Polski

1S3

Instrukcja obstugi

Ocena
osseointegracji

INVIdWI

NEISSQ,H

i
L

OslI

c € Made in Sweden



Elementy

&

HlOssen

Rys. 1

Rys. 2 Rys. 3 Rys. 4

Rys. 5 Rys. 6



1. Wskazania do stosowania

1S3 to przyrzqd do pomiaru stabilnosci implantéw denty-
stycznych. Stosowanie przyrzqdu jest wskazane u pacjentéw
poddawanych implantologicznym zabiegom dentystycznym,
natomiast docelowa grupa pacjentéw to pacjenci posiadajgcy
implanty dentystyczne.

Stosowanie przyrzqdu IS3 jest przeciwwskazane dla tych sys-
temoéw implantéw, w przypadku ktérych nie mozna zamoco-
waé MulTipeg z przyczyn niekompatybilnosci mechanicznej.
Bezposredniq korzysciqg kliniczng zastosowania przyrzqdu
1S3 jest mozliwo$é uzyskania obiektywnej wartosci stabilnosci
implantu (ISQ).

2. Docelowi uzytkownicy

Tylko profesjonalni pracownicy opieki zdrowotnej i srodowiska
profesjonalnych placéwek opieki zdrowotnej. Przed pierw-
szym uzyciem nalezy zapozna¢ sig z instrukcjg obstugi.

3. Rysunki i elementy systemu

Przyrzqd 1S3
W zestawie

Rys. 1

Rys.2 MulTipeg Driver
W zestawie

Rys. 3 Przyktadowy MulTipeg
Brak w zestawie, sprzedawany osobno

Rys. 4 Zasilacz sieciowy i wtyczki
W zestawie

Rys.5 Pozycja pomiarowa
Pokazuje sposdb trzymania koncéwki przyrzqdu
wzgledem MulTipeg podczas pomiaru

Rys. 6 Tester ISQ
Brak w zestawie, sprzedawany osobno

Uzywac wytgcznie oryginalnych czesci.

Zasilacz: Uzywaj tylko dostarczonego zasilacza i
wiyczek.

Modyfikacja urzgdzenia przez uzytkownika jest
niedozwolona.

Baterie nalezy przechowywac osobno.

<> B B
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4. Dane techniczne

e Zasilanie: 5VDC, 1VA

+ Moc tadowarki: 100 - 240 VAC, 5 VA

« Masa urzqdzenia: 82 g

« Wymiary przyrzgdu: 201 mm x 26 mm x 31 mm

+ Klasa bezpieczenstwa tadowarki: EN 60601-1Klasa |l

« Klasa bezpieczenstwa instrumentu: EN 60601-1 ME Klasa Il

« EMC: EN 60601-1-2, klasa B

« Urzqdzenie jest przeznaczone do statego uzytkowania

« Instrument zawiera baterie NI-MH

« Zawiera baterie NiMH:
« Typ baterii: AAA, wielokrotnego tadowania
» Napigcie: 1,2V
« Natgzenie: 900 mAh

« Czesci stosowane zgodnie z IEC 80601-2-60: Korncéwka
instrumentu i instrument do 80 mm od koncéwki, MulTipeg
i MulTipeg Driver.

5. Srodowisko pracy

Temperatura otoczenia: 16° to 40 °C (60° - 104 °F).
Wilgotnos¢ wzgledna: od 10 % do 80 %.

Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1 atm).

6. Transport i przechowywanie

Temperatura otoczenia: od -20° do 40 °C (od -4° do 104 °F).
Wilgotnosé wzgledna: od 10 % do 85 %.
Ciénienie atmosferyczne: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1 atm).
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7. Symbole

Numer

Ostrzezenie
katalogowy

Unikalny
identyfikator c € Znak CE

urzgdzenia

Uwaga: Amerykanskie
cod L ‘, growo federalkne

od L partii 4 1% opuszcza zakup tego
produktu/kod ChromF przed Only urzqdzenia wylqcznie

wilgociq

serii przez lekarza lub dentyste
bqdz na zlecenie lekarza
lub dentysty.

