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1. Indikacije za uporabu

Instrument Osseo 100+ indiciran je za mjerenje stabilnosti
zubnih implantata.

Namijenjen je za populaciju pacijenata koji imaju zubne
implantate.

Indikacija su pacijenti koji su u postupku implantacije zuba.
Kontraindikacije za uporabu instrumenta Osseo 100+ su
sustavi implantata na koje se ne moze pricvrstiti MulTipeg iz
razloga mehanic¢ke nekompatibilnosti.

Izravna klini¢ka pogodnost je da klini¢ki strué¢njak moze
dobiti objektivnu vrijednost (vrijednost 1ISQ-a) glede
stabilnosti implantata.

2. Predvideni korisnici

Samo profesionalni zdravstveni korisnici i profesionalne
zdravstvene ustanove.
Procitajte upute za uporabu prije prvog koristenja.

3. Slike i komponente sustava
SI.1  Instrument Osseo 100+

Uklju¢eno u paket
Sl.2  Pogon MulTipeg

Uklju¢eno u paket
SI.3  Ogledni MulTipeg

Nije uklju¢eno, prodaje se odvojeno
SI.4 MreZniadapteriutikaci

Uklju¢eno u paket

SI.5 Polozaj za mjerenje
Prikazuje kako se vrh instrumenta drZi prema
MulTipegu za vrijeme mjerenja

SI.6 Uredaj za provjeru ISQ-a
Nije ukljuceno, prodaje se odvojeno

Napajanje:
koristite samo
isporuceni mrezni

adapter i utikace.

Moraju se koristiti
samo izvorni
dijelovi.

A\
A\

Nije dopustena Baterije treba
korisnicka prikupljati
modifikacija ove odvojeno.
opreme. _—_—

4. Specifikacije:

Ulaznasnaga: 5V DC, 1 VA
Ulazna snaga punjaca: 100 - 240 VAC, 5 VA
Masa instrumenta: 78 g

Dimenzije instrumenta: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Sigurnosna klasa punjaca: EN 60601-1 Klasa Il

Sigurnosna klasa instrumenta: EN 60601-1 ME Klasa Il

EMC: EN 60601-1-2, klasa B

Instrument je namijenjen za kontinuiranu uporabu

Instrument sadrZi baterije NIMH

 Tip baterije: AAA, punjive

* Napon: 1,2V

« Struja: 900 mAh

* Primijenjeni dijelovi prema IEC 80601-2-60: Vrh
instrumenta i instrument do 80 mm od vrha, MulTipeg i
MulTipeg Driver.

Specifikacija za Bluetooth:

* Raspon frekvencije: 2,4 GHz ISM raspon

(2.402 - 2.480 GHz)

Prijenosna snaga: Klasa2 2,5mW [dBm]
Modulacija: GFSK

Kanali: 40 kanala s razmakom od 2 MHz
Kompatibilnost: EN 300 328, EN 300 489-1,
EN301489-17,EN 62479:2010 Spajanje je moguce
samo s kompatibilnim instrumentima navedenim u
poglavlju 19.

Bez posebnih sigurnosnih aspekata (osim onih
navedenih u 14.3) koji se odnose na povezivanje
Bluetoothom.

5. Radno okruzenje

Temperatura okoli$a: 16° do 40 °C (60°-104 °F)
Relativna vlaznost: 10 %-80 % Rh

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

6. Prijevoz i skladistenje

Temperatura okoli$a: -20° do 40 °C (-4°-104 °F).
Relativna vlaznost: 10 % - 85 % Rh.

Atmosferski tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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8. Karakteristike

Osseo 100+ je instrument za mjerenje stabilnosti (1ISQ)
zubnih implantata. Instrument mjeri rezonantnu frekvenciju
MulTipega i iskazuje ju kao vrijednost ISQ-a. Vrijednost
1SQ-a, 1 - 99, odrazava stabilnost implantata - Sto je
vrijednost veéa, to je implantat stabilniji.

Instrument mjeri vrijednost ISQ-a s precizno$¢u od +/- 1

1SQ jedinice. Kada se postavi na implantat, rezonantna
frekvencija MulTipega moZe varirati do 2 ISQ jedinice
ovisno o zakretnom momentu.

