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Zariadenie na hodnotenie osseointegracie

Osseo 100+
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1. Indikacie na pouzitie

Osseo 100+ je indikovany na meranie stability zubnych
implantatov.

Zamyslanou populaciou pacientov s pacienti so zubnymi
implantatmi.

Indikaciou st pacienti podstupujdci vykony zubnych
implantatov.

Osseo 100+ je kontraindikovany pre implantacné systémy,
ku ktorym nebolo mozné pripojit MulTipeg z dévodov
mechanickej nekompatibility.

Priamym klinickym prinosom je, Ze lekar moéze ziskat
objektivnu hodnotu (hodnotu 1SQ) stability implantatu.

2. Zamyslani pouzivatelia

Len pre profesionalnych zdravotnickych pouZzivatelov a
profesionalne zdravotnicke zariadenia.

Pred prvym pouZzitim si precitajte navod na pouZitie.

3. Obrazky a komponenty systému
Obr.1 Nastroj Osseo 100+
Zahrnuté v baleni

Obr.2 Ovlada¢ MulTipeg
Zahrnuté v baleni

Obr.3 Priklad MulTipeg
Nie je sGCastou dodavky, predava sa samostatne

Obr. 4 Sietovy adaptér a konektory
Zahrnuté v baleni

Obr.5 Poloha merania
Zobrazuje, ako je hrot pristroja priloZzeny k MulTipegu
pocas merania

Obr.6 TesterISQ
Nie je sGCastou dodavky, predava sa samostatne
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4. Specifikacie

Prikon: 5VDC, 1 VA

Vstupné napétie nabfjacky: 100-240 VAC, 5 VA
Hmotnost pristroja: 78 g

Rozmery pristroja: 202 mm x 29 mm x 25 mm

Bezpecnostna trieda nabfjacky: EN 60601-1 trieda Il

Bezpecnostna trieda pristroja: EN 60601-1 ME trieda Il
EMC: EN 60601-1-2, trieda B

Pristroj je uréeny na nepretrzité pouzivanie

Pristroj obsahuje NiMH batérie

* Typ batérie: AAA, nabijatelné

* Napatie: 1,2V

¢ Prad: 900 mAh

* PouZzité Casti podla IEC 80601-2-60: Hrot nastroja

a nastroj do 80 mm od hrotu, MulTipeg a MulTipeg
Driver.

Bluetooth Specifikacia:

* Frekvencné pasmo: 2,4 GHz ISM pasmo (2,402-2,480
GHz)

Prenosovy vykon: Trieda 2 2,5mW [dBm]

Moduléacia: GFSK

Kanaly: 40 kanélov s 2 MHz odstupom

Kompatibilita: EN 300 328, EN 300 489-1, EN301
489-17,EN 62479:2010 Pripojenie je mozné len k
sparovatelnym pristrojom uvedenym v kapitole 19.
Na pripojenie Bluetooth sa nevztahuja Ziadne
Specifické bezpe€nostné aspekty (iné ako tie, ktoré su
uvedenév 14.3).

5. Prevadzkové prostredie

Teplota okolia: 16 aZz 40 °C (60 - 104 °F)

Relativna vihkost: 10 % - 80 % Rh,

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

6. Doprava a skladovanie

Teplota okolia: -20 az 40 °C (-4 - 104 °F).

Relativna vihkost: 10 % - 85 % Rh,

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

Osseo 100+ je pristroj na meranie stability (1ISQ) zubnych
implantatov. Pristroj meria rezonanénu frekvenciu
MulTipeg a prezentuje ju ako hodnotu ISQ. Hodnota ISQ,
1-99, odraza stabilitu implantatu — &¢im vyssia hodnota, tym
je implantat stabilnejsi.

Pristroj meria hodnotu ISQ s presnostou +/- 1 jednotka
1SQ. Pri montazi na implantat sa rezonancna frekvencia
MulTipeg m6Ze menit aZz o 2 jednotky ISQ v zavislosti od
utahovacieho momentu.

