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1. Indikacije za upotrebu

Osseo 100+ je indikovan za merenje stabilnosti dentalnog
implantata.

Predvidenu populaciju pacijenata ¢ine pacijenti koji imaju
dentalne implantate.

Indikovan je za pacijente koji se podvrgavaju postupcima
ugradnje dentalnih implantata.

Osseo 100+ je kontraindikovan za sisteme implantata kod
kojih MulTipeg nije mogao da se postavi zbog mehanicke
nekompatibilnosti.

Direktna klini¢ka korist je to Sto klini¢ar moZe da dobije
objektivnu vrednost (ISQ vrednost) stabilnosti implantata.

2. Predvideni korisnici

Profesionalni zdravstveni radnici i isklju€ivo u profesionalnoj
zdravstvenoj ustanovi.
Pre prve upotrebe procitajte uputstvo za upotrebu.

3. Slike i komponente sistema
SIL.1  Osseo 100+ instrument
PriloZen u pakovanju
Sl.2  MulTipeg pogonska jedinica
PriloZzena u pakovanju
SI.3  Primer MulTipeg
Nije priloZen, prodaje se zasebno
Sl.4  Adapter za napajanje i utikaci
PriloZeno u pakovanju

SI.5  Pozicijaza merenje
Pokazuje kako se vrh instrumenta drzi u odnosu na
MulTipeg u toku merenja

SI.6 ISQispitivac
Nije priloZen, prodaje se zasebno

Treba koristiti Napajanje:
samo originalne Koristite samo
delove. adapter za

napajanje i utikace
koji su dostavljeni.

Korisniku nije Baterije treba
A dozvoljeno da odlagati u otpad
izvodi bilo kakve zasebno.
|

modifikacije.

4. Specifikacije

Ulaz napajanja: 5V DC, 1 VA

Ulaz punjaca: 100-240 V AC, 5 VA
TeZinainstrumenta: 78 g

Dimenzije instrumenta: 202 mm x 29 mm x 25 mm
Bezbednosna klasa punjaca: EN 60601-1 klasa Il
Bezbednosna klasa instrumenta: EN 60601-1 ME klasa Il
EMK: EN 60601-1-2, klasa B

Instrument je namenjen za kontinualnu upotrebu

Instrument sadrzi NiMH baterije

« Tip baterije: AAA, punjiva

* Napon: 1,2V

« Struja: 900 mAh

« Primjenjeni dijelovi prema IEC 80601-2-60: Instrument

tip i instrument do 80 mm od tipa, MulTipeg i MulTipeg
Driver.

Bluetooth specifikacije:

* Opseg frekvencije: 2,4 GHz ISM

opseg (2,402-2,480 GHz)

Snaga odasiljanja: Klasa 2 2,5 mW [dBm]

Modulacija: GFSK

Kanali: 40 kanala sa rastojanjem od 2 MHz
Kompatibilnost: EN 300 328, EN 300 489-1, EN301
489-17,EN 62479:2010 Povezivanje je moguce samo sa
instrumentima koji mogu da se upare i koji su navedeniu
poglavlju 19.

Nema specifi¢nih sigurnosnih aspekata (osim onih
navedenih u odeljku 14.3) koji se odnose na Bluetooth
povezivanje.

5. Radno okruzenje

Temperatura u okruZenju: 16 °C do 40 °C (60 °F - 104 °F)
Relativna vlaznost: 10 %-80 % RV

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

6. Transport i skladistenje

Temperatura u okruZenju: -20 °C do 40 °C (-4 °F - 104 °F).
Relativna vlaznost: 10 %-85 % RV.

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

Osseo 100+ je instrument za merenje stabilnosti (1SQ)
dentalnih implantata. Instrument meri frekvenciju rezonance
MulTipeg-ai predstavlja je kao 1ISQ vrednost. ISQ vrednost,
1-99, odrazava stabilnost implantata - Sto je vrednost veca, to
je implantat stabilniji.

Instrument meri ISQ vrednost sa precizno$¢u od +/- 1ISQ
jedinice. Kada se postavi na implantat, MulTipeg frekvencija
rezonance moze da varirado 2 ISQ jedinice u zavisnosti od
momenta dotezanja.