Spajanjem uredaja Osseo 100+ s uparivom jedinicom (kako
je to definirano u odjeljku 19), prenosi se vrijednost 1ISQ

i status baterije. Za viSe informacija pogledajte priru¢nik
uparive jedinice i donji odjeljak ,14. Uporaba"” u nastavku.
,Uporaba"u nastavku.

Treba izbjegavati uporabu ove opreme u blizini
druge opreme ili postavljene na drugu opremu, zato

$to bi to moglo imati za posljedicu nepravilan rad.

9. MulTipeg

MulTipeg je izdraden od titanija i ima integriran zahvat
za MulTipeg pogon na vrhu. Prije uporabe provjerite da li
MulTipeg ima oStec¢enja. OSteceni MulTipegovi ne bi se
trebali upotrebljavati zbog rizika od pogresnog mjerenja.
Razli¢iti uredaji MulTipeg dostupni su kako bi odgovarali
razli¢itim sustavima i tipovima implantanata. Pogledajte
azurirani popis od dobavljaca.

Mjerenja se trebaju izvoditi samo uporabom
ispravnih MulTipegova. Uporaba krivog MulTipega
moze uzrokovati pogresna mjerenja ili oStecenja

MulTipegaiiliimplantanta.

Instrument emitira kratke magnetske impulse

s trajanjem impulsa od 1 ms i snagom od +/- 20
gausa, 10 mm od vrha instrumenta. Mogle bi biti
potrebne mjere opreza pri uporabi instrumenta
u blizini sréanih pejsmejkeraili druge opreme
osjetljive na magnetska polja.

10. Tehnicka funkcija

Kako bi MulTipeg poceo vibrirati, kratki magnetski impulsi
Salju se s vrha instrumenta. Magnetski impulsi stupaju

u interakciju s magnetom unutar MulTipega i izazivaju
vibriranje MulTipega. Prijamnik na instrumentu prima
izmjeni¢no magnetsko polje iz vibracijskog magneta,
izraCunava frekvenciju i iz toga vrijednost 1ISQ-a.

11. Vrijednost 1ISQ-a

Stabilnost implantata prikazuje se kao ,vrijednost 1ISQ-a".
Sto je vrijednost veca, implantat je stabilniji. ISQ je opisanu
brojnim klinickim istraZivanjima. Popis istraZivanja moze se
naruciti od dobavljaca.

12. Stabilnost implantanta

Implantat moZe imati razli¢ite stabilnosti u razli¢itim
smjerovima. Obavezno mjerite iz razli¢itih smjerova oko
vrha MulTipega.

Preporucuje se mjerenje vrijednost ISQ-a prilikom
postavljanja implantata kako bi se imala osnova za buduca
mjerenja. Kad se 1ISQ mjeri u kasnijoj fazi, promjena
vrijednosti ISQ-a ¢e odrazavati promjenu stabilnosti
implantata. Na taj nacin ¢e se napredovanjem I1SQ-a
podrzati odluka o tome kada opteretiti implantat.

Napomena: vrijednost stabilnosti je dodatni parametar za
odlucivanje kada opteretitiimplantat. Zavréna odluka o
tretmanu je odgovornost klinickog struc¢njaka.

13. Baterije i punjenje

Instrument sadrZi 2 NiMH baterijske ¢elije koje se moraju
napuniti prije uporabe. Za potpuno punjenje potrebno

je otprilike 3 sata pri temperaturiod 20 Cili 68 °F.Visa
temperatura prostorije produljit ¢e vrijeme punjenja. Ako
je potpuno napunjen, instrument moZze neprekidno mjeriti
60 minuta prije nego $to ga je potrebno ponovo napuniti.
Zuto LED svjetlo svijetli kada je potrebno bateriju ponovno
napuniti. Zuto LED svjetlo bljeska kada baterija postigne
kritiénu razinu punjenja. Kada baterija dosegne kriti¢nu
razinu, instrument e se automatski iskljuciti. Dok se
baterije pune, svijetli plavo LED svjetlo.

