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1) Indledning

Brugerens kvalifikationer
Dette medicinske udstyr er beregnet til at blive brugt af faguddannede tandleeger, laeger, kirurger eller
specialuddannet personale, som er udpeget af den ansvarlige leege.

Brugerens ansvar

Laes hele brugsanvisningen, inden udstyret tages i brug.

Vaer opmeerksom pa advarslerne og forholdsreglerne.

Enhver alvorlig heendelse, der har fundet sted i forbindelse med det medicinske udstyr, skal rapporteres til produ-
centen og den kompetente myndighed!

Producentens ansvar
Producenten kan kun tage ansvaret for det medicinske udstyrs sikkerhed, palidelighed og ydeevne, ndr neden-
staende anvisninger overholdes:

« Det medicinske udstyr skal anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning.
« /ndringer eller reparationer ma kun udfares af Osstell.
« I tilfeelde af uautoriseret abning af enheden bortfalder alle garantier og avrige krav.

Ud over uautoriseret adskillelse, zendring eller reparation af enheden og manglende overholdelse af denne brug-
sanvisning, resulterer forkert brug ogsa i, at garantien bortfalder, og at Osstell fritages fra alle andre krav.

2) Advarsler og forholdsregler

Advarsler:
A Proben udsender et vekslende magnetfelt, som potentielt kan pavirke pacemakere! Hold proben veek fra
indopererede elektroniske apparater. Undga at placere proben pa patientens krop.

A Brug kun den medfelgende stramforsyning til enheden.

A SmartPegs er til engangsbrug og bar kun anvendes til en eller flere malinger i én behandlingssession, for en
enkelt patient (for at undga krydskontaminering). Gentagen genbrug kan resultere i forkerte afleesninger pa
grund af slid pa de blade SmartPeg- aluminiumsgevind. Md ikke anvendes, hvis produktets steril barriere
system eller dets emballage er kompromitteret.

A\ Osstell ISQ-proben og SmartPeg Mount skal steriliseres inden brug.

Forholdsregler:
A Enheden ma ikke bruges i neerheden af spreengfarlige eller breendbare materialer.
A\ Forat undga interferens med andet udstyr ma proben ikke holdes teet pa elektronisk udstyr.
A Treek forsigtigt i proben, imens du holder rundt om den, for at fijerne den fra enheden.
Traek ikke i kablet, og vrid ikke i stikket.
3) Tilsigtet anvendelse

Osstell IDx er beregnet til at male stabiliteten af tandimplantater.

4) Indikation til brug
Osstell IDx er beregnet til at méale stabiliteten af implantater i mundhulen og det maxillofaciale omrade.

Betingelser
Indopererede implantater eller abutments, hvor der er plads til at fastgere en kompatibel SmartPeg.

Grunde til brug

Osstell IDx tilvejebringer vigtige oplysninger i forbindelse med vurdering af implantatstabiliteten og kan bruges
som en del af en samlet vurdering af behandlingen. Den behandlende tandlaege baerer ansvaret for at treeffe den
endelige beslutning om implantatbehandlingen.
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Kontraindikationer
Brugen af Osstell IDx er kontraindiceret:

« tilimplantatsystemer, som SmartPeg ikke kan fastgares til pa grund af manglende mekanisk kompatibilitet.
Du kan finde neermere oplysninger om SmartPegs i afsnit 10.

« til Pegs, som ikke er godkendt af Osstell.

« hvis det ikke er muligt at fastgare en SmartPeg pa grund af pladsmangel.

« hvis SmartPeg er i kontakt med andre kunstige eller anatomiske strukturer.

5) Beskrivelse

Osstell IDx er en handholdt enhed, der indebaerer brug af den non-invasive teknik resonansfrekvensanalyse.
Systemet indebaerer brug af en SmartPeg, der er fastgjort til dentalimplantatet eller abutmentet ved hjeelp af en
integreret skrue. SmartPeg udledes ved en magnetisk puls fra maleproben i den handholdte enhed. Resonans-
frekvensen, som er malingen af implantatets stabilitet, beregnes ud fra svarsignalet. Resultaterne vises pa enhe-
den som implantatstabilitetskvotient (ISQ). ISQ er skaleret fra 1 til 100. Det er en maling af implantatets stabilitet,
afledt af resonansfrekvensvaerdien fra SmartPeg. Jo hgjere tal, desto bedre stabilitet.

Softwaren kan opdateres online, nar der oprettes forbindelse til internettet. Osstell IDx har en indbygget patient-
database. Derfor kan brugeren via touchscreen registrere malinger ved implantatpositioner under den enkelte
patient.

Osstell IDx-systemet indeholder falgende dele:

i

@ Osstell IDx-enhed ©) ‘NH *

@ Osstell 1SQ-probe

(3 Osstell SmartPeg Mount

@ Osstell TestPeg

(®) Osstell-stramforsyning

(® Brugsanvisningen til Osstell IDx
Osstell-adapterstik

()ossTELL

Osstell D

Anvendte dele:
Osstell ISQ-probe

6) Sikkerhedssymboler

Felg brugervejledningen

Radfer dig med brugervejledningen

Udstyriklasse Il

Advarsel

Se afsnit 2) Advarsler og forholdsregler

Anvendt del af BF-typen

Fabrikant

Produktionsland og produktionsdato

Serienummer

13/ 1 B> > [0 I0

=
)
s

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffald. Lithium-ion-batteri.
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CE-maerket med det bemyndigede organs identifikationsnummer.

Beskyttet mod faste fremmedlegemer med en @ pa 12,5 mm og derover. lkke beskyttet mod vand.
Forsigtigt! Risiko for elektrisk stad. M& kun anvendes i tarre omgivelser.

Temperaturbegreensning

Fugtighedsbegransning

Begreensning for atmosfeerisk tryk

Rty Kan steriliseres ved op til 135 grader celsius
@ Ma ikke genanvendes

g Sidste holdbarhedsdato

LOT Parti-/batchkode

Steriliseret ved hjeelp af bestraling

Kun til det amerikanske marked: Kun efter ordination. I henhold til amerikansk lovgivning méa dette
produkt kun saelges af eller ordineres af en laege.

Ma kun bruges med stremforsyning af typen FW8001M/12.

Vv Styreenhedens forsyningsspaending
A Forsyningsstram
Hz Vekselstremsfrekvens
S us | Genkendelse af Ul-komponent. Maerket angiver overholdelse af canadiske og amerikanske krav
REF Katalognummer

Medicinsk udstyr

Data Matrix Code til produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget. Se brugsanvisningen

Hold ter

Hold ude af sollys

System med enkelt steril barriere og beskyttende udvendig emballage

Individuelt sterilt barrieresystem
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7) Inden du bruger Osstell IDx fgrste gang

Batteri

Tilslut stremforsyningen bag pa enheden.

Brug adapterstikket til stramforsyningen, som passer til vaegstikket.

Det genopladelige batteri skal oplades i mindst 3 timer inden brug forste gang.

Hvis teend/sluk-knappen lyser blat, nar enheden er slukket, betyder det, at opladning er i gang.

Registrering af enheden
Du skal registrere din Osstell IDx. Serienummeret findes bag pa enheden og under softwarens indstillinger.
Du kan fa hjaelp til registrering pa osstell.com/get-started

8) Klargering og opsaetning

Taend for enheden ved at trykke pa taend/sluk-knappen @.
Enheden slukkes ved at trykke pa teend/sluk-knappen i 2 sekunder.
Ga ind i menuen Indstillinger ved at trykke pa (o]

Veelg Flere for at angive de forskellige indstillinger.

Indstillinger

Audio Lyd slaet til/fra: Aktivér ved at klikke pa cirklen. Klik igen for at deaktivere den.
Lydstyrke: Tryk pa + for at @ge lydstyrken. Tryk pa - for at mindske lydstyrken.
Dato og klokkeslaet | Klokkeslaet: Angiv klokkeslaettet, og klik pa OK.
Dato: Angiv ar, maned og dag, og tryk pa OK. Tidszone: Veelg i rullepanelet.
Sikkerhed Skift af pinkode: Klik pa =++*. Indtast en 4-cifret kode, og tryk pa OK.
Sprog Skift af sprog: Veelg pa rullepanelet.
Strom
Skaerm Tryk pa + for at gge lysstyrken.
Tryk pa - for at mindske lysstyrken.
Spar strem Tid til standby: Angiv, hvor lang tid der skal ga, inden enheden gdr i standbytilstand, nar
den ikke eri brug, og afslut med OK. Tryk pa skeermen for at aktivere den.
Tid til lukning: Angiv, hvor lang tid der skal g4, inden enheden lukkes ned, nar den ikke
eribrug, og afslut med OK.
Undersogelse

Arbejdstilstand

Nar du trykker pa cirklen, veelges Klassisk visning.

Tandnummerering

Veelg tandnummereringstilstanden UNS eller FDI med pilene.

Gendan Klassisk
visning

For at slette alle malte veerdier i Klassisk visning: Klik pa OK.

Information
Versioner Versionsbetegnelse af softwaren og SmartPeg-listen.
Hardware Serienummer. Nulstilling til fabriksindstillingerne: Alle patient-, implantat- og malings-

data vil blive slettet. Alle indstillinger vil blive nulstillet til fabriksindstillingerne.

Registrering af
produktet

Las op: Indtast PUK-kode, og tryk pa OK.
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Nettjeneste
Forbindelse Netveerk aktiveret: Aktivér ved at klikke pa cirklen.
Wi-fi-navn: Veelg wi-fi-netvaerk, og indtast din wi-fi-adgangskode.
Netbackup Automatisk backup: Aktivér ved at klikke pa cirklen.
Administrer backup: Eksport og import af data.
Ny backup-adgangskode: Tryk pa OK. Indtast en ny adgangskode, og tryk pa OK.
9) TestPeg

Osstell TestPegs er beregnet til at teste systemet og laere, hvordan det bruges. Anbring en Osstell TestPeg foran
dig pa bordet, eller hold den i hdnden. Teend instrumentet, vaelg en tandposition, og hold instrumentets spids

i en afstand pa ca. 3 til 5 mm fra Osstell TestPeg. Osstell IDx bar derefter begynde at male og vise en ISQ-veerdi pa
55+/-21SQ.

10) SmartPeg™

SmartPegs fas med forskellige tilslutninger og kan bruges sammen med alle almindelige implantater, der er pa
markedet. Du kan finde alle tilgaengelige SmartPegs under: osstell.com/smartpegguide.

SmartPegs er beregnet til engangsbrug. De ma kun anvendes til en eller flere malinger i samme behand-
lingssession og kun til samme patient (for at undga krydskontaminering). Gentagen genanvendelse kan
resultere i forkerte aflaesninger pa grund af nedslidning af de blede SmartPegs-aluminiumsgevind.

11) Sadan foretages en maling

Forste maling ber foretages ved implantatplacering for at opna en baseline for fremtidige malinger under hele
behandlingsprocessen. Inden den endelige rekonstruktion foretages en maling, som ger det muligt at observere
implantatets stabilitetsudvikling. Vi anbefaler, at du studerer de mere detaljerede oplysninger (videoer og quick-
guides), som du finder pa osstell.com/Get-Started, for at udnytte din IDx's fulde funktionalitet.

1. Tilslut proben til enheden. D1 @
2. Teend forenheden ®.
3. Trykpdentand, oghold den nede, for at forberede stedet. | {P
4 Indtast oplysninger om patienten. Vi anbefaler, at du bruger det samme patientnummer, |

som du bruger i dit eget system for patientadministration E. il i

5. Placer SmartPegi SmartPeg Mount@. SmartPeg er magnetisk, og SmartPeg Mount
holder SmartPeg. Fastgar SmartPeg til implantatet eller abutmentet ved at skrue SmartPeg
Mount ca. 4-6 Ncm ved handkraft@.

Den ma ikke strammes for meget, da dette kan beskadige gevindet i SmartPeg.

4-6 Nem

6. Hold proben teet (3-5 mm) pa den gverste del af SmartPeg uden at bergre den (. Malibade bukkal-
lingual @ og mesial-distal retning®) . Der skal ikke males ovenfra ® . En harbar lyd angiver, at der er
foretaget en maling. Veerdi, tidspunkt og klokkeslaet vises pa skaermen. Malte veerdier kan slettes ved at
klikke pa papirkurven. Vaer opmaerksom pa, at veerdierne ikke kan slettes, nar de er blevet gemt.

®
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7. Gem dataene ved at klikke pa "Gem".
8. Fjern SmartPeg ved hjeelp af SmartPeg Mount.
9. Enheden slukkes ved at holde taend/sluk-knappen nede i 2 sekunder @.

10.  Fjern proben fra enheden ved at holde rundt om probestikket og traekke forsigtigt lige ud.
Traek ikke i kablet, og vrid ikke i stikket.

12) Visning af gemte malinger

Ga ind pa patientlisten B, veelg patient, og klik pa det implantat, der skal
vises. En bla cirkel viser det valgte implantat, og tandnummeret vises ov-
enover. Alle malte data vises pa skaermen. Den farste malte ISQ-veerdi vises
i venstre side. For at se de resterende I1SQ-veerdier skal du stryge fingeren
fra hgjre mod venstre. Under hver ISQ-veerdi vises datoen for malingen.
Veerdierne kan afbildes grafisk ved at klikke pa & .

13) Sadan foretages en maling pa et abutment

Ved malinger pa abutments eller implantater med integreret abutment er ISQ-veerdierne lavere end ved malinger
pa implantater. Dette skyldes hgjdeforskellen over knogleniveauet. For at bestemme 1SQ-afvigelsen i forhold til
malingen pa implantatet, ber der udferes en maling, inden abutmentet placeres pa implantatet og en efterfalgen-
de maling, nar abutmentet er indsat.

14) Sadan males i Klassisk visning

Se afsnit 8) Klarggring og opsaetning, undersggelsesvisning, for at vaelge Klassisk visning.
1. Tilslut proben til enheden.

2. Teend for enheden ©. D1

K
t

3. Seet SmartPeg ind i SmartPeg Mount @. SmartPeg er magnetisk, og SmartPeg Mount holder
SmartPeg. Fastger SmartPeg til implantatet eller abutmentet ved at skrue SmartPeg Mount
ca. 4-6 Ncm ved handkraft @ .

Den ma ikke strammes for meget, da dette kan beskadige gevindet i SmartPeg.

|

4. Hold proben teet (3-5 mm) pa den averste del af SmartPeg uden at bergre den 3). Malibade E

——

bukkal-lingual ® og mesial-distal retning®) . Der skal ikke males ovenfra ®. En herbar lyd
angiver, at der er foretaget en maling. Veerdi, tidspunkt og klokkeslaet vises pa skaermen. Malte
veerdier kan slettes ved at klikke pa papirkurven. Vaer opmaerksom pa, at vaerdierne ikke kan
slettes, ndr de er blevet gemt.

4-6 Nem

5. Fjern SmartPeg ved hjeelp af SmartPeg Mount.
6. Enheden slukkes ved at holde taend/sluk-knappen nede i 2 sekunder®.

7. Fjern proben fra enheden ved at holde rundt om probestikket og traekke forsigtigt lige ud.
Traek ikke i kablet, og vrid ikke i stikket.

15) Visning af malingen i Klassisk visning
ISQ-vaerdierne vises direkte pa skeermen. Du kan bruge pilene til at gennemse de malte veerdier.
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16) Fortolkning af resultatet

Implantatets stabilitet

Etimplantat kan veere stabilt i forskellige retninger. Implantatets stabilitet er afhaengig af den omgivende knogl-
ekonfiguration. Ofte er der en retning, hvor stabiliteten er lavest, og en retning, hvor stabiliteten er hgjest. Disse
retninger er ofte vinkelrette i forhold til hinanden.

For at finde den laveste stabilitetsvaerdi (laveste ISQ-veerdi) anbefales det at male fra to forskellige retninger. Den
laveste stabilitet findes i de fleste tilfeelde i bukkal-lingual retning. Den hgjeste stabilitet findes i de fleste tilfeelde i
mesial-distal retning.

1SQ-veaerdien

Forudsat at der er adgang til implantatet, bar ISQ-malingerne foretages, nar implantatet bliver indsat og inden
implantatet belastes farste gang, ellerinden abutmentet fastgeres. Efter hver maling anvendes ISQ-veerdierne
som basislinje for den neeste maling, der udferes. En eendring af ISQ-veerdien tyder pa en aendring af implantat-
stabiliteten. Generelt kan en stigning i 1SQ-veerdien i forhold til den forrige maling fortolkes som en foragelse af
implantatstabiliteten, og et fald i veerdien er tegn pa en forringet stabilitet og et eventuelt implantatsvigt. Hvis
vaerdien er uzendret, kan man ga ud fra, at implantatstabiliteten ligeledes er uzendret.

1SQ-skalaens kliniske retningslinjer kan findes ved at klikke pa dette symbol pa IDx-skaermen.

17) Dataforbindelse til OsstellConnect
OsstellConnect (osstellconnect.com) er en onlinetjeneste til dataoverfarsel, lagring, visning og overblik over dine
data. Du kan tilslutte din Osstell IDx til OsstellConnect via WiFi eller med et ethernetkabel.

For du kan begynde at bruge dataforbindelsen til OsstellConnect, skal du registrere dit Osstell IDx-instrument.
Serienummeret star pa bagsiden af instrumentet. Du kan finde oplysninger om registrering og funktionerne af
dataforbindelsen til OsstellConnect under: osstell.com/get-started.

18) Lasning af enheden

Tryk pa teend/sluk-knappen © for at lase enheden. For at lase enheden op skal du trykke pa teend/sluk-
knappen og indtaste pinkoden.

19) Rengaring og vedligeholdelse

For hver brug bar delene i kontakt med patienten (Probe, probekabel og Smartpeg Mount) renggres og steriliseres
ved autoklavering. Labende vedligeholdelse af instrumentet er ungdvendig. | tilfselde af funktions-

fejl pa instrumentet bedes du henvende dig til din lokale leverander eller forhandler for at fa neermere
anvisninger.

Enhed: Kan renggres med en klud, som er fugtet med vand eller en isopropylalkohol-
oplasning. Brug ikke andre rensemidler, da de kan beskadige topdaekslet pa enheden

SmartPegs: Kun til engangsbrug.

TestPeg: Anvendes ikke intra-oralt, kraever ikke sterilisation.

Probe og Disse skal autoklaveres i henhold til den anbefalede steriliseringsmetode og valideres

SmartPeg Mount: | iforhold til sterilitetssikkerhedsgraden (sterility assurance level - SAL) og i henhold til
ISO 17665-1 0g ISO 17664.

Proben og SmartPeg Mount skal placeres i en egnet emballage i forbindelse med steri-
liseringsprocessen. Rul kablet last sammen for at pakke enheden ned uden at beskadige
kablet.
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Sterilisering

Eksponering  Eksponerings- | Undersag omhyggeligt proben og kablet for beskadigelse og
Metode: temperatur  tid slitage. Handvask proben med et neutralt renggringsmiddel
Prae-vakuum 132°C (270°F) 4 min. beregnet til udstyr. Ledningen ma ikke nedsaenkes. Skyl og
Pree-vakuum  134°C (273°F) 3 min. tor. Undersag omhyggeligt proben og ledningen for skader og
Tyngdekraft  134°C (273°F) 10 min. slitage.

Steriliser proben og kablet i henhold til anvisningerne fra au-

Advarsler: Temperaturen ma ikke toklavens producent. Ma ikke vaskes i opvaskemaskine.
overstige 135 °C (275 °F). Heeld ikke vaeske direkte ned i nogen af stikkene.
Torretid: 30 minutter Opbevar sterile artikler stovfrit og tart.

20) Opdatering af firmwaren

Enhedens firmware kan opgraderes pa to mader:

1. Tilslut enheden til internettet, se afsnit 8, Klargering og opsaetning, og punktet Indstillinger. Der starter en
automatisk sggning efter nye opdateringer. Hvis der er kommet en ny softwareversion, vises et pop op-vindue,
som forteaeller, hvad du skal gare. eller

2. Download den nyeste version pa OsstellConnect.com til et USB-stik. Saet USB-stikket ind i USB-porten pa
Osstell IDx, mens enheden er taendt. Opdateringen starter automatisk. Felg vejledningen for at gennemfgre
opdateringen.

21) Backup

Der gemmes automatisk en backup (sikkerhedskopi) af dataene pa Osstell IDx, hvis der er oprettet forbindelse til
et wi-fi-netveerk eller et fast netveerk. Den kan ogsa gemmes pa et USB-stik, se afsnit 8, Klargaring og opsaetning,
Indstillinger, Internettjeneste og netbackup. Veelg "Eksportér" for at oprette en backup. Veelg “Importér” for at
indlaese en eksisterende backup.

22) Tekniske oplysninger

Teknisk beskrivelse

Osstell IDx er forsynet med CE-maerkningen til medicinske anordninger i henhold til det europaeiske MDD-
direktiv (klasse Ila, intern stremforsyning, anvendelsesdel af type BF. Ikke godkendt i henhold til kategori AP eller
APG, ingen beskyttelse mod vandindtraengning).

Osstell IDx er i overensstemmelse med de relevante dele af standarderne IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

De anvendte symboler er i videst muligt omfang i overensstemmelse med den europaeiske standard

EN 60601-1 og ISO 15223.

Bemarkninger vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medicinske, elektriske anordninger skal opfylde saerlige forsigtighedskrav i forbindelse med EMC og skal install-
eres og tages i brug i overensstemmelse med EMC-anvisningerne. Osstell garanterer kun instrumentets over-
ensstemmelse med EMC-direktiverne, hvis der anvendes originalt tilbeher og originale reservedele. Anvendelse
af tilbeher og reservedele, som ikke er godkendt af Osstell, kan medfere gget udsendelse af elektromagnetiske
forstyrrelser eller reduceret modstandsevne mod elektromagnetiske forstyrrelser.

10 25070-05 ML
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Batteri og oplader

Enheden indeholder et lithium-ion-batteri.

Enheden ma kun oplades med Osstell IDx-stramforsyningen. Opladning af batteriet indikeres ved en bla LED,
der omringer teend/sluk-knappen. Batterisymbolet viser batteriets status. Nar symbolet er udfyldt, er batterierne
100 % opladet.

Stremforsyningen fungerer med en forsyningsspaending fra 100 til 240 V AC, 50-60 Hz. Derfor kan den bruges i de
fleste lande i verden sammen med det relevante adapterstik. Ma kun anvendes indenders og i tarre omgivelser.
For at koble udstyret fra forsyningsnettet skal du traekke opladeren ud af vaegkontakten.

Ngjagtighed
Osstell IDx-instrumentet har en ISQ-ngjagtighed/-visning pa +/-11SQ. Nar den anvendte SmartPeg fastgares pa

et implantat, kan ISQ-vaerdien variere med op til 2 1SQ, afhaengigt af det anvendte drejningsmoment ved Smart-
Peg-fastgarelsen.

Effekt, veegt og mal:
Maerkeeffekt: 12VDC
Opladertype: FW8001M/12
Enhedens starrelse: 203x163x72mm
Emballagens mal: 270x 243 x 105 mm
Enhedens veegt: 0,85 kg
Bruttoveegt: 2,1kg

Omgivelsesbetingelser ved transport:

Temperatur: -40 °C til +70 °C
Relativ luftfugtighed: 10% til 95%
Atmosfaerisk tryk: 500 hPa til 1060 hPa

Omgivelsesbetingelser ved brug:

Temperatur: +10°C til +35°C
Relativ luftfugtighed: 30% til 75%
Atmosfaerisk tryk: 700 hPa til 1060 hPa
IP-klasse: 1P20

25070-05 ML 11
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23) Fejlfinding

Problem

Arsag

Mulig lesning

Ingen maling eller uventet
vaerdi

Genbrugt SmartPeg.

SmartPegs er til engangsbrug og ma kun an-
vendes til en eller flere malinger i samme behan-
dlingssession og kun til samme patient.
Gentagen genanvendelse kan resultere i forkerte
afleesninger pa grund af nedslidning af de blede
SmartPegs-aluminiumsgevind.

Der er valgt en forkert
SmartPeg-type til im-
plantatet.

Se SmartPeg-referencelisten,
osstell.com/smartpegguide.

Knogle eller bladt vaev
imellem SmartPeg og
implantat.

Serg for at renggre implantatproteseforbindelsen
for montering af SmartPeg.

Elektromagnetisk
interferens. (Stej)

Fjern kilden til elektromagnetisk interferens.

Proben holdes for langt
vaek fra SmartPeg.

Normalt er det tilstraekkeligt at holde instrument-
spidsen 3-5 mm veek fra SmartPeg, men i nogle
tilfaelde er det ngdvendigt at holde den sa teet
som1lmm.

Enheden oplader ikke, nar
laderen er tilsluttet

Brug af forkert oplader.

Brug kun Osstell IDx sammen med opladertype
FW8001M/12

Opladeren passer ikke til
vaegkontakterne.

Du bruger et forkert
Osstell-adapterstik.

Brug det korrekte Osstell-adapterstik.

Enheden starter ikke

Batteriet er ikke opladet.

Oplad Osstell IDx.