Kada se Osseo 100+ upari sa instrumentom koji mozZe da se
upari (definisano u odeljku 19), prenose se 1ISQ vrednost i
status baterije. Za viSe informacija pogledajte priru¢nik za
instrumente koji mogu da se upare i odeljak ,14. Upotreba” u
nastavku.

Upotreba ove opreme pored druge opreme ili preko
nje bi trebalo da se izbegava zbog toga Sto bi mogla

da dovede do nepravilnog rada.

9. MulTipeg

MulTipeg je napravljen od titanijuma i ima integrisanu ru¢ku za
MulTipeg pogonsku jedinicu na vrhu. Pre upotrebe pregledajte
dali je MulTipeg ostecen. Oste¢ena MulTipeg sredstva ne bi
trebalo koristiti zbog rizika od pogre$nog merenja.

Dostupni su razli¢iti modeli MulTipeg sredstva za razliCite
sisteme i tipove implantata. Pogledajte aZuriranu listu
dobavljaca.

Merenja bi trebalo raditi samo sa odgovaraju¢im

A MulTipeg sredstvom. Kori$¢enje pogresnog
sredstva MulTipeg bi moglo da dovede do
pogresnog merenja ili oSte¢enja MulTipeg sredstva
iliimplantata.

Instrument emituje kratke magnetne impulse
A sa trajanjem impulsa od 1 msija¢inom od +/- 20
gausa, 10 mm od vrha instrumenta. Moze biti
neophodno preduzimanje mera opreza kada se
instrument koristi blizu sré¢anih pejsmejkeraiili
druge opreme osetljive na magnetna polja.

10. Tehnicko funkcionisanje

Da bi se pokrenulo vibriranje sredstva MulTipeg, kratki
magnetni impulsi se $alju sa vrha instrumenta. Magnetni
impulsi reaguju sa magnetom unutar MulTipeg sredstva
iizazivaju vibriranje sredstava MulTipeg. Detektor u
instrumentu detektuje naizmeni¢no magnetno polje
vibrirajuéeg magneta, izracunava frekvenciju i na osnovu toga
ISQ vrednost.

11.1SQ vrednost

Stabilnost implantata se predstavlja kao ,ISQ vrednost”. Sto
je vrednost veca, to je implantat stabilniji. ISQ je opisan u
brojnim klini¢kim studijama. Lista studija moze da se naruci
od dobavljaca.

12. Stabilnost implantata

Implantat moze da ima razlicite nivoe stabilnosti u razli¢itim
pravcima. Obavezno izmerite iz razliitih pravaca oko vrha
sredstva MulTipeg.

Preporucuje se da se ISQ vrednost izmeri kada se implantat
postavi da bi se dobile pocetne vrednosti za budu¢a merenja.
Kada se 1SQ meri u kasnijoj fazi, promena u ISQ vrednosti ¢e
odrazavati promenu u stabilnosti implantata. Tako ¢e razvoj
1SQ vrednosti pomo¢i u donosenju odluke kada implantat
treba da se optereti.

Napomena: Vrednost stabilnosti je dodatni parametar za
odlucivanje o tome kada implantat moZe da se optereti. Za
donosenje konacne odluke o leCenju odgovoran je lekar.

13. Baterije i punjenje

Instrument sadrzi 2 NiMH baterije koje moraju da se

napune pre upotrebe. Za punjenje do maksimuma potrebna
su priblizno 3 sata na temperaturi od 20 °Cili 68 °F. ViSa
temperatura u prostoriji ¢e povecati vreme punjenja. Kada se
napuni do maksimuma, instrument moZe da meri neprekidno
60 minuta pre nego $to bude morao ponovo da se napuni. Zuta
LED lampica se pali kada baterija mora da se napuni ponovo.
Zuta LED lampica treperi kada baterija dostigne kritican nivo.
Kada baterija dostigne kriti¢an nivo, instrument se automatski
gasi. Kada se baterije pune, pali se plava LED lampica.