Postepuj
zgodhnie z
instrukcjq
obstugi

@ b

Z odpadami ze sprzetu
Ograniczenie elektronicznego nalezy
temperatury postgpowaé zgodnie z
lokalnymi przepisami

Ostrzezenie
& o polu @ Numer seryjny
magnetycznym

do 134°C nego

Instrukcja
obstugi

w wersji
elektronicznej

Dostarczony
w stanie

-YY Data produkgji @ Ograniczenie wilgotnosci
niesterylnym

B>

Sterylizacja w Ograniczenie ®
134°C : AT
autoklawie w ci$nienia Producent Czeéé tyou BF
m temperaturze atmosferycz- &sclyp
20XX-Y

Wyrdb
medyczny




8. Charakterystyka

1S3 to przyrzqd do pomiaru stabilnosci (ISQ) implantéw den-
tystycznych. Przyrzqd mierzy czgstotliwoéé rezonansowqg Mul-
Tipeg i przedstawia jq jako wartos¢ ISQ. Wartos¢ 1SQ, 1-99,
odzwierciedla stabilno$é¢ implantu - im wyzsza wartoéé, tym
stabilniejszy implant.

Przyrzqd mierzy warto$¢ ISQ z doktadnosciq do +/- 1jednostki
ISQ. Po zamontowaniu na implancie czgstotliwoéé¢ rezonansu
MulTipeg moze zmienia¢ sig do 2 jednostek ISQ w zaleznosci
od momentu dokrecania.

Nalezy unika¢ uzywania tego sprzgtu w sgsiedztwie
lub ustawiania na innym sprzecie, poniewaz moze to

spowodowac nieprawidtowe dziatanie.

9. Trzpief MulTipeg

MulTipeg jest wykonany z tytanu i ma zintegrowany uchwyt dla
MulTipeg Driver na gérze. Przed uzyciem sprawdz MulTipeg
pod kgtem uszkodzen. Uszkodzonych MulTipegéw nie nalezy
uzywac ze wzgledu na ryzyko btednych pomiaréw.

Dostepne sq rézne MulTipegi dostosowane do réznych syste-
méw i typdw implantéw. Proszg odnies¢ sig do zaktualizowa-
nej listy od dostawcy.

Pomiary nalezy wykonywa¢ wytqcznie przy uzyciu
wiasciwych trzpieni MulTipeg. Uzycie niewtasciwego
MulTipeg moze spowodowaé btedne pomiary lub

uszkodzenie MulTipeg bgdz implantu.

Przyrzqd emituje krétkie impulsy magnetyczne o
czasie trwania impulsu 1 ms i sile +/- 20 gauséw, 10
mm od koncédwki instrumentu. Konieczne mogq byé
$rodki ostroznosci podczas korzystania z urzqgdzenia
w poblizu rozrusznikéw serca lub innego sprzetu
wrazliwego na pola magnetyczne.

10. Zasada dziatania

Aby wprowadzi¢ wibracje MulTipeg, z korcéwki instrumentu
wysytane sq krétkie impulsy magnetyczne. Impulsy magne-
tyczne oddziatujg z magnesem wewngtrz MulTipeg i powo-
dujq wibracje MulTipeg. Przetwornik w instrumencie odbiera
przemienne pole magnetyczne z wibrujgcego magnesu, obli-
cza czgstotliwoéé, a nastepnie wartosé ISQ.

11. Warto$é ISQ

Stabilnos¢ implantu jest przedstawiana jako ,wartos¢ ISQ”. Im
wyzsza wartoséé, tym stabilniejszy implant. ISQ opisano w licz-
nych badaniach klinicznych. Wykaz badan mozna zaméwi¢ u
dostawcy.

12. Stabilnosé implantu

Implant moze mie¢ réznq stabilnos¢ w zaleznosci od kierunku.
Pamietaj, aby mierzyé z réznych kierunkéw wokét gérnej czesci
MulTipeg.

Pomiar wartosci 1ISQ w momencie wprowadzania implan-
tu jest zdecydowanie zalecany. Pozwala on ustali¢ wartosé¢
odniesienia dla przysztych pomiaréw. Kolejny pomiar I1ISQ w
pozniejszym czasie pozwala zaobserwowaé zmiang stabilno-
$ci implantu uwidoczniong inng wartosciq ISQ. W taki sposéb
pomiar ISQ utatwia podjecie decyzji dotyczqcej terminu osa-
dzenia implantu.

Uwaga: Wartosé¢ stabilnosci jest dodatkowym parametrem,
ktory nalezy uwzglednic, ustalajqc termin osadzenia implantu.
Za ostatecznq decyzje o terminie zabiegu odpowiada lekarz.