Det er sveert at male i en
ngjagtig anbefalet retning

Ikke nok plads, f.eks.
pa grund af tilstedende
taender.

Prov at male ved en lidt anden retning.

Svaert ved at fastgore
SmartPeg

Du bruger en forkert
SmartPeg.

Kontrollér, om den anvendte SmartPeg er kom-
patibel med implantatsystemet.
Se osstell.com/smartpegguide.

Enheden beder dig om at
registrere

Osstell IDx er ikke blevet
registreret.

Registrer enheden pa OsstellConnect.com. Folg
trin for trin-instruktionerne pa
osstell.com/get-started.

Tandvisning vises ikke

Klassisk visning er
aktiveret.

Deaktiver klassisk visning. Se afsnittet INDSTILL-
INGER.

12
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24) Service og support

I tilfeelde af funktionsfejl pa instrumentet bedes du henvende dig til din lokale leverander eller forhandler for
at fa naermere anvisninger.

25) Affald og bortskaffelse

Osstell IDx (enhed, probe og oplader) skal genbruges som elektrisk udstyr. SmartPegs skal genbruges som
metal. Om muligt skal batteriet aflades inden det bortskaffes, sa der ikke genereres varme pa grund af utilsigtet
kortslutning.

Folg lokale og landespecifikke love, direktiver, standarder og retningslinjer for bortskaffelse.

« Affald bestaende af elektrisk udstyr
« Tilbehor og reservedele

) Emballage

Li-ion

25070-05 ML 13
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14

Willkommen

Vielen Dank, dass Sie sich fiir ein Osstell® IDx entschieden haben.
Lesen Sie bitte vor der Anwendung die gesamte Osstell IDx-

Gebrauchsanweisung durch.

Inhaltsverzeichnis

1) Einleitung

2)  Warn- und Sicherheitshinweise
3) Zweckbestimmung

4) Hinweis zur Anwendung

5) Beschreibung

6) Sicherheitssymbole

7) Vorder Anwendung

8) Vorbereitung und Einrichtung
9) TestPeg

10) SmartPeg™

11) Messungen durchflhren

12) Gespeicherte Messungen anzeigen
13) Messungen an Abutments

14) Messung im Classic Mode

15) Messwertanzeige im Classic Mode
16) Auswertung des Messergebnisses

17
18

)
)
)
)
)
)
)
) Datenverbindung zu OsstellConnect
) Produkt sperren

19) Hygiene und Pflege

20) Firmware-Update

21) Sicherungskopien von Daten

22) Technische Informationen

23) Fehlerbehebung

24) Service und Support

)

25) Recycling und Entsorgung

15
15
15
15
16
16
18
18
19
19
19
20
20
20
20
21
21
21
21
2
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25
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1) Einleitung

Qualifikation des Anwenders

Dieses Medizinprodukt ist fur den Gebrauch durch qualifizierte Zahnarzte, Allgemeinzahnarzte, Chirurgen oder
das vom zustandigen Zahnmediziner beauftragte Fachpersonal bestimmt.

Verantwortlichkeiten des Anwenders

Lesen Sie vor der Anwendung die gesamte Gebrauchsanweisung durch.

Beachten Sie die Warnungen und Sicherheitshinweise.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt ist dem Hersteller und der
zustandigen Behorde zu melden!

Verantwortlichkeit des Herstellers

Der Hersteller kann sich nur dann fur die Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung des
Medizinprodukts als verantwortlich betrachten, wenn nachstehende Hinweise eingehalten werden:

« Das Medizinprodukt muss in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.
- Anderungen oder Reparaturen diirfen nur von Osstell durchgefiihrt werden.
« Durch unerlaubtes Offnen des Medizinprodukts gehen Garantie- oder andere Gewahrleistungsanspriiche verloren.

UnsachgemaRer Gebrauch, unerlaubte Montage, Anderung oder Reparatur des Medizinprodukts und die Nicht-
einhaltung dieser Gebrauchsanweisung, entbindet uns von jeder Garantieleistung oder anderen Ansprichen.

2) Warn- und Sicherheitshinweise

Warnung:

A Die Messsonde erzeugt ein magnetisches Wechselfeld, das Funktionsstérungen bei Herzschrittmachern
auslosen kann! Bringen Sie die Messsonde nicht in die Nédhe der implantierten Systeme. Legen Sie das
Instrument nicht am Kérper des Patienten ab.

/N Verwenden Sie ausschlieRlich das mit dem Produkt gelieferte Netzteil.

A\ Die SmartPegs sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie diirfen nur fir eine oder mehrere Messungen
in einer Behandlungssitzung am selben Patienten verwendet werden (um Kreuzkontamination zu vermeid-
en). Eine wiederholte Wiederverwendung kann aufgrund von Abnutzung der Aluminiumgewinde der Smart-
Pegs zu Falschmessungen fihren. Nicht verwenden, wenn die Sterilgutverpackung oder die Verpackung des
Produkts beschadigt ist.

A Die Osstell ISQ-Messsonde und die SmartPeg-Eindrehhilfe missen vor der Verwendung sterilisiert werden.

VorsichtsmalRnahmen:
A Verwenden Sie das Produkt nicht in der Nahe explosiver oder entziindlicher Materialien.

A\ Um Stoérungen zu vermeiden, darf die Messsonde nicht in unmittelbarer Nahe elektronischer Gerate platziert
werden.

A Um die Messsonde vom Produkt zu entfernen, ziehen Sie vorsichtig am Sondenanschluss. Ziehen Sie nicht am
Kabel und verdrehen Sie den Anschluss nicht.
3) Zweckbestimmung

Das Osstell IDx ist zur Ermittlung der Stabilitat von Zahnimplantaten bestimmt.

4) Hinweis zur Anwendung

Das Osstell IDx ist fiir die Stabilitdtsmessung von Implantaten in der Mundhéhle und im Maxillofazialbereich indiziert.
Anwendungsbedingungen

Chirurgisch platzierte Implantate oder Abutments, die Platz zum Anbringen eines kompatiblen SmartPegs lassen.

Verwendung

Das Osstell IDx liefert wichtige Informationen zum Ermitteln der Implantatstabilitat und kann Teil einer
umfassenden Behandlungsbeurteilung sein. Die endglltige Entscheidung Uber die Implantatbehandlung liegt in
der Verantwortung des behandelnden Arztes.

25070-05 ML 15



Deutsch

Gegenanzeigen
Die Verwendung des Osstell IDx ist kontraindiziert:

« flir Implantatsysteme, an denen der SmartPeg aufgrund der mechanischen Inkompatibilitat nicht befestigt
werden kann. Weitere Informationen zu SmartPegs finden Sie in Abschnitt 10).

« flir Pegs, die nicht von Osstell zugelassen sind.

«wenn es aufgrund von Platzmangel nicht moglich ist, den SmartPeg zu befestigen.

«wenn der SmartPeg mit anderen kiinstlichen oder anatomischen Strukturen in Beriihrung kommt.

5) Beschreibung

Das handgefihrte Osstell IDx basiert auf dem Einsatz der nicht-invasiven Resonanzfrequenzanalyse. Bei der Ver-
wendung des Systems kommt ein SmartPeg zum Einsatz, der mit einer integrierten Schraube am Zahnimplantat
oder Abutment befestigt wird. Der SmartPeg reagiert auf einen magnetischen Impuls der Messsonde. Die Reso-
nanzfrequenzist ein Maft fir die Implantatstabilitdt und wird aus der Schwingungsfrequenz des SmartPeg berech-
net. Die Ergebnisse werden auf dem Instrument als Implantatstabilitdtsquotient (ISQ) angezeigt. Die ISQ-Skala
reicht von 1 bis 100. Sie ist ein MaR fir die Stabilitat des Implantats und wird aus dem Resonanzfrequenzwert des
SmartPeg abgeleitet. Je hoher der ISQ-Wert, desto gréler die Implantatstabilitat.

Die Software kann online tber eine Internetverbindung aktualisiert werden. Das Osstell IDx verfigt Giber eine integ-
rierte Patientendatenbank und erméglicht dem Anwender, iber den Touchscreen die Messdaten zur Implantatposi-
tion und zum einzelnen Patienten abzurufen.

Der Lieferumfang Ihres Osstell IDx-Systems: I
il
D Osstell IDx-Gerat @ ® ‘HH\ @
@) Osstell 1SQ-Messsonde
@Osste\lSmartPeg—Eindrehthe - )

@ Osstell-TestPeg

(® Osstell-Ladegerat Oossiewt

(® Osstell IDx-Gebrauchsanweisung .
Osstell-Netzadapter S
Anwendungsteil: ae:
Osstell 1ISQ-Messsonde e —

6) Sicherheitssymbole

Gebrauchsanweisung befolgen

Gebrauchsanweisung beachten

Anwendungsklasse I

Warnung

Siehe Abschnitt 2) Warn- und Sicherheitshinweise

Anwendungsteil des Typs BF

Hersteller

Land und Datum der Herstellung

Seriennummer

Nicht mit dem Hausmll entsorgen. Li-lonen-Akku.

T e 3 ES S e

=
)
S
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0297

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle.

Schutzgrad gegen das Eindringen von Fremdkdrpern > 12,5 mm @. Kein Schutz gegen Flissigkeiten.
Warnung! Stromschlaggefahr. Nur an trockenem Ort verwenden.

Zuldssiger Temperaturbereich

Luftfeuchte, Begrenzung

Luftdruck, Begrenzung

Sterilisierbar bis zur angegebenen Temperatur

Nicht zur Wiederverwendung

Verwendbar bis

Chargencode

Sterilisation mit Strahlung

Nur fur den US-Markt: Verschreibungspflichtig. Vorsicht! Nach dem Bundesrecht der USA ist der
Verkauf dieses Medizinprodukts nur durch oder auf Anweisung eines Zahnarztes, eines Arztes oder
eines anderen Mediziners mit einer Zulassung in dem Bundesstaat zuldssig, in dem er oder sie
praktiziert und dieses Medizinprodukt einsetzen oder dessen Einsatz veranlassen will.

Nur mit dem Ladegerét-Typ FW8001M/12 verwenden

Vv Elektrische Spannung des Medizinprodukts
A Stromstarke
Hz Frequenz des Wechselstroms
c“us UL-Priifzeichen fir anerkannte Komponenten fiir Kanada und die USA
REF Artikelnummer

Medizinprodukt

Data Matrix Code flr Produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und siehe Gebrauchsanweisung

Vor Feuchtigkeit schiitzen

Vor Sonnenlicht schiitzen

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auRen

Ein einzelnes Sterilbarrieresystem

25070-05 ML
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7) Vor der Anwendung

Akku

Schlielken Sie das Netzteil an der Riickseite des Produkts an.

Verwenden Sie den fir die Stromspannung geeigneten Netzadapter.

Der Akku sollte vor dem ersten Gebrauch mindestens 3 Stunden lang geladen werden.

Eine blaue Leuchte an der Ein-/Aus-Taste zeigt an, dass das Produkt ausgeschaltet ist und aufgeladen wird.

Registrierung lhres Geréts
Sie mussen lhr Osstell IDx registrieren. Die Seriennummer befindet sich auf der Riickseite des Produkts sowie im
Bereich “Einstellungen” der Software. Informationen zur Registrierung erhalten Sie unter osstell.com/get-started.

8) Vorbereitung und Einrichtung

Schalten Sie das Produkt ein, indem Sie die Em»/Aus—Taste@ driicken.
Zum Ausschalten dricken Sie die Ein-/Aus-Taste 2 Sekunden lang.
Driicken Sie aufm, um das Men( ,Einstellungen* aufzurufen.

Wahlen Sie ,Mehr*, um die verschiedenen Einstellungen vorzunehmen.

Einstellungen

Audio Lautsprecher ein/aus: Aktivieren, indem Sie auf den Kreis klicken. Zum Deaktivieren erneut

klicken.
Lautstarke: Driicken Sie zum Erhohen der Lautstarke auf +. Driicken Sie zum Verringern der
Lautstérke auf-.
Datum und Uhrzeit: Geben Sie die Uhrzeit ein und klicken Sie auf OK.
Uhrzeit Datum: Geben Sie Jahr, Monat und Tag ein und klicken Sie auf OK.
Zeitzone: Wahlen Sie die Zeitzone in der Laufleiste aus.
Sicherheit PIN dndern: Klicken Sie auf ****. Geben Sie eine 4-stellige PIN ein und drlicken Sie auf OK.
Sprache Sprache &ndern: Wahlen Sie die Zeitzone in der Laufleiste aus.
Energiesparmodus
Anzeige Dricken Sie zum Erhohen der Helligkeit auf +.
Driicken Sie zum Verringern der Helligkeit auf -.

Energie sparen | Zeit bis Stand-by: Geben Sie ein, nach welchem Zeitraum der Nichtbenutzung das Produkt
auf Stand-by schalten soll, und bestétigen Sie die Eingabe mit OK. BerUhren Sie den Bild-
schirm, um den Energiesparmodus zu deaktivieren.

Zeit zum Ausschalten: Geben Sie ein, nach welchem Zeitraum der Nichtbenutzung sich das
Produkt abschalten soll, und bestatigen Sie die Eingabe mit OK.

Untersuchung
Betriebsart Klicken Sie auf den Kreis, um den Classic Mode auszuwahlen.
Zahnschema Wahlen Sie mit den Pfeilen zwischen dem UNS- oder FDI-Zahnschema.

“Classic” zuriicksetzen | Klicken Sie zum Loschen aller gemessenen Werte im Classic Mode auf OK.

Informationen
Versionen Versionsbezeichnung der Software und der SmartPeg-Liste.
Hardware Seriennummer. Zuriicksetzen auf Werkseinstellungen: Alle Patienten-, Implantat-

und Messdaten am IDx und OsstellConnect werden geléscht. Alle Einstellungen
werden auf die Werkseinstellungen zuriickgesetzt.

Produkt registrieren Entsperren: Geben Sie den PUK-Code ein und driicken Sie auf OK.

18
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Netzdienst
Verbindung Netzwerk aktiviert: Aktivieren, indem Sie auf den Kreis klicken. Zum Deaktivieren
erneut klicken.
Wi-Fi-Name: Wéhlen Sie Ihr Wi-Fi-Netzwerk und geben Sie das Wi-Fi-Passwort ein.
Netzsicherung Automatisches Back-up: Aktivieren, indem Sie auf den Kreis klicken.
Zum Deaktivieren erneut klicken.
Back-ups verwalten: Daten importieren und exportieren.
Neues Back-up-Passwort: Driicken Sie auf OK. Geben Sie das neue Passwort ein und
dricken Sie auf OK.
9)TestPeg

Osstell TestPegs dienen dazu, das System zu testen und den Umgang damit zu erlernen. Legen Sie einen
TestPeg vor sich auf den Tisch oder nehmen Sie ihn in die Hand. Schalten Sie das Osstell IDx ein, wahlen Sie eine
Zahnposition und halten Sie die Spitze der Messsonde in einem Abstand von ca. 3 bis 5 mm zum Osstell-TestPeg.
Das Osstell IDx sollte nun mit der Messung beginnen und einen ISQ-Wert von 55 +/- 2 I1SQ angeben.

10) SmartPeg™

SmartPegs sind mit verschiedenen Anschliissen erhaltlich und lassen sich mit allen gangigen Implantaten auf
dem Markt verwenden. Alle verfligbaren SmartPegs finden Sie unter: osstell.com/smartpegguide.

SmartPegs sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie diirfen nur fiir eine oder mehrere Messungen in
einer Behandlungssitzung am selben Patienten verwendet werden (um Kreuzkontamination zu vermeiden). Eine
wiederholte Wiederverwendung kann aufgrund von Abnutzung der weichen Aluminiumgewinde der SmartPegs
zu Falschmessungen fihren.

11) Messungen durchfihren

Beim Einsetzen des Implantats sollte eine erste Messung durchgefiihrt werden, um einen Referenzwert fur die na-
chfolgenden Messungen wahrend des gesamten Heilungsprozesses zu erhalten. Vor der prothetischen Versorgung
erfolgt eine zweite Messung, die eine fortlaufende Beobachtung der Implantatstabilitat erméglicht. Wir empfehlen
Ihnen die ausfiihrlicheren Informationen (Videos und Kurzanleitungen) auf osstell.com/get-started,

um die volle Funktionalitét Ihres IDx nutzen zu kénnen. D1 @
1. Verbinden Sie die Messsonde mit dem Produkt. {P
2. Schalten Sie das Produkt ein@®. n
3. Halten Sie den aus dem Zahnschema ausgewahlten Zahn gedriickt. ) ‘X
4 Geben Sie die Patientendaten ein. Wir empfehlen, die gleiche Patientennummer wie in Ihrem iI

eigenen Patientenverwaltungssystem zu verwenden 3.
5. Stecken Sie den SmartPeg in die SmartPeg-Eindrehhilfe @. Der SmartPeg ist magnetisch und '

wird von der SmartPeg-Eindrehhilfe gehalten. Setzen Sie den SmartPeg in das Implantat
oder Abutment und schrauben Sie es mit der SmartPeg-Eindrehhilfe handfest ein (ca. 4 bis 6 Ncm) @.
Ziehen Sie den SmartPeg nicht zu fest an, um eine Beschadigung des SmartPeg-Gewindes zu vermeiden.

4-6 Ncm

6. Halten Sie die Messsonde in einem Abstand von 3 bis 5 mm zum oberen Ende des SmartPeg, ohne ihn zu
beriihren @) . Messen Sie sowohl in bukkal-lingualer @ als auch in mesial-distaler Richtung ® . Fiihren Sie
die Messung nicht von oben durch. ®. Ein akustisches Signal ertdont, wenn die Messung abgeschlossen ist.
Messwert, Datum und Uhrzeit der Messung erscheinen auf dem Display. Die Messwerte kdnnen durch Klicken
des Papierkorbsymbols gel6scht werden. Hinweis: Bereits gespeicherte Werte kénnen nicht geléscht werden.

® ® ®

etwa 45°
3-5mm

-
|

-
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7. Speichern Sie die Daten, indem Sie auf ,Speichern® klicken.
8. Entfernen Sie den SmartPeg mit der SmartPeg-Eindrehhilfe.
9. Dricken Sie die Ein-/Aus-Taste 2 Sekunden lang, um das Produkt auszuschalten®.

10.  Um die Messsonde vom Produkt zu entfernen, ziehen Sie vorsichtig am Sondenanschluss.
Ziehen Sie nicht am Kabel und verdrehen Sie den Anschluss nicht.

12) Gespeicherte Messungen anzeigen

Gehen Sie zur PatientenlisteBl, wahlen Sie den Patienten und klicken Sie

auf das Implantat, das Sie anzeigen mochten. Ein blauer Kreis markiert das
ausgewahlte Implantat. Die Zahnnummer wird tiber dem Kreis angezeigt. Alle
bisher gemessenen Daten werden auf dem Display angezeigt. Der erste ge-
messene ISQ-Wert erscheint auf der linken Seite. Wischen Sie mit dem Finger
von rechts nach links, um andere ISQ-Werte anzuzeigen. Unter dem ISQ-Wert
wird jeweils das Datum der Messung angezeigt. Die Werte kénnen grafisch
dargestellt werden, indem Sie auf B klicken.

13) Messungen an Abutments

Bei Messungen an Abutments oder Implantaten mit integrierten Abutments ergeben sich niedrigere
ISQ-Werte als bei Messungen an Implantaten. Dies ist auf den Héhenunterschied Giber dem Knochenniveau
zurtickzuflhren. Um die ISQ-Abweichung zur Messung am Implantat zu ermitteln, sollte eine Messung vor dem
Einsetzen des Abutments am Implantat und eine zweite Messung am eingesetzten Abutment stattfinden.

14) Messung im Classic Mode

Informationen zur Auswahl des Classic Mode finden Sie in Abschnitt 8) Vorbereitung und Einrichtung,
Untersuchungsmodus.

1. Verbinden Sie die Messsonde mit dem Produkt.

N

wird von der SmartPeg-Eindrehhilfe gehalten. Setzen Sie das SmartPeg in das Implantat oder !
Abutment und schrauben Sie es mit der SmartPeg-Eindrehhilfe handfest ein (ca. 4 bis 6 Ncm) Q. ﬂ
Ziehen Sie den SmartPeg nicht zu fest an, um eine Beschadigung des SmartPeg- J

®1 @
Schalten Sie das Produkt ein®. ‘\
3. Stecken Sie den SmartPeg in die SmartPeg-Eindrehhilfe @. Der SmartPeg ist magnetisch, und \
1 F
U
Gewindes zu vermeiden. E

N

. Halten Sie die Messsonde in einem Abstand von 3 bis 5 mm zum oberen Ende des SmartPeg, ohne ihn
zu berithren ). Messen Sie sowohl in bukkal-lingualer @ als auch in mesial-distaler Richtung ®).
Fiihren Sie die Messung nicht von oben durch ® . Ein akustisches Signal ertont, wenn die Messung abgeschlos-
sen ist. Messwert, Datum und Uhrzeit der Messung erscheinen auf dem Display. Die Messwerte kénnen durch
Klicken des Papierkorbsymbols geldscht werden. Hinweis: Bereits gespeicherte Werte kdnnen nicht geléscht
werden.

4-6 Nem

o

. Entfernen Sie das SmartPeg mit der SmartPeg-Eindrehhilfe.

o

. Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste 2 Sekunden lang, um das Produkt auszuschalten®.

~

Um die Messsonde vom Produkt zu entfernen, ziehen Sie vorsichtig am Sondenanschluss.
Ziehen Sie nicht am Kabel und verdrehen Sie den Anschluss nicht.

15) Messwertanzeige im Classic Mode

Die ISQ-Werte werden direkt auf dem Display angezeigt. Verwenden Sie die Pfeile, um zwischen den einzelnen
Messwerten zu wechseln.
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16) Auswertung des Messergebnisses

Implantatstabilitat

Ein Implantat kann in verschiedenen Richtungen unterschiedlich stabil sein. Die Stabilitat des Implantats ist von
der umgebenden Knochenkonfiguration abhangig. Es lasst sich héaufig eine Richtung mit der niedrigsten und eine
Richtung mit der hochsten Stabilitat ermitteln. Diese Richtungen liegen meist rechtwinklig zueinander.

Um den niedrigsten Stabilitdtswert (niedrigsten ISQ-Wert) zu finden, wird empfohlen, aus zwei verschiedenen
Richtungen zu messen. Die geringste Stabilitat tritt in den meisten Fallen in bukkal-lingualer Richtung auf.
Die héchste Stabilitat ist in den meisten Féllen in mesial-distaler Richtung zu finden.

Der ISQ-Wert

Vorausgesetzt, dass das Implantat zugdnglich ist, sollten ISQ-Messungen bei der Implantatinsertion sowie vor der
ersten Belastung oder vor dem Einsetzen des Abutments vorgenommen werden. Nach jeder Messung werden die
ermittelten ISQ-Werte als Referenz fir die folgende Messung verwendet. Eine Veranderung des ISQ-Werts deutet
auf eine Veranderung der Implantatstabilitat hin. Generell kann ein gegentiber der vorherigen Messung erhohter
ISQ-Wert als Anzeichen fiir die Erhdhung der Implantatstabilitat gewertet werden, wéhrend ein gesunkener Wert
einen Stabilitatsverlust und ein mogliches Implantatversagen anzeigt. Bei unverdndertem Wert kann von
unverdnderter Implantatstabilitat ausgegangen werden.

Die klinischen Richtlinien zur ISQ-Skala kénnen Sie durch Klicken auf dieses Symbol auf dem IDx-Bildschirm
abrufen.

17) Datenverbindung zu OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) ist ein Online-Service zur Ubertragung, Speicherung, Anzeige und Ubersicht
Ihrer Daten. Sie kdnnen das Osstell IDx Uiber Wi-Fi oder Ethernet-Kabel mit OsstellConnect verbinden.

Bevor Sie die Datenverbindung zu OsstellConnect nutzen konnen, missen Sie Ihr Osstell IDx registrieren. Die
Seriennummer befindet sich auf der Riickseite des Produkts. Informationen zur Registrierung und zu den
Funktionen der Datenverbindung zu OsstellConnect finden Sie unter: osstell.com/get-started

18) Produkt sperren

Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste @, um das Geréat zu sperren. Geben Sie die PIN ein, um das Gerat zu entsperren.

19) Hygiene und Pflege

Vor jedem Gebrauch sollten Teile, die in Kontakt mit dem Patienten kommen (Messsonde, Sondenkabel und
SmartPeg-Eindrehhilfe), im Autoklaven gereinigt und sterilisiert werden. Das Produkt erfordert keine regel-
mafige Wartung. Im Falle einer Fehlfunktion wenden Sie sich fir weitere Anweisungen bitte an Ihren lokalen
Vertriebspartner oder Handler.

Produkt: Zur Reinigung des Produkts ein mit Wasser oder Isopropylalkohol befeuchtetes Tuch
verwenden. Verwenden Sie keine anderen Reinigungsflissigkeiten, da diese die obere
Abdeckung des Gerats beschadigen kdnnen.

SmartPegs: Sind ausschliellich fir den einmaligen Gebrauch vorgesehen.

TestPeg: Wird nicht intraoral angewendet, erfordert keine Sterilisation.

