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Osseo 100

URZADZENIE DO MONITOROWANIA
OSSEOINTEGRACIJI IMPLANTOW




Dziekujemy za zakup urzadzenia Osse0100+ przeznaczonego do monitorowania osseointegracji implantow.
Przed przystgpieniem do jego uzytkowania prosimy zapoznac sie z instrukcja, zawartymi w niej ostrzezeniami,
uwagami i zaleceniami. Instrukcje prosimy zachowac, aby mie¢ mozliwos¢ odniesienia sie do niej w przysztosci.

1. Komponenty urzadzenia

wyswietlacz /‘@

Fot. 1 Urzgdzenie Osseo 100 Fot. 2 Klucz do trzpieni MulTipeg ~ Fot. 3 Trzpiert MulTipeg
(w zestawie) (sprzedawany oddzielnie)

Fot. 4 tadowarka i zestaw wtyczek Fot. 5 Pozycja pomiarowa - pokazuje jak poprawnie zbliza¢
(w zestawie) koricowke urzadzenia do wkretu MulTipeg

2. Specyfikacja techniczna

Zasilanie urzadzenia napiecie state 5V, 1 VA
Zasilanie fadowarki prad zmienny 100-240V, 5VA
Waga urzadzenia 100g

Klasa bezpieczenstwa tadowarki norma IEC 60601-1 Klasa Il
Klasa bezpieczenstwa urzadzenia norma IEC 60601-1 ME Klasa Il

Kompatybilnos¢ Elektromagnetyczna ~ norma IEC 60601-1-2, klasa B

Tryb pracy praca ciggta

Zrédfo zasilania akumulatorki niklowo-metalowo-wodorkowe.

3. Srodowisko dziatania

Temperatura otoczenia: od 16° do 40°C (od 60° do 104°F).
Wzgledna wilgotnosé: 10 % - 80 % Rh, bez kondensacji

1. Nalezy stosowac tylko oryginalne czesci.
2. Nalezy uzywac jedynie: zasilacza, wtyczek i adapteréw (przejsciéwek) - zawartych w zestawie.

3. Akumulatory nalezy przechowywac oddzielnie i utylizowac zgodnie z obowiazujacymi przepisami.
4. Nie zezwala sie na jakiekolwiek modyfikacje i samodzielne naprawy urzadzenia.

4. Warunki transportu i przechowywania
Temperatura otoczenia: od - 20° do 40°C (od - 4° do 104°F).
Wozgledna wilgotnos¢: 10 % - 85 % Rh.

Cisnienie atmosferyczne: 500 hPa - 1060 hPa (0.5 - 1.0 atm)



5. Przeznaczenie urzadzenia

Urzadzenie Osseo 100 przeznaczone jest do pomiaru stabilnosci implantow dentystycznych w jamie ustnej
oraz obszarze czaszkowo-twarzowym.

6. Dopuszczalni uzytkownicy

Urzadzenie nalezy uzywac tylko w profesjonalnych gabinetach stomatologicznych. Urzadzenie moze obstugiwac
personel posiadajacy odpowiednie kwalifikacje. Przed pierwszym uzyciem prosimy zapoznac sie z niniejszg instrukcja.

7. Objasnienie znaczenia symboli

Korzystaj z instrukcji uzytkowania

C€

Ostrzezenie dotyczgce pola magnetycznego 0402 Oznaczenie CE

Zastosowana cze$¢ typu BF A Uwagal
Rok produkgji Dostawa niesterylizowana

Maksymalna temperatura sterylizacji w autoklawie 134°C

HEIE:

134°C

1

Rx only Uwaga: Prawo stanowe USA zezwala na sprzedaz urzadzenia tylko na zamowienie lekarza dentysty

8. Charakterystyka
Osseo 100 to urzadzenie do pomiaru stabilnosci (ISQ- wspotczynnik stabilnosci implantu) implantéw dentystycznych
i czaszkowo-twarzowych. Urzadzenie mierzy czestotliwo$¢ rezonansu (tzw. mikroruchliwosc) trzpienia pomiarowego
“MulTipeg” pokazujac wartos¢ I1SQ. Wartosé ta (w skali od 1 do 99) okresla stabilnos¢ implantu - im wyzsza wartosc,
tym stabilniejszy implant. Urzadzenie mierzy wartos¢ ISQ z precyzjg +/- jednej jednostki ISQ.
Po zamontowaniu na implant, w zaleznosci od docisniecia gwintu, czestotliwos¢ rezonansu MulTipega moze ulec
zmianie (zwiekszajgc sie o maksymalnie dwie jednostki 1SQ).