13. Baterie i tadowanie
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Instrument zawiera 2 ogniwa akumulatoréw NI-MH, ktére
nalezy natadowaé przed uzyciem. Petny cykl tadowania trwa
okoto 3 godziny w temperaturze 20°C lub 68°F. Wyzsza tempe-
ratura otoczenia wydtuzy czas tadowania. Po petnym natado-
waniu przyrzqd moze mierzy¢ nieprzerwanie przez 60 minut,
zanim bedzie trzeba go ponownie natadowaé. Zétta dioda LED
$wieci sig, gdy akumulator wymaga natadowania. O krytycznie
niskim stanie akumulatora informuje pulsowanie zéttej diody
LED. Gdy akumulator osiggnie poziom krytyczny, instrument
wytqczy sig¢ automatycznie. Podczas tadowania baterii $wieci
sig niebieska dioda LED. Gdy baterie sq w petni natadowane,
dioda LED przestaje $wieci¢. tadowarka nie powinna byé pod-
tgczana podczas pomiaru ze wzgledu na ryzyko zaktécen linii
zasilajgcej, co utrudnia pomiar.

14. Uzytkowanie

14.1 Wigczanie/wytqczanie przyrzqdu

Aby wiqczy¢ instrument, nacisnij wigcznik. Ustyszysz krétki
sygnat dzwigkowy, a nastepnie wszystkie segmenty wyswie-
tlacza zapalq sig na chwilg. Sprawdz, czy wszystkie segmenty
wyswietlacza sig $wiecq.

Nastegpnie wersja oprogramowania jest wyswietlana na krétko
przed rozpoczeciem pomiaru. Jesli podczas uruchamiania wy-
$wietlany jest kod btedu (EX, gdzie ,X” to numer btgdu), zapo-
znaj sig z rozdziatem ,Rozwigzywanie problemoéw”.

Aby wytqczy¢, nacisnij i przytrzymaj wigcznik, az instrument sig
wytqgczy. Instrument wytqczy sie automatycznie po 30 sekun-
dach bezczynnosci.

14.2 1S3 - pomiar

MulTipeg (rys. 3) jest montowany na implancie za pomocq
MulTipeg Driver (rys. 2). Dokreca¢ nalezy recznie, stosujgc
moment dociskowy wynoszqgcy 6-8 Necm. Wigczyé przyrzqd i
umiesci¢ koncdwke blisko gérnej czesci MulTipeg (rys. 5). Po
odebraniu sygnatu stycha¢ sygnat dzwigkowy, a nastgpnie
warto$é ISQ jest wyswietlana na wyswietlaczu przez chwile,
zanim instrument zacznie ponownie mierzy¢.

Jesli wystepuje szum elektromagnetyczny, urzgdzenie nie moze
dokona¢ pomiaru. Ostrzezenie o zaktéceniach elektromagne-
tycznych jest styszalne i widoczne na wyswietlaczu. Sprébuj
usunqé zrédio hatasu. Zrédtem moze byé dowolny sprzet elek-
tryczny znajdujqcy sie w poblizu instrumentu.

Zawsze uzywaj nici (np. nici dentystycznej, jesli
sterylno$¢ nie jest wymagana, lub nici chirurgicznej,
gdy wymagane sq sterylne warunki), aby

zabezpieczy¢ MulTipeg Driver podczas pracy
wewngqtrzustnie.

15. Czyszczenie i konserwacja
Przed uzyciem nalezy wyczyscic i zdezynfekowaé
poszczegdlne czesci.

15.1 Przyrzqd

Czyszczenie

Przyrzqd mozna czysci¢ z uzyciem $ciereczek zamoczonych
w roztworze detergentu przez jedng minutg, a nastgpnie
przeciera¢ przez minute niestrzepigcymi sig Sciereczkami
nasgczonymi wodg.

Wskazany detergent: Neodisher Mediclean forte.

Do uzytku w $rodowiskach wymagajgcych sterylnosci instru-
ment powinien by¢ przykryty sterylng ostong.
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Dezynfekcja

Uzy¢ sciereczki nasqczonej alkoholem izopropylowym o stg-
zeniu 70 %. Wyciera¢ przyrzqd przez minute, a nastgpnie po-
zostawi¢ do wyschnigcia przez dwie minuty przed uzyciem.

Uwaga: Nie prébuj usuwac koricéwki instrumentu.

Przyrzqd musi by¢ uzywany z ostong do wszystkich
zastosowan. (Tylko w USA)

Instrument nalezy czysci¢ srodkiem dezynfekujgcym
migdzy pacjentami.

A Nie wktadaé urzgdzenia do autoklawu.

