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1. Hasznalati utasitas

Az Osseo 100 a fogaszati implantatumok stabilitasanak
mérésére szolgal.

A beteg célcsoportba a fogaszati implantdtummal
rendelkezé betegek tartoznak.

Hasznalata a fogimplantatum belltetésen atesett
betegeknek javasolt.

Az Osseo 100 hasznalata nem javasolt olyan implantaciés
rendszereknél, melyekhez a MulTipeg mechanikai
inkompatibilitds miatt nem régzitheté.

A kozvetlen klinikai elény, hogy az orvos objektiv értéket
(1SQ érték) kap az implantatum stabilitdsarol.

2. Felhasznal6i célcsoportok

Kizarélag az egészségligyi szakemberek és a szakmai
egészségugyiintézmények.

Az elsé hasznalat el6tt kérjik, olvassa el a hasznalati
utasitast.

3. Abrék és a rendszer alkotéelemei

1.abra Osseo 100 miszer
A csomag tartalmazza

2.abra MulTipeg Driver
A csomag tartalmazza

3.abra MulTipeg példa
A csomag nem tartalmazza, kiilén kaphaté

4. abra Haldzati adapter és csatlakozok
A csomag tartalmazza

5.4bra Mérésihelyzet
Azt mutatja, hogyan tartsa a miszer csicsat a
MulTipeg felé mérés kézben

6.abra 1SQtesztkészilék
A csomag nem tartalmazza, kiilén kaphaté

Kizarélag eredeti Tapellatas:
alkatrészeket Csak a mUszerhez
hasznaljon adott halézati

adaptert és dugok
hasznalhatok.
A felhasznalénak
tilos médositania a
berendezést.

Az elemeket kilon
kell gydijteni.
|

4. Miszaki jellemzék
Tapellatés: 5VDC, 1 VA

Tolté bemenet: 100-240 VAC, 5VA
Amdszersulya: 78 g

A m(iszer méretei: 202 mm x 29 mm x 25 mm

To6lt6 biztonsagi besorolasa: EN 60601-1 I1. osztaly
Miiszer biztonsagi besorolasa: EN 60601-1 ME Il. osztaly
EMC: EN 60601-1-2, B osztaly

A miszer folyamatos hasznalatra késziilt.

A m(szer NiMH elemeket tartalmaz
« Elem tipusa: AAA, Gjratolthetd

* Feszlltség: 1,2V

« Aramer6sség: 900 mAh

5. Mlkodési kornyezet

Kérnyezeti hémérséklet: 16 °C - 40 °C (60 °F-104 °F).
Relativ paratartalom: 10% - 80% Rh.

Légkori nyomas: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).

6. Szallitas és tarolas

Kérnyezeti hémérséklet: -20 °C - 40 °C (-4 °F - 104 °F).
Relativ paratartalom: 10%-85% Rh.

Légkori nyomas: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm).
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7. Szimboélumok
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TanUsitasi jelolések -
igazoljak a megfelelést a
széles korben elfogadott
termékbiztonsagi
szabvéanyok
kovetelményeinek.

Orvostechnikai
berendezés




8. Jellemzdk

Az Osseo 100 a fogaszati implantatumok stabilitasanak
(1SQ) mérésére szolgaldé miszer. A miiszer méri a MulTipeg
rezgési frekvenciajat, és 1SQ értékként jeleniti meg. Az
1SQ érték (1-99) jelzi az implantatum stabilitasat - minél
magasabb az érték, annal stabilabb az implantatum.

A mdszer +/- 11SQ egység pontossaggal mériaz 1ISQ
értéket. Az implantdtumra szerelve, a MulTipeg rezgési
frekvencidja akar 2 1SQ egységnyit is valtozhat a
meghuzasi nyomatéktol fliggden.

Figyelmeztetés: Keriilni kell a berendezés mas

A berendezések melletti vagy egymasra rakott
hasznalatat, mert az nem megfelelé mikodést
eredményezhet

9. MulTipeg

A MulTipeg titaniumbol készilt, és a tetején beépitett fogd
talalhaté a MulTipeg driverhez. Hasznalat el6tt ellenérizze,
hogy nincsenek-e sériilések a MulTipeg-en. A sérilt
MulTipeg nem hasznalhaté, mivel fennall a hibas mérések
kockazata.

Kilonb6z6 MulTipeg tipusok allnak rendelkezésre a
kilonféle implantatum-rendszerekhez és tipusokhoz.
Kérjuk, tekintse meg a szallito frissitett listajat.