Uwaga:
A Nalezy unika¢ uzywania sprzetu w bezposrednim poblizu innych urzadzen, a takze w konfiguracji
z innym sprzetem, gdyz moze to spowodowac niewtfasciwe dziatanie.

9. MulTipeg - trzpierh pomiarowy
MulTipeg wykonany jest z tytanu i posiada na koricu zintegrowany uchwyt na wkret. Przed uzyciem sprawdz czy
MulTipeg nie jest uszkodzony. Uszkodzony nie powinien by¢ uzywany ze wzgledu na ryzyko btednych pomiaréw.
Dostepne sg rozne typy trzpieni MulTipeg odpowiadajgce réznym systemom i rodzajom implantéw.
Prosimy odnies¢ sie do aktualnej listy dostepnej u sprzedawcy.

Pomiary nalezy wykonywac jedynie odpowiednimi trzpieniami MulTipeg. Uzywanie niewtasciwych
A moze byc¢ przyczyna btednego pomiaru, uszkodzenia trzpienia lub implantu.

Uwaga:

Urzadzenie emituje krétkie impulsy magnetyczne o dtugosci 1 msi sile +/- 20 gausséw na 10 mm
od korica urzadzenia. Stosowanie urzadzenia w poblizu rozrusznikéw serca lub innych sprzetéw
wrazliwych na pole magnetyczne moze wymagac zastosowania dodatkowych srodkéw ostroznosci.




10. Zasada funkcjonowania
Z konica urzadzenia wysytane sg krétkie impulsy magnetyczne aby wprowadzi¢ trzpiert pomiarowy w wibracje.
Impulsy magnetyczne wchodza w interakcje z magnesem wewnatrz trzpienia pomiarowego powodujac jego wibracje.
Czujnik wewnatrz urzadzenia rejestruje i porownuje wahania natezenia pola magnetycznego wibrujgcego magnesu,
obliczajgc czestotliwosé, na podstawie ktorej na wyswietlaczu wskazana jest wartosé I1SQ.

11. Stabilnos$¢ implantu

Implant moze wykazywac rézna stabilnos¢ w zaleznosci od strony, z ktérej przeprowadza sie pomiar.
Wykonuj pomiary z réznych kierunkdw wzgledem czubka trzpienia MulTipeg.

12. Wartos¢ 1SQ

Stabilnos¢ implantu wyrazana jest ,wartoscig ISQ”. Im wyzsza wartos¢, tym wieksza stabilnos¢ implantu.
ISQ opisywane jest w licznych opracowaniach klinicznych, ktérych liste uzyskasz u dostawcy.

13. Akumulatory i ich tadowanie
Urzadzenie zawiera dwa ogniwa akumulatoréw niklowo-metalowo-wodorkowych, ktére musza zostac¢ natadowane
przed uzyciem. Petny cykl fadowania trwa okoto 3 godzin. Podczas tadowania $wieci sie niebieska dioda LED.
Po zakoriczeniu tadowania dioda gasnie. Przed ponowng koniecznoscig natadowania, urzgdzenie moze dokonywac
ciggtych pomiaréw przez 60 minut. Podczas pomiardw urzadzenie powinno by¢ odtaczone od tadowarki ze wzgledu
na ryzyko interferencji utrudniajacych pomiary. Gdy bateria wymaga dotadowania zaswieci sie z6tta dioda LED.
Gdy roztadowanie osiggnie poziom krytyczny urzadzenie samoczynnie wytaczy sie.

14. Uzycie
14.1. Wigczanie i wytgczanie urzadzenia
Aby wigczy¢ urzadzenie wcisnij przycisk ON/OFF (Fot.1). Ustyszysz krétki sygnat dzwiekowy i przez chwile zaswieca sie
wszystkie czesci wyswietlacza. Sprawdz, czy wszystkie zostaty podswietlone.
Nastepnie przez chwile pojawi sie kod wersji oprogramowania i urzagdzenie bedzie gotowe do uzycia.

W przypadku wyswietlania podczas uruchamiania sprzetu dowolnego kodu btedu:
Ex (gdzie ,x” to numer btedu) zapoznaj sie z Rozdziatem 17. ,Rozwigzywanie problemow”.

Aby wytaczy¢ urzadzenie, wcisnij i przytrzymaj przycisk ON/OFF, az urzadzenie wyfaczy sie.

Urzadzenie wytgczy sie samoczynnie po minucie bezczynnosci.