Kada se baterije potpuno napune, lampica se gasi. Punjac ne
bi trebalo ukljucivati dok meri zbog rizika da smetnje od voda
napajanja otezaju merenje.

14. Upotreba

14.1 Ukljucivanje/iskljucivanje instrumenta
Instrument se ukljucuje pritiskom na taster za rukovanje.
Trebalo bi da se €uje kratak zvuéni signal, a zatim se svi
segmenti nakratko pale. Proverite da li su svi segmenti ekrana
upaljeni.

Ako se prikaze kdd greske (EX, gde ,X" oznaCava broj greske)
u toku pokretanja, procitajte odeljak ,ReSavanje problema”.

Instrument se iskljucuje pritiskom na taster za rukovanje.
Instrument ¢e se automatski ugasiti nakon 30 sekundi
neaktivnosti.

14.2 Merenje sredstvom Osseo 100+

MulTipeg (sl. 3) se postavlja na implantat pomo¢u MulTipeg
pogonske jedinice (sl. 2). Dotegnite ru¢no, domomenta
pritezanja 6-8 Ncm. Ukljucite instrument i drZite vrh blizu vrha
MulTipeg sredstva (sl. 5). Kada se primi signal, Euje se zvuéni
signal i zatim se ISQ vrednost nakratko prikazuje na ekranu
pre nego $to instrument ponovo po¢ne da meri.

Ako postoji elektromagnetni Sum, instrument ne moze da
meri. Upozorenje na elektromagnetni Sum se Cuje i vidi

se na ekranu. Probajte da otklonite uzrok Suma. Izvor bi
mogla da bude bilo koja elektri¢na oprema koja se nalazi
blizu instrumenta. Kada se prikaze 1SQ vrednost, ona se
istovremeno $alje preko Bluetooth-a uparenom instrumentu
ako je uspostavljena Bluetooth veza (kao 5to je navedeno u
odeljku 14.3.1).

Uvijek koristite konac (kao §to je zubni konac ako

A sterilnost nije potrebna, ili hirurski konac kada su
sterilni uslovi neophodni) da osigurate MulTipeg
Driver prilikom rada intraoralno.

14.3 Prenos 1SQ vrednosti Bluetooth vezom
Povezivanje sa drugom opremom moze da dovede do
neidentifikovanih rizika za pacijente, rukovaoce i druge osobe.
Zaidentifikaciju, analizu, evaluaciju i kontrolu ovih rizika
odgovoran je korisnik. Promene ovih ili uparenog uredaja
mogu da predstavljaju nove rizike koji zahtevaju dodatnu
analizu.

14.3.1 Bluetooth uparivanje

Da bi se uspostavio prenos podataka preko Bluetooth veze,
instrument mora da se upari sa instrumentom koji moze da
se uparuje. Uparivanje je potrebno uraditi samo jednom.
Pogledajte odeljak 19 za listu instrumenata koji mogu da se
upare.

Za uparivanje ukljuite instrument i pritisnite i drZite taster
najmanje 3 sekunde dok instrument ne ude u rezim uparivanja,
na ekranu se prikazuje ,PA" i u toku uparivanja se oglasava
zvucni signal. Za obustavljanje pokusaja uparivanja ponovo
pritisnite taster. Kada se uparivanje zavrsi, Cuje se zvuéni
signal i pokre¢e se merenje. Nakon 2 minuta pokusavanja
uparivanja bez uspe$nog uparivanja, instrument se vraca u
rezim merenja.

14.3.2 Slanje I1SQ vrednosti
Ako se Osseo 100+ upari, prikazana ISQ vrednost i status
baterije se automatski Salju uparenom uredaju.



15. Ciséenje i odrzavanje

A Pre upotrebe delove treba odistiti i dezinfikovati.

Napomena: Ne pokusavajte da uklonite vrh instrumenta.

15.1 Instrument

Instrument moze da se Cisti ubrusima natopljenim rastvorom
deterdZenta u trajanju od jednog minuta i zatim briSe jedan
minut ubrusima natopljenim vodom koji ne ispustaju vlakna.