Pripojenim Osseo 100+ k sparovatelnému pristroju
(definovanému v Casti 19) sa prenesie hodnota ISQ

a stav batérie. DalSie informacie najdete v prirucke k
sparovatelnému pristroju a v ¢asti , 14. Pouzitie" niZSie.

Je potrebné sa vyhnat pouzivaniu tohto zariadenia
v blizkosti alebo naskladaného s inym zariadenim,

pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke.

9. MulTipeg

MulTipeg je vyrobeny z titdnu a mé navrchu integrovand
rukovat pre vodi¢ MulTipeg. Pred pouZzitim skontrolujte, Ci
MulTipeg nie je poskodeny. Poskodené MulTipegy by sa
nemali pouzivat kvoli riziku chybnych merani.

K dispozicii st r6zne MulTipegy vyrobené tak, aby
vyhovovali rznym systémom a typom implantatov. Pozrite
si aktualizovany zoznam od dodavatela.

Merania by sa mali vykonavat iba pomocou
spravnych MulTipegov. Pouzitie nespravneho
MulTipegu méZe spdsobit chybné merania alebo

poskodenie MulTipegu alebo implantatu.

Pristroj vysiela kratke magnetické impulzy s
trvanim impulzu 1 ms a silou +/- 20 gaussov, 10
mm od hrotu nastroja. Pri pouzivani pristroja v
blizkosti kardiostimulatorov alebo inych zariadeni
citlivych na magnetické polia mézu byt potrebné
preventivne opatrenia.

10. Technicka funkcia

Na uvedenie MulTipegu do vibracii sa z hrotu nastroja
vysielaja kratke magnetické impulzy. Magnetické impulzy
interaguja s magnetom vnatri MulTipegu a spésobujd, ze
MulTipeg vibruje. Snimagé v pristroji zachytava striedavé
magnetické pole z vibrujiceho magnetu, vypocitava
frekvenciu a z nej hodnotu ISQ.

11. Hodnota ISQ

Stabilita implantétu je prezentovana ako ,hodnota ISQ".
Cim je hodnota vysSia, tym je implantat stabilnejsi. 1ISQ je
opisané v mnohych klinickych Stadiach. Zoznam stadii je
mozné objednat u dodavatela.

12. Stabilita implantatu

Implantat méze mat ré6znu stabilitu v réznych smeroch.
Uistite sa, Ze meriate z réznych smerov okolo hornej Casti
MulTipegu.

Dérazne sa odporuc¢a zmerat hodnotu ISQ pri umiestneni

implantatu, aby ste mali zakladn( liniu pre buddce merania.

Ked'sa ISQ meria v neskor§om $tadiu, zmena hodnoty ISQ
bude odrazat zmenu stability implantatu. Tymto spésobom
progresia 1SQ podpori rozhodnutie o tom, kedy vloZit
implantat.

Poznamka: Hodnota stability je dodatocnym parametrom
prirozhodovani o zataZeniimplantatu. Konecné
rozhodnutie o liecbe je v kompetencii lekara.
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13. Batérie a nabijanie

Pristroj obsahuje 2 €lanky NiMH batérie, ktoré je potrebné
pred pouZitim nabit. UpIné nabitie trvé priblizne 3 hodiny
pri 20 °C alebo 68 °F. Vyssia izbova teplota pred|Zzi ¢as
nabijania. Po Gplnom nabiti méZe pristroj nepretrzite merat
60 minat, kym je potrebné ho dobit. ZIta LED svieti, ked'je
potrebné batériu dobit. ZIta LED blik4, ked'batéria dosiahne
kritick( Groven. Ked'batéria dosiahne kritick( Groven,
pristroj sa automaticky vypne. Ked'sa batérie nabijaju,
svieti modra LED.

Ked'su batérie plne nabité, kontrolka zhasne. Nabfjacka
by nemala byt pri merani zapojena kvéli riziku ruSenia
elektrického vedenia, ktoré stazuje meranie.