Messsonde und Mussen gemal’ den empfohlenen Sterilisationsverfahren sterilisiert werden. Die an-
SmartPeg- gewandten Sterilisationsverfahren missen den Sterility Assurance Levels (SAL) gemaf
Eindrehhilfe: ISO 17665-1 und ISO 17664 entsprechen. Verwenden Sie zur Sterilisation der Messsonde

und der SmartPeg-Eindrehhilfe geeignete Behaltnisse. Wickeln Sie das Kabel locker auf,
damit es ohne Beschédigung verpackt werden kann.
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Sterilisation

Expositions- Expositions- Prifen Sie die Messsonde und das Kabel sorgfaltig auf
Verfahren:  temperatur  zeit Beschadigung oder Verschleilk. Die Messsonde mit einem
Vorvakuum 132°C 4 Min neutralen Reinigungsmittel von Hand waschen. Tauchen Sie
Vorvakuum 134°C 3 Min das Kabel nicht in Flussigkeit ein. Spiilen und trocknen; Priifen
Gravitation 134°C 10 Min Sie die Messsonde und das Netzkabel sorgfaltig auf

Beschédigung und Verschleifs.

Sterilisieren Sie die Messsonde und das Kabel gemalt den
Anweisungen des Sterilisatorherstellers. Nicht in der Spl-
maschine reinigen.

Warnhinweis: Uberschreiten Sie die
Expositionstemperatur von 135 °C (275 °F)
nicht.

Trocknungszeit: 30 Minuten Es durfen keine Flussigkeiten in die Anschlisse gelangen.

Lagern Sie das Sterilgut staubfrei und trocken.

20) Firmware-Update

Firmware-Updates kénnen auf zwei Arten erfolgen:

1. Verbinden Sie das Produkt mit dem Internet, siehe Abschnitt 8, Vorbereitung und Einrichtung, Einstellungen.
Eine automatische Suche nach neuen Updates wird gestartet. Wird eine neue Firmware-Version gefunden,
erscheint ein Pop-up-Fenster mit einer Anleitung zu den weiteren Schritten. Oder;

2. Laden Sie die aktuellste Version Giber OsstellConnect.com auf einen USB-Datenspeicher. Stecken Sie den
USB-Datenspeicher in den USB-Anschluss des eingeschalteten Osstell IDx. Das Update startet automatisch.
Folgen Sie den Anweisungen, um den Vorgang durchzufihren.

21) Sicherungskopien von Daten

Wenn Sie mit einem Wi-Fi- oder anderem Netzwerk verbunden sind, wird automatisch eine Sicherungskopie der
Osstell IDx-Daten erstellt. Diese kann auch auf einem USB-Stick gespeichert werden, siehe Abschnitt 8, Vorberei-
tung und Einrichtung, Einstellungen, Netzservice und Netzsicherung. Wahlen Sie ,Exportieren®, um eine Sicherung
zu erstellen. Wahlen Sie ,Importieren®, um Daten mithilfe einer vorhandenen Sicherungskopie wiederherzustellen.

22) Technische Informationen

Technische Beschreibung

Das Osstell IDx trdgt die CE-Kennzeichnung fiir Medizinprodukte gemal’ der europdischen MDD-Richtlinie
(Klasse Ila, interne Stromversorgung, Anwendungsteil des Typs BF. Keine Zulassung nach Kategorie AP bzw. APG,
kein Schutz gegen das Eindringen von Wasser).

Osstell IDx entspricht den jeweils geltenden Teilen der Normen IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Die verwendeten Symbole entsprechen weitgehend der europdischen Norm EN 60601-1 und I1SO 15223.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Geréte unterliegen besonderen Vorsichtsmafnahmen hinsichtlich der EMV und mussen
gemalk den EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden. Osstell garantiert die Ubereinstimmung
des Instruments mit den EMV-Richtlinien nur bei Verwendung von Originalzubehor und -ersatzteilen.
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Akku und Ladegerat

Das Produkt ist mit einem Lithium-lonen-Akku ausgestattet. Das Produkt kann nur mit dem Osstell IDx-Netzteil
geladen werden. Das Aufladen des Akkus wird durch eine blaue LED angezeigt, die die Ein/Aus-Taste umgibt. Das
Akkusymbol zeigt den Akkuladestand an. Bei vollstandig ausgefiilltem Symbol ist der Akku zu 100% geladen.
Das Netzteil kann bei Netzspannungen zwischen 100 und 240 V AC, 50-60 Hz eingesetzt werden. In Verbin-dung
mit dem mitgelieferten Netzadapter ist eine Verwendung in den meisten Landern der Welt moglich.

Das Produkt darf nur in trockenen Innenrdumen verwendet werden.

Ziehen Sie das Ladegerat aus der Netzsteckdose, um das Produkt von der Netzstromversorgung zu trennen.
Genauigkeit

Das Osstell IDx Instrument hat eine ISQ-Genauigkeit/-Auflésung von +/- 11SQ. Wenn der SmartPeg an einem
Implantat befestigt wird, kann der ISQ-Wert je nach Drehmomentanwendung bei der SmartPeg-Befestigung um
bis zu 2 1SQ variieren.

Stromversorgung, Gewicht und Mafe:

Nennspannung: 12VvDC
Ladegerat-Typ: FW8001M/12
Produktgrofe: 203 %163 %72 mm
Verpackungsmale: 270 % 243 x 105 mm
Gewicht des Produkts: 0,85 kg
Gesamtgewicht: 2,1kg

Umgebungsbedingungen beim Transport:

Temperatur: -40°C bis +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 95%
Druck: 500 hPa bis 1060 hPa

Umgebungsbedingungen bei Betrieb:

Temperatur: +10 °C bis +35°C
Relative Luftfeuchtigkeit: 30% bis 75%

Druck: 700 hPa bis 1060 hPa
Schutzart: IP20
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23) Fehlerbehebung

Problem

Ursache

Losung

Keine Messung oder uner-
warteter Wert

Wiederverwendeter
SmartPeg

SmartPegs sind fiir den einmaligen Gebrauch
bestimmt. Sie diirfen nur flir eine oder mehrere
Messungen in einer Behandlungssitzung am selben
Patienten verwendet werden. Eine wiederholte
Wiederverwendung kann aufgrund von Abnutzung
der weichen Aluminiumgewinde der SmartPegs zu
Falschmessungen fihren.

Falscher SmartPeg-Typ flr
das Implantat ausgewahlt

Siehe SmartPeg-Referenzliste,
osstell.com/smartpegguide

Knochen oder Weich-
gewebe zwischen Smart-
Peg und Implantat

Stellen Sie sicher, dass die prothetische Verbin-dung
des Implantats gereinigt ist, bevor Sie den SmartPeg
anbringen.

Elektromagnetische
Storungen (Gerausch)

Beseitigen Sie die Ursache der elektro-
magnetischen Storung.

Die Instrumentenspitze
ist zu weit vom SmartPeg
entfernt.

Normalerweise reicht es aus, die Instrumenten-
spitze 3 bis 5 mm vom SmartPeg entfernt zu halten.
In einigen Fallen ist jedoch ein Abstand von 1 mm
notwendig.

Produkt wird bei ange-
schlossenem Ladegerat
nicht aufgeladen

Falsches Ladegerat
verwendet

Verwenden Sie Osstell IDx nur mit dem
Ladergerat-Typ FW8001M/12.

Das Ladegerat lasst sich
nicht in die Steckdose
einstecken

Sie verwenden den
falschen Osstell-
Netzadapter.

Verwenden Sie den passenden Adapter.

Das Produkt schaltet sich
nicht ein

Der Akku ist entladen.

Laden Sie das Osstell IDx.

Messung in exakter emp-
fohlener Richtung ist
schwierig

Kein Platz, z. B. durch
angrenzende Zahne.

Versuchen Sie, in einem leicht verdnderten Winkel
ZU messen.

Schwierigkeiten beim An-
bringen des SmartPeg

Falscher SmartPeg

Prifen Sie, ob der SmartPeg mit dem Implantatsys-
tem kompatibel ist.
Siehe osstell.com/smartpegguide

Bitte um Produkt-
registrierung

Das Osstell IDx wurde
nicht registriert.

Registrieren Sie das Produkt bei OsstellConnect.
com. Folgen Sie den Schritt-fiir-Schritt-Anweisungen
auf osstell.com/get-started.

Die Zahn-Ansicht wird nicht

angezeigt

Der Classic Mode ist
aktiviert.

Deaktivieren Sie den Classic Mode, siehe Abschnitt
EINSTELLUNGEN.

24
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24) Service und Support

Im Falle einer Fehlfunktion wenden Sie sich fiir weitere Anweisungen bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner
oder Handler.

25) Recycling und Entsorgung

Das Osstell IDx (Produkt, Messsonde, Ladegerat und USB-Kabel) muss als Elektroaltgerat entsorgt werden.
SmartPegs sind dem Metallrecycling zuzufiihren. Den Akku mdglichst im entladenden Zustand entsorgen, um
Hitzeentwicklung durch Kurzschliisse zu vermeiden.

Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fir die Entsorgung.

« Elektroaltgerate
E{ « Zubehor und Ersatzteile
« Verpackung
_—

Li-ion
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Welcome

Congratulations on the purchase of your new Osstell® IDx.
Before you start using your Osstell IDx, please read through the entire

instructions for use.
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1) Introduction
Qualifications of the user

This medical device is intended to be used by qualified dentists, doctors, surgeons, or specialist staff appointed
by the responsible clinician.

Responsibilities of the user
Read through the entire instructions for use before using this device.

Observe the Warnings and Precautions.

Any serious incident that has occurred in relation to the medical device should be reported to the manufacturer
and the competent authority!

Responsibility of the manufacturer

The manufacturer can only accept responsibility for the safety, reliability and performance of the medical device
when compliance with the following instructions is ensured:

« The medical device must be used in accordance with these instructions for use.

« Modifications or repairs may only be undertaken by Osstell.

« Unauthorized opening of the unit invalidates all claims under warranty and any other claims.

In addition to unauthorized disassembly, modification or repair of the unit and non-compliance with these
instructions for use, improper use will void the warranty and release Osstell from all other claims.

2) Warnings and Precautions

Warnings
/\ The Probe emits an alternating magnetic field that potentially could interfere with cardiac pacemakers! Keep
the probe away from implanted electronic devices. Do not place the probe on the patient’s body.

A\ Use only the power supply provided with the instrument.

A\ The SmartPegs are disposable and should only be used for one or multiple measurements at one treat-
ment session, for a single patient only (to avoid cross-contamination). Repeated re-use may result in false
readings due to wear and tear of the soft aluminium SmartPeg threads. Do not use if the product sterile
barrier system or its packaging is compromised.

A The Osstell 1ISQ Probe and the SmartPeg Mount must be sterilized before use.

Precautions

A Do not use the device in the presence of explosive or flammable materials.

/\ To avoid interference with other equipment, the probe should not be held close to electronic devices.

A To remove the probe from the instrument, pull gently holding around the probe connector.
Do not pull the cable and do not twist the connector.

3) Intended Use

Osstell IDx is intended for use as a Dental Implant Stability Analyzer.

4) Indication for Use
Osstell IDx is indicated for use in measuring the stability of implants in the oral cavity and maxillofacial region.

Conditions
Surgically placed implants or abutments for which there is space to attach a compatible SmartPeg.

Reasons for use

The Osstell IDx can add important information to the evaluation of implant stability and can be used as part of an
overall treatment evaluation program. The final implant treatment decisions are the responsibility of the clinician.
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Contraindications

Osstell IDx is contraindicated for implant systems to which the SmartPeg could not be attached for mechanical in-
compatibility reasons. See section 10 for more information about SmartPegs. Osstell IDx is contraindicated when
used together with Pegs not approved by Osstell. Osstell IDx is contraindicated where it is not possible to attach
the SmartPeg due to lack of space, or where it impinges on other artificial or anatomical structures.

5) Description

The Osstell IDx is a handheld instrument that involves the use of the non-invasive technique, Resonance Frequen-
cy Analysis. The system involves the use of a SmartPeg attached to the dental implant or abutment by means of
an integrated screw. The SmartPeg is excited by a magnetic pulse from the measurement probe in the handheld
instrument. The resonance frequency, which is the measure of implant stability, is calculated from the response
signal. Results are displayed on the instrument as the Implant Stability Quotient (ISQ). The ISQ is scaled from 1 to
100. It is a measurement of the stability of the implant, and is derived from the resonance frequency value ob-
tained from the SmartPeg. The higher the number, the greater the stability.

The software can be updated online by internet connectivity. The Osstell IDx has a built-in patient database and
enables the user to connect measurements to implant position and patient through the touch screen.

Your Osstell IDx system includes the following items:

@ Osstell IDx Instrument

) Osstell 1SQ Probe @ ©) "‘”i @ ‘

® Osstell SmartPeg Mount I

@ Osstell TestPeg )

() Osstell IDx Power Supply ~—

(6 Osstell IDx Instructions for Use
Osstell Plug Adapter

(Oosstrut

Applied Parts:
Osstell ISQ Probe

6) Safety Symbols

Follow instructions for use

Consult instructions for use

Class Il equipment

Caution

See section 2) Warnings and Precautions

Type BF applied part

Manufacturer

=R

Country and date of manufacture

YYYY-MM-DD

Serial number

132

Do not dispose of with domestic waste. Li-ion battery.
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CE mark with identification number of the notified body.

Protected against solid foreign objects of 12.5 mm @ and greater. No protection against water.

Temperature limitation

Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

Sterilizable up to 135 degrees Celsius
@ Do notreuse

g Use by date
IE| Lot/batch code

Sterilized using irradiation

For US market only: Prescription use only. U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the
order of a licensed practitioner.

Only use with power supply type FW8001M/12

V' Supply voltage of the control unit
A Supply current
Hz Frequency of the alternating current

UL Component Recognition. Mark indicates compliance with Canadian and U.S. requirements

Catalog Number

Medical device

Data Matrix code for product information including UDI (Unigue Device Identification)

Do not use if package is damaged and consult instructions for use

Keep dry

Keep away from sunlight

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system
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7) Before You Start

Battery

Connect the power supply on the back of the instrument.

Use the plug adapter to the power supply that is compatible with your wall socket.
The rechargeable battery should be charged for at least 3 hours before its first use.
Ablue light on the on/off key indicates charging when the instrument is off.

Register your Device

You must register your Osstell IDx. The serial number can be found on the back of the instrument,
as well as in the settings section of the software.

For registration assistance, please visit osstell.com/get-started

8) Preparation and Set-up

Start the instrument by pressing the on/off key ©.

The instrument is turned off by pressing the on/off key for 2 seconds.
Enter the settings menu by dickingﬂ.

Select More to enter the different settings.

Settings

Audio

Sound on/off: Activate by clicking the circle. Click again to de-activate.
Volume: To increase volume, click +. To decrease volume, click -

Date and Time

Time: Enter the time, click OK. Date: Enter the year, month and day, click OK.
Time zone: Choose in scroll bar.

Security Change of pincode: Click »++». Enter 4-digit code, OK.
Language Change of language: Choose in scroll bar.
Power
Display To increase brightness, click +
To decrease brightness, click -
Save power Time to standby: Enter the time when the instrument is to go into standby mode when
notin use, and end with OK. To activate - touch the screen.
Time to off: Enter the time when the instrument is to shut down after not being used,
and end with OK.
Exam
Work mode Click the circle and Classic mode is selected.

Dental notation

Choose UNS or FDI dental notation mode using the arrows.

Reset Classic

To delete all measured values in Classic mode: Click OK.

Information
Versions Version designation of the software and the SmartPeg list.
Hardware Serial number. Factory Reset: All patient, implant and measurement data will be delet-
ed on the IDx and Osstell Connect. All settings will be set to factory default.
Register product Unlock: Enter PUK code, press OK.

30
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Net service
Connection Network enabled: Activate by clicking the circle. Click again to de-activate.
WiFi name: Select your wifi network and enter your wifi password.
Net backup Auto backup: Activate by clicking the circle. Click again to de-activate.
Manage backup: Export and import of data.
New backup password: Press OK. Enter new password - press OK.
9) TestPeg

The Osstell TestPeg may be used for testing and learning how to use the system. Place the Osstell TestPeg on the
table or hold it in your hand. Turn on the instrument, select a tooth position and hold the probe tip approximately
3-5 mm away from the top of the Osstell TestPeg. The Osstell IDx should start to measure and present an 1SQ value
of 55 +/-21SQ.

10) SmartPeg™
The SmartPeg is available with different connection geometries to fit all major implant products on the market.
You can find all available SmartPegs on osstell.com/smartpegguide.

The SmartPegs are disposable and should only be used for one or multiple measurements at one treatment
session, for a single patient only (to avoid cross-contamination). Repeated re-use may result in false readings due
to wear and tear of the soft aluminium SmartPeg threads.

11) How to Measure

Afirst measurement should be taken atimplant placement to get a baseline for future measurements throughout
the healing process. Before the final restoration, a measurement is taken which makes it possible to observe the
stability development of the implant. We recommend you studying the more detailed information (videos and
quickguides) available on osstell.com/get-started, to utilize the full functionality of your IDx.

1. Connect the probe to the instrument.

01 @

2. Starttheinstrument®.

3. Pressand hold a tooth to prepare site. rl

4 Enter data about the patient. We recommend using the same patient number as you II w
use in your own patient management system H. '

5. Place the SmartPeg into the SmartPeg Mount @ . The SmartPeg i magnetic, and the '
SmartPeg Mount will hold the SmartPeg. Attach the SmartPeg to the implant or abut- -
ment by screwing the SmartPeg Mount using finger force of approximately 4-6 Nem @) . 4-6Nem

Do not over-tighten, to avoid damaging the SmartPeg threads.

6. Hold the probe close (3-5 mm) to the top of the SmartPeg without touching it @ . Measure in both the
Buccal-Lingual @ and Mesial-Distal direction ®) . Do not measure from above ®. An audible sound
indicates that a measurement has been performed and the value, time and date are shown on the
display. Measured values can be deleted by clicking the trash can. Note that values cannot be deleted
after saving.

® @ ® ®

approx. 45°¢
3-5mm
N\

v A !i\kl

-
-
-t
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7. Savethe data by clicking “Save”.
8. Remove the SmartPeg by using the SmartPeg Mount.
9. Theinstrumentis turned off by pressing the on/off key for 2 seconds @.

10.  Toremove the probe from the instrument, pull gently straight out, holding around the probe connector.
Do not pull the cable and do not twist the connector.

12) View stored Measurements

Enter the patient list B, choose patient and click on the implant to view.
Ablue circle indicates the selected implant and the tooth number is
shown above. All measured data is found on the display. The first
measured ISQ value is shown to the left. To show the remaining ISQ values,
slide your finger from right to left. Below each ISQ value, the date of meas-
urement is shown. The values can be graphed by clicking Bl

13) How to Measure on an Abutment

When a measurement is made on an abutment or on an implant with a “built-in” abutment, the 1SQ value will be
lower compared to a measurement made on the implant. This is due to the difference in height above bone level.
To find out the ISQ difference to the measurement performed at implant level, a measurement should be taken
on the implant before the abutment is attached and then a second measurement on the abutment.

14) How to Measure in Classic Mode

To choose Classic mode, see section 8) Preparation and Set-up, Exam mode section.

1. Connect the Probe to the instrument.

2. Start the instrument @. D1 ﬁ?
‘\

1

|

i
4. Hold the probe close (3-5 mm) to the top of the SmartPeg without touching it 3. Measure g
in both the Buccal-Lingual ® and Mesial-Distal direction ® . Do not measure from above ®.
An audible sound indicates that a measurement has been performed and the value, time and
date are shown on the display. Measured values can be deleted by clicking the trash can.
Note that values cannot be deleted after saving.

3. Place the SmartPeg into the SmartPeg Mount @ The SmartPeg is magnetic, and the
SmartPeg Mount will hold the SmartPeg. Attach the SmartPeg to the implant or abutment
by screwing the SmartPeg Mount using finger force of approximately 4-6 Nem @)

Do not over-tighten, to avoid damaging the SmartPeg threads.

—
—m— e P—
¢ |

4-6 Nem

5. Remove the SmartPeg using the SmartPeg Mount.
6. The instrument is turned off by pressing the on/off key for 2 seconds @.

7. To remove the probe from the instrument, pull gently straight out, holding around the probe connector.
Do not pull the cable and do not twist the connector.

15) View Measurement in Classic mode

The ISQ values are shown directly on the screen. To browse between the measured values, use the arrows.
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16) Interpret the Result

Implant Stability

An implant can have different stability in different directions. The stability of the implant is dependent of the
surrounding bone configuration. There is often a direction where the stability is lowest, and a direction where the
stability is highest and these two directions are most often perpendicular to each other.

To find the lowest stability (lowest ISQ value) it is recommended to measure from two different directions. The
lowest stability is in most cases found in the buccal-lingual direction. The highest stability is in most cases found
in the mesial-distal direction.

The 1SQ Value

Assuming there is access to the implant, ISQ measurements should be performed at implant placement and be-
fore the implant is loaded or the abutment is connected. After each measurement, the ISQ values are used as the
baseline for the next measurement performed. A change in the ISQ value reflects a change in implant stability. In
general, an increase in ISQ values from one measurement time to the next indicates a progression towards higher
implant stability while a decrease in ISQ values indicates a loss in stability and, possibly, implant failure. A stable
ISQ value would indicate no change in stability.

The ISQ scale clinical guidelines are available by clicking on this symbol on the IDx screen.

17) Data Connection to Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) is an online service for data transfer, storage, display and overview of your
data. You can have your Osstell IDx connected to Osstell Connect by WIFI or ethernet cable.

Before you can start using data connection to Osstell Connect you have to register your Osstell IDx. The serial
number can be found on the back of the instrument. For registration assistance and features of data connection
to Osstell Connect, please visit: osstell.com/get-started.

18) Lock the unit

Press the on/off key@to lock the instrument. To unlock the unit: press the on/off key and enter the PIN code.

19) Cleaning and Maintenance

Before each use, parts in contact with the patient (Probe, Probe cable and SmartPeg Mount) should be cleaned
and sterilized by autoclaving. The instrument does not require regular maintenance. In the event of an instrument
malfunction contact the local sales representative or distributor for further instructions.

Instrument: Can be cleaned using a damp cloth with water or isopropy!l alcohol solution.

Do not use other cleaning fluids as they can damage the top cover of the instrument.
SmartPegs: Single use only.
TestPeg: Is not used intra-orally, does not require sterilization.

Probe and Smart- | Must be autoclaved according to the recommended sterilization method, validated to
Peg Mount: sterility assurance levels (SAL), according to SO 17665-1 and ISO 17664.

The Probe and SmartPeg Mount should be placed in suitable packaging for the steriliza-
tion process. Loosely coil the cable to allow for packaging without damage to the cable.
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Sterilization

Exposure Exposure | Carefully inspect the probe and cable for damage or wear. Hand
Method: temperature  time wash the probe using a neutral instrument detergent. Do not
Pre-vacuumn  132°C (270°F) 4 min submerge the cord. Rinse and dry; carefully inspect the probe
Prevacuum  134°C (273°F) 3 min and cord for damage and wear.
Gravity 134°C(273°F) 10 min Sterilize the probe and cable according to the autoclave manu-

facturer “s instructions. Do not wash in dishwasher.

Warnings: do not exceed 135 °C (275 °F). Do not pour liquids directly into any of the connectors.
Drying time: 30 minutes Store sterile goods dust-free and dry.

20) Firmware update

The instrument firmware can be upgraded in two ways:

1. Connect the instrument to the internet, see section 8, Preparation and Set-up, Settings section. An auto-
matic search for new updates will start. If a new version has been released, a pop-up window will appear
and instruct you on how to proceed. Or,

2. Download the latest version on OsstellConnect.com to a USB memory. Insert the USB memory into the
USB port of the Osstell IDx while it is on. The update will start automatically. Follow the instructions to
finish.

21) Backup

A back-up of the Osstell IDx data is automatically saved if you are connected to WiFi or a fixed network. It can
also be saved to a USB Memory stick, see section 8, Preparation and Set-up, Settings section, Net service and Net
backup. Choose “export” to create a backup. Choose “import” to restore an existing backup.

22) Technical information

Technical description

Osstell IDx is CE-marked according to MDD in Europe (Class lla, internally powered, type BF applied parts. Not AP
or APG equipment, not protected against ingress of water).

Osstell IDx is in accordance with applicable parts of IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

The symbols used, follow the European standard EN 60601-1 and 1SO 15223 as far as possible.

Notes on electromagnetic compatibility (EMC)
Medical electrical equipment is subjected to particular precautions with regards to EMC and must be put into
operation in accordance with the EMC notes included below:

Osstell guarantees the compliance of the device with the EMC requirements only when used with original
accessories and spare parts. The use of other accessories / other spare parts can lead to an increased emission
of electromagnetic interference or to a reduced resistance against electromagnetic interference.
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Battery and charger

The instrument contains a lithium-ion battery.

The instrument can only be charged with the Osstell IDx power supply. Battery charging is indicated by a blue LED
surrounding the ON/OFF button. The battery symbol displays the status of the battery. A filled symbol indicates
batteries are at 100% capacity.