Navedeni deterdZent: Neodisher Mediclean forte.

Za upotrebu u okruZenjima u kojima je neophodna sterilnost,
instrument treba pokriti sterilnim poklopcem.

Dezinfekcija

Koristite krpu navlazenu 70 % izopropil-alkoholom da
prebrisete instrument jednu minutu, a zatim ostavite
instrument da se susi dve minute pre upotrebe.

A Nemojte da steriliSete instrument u autoklavu.

Instrument mora da se koristi sa poklopcem u svim
A nadinima upotrebe. (Samo SAD)

Instrument mora da se Cisti sredstvom za

dezinfekciju izmedu dva pacijenta.

15.2 MulTipeg i MulTipeg pogonska jedinica

Pre upotrebe pregledajte da li su MulTipeg i MulTipeg

pogonska jedinica ostec¢eni. OdloZite u otpad MulTipeg

ako ima vidljivih oStec¢enja kao $to je izrazen gubitak boje ili

ostecenje. OdloZite pogonsku jedinicu u otpad ako je deo za

povezivanje (sa sredstvom MulTipeg) vidljivo pohaban.

« Ciséenje
Potopite u 1 %-ni rastvor sredstva Alconox u vodi sa
&esme (20 ° - 30 °C) na 5 minuta. Cetkajte u rastvoru
interdentalnom ¢etkom 1 minut. Ispirajte vodom sa c¢esme
(25 °C - 35 °C) 10 sekundi. Osusite ubrusom koji ne ispusta
vlakna.

Sterilizacija

Sterilizaciju bi trebalo raditi u predvakuumskom parnom

sterilizatoru (autoklavu) u skladu sa standardom ISO

17665-1. Ocistite proizvode i stavite ih pre sterilizacije

u vre¢u za autoklav koju je odobrila FDA (SAD). Koristi se

slededi proces sterilizacije:

« Najmanje 3 minuta na 134 °C (-1/+4) °Ciili 273 °C
(-1,6/+7,4) °F

* Vreme susenja 30 minuta

Pratite uputstvo za autoklav koji koristite.
Nemojte da Cistite MulTipeg ultrazvukom.
Moze doéi do ostecenja.

16. Vek trajanja

Ocekuje se da baterije traju > 500 ciklusa punjenja pre nego
Sto se uoci primetna promena kapaciteta. Ovo odgovara veku
trajanja od 5 godina. Interne baterije mogu da se pune do
maksimuma vise do 500 puta. Instrument ne treba ostavljati
nenapunjen duze od 1 godine.

MulTipeg pogonska jedinica garantovano traje najmanje 100
ciklusa obrade u autoklavu, a MulTipeg garantovano traje
najmanje 20 ciklusa obrade u autoklavu pre nego $to na bilo
koji nacin propadnu.

17. ReSavanje problema

Instrument se moze ispitivati 1ISQ ispitivacem (sl. 6). Ukljudite
instrument i drzite vrh blizu vrha pina. Kada se primi signal,
Cuje se zvuéni signal i zatim se 1SQ vrednost nakratko
prikazuje na ekranu.

17.1 Moguce greske

OteZano merenje:

U nekim slu¢ajevima instrumentu je teze da pokrene
vibriranje sredstva MulTipeg. Ako se to desi, probajte
dadrzite vrh instrumenta blize vrhu sredstva MulTipeg.
Proverite i da li meko tkivo dodiruje MulTipeg jer bi to moglo
da zaustavi vibriranje.

Upozorenje na $um (zvuéno i vidljivo na ekranu):
Elektri¢ni uredaj blizu instrumenta je uzrok upozorenja.
Probajte da otklonite uzrok.

Instrument se iznenada iskljucuje:

Instrument se automatski iskljuuje nakon 30 sekundi
neaktivnosti. Takode se iskljucuje ako je nivo napunjenosti
baterije prenizak i zbog bilo kog od kodova gresaka
opisanih u nastavku.

Kada se instrument pokrene, ne pale se svi segmenti:
Instrument je oSte¢en i mora da se posalje na popravku ili
zamenu.