14.2. Pomiar za pomocg Osseo 100

MulTipeg (Fot. 3) jest montowany na implancie przy pomocy klucza do trzpieni MulTipeg (Fot. 2).

Stosuj dokrecanie reczne (moment obrotowy zacisku 6 - 8 Ncm). Wiacz urzadzenie i przytrzymaj koricdwke blisko
wierzchotka trzpienia (Fot. 5). Gdy urzadzenie zarejestruje impuls magnetycny, ustyszysz sygnat dzwiekowy i przez
chwile na wyswietlaczu pojawi sie wartos¢ ICQ, po czym urzadzenie powrdéci do dalszego pomiarowania.

Ostrzezenie o takiej interferencji jest styszalne, a takze widac je na wyswietlaczu. Sprobuj usungé

f W przypadku obecnosci szumow elektromagnetycznych urzadzenie nie moze dokonywac pomiaréw.
zrédto zaktocen, ktérym moze by¢ dowolny sprzet elektryczny wtaczony w poblizu urzadzenia.

15. Czyszczenie i konserwacja

Przed kazdym uzyciem wszystkie czesci robocze urzadzenia nalezy doktadnie wyczysci¢
i zdezynfekowac. Zalecamy stosowac Srodki odkazajace rekomendowane w ponizszej tabeli.

15.1. Zalecane srodki odkazajgce
Urzadzenie Osseo, trzpien MulTipeg i klucz do MulTipeg zaleca sie odkaza¢ wymienionymi srodkami dezynfekujgcymi:

Producent Nazwa Srodka dezynfekujacego
Schiilke & Mayr Mikrozid AF Liquid

Darr AF 322

Metrex CaviCide

Stosuj sie do instrukcji uzytkowania wybranych dezynfektantéw.
Urzadzenia Osseo nie wolno sterylizowaé w autoklawie.




15.2. Sterylizacja w autoklawie (dotyczy tylko trzpieni MulTipeg i klucza do ich wkrecania)
Sterylizacja zgodnie z zaleceniami normy ISO 17665-1 powinna przebiega¢ w prézniowym sterylizatorze parowym
(autoklawie). Oczys¢ produkty i przed sterylizacjg wtdz je do dopuszczonej do stosowania torby autoklawowej.
Stosuj sie do nastepujacych parametréw procesu:

* Przynajmniej 3 minuty w 134°C (dopuszczalne wahanie -1°/+4°C) lub w 273°F (-1,6°/+7,4°F)

* Stosuj sie do instrukcji uzycia autoklawu ktérym dysponujesz.

j Nie czys¢ trzpienia MulTipeg ultradZzwiekami, gdyz moze to go uszkodzi¢.

Urzadzenie zawsze powinno by¢ uzywane z pokrywka (dot. USA).
Urzadzenie nalezy dezynfekowac przed kazdym kolejnym zabiegiem pomiarowym.

15.3. Czyszczenie

Urzadzenie Osseo 100

Urzadzenie czyscimy mokrg szmatka. Mozna uzywac dowolnych srodkdw dezynfekujacych wymienionych powyzej.
W przypadku uzycia w Srodowisku wymagajgcym sterylnosci, urzadzenie powinno by¢ przykryte sterylng pokrywka.
Pokrywki zalecane (w USA) to Probe, np. #DYNJES900 firmy Medline lub czes¢ #10040 od Medical Resources.

Klucz do trzpienia MulTipeg i trzpiert MulTipeg
Nalezy czysci¢ wodg z detergentem lub bez, przy pomocy niewielkiego pedzelka lub miekkiej szczoteczki.

Mozna uzy¢ jednego z zalecanych ptyndw. W przypadku uzycia w srodowisku wymagajacym sterylnosci,
zgodnie z powyzszymi zaleceniami, klucz i MulTipeg przed uzyciem powinny by¢ sterylizowane w autoklawie.

16. Okres trwatosci

Trwatos¢ urzadzenia zalezna jest od ilosci wykonanych cykli tadowan. Urzgdzenie nie powinno pozostawac
nietadowane dtuzej niz rok. Akumulatory przed koniecznoscig ich wymiany mogg byc tadowane ponad 500 razy.
Klucz do trzpieni MulTipeg ma zagwarantowang trwato$¢ na minimum 100 cykli sterylizacyjnych w autoklawie,
a trzpien MulTipeg na 20 takich cykli - przed ich uptywem elementy te nie tracg swoich wfasciwosci.