14. Pouzitie

14.1 Zapnutie/vypnutie pristroja

Ak chcete pristroj zapnut, stlacte ovladacie tlacidlo. Mali
by ste pocut kratke pipnutie a potom sa na chvilu rozsvietia
vietky segmenty displeja. Skontrolujte, i svietia vSetky
segmenty displeja.

Ak sa pocas spustania zobrazi chybovy kéd (EX, kde , X" je
¢&islo chyby), pozrite si &ast ,RieSenie problémov”.

Ak chcete pristroj vypnut, stlacte ovladacie tlacidlo.
Pristroj sa automaticky vypne po 30 sekundach necinnosti.

14.2 Meranie Osseo 100+

MulTipeg (obr. 3) je pripevneny na implantat pomocou
ovladada MulTipeg (obr. 2). Pouzite ruéné utahovanie

s utahovacim momentom 6-8 Ncm. Zapnite pristroj a
podrzte hrot blizko hornej &asti MulTipegu (obr. 5). Po
prijati signalu sa ozve pipnutie a potom sa na displeji na
chvilu zobrazi hodnota I1SQ, kym pristroj zacne znova
merat.

Ak je pritomny elektromagneticky Sum, pristroj nedokaze
merat. Upozornenie na elektromagneticky hluk je
pocutelné aj viditelné na displeji. Pokuste sa odstranit
zdroj hluku. Zdrojom mdZe byt akékolvek elektrické
zariadenie v blizkosti pristroja. Ked'sa zobrazi hodnota ISQ,
sGcasne sa odosle cez Bluetooth do sparovaného pristroja,
ak bolo vytvorené pripojenie Bluetooth (ako je uvedené v
Casti 14.3.1).

Anvand alltid en trad (t.ex. tandtrad om sterilitet inte

A behovs, eller kirurgisk trad dar sterila forhallanden
kravs) for att sakra MulTipeg Driver vid intraoral
anvandning.

14.31SQ Bluetooth prenos

Pripojenie k inému zariadeniu méZe spdsobit
neidentifikované rizika pre pacientov, operatorov alebo
iné osoby. Identifikacia, analyza, vyhodnotenie a kontrola
tychto rizik st zodpovednostou pouzivatela. Zmeny tohto
alebo sparovaného zariadenia mézu predstavovat nové
rizikd, ktoré si vyZadujd dodato¢nu analyzu.

14.3.1 Bluetooth parovanie

Na nadviazanie prenosu dat cez Bluetooth musi byt pristroj
sparovany so sparovatelnym pristrojom. Sparovanie je
potrebné vykonatiba raz. V Casti 19 ndjdete zoznam
sparovatelnych nastrojov.

Ak chcete sparovat pristroj, zapnite pristroj a stlacte a
podrzte tlacidlo aspon 3 sekundy, kym pristroj neprejde

do rezimu parovania, na displeji sa zobrazi ,PA" a pocas
parovania zaznie zvukovy signal. Ak chcete prerusit pokusy
o parovanie, znova stlacte tlacidlo. Po dokoncenfi parovania
sa ozve pipnutie a spusti sa meranie. Po 2 minGtach
pokusov o spéarovanie bez Gspe$ného sparovania sa pristroj
vréti do reZimu merania.
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14.3.2 Odosiela sa hodnota ISQ
Ak je Osseo 100+ sparovany, zobrazené ISQ a stav batérie
sa automaticky odosielaji do sparovaného zariadenia.

15. Cistenie a idrzba
Pred pouzitim je potrebné diely vycistit a
vydezinfikovat.

Poznamka: Nepokusajte sa odstranit hrot pristroja.

15.1 Pristroj

Nastroj je mozné Cistit utierkami namocenymi v roztoku
Cistiaceho prostriedku na jednu minttu a potom jednu
minGtu utierat vodou nasiaknutymi utierkami, ktoré
nepUstajd vlidkna.

Specifikovany gistiaci prostriedok: Neodisher Mediclean
forte.

Na pouzitie v prostrediach vyzadujucich sterilitu by mal
byt nastroj zakryty sterilnym krytom.