The power supply operates with mains voltage from 100 to 240 VAC, 50-60 Hz. Thus it can be used in most coun-
tries in the world using the appropriate plug adapter. Use only in dry, indoor locations.

To disconnect the equipment from mains supply, disconnect the charger from the main socket outlet.

Accuracy
The Osstell IDx instrument has an ISQ accuracy/resolution of +/- 1 1SQ. When the SmartPeg is attached to an
implant, the ISQ value can vary up to 2 1ISQ depending on SmartPeg attachment torque.

Power, weight & size:

Rated power: 12VDC

Charger type: FW8001M/12
Instrument size: 203x 163 x72 mm
Package size: 270 %243 x 105 mm
Instrument weight: | 0.85 kg

Gross weight: 2.1kg

Environmental conditions during transport:

Temperature:

-40°Cto+70°C

Relative humidity:

10% to 95%

Pressure:

500 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions during use:

Temperature:

+10°Cto+35°C

Relative humidity:

30% to 75%

Pressure:

700 hPa to 1060 hPa

IP class:

IP20
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23) Troubleshooting

Problem

Cause

Possible Solution

No measurement or
unexpected value

Re-Used SmartPeg.

The SmartPegs are disposable and should only
be used for one or multiple measurements at
one treatment session, for a single patient only.
Repeated re-use may result in false readings due
to wear and tear of the soft aluminium SmartPeg
threads.

Wrong SmartPeg type
selected for the
Implant.

See SmartPeg reference list,
osstell.com/smartpegguide.

Bone or soft tissue in
between SmartPeg and
Implant.

Make sure to clean the Implant prosthetic
connection before attaching the SmartPeg.

Electromagnetic
interference. (Noise)

Remove the source of electromagnetic
interference.

Instrument tip is held
too far away from the
SmartPeg.

Normally itis sufficient to hold the instrument
tip 3-5 mm away from the SmartPeg, but in some
cases as close as 1 mm is necessary.

Unit is not charging when
charger is connected

Wrong charger used.

Only use Osstell IDx with charger type
FW8001M/12

Charger does not fit the
electrical outlets

Wrong Osstell plug
adapter.

Use correct Osstell plug adapter.

Instrument does not start

Uncharged battery.

Charge the Osstell IDx.

Difficult to measure in an

No space, e.g. due to

Try to measure at a slightly different angle.

SmartPeg

exact recommended adjacent teeth.
direction
Difficulties attaching the Wrong SmartPeg. Ensure that the SmartPeg is compatible with the

implant system.
See osstell.com/smartpegguide.

The instrument asks for
registration

The Osstell IDx has not
been registered.

Register the instrument at OsstellConnect.com
Follow the step by step instructions on
osstell.com/get-started.

The tooth view is not shown

Classic mode is
activated.

Deactivate classic mode, see SETTINGS section.
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24) Service and Support

In the event of an instrument malfunction contact the local sales representative or distributor for further instruc-
tions.

25) Waste and Disposal

The Osstell IDx (instrument, probe and charger) should be recycled as electrical equipment. SmartPegs should be
recycled as metal. Whenever possible, the battery should be disposed in a discharged state to avoid heat genera-
tion through inadvertent short-circuiting.

Follow your local and country-specific laws, directives, standards and guidelines for disposal.

« Waste electrical equipment
« Accessories and spare parts
]

« Packaging

Li-ion
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Le damos la bienvenida

Felicidades por haber comprado su nuevo instrumento Osstell® IDx.
Lea las instrucciones de uso por completo antes de empezar a usar su

Osstell IDx.
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19) Limpiezay mantenimiento
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25) Residuosy eliminacion
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1) Introduccion

Cualificaciones del usuario
Este producto sanitario se ha disefiado para ser utilizado por dentistas, médicos, cirujanos cualificados o person-
al especialista designado por el responsable clinico.

Responsabilidades del usuario

Lea las instrucciones de uso por completo antes de empezar a usar este producto.

Observe las indicaciones de atencion y precaucion.

iCualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion con el dispositivo médico debe informarse al fabricante
y a la autoridad competente!

Responsabilidad del fabricante

Elfabricante solo puede aceptar la responsabilidad por la seguridad, la fiabilidad y el rendimiento del producto
sanitario si se garantiza el cumplimiento de las siguientes instrucciones:

« El producto sanitario debe utilizarse siguiendo estas instrucciones de uso.
« Solo Osstell puede llevar a cabo modificaciones o reparaciones.
« Laapertura sin autorizacion de la unidad invalida todas las reclamaciones de garantia u otro tipo.

Ademés del desmontaje, la modificacion o la reparacion sin autorizacion de la unidad y el incumplimiento de
estas instrucciones de uso, el uso inadecuado invalidara la garantia y eximira a Osstell de cualquier otra recla-
macion.

2) Advertencias y precauciones

Advertencia:

A iLa sonda emite un campo magnético alternante que podria interferir con los marcapasos cardiacos! Man-
tenga la sonda alejada de los dispositivos electronicos implantados. No apoye la sonda sobre el cuerpo del
paciente.

A Utilice Unicamente la fuente de alimentacion que se suministra con el instrumento.

A\ Los SmartPegs son desechables y sélo deben emplearse para la ejecucion de una o varias mediciones como
parte de una misma sesion de tratamiento dedicada a un Unico paciente (con objeto de evitar la contami-
nacién cruzada). La reutilizacion reiterada de un SmartPeg puede dar lugar a falsas lecturas como resultado
del desgaste y deterioro de la rosca de aluminio blando. No lo use si el sistema de barrera estéril del produc-
to o su embalaje estdn comprometidos.

A La sonda Osstell ISQy la base del SmartPeg se deben esterilizar antes de su uso.
Precauciones:
A No utilice el dispositivo en presencia de materiales explosivos o inflamables.

A Para evitar la interferencia con otros equipos, no se debe mantener la sonda cerca de dispositivos
electronicos.

A Para desconectar la sonda del instrumento, tire de ella con cuidado sujetédndola alrededor del conector.
No tire del cable ni fuerce el conector tratando de girarlo.

3) Uso previsto

Elinstrumento Osstell IDx esta disefiado para analizar la estabilidad de implantes dentales.

4) Indicaciones de uso

Elinstrumento Osstell IDx estd indicado para medir la estabilidad de los implantes en la cavidad bucal y en la
region maxilofacial.

Condiciones
Implantes o pilares colocados quirdrgicamente, con espacio para la conexién de un SmartPeg compatible.
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Razones para el uso

Elinstrumento Osstell IDx puede aportar informacién importante para la evaluacion de la estabilidad del implan-
tey se puede usar como parte de un programa de evaluacion general del tratamiento. La decision final sobre el
tratamiento con implantes es responsabilidad del profesional médico.

El uso de Osstell IDx esta contraindicado:

« Para sistemas de implantes en los que el SmartPeg no puede fijarse por razones de incompatibilidad
mecanica. Consulte el apartado 10) para obtener mas informacion sobre los SmartPegs.

« Junto con Pegs no homologados por Osstell.

« Cuando no es posible fijar el SmartPeg debido a una falta de espacio.

« Cuando el SmartPeg entra en contacto con otras estructuras anatémicas o artificiales.

5) Descripcion

Elinstrumento portéatil Osstell IDx basa su funcionamiento en el uso de la técnica no invasiva de analisis de la
frecuencia de resonancia. El sistema requiere el uso de un SmartPeg conectado al implante o pilar dental me-
diante una rosca integrada. El SmartPeg se activa con un pulso magnético procedente de la sonda de medicién
conectada al instrumento portatil. La frecuencia de resonancia, que es la medida de la estabilidad del implante,
se calcula a partir de la sefial de respuesta. Los resultados se muestran en el instrumento representados por un
valor ISQ (siglas en inglés de “cociente de estabilidad del implante”). El valor ISQ puede oscilar entre 1y 100. Ello
permite medir la estabilidad del implante a partir de la frecuencia de resonancia obtenida mediante el SmartPeg.
Cuanto mayor es el valor, mayor es la estabilidad.

El software se puede actualizar por Internet. El instrumento Osstell IDx tiene una base de datos de pacientes
incorporada, y permite que el usuario conecte las mediciones con la posicion del implante y el paciente gracias
a la pantalla tactil.

El sistema Osstell IDx se compone de los siguientes elementos:

@ Instrumento Osstell IDx y ‘

(@ Sonda Osstell 1ISQ @ ® ‘MH ®

(3 Base Osstell para SmartPeg Nt

@ Dispositivo Osstell TestPeg

() Cargador Osstell

(6 Osstell IDx Instrucciones de uso
Enchufe adaptador Osstell

N

(DossteL
ossetion
— \A’.@&

-—

Componentes de aplicacion:
Sonda Osstell 1ISQ

6) Simbolos de seguridad

Seguir las instrucciones de uso

Consultar las instrucciones de uso

Equipo de clase Il

Precaucion

Consultar la seccion 2) Advertencias y Precauciones

Pieza aplicada tipo BF

Fabricante

B> P 0RO

Pais y fecha de fabricacion

AAAA-MM-DD

i

N.o de serie
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Li-ion

No desechar junto a residuos domésticos. Bateria de ion de litio.

0297

Marca CE con nimero de identificacion de la entidad notificada.

1P20

Protegido contra objetos externos solidos con un @ de 12,5 mm o superior. No ofrece proteccion
contra el agua. Precaucion Riesgo de descarga eléctrica. Para uso exclusivo en lugares secos.

Limitacion de temperatura

Limitacion de humedad

Limitacion de presion atmosférica

@<

-
=8
Satel

Esterilizable hasta 135 °C

No reutilizar

Fecha de caducidad

Bl o=

(o)

Cdédigo de lote/remesa

STERILE R

Esterilizado por radiacion

&only

Exclusivo para el mercado estadounidense: De uso exclusivo con prescripcion médica. La legis-
lacién federal de EE. UU. restringe la venta o pedido de este dispositivo a un médico autorizado.

Utilizar exclusivamente con una fuente de alimentacion tipo FW8001M/12

Tension de alimentacion de la unidad de control

Corriente de alimentacién

Hz Frecuencia de la corriente alterna
c“us Componente de reconocimiento UL. Marca conforme a los requisitos de Canada y Estados Unidos
REF NUmero de catélogo

Producto sanitario

Cédigo Data Matrix para la informacién del producto, incluido el identificador Unico del
producto UDI (Unique Device Identification)

No utilizar si el paquete estd dafiado y consultar las instrucciones de uso

Mantener en un lugar seco

Mantener alejado de la luz solar

Sistema de barrera estéril inico con un embalaje de proteccién exterior

Sistema de barrera estéril inico

25070-05 ML
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7) Antes de empezar

Bateria

Conecte la fuente de alimentacion a la toma trasera del instrumento. Utilice el enchufe adaptador de la fuente de
alimentacion que sea compatible con la toma de suministro eléctrico.

La baterfa recargable se debe cargar durante, al menos, 3 horas antes de usarla por primera vez.

Una luz azul en el botén de encendido/apagado indica carga cuando el instrumento est4 apagado.

Registre su dispositivo

Debe registrar su instrumento Osstell IDx. El nimero de serie se puede encontrar en la parte posterior del
instrumento, asi como en la seccion de configuracion del software.

Para obtener ayuda acerca del registro, visite osstell.com/get-started.

8) Preparacion y configuracion

Ponga en marcha el instrumento pulsando el botén de encendido/apagado Q.
Elinstrumento se apaga pulsando el boton de encendido/apagado durante 2 segundas.
Entre en el menu de configuracién pulsando (o]

Seleccione “Mas” para configurar los diferentes parametros.

Configuracion

Sonido Sonido activado/desactivado: Se activa pulsando el circulo. Pulse de nuevo para
desactivar.
Volumen: Para subir el volumen, pulse +. Para bajar el volumen, pulse —.

Fechay hora Hora: Introduzca la horay pulse OK. Fecha: Introduzca el afio, mes y dia, y pulse OK.
Zona horaria: Realice la seleccion en la barra de desplazamiento.

Seguridad Cambio de cédigo PIN: Pulse #+*+. Introduzca un cédigo de 4 digitos y pulse OK.

Idioma Cambio de idioma: Realice la seleccion en la barra de desplazamiento.

Energia
Pantalla Para aumentar el brillo, pulse +.

Para reducir el brillo, pulse -.

Ahorro de energia Tiempo de espera: Introduzca el tiempo que tardara el instrumento en entrar en modo
de espera cuando no se utilice, y finalice con OK. Para activarlo, toque la pantalla.
Tiempo apagado: Introduzca el tiempo tras el cual el instrumento debe apagarse
cuando no se utilice, y finalice con OK.

Examen
Modo de trabajo Al pulsar el circulo se selecciona el modo Clasico.
Nomenclatura Elija el modo de nomenclatura dental UNS o FDI utilizando las flechas.
dental
Reinicio clasico Para eliminar todos los valores medidos en el modo Clasico: pulse OK.
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Informacion
Versiones Versiones del software y la lista de SmartPegs.
Hardware N.c de serie. Restablecimiento de fabrica: Se eliminaran todos los datos relativos a

pacientes, implantes y mediciones. Toda la configuracion se restablecera a los valores
predeterminados de fabrica.

Registro producto | Desbloquear: Introduzca el codigo PUK y pulse OK.

Servicio red

Conexion Red habilitada: Se activa pulsando el circulo. Pulse de nuevo para desactivar.
Nombre wifi: Seleccione su red wifi e introduzca su contrasefia de wifi.
Copia de seguri- Copia de seguridad auto: Se activa pulsando el circulo. Pulse de nuevo para desactivar.
dad red Gestién de copias de seguridad: Exportacion e importacion de datos.
Contrasefa de copia de seguridad nueva: Pulse OK. Introduzca la nueva contrasefiay
pulse OK.

9) Dispositivo TestPeg

El dispositivo Osstell TestPeg se puede usar para hacer pruebas y aprender a usar el sistema. Coloque el dispositi-
vo Osstell TestPeg sobre una mesa o sujételo con la mano. Active el dispositivo, seleccione una posicion de diente
y coloque el extremo de la sonda aproximadamente a unos 3-5mm de distancia de la parte superior del Ossstell
Test Peg. Elinstrumento Osstell IDx deberia comenzar la medicion y mostrar un valor ISQ de 55 +/- 2.

10) SmartPeg™

Los SmartPegs estan disponibles con distintas conexiones para adaptarse a todos los implantes habituales del
mercado. Puede consultar la lista de SmartPegs disponibles en: osstell.com/smartpegguide.

Los SmartPegs son desechables y solo deben emplearse para llevar a cabo una o varias mediciones dentro de
una misma sesion de tratamiento para un Unico paciente (con objeto de evitar la contaminacion cruzada). La
utilizacion reiterada puede dar lugar a falsas lecturas por el desgaste y deterioro de la rosca de aluminio blando
de los SmartPegs.

11) Como hacer la medicion

La primera medicién debe obtenerse en el momento de la colocacién del implante; el resultado servird como
referencia para futuras mediciones a lo largo del proceso de cura. Antes de la restauracion final se hace una
medicién que permite observar la evolucion desarrollo de la estabilidad del implante. Se recomienda estudiar la
informacién detallada disponible en osstell.com/get-started (videos y guias rapidas) para sacar el maximo
partido del instrumento Osstell IDx. ®

l

1. Conecte la sonda al instrumento. @1
2 Ponga en marcha el instrumento (0] F
3. Mantenga pulsado un diente para preparar la posicién.

4

Introduzca los datos del paciente. Se recomienda usar el mismo nimero de iw U
paciente que se emplee en el sistema de gestion de pacientes de la clinica B, J

5. Coloque el SmartPeg en la base del SmartPeg [OON] SmartPeg es magnético; la base del
SmartPeg mantendra el SmartPeg sujeto. Conecte el SmartPeg al implante o al pilar enroscando
la base del SmartPeg utilizando una fuerza digital de, aproximadamente, 4-6 N-cm @ .
No apriete en exceso para evitar dafiar la rosca del SmartPeg.

4-6N-cm
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6. Mantenga la sonda cerca (3-5 mm) del extremo superior del SmartPeg, sin llegar a tocarlo 3. Realice la
medicion en las direcciones bucolingual @ y mesiodistal & . No mida desde arriba ® . Un sonido audible
indica que se ha realizado una medicion y en la pantalla se muestra el valor, la hora y la fecha. Los valores
medidos se pueden borrar pulsando la papelera. Tenga en cuenta que los valores no se pueden borrar
después de haberlos guardado.

®

approx. 450 &
3-5mm \
\

A ﬂl |

7. Guarde los datos pulsando “Guardar”.
8. Retire el SmartPeg utilizando la base del SmartPeg.
9. Puede apagar el instrumento manteniendo pulsado el botén de encendido/apagado durante 2 segundos ©.

10.  Para desconectar la sonda del instrumento, tire de ella con cuidado hacia fuera, sujetandola alrededor del
conector. No tire del cable ni fuerce el conector tratando de girarlo.

12) Visualizacién de mediciones almacenadas

Entre en la lista de pacientes B, elija el que corresponda y pulse el implan-
te que desee ver. Un circulo azul indica el implante seleccionado y encima
se muestra el niumero de diente. Todos los datos medidos se encuentran
en la pantalla. El primer valor ISQ medido se muestra a la izquierda. Para
ver los demas valores ISQ, deslice el dedo de derecha a izquierda. Debajo
de cada valor ISQ se muestra la fecha de la medicion. Es posible generar
un gréfico a partir de los valores pulsando [}

13) Como hacer la medicién en un pilar

Cuando se hace una medicion en un pilar o en un implante con un pilar incorporado, el valor ISQ es menor que
cuando la medicién se realiza en el implante. Esto se debe a la diferencia de altura por encima del nivel del hueso.
Para conocer la diferencia en la escala ISQ en relacién con la medicion realizada a nivel del implante, se debe
realizar una medicion en el implante antes de fijar el pilary, a continuacion, una segunda medicion en el pilar.

14) Como hacer la medicion en el modo Cléasico
Para elegir el modo Clasico, consulte el apartado “Examen” en la seccién 8) “Preparacion y configuracion”.
1. Conecte la sonda al instrumento.

2. Ponga en marcha el instrumento (0] @1 @
3. Coloque el SmartPeg en la base del SmartPeg @ El SmartPeg es magnético; la ﬂ
base del SmartPeg mantendra el SmartPeg sujeto. Conecte el SmartPeg al implante o |
al pilar enroscando la base del SmartPeg utilizando una fuerza digital de, | |
aproximadamente, 4-6 N-cm ). X ‘
No apriete en exceso para evitar dafar la rosca del SmartPeg. J d
4. Mantenga la sonda cerca (3-5 mm) del extremo superior del SmartPeg, sin llegar a E
tocarlo 3. Realice la medicién en las direcciones bucolingual @ y mesiodistal &
4-6 N-cm

No mida desde arriba ®. Un sonido audible indica que se ha realizado una medicion y en la
pantalla se muestra el valor, la hora y la fecha. Los valores medidos se pueden borrar pulsando
la papelera. Tenga en cuenta que los valores no se pueden borrar después de haberlos guardado.
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5. Retire el SmartPeg utilizando la base del SmartPeg.
6. Puede apagar el instrumento manteniendo pulsado el botén de encendido/apagado durante 2 segundos ©.

7. Para desconectar la sonda del instrumento, tire de ella con cuidado hacia fuera, sujetandola alrededor del
conector. No tire del cable ni fuerce el conector tratando de girarlo.

15) Visualizacién de mediciones en el modo Cléasico

Los valores I1SQ se muestran directamente en la pantalla. Para desplazarse entre los valores medidos, utilice las
flechas.

16) Interpretacion de los resultados

Estabilidad del implante

Un implante puede presentar diferentes estabilidades en las distintas direcciones. La estabilidad del implante
dependera de la morfologia del hueso circundante. Con frecuencia existe una direccion en la que la estabilidad
es minimay una direccion en la que la estabilidad es maxima. Ambas direcciones casi siempre son perpendicu-
lares entre si.

Para determinar la estabilidad minima (el valor ISQ mas bajo), se recomienda medir en dos direcciones difer-
entes. En la mayoria de los casos, la estabilidad minima es la que se obtiene en la direccién bucolingual. Asimis-
mo, la estabilidad méxima suele ser la que se obtiene en la direccion mesiodistal.

Valor 1SQ

Suponiendo que el implante sea accesible, las mediciones del valor ISQ se deben realizar en el momento de la
colocacion del implante y antes de la carga del implante o de conectar el pilar. Después de cada medicion se
registran los valores ISQy se usan como referencia para la siguiente medicién que se realice. Un cambio del valor
ISQ refleja un cambio en la estabilidad del implante. En general, un aumento del valor ISQ entre una mediciény
la siguiente indica una progresion hacia una mayor estabilidad del implante, mientras que la disminucion del
valor 1SQ indica una pérdida de estabilidad y, posiblemente, el fracaso del implante. Un valor ISQ estable indi-
caria que no ha habido cambios de la estabilidad. Las directrices clinicas con respecto a la escala ISQ pueden
extraerse de la referencia rapida de la escala ISQ de Osstell. Para obtener informacion adicional, consulte:
osstell.com/clinical-guidelines

Las directrices clinicas de la escala 1SQ estan disponibles pulsando el simbolo en la pantalla del
instrumento IDx.

17) Conexion de datos a OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) es una herramienta en linea que ofrece analisis estadisticos e informacion
(til basada en sus datos, con referencias a la base de datos completa de OsstellConnect. Puede conectar el
Osstell IDx a OsstellConnect mediante WiFi o cable Ethernet.

Para usar la conexién de datos a OsstellConnect, debe registrar el instrumento Osstell IDx. Puede encontrar el
nimero de serie en la parte trasera del instrumento. Puede encontrar informacion sobre el proceso de registro o
sobre las funciones que ofrece la conexién de datos a OsstellConnect en: osstell.com/get-started

18) Blogueo de la unidad

Pulse el boton de encendido/apagado (o] para bloquear el instrumento. Para desbloquear la unidad: introduzca
el codigo PIN.
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19) Limpieza y mantenimiento

Antes de cada uso, deben limpiarse y esterilizarse en autoclave todas las piezas destinadas al contacto con el
paciente (sonda, cable de la sonday base del SmartPeg). El instrumento no requiere mantenimiento periodico.
En caso de averia del instrumento, dirfjase a su representante comercial o distribuidor local para obtener mas
informacion.

Instrumento: Se puede limpiar usando un pafio humedecido con agua o una soluciéon de alcohol
isopropilico. No use otros liquidos de limpieza para limpiar el instrumento; pueden
dafiar la cubierta superior.

SmartPegs: Uso Unico.

Dispositivo TestPeg: No esta destinado al uso intraoral, por lo que no requiere esterilizacion.

Sonday base del Se deben esterilizar en autoclave segiin el método de esterilizacion recomendado,
SmartPeg: validado para niveles de garantia de esterilidad (SAL) segun las normas

ISO 17665-1 € ISO 17664.

Lasonday la base del SmartPeg se deben introducir en envases adecuados para el
proceso de esterilizacion. Enrolle el cable sin tensarlo para introducirlo en el envase
sin que resulte danado.

Esterilizacion
Temperaturade Tiempo de Inspeccione detenidamente la sonday el cable en busca de
Método: exposicion exposicion dafos o sefiales de deterioro. Lave a mano la sonda empleando
Prevacio  132°C (270 °F) 4min un detergente neutro para instrumental. No sumerja el cable.
Prevacio  134°C (273 °F) 3 min Enjuaguey seque la sonda; inspeccione detenidamente la
Gravedad 134°C (273°F) 10 min sonday el cable en busca de dafios o sefiales de deterioro.

Esterilice la sonda. No verter liquidos directamente en ninguno

Advertencias: No deben superarse los de los conectores.

135°C (275 °F). Los articulos estériles deben almacenarse en lugares secos y
Tiempo de secado: 30 min. sin polvo.

20) Actualizacion del firmware

El firmware del instrumento se puede actualizar de dos maneras:

1. Conecte el instrumento a Internet; consulte el apartado “Configuracion” en la seccion 8) “Preparacion y con-
figuracion”. Comenzara una busqueda automatica de nuevas actualizaciones. Si se ha publicado una nueva
version, aparecera una ventana desplegable que le indicara cémo debe continuar. O bien:

2. Descargue la Ultima version de OsstellConnect.com a una memoria USB. Inserte la memoria USB en el puerto
USB del instrumento Osstell IDx mientras esté encendido. La actualizacién comenzarad automéaticamente. Siga
las instrucciones para terminar.

21) Copia de seguridad

Se guarda automaticamente una copia de seguridad de los datos del instrumento Osstell IDx si esta conectado a
una red wifi o una red estatica. También se puede guardar en una unidad de memoria USB; consulte el apartado
“Servicio red” (“Copia de seguridad red”) en la seccién 8) “Preparacion y configuracion”. Elija “Exportar” para crear
una copia de seguridad. Elija “Importar” para restaurar una copia de seguridad existente.