Kada se baterije u cijelosti napune, svjetlo se iskljucuje.
Punjac se ne smije ukljucivati u napajanje za vrijeme
mjerenja zbog rizika od interferencije strujnog voda, $to
oteZava mjerenje.

14. Uporaba

14.1 Ukljucivanje/iskljucivanje instrumenta

Kako biste ukljucili instrument, pritisnite tipku za
uklju€ivanje. Trebao bi se ¢uti kratak zvuéni signal, a zatim
svi segmenti zaslona nakratko zasvijetle. Provjerite jesu li
svi segmenti zaslona osvjetljeni.

Ako se tijekom pokretanja instrumenta prikaze kod
pogreske (EX, gdje je ,X" broj pogreske), pogledajte odjeljak
,Otkrivanje problema”.

Zaiskljucivanje, ponovno pritisnite tipku za uklju¢ivanje.
Instrument ¢e se automatski iskljuciti nakon 30 sekundi
neaktivnosti.

14.2 Mjerenje Osseo 100+

MulTipeg (slika 3) se postavlja naimplantat uporabom
pogona MulTipeg (slika 2). Primijenite ru¢no zatezanje
pribliznog zakretnog momenta od 6 - 8 Ncm. Ukljucite
instrument i drZite vrSak instrumenta blizu vrha MulTipeg
(SI. 5). Nakon prijema signala, uje se zvuéni signal, a zatim
se na zaslonu nakratko prikaZe vrijednost ISQ-a prije nego
§to instrument ponovo po¢ne mjeriti.

Ako je prisutan elektromagnetski Sum, instrument ne moze
mijeriti. Upozorenje za elektromagnetski Sum Cuje se i vidi
na zaslonu. Pokusajte ukloniti izvor Suma. Izvor moze biti
elektri¢na oprema u blizini instrumenta. Kada se prikaze
vrijednost 1SQ, istodobno se Salje putem Bluetootha na
upareni instrument ako je uspostavljena Bluetooth veza
(kako je to specificirano u odjeljku 14.3.1).

Uvijek koristite konac (npr. zubni konac ako

A sterilnost nije potrebnaili kirurski konac kada su
potrebni sterilni uvjeti) za osiguravanje MulTipeg
Driver pri radu unutar usne Supljine.

14.3 Prijenos 1ISQ-a putem Bluetootha

Povezivanje s drugom opremom moZze dovesti do
neidentificiranih rizika po pacijenta, operateraili druge.
Identifikacija, analiza, evaluacija i kontrola tih rizika
odgovornost su korisnika. Izmjene na ovomili na uparenom
uredaju mogu dovesti do novih rizika koji zahtijevaju
dodatnu analizu.

14.3.1 Uparivanje putem Bluetootha

U cilju uspostave prijenosa podataka putem Bluetootha,
instrument mora biti povezan na drugi upariv uredaj.
Uparivanje se treba uraditi samo jednom. Pogledajte
odjeljak 19, gdje je popis uparivih instrumenata.

U svrhu uparivanja, ukljucite instrument i pritisnite i drzite
tipku najmanje 3 sekunde dok instrument ne ude u reZzim
uparivanja, na zaslonu se prikazuje ,PA" i tokom uparivanja
se €uje zvuk ,bip"”. Kako biste ponistili poku$aje uparivanja,
ponovno pritisnite tipku. Kad je uparivanje gotovo, zacuje
se zvuk ,bip” i poc€inje mjerenje. Nakon 2 minute pokusaja
uparivanja bez uspje$nog uparivanja, instrument ¢e se



vratiti u reZim mjerenja.
14.3.2 Slanje vrijednosti ISQ-a

Ako je Osseo 100+ uparen, prikazani ISQ i status baterije
automatski se $alje na upareni uredaj.

15. Ciséenje i odrzavanje

Prije uporabe, dijelovi se trebaju odistiti i
dezinficirati.

Napomena: Ne pokus$avajte ukloniti vrh instrumenta.

15.1 Instrument

Instrument se moze Cistiti maramicama namocenima u
otopinu deterdZenta jednu minutu, a onda se treba brisati

jednu minutu maramicama bez dla¢ica namocenima u vodu.