Dezinfekcia

Pouzite handri¢ku navlhéent 70 % izopropylalkoholom
na utretie pristroja po¢as jednej minGty a potom nechajte
pristroj schnGt dve mintty pred pouZitim.

A Pristroj neautoklavujte.

Pristroj sa musi pri kazdom pouziti pouZzivat' s
krytom. (len USA)

Pristroj sa musi medzi pacientmi Cistit
dezinfekénym prostriedkom.

15.2 MulTipeg a ovlada¢ MulTipeg

Pred pouzitim skontrolujte, ¢&i MulTipeg a ovladac
MulTipeg nie st poSkodené. Zlikvidujte MulTipeg, ak st na
fom viditelné poskodenia, ako napriklad véZne sfarbenie
alebo poskodenie. Ak je spojovacia East (k MulTipegu)
viditelne opotrebovand, ovladac zlikvidujte.

Cleaning

Ponorte do 1 % roztoku Alconox vo vode z vodovodu
(20 - 30 °C) na 5 minut. Cistite medzizubnou kefkou
1 minGtu v roztoku. Oplachujte pod te¢icou vodou
z vodovodu (25 - 35 °C) po dobu 10 sekdnd. Osuste
handri¢kou, ktora nepista vlakna.

Sterilizacia

Sterilizacia by sa mala vykonavat v predvakuovom
parnom sterilizatore (autoklave) podla normy ISO
17665-1. Vycistite produkty a pred sterilizaciou ich
vloZte do autoklavového vrecka vycisteného FDA (USA).
Pouzije sa nasledujlci proces sterilizacie:

 Asponi 3 minUty pri 134 (-1/+4) °C alebo 273 (-1,6/+7,4) °F
* 30 minGt suSenia

Postupujte podla pokynov pre pouZzity autoklav.
Necdistite MulTipeg ultrazvukom. M6Ze sposobit
poskodenie.

16. Zivotnost

Ocakava sa, Ze batérie vydrzia > 500 nabijacich cyklov, kym
saich kapacita vyrazne zmeni. To zodpoveda Zivotnosti

5 rokov. Interné batérie je moZné plne nabit viac ako
500-krat. Pristroj by nemal zostat nenabity dlhSie ako 1 rok.

Ovladac MulTipeg je garantovany na minimalne 100 cyklov
autoklavu a na MulTipeg je zaru€eny minimalne 20 cyklov
autoklavu, kym sa akymkolvek spésobom znehodnoti.

17. RieSenie problémov

Pristroj moZno otestovat pomocou testera ISQ (obr. 6).
Zapnite pristroj a podrzte hrot blizko hornej casti kolika..
Po prijati signalu zaznie pipnutie a potom sa na displeji
zobrazi hodnota I1SQ.

17.1 Mozné chyby

» Jetazké dosiahnut meranie:
V niektorych pripadoch je pre pristroj tazsie uviest
MulTipeg do vibracii. Ak 4no, skuste podrzat hrot
nastroja blizsie k hrotu MulTipegu. Skontrolujte tiez, ¢i
sa MulTipeg nedotyka Ziadne makké tkanivo, ktoré by
mohlo zastavit jeho vibracie.

Upozornenie na hluk (po&utelné a viditelné na displeji):
Varovanie sposobuje elektrické zariadenie v blizkosti
pristroja. PokUste sa odstranit zdroj.

Pristroj sa nahle vypne:

Pristroj sa automaticky vypne po 30 sekundach
necinnosti. Vypne sa aj vtedy, ak je Groven nabitia batérie
prilis nizka a v désledku niektorého z chybovych kédov
opisanych nizsie.

Pri spusteni pristroja sa nerozsvietia vSetky segmenty:
Pristroj je poSkodeny a musi byt zaslany na opravu alebo
vymenu.