22) Informacion técnica
Descripcion técnica
Elinstrumento Osstell IDx cuenta con la marca CE segln la Directiva sobre productos sanitarios de la Unién

Europea (clase lla, alimentacion interna, piezas aplicadas de tipo BF. Equipo no perteneciente a las categorias AP
ni APG, sin proteccién contra la penetracién de agua).
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Elinstrumento Osstell IDx cumple las disposiciones correspondientes de las normas
IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Los simbolos empleados siguen la norma europea EN 60601-1y ISO 15223, en la medida de lo posible.

Notas sobre la compatibilidad electromagnética (CEM)

Los equipos médicos eléctricos estan sujetos a precauciones especiales en materia de CEM y deben instalarse

y ponerse en funcionamiento de acuerdo con las notas sobre la CEM. Osstell garantiza la conformidad de este
instrumento con las disposiciones sobre CEM siempre que se use exclusivamente con los accesorios y repuestos
originales. El uso de accesorios y repuestos que no estén homologados por Osstell puede aumentar la emision de
interferencias electromagnéticas o reducir la resistencia frente a las interferencias electromagnéticas.

Bateria y cargador
Elinstrumento contiene una bateria de ion de litio.

Elinstrumento soélo se puede cargar con la fuente de alimentacién Osstell IDx. Cuando la bateria se esta cargan-
do, el indicador LED que rodea el botén de encendido/apagado aparece en azul. El simbolo de bateria muestra el
estado de la bateria. Un simbolo relleno indica que las baterfas estan al 100 % de su capacidad.

La fuente de alimentacion funciona con una tension de red de 100-240 V c.a. (50-60 Hz). Por lo tanto, se puede
utilizar en la mayoria de los paises del mundo con el enchufe adaptador adecuado. Utilizar sélo en interiores, en
un lugar seco.

Para desconectar el equipo de la red eléctrica, desconecte el cargador de la toma de suministro eléctrico.
Precision
La medida del valor ISQ que proporciona el instrumento Osstell IDx tiene una precision/resolucion de +/-11SQ.

Cuando el SmartPeg estd conectado a un implante, el valor ISQ puede variar hasta en 2 unidades, dependiendo
del par de apriete del SmartPeg conectado.

Alimentacion, peso y tamaiio

Alimentacién nominal: 12VDC

Tipo de cargador: FW8001M/12
Dimensiones del instrumento: | 203x 163 x 72 mm
Dimensiones de la caja: 270x 243 x 105 mm
Peso del instrumento: 0,85kg

Peso bruto: 2,1kg

Condiciones ambientales durante el transporte

Temperatura: de-40°Ca+70°C
Humedad relativa: del10% al 95 %
Presion: de 500 hPa a 1060 hPa

Condiciones ambientales durante el uso

Temperatura: de+10°Ca+35°C
Humedad relativa: del30% al 75%
Presion: de 700 hPa a 1060 hPa
Clase IP: IP20
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23) Resolucién de problemas

Problema

Causa

Posible solucion

No se pueden realizar medi-
ciones o se obtienen valores
inesperados

SmartPeg reutilizado.

Los SmartPegs son desechables y solo deben
emplearse para llevar a cabo una o varias medi-
ciones dentro de una misma sesion de tratam-
iento para un Unico paciente. Una reutilizacion
reiterada puede dar lugar a falsas lecturas por
el desgaste y deterioro de la rosca de aluminio
blando de los SmartPegs.

Tipo de SmartPeg erro-
neo seleccionado para el
implante.

Consulte la lista de referencia de SmartPegs en
osstell.com/ smartpegguide.

Hueso o tejido blando
entre el SmartPegy el
implante.

AsegUrese de limpiar la conexién prostética del
implante antes de conectar el SmartPeg.

Hay una interferencia
electromagnética..

Retire la fuente de la interferencia electromag-
nética.

La punta del instrumen-
to estd demasiado lejos
del SmartPeg.

Normalmente es suficiente sostener la punta del
instrumento a 3-5 mm del SmartPeg, pero en al-
gUNOS Casos es necesario tan cerca como 1 mm.

La unidad no se carga al
conectar el cargador

Uso del cargador
incorrecto.

Elinstrumento Osstell IDx s6lo debe utilizarse
con el tipo de cargador FW8001M/12.

El cargador no encaja en la
toma de suministro eléctrico

Enchufe adaptador
Osstell inadecuado.

Utilice el enchufe adaptador Osstell adecuado.

Elinstrumento no se pone en
marcha

Bateria descargada.

Cargue el instrumento Osstell IDx.

Resulta dificil medir en una
direccién exacta recomen-
dada

Falta de espacio (por
ejemplo, debido a la
presencia de dientes
adyacentes).

Intente llevar a cabo la medicién en un angulo
ligeramente diferente.

Se experimentan dificultades
al conectar el SmartPeg

SmartPeg inadecuado.

Aseglrese de que el SmartPeg sea compatible
con el sistema de implante. Consulte
osstell.com/smartpegguide

Elinstrumento solicita ser
registrado

Elinstrumento Osstell
IDx no se ha registrado.

Registre el instrumento en OsstellConnect.com.
Siga paso a paso las instrucciones descritas en
osstell.com/get-started.

No se muestra la vista de un
diente

Modo Clasico activado.

Desactive el modo Clasico; consulte la seccion
“Configuracion”.
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24) Servicio y soporte

En caso de averia del instrumento, dirfjase a su representante comercial o distribuidor local para obtener mas
informacion.

25) Residuos y eliminacién

El sistema Osstell IDx (instrumento, sonda y cargador) se debe reciclar como equipo eléctrico. Los SmartPegs se
deben reciclar como metal. Si es posible, la baterfa se debe desechar descargada para evitar la generacién de
calor a la que podria dar lugar un cortocircuito accidental.

Deben respetarse las leyes, érdenes, normas y directrices de &mbito municipal y nacional en materia de elimi-
nacion.

« Equipo eléctrico residual
« Accesorios y piezas de repuesto
« Embalaje

I
Li-ion
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£YYpapo 0dMy1dv xprione.

1) Elcayoyn

[Tivaxac mepleyopevmy

2) [posidonomoelg Kot TPoPLAGEELS

3) Ipoopilopevn xpfion
4) 'Evdeién yio. t) xpfon
5) Heprypagn

6) ZopBoia ac@dielog

7) Ipw amd v évapén xpnong
8) IIpoetoyacio kot pvOuion

9) TestPeg

10) SmartPeg™

11) Tpémog pétpnong
12) [IpoPoin amobnkevpévav HeTpioemv

13) Tpdmog pétpnong oe oTpLyHa
14) Tpémog pétpnong oty KAaGIKN Agttovpyio

15) [IpoPoin pérpnong oty Kiaowkn Aettovpyia

16) Epunveia Tov amoteAéoatog

17) Z0ovdeon dedopévav ato OsstellConnect

18) K\ieldmpo g povadag

19) Kabopiopdg kot cuvtipnon

20) Evnuépwon vAKoAoy1o Ko

21) Anpovpyio ovTypae®v ac@oreiog

22) Teyvikég mAnpopopieg

23) Avtipetonion tpofAnudtov

24) gEummpénon Ko VIooTNPEN

25) Amoppippoto kot amdpprym

50

51
51
51
51
52
52
54
54
55
55
55
56
56
56
56
56
57
57
57
58
58
58
60
61
61

25070-05 ML



EXMnvika

1) Ewcaymyn

[podmobicerg yra Tov ypioty

AVTO TO 10TPOTEYVOLOYIKO TPOTOV TPoOopileTar yio XpNon and KATUPTIGUEVOVS 0SOVTIATPOVG, L0TPOVG,
YEPOLVPYOVG 1 EEEBIKEVIEVO TPOSOTKO KOOOPIGHEVO 0mtd TOV LITEVOVYVO KAWVIKO 10TPO.

Ev0vveg Tov ypnoty

Awafaote OLOKANPO TO EYYPOPO 03NYIOV PGS TPLV OTTd TN YPNOT CVTOV TOV TPOIOVTOG.

Tnpeite TIG TPOEWBOTOMGELS KoL TIS TPOPLAGEELS.

Kdabe coPapd mepiotatikd mov £xet cupPel o€ GYEON e TO LTPIKO UNYGVIHLOL TPETEL VAL OVOPEPETAL GTOV
KOTOOKELAOTN KOl TNV oppodio apyr!

Ev00vn Tov KaTaokevaoT

O KotaokeLaoTg popet var amodeydel evOHVN Yo TV ao@dAeLn, TV a&lomioTio Kot TV ard3061 ToVL
LTPOTEYVOAOYIKOD TTPOTIOVTOG HOVO OTaV £xEl DLUGOOMOTEL 1| GUUUOPPMOT| HE TIG akOlovOEg 0dNyieg:
* To wtpoteyvoroyIKd TPOIOV TPETEL VAL YPNGLOTOLEITAL COUPOVOL LLE OVTEG TIG 0dNYiES YPNoNG.

* O1 TpOTOTTONGELG 1} OL EMGKEVEG EMTPETETOL VoL avadopPavovTat povo amd v Osstell.

* Me 10 un €€0VGLO0TNUEVO AVOLYHLOL TG HOVASAS, OKVPOVOVTOL OAEG Ol A&LDGELG SuVapEL TG £yyONGNG Kot
YOV GAAEG AELDOELG GAA®Y ATOLTGEMV.

Ext6g amd ™ pun ££0061080TNHEV OTOGUVOPHOAOYNGT), TPOTOTOINGT 1) ETCKELT] TNG HOVASAG KOL TN 11

GUHHOPPMOT LE OVTEG TIG 0ONYIES YPNONG, 1) EYYONOT AKVPOVETOL KOL LLE TNV 0KATAAANAN xprion kot 1 Osstell

OTOALAGGETAL OO OAEG TIG AALES AEIDCELS.

2) [Ipogidomooelg Kot TPOPLAGEELS

posdomoinon:

A O aviyveutg HETPNONG EKTEUTEL VAL EVOALACGOUEVO HoryvnTikd edio Tov evdeyopévmg Ba propovoe va
dnpovpynoet mopepBorég o Kopdakovg Pnpatodotes! Kpatote to ausOntiplo pokpld and epeutevpéves
NAEKTPOVIKEG GLOKEVEG. MnV Tomobeteite T0 auoONTNPLo AV 6T0 GO TOV AsBeVoS.

A Xpnowonoteite Vo 10 TPOPOSOTIKO 15YVOG TOV TAPEYETOL LLE T GUCKELT].

A To SmartPegs eivat avaldotpo kot 0o tpémet va ypnoioroteitor povo yio pio 1 ToAAmAEG HETPNGELS
oe pio cuvedpio Oepomeiog, ylo Evav povo acbevii (Yo va amogevydei n dtactavpoduevn poioven). H
EMOVOLOUPAVOLEVT ETOVOYPNGILOTOINGT) Hropel Vo 0dnynoet e Wwevdels evdeifes Aoym Oopds v Smart-
Peg vnudtov omd poiakd ahovpivio. Mny xpnoomoteite To Tpoidv £4v 1 GLOKELAGIN 1} 0 TEPLEKTNG ElvaL
ELOTTOUOTIKE.

A O aviyvevtg pétpnong Osstell ISQ kot n Pdon SmartPeg mpénet va amootelp®vovTaL Tpv omd T xprion.
Mpoeuragers:
MnV XpNGUOTOLEITE T GUGKEVT TAPOVGIO EKPNKTIKMV 1) EDPAEKTMV VAKDV.

A T v anoguyn mapepPfordv pe GArhov eEomMod, 0 aviyveuTig pETpnong dsv Oa mpénet va tomobeteitan
KOVTA 6€ NAEKTPOVIKEG GUOKEVES.

A T va apatpéoete Tov aviyveut PETpnong omd to 6pyavo, Tpapnée anadd my vrodoyn yopo and To
Boopa tov aviyveutn pETpnong. Mnv tpoafidte 10 KaAM®S0 Kot uny oTpiyete T0 BOGUO.

3) Hpoopilopevn xpfion

To Osstell IDx mpoopiletar yia xpion og avaivtg oTtadepdTnTog 030VIIKOV EHPUTEVUATOV.

4) 'Evoeiln yuo ) ypnon

H ypnon mg cvokevng Osstell IDx evdeikvotat yo pétpnon g otadepdTnTog TV ELPLTEVHATOV GTI GTOUOTIKT
KOAOTNTO KOt TN YVOHOTPOCWOTIKY TEPLOYT].

XuvOnkeg
Xepovpytkd tomobetnuéva eLUTEOHOTO 1) GTNPIYHOTE, TO OO0l APT)VOVV ETOPKT YDPO YioL TV TomoHETnon
oupPatod SmartPeg.

25070-05 ML 51



EAAnvika

Adyorypiiong

To Osstell IDx mopéyet GNUOVTIES TANPOQOPIES YLOL THV EKTIHNGT] TNG GTAOEPOTNTAG TMOV ELPVTEVHATMV Kot
pmopel vo amoterécel HEPOG piag yevikotepng a&tohdynong g Oepaneiog. H opiotikn andeacn oyetikd pe tmv
gppvtevpatikn Oepaneio amoterel evBHVN TOL 1WTPOD.

Avtevoeitelg
H yprion tov Osstell IDx avtevdeikvotol:

* Y10, GLOTNUOTO ELPLTEVULATOV 6T 0TToi0 dgv €ivan duvatn N Tpocdptnon SmartPeg Ady® punyovikng
acvpporotnrag. Ieportépo mAnpopopieg oyetikd pe ta SmartPeg 0o Ppeite otnv evomra 10).

* yio. Peg mov dev éyovv eykpibei amd v Osstell.

* 6tav dev eivan duvari 1 Tpocdptnon SmartPeg Adym ElLetyng xdpov.

* otav 1o SmartPeg £pyeton o€ ETOQT PE AALES TEYVITEG 1 AVATOMIKEG SOUES.

5) Heprypopn

To Osstell IDx eivat éva popntd Opyavo mov TePAapPavet Tn xpion TG I KATOTOTNTIKNAG TEXVIKNG, avaAivon
cuyvomtog avinynone. To ocvotnpa meptrapfavel m xprion evog SmartPeg mov cuvdéetat e T0 050VTIKO
EUPVTEVLO 1) TO VTOGTNPLY LA Le T Pondeta piag eveopotopévng Bidac. To SmartPeg moApd and Evav poyvntikd
Seyeipeton amd tov Eleyyo péTpnong oto eopntod dpyavo. H cuyvotnte cuvtovicpol, n omoio amoteket pétpo
™G 6TabepdTNTOG TOV EPPLTEVUOTOC, VIoroYileTat 0md To oo andkpiong. Ta anotedécpata sppavifoviol 6To
Opyavo mg mhiko evotddeiag epputedpatog (ISQ). To ISQ khpokdveton and 1 £og 100. Eivar pio pétpnon mg
6TafepPOTNTOG TOV EUPVTEVHATOG, KOL TPOEPYETUL OO TNV TN GLYVOTITOG OVTNYNONG TOL AaUPAvETOL 0o TO
SmartPeg. Oco peyahvtepn eivor 1 Tiun, 1060 peyaivtepn eivat 1 6tabepdtto.

To Loyopkd propei va evnpepmbei online xdpn ot cvvdeoidtnta oto dradiktvo. H cuckevn Osstell IDx
drafétel evoopatopévn Baon dedopévov achevdy Kot Tapéyet T SUVATOTITO GTOV XPNOTN VO GUVIEEL TIG
peTpioelg pe T 0€on Tmv eppuTELpHdTOV Kot ToV 0cbevi péc® g 006vng apnc.

To ocvotnpd cag Osstell IDx mepriappaver Ta &g otoyeia:

@0pyavo Osstell IDx ® iy @ *

@ Aviyvevtig pétpnong Osstell ISQ MHH

(3)Baon Osstell SmartPeg

@ Osstell TestPeg

3 dopriotiic Osstell

(& Odnyieg xpriong Osstell IDx
TIpocappoyéag Osstell Plug

Eoappolopeva eEaptipota: (,‘;‘;‘\ ®
Aviyvevutg pétpnong Osstell ISQ - S

6) ZopPolra acpdrelog

® (ossten

Axolovbeite Tig 0dnyieg xpriong

Avatpé€te otig 0dnyieg xpriong

E&omonog khaong 1T

IIpocoyn

Avatpé&te oy gvotnta 2) TIpoeidonomoels Kot TpopuAdéels

Tupa epappoyng tomov BF

Koraockevaotg

Xdpo kot nuepounvio KOTAGKELNS

EERPRP>OE0
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Zeplakog aptipde

13 ||g]

Li-ion

Na unv amoppintetan e to. owkiokd amoppippata. Mratopio 6vTov Abov.

C€E

0297

Znuaven CE pe aptBpod avoyvapiong KoomoupHéVoy 0pyoviGHoD.

1P20

TIpootacio and oteped Eéva avtikeipeva 12,5 mm O kot dve. Xmpic tpoctacio amd T0 vepod.
IIpocoyn! Kivévvog niextpominéioc. ' yprion oe Enpd xdpo povo.

TIepropiopdg Heppokpociog

ITepropiopdg vypaciog

TIeploplopldg aTHOGPUPIKNG TTHEGNG

Amootepdvetat £0g Tovg 135 Babpovg Kersiov

No pnv eravoypnoiponom et

b |3/ E Q) &)~

Hpepopnvia Aéng

LOT

Kodwog maptidog

Amooteipmon pe aktvoBorio

&only

T v ayopd twv HITA pévo: Xpnon povo pe ovvtayr. HITA H opoomovdiokn vopobesio
nepopilel TV TOANGN CVTHG TNG GLOKEVTG GE LOTPOVG 1) KOTOTLY EVTOANG 1LTPOV.

Xpnowomoteite povo pe niektpikt| tpopodoacio tomov FW8001M/12

Téon tpoPodociog TG HOVAdAG EAEYYOL

Pedpo tpopodoaciog

ZoyvOTNTe EVOALUGGOLEVOD PEVUOTOG

Avayvopion e&aptmipatog UL. H onpoaven vrodetkviet 0Tt GULHOPPAOVETOL LLE TIG OTALTHGELG TOV
Kavadd kot tov HITA.

ApOpog katardyov

Tatpoteyvoroyd mpoidv

Kndwog pitpog dedopévov yio mAnpopopieg mpoidvtog, cvpmepiapfavopévov tov UDI (Unique
Device Identification, Movadikd avoryvoplotikd Tpoidviog)

Noa pnv ypnoytoroteitor v 1 GLOKELAGIO EIVOL KATEGTPOUUEVT KOt OVOTPEETE OTIS 0dNYiES
xXPMong

Awapeite oteyvo

Awampeite pakptd amd to nAokd eog

2OGTNHIO LOVOD GTEIPOL QPAYHOV LE TPOGTUTEVTIKY) GUCKEVOGIN EEMTEPL

ZOOTNUO LOVOD GTEIPOV QPAYHOV
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7) lpw omd v

Mnatapio

évap&n xpnong

ZVVIEGTE TO TPOPOSOTIKO GTO THGM UEPOG TOV OPYAVOL.

XpNGOTOWGTE TOV TP

0GopHoYER TPIlag 6TO TPOPOSOTIKS 1oYVOG TOL givat GupPatd pe Tig Tpileg Toiyov.

H eravagoptilopevn pratopio Oo TpEmet vo opTicEL Y10 TOVAGXIGTOV 3 MPES TPV OO THV TPMTN YPNoM.
Mio pumhe poten £vOeiEn 6T0 TANKTPO evepyonoinonc/amevepyonoinong deiyvet T eOPTIGN OTAV 1 GLOKELN
elvot amevepyomomuévn.

Kotaydpion g 6vok:

£01|G 060G

Tpénet va katoywproete ™ cvokevn| oog Osstell IDx. O oeprakdg apdpdg pmopet va Bpedei oto micwm pépog Tov
0pyavov, Kafdg kot 6Ty evotTa pLOUIGELS TOL AOYIGHIKOD.
T BoryBera eyypagpng, emokepOeite Tov 1otdTOTO O8stell.com/get-started.

8) Ilpoetoyacio kot pvuouion

Exkwviote 10 6pyavo Tatdvtog 1o TAKTPO gvepyonoinong/anevepyonoinong (0]

To 6pyavo amevepyonot

Metofeite 610 pevod tov pubuicemv TatdVTOg T0 TANKTPO

£l TOTOVTOG TO TANKTPO svspyonoi&cng/ansvspyono{ncng.

Enéére [epiocdtepa ylo vo E16ayAYETE TIG SLpOPETIKEG puOpicELS.

PoBpiceig
"Hyog "Hyog evepy/voc/amevepy/vog: Evepyomoinon kdvovtag KAk otov kvkho. Kavte ki Eava
Y10L VO ATEVEPYOTOWGETE.
"Evtaon: T va avénbei n évtoon fyov, matote +. o va peiodel n Evtaon fyov, tathote —
Hpepopnvia ko Qpa: Ewaydyete mv dpa, kévte kKAk oto kovuri OK. Huep/via: Elcaydyete 1o £t0g, TOV
opa wiva kot v npépa, totnote to TAnKTpo OK. Zodvn dpac: Emlégte ot ypappn koAong.
Acodrera Aoy kodikov pin: Kévte khik 610 kovpni ##+#. Ewoaydyete tov 4ynelo kodko,
natote to TAktpo OK.
I'dooa Alayn yYddooag: EmAéEte ot ypopupn KOAONG.

Evépyara (Asrtovpyia

gGowovopnong evépyerag)

006vn

T va avénbei n potewvomra, tathote + T va peiwdei n potevomTo, TOTHOTE -

E&owkov/on woybog

Xpovog yio avapovi: Ewcaydyete tnv dpa dtav 10 6pyavo tpokettol va tebei otn
Aertovpyio ovopovig 0tav dev ypNooTotEiTal Kot 6To TEA0G Ttathote To TAikTpo OK.
T evepyomoinon - ayyi&re v 006v.

Xpovog yio amevepyomoinomn: Elcaydyete v dpa 6tav n Agttovpyio Tov opydvov
TPOKELTOL VOL TEPUATIOTEL LETE AId £VOL XPOVIKO SLAGTN LA AOPAVELNS KO GTO TEAOG
notote to TAktpo OK.

E&étaon

Kotdstoon epyociog

[Matmote tov kiAo Yo va emdeyel n Khaowr Aettovpyia.

OdovriaTpiki)
onpeoypopia

Emié€re ) Aertovpyia odovtikng onpetoypagiog UNS 1 FDI ypnoylomoidvag to
BéAn.

Enavagopd og
kAo Agvt/yia

T va dypdyete Oheg Tig petpnuéves Tipég otnv Kiaown Aettovpyio: Kavre khik 6to
rkovuni OK.

ITinpogopisg
Exdéoeig "Exdoon ovopocio Tov Aoyiopikov kot 1 Aioto SmartPeg.
Yhko Zeprakog apBuoc. Eravagopd epyootaciakdv pubpicewv: Oka ta dedopéva acbeviv,

gpevTELUATOV Kot peTpioemv Oa dtaypapovv. Oleg ot pubpices Ba opioTovv oTIg
£PYOOTACLOKEG TPOETIAEYHEVES pLBUicELS.

Eyypaoi mpoiovrog

Eexheidopa: Ewoaydyete tov kodwd PUK, tatote to mijktpo OK.
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Ynnpeoio diktvov

Xyvoeon Aiktvo evepyomompévo: Evepyonoinon kdvovtag kAik otov kokho. Ovopo WiFi: Eniiééte
70 SikTvd oag wifl kot elcaydyete Tov KOO TPOPacc oag yio To wifi.

Anp/yia Avtopot npyio avtypdeav acodeiag: Evepyomoinon kavovtog KMK 6Tov KOKAO.

avVTIYPaYOV Awyeipion dnpyiog aviypdoeav aceoieiog: E&ayoyn kot ewcaymyn dedopévov.

ac@ureiag SukTvov | NEog kwdikog mpocsPacng dn/yiag aviypdpwy aceodeiog: Iamote to mAktpo OK.
Ewsaydyete tov véo kmdikd mpdoPaocng - matote to mAnktpo OK.

9) TestPeg

Ta Osstell TestPeg ypnoiponotodvrat yio SOKYES TOV GLGTHHOTOS KoL TNV E0IKEIMON HE TN YPNON TOV.
TonoBetote £va TestPeg oto tpamédl 1| KpoTnoTe T0 670 XEPL o0g. Evepyonomorte to Ostell IDx, emhé&te v
0£om SovTioD Kol KpoTNGTE TO AKPO TOL 0pYavoL Gg andotacn 3 mg S mm and v Kopven tov Ostell TestPeg.
Kavovikd, to Osstell IDx mpénet va Eekvioet T pétpnon kot va ddoet Ty ISQ 55 +/~2 1SQ.

10) SmartPeg™

Toa SmartPeg Swatibevtat pe dipopeg GLVOEGELG Kot UTopodv v, xpnoiomomBody pe Oha o cuvion
gpputevpato Tov dtotiBevial oty ayopd. T va Bpeite Ola ta drebéoia SmartPeg, avatpi&te 6Tov 16T0TONO:
osstell.com/smartpegguide

Ta SmartPeg npoopilovrat amokhetoticd Kot povo yio pia ypion. H xprion tovg emtpéneton yo pio 1y
TEPLOGOTEPES PLETPNGELS GE Evav Kot Lovo acbev) katd ) didpketa piag ovvedpiog Oepaneiog (Tpog amopuyn
Sraotovpovpevng polvveng). H emavorapufovopevn eravaypnoionoinen propei va odnynoet oe Aavlacuéveg
petproels Aoym eBopdg tmv vijudtov SmartPeg amd poiokd aAovpivio.