15.2 MulTipeg i MulTipeg Driver
Przed uzyciem sprawdzi¢ MulTipeg i MulTipeg Driver pod
katem uszkodzen. MulTipeg z widocznymi wadami (na przy-
ktad wyrazne odbarwienia lub uszkodzenia) nalezy zutylizo-
wac. MulTipeg Driver nalezy zutylizowad, jesli czg$é tqczqca
(z MulTipeg) jest widocznie zuzyta.

Czyszczenie
Zanurzy¢ w roztworze $rodka Alconox z biezgcg wodq o ste-
zeniu 1 % (20 - 30 °C) na 5 minut. Szczotkowaé w roztworze
szczoteczkg migdzyzebowq przez 1 minute. Plukac pod biezg-
cq wodgq (25 - 35 °C) przez 10 sekund. Osuszy¢ niestrzepigcym
sig recznikiem.

Sterylizacja

Sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ w prézniowym sterylizato-
rze parowym (autoklawie) zgodnie z normq ISO 17665-1. Przed
sterylizacjg wyczys¢ produkty i wtéz je do torebki do steryliza-
cji z certyfikatem FDA (USA). Nalezy zastosowaé nastgpujgcy
proces sterylizacji:

« Co najmniej 3 minuty w 134 (-1/+4) °C lub 273 (-1,6/+7,4) °F
« Czas suszenia: 30 minut

Postepuj zgodnie z instrukcjq uzywanego autoklawu.
Nie czy$¢ MulTipeg za pomocq ultradzwigkéw. Moze
to spowodowac uszkodzenie MulTipeg.

16. Zywotnoé¢ urzqdzenia

Przewidywana zywotnos¢ baterii to ponad 500 cykli tado-
wania przed zauwazalng zmiang pojemnosci. Odpowiada to
okresowi 5 lat. Wewngtrzne akumulatory mozna w petni nata-
dowaé ponad 500 razy. Aby zapobiec obnizeniu pojemnosci
baterii, instrumentu nie nalezy pozostawia¢ bez tadowania
przez okres dtuzszy niz 1 rok.

MulTipeg Driver ma gwarancje na co najmniej 100 cykli au-
toklawu, a MulTipeg ma gwarancje na co najmniej 20 cykli
autoklawu, zanim zostang one w jakikolwiek sposéb zdegra-
dowane.

17. Rozwiqzywanie probleméw i testowanie

Sprawnosc¢ przyrzgdu mozna skontrolowac za pomocg testera
ISQ (rys. 6). W tym celu nalezy wiqczy¢ przyrzqd i umiesci¢
jego koncéwke w poblizu wierzchotka trzpienia testera. O
zebraniu danych informuje sygnat dzwigkowy, a wyswietlacz
przyrzqdu pokazuje wartos¢ ISQ z zakresu widocznego na
etykiecie.

17.1 Mozliwe btedy

« Trudnosci w wykonaniu pomiaru
W niektérych przypadkach wprowadzenie trzpienia
MulTipeg w wibracje moze by¢ utrudnione. W takim
przypadku nalezy trzyma¢ koncédwke przyrzqdu blizej
wierzchotka trzpienia MulTipeg. Nalezy tez sprawdzié,
czy zadna tkanka migkka nie dotyka trzpienia i nie thumi
jego wibracji. Podczas pomiaru na wyswietlaczu widnieje
symbol pomiaru.

« Ostrzezenie o hatasie (sty

wyswietlaczu):

Urzqgdzenie elekiryczne w poblizu przyrzqgdu powoduje

wyswietlenie symbolu ostrzezenia. Sprébuj usungé zrédto

hatasu.

Instrument nagle sig wytqgcza:

Instrument wytgcza sig automatycznie po 30 sekundach

bezczynnosci. Wytqcza sig rowniez, gdy poziom

natadowania baterii jest zbyt niski lub wskutek wystgpienia

kodoéw btedéw opisanych ponizej.

i widoczne na

Nie wszystkie segmenty $wiecq sig po uruchomieniu
urzgdzenia:

Instrument jest uszkodzony i musi zosta¢ wystany do
naprawy lub wymiany.