17. Rozwigzywanie problemodw

17.1. Mozliwe btedy

* Trudno$¢ w uzyskaniu pomiaru:

- w szczegdlnych przypadkach urzadzeniu trudniej jest wprawi¢ MulTipeg w wibracje, sprobuj wowczas
trzymac koricdwke urzadzenia blizej wierzchotka trzpienia MulTipeg

- upewnij sie czy trzpien nie dotyka zadnej miekkiej tkanki, ktéra mogtaby wyttumiaé wibracje

* Ostrzezenie o hatasie (styszalne i wyswietlane):

- ostrzezenie spowodowane jest bliskoscig urzadzenia elektrycznego - sprébuj usunaé¢ przyczyne ostrzezenia

* Urzadzenie nagle wytacza sie:

- urzadzenie po minucie nieuzywania wytaczy sie samoczynnie

- wyltaczy sie réwniez, gdy akumulatory osiggna niski poziom natadowania lub wysoki poziom zuzycia
oraz z powodu btedoéw, ktérych kody opisane sg ponizej

- nie wszystkie elementy wyswietlacza widoczne sg podczas uruchamiania urzadzenia - taki efekt oznacza,
Ze urzadzenie jest uszkodzone i wymaga odestania do autoryzowanego serwisu

17.2. Kody btedow
W przypadku niewtasciwego funkcjonowania, na wyswietlaczu pojawig sie ponizsze kody bteddw:

E1l: | Btad sprzetowy. Niewtfasciwe dziatanie uktadow elektronicznych.

E2: | Btad interferenciji. Pojawia sie w obecnosci statego szumu elektromagnetycznego.

E3: | Btad zwigzany z sifg impulséw. | Niewtasciwa generacja impulséw magnetycznych.

18. Akcesoria i czesci zamienne

elektromagnetyczng lub zmniejszong odpornoscia elektromagnetyczng urzadzenia, a w rezultacie

f Uzycie akcesoriow innych niz zalecane przez producenta moze skutkowac zwiekszong emisjg
niewtasciwym jego dziataniem.

Model | MulTipeg* | Pokrywka Zasilacz** | Wtyczka UE | Wtyczka UK | Wtyczka AU | Wtyczka US
REF 55003 55105 55093 55094 55095 55096 55097

* MulTipeg: Prosimy odnies¢ sie do aktualnej listy dostepnej u sprzedawcy. ** Fuhua Electronic Co., Ltd UEOSWCP-052080SPC

19. Serwis
W przypadku wadliwie funkcjonujgcego urzadzenia, nalezy odestac je do producenta lub autoryzowanego dystrybutora
celem naprawy badZ wymiany. Urzadzenie Osseo 100 posiada dwuletnig gwarancje, wazng od daty jego zakupu.



20. KARTA GWARANCYINA

Warunki gwarancji:
1. Nabywcy okreslonemu w KARCIE GWARANCYJNEJ udziela sie gwarancji na okres 24 miesiecy od daty sprzedazy.
2. Gwarant zapewnia dobrg jakos¢ i poprawne dziatanie urzadzenia pod warunkiem uzytkowania go zgodnie
z przeznaczeniem i wskazéwkami zawartymi w instrukcji uzytkowania.
3. Ujawnione w okresie gwarancji wady beda usuwane bezptatnie przez Gwaranta lub inng wskazang firme
w terminie 14 dni od daty zgtoszenia.
Nabywca ponosi ryzyko utraty lub uszkodzenia sprzetu w czasie transportu do i z miejsca serwisu.
. Nabywca traci gwarancje w przypadku:
- stosowania urzadzenia w sposdb niezgodny z instrukcjg uzytkowania lub konserwacji;
- dokonania przerdbek, napraw i zmian konstrukcyjnych bez upowaznienia ze strony Producenta lub Gwaranta.
6. Gwarancja obejmuje wytgcznie urzadzenie. Nie obejmuije trzpieni MulTipeg, ktére posiadajg wtasne instrukcje
uzytkowania i wtasne karty gwarancyjne.
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ZYCZYMY SATYSFAKCJI Z EKSPLOATAC)I URZADZENIA OSSEO

W TYM MIEJSCU NA ORYGINALNEJ KARCIE GWARANCYINEJ
ZNAJDUJE SIE TABELA ZAWIERAJACA:

NR FABRYCZNY URZADZENIA

NAZWE PRODUCENTA

DATE PRODUKCIJI URZADZENIA

DATE JEGO SPRZEDAZY

NR RACHUNKU

DANE AUTORYZOWANEGO DYSTRYBUTORA | GWARANTA

PIECZATKE SPRZEDAWCY
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