11) Tpémog pétpnong

Mo TpdTn pétpnon npénet va Aneoel oty TomoHETNON ELELTEVUATOV Y10 VO TAPETE [0 Ypappn| Baong yio
TIG HEAAOVTIKEG HETPNOELS G€ OAN T Stadikacio erodrwong. [Ipv and v telikn anokatdotac, Aapupavetot
o pétpnomn Katd Ty omoia mapatnpeitor n eEEMEN ™G oTtadepdTNTIG TOV ELPLTEVUOTOC. TOG GUVIGTOVLE VO
peletioete Ti§ mo Aemtopepeic mAnpogopies (Bivteo kat quickguides) mov eivan Stabéopeg oto osstell.com/
get-started, yio va a&lomomcete v mApn Asttovpyucdtnta Tov IDX cog.

1. Zuvd£oTe TOV AVIXVELTN LETPNONG LE TO OPYOVO. D1 @

Exxwvnote to 6pyavo (0]

o

2
3. Tlatmote kot KpaTHoTE TOTHHEVO EVa SOVTL Y10 TPOETOLAGIO TG TEPLOYNG.
4

Ewdyete dedopéva yio tov acbevi). Zovictovpie va ypnoionoteite tov 610 aptdpod | ‘
acfevonc o ¥pNotonolEite 6To dikd Gag shoTnua Swyeipiong acdevav E. J
|
5. TomoBetote to SmartPeg péoa otn Baon SmartPeg ®.H SmartPeg givou poyvnrkn, -
kot to SmartPeg mount Oo cuykpotioet to SmartPeg. Ilpocappdote to SmartPeg :

070 EPEEVTELA 1] TO oTiprypa Pdmvovtag ) Pdon SmartPeg ypnoiponoldvag t dvvoun
TV SuKTOAOVY Katd Tepinov 4-6 Nem @) . My ogiyyete viepBokucd, yia v amogevydei 1
KOTOGTPOON TV vnpdtmv SmartPeg.

4-6 Ncm

6. ZVUYKpaTAOTE TOV OV veLTH HETPNONG KovTd (3-5 mm) 610 emdve pépog tov SmartPeg yopig va to ayyilete
. Métpo 1660 ot oTopatiki yYanoowh @ kot eyydc-ro katevduven &) . Mnv uetpite omd méve
®. "Evog Nyog vmodnidvet 6T 1) pétpnon €xet mparypatomomOei kat n T, n dpo kot 1 nuepopnvio
gppavifovrot otny 006vn. Ot petpnpéves TIEG HTopohV va S1oypapodV TOTOVTIS TOV KASO OmOPPULLATOV.
Na onpetwdei 6t ot Tipég dev pmopoHv va. Staypagody petd v arnobnkevon.

®
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7. AmobnkedoTte To SESOUEVO TATOVTOG 6TO 6TOYKEID «AToBKELOY.

8. Agapéote to SmartPeg ypnoyonowdvrag m fdon SmartPeg.

9. To Opyavo amevEPYOTOLEITOL TTATMVTAG TO TAKTPO £vepyomoinong/anevepyonoinong yo 2 devtepOrenta .
10. T va apaipéoete Tov kabethpa and to opyavo, Tpafhéte amald mpog ta £, KpaTdVTag YOp® omd T0

Boopa Tov kabetpo. Mnv Tpafdte To KaAMS0 Ko pnv oTpiyere T0 OGP,

12) IIpoPon amoOnkevpévmv petpnoemv

Ewaybyete ™ Mota acbevédv B, emhéEte 0o0evi kot kévte KAk endve
GTO EPQELTELHO Y1 TPOPOAT. 'Evag potevog pumhe kKOG vITodELcviEL TO
EMAEYIEVO EULPVTEVO Kot 0 aptBpdg dovtimv eppaviletot Topandve. Olo
o peTpnpéva dedopéva Ppiokovtor oty 006vn. H tpdtn petpnuévn tiun
1SQ gppaviCetar ota apiotepd. To va epeavicTody 0t VTOAOUTES TILEG
ISQ, opete 10 dGKTLAS oG amd de&id mpog apiotepd. Katw omd kébe
) ISQ, epeaviCetor n nuepopnvia g pétpnone. Ot Tipég pmopodv vo
Swaypagovtat Kivovtag KAk 6to Kovpri k.

13) Tpomog péTpnong o€ TPy

Ot peTpoELg € GTNPIYHLOTO 1) ELPVTEDUOTO. HE EVOOUATOUEVO GTHPLYLLO. 001 Y0DV o€ YaunAotepes Tipég ISQ
GE OY£0T HE TIG LETPNOELS GE EUPVTELHOTO. AVTO OQEIAETAL GTN SLOPOPE VYOVG GE GYECT LUE TO EMIMESO TOV
00700. ' va vroroylotel 1 amdkhion g Tung ISQ o oyéon pe ™ HETpPNon 6T0 ELPVTEVA, TPETEL VAL
mpaypotonomOet o pétpnon mpv amd TV TomoHETNGN TOL GTNPIYHOTOG GTO ERPVTEVIO KOL [0 SEVTEPT) GTO
TOmoOETUEVO GTIPLY L

14) Tpomog pétpnong oty KAoGIKN Asttovpyia
T va emihégete v Khaowm Asttovpyio, avarpéste oty evomra 8) Ilpostopacio kot poduon,
Agrtovpyia e€€taonc. @1 @
1. ZuvdEoTE TOV aVIYVELTH HETPNONG HE TO OpYavVO. W‘i {P
| ﬂ
i

2. Exkwiote T0 Opyavo (0]

Kot To SmartPeg mount 0o cuykparioet to SmartPeg. ITpocappdote To SmartPeg oto
epgevTevpa 1 To otiprypa Pddvovtag ) Baon SmartPeg ypnoponowdvog t dbvoun tov
SakTOA®V katd mepinov 4-6 Nem ).

Mnv opiyyete viepBoiikd, yio v amoeevydei n KatacTpoPn TOV Vynudtmv SmartPeg.

3. Tomobetote To SmartPeg péca ot faon SmartPeg ®.uH SmartPeg etvar poryvntucr, ﬂ
I

4. ZuyKpoTnoTE TOV aviyveuTn pETpnong kovtd (3-5 mm) oto endve pépog Tov SmartPeg yopig o Nem

va 1o ayyilete 3). Métpo 1660 611 oTOHATIKY YAOGGIKY @ 600 kat oV eyydc-Gme kotedbuven G . Mnv
petpire oméd mive ©) . "Evag fyog vrodnidvel 6t pétpnon éxet mpayuatonomdel kat 1) T, 1 Gpo. kot

N nuepopnvia epeavitovrat gty 006vn. Ot HETPNUEVES TIHEG HITOPOVV VOL SLOYPOPOVY TATOVTOG TOV KASO
amopplpdTev. No onpetmbet 6tt ot Tipég dev pmopodv va Storypapody HeTd TV amodnkevo.

5. Apapéote 10 SmartPeg ypnoponoidvtog t PBdon SmartPeg.

6. To Opyavo AIEVEPYOTOIEITOL TTATOVTOG TO TANKTPO EVEPYOTOINGNG/0meEVEPYOTOINONG Y10 2 SELTEPOAETTAL O.

7. o var apaup€cete Tov aviyveutn omd to dpyavo, tpaPnéte anold Tpog ta EEm, KpATOVTOG YOp® and to fOcpa
oV kabethpa. Mnv tpafdte 10 KOAM®S0 Kot unv oTpiyete T0 POGUO.

15) IIpoPoin pérpnong otnv Kiaocwkn Aettovpyia

O tyés ISQ mapovoidlovtar amevdeiog oty 006vn. IN'a vo mepuynOeite avipesa oTig HETPNHEVES TIIES,

APNOOTOMGTE TOL BEA.

16) Epunveio tov aroteléopatog

Xra0epdtnTo EPPUVTEONATOG
To {10 epouTeL pumopel va £xet StapopeTikn otabepodTTa avaroya pe v katevbvven. H ctabepotnta
TOL EUPLTEVLATOG £EAPTATOL 0O TN SLAUOPOMOT TOV YOP® 0GTMV. Zvyvd evroniletal o katevBuvon pe
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yoprnAotepn dvvarth otabepdTnta kot pie pe Ty vynAdTEPN duvaty. Ot katevBHveelg oTég eivan cuvnBog
kabeteg petadd tove. o v evpeon g xopnAdtepng Tung otabepotnrog (xopmiotepn tun ISQ), cvvictaton n
TPOYLLOTOTTOMON HETPHOEMV G€ dVO dapopeTikég KoTevhivoeis. H yapnidtepn otabepdtra, oTig TEPIOGOTEPES
TEPMTOGELS, TapoTnpeital cLVNOWOG 6TV TopPelKT- YAootkn katevbuven. H vynidtepn otabepdmta, otig
TEPIOCOTEPEG TEPUTTMOOELS, TapaTNpEiTOL GLVHOMS OTNV £YYVC-Gnw KatevbBuvon.

H myn ISQ

Y16 v mpodmobeon 0Tt 0 eppvTELpN Efva TPOGPAGIILO, TPETEL VO TparyLoToTTotovVTaL peTpnoelg ISQ katd
™mv tomofETNon Tov ERELTEVHATOC, KOOMG Kot TPV amd TV TPOTN EOPTIEN 1) TNV TOTOOETON TOV GTNPIYUATOGC.
Metd amd kabe pétpnomn, ot Tipég ISQ ypnoponotovvtat g Paon avepopdg ylo Ty exopevn pétpnon mov o
TpoyLoTomomOet.

H odkayn oty tipn ISQ vrodetkviet oAlayn TG otafepOTNTOG TOV ERPVTEVUOTOS. TE YEVIKES YPOULES,

N ovénpévn Tun ISQ oe oxéon pe mv Tponyodpevn péTpnon vrodetkvietl avénomn g otadepoTNTag TOL
EUPVTELHOTOG, EVE 1 HEI®ON TNG TG VITOJEIKVVEL omdAela 6TafepOTTEG 1) OOV 0OTOYI0 TOV ELPVTEVLATOG.
Xy nepintmon mov 1 T mapopeivel otadepn, eival e0Aoyo va Oewpnbel 6Tt dev vdpyet alhayn o
oTafEPOTNTO TOV ELPVTEVLATOG.

Ot khvikég katevbuvtipieg 0dnyieg khipakog ISQ datifevtan, kdvovtag KAk og avtd T0 cOUPoro oty 006vn
IDx.

17) ovdeon dedopévav oto OsstellConnect

To OsstellConnect (osstellconnect.com) givat o NAEKTPOVIKNY VINPEGIN Y100 LETAPOPE dedOUEVOV, amobnKkevon,
epeavion kot emokomnon Tov dedopévov coc. Mropeite va cuvdécete to Osstell IDx pe to OsstellConnect
péom WIFI 1 kadmdiov Ethernet.

T va propécete va ypnotponomoete o OsstellConnect Oa mpénet va kataywpicete to dpyoavo Osstell IDx.
O ceprakodc aptdpog Bpicketol 6To TG® PEPOG TOV 0pYavov. T TANPOPOPIEG GYETIKA e TNV KATUXMDPLIoT Kot
1§ Aertovpyieg g ovvdeong dedopévav oto OsstellConnect avatpééte 6Tov 16TOTOMO:
osstell.com/products/osstell.

18) KAetdwpa tng povadog

T vo kKAedwBei to 6pyavo, (0] TOTNOTE TO TAMKTPO gvepyonoinong/anevepyonoinone. I'a va Eekieddoete ™
povada: eloaydyete Tov Kmdkd PIN.

19) KabBopiopdg ko cuvenpnon

TIpw amd kébe ypnon, ta eEapTHHOTO TOV £PYOVTOL GE ETAQT HE TOV 0c0ev (aviyvELTHS HETPNONG, KOADSLO0 TG
KeQaAng kot fdon SmartPeg) mpénet va kabapiloviat Kot va anoctelpdvovtol e avtdkavato. To dpyavo dev
OTOLTEL TOKTIKT) GUVTAPNON. ZE TEPITTMOT] SVOAEITOVPYINS TOV 0PYAVOV, aneLOVVOEITE GTOV TOTIKO AVTITPOCMTO
TOAMGEDV 1 SWVOLEN Y10l TEPULTEP® 0N YiES.

‘Opyavo: Mmopel va kabopiotei ypnoioroudvTag Eve vorod mavi pue vepod 1 StéAvpa
160TPOTVALKNG 0AkOOANG. MV ypnotponoteite Ao vypd kabapiopod kabdg propet va
TpokAnOel (npd 610 EXAVO KGALULL TOV TPOTOVTOG.

SmartPeg: Movo yo pio xpion.

TestPeg: deV YPNOUOTOLEITAL EVOO-TIPOPOPLKT], OEV AMALTEL AMOGTEIPOOT).

Aviyvevtiig TPETEL VAL YIVETOL YP1OT] AVTOKAVGTOV GULPMVOL LE TNV TPOTEWOUEVT LEDOSO
RETPNONG KoL amooteipmong, a&lodoyoduevn e ta enineda Steo@diions anocteipwong (SAL),

paon SmartPeg: cOpeova pe to tpdtuma ISO 17665-1 kon ISO 17664.

O aviyvevtg petpnmg kot 1 Baon SmartPeg 0o mpénet va tonobetovvial e KatdAAnin
cuokevaoia yo T dadikacio arooteipoone. TvAi&te yolapd 0 Kaldd10 yio va
UTOPEGETE VUL KAVETE TN GLOKEVOAGTI XWPig (UL 6TO0 KAADSL0.
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Amooteipoon
"Ex0eon Mé00dog Embewpnote mpocektikd tov Kabetpa Kot 10 KaADdo

£xBeong: 1pbvog Oeprokpaciog v Bopég M pBopéc. To yépt mAével Tov Kabetpa

Ipo-kevé 132°C (270 °F) 4 hemtd YPNOOTOLDOVTOG £V OVIETEPO ATOPPVLTAVTIKO 0pYavev. Mnv

Tpo-Kkevo 134°C 273 °F) 3 hemtd Bobilete 0 KakdI0. Zemhdvete kot oteyvdote. Embewpiote

Bopbmra 134 °C (273 °F) 10 hentd TPOGEKTIKA TOV KoOETpaL Kot T0 KOA®DS0 Yot eOopd ko pOopd.
ATOGTEPDOVETE TOV KODETNPA KOL TO KOADSIO0 COUPOVA LE TG

Iposdomomoelg: vo pnv vepPaiveton n 00MYieg TOL KATACKELAGTH TNG XVTPa TEGEMS. MnV mAéveTe T

Oeppoxpacio twv 135 °C (275 °F). GLOKEVT] G€ TAVVTNPLO TATWV.

Xpovog oreyvoparog: 30 Aentd Mnv y0vete vypd amevBeiog pEca e Koo amd Tig VITOdoYES.
Ta amoctelpopéva Tpoiova o mpénet va amodnkevovTat yopic
GKOVN KOl GTEYVA.

20) Evnuépmon vAIKOAOYIG KO

To viMkoLoyiopko TOV opydvov pmopei va avaPadpiotei pe dvo TpoéTOULG:

1. Xvvdéote 1o Opyavo oto Sradiktvo, avatpiéte oty evotnta 8, [poetopacio kot pubuon, evotnta Pubuiceic.
Oa Eekvioet o aTtopoTn avalTnon yio VEEG EVEPDOGELS. Av £xel KUKAOQOPNGEL VEX £KO00T, EVa
avadvopevo tapadupo Ba eppavictel kot Bo cag kabodnynoet thg Oa cuveyicete. 1

2. KateBaote v tekevtaia £kdoon otov totdtomo OsstellConnect.com o pviun USB. ToroBetote T pviyun
USB ot 60pa USB g cvokevng Osstell IDx evéd avt givat evepyomompévn. H evnuépoon Ba Eekvioet
ovtopato. Akohovdote Tig 0dNyieg Yo vo ohokAnpwBei 1 dodikacio.

21) Anpovpyio avtrypaeov ac@areiog

‘Eva avtiypogo aopaleiog tov dedopévav g cvokevung Osstell IDx amofnkedetar avtopata av cuvdebeite oe
WiFi 1j o¢ kdmoto otabepd diktvo. Mmopetl eniong va anofnkevtel e éva otk pvnung USB, avatpéére oty
evomnra 8, ITpogtopacio pubuion, tuipa Pubuicelg, Yanpeoio ductvov kot dnpovpyio avityplemv aceoreiog
Swcroov. Emdééte «E&ayomyn» yo va dnpovpynoete éva avtiypago acpolreiog. EmiéEte «import» (eicoymyn)
Yo EMaVaPOpPE avTlypaeov acporeiog.

22) Teyvikéc mAnpoopieg

Teyvikn meprypoen

To Osstell IDx @épet onpavon CE yio wtpoteyvoroytkd Tpoidovio cOpeve pe v evpomaikn Odnyio OIIT
(khéon Ia, eomtepikn tpo@odosio pevpatog, epappolopeva eEoptpoata tonov BE. Xwpig éykpion katnyopiog
AP 1 APG, yopig tpoctacio évavtt l6ydpNons vepov).

To Osstell IDX GUULHOPPDVETOL LE TOL EKAGTOTE WGYVOVTO UEPT] TOV TPOTLTMV

IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Ta. xpNGOTOIOVHEVE GOUPOAN GUUHOPPDOVOVTOL HE TO EVPOTATKO TpdTUTO EN 60601-1 ko ISO 15223

GoToV peyorhtepo duvatd Pabpd.

Xoppovrég Yo Tnv niektpopoyvntikiy copporornra (HMX)

O 10TpKOS NAEKTPIKOG EEOTMGHOG VITOKELTAL GE WOLOHTEPES TPOPLAGEELS OGOV APOPE TNV NAEKTPOLOYVITIKT
cuppotomnre. H eykatdotaon kot 0£6m o€ Aettovpyio TV GUGKEVOV OVTOV TPETEL VO YIVETOL GOHPMVOL [UE TIG
vrodeifels mepl NAEKTPOUOYVNTIKNG GLUPBATOTNTOG.

H Osstell eyyvdror t cuppope®on Tov 0pyavoL pe TG 0dNYies Tepi NAEKTPOUOYVNTIKNS cvpPatdtTag LV
GTNV TEPIMTOON YXPNONG YVAGIOL TPOSheToL £E0MAGHOD Kot YViGLOV avTaAlakTikdv. H ypion npdcbeton
£E0mMo o0 Kot ovTOAAOKTIKOV yopig Vv £ykpion g Osstell evdéyetorl va pokaricel avEnpévn ekmopnn
NAEKTPOHAYVNTIKAOV TOPEUPBOADV 1] LELOUEVT) AVTOYN EVOVTL NAEKTPOUOYVITIKOV TOPEUPOADY.
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Mnatopio kor @opTIoTIg

To épyavo mepiéxet pmatapio Wvtov Abiov.H edption tov opydvov pmopel vo mpaypotomoteitol Hovo pe To
TPOPOJOTIKO 16%00G TG cvokevn|g Osstell IDx. H @dption g pratapiog DIOSEIKVOETOL OO [0 UTAE EVOEIKTIK
Ayvio LED mov mepifdrret To kovpmi evepyomoinong/anevepyomoinong. To cdpporo pratapios epgaviCel katd
TPOGEYYLoN TV Katdotaon thg pratopios. ‘Eva copBoro tApmong vrodeikviet 0Tt ot protapieg Exouv opticet
610 100% )G 1KavOTTAG TOVG.

To TpopodoTIKd 15Y00G AerTovpyet pe v tdon nhektpikov dktvov amd 100 éwg 240 VAC, 50-60 Hz. Enopévamc,
umopei va ypnotponombel 6TIg TEPIGCOTEPES YDPES YPNOLOTOLOVTOG TOV KaTdAAN A0 Ttpocappoyéa pilag. No
XPNOOTOLEITOL HOVO GE GTEYVODG, EGMTEPIKOVS YDPOVG.

TNo va amocuvdésete Tov eE0TMOIO amtd TV ToPOYN 16YDOG, ATOGVVIEGTE TOV POPTIoTH 0md Vv Tpila.
Axpipera

To 6pyavo IDx Osstell €xet pa ISQ axpifera/avéivon +/-1 ISQ.

‘Otav to SmartPeg givol tpocaptpévo oe epvTevpa, 1 Tiun ISQ puropet va mowkidiet éog kot 2 ISQ avéroya pe
™ pomn oTEPEWONG Tov SmartPeg.

Ioybc, papog & péye0og:

Ovopootikn 1oy0g: 12VDC

TOHmOG POPTIGTH: FW8001M/12
MéyeBog opydvou: 203 x 163 x 72 yu\.
Méye0og cuokevaciog: 270 x 243 x 105 yh.
Bapog opydvov: 0,85 «.

Kabapd Bapoc: 2,1 k.

Ieprfarrovtikéc ouvONKeg KOTA TN peToQopa:

Ogppokpocio: -40 °C éwg +70 °C
Zyetikn vypooio: 10% éwg 95%
ITieon: 500 hPa émg 1060 hPa

epLparrovTikég oLVONKES KATA TN peETaQopa:

®epuokpacio: +10 °C émg +35 °C
ZyeTikn vypacio: 30% £€wg 75%

ITieon: 700 hPa émg 1060 hPa
KAdon IP: 1P20
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23) Avtipetomion TpofAnudTmv

TIpopinpa

Avtio

T6avi Mon

Xwpig pérpnon 1 pn
avapevopevn T

Enavoypnoiponompévo
SmartPeg.

Ta SmartPeg mpoopilovtar yua pio yprion. H
XPNON TOVG EMTPENETOL Y10 [LiaL 1] TEPLOTOTEPES
HETPNCELS GE Evay Kat Hovo acbevn Kot

™ ddpkela piog cvvedpiag Oepancioc. H
EMAVOAUUPAVOLEVT ETOVOYPNGILOTOINGT HTopel
va 0dnynoet o€ AovOoopéveg Hetpioelg Aoym
@Oopdc Tov vpdtmv SmartPeg and poiard
oAovpivio.

Ec@olpévog tomog
SmartPeg mov
emléyOnke yo 10
eUPOTEL AL

BA. Xiota avagopdg SmartPeg:
osstell.com/smartpegguide

0010 1} HEA0KOS 16TOG
peta& SmartPeg kot

BePawmbeite 0t €xete kabopicet v npdchetn
GHVIEST] TOV ELPLTEVIOTOC TPV OO TNV

EUPLTEVHLOTOC. tomofétnomn tov SmartPeg.
HAextpopoyvntikég ATOpaKPOVETE TNV TNYN NAEKTPOUOYVNTIKOY
TapePorEg TapeUPOrDV.

To dkpo tov opydvov
glvot ToAD pokpld omd

Koavovikd apkel va kpotdte T dKpn tov
0pYavovL 3-5 IAMOGTOUETPO HakpLd amd To

10 SmartPeg SmartPeg, 0ALG G& OPLOUEVES TEPUTTMOGELS iVl
omapaitnto va givar 1 mm mepinov.
H povada dev goptietan Xpnoomoteitot Xpnowonoteite povo Osstell IDx pe tomo
0TV 0 POPTIOTIG EivaL AavOoaopévog poptiotg. | optioti FW8001M/12.
ovvdedepévog
O @opTioTiig dev TCupraer AdOog TpocappoyEag XPNGUYLOTOMGTE TOV GOGTO TPOGUPUOYEN
oTIg TPileg Osstell. Osstell.

To 6pyavo dev ekKiveiTan

A@optiot pratopio.

Doprtiote T cvokevn Osstell IDx.

Avokolo vo petpn0si o
axpifn Tpotevopevy
KatevOuven
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EXMnvika

24) g&ummpétnon Kot vrooTNPEN
Ye mepintmon SuoAeLltovpying Tov opydvov, arevhuvheite GTOV TOTIKO AVTITPOGMTO TOANGEMVY 1) SlovopE YioL
TEPOULTEP® 0dMYiES.

25) Amoppippoto Kot amdppiym

H ovokevn Osstell IDx (6pyovo, aviyveutng HETPNONG Kot OPTIGTHS) Ool TPEMEL VL AVOKVKAMVETOL MG
nhextpcos eéomhopdc. Ta SmartPeg Oa mpémet va avakvkAdvovtat og pétadro. Omote givar duvato, n protapio
0o Tpémel v amoppInTETAL GE KOTAGTOOT ATOPOPTIoNS OOTE Va amopevydel ) Tapaywyn Beppotntog pécm
BPoyLKLKADATOG EK TOPASPOLTNG.

To v amdpprym, akohovdneTe TOVG TOTKOVG Kot ELGIKOVG VOLLOUG, 0d1YIEC, TPOTLTO KOt TPOSLUYPOPEG TOV
oXVOLY GTN YDPOL GOG.