A mérések kizarélag a megfelelé MulTipeg
hasznalataval végezhetdk el. Rossz MulTipeg
hasznalata hibas méréseket okozhat, vagy a

MulTipeg vagy az implantatum karosodaséhoz
vezethet.

A miszer rovid magneses impulzusokat bocsat ki,

A melyek hossza 1 ms, eréssége +/- 20 gauss, 10 mm
tavolsagban a miiszer csiicsatol. Ovintézkedésekre
lehet sziikség, ha a miszert szivritmus-

szabalyozok vagy mas, magneses mezékre
érzékeny berendezések kdzelében hasznalja.

10. Miiszaki mikodés

A MulTipeg rezgésbe hozasahoz révid magneses
impulzusok érkeznek a miiszer csticsarél. A magneses
impulzusok kélcsonhatasba Iépnek a MulTipeg belsejében
|évé magnessel, és rezgésbe hozzak a MulTipeg-et. A
mUszerben 1évé felvevé felveszi a valtakozé magneses
teret a rezgé magnestél, kiszamitja a frekvenciat és a
frekvenciabdl az ISQ értéket.

11.15Q érték

Az implantatum stabilitasa ,1SQ értékként” jelenik meg.
Minél magasabb az érték, annal stabilabb az implantatum.
Az ISQ-t szamos klinikai tanulmany irja le. A tanulmanyok
listaja elkérhetd a szallitotol.

12. Implantatum stabilitas

Az implantatumnak kiilonb6z6 stabilitasa lehet a
kilénb6z6 irdnyokban. Ugyeljen arra, hogy a MulTipeg
teteje koril kulonb6z6 irdnyokbdl mérjen.

Erésen ajanlott megmérni az 1ISQ értéket az implantatum
bedlltetésekor, hogy legyen alapérték a jovébeni
mérésekhez. Amikor az ISQ-t késdbbi szakaszban mérik,
az ISQ-érték valtozasa az implantatum stabilitasanak
véltozasat fogja tiikrozni. Igy az 1ISQ alakuldsa segit az
implantatum betoltési idejére vonatkozé dontésben.

Megjegyzés: A stabilitasi érték egy tovabbi paraméter az
implantatum beliltetési idejének meghatarozasahoz. A
végsé kezelésre vonatkozo déntés az orvosok feleléssége.

13. Elemek és toltés

A mUszer 2 db NiMH elemcellat tartalmaz, melyeket a
hasznélat el6tt fel kell tolteni. A teljes feltoltés koralbeldl
3 drat vesz igénybe 20 °C-on vagy 68 °F-on. A magasabb
szobahémérséklet ndveli a toltési idot. Teljesen feltoltott
allapot esetén a miszer folyamatosan 60 percen at tud
mérni, mieltt ismét tolteni kell. A sarga LED akkor vilagit,
ha az elemet télteni kell. A sdrga LED akkor villog, amikor az
elem eléri a kritikus szintet. Amikor az elem eléri a kritikus
szintet, a mliszer automatikusan kikapcsol. Az elem
toltése alatt a kék LED vilagit. Amikor a toltés kész, a fény
kikapcsol. A t6ltét nem szabad bedugva hagyni a mérés
alatt, az aramvezeték interferencia kockazata miatt, ami
megneheziti a mérést.

14. Hasznalat

14.1 Amiiszer be-/kikapcsolasa

A mUszer bekapcsoldsdhoz nyomja meg a miikodtetd
gombot. Rovid hangjelzés hallhat6, majd a kijelz6 6sszes
szegmense rovid ideig vilagit. Ellenérizze, hogy minden
szegmens vilagit-e.

Ezutan roviden megjelenik a szoftver verzid, miel6tt
amuszer elkezd mérni. Ha a beinditas alatt hibakod

(EX, ahol ,X" a hiba szama) jelenik meg, kérjik nézze meg a
JHibaelharitas” fejezetet.

A kikapcsolashoz nyomja meg és tartsa benyomva a
m(ikédtetd gombot, amig a miszer kikapcsol. A mUszer
automatikusan leall 30 masodperc inaktivitas utan.

14.2 Mérés az Osseo 100 késziilékkel

A MulTipeg (3. dbra) a MulTipeg driver (2. abra)
segitségével szerelhetd rd az implantatumra. Kézzel hlizza
meg, 6-8 Ncm nyomatékkal. Kapcsolja be a mliszert, és
tartsa kbzel a milszer csticsat a MulTipeg csicsahoz

(5. abra). Amikor a jel megérkezik, révid hangjelzés
hallhaté, majd az 1SQ érték rovid idére megjelenik a
kijelzén, miel6tt a mliszer ismét elkezdi a mérést.