DeterdZent koji je odreden: Neodisher Mediclean forte.

Za uporabu u okruzenjima koja zahtijevaju sterilnost,
instrument se treba prekriti sterilnim pokrivacem.

Dezinfekcija

Koristite krpu navlazenu s 70 % izopropilnog alkohola
za brisanje instrumenta jednu minutu, a zatim ostavite
instrument da se susi dvije minute prije upotrebe.

A Ne autoklavirajte instrument.

Instrument se mora upotrebljavati a pokrivacem pri
A svim uporabama. (Samo SAD)

Instrument se mora ocistiti dezinficijensom izmedu

pacijenata.

15.2 MulTipeg i pogon MulTipeg

Prije uporabe provjerite da li MulTipeg i pogon MulTipeg
imaju oStec¢enja. OdloZite MulTipeg ako postoje vidljiva
ostecenja, poput znacajne promjene boje ili osteéenja.
Odlozite pogon ako je dio za priklju€ivanje (s MulTipegom)
vidljivo pohaban.

Ciséenje

Uronite u 1 %-tnu otopinu Alconox-a u vodi iz slavine
(20-30 °C) na 5 minuta. Cetkajte meduzubnom Eetkicom
1 minutu, u otopini. Isperite pod teku¢om vodom iz
slavine (25-35 °C) na 10 sekundi. Osusite ruénikom bez
dlacica.

Sterilizacija

Sterilizacija se treba izvoditi u predvakuumskom parnom
sterilizatoru (autoklavu) prema 1SO 17665-1. Prije
sterilizacije, ocistite proizvode i stavite ih u autoklavsku
torbu odobrenu od strane FDA (SAD). Upotrebljavat ¢e se
sljedeci proces sterilizacije:

« Barem 3 minute na 134 (-1/+4) °C ili 273 (-1,6/+7,4) °F

* Vrijeme susenja 30 minuta

Slijedite upute za autoklav koji se upotrebljava.

Ne &istite MulTipeg ultrazvukom. Moze izazvati
Stetu.

16. Vijek trajanja

Ocekuje se da ¢e baterije trajati >500 ciklusa punjenja prije
primjetne promjene kapaciteta. To odgovara roku trajanja
od 5 godina. Unutarnje baterije mogu se sasvim napuniti
viSe od 500 puta. Instrument se ne bi trebao ostaviti bez
punjenja vise od 1 godine.

Pogon MulTipeg je zajamc&en za barem 100 ciklusa
autoklava, a MulTipeg je zajamcen za barem 20 ciklusa
autoklava, prije nego Sto se ostete na bilo koji nacin.

17. Otkrivanje problema

Instrument se moze testirati uporabom uredaja za provjeru
1SQ-a (slika 6). Ukljugite instrument i drZite vrh blizu vrhu
igle. Kad se primi signal, zaCuje se zvuk ,bip”ionda se ISQ
vrijednost prikazuje na zaslonu.

17.1 Moguce greske

» Tesko se postiZze mjerenje:
U nekim je slu¢ajevima instrumentu teZe dovesti
MulTipeg u vibraciju. Ako se to dogodi, pokusajte drzati
vrh instrumenta blize vrhu MulTipega. Takoder provjerite
da meko tkivo ne dodiruje MulTIpeg, $to bi moglo
zaustaviti njegovu vibraciju.

Zvuéno upozorenje (zvuéno i vidljivo na zaslonu):
Elektri¢ni uredaj blizu instrumenta izaziva upozorenje.
Pokusajte uklonitiizvor.

Instrument se naglo iskljuéuje:

Instrument se automatski iskljucuje nakon 30 sekundi
neaktivnosti. Takoder se iskljuCuje ako je razina baterije
preniska i uslijed bilo kojih kodova pogreske koji su
opisani dolje.

Ne svijetle svi segmenti kada se instrument pokrene:
Instrument je oStecen i mora se poslati na popravak ili
zamjenu.