* Aopprym niektpikod E0TMGHOD
* A&ecovdp Kot ovTOAAOKTIKG
* YuoKevacio
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Bienvenue

Félicitations pour |'achat de votre nouvel Osstell® IDx.
Avant d’utiliser votre Osstell IDx, veuillez lire la notice d’utilisation dans son
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Table des matiéeres

1) Introduction

2) Avertissements et précautions
3) Utilisation prévue

4) Indication d’utilisation

5) Description

6) Symboles de sécurité

7) Avant de démarrer

8) Préparation et configuration
9) TestPeg

10) SmartPeg™

11) Mesure

12) Voir les mesures enregistrées

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
13) Comment effectuer des mesures sur un pilier
14) Comment mesurer en mode Classique
15) Affichage des mesures en mode Classique
16) Interprétation des résultats
17) Connexion de données avec OsstellConnect
18) Verrouillage de 'unité
19) Nettoyage et entretien
20) Mise a jour du micro-logiciel
21) Sauvegarde
22) Informations techniques
23) Dépannage
24) Service clientéle et support technique
)

25) Déchets et mise au rebut

63
63
63
63
64
64
66
66
67
67
67
68
68
68
68
69
69
69
69
70
70
70
72
73
73

25070-05 ML



Francais

1) Introduction

Qualifications de lutilisateur

Ce dispositif médical est concu pour étre utilisé par des dentistes, médecins, chirurgiens ou personnels
spécialisés qualifiés, sur autorisation du clinicien responsable.

Responsabilités de lutilisateur

Lisez 'intégralité de la notice d’utilisation avant d’utiliser ce dispositif.

Respectez les mises en garde et précautions indiquées.

Veuillez noter que tout incident grave survenu en relation avec le dispositif médical doit étre rapporté au fabricant
ainsi qu’aux autorités compétentes!

Responsabilité du fabricant

Le fabricant peut étre tenu responsable de la sécurité, de la fiabilité et de la performance du dispositif médical
uniquement si les instructions suivantes sont respectées :

« Le dispositif médical doit étre utilisé conformément a la présente notice d’utilisation.
« Seul Osstell est habilité a effectuer des modifications ou des réparations.

« L'ouverture non autorisée de ['unit entraine 'annulation de toute réclamation au titre de la garantie ou de
toute autre nature

Outre le démontage, la modification et la réparation non autorisés de 'unit ainsi que le non-respect de cette
notice d’utilisation, une utilisation non conforme entrainera 'annulation de la garantie et exemptera Osstell de
toute autre réclamation.

2) Avertissements et précautions

Avertissement :

A la sonde émet un champ magnétique alternatif susceptible de créer des interférences avec des stimulateurs
cardiaques ! Tenir la sonde a l'écart des appareils électroniques implantés. Ne pas positionner la sonde sur le
corps du patient.

A Utiliser uniquement l'alimentation fournie avec l'instrument.

I\ Les SmartPegs sont jetables et ne doivent étre utilisés que pour une ou plusieurs mesures lors d’une seule
séance de traitement, pour un seul patient (afin d’éviter la contamination croisée). Une réutilisation répétée
peut entrainer de fausses lectures dues a l'usure des fils souples en aluminium SmartPeg. Ne pas utiliser si le
systeme de barriere stérile du produit ou son enballage est compromis.

/\ Lasonde Osstell ISQ et le support SmartPeg doivent étre stérilisés avant utilisation.
Précautions :
A\ Ne pas utiliser le dispositif en présence de matériaux explosifs ou inflammables.

/\ Pour éviter les interférences avec d’autres équipements, ne pas placer la sonde a proximité de dispositifs
électroniques.

A Pour retirer la sonde de l'instrument, tirez doucement, en tenant le connecteur de la sonde.
Ne pas tirer sur le cable et ne pas tordre le connecteur.

3) Utilisation prévue
[’Osstell IDx est concu pour déterminer la stabilité des implants dentaires.

4) Indication d'utilisation
Osstell IDx est indiqué pour la mesure de la stabilité des implants dans la cavité buccale et la région maxillofaciale.

Conditions
Implants ou piliers placés chirurgicalement qui laissent suffisamment d’espace pour placer un SmartPeg
compatible.
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Utilisation

L'Osstell IDx donne des informations importantes pour déterminer la stabilité des implants et peut faire partie
d’une évaluation de traitement complete. La décision finale concernant le traitement de I'implant releve de la
responsabilité du médecin traitant.

Contre-indications
L'utilisation de ['Osstell IDx est contre-indiquée:

« pour les systemes d’'implants auxquels le SmartPeg ne peut pas étre fixé en raison d’une incompatibilité
mécanique. Vous trouverez plus d’informations concernant les SmartPegs a la section 10).

« pour les Pegs qui ne sont pas autorisés par Osstell.

«s'il estimpossible de fixer le SmartPeg en raison d’'un manque d’espace.

« si le SmartPeg entre en contact avec d’autres structures artificielles ou anatomiques.

5) Description

Osstell IDx est un instrument portatif qui utilise une technique non invasive, l'analyse de la fréquence de réso-
nance. Le systéme inclut ['utilisation d'un SmartPeg fixé a l'implant dentaire ou au pilier au moyen d'une vis
intégrée. Le SmartPeg est activé par une impulsion magnétique de la sonde de mesure dans l'instrument por-
tatif. La fréquence de résonance, qui est la mesure de la stabilité de l'implant, est calculée a partir du signal de
réponse. Les résultats sont affichés sur l'instrument sous forme de valeur ISQ (Quotient de Stabilité de I'Implant),
qui est calibrée de 1 a 100. Il s'agit d'une mesure de la stabilité de l'implant, et elle est dérivée de la valeur de la
fréquence de résonance obtenue grace au SmartPeg. Plus le chiffre est élevé, plus la stabilité est grande.

Le logiciel peut étre mis a jour en ligne via la connectivité Internet. Osstell IDx dispose d'une base de données de
patients intégrée et permet a ['utilisateur de connecter les mesures a la position de l'implant et au patient a l'aide

d'un écran tactile.
1 ‘
§y 9 ©

N

Votre systéme Osstell IDx se compose des éléments suivants :

@ Dispositif Osstell IDx

) Sonde 1SQ Osstell @ ®

(3 Support SmartPeg Osstell

@ TestPeg Osstell

(® Chargeur Osstell

(® Notice d’utilisation Osstell IDx
Adaptateur Osstell

(osstew

"

Pieces appliquées :
Sonde ISQ Osstell

6) Symboles de sécurité

Suivre les consignes d’utilisation

Consulter les consignes d’utilisation

Equipement de classe Il

Attention

Voir section 2) Avertissements et précautions

Partie appliquée de type BF

Fabricant

B P0=0

Pays et date de fabrication

AARA-MM-JJ

Numéro de série

i
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Ne pas jeter avec les ordures ménageres. Batterie Li-ion.

—_—
li-ion
c € Marquage CE avec numéro d’identification de l'organisme notifié.
0297
IP20 Protégé contre les corps étrangers solides de 12,5 mm de @ et plus. Pas de protection contre l'eau.

Attention ! Risque de décharge électrique. Utiliser uniquement sur des parties seches.

Limite de température

Limite d’humidité

Limite de pression atmosphérique

Stérilisation a 135 degrés Celsius maximum

Ne pas réutiliser

Date limite d’utilisation

Lot/code du lot

Stérilisé parirradiation

Pour le marché américain uniquement : utilisation sur prescription uniguement. Conformément a
la législation fédérale américaine, cet appareil ne peut étre vendu que par ou sur prescription d’un
médecin agréé.

Utiliser uniquement avec une alimentation électrique de type FW8001M/12

V') Tension d’alimentation de ['unité de commande
A Courant d’alimentation
Hz Fréquence du courant alternatif

Reconnaissance du composant UL. Le label assure la conformité du composant aux normes du
Canada et des Etats-Unis

Numero de reference

Dispositif médical

Code Datamatrix pour les informations de produit avec UDI (Identification Unique des Dispositifs
Médicaux)

Ne pas utiliser si 'emballage est endommage et consulter la notice d’utilisation

Tenir au sec

Tenir a 'abri de la lumiere du soleil

Systeme de barriére stérile unique a l'intérieur de 'emballage de protection

Systéme de barriere stérile unique

25070-05 ML
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7) Avant de démarrer

Batterie

Connectez l'alimentation a l'arriére de 'appareil.

Utilisez l'adaptateur d'alimentation compatible avec vos prises murales.

La batterie rechargeable doit étre chargée pendant au moins 3 heures avant la premiere utilisation.

Un témoin bleu sur la touche marche/arrét indique qu'une charge est en cours lorsque |'appareil est éteint.

Enregistrez votre appareil

Vous devez enregistrer votre Osstell IDx. Le numéro de série se trouve a |'arriere de |'appareil, ainsi que dans la
section Paramétres du logiciel. Pour obtenir de l'aide lors de l'enregistrement, veuillez consulter
Osstell.com/get-started

8) Préparation et configuration

Démarrez l'appareil en appuyant sur la touche marche/arrét (0]

Pour éteindre 'appareil, appuyez sur la touche marche/arrét pendant deux secondes.
Ouvrez le menu Parametres en cliquant surlE

Sélectionnez Plus pour entrer les différents parametres.

Paramétres

Audio

Activation/désactivation du son : Pour 'activer, cliquez sur le cercle. Cliquez de nou-
veau pour le désactiver.
Volume : Pour augmenter le volume, cliquez sur +. Pour diminuer le volume, cliquez sur -

Date et heure

Heure : Entrez ['heure, cliquez sur OK. Date : Entrez I'année, le mois et le jour, cliquez sur OK.
Fuseau horaire : Choisissez dans la barre de défilement.

Sécurité

Modification du code pin : Cliquez sur »*++. Entrez un code a 4 chiffres, OK.

Langue

Modification de la langue : Choisissez dans la barre de défilement.

Alimentation

Affichage Pour augmenter la luminosité, cliquez sur +
Pour réduire la luminosité, cliquez sur -
Economie Temps avant mise en veille : Entrez le délai au bout duquel ['appareil passe en mode veil-
d'énergie le lorsqu'il n'est pas utilisé. Terminez en appuyant sur OK. Pour l'activer - touchez ['écran.
Temps avant arrét : Entrez le délai apres lequel ['appareil doit s'éteindre lorsqu'il n'est
pas utilisé. Terminez en appuyant sur OK.
Examiner

Mode de travail

Cliquez sur le cercle : le mode Classique est sélectionné.

Schéma dentaire

Al'aide des fleches, choisissez le schéma dentaire UNS ou FDI.

Réinitialiser Pour supprimer toutes les valeurs mesurées en mode Classique : Cliquez sur OK.
Classique
Information
Versions Désignation de la version du logiciel et de la liste SmartPeg.
Matériel Numéro de série. Réinitialisation : Toutes les données concernant les patients, les

implants et les mesures seront supprimées. Tous les parametres seront restaurés
conformément aux réglages d’usine par défaut.

Enregistrer le
produit

Déverrouiller : Entrez le code PUK, appuyez sur OK.
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Service réseau

Connexion Réseau activé : Pour l'activer, cliquez sur le cercle. Cliquez de nouveau pour le désactiver.
Nom WiFi : Sélectionnez votre réseau WiFi et entrez votre mot de passe WiFi.

Sauvegarde réseau | Sauvegarde automatique : Pour 'activer, cliquez sur le cercle. Cliquez de nouveau pour
le désactiver.

Gérer les sauvegardes : Exporter et importer des données.

Nouveau mot de passe de sauvegarde : Appuyez sur OK. Entrez le nouveau mot de
passe - appuyez sur OK.

9) TestPeg

Les TestPegs Osstell servent a tester le systéme et a apprendre a ['utiliser. Placez un TestPeg devant vous sur la table
ou prenez-le en main. Allumez l'instrument et maintenez la pointe de la sonde a une distance d’environ3a 5 mm
du TestPeg Osstell. L'Osstell IDx devrait alors commencer la mesure et indiquer une valeur ISQ de 55 +/- 2 1SQ.

10) SmartPeg™

Il existe des SmartPegs avec différentes connexions ; ils s’utilisent avec tous les implants courants sur le marché.
Vous trouverez tous les SmartPegs disponibles sur : osstell.com/fr/smartpegguide.

Les SmartPegs sont congus pour un usage unique. Ils ne doivent étre utilisés que pour une ou plusieurs mesures
surun seul patient au cours d’une consultation (afin d’éviter une contamination croisée). Une multiple réutilisa-
tion risque de provoquer une usure du filetage souple en aluminium des SmartPegs, ce qui pourrait fausser les
mesures.

11) Mesure

Une premiere mesure doit étre prise a la pose de l'implant afin d’obtenir une base pour des futures mesures au
cours du processus de guérison. Une autre mesure, effectuée avant la restauration finale, permet d'observer le
développement de la stabilité de l'implant. Nous vous recommandons d'étudier les informations plus détaillées
(vidéos et guides rapides) disponibles sur osstell.com/get-started, pour utiliser la fonctionnalité complete de
votre [Dx.

1. Connectez la sonde a l'appareil. @1 @
2 Démarrez l'appareil © . | {P
3. Appuyez surune dent pour préparer le site. ]
4 Entrez des données sur le patient. Nous vous conseillons d'utiliser le méme numéro de iI U
patient que celui que vous utilisez dans votre propre systéme de gestion des patients B, J
5. Placezle SmartPeg dans son support@) Le SmartPeg est magnétique et sera maintenu '
dans son support. Fixez le SmartPeg a l'implant ou au pilier en vissant le support du SmartPeg
avec les doigts, avec une force d'environ 4-6 Nem @) #6Nem

Ne vissez pas avec une force excessive pour ne pas endommager le filetage du SmartPeg.

6. Maintenez la sonde a proximité (3-5 mm) de la pointe du SmartPeg sans la toucher ® . Mesurez dans la
direction vestibulo-linguale @ et mésio-distale ® . N'effectuez pas de mesure par le haut ® . Un son
audible indique qu'une mesure a été réalisée et la valeur, I'heure et la date apparaissent sur l'affichage.

Pour supprimer les valeurs mesurées, cliquez sur la corbeille. Attention : les valeurs ne peuvent pas étre sup-
primées une fois qu'elles ont été enregistrées.

® @

environ 450
3-5mm

v A !i\klj

®
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10.

12) Voir les mesures enregistrées

Accédez 2 la liste des patients B, sélectionnez un patient et cliquez sur
'implant a afficher. Un cercle bleu indique l'implant sélectionné;; le
numéro de la dent s'affiche au-dessus. Toutes les données mesurées
sontindiquées sur l'affichage. La premiere valeur ISQ mesurée est
présentée a gauche. Pour afficher les autres valeurs I1SQ, faites glisser
votre doigt de la droite vers la gauche. La date de la mesure est affichée
sous chaque valeur ISQ. Les valeurs peuvent étre présentées sous forme
de graphique en cliquant sur B,

Enregistrez les données en appuyant sur « Enregistrer ».
Retirez le SmartPeg a |'aide du support SmartPeg.
Pour éteindre |'appareil, appuyez sur la touche marche/arrét pendant 2 secondes (0]

Pour retirer la sonde de l'instrument, tirez bien droit doucement, en tenant le connecteur de la sonde. Ne

pas tirer sur le cable et ne pas tordre le connecteur.

13) Comment effectuer des mesures sur un pilier

Les mesures sur piliers ou sur implants avec piliers intégrés donnent des valeurs 1SQ plus faibles que les mesures
surimplants. Cela est dG a la différence de hauteur au-dessus du niveau de 'os. Pour déterminer la variation de la
valeur ISQ pour une mesure sur un implant, il faut effectuer une premiére mesure avant la mise en place du pilier
sur 'implant, puis une deuxieme sur le pilier mis en place.

14

) Comment mesurer en mode Classique

Pour choisir le mode Classique, voir section 8) Préparation et configuration, section Mode Examen.

N
2.
3.

Connectez la sonde a l'appareil.
Démarrez |'appareil ©.

Placez le SmartPeg dans son support D Le SmartPeg est magnétique et sera D1
maintenu dans son support. Fixez le SmartPeg a l'implant ou au pilier en vissant le r
support du SmartPeg avec les doigts, avec une force d'environ 4-6 Nem @) ‘
Ne vissez pas avec une force excessive pour ne pas endommager le filetage du ']‘
SmartPeg.

j
Maintenez la sonde a proximité (3-5 mm) de la pointe du SmartPeg sans la toucher. (©)
Mesurez dans la direction vestibulo-linguale @ et mésio-distale B . N'effectuez pas de mesure
parle haut ® . Un son audible indique qu'une mesure a été réalisée et la valeur, 'heure et la
date apparaissent sur l'affichage. Pour supprimer les valeurs mesurées, cliquez sur la corbeille.
Attention : les valeurs ne peuvent pas étre supprimées une fois qu'elles ont été enregistrées.

Retirez le SmartPeg a ['aide du support SmartPeg.

Pour éteindre |'appareil, appuyez sur la touche marche/arrét pendant 2 secondes®.

Pour retirer la sonde de 'instrument, tirez bien droit doucement, en tenant le connecteur de la sonde. Ne pas

tirer sur le cable et ne pas tordre le connecteur.

15) Affichage des mesures en mode Classique

Les valeurs ISQ s'affichent directement sur ['écran. Pour naviguer entre les différentes valeurs mesurées, utilisez
les fleches.
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16) Interprétation des résultats

Stabilité de l'implant

La stabilité d’'un implant peut varier en fonction de la direction. La stabilité de 'implant dépend de la
configuration de l'os autour. On détermine souvent une direction avec la stabilité la plus élevée et une autre
avec la stabilité la plus faible. La plupart du temps, ces directions sont perpendiculaires.

Pour trouver la valeur de stabilité (valeur ISQ) la plus faible, il est recommandé d’effectuer la mesure dans deux
directions différentes. Dans la plupart des cas, la stabilité la plus faible est mesurée en direction bucco-linguale.
Le plus souvent, la stabilité la plus élevée se trouve en direction mésio-distale.

La valeur ISQ

Les mesures ISQ doivent étre réalisées pendant la pose de l'implant ainsi qu’avant la mise en charge ou avant

la mise en place du pilier, a condition que 'implant soit accessible. Aprés chaque mesure, les valeurs ISQ sont

utilisées comme base pour la mesure suivante. Une modification de la valeur ISQ indique une modification de
la stabilité de I'implant. Généralement, une valeur ISQ plus élevée que lors de la mesure précédente peut étre

interprétée comme une augmentation de la stabilité de 'implant, tandis qu’une baisse de cette valeur indique
une perte de stabilité et un possible rejet de 'implant.

Les directives cliniques selon ['échelle Quotient de Stabilité de 'lmplant (ISQ) sont disponibles en cliquant sur ce
symbole sur l'écran IDx.

17) Connexion de données avec OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) est un service en ligne de transfert, stockage, affichage et apercu de
données. Vous pouvez connecter votre Osstell IDx a OsstellConnect via le Wi-Fi ou un cable Ethernet.

Le numéro de série se trouve a l'arriere de l'instrument. Vous trouverez des informations sur 'enregistrement et
les fonctions de la connexion de données avec OsstellConnect sur : osstell.com/get-started.

18) Verrouillage de 'unité

Pour verrouiller ['appareil, appuyez sur la touche marche/arrét ®. Pour déverrouiller lunité : appuyez sur la
touche marche/arrét et entrez le code PIN.

19) Nettoyage et entretien

Avant chaque utilisation, les pieces en contact avec le patient (sonde, cable de sonde et support SmartPeg)
doivent étre nettoyeées et stérilisées a l'aide d’un autoclave. Cet instrument ne nécessite pas un entretien régulier.
En cas de dysfonctionnement de l'instrument, veuillez vous adresser a votre partenaire commercial ou revendeur
local pour plus d’informations.

Instrument : peut étre nettoyé a l'aide d’un chiffon imprégné d’eau ou d’une solution d’alcool iso-
propylique. Ne pas utiliser d’autres liquides de nettoyage, car ils peuvent endommager le
couvercle supérieur de l'instrument.

SmartPegs : usage unique.

TestPeg: n'est pas utilisé par voie intra-buccale, ne nécessite pas de stérilisation.

Sonde et support | doivent étre passés a l'autoclave selon la méthode de stérilisation recommandée,
SmartPeg: validée conformément aux niveaux d’assurance de la stérilité (NAS) établis par les
normes 1SO 17665-1 et SO 17664.

La sonde et le support SmartPeg doivent étre placés dans un emballage adéquat lors de
la stérilisation. Enroulez le cable sans serrer pour pouvoir |'emballer sans 'endommager.
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Stérilisation

Exposition Exposition Vérifiez soigneusement que la sonde et le cable ne sont pas
Méthode température  durée endommages, ni usés. Lavez la sonde a la main a l'aide d'un
Prévide 132°C (270°F) 4 min nettoyant neutre pour instruments. Ne pas immerger le cable.
Prévide 134°C(273°F) 3 min Rincez et séchez ; vérifiez soigneusement que la sonde et le
Gravité  134°C(273°F) 10min cable ne sont pas endommagés, ni usés.

Stérilisez la sonde et le cable conformément aux instructions du

Avertissement : ne pas dépasser 135 °C fabricant pour l'autoclave. Ne pas laver au lave-vaisselle.

(275°F). Ne pas verser de liquides directement dans les connecteurs.

Temps de séchage : 30 minutes Conservez les produits stériles dans un endroit propre et sec.

20) Mise a jour du micro-logiciel

Le micro-logiciel de l'appareil peut étre mis a jour de deux maniéres :

1. Connectez l'instrument a Internet, voir la section 8, Préparation et configuration, section Parametres. Une
recherche automatique des nouvelles mises a jour va commencer. Si une nouvelle version est disponible, une
fenétre contextuelle s'affiche et présente la méthode a suivre. Ou;;

2. Téléchargez la derniere version proposée sur OsstellConnect.com sur une clé USB. Insérez la clé USB dans le
port USB de Osstell IDx apres avoir allumé ce dernier. La mise a jour démarrera automatiquement. Suivez les
instructions pour terminer.

21) Sauvegarde

Une sauvegarde des données Osstell IDx est automatiquement enregistrée si vous étes connecté a un acces WiFi
ou a un réseau fixe. Les données peuvent également étre sauvegardées sur une clé USB, voir section 8, Prépara-
tion et configuration, section Parametres, Service réseau et Sauvegarde réseau. Choisissez 'option « Exporter »
pour créer une sauvegarde. Choisissez 'option « Importer » pour récupérer une copie de sauvegarde existante.

22) Informations techniques

Description technique

L'Osstell IDx porte le marquage CE pour dispositifs médicaux, conformément a la directive MDD européenne
(classe Ila, alimentation électrique interne, bloc d’application de type BF. Pas d’autorisation selon la catégorie AP
ou APG, pas de protection contre la pénétration d’eau).

Osstell IDx correspond aux parties en vigueur des normes CEl 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Les symboles utilisés suivent la norme européenne EN 60601-1 et ISO 15223.

Indications relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM)
Les appareils électriques médicaux sont soumis a certaines mesures conformément aux indications relatives a la
CEM incluses ci-dessous:

Osstell ne garantit la conformité de l'instrument aux directives relatives a la CEM qu’en cas d'utilisation d’acces-
soires et de pieces de rechange d’origine. L'utilisation d’accessoires et de piéces de rechange non autorisés par
Osstell peut accroitre I'émission d’interférences électromagnétiques ou réduire la résistance aux interférences
électromagnétiques.
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Batterie et chargeur

L'appareil contient une batterie au lithium-ion.

Il ne peut étre chargé qu'a l'aide de ['alimentation Osstell IDx. La charge de la batterie est indiquée par un voyant
bleu entourant le bouton marche/arrét. Le symbole de la batterie affiche ['état de cette derniéere. Un symbole
plein indique que la batterie se trouve a 100% de sa capacité.

L'alimentation fonctionne sur les tensions de secteur de 100 a 240 Vc.a., 50-60 Hz. Elle peut donc étre utilisée dans
la plupart des pays du monde a l'aide de ['adaptateur de fiche adéquat. N'utiliser qu'a l'intérieur, dans un endroit
sec. Pour débrancher ['appareil du secteur, débranchez le chargeur de la prise du secteur.

Précision

Linstrument Osstell IDx a une précision/définition ISQ de +/-11SQ. Lorsque le SmartPeg est fixé a un implant, la
valeur ISQ peut varier jusqu’a 2 1ISQ pendant la fixation du SmartPeg en fonction du couple appliqué.

Puissance, poids et taille

Puissance nominale : 12VDC

Type de chargeur: FW8001M/12
Dimensions de ['appareil : 203x 163x72mm
Dimensions de l'emballage: | 270 x 243 x 105 mm
Poids de ['appareil : 0,85 kg

Poids brut: 2,1kg

Conditions environnementales pendant le transport

Température : -40°C a+70°C
Humidité relative : 10% a 95%
Pression : 500 hPa a 1060 hPa

Conditions environnementales pendant l'utilisation

Température : +10°Ca +35°C
Humidité relative : 30a75%
Pression : 700 a 1060 hPa
Classe IP: P20
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23) Dépannage

Probléme

Cause

Solution possible

Aucune mesure ou valeur
inattendue

SmartPeg réutilisé.