Elektromagneses zaj esetén a mliszer nem tud mérni.

Az elektromagneses zaj figyelmeztetés hallhaté, és lathatod
is a kijelzén. Probalja meg eltavolitani a zaj forrasat. A
forras lehet a mlszer kbzelében |évé barmely elektromos
berendezés.

rogzitse a MulTipeg drivert, amikor a szajon beldl

f Mindig hasznaljon cérnat, példaul fogselymet, hogy
dolgozik.

15. Tisztitas és karbantartas
Hasznalat el6tt az alkatrészeket meg kell tisztitani
és fertétleniteni kell.

15.1 Amdszer

A mUszert tisztitészeres oldattal atitatott torlékendével
tisztitsa egy percig, majd egy percig tordlje vizzel atitatott
szoszmentes torlékendével.

Specialis tisztitdszer: Neodisher Mediclean forte.

A sterilitast igénylé kornyezetben torténé hasznalathoz a
muszert steril burkolattal kell lefedni.

Fertétlenités

70%-os izopropil-alkohollal atitatott ronggyal tordlje a
miiszert egy percig, majd hagyja megszaradni a mlszert
két percig, a hasznalat eltt.



A Ne tegye autoklavba a miszert.

A miszert minden hasznalat soran burkolattal kell
hasznalni. (Csak USA)

A miszert a betegek kozott fertStlenitészerrel meg
kell tisztitani.

15.2 MulTipeg és MulTipeg Driver

Hasznalat elétt ellendrizze, hogy nincsenek-e sérilések

a MulTipeg-en és a MulTipeg Driveren. Selejtezze le a
MulTipeg-et, ha lathaté kadrosodasokat talal, mint példaul
sUlyos elszinezddés vagy sériilés. Selejtezze le a Drivert, ha
a (MulTipeg-hez) csatlakozé alkatrész lathatdan kopott.

Tisztitas

Meritse 1%-o0s csapvizes (20-30 °C) Alconox oldatba 5
percre. Tisztitsa a késziiléket az oldatban interdentélis
kefével 1 percig. Oblitse csapvizzel (25-35 °C) 10
masodpercig. Szaritsa meg szészmentes torolkozdvel.

Sterilizalas

A sterilizalast elévakuumos gbzsterilizatorban (autoklav)
kell végezni, az 1ISO 17665-1 szabvanynak megfeleléen.
Tisztitsa meg a termékeket, majd helyezze 6ket
FDA-tiszta (USA) autoklav zacskéba a sterilizalas el6tt.
Az aldbbi sterilizalasi folyamat alkalmazhaté:

« Legaldbb 3 percig 134 (-1/+4) °C vagy 273 (-1,6/+7,4) °F
* 30 perc szaritési id6é

Kovesse a hasznalt autoklavra vonatkozé utasitasokat.
Ne tisztitsa a MulTipeg-et ultrahanggal. Ez
karosodast okozhat.

16. Elettartam

Az elemek véarhatdan tébb, mint 500 toltési ciklust birnak
ki a kapacitas észrevehetd valtozasa eldtt. Ez 5 éves
élettartamnak felel meg. A belsé elemek 500-nal tobb
alkalommal téltheték fel teljesen. A miiszer nem maradhat
feltoltés nélkil 1 évnél tovabb.

A MulTipeg Driverre legalabb 100 autoklav ciklus, mig a
MulTipeg-re legalabb 20 autoklav ciklus garantalt, mieltt
barmilyen jelleg(i romlas tapasztalhaté.

17. Hibaelharitas

A mUszer 1SQ tesztkésziilékkel (6. &bra) tesztelhetd.
Kapcsolja be a miiszert, és tartsa kozel a csicsat a
tlskéhez. Amikor a jel megérkezik, rovid hangjelzés
hallhat6, majd az 1SQ érték megjelenik a kijelzén.

17.1 Lehetséges hibak

¢ Nehéz elvégeznia mérést:
Bizonyos esetekben a miiszer nehezebben hozza
rezgésbe a MulTipeg-et. Ilyen esetben prébalja
meg kdzelebb tartani a mliszer csicsat a MulTipeg
cstcsahoz. Ellendrizze tovabba, hogy semmilyen lagy
szovet ne érjen hozza a MulTipeg-hez, mely leéllithatja
arezgést.

Zaj figyelmeztetés (hallhatd, és lathaté a kijelzén):

A figyelmeztetés a miszer kozelében 1évé elektromos
berendezés miatt jelenik meg. Probélja meg eltavolitani
aforrast.