17.2 Kodovi pogreske

U slucaju kvara ovi se kodovi pogresaka prikazuju na
zaslonu prije nego $to se iskljuci:

E1: GreSka u hardveru. Neispravna elektronika

E2: Greska zbog Suma. Prikazuje se ako je konstantno
prisutan elektromagnetski Sum

E3: Greska impulsne struje. Neispravno stvaranje
magnetskog impulsa

Uporaba dodatne opreme i rezervnih dijelova
osim onih koje je propisao ili pruZio proizvodac
ove opreme moze rezultirati pove¢anom emisijom

ili smanjenjem elektromagnetske otpornosti ove
opreme i rezultirati nepravilnim radom.

18. Dodatna oprema i rezervni dijelovi

Model Pogon Mrezni adapter
MulTipeg Model br.
UEO5WCP-052080SPC
i
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Model EU UK AU SAD Uredaj
utikaé utikaé utikaé utikaé 1SQ
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267
MulTipeg: Pogledajte aZurirani popis od dobavljaca.
19. Uparivi instrumenti
Proizvod Model
NSK Surgic Pro2 (Kontrolna jedinica) NE335

20. Servis




U slucaju da instrument ne radi, obratite se proizvodacu ili distributeru.
Osseo 100+ pokriven je dvogodi$njim jamstvom.

21. Ozbiljni incidenti

Svi ozbiljni incidenti koji se dogode u odnosu na uredaj trebaju se prijaviti tvrtki Integration Diagnostics Sweden AB i
nadleznom tijelu vase drzave.

22. Informacije o elektromagnetskoj kompatibilnosti

Instrument zadovoljava uvjete prema EN 60601-1-2, a koji se odnose na emisiju i imunitet.
Ako instrument utjece na osjetljivu elektronicku opremu, pokusajte povecati udaljenost do takve opreme.
Punjac se ne bi trebao prikljucivati za vrijeme mjerenja.

specificirao proizvodag) ne smije se koristiti blize od 30 cm/12 inch bilo kojem dijelu instrumenta. Manja udaljenost moze

f Prijenosna RF komunikacijska oprema (uklj. periferne uredaje, npr. antenske kabele i vanjske antene, uklj. kabele koje je
rezultirati smanjenjem performansi instrumenta.

Smjernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetske emisije
Osseo 100+ namijenjen je za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom okruzenju.

Ispitivanja emisija Uskladenost Elektromagnetsko okruZenje - smjernice

RF emisije C1SPR11 Grupa 1 Osseo 100+ koristi RF energiju za svoj unutrasnji
rad.

RF emisije C1SPR11 Klasa B Osseo 100+ uredaj s punjivom baterijom

Harmonicke emisije IEC61000-3-2 Nije primjenjivo

Fluktuacije napona/emisije treperenja IEC61000-3-3 Nije primjenjivo

Smjernice i izjava proizvodaca - Razine ispitivanja elektromagnetske otpornosti
Osseo 100+ namijenjen je za uporabu u dolje navedenom elektromagnetskom okruZenju.

Ispitivanje imunosti EMC standard OkruzZenje profesionalne zdravstvene ustanove
ili metoda
ispitivanja
Elektrostati¢ko praznjenje (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt
£2kV+4kV8kV=15kV zrak
ZraCena RF EM polja IEC61000-4-3 3V/m

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

Polja blizine tvore RF bezZi¢nu komunikacijsku opremu IEC61000-4-3 Minimalna udaljenost od 30 cm od radio odasiljaca
Nazivna magnetska polja frekvencije struje IEC61000-4-8 30A/m
50 Hzili 60 Hz
Eektri€ni brzi tranzijent/proboj IEC 61000-4-4 +2kV
Frekvencija ponavljanja 100 kHz
Prenapon izmedu vodica, prenapon izmedu vodi¢a i IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,+2kV
zemlje
Provedena ometanja inducirana RF poljima IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V ulSM opsezimaizmedu 0,15 MHzi80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Padovi napona, prekidi naponai elektri¢no prolazno IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 ciklusa

stanje duz dovodnih vodova Pri 0°,45°,90°,135°,180°, 225°,270°i 315°
0% UT; 1 ciklus

170 % UT; 25/30 ciklusa (50/60Hz)

Jedna faza: na 0°

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