Les SmartPegs sont congus pour un usage
unique. Ils ne doivent plusieurs mesures sur

un seul patient au cours d’'une consultation.
Une multiple réutilisation risque de provoquer
une usure du filetage souple en aluminium des
SmartPegs, ce qui pourrait fausser les mesures.

Mauvais type de
SmartPeg sélectionné
pour l'implant.

Consultez la liste de référence SmartPeg,
osstell.com/fr/smartpegguide

Os ou tissu mou entre le
SmartPeg et l'implant.

Assurez-vous de nettoyer le raccordement pro-
thétique de l'implant avant de fixer le SmartPeg.

Une interférence électro-
magnétique se produit.
(Bruit)

Eloignez la source de l'interférence électromag-
nétique.

Linsert de l'instrument
est trop éloigné du
SmartPeg

Dans la plupart des cas, il est suffisant de mainte-
nir la pointe de l'instrument & une distance de 3

a 5 millimeétres du SmartPeg, mais dans certains
cas une distance d’1 millimetre est necessaire.

L'appareil ne charge pas
lorsque le chargeur est
raccordé

Le chargeur utilisé n’est
pas le bon.

Utilisez uniquement Osstell IDx avec le chargeur
de type FW8001M/12.

Le chargeur ne s'adapte pas
aux prises électriques

Adaptateur Osstell
inapproprié.

Utilisez l'adaptateur Osstell approprié.

L'appareil ne démarre pas

Batterie vide.

Chargez Osstell IDx.

Difficulté a mesurer dans une
direction correcte recom-
mandée

Pas de place, par exem-
ple a cause de dents
adjacentes.

Essayez de mesurer avec un angle égerement
différent.

Difficultés a fixer le
SmartPeg

SmartPeg non adapté.

Vérifiez que le SmartPeg est compatible avec le
systeme d'implant.
Voir : osstell.com/fr/smartpegguide

L'appareil demande un
enregistrement

Osstell IDx n'a pas été
enregistré.

Enregistrez l'instrument sur, suivez les
instructions étape par étape sur
osstell.com/get-started.

La vue Dents ne s’affiche pas

Le mode Classique est
activé.

Désactivez le mode Classique (voir la section
PARAMETRES).
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24) Service clientele et support technique

En cas de dysfonctionnement de l'instrument, veuillez vous adresser a votre partenaire commercial ou revendeur
local pour plus d’informations.

25) Déchets et mise au rebut

L'appareil Osstell IDx (instrument, sonde et chargeur) doit étre recyclé en tant que matériel électrique. Les
SmartPegs doivent étre recyclés avec les déchets métalliques. Dans la mesure du possible, la batterie doit étre
déchargée avant la mise au rebut, afin d’éviter tout risque de génération de chaleur consécutive a un court-circuit
involontaire.

Se conformer aux législations, directives, normes et recommandations locales et nationales pour la mise au
rebut.

« Déchets électriques
« Accessoires et pieces détachées
«Emballages

]
Li-ion
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Benvenuti

Congratulazioni per avere acquistato il nuovo Osstell IDx.
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1) Introduzione

Qualifica dell’utente
Il presente dispositivo medico e destinato all'uso da parte di dentisti, medici, chirurghi qualificati o da esperti
nominati dal medico responsabile.

Responsabilita dell’utente

Leggere attentamente le istruzioni di impiego prima di utilizzare il presente dispositivo.

Osservare le Avvertenze e Precauzioni.

Eventuali incidenti gravi verificatisi in relazione al dispositivo medico devono essere segnalati al produttore e
all'autorita competente!

Responsabilita del produttore
Il produttore si considera responsabile esclusivamente per i dispositivi medici in relazione alla loro sicurezza,
affidabilita e funzionalita laddove risulta garantita il rispetto delle seguenti istruzioni:

« Utilizzare il dispositivo medico conformemente alle presenti istruzioni di impiego.
« Eventuali modifiche o riparazioni possono essere eseguite solo da Osstell.

« L'apertura non autorizzata dell’unita costituisce causa di annullamento della prestazione di garanzia e di
decadenza da qualsiasi altro diritto.

Lo smontaggio non autorizzato dell’unita, compresa la modifica o riparazione, il mancato rispetto di tali
istruzioni di impiego nonché un utilizzo improprio del prodotto invalidera la garanzia ed esonera Osstell da
qualsiasi rivendicazione.

2) Awvertenze e precauzioni

Avvertenza:

/\ lasonda produce un campo magnetico alternato che potenzialmente potrebbe interferire con i pacemaker
cardiaci. Tenere la sonda lontano dai dispositivi elettronici impiantati. Non posizionare la sonda sul corpo
del paziente.

A Utilizzare esclusivamente l'alimentatore in dotazione allo strumento.

A Gli SmartPeg sono monouso e devono essere utilizzati solo per una o pit misurazioni in un’unica sessione
di trattamento, e solo per un singolo paziente (per evitare la contaminazione incrociata). Un utilizzo ripetuto
puo comportare letture errate a causa dell’'usura delle filettature in alluminio morbido dello SmartPeg. Non
utilizzare se l'involucro sterile del prodotto o la sua confezione sono compromessi.

/\ LasondaOsstell ISQ el supporto SmartPeg devono essere sterilizzati prima dell’uso.

Precauzioni:
Non utilizzare il dispositivo in presenza di materiali esplosivi o inflammabili.

A Per evitare interferenze con altre apparecchiature, la sonda non deve essere posizionata in prossimita di
dispositivi elettronici.

A Rimuovere la sonda dallo strumento, tirando delicatamente il connettore della sonda verso l'esterno.
Non tirare il cavo e non ruotare il connettore.

3) Uso previsto
Osstell IDx e destinato all’'uso come rilevatore della stabilita dell'impianto dentale.

4) Indicazioni d’uso

Osstell IDx & destinato alla misurazione della stabilita implantare nel cavo orale e nella regione maxillo-
facciale.

Condizioni
Impianti o abutment inseriti chirurgicamente e per i quali € presente spazio sufficiente per connettere uno
SmartPeg compatibile.
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Ragioni dell’uso
Osstell IDx fornisce informazioni importanti ai fini della valutazione della stabilita dell'impianto e puo essere

utilizzato nell’ambito di un programma generale di valutazione del trattamento. Le decisioni finali sul trattamento
dell’impianto sono responsabilita del medico curante.

Controindicazioni
['uso di Osstell IDx & controindicato:

« Perisistemiimplantari in cui lo SmartPeg non possa essere collegato per ragioni di incompatibilita
meccanica. Per ulteriori informazioni sugli SmartPeg, vedere il paragrafo 10).

« Per Peg non approvati da Osstell.*» Se non € possibile fissare lo SmartPeg per mancanza di spazio.

« Se lo SmartPeg entra in contatto con altre strutture artificiali o anatomiche che ne ostacolano l'uso.

5) Descrizione

Osstell IDx € uno strumento portatile che prevede 'uso dell’analisi della frequenza di risonanza, una tecnica non
invasiva. Il sistema prevede ['utilizzo di uno SmartPeg collegato all'impianto dentale o a un pilastro mediante
unavite integrata. Lo SmartPeg viene eccitato da un impulso magnetico inviato dalla sonda di misurazione nello
strumento portatile. La frequenza della risonanza - la misura della stabilita dell'impianto - & calcolata in base al
segnale di risposta. | risultati sono visualizzati sotto forma di ISQ (Implant Stability Quotient, quoziente di stabilita
dell'impianto). L'1SQ & espresso secondo un intervallo da 1 a 100. E una misura della stabilita dell'impianto, rica-
vata dal valore di frequenza della risonanza ottenuto dallo SmartPeg. Valori pit alti indicano una stabilita mag-
giore. Il software e aggiornabile online grazie alla connettivita internet. Osstell IDx integra un database di pazienti
e consente di collegare le misurazioni al paziente e alla posizione dell'impianto tramite touch-screen.

(2)Sonda Osstell 1SQ mH

3 Supporto Osstell SmartPeg

@ Osstell TestPeg

® Caricabatterie Osstell

(®Istruzioni di impiego Osstell IDx
Adattatore Osstell

Il sistema Osstell IDx include i seguenti componenti:
o
N—

@ Strumento Osstell IDx ) ©) ‘u

(DossTeLL

Osstell IDx

Parti applicate:
Sonda Osstell 1ISQ

6) Simboli di sicurezza

Seguire le istruzioni d’uso

Consultare le istruzioni d’uso

Apparecchio di classe Il

Attenzione

Vedere la sezione 2) Avvertenze e precauzioni

Parte applicata tipo BF

Produttore

EEPIR> =3

%
=
=
&
&

Paese e data di produzione

i

Numero di serie
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lision

Non smaltire con i rifiuti domestici. Batteria agli ioni di litio

0297

Marchio CE con numero di identificazione dell'organismo notificato.

1P20

Protezione dal contatto con corpi solidi di dimensioni pari a 12,5 mm & o superiori. Nessuna pro-
tezione dall’acqua. Attenzione Rischio di scosse elettriche. Utilizzare soltanto in luoghi asciutti.

Limiti di temperatura

Limiti di umidita

Limitazione della pressione atmosferica

Sterilizzabile fino a 135° Celsius

Non riutilizzare

PO SEQ R~

Data di scadenza

-
=

O

Codice lotto/partita

Sterilizzato mediante radiazioni

&only

Solo per il mercato USA: Solo su prescrizione. In base alla legge federale statunitense il presente
dispositivo puo essere venduto solo dietro prescrizione medica o da un medico qualificato.

Usare solo con alimentazione tipo FW8001M/12

V') Tensione di alimentazione dell’unita di controllo
A Corrente di alimentazione
Hz Frequenza della corrente alternata

Componente con riconoscimento UL. Indica la conformita con i requisiti canadesi e statunitensi

Numero di catalogo

Dispositivo medico

Codice Data Matrix per informazioni sul prodotto compreso il sistema UDI (Unique Device
Identification)

Non utilizzare se la confezione € danneggiata e consultare le istruzioni di impiego

Conservare in luogo asciutto

Conservare al riparo dalla luce del sole

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Sistema singolo di barriera sterile

25070-05 ML
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7) Operazioni preliminari

Batteria

Collegare l'alimentatore sul retro dello strumento.

Utilizzare l'adattatore per la spina dell’alimentatore compatibile con le prese a parete locali.
La batteria ricaricabile deve essere lasciata in carica per almeno 3 ore prima del primo utilizzo.
Una spia blu sul pulsante on/off indica che la carica e in corso quando lo strumento e spento.

Registrazione del dispositivo

Osstell IDx deve essere registrato. Il numero di serie si trova sulla parte posteriore dello strumento, cosi come nella

sezione delle impostazioni del software.

Per assistenza con la registrazione, visitare osstell.com/get-started

8) Preparazione e configurazione

Accendere lo strumento premendo il pulsante on/off @.

Per spegnerlo, premere nuovamente il pulsante on/off per 2 secondi.
Accedere al menu delle impostazioni facendo clic su E‘p

Selezionare “Segue” per visualizzare le diverse impostazioni.

Impostazioni
Audio Audio on/off: per attivare, toccare il cerchio. Fare di nuovo clic per disattivare.
Volume: per aumentare il volume, fare clic su +. per abbassare il volume, fare clic su -
Data e ora Ora: inserire l'ora e fare clic su OK. Data: inserire anno, mese e giorno e fare clic su OK.
Fuso orario: effettuare una scelta nella barra di scorrimento.
Sicurezza Modifica del codice pin: Fare clic su ===, Inserire il codice a 4 cifre e fare clic su OK.
Lingua Modifica della lingua: effettuare una scelta nella barra di scorrimento.
Energia
Display Per aumentare la luminosita, fare clic su +

Per ridurre la luminosita, fare clic su -

Risparmia energia

Tempo per lo standby Inserire il tempo di inutilizzo, trascorso il quale lo strumento
deve passare nella modalita standby; completare con OK. Per attivare - toccare lo
schermo.

Tempo per lo spegnimento: Inserire il tempo, trascorso il quale lo strumento, quando
inutilizzato, deve spegnersi; completare con OK.

Esame

Modalita lavoro

Fare clic sul cerchio: viene selezionata la modalita Classica.

Numerazione denti

Utilizzare le frecce per scegliere la modalita di numerazione denti UNS o FDI.

Reimposta Classica

Per eliminare tutti i valori delle misurazioni in modalita Classica: fare clic su OK.

Informazioni
Versioni Designazione della versione del software ed elenco SmartPeg.
Hardware Numero di serie. Ripristino alle impostazioni di fabbrica: tutti i dati del paziente,

dell'impianto e le misurazioni verranno cancellati. Tutte le impostazioni verranno
ripristinate ai valori di fabbrica.

Registrare prodotto

Sblocco: inserire il codice PUK e premere OK.
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Servizio di rete

Connessione Abilitato alla connessione: per attivare, fare clic sul cerchio.
Nome WiFi: selezionare la rete WiFi e inserire la password WiFi.

Backup di rete Backup automatico: per attivare, fare clic sul cerchio.
Gestisci backup: esportazione e importazione di dati.
Nuova password backup: premere OK. Inserire la nuova password e premere OK.

9) TestPeg

Gli Osstell TestPeg servono a testare il sistema e a studiarne l'utilizzo. Collocare un Osstell TestPeg su un tavolo
davanti a sé o tenerlo in mano. Accendere lo strumento, selezionare una posizione del dente e tenere la punta
della sonda a circa 3-5 mm di distanza dalla parte superiore dell'Osstell TestPeg. Osstell IDx iniziera a misurare,
visualizzando un valore I1SQ di 55 +/- 2 1SQ.

10) SmartPeg™

Gli SmartPeg sono disponibili con diversi innesti per essere utilizzati con tutti gli impianti comunemente in com-
mercio. Tutti gli SmartPeg sono disponibili su: osstell.com/smartpegguide

Gli SmartPeg sono monouso. Devono essere utilizzati solo per una o pit misurazioni in un’unica sessione di trat-
tamento, e solo sullo stesso paziente (per evitare la contaminazione incrociata). Un utilizzo ripetuto puo compor-
tare misurazioni errate a causa dell’usura delle filettature in alluminio morbido degli SmartPeg.

11) Istruzioni per la misurazione

Una prima misurazione deve essere effettuata all’inserimento dell'impianto per ottenere un valore al basale per
le misurazioni future durante il processo di guarigione. Prima del restauro finale, viene eseguita una seconda
misurazione che consente di osservare lo sviluppo della stabilita dell'impianto. Per utilizzare tutte le funzionalita
dell’IDx, raccomandiamo di studiare le informazioni piu dettagliate (video e guide rapide) disponibili su
osstell.com/get-started.

1. Collegare la sonda allo strumento. D

@
Accendere lo strumento @ . {P
5. Collocare lo SmartPeg nel relativo supporto SmartPeg@. Lo SmartPeg e magnetico e ?
il suo supporto lo manterra in posizione. Fissare lo SmartPeg all'impianto o al pilastro, '

awitando il supporto SmartPeg con la forza delle sole dita (circa 4-6 Nem) .
Non serrare eccessivamente, per non danneggiare i filetti dello SmartPeg. #6Nem

1
2
3. Premere e tenere premuto un dente per preparare il sito. F
4

Immettere i dati sul paziente. Si consiglia di utilizzare lo stesso numero del paziente utiliz- |
zato nel proprio sistema di gestione dei pazienti E. I
|

6. Tenerelasonda vicina (3-5 mm) all’estremita superiore dello SmartPeg, ma senza contatto 3. Misurare sia
in direzione buccale-linguale @ sia in direzione mesiale-distale & . Non effettuare la misurazione dall’alto
(® . Un segnale sonoro percepibile indica che & stata eseguita una misurazione e sul display vengono
visualizzati il valore, l'ora e la data. | valori misurati possono essere eliminati facendo clic sul cestino. Si noti
cheivalori non possono essere eliminati dopo il salvataggio.

®

approx. 45°
3-5mm
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7. Salvare i dati del paziente, facendo clic su “Salva”.
8. Rimuovere lo SmartPeg utilizzando il supporto SmartPeg.
9. Lostrumento si spegne premendo il pulsante on/off per 2 secondi (0]

10. Perrimuovere la sonda dallo strumento, tirare delicatamente il connettore della sonda verso l'esterno.
Non tirare il cavo e non ruotare il connettore.

12) Visualizzazione delle misurazioni memorizzate

Accedere all’elenco dei pazienti B, scegliere il paziente e fare clic sull'impianto
per visualizzarlo. Un cerchio blu indica 'impianto selezionato e in alto é visi-
bile il numero del dente. Sul display sono riportati tutti i dati misurati. Il primo
valore ISQ misurato e visualizzato a sinistra. Per visualizzare gli altri valori ISQ,
scorrere con il dito da destra a sinistra. Sotto ogni valore ISQ viene visualizzata
la data della misurazione. | valori possono essere rappresentati graficamente
facendo clic su B,

13) Misurazioni su abutment

Quando una misurazione viene eseguita su un abutment o un impianto con abutment integrato, il valore 1ISQ
risultera inferiore rispetto a una misurazione effettuata sull'impianto. Il motivo ¢ da ricercarsi nella differenza di
altezza a livello osseo. Per conoscere la differenza ISQ rispetto alla misurazione effettuata al livello d’impianto, &
necessario eseguire una prima misurazione sull'impianto prima del fissaggio dell’abutment e quindi una seconda
misurazione sull'abutment.

14) Misurazione in modalita Classica
Per selezionare la modalita Classica, vedere il capitolo 8) Preparazione e configurazione, sezione modalita Esame.

1. Collegare la sonda allo strumento.
2. Accendere lo strumento ©.

il suo supporto lo manterra in posizione. Fissare lo SmartPeg all’impianto o al pilastro,

awitando il supporto SmartPeg con la forza delle sole dita (circa 4-6 Ncm) @ I

Non serrare eccessivamente, per non danneggiare i filetti dello SmartPeg. H H
|

3. Collocare lo SmartPeg nel relativo supporto SmartPeg D . Lo SmartPeg € magnetico e F

4. Tenere la sonda vicina (3-5 mm) all'estremita superiore dello SmartPeg, ma senza contatto
(3 . Misurare sia in direzione buccale-linguale &) sia in direzione mesiale-distale &
Non effettuare la misurazione dall’alto ®). Un segnale sonoro percepibile indica che &
stata eseguita una misurazione e sul display vengono visualizzati il valore, l'ora e la data. 4-6Nem I
valori misurati possono essere eliminati facendo clic sul cestino. Si noti che i valori non possono essere elimi-
nati dopo il salvataggio.

5. Rimuovere lo SmartPeg utilizzando il supporto SmartPeg.

6. Lo strumento si spegne premendo il pulsante on/off per 2 secondi (0]

7. Per rimuovere la sonda dallo strumento, tirare delicatamente il connettore della sonda verso l'esterno.
Non tirare il cavo e non ruotare il connettore.

15) Visualizzare la misurazione in modalita Classica

I'valori ISQ sono visualizzati direttamente sullo schermo. Per sfogliare i valori misurati, utilizzare le frecce.
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16) Interpretazione del risultato

Stabilita dell’impianto

Un impianto puo avere una stabilita diversa in direzioni diverse. La stabilita dell'impianto dipende dalla configu-
razione ossea circostante. Non di rado, la stabilita in una direzione € inferiore e in un’altra e superiore; queste due
direzioni sono spesso perpendicolari tra loro.

Per trovare la stabilita piu bassa (valore ISQ piu basso) si consiglia di misurare da due direzioni diverse. La stabilita
piu bassa e in genere presente nella direzione buccale-linguale. La stabilita piu alta € in genere presente nella
direzione mesiale-distale.

Ilvalore ISQ

Supponendo che sia possibile accedere all'impianto, le misurazioni devono essere effettuate all'inserimento
dell'impianto e prima del carico o prima dell'impiego dell'abutment. Dopo ogni misurazione, i valori 1SQ sono
utilizzati come linea di base per la misurazione successiva. Una variazione nel valore 1SQ riflette una variazione
nella stabilita dell'impianto. In generale, un aumento del valore ISQ tra una misurazione e la successiva indica
una progressione verso una maggiore stabilita dell'impianto, mentre un valore ridotto indica una perdita della
stabilita e un possibile fallimento dell’impianto. Un valore ISQ stabile indichera quindi assenza di variazioni nella
stabilita dell'impianto.

Le linee guida cliniche sulla scala ISQ sono disponibili facendo clic su questo simbolo nella schermata IDx.

17) Connessione dati a OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) e un servizio online per il trasferimento, la memorizzazione, la
visualizzazione e panoramica dei propri dati. Grazie ad un cavo ethernet o tramite WIFI & possibile collegare
Ostell IDx a OsstellConnect.

Prima di poter iniziare a utilizzare la connessione dati a OsstellConnect, € necessario registrare Osstell IDx.
Il numero di serie si trova sul retro dello strumento. Per assistenza con la registrazione e le funzioni della
connessione dati a OsstellConnect, visitare: osstell.com/get-started

18) Bloccare l'unita
Per bloccare lo strumento, premere il pulsante on/off@. Per sbloccare [‘unita, inserire il codice PIN.

19) Pulizia e manutenzione

Prima di ogni utilizzo, le parti a contatto con il paziente (sonda, cavo della sonda e supporto Smartpeg) devono
essere pulite e sterilizzate in autoclave. Lo strumento non richiede una manutenzione regolare. Nel caso di un
malfunzionamento dello strumento, contattare il rappresentante di vendita o il distributore locale per ulteriori
istruzioni.

Strumento: puo essere pulito con un panno inumidito in acqua o una soluzione di alcol isopropilico.
Non utilizzare altri liquidi per la pulizia poiché potrebbero danneggiare la copertura
superiore dello strumento.

SmartPeg: Solo monouso.

TestPeg: Non viene utilizzato per via intraorale e non richiede quindi la sterilizzazione.

Sonda e supporto | Devono essere autoclavati conformemente al metodo di sterilizzazione consigliato,
SmartPeg: convalidato ai livelli di sicurezza (SAL), secondo ISO 17665-1 e ISO 17664.

La sonda e il supporto SmartPeg devono essere collocati in contenitori adatti al proces-
so di sterilizzazione. Avvolgere delicatamente il cavo per consentire l'inserimento dello
strumento nel contenitore senza danneggiare il cavo.
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Sterilizzazione

Temperatura  di Tempo di Ispezionare attentamente la sonda e il cavo per danni o usura.
Metodo:  esposizione esposizione Lavare la sonda a mano con un detergente neutro per strumenti.
Pre-vuoto 132°C 4 min. Non immergere il cavo. Risciacquare e asciugare; ispezionare
Pre-vuoto  134°C 3 min. attentamente la sonda e il cavo per danni e usura.
Gravita 134°C 10 min. Sterilizzare la sonda e il cavo secondo le istruzioni del produt-

tore dell’autoclave. Non lavare in lavastoviglie. Non versare lig-

Avvertenza: non superare i 135 °C. uidi direttamente in uno dei connettori. Conservare gli articoli
Tempo di asciugatura: 30 minuti sterili completamente asciutti e lontano dalla polvere.

20) Aggiornamento del firmware

ILfirmware dello strumento puo essere aggiornato in due modi:

1. Connettere lo strumento a Internet; vedere il capitolo 8, Preparazione e configurazione, sezione Impostazioni.
La ricerca automatica di nuovi aggiornamenti viene avviata. Se una nuova versione e disponibile, viene visual-
izzata una finestra pop-up con le istruzioni su come procedere. Altrimenti

2. Scaricare su una chiavetta USB l'ultima versione, disponibile su OsstellConnect.com. Inserire la chiavetta
USB nella porta USB dell'IDx quando e acceso. L'aggiornamento si avviera automaticamente. Per completare,
seguire le istruzioni.

21) Backup

Quando si e collegati a una rete fissa 0 a una connessione Wi-Fi, viene salvato automaticamente un back-up dei
dati Osstell IDx. Puo anche essere salvato su una chiavetta USB; vedere il capitolo 8, Preparazione e configurazi-
one, sezione Impostazioni, Servizio di rete e Backup di rete. Selezionare “esporta” per creare il backup. Selezion-
are “importa” per ripristinare un backup esistente.

22) Informazioni tecniche

Descrizione tecnica

Osstell IDx € dotato di marcatura CE in base alla Direttiva sui dispositivi medici (DDM) in Europa (Classe lla, com-
ponenti applicativi di tipo BF alimentati internamente. Nessuna certificazione secondo la categoria AP 0 APG,
nessuna protezione da infiltrazioni di acqua).

Osstell IDx e conforme alle parti applicabili di IEC 60601-1/ANSI/ AAMI ES 60601-1.

I simboli utilizzati sono conformi alla norma europea EN 60601-1 e ISO 15223.

Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

I dispositivi elettrici medicali sono soggetti a particolari misure di sicurezza sulla EMC e devono essere installati
e messi in funzione conformemente alle avvertenze EMC. Osstell garantisce la conformita del dispositivo medico
alle direttive EMC solo a condizione che vengano utilizzati accessori e parti di ricambio originali. L'utilizzo di ac-