A miszer hirtelen kikapcsol:

A miszer automatikusan kikapcsol 30 masodperc
inaktivitas utan. Akkor is kikapcsol, ha az elem toltoéttségi
szintje tul alacsony, és az alabbiakban leirt barmelyik
hibakéd miatt.

Nem minden szegmens vilagit a miiszer
bekapcsolasakor:

A miszer megrongalédott, meg kell javitani vagy ki kell
cserélni.

17.2 Hibakédok

Meghibasodas esetén, a kovetkezé hibakédok jelennek

meg a kijelzén a kikapcsolas elétt:

E1: Hardver hiba. Hibas elektronika

E2: Zaj hiba. Akkor lathato, ha folyamatos elektromagneses
zajvan jelen

E3: Impulzuserésségi hiba. Magneses impulzusgeneralas
mkodési hiba

Ha nem a berendezés gyartéja altal meghatarozott

A vagy biztositott tartozékokat hasznal, az a
berendezés kibocsatasanak névekedését vagy
elektroméagneses immunitasanak csokkenését
eredményezheti, és nem megfelelé miikodéshez
vezethet.

18. Tartozékok és cserealkatrészek

Modell | MulTipeg | Steril Halézati adapter

Driver burkolat Modellszam:
UEO5WCP-052080SPC
Vagy
UESO06WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modell | EU dugé. | UK dugé. | AU dugd. [USA dugb.|1SQ teszt-
készilék
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Kérjik, tekintse meg a szallito frissitett listajat.

19. Szervizelés

A miszer meghibasodasa esetén forduljon a gyartéhoz
vagy a forgalmazéhoz. Az Osseo 100 m(szerre két éves
garancia vonatkozik.

20. Sdlyos incidensek

A készilékkel kapcsolatban bekdvetkezd barmely sulyos
incidenst be kell jelenteni az Integration Diagnostics
Sweden AB-nek, és az On allaméaban illetékes hatésagnak.



21. EMC informaciok

A miiszer az emisszi6é és immunitas tekintetében megfelel az EN 60601-1-2 szabvény el6irdsainak.
Ha a miszer érzékeny elektronikus berendezést érint, prébalja meg novelni a tavolsagot az ilyen berendezésektdl.

A t61té nem lehet csatlakoztatva a mérések alatt.

Utmutato és gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses kibocsatasok

Az Osseo 100 az alabbi elektromagneses kornyezetben hasznalhaté.

Emisszios tesztek

Megfeleléség

Elektromagneses kérnyezet - Gtmutato

alkalmazandé

Fesziltségingadozasok/-esések IEC61000-3-3

Nem
alkalmazandé

RF kibocsatasok C1SPR11 1. csoport Az Osseo 100 csak a belsé miikodéshez hasznal
RF energiat.

RF kibocsatasok C1SPR11 B osztaly Az Osseo 100 Ujratélthetd elemmel miikodd

Harmonikus kibocsatas IEC61000-3-2 Nem készilek.

Utmutaté és gyartdi nyilatkozat - Elektromagneses immunitasi vizsgalati szintek

Az Osseo 100 az alabbi elektromagneses kérnyezetben hasznalhaté.

Immunitasi vizsgalat EMC szabvany Professzionalis egészségiigyi intézményi
vagy vizsgalati kérnyezet
modszer
Elektrosztatikus kistlés (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV érintkezé
+2kV+4kV=8kV+15kVlevegd
Sugarzott RF-EM-mezdk IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80% AM 1 kHz
Radidéfrekvencias (RF) vezeték nélkuli kommunikacios IEC61000-4-3 30 cm minimalis szeparaciés tavolsag a
berendezések kozelségi mezéi radidadotol
Névleges teljesitményfrekvenciaju magneses mezdk IEC61000-4-8 30A/m
50 Hz vagy 60 Hz
Elektromos gyors tranziens/burst IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz ismétlési frekvencia
Vezeték-vezeték tilfesziltség, Vezeték-fold IEC 61000-4-5 +0,5,+1kV,+2kV
tlfesziltség
RF mez&k altal kivaltott vezetett zavarok IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V ISM savokban 0,15 MHz és 80 MHz kozott
80% AM 1 kHz

Feszlltségcsokkenések, fesziiltségkimaradasok és
elektromos tranziens allapot a tapvezetékeken

IEC 61000-4-11

5% UT; 0,5 ciklus

0°,45°,90°, 135°, 180°,225°,270° és 315°
0% UT; 1 ciklus

Es 70 % UT; 25/30 ciklus (50/60Hz)
Egyfazisa: 0°

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