17.2 Kody btedéw

W przypadku nieprawidtowego dziatania te kody btedéw sq
wyséwietlane na wyswietlaczu przed jego wytgczeniem:

E1: Btqd sprzetu. Niesprawna elektronika

E2: Btqd hatasu. Wyswietlany, jesli wystepuje staty szum elek-
tromagnetyczny

E3: Btgd mocy impulsu. Nieprawidtowe generowanie impulsu
magnetycznego

Korzystanie z akcesoriéw i czgsci zamiennych innych
niz okreslone lub dostarczone przez producenta
moze spowodowaé wzrost emisji lub obnizong

odporno$é elektromagnetyczng urzqdzenia i
nieprawidfowe dziatanie.

18. Akcesoria i czg$ci zamienne

Model MulTipeg Zasilacz sieciowy
Driver Model nr
UEO5WCP-052080SPC
Lub
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Model Wiyczka | Wiyczka | Wiyczka | Wiyczka | Tester ISQ
europejska| angielska |australijska| amery-
kanska
REF 55094 55095 55096 55097 55217
55264 55265 55266 55267

MulTipeg: Prosze odniesc sig do zaktualizowanej listy od
dostawcy.

19. Serwisowanie

W przypadku awarii przyrzqdu nalezy skontaktowac sig z pro-
ducentem lub dystrybutorem. IS3 objety jest dwuletniq gwa-
rancjq.

20. Powazne incydenty

Wszystkie powazne incydenty majgce miejsce w zwigzku z wy-
robem nalezy zgtasza¢ firmie Integration Diagnostics Sweden
AB i odpowiedniemu organowi kraju uzytkownika.



21. Informacje o emisjach elektromagnetycznych EMC

Przyrzqd spetnia wymagania normy EN 60601-1-2 dotyczqce emisji i odpornosci. Jesli instrument ma wptyw na wrazliwy sprzet
elektroniczny, sprébuj zwigkszy¢ odlegto$é migdzy nimi. tadowarka nie powinna byé podtgczana podczas pomiaréw.
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Wytyczne i deklaracja producenta — emisje elektromagnetyczne

IS3 jest przeznaczony do uzytku w érodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Testy emisji K, I inosci Srodowisko elektromagnetyczne — wytyczne

Emisje RF CISPR11 Grupa'1 1S3 wykorzystuje energig RF tylko do swojego
wewnetrznego uzytku.

Emisje RF CISPR11 Klasa B Urzqgdzenie 1S3 zasilane bateriami wielokrotnego
tadowania.

Emisje harmoniczne IEC61000-3-2 Nie dotyczy

Wahania napigcia/emisje migotania IEC61000-3-3 Nie dotyczy

Wytyczne i deklaracja producenta - Poziomy testu odpornosci elektromagnetycznej

1S3 jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Test odpornosci

Standard EMC lub
metoda testowa

y testu, érod p

i opieki zdr j

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2kV+4kV+8KkV=+15kV powietrze
Promieniowanie pola RF EM IEC61000-4-3 3V/m
80 MHz - 2,7 GHz
80 % AM przy 1kHz
Pola zblizeniowe z urzqdzer komunikacji bezprzewodowej RF | IEC61000-4-3 Minimalna odlegto$é¢ 30 cm od nadajnika radiowego
Znamionowe pola magnetyczne o czgstotliwosci i mocy IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz lub 60 Hz
Szybkie elektryczne zaburzenia przejsciowe/impulsowe IEC 61000-4-4 +2kV
100 kHz czestotliwosé¢ powtarzania
Napigcie udarowe migedzy fazami, Napigcie udarowe miedzy | IEC 61000-4-5 +0,5 +£1kV, +2kV
fazq a uziemieniem
Zaburzenia przewodzenia wywotane przez pola RF IEC61000-4-6 3V
0,15 MHz - 80 MHz
6V w pasmach ISM od 0,15 MHz do 80 MHz 80 % AM
przy 1kHz
Spadki napigcia, przerwy w napigciu i przejéciowe warunki IEC 61000-4-11 5% UT, 0.5 cykl

elektryczne wzdtuz linii zasilajgcych

0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° i 315°
0% UT; 1cykl

170 % UT; 25/30 cykli (50/60Hz)
Jednofazowy: przy 0°

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

Hiossen, Inc.

85 Ben Fairless Dr.
Fairless Hills, PA 19030
www.hiossen.com

Wszystkie powazne incydenty majqgce
miejsce w zwigzku z wyrobem nalezy
zgtaszac firmie Integration Diagnostics
Sweden AB i odpowiedniemu organowi
kraju uzytkownika.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB wl
Furstenbergsgatan 4

416 64 Goteborg, Szwecja
www.penguininstruments.com

Specyfikacje mogq ulec zmianie bez powiadomienia.
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