17.2 Kodovi gresaka

Ako je neispravan, ovi kodovi gresaka se prikazuju na ekranu

pre nego Sto se iskljuci:

E1: Greska hardvera: Neispravna elektronika

E2: Greska Suma: Prikazuje se ako je prisutan konstantan
elektromagnetni Sum

E3: Greska stvaranja impulsa. Neispravno generisanje
magnetnog impulsa

Koris¢enje dodatne opreme i rezervnih delova koje
nije naveo ili isporucio proizvodac ove opreme
moglo bi da dovede do povecanih emisija ili

smanjene elektromagnetne imunosti ove opreme i
uzrokuje nepravilan rad.

18. Dodatna oprema i rezervni delovi

Model | MulTipeg Adapter za napajanje
pogonska Br. modela
jedinica UEO5WCP-052080SPC
i
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Model |EU utika¢ | UK utika¢ | AU utikac¢| SAD 1SQ
utika¢ | ispitivac
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Pogledajte azuriranu listu dobavljaca.

19. Instrumenti koji se mogu uparivati

Proizvod Model
NE335

NSK Surgic Pro2 (kontrolna jedinica)

20. Servis

Ako je instrument neispravan, obratite se proizvodacuili
distributeru.

Osseo 100+ ima dvogodi$nju garanciju.
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21. Ozbiljni incidenti

Svaki ozbiljan incident koji se desi u vezi sa sredstvom treba prijaviti kompaniji Integration Diagnostics Sweden AB i nadleznom
telu u vasoj drzavi.

22. Informacije o EMK

Instrument ispunjava zahteve standarda EN 60601-1-2 u vezi sa emisijom i imunos$¢u.
Ako instrument utie na osetljivu elektronsku opremu, probajte da povecate rastojanje izmedu instrumenta i te opreme.
Punja¢ ne bi trebalo povezivati u toku merenja.

je naveo proizvodac) ne bi trebalo da se koristi blize od 30 cm/12 in€a od bilo kog dela instrumenta. Manja udaljenost moze

f Prenosiva RF komunikaciona oprema (uklj. perifernu opremu, npr. antenske kablove i spoljasnje antene, uklj. kablove koje
dovesti do degradacije performansi instrumenta.

Smernice i izjava proizvodaca - Elektromagnetne emisije

Osseo 100+ je predviden za upotrebu u elektromagnetnom okruzZenju opisanom u nastavku.

Ispitivanja emisija Usaglasenost Elektromagnetno okruZenje - smernice

RF emisije C1SPR11 Grupa 1 Osseo 100+ koristi RF energiju za svoje interno
funkcionisanje.

RF emisije C1SPR11 Klasa B Osseo 100+ sredstvo sa punjivom baterijom.

Emisije harmonika IEC61000-3-2 Nije primenjivo

Fluktuacije napona / emisije flikera IEC61000-3-3 Nije primenjivo

Smernice i izjava proizvodaca - Ispitni nivoi elektromagnetne imunosti

Osseo 100+ je predviden za upotrebu u elektromagnetnom okruzenju opisanom u nastavku.

Ispitivanje imunosti EMK standard ili Okruzenje profesionalne zdravstvene ustanove
metod ispitivanja
Elektrostati¢ko praznjenje (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakt
£2kV£4kV+8kV+15kVvazduh
Izracena RF EM polja IEC61000-4-3 3V/m

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

Blizinska polja od RF bezZi¢ne komunikacione opreme IEC61000-4-3 30 cm minimalno rastojanje razdvajanja od radio-
predajnika

Magnetna polja nominalne frekvencije snage IEC61000-4-8 30A/m
50 Hzili 60 Hz

Elektri¢ni brzi tranzijent/rafal IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz frekvencija ponavljanja

Prenaponi od voda do voda, prenaponi od voda do IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,+2kV

uzemljenja

Sprovedene smetnje indukovane RF poljima IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V ulISMopsezimaizmedu 0,15 MHzi80 MHz
80 % AM na 1 kHz

Padovi napona, prekidi napona i elektri¢ni tranzijent duz | IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 ciklusa

vodova napajanja Na 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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