyhyempi etdisyys voi heikentaa laitteen

f Kannettavia RF-viestintalaitteita (sis. oheislaitteet, esim. antennikaapelit ja ulkoiset antennit, sis. valmistajan maarittamat
suorituskykya.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - Sahkdmagneettiset paastot

Osseo 100+ on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritetyissa sdhkomagneettisissa oloissa.

Paastotestit Vaatimustenmu- Sahkémagneettinen ymparistd - ohje
kaisuus
RF-p&astot C1SPR11 Ryhméa 1 Osseo 100+ kayttaa RF-energiaa vain sisdista
toimintaansa varten.
RF-p&astot C1SPR11 Luokka B Osseo 100+, ladattavia paristoja kayttava laite.
Harmoniset paastot IEC61000-3-2 Eisovelleta
Jannitevaihtelut/valkyntapaastot IEC61000-3-3 Eisovelleta

Ohjeet ja valmistajan vakuutus - Sdhkémagneettisen hairionsiedon testitasot

Osseo 100+ on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa maaritetyissa sdhkdmagneettisissa oloissa.

Hairiénsietotesti EMC-standardi tai A mmattimainen terveydenhoitolaitos
testimenetelma
Sahkostaattinen purkaus (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakti
£2kV+4kV+8kV=15kVilma
Séateileva RF, sahkomagneettiset kentat IEC61000-4-3 3V/m

80 MHz -2,7 GHz
80 % AM 1 kHz:n taajuudella

Laheisyyskentat langattomista RF-viestintalaitteista IEC61000-4-3 30 cm vahi mmaisetaisyys radiolahettimesta
Nimellistehotaajuuden magneettikent&t IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz tai 60 Hz
Nopeat séhkoiset transientit / purskeet IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz toistotaajuus
Syoksyaallot linjasta linjaan, linjasta maahan IEC 61000-4-5 +0,5,#1kV,+2kV
RF-kenttien aiheuttamat johtuvat hairiot IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V ISM-taajuuksilla valilla 0,15 MHz ja 80 MHz
80 % AM 1 kHz taajuudella

Jannitealenemat, jannitehairiot ja séhkoiset transientit IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 syklia

syottolinjoilla 0°,45°,90°,135° 180°, 225°, 270° ja 315°
0% UT; 1 sykli

Ja70 % UT; 25/30 syklia (50/60 Hz)
Yksivaiheinen 0°

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