17.2 Chybové kédy
V pripade poruchy sa pred vypnutim na displeji zobrazia
tieto chybové kody:

E1: Chyba hardvéru. Nefunkéna elektronika

E2: Chyba hluku. Zobrazuje sa, Ci je pritomny konstantny
elektromagneticky Sum

E3: Chyba impulzného napéjania. Nefunkéné generovanie
magnetickych impulzov

Pouzitie iného prislusenstva a ndhradnych dieloy,
ako su Specifikované alebo poskytnuté vyrobcom
tohto zariadenia, méZe viest k zvySenym emisiam

alebo znizeniu elektromagnetickej odolnosti tohto
zariadenia a viest k nespravnej prevadzke.

18. PrisluSenstvo a nahradné diely

Model | Ovlada¢ Sietovy adaptér
MulTipeg Model €.
UEO5WCP-052080SPC
alebo
UES06WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Model EU UK AU us 1SQ tester
konektor | konektor | konektor | konektor
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Pozrite si aktualizovany zoznam od dodéavatela.

19. Sparovatelné pristroje

Produkt
NSK Surgic Pro2 (riadiaca jednotka)

Model
NE335

20. Servis

V pripade poruchy pristroja kontaktujte vyrobcu alebo
distribatora.

Na Osseo 100+ sa vztahuje dvojro¢na zaruka.



21.Vazne incidenty

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v sGvislosti so zariadenim, by mal byt nahlaseny spolo¢nosti Integration
Diagnostics Sweden AB a prisluSnému organu vasho statu.

22. Informacie o EMC

Pristroj spifia poZiadavky podla EN 60601-1-2 tykajlce sa emisii a odolnosti.
Ak je citlivé elektronické zariadenie ovplyvnené pristrojom, skiste zvacsit vzdialenost k takémuto zariadeniu.
Pocas merani by sa nabijacka nemala pripajat.

uréenych vyrobcom) by sa nemalo pouzivat blizSie ako 30 cm/12 inch od akejkolvek €asti pristroja. Mensia vzdialenost

f Prenosné komunikacné zariadenie RF (vratane periférii, napr. anténnych kablov a externych antén, vratane kablov
moze viest k zhorSeniu vykonu pristroja.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické emisie

Osseo 100+ je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.

Emisné testy Sualad Elektromagnetické prostredie - usmernenia

RF emisie C1SPR11 Skupina 1 Osseo 100+ vyuziva RF energiu len pre svoju
vnatornd funkciu.

RF emisie C1SPR11 Trieda B Osseo 100+ Zariadenie napéajané nabijatelhou

Harmonické emisie IEC61000-3-2 Nepouzitelné batériou.

Kolisania napatia/emisie blikania IEC61000-3-3 Nepouzitelné

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Urovne testu elektromagnetickej imunity

Osseo 100+ je uréeny na pouzitie v elektromagnetickom prostredi Specifikovanom nizsie.

Test imunity EMC norma Prostredie profesionalneho zdravotnickeho
alebo testovacia zariadenia
metoéda
Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC61000-4-2 +8kV kontakt
£2kV+4kVz8kV=15kVvzduch
Vyzarované RF EM polia IEC61000-4-3 3V/m

80 MHz - 2.7 GHz
80 % AM pri 1 kHz

Blizke polia tvoria RF bezdrétové komunikaéné IEC61000-4-3 Minimélna vzdialenost od radiového vysielaca je
zariadenia 30cm
Menovity vykon frekvenénych magnetickych poli IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz alebo 60 Hz
Rychly elektricky prechod/vyboj IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz opakovacia frekvencia
Prepatia vedenie-vedenie, vedenie-zem IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,+2kV
Prevodové poruchy vyvolané RF polami IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6 Vv pasmach ISM medzi 0,15 MHz a 80 MHz
80 % AM pri 1 kHz

Poklesy napatia, preru$enia napatia a elektricky IEC 61000-4-11 5% UT, 0,5 cyklu

prechodovy stav pozdlz napajacich vedeni Pri 0°, 45°,90°, 135°, 180°, 225°,270° a 315°
0% UT, 1 cyklus

a70 % UT, 25/30 cyklov (50/60 Hz)

Jedna faza: pri 0°

0% UT, 250/300 cyklov (50/60 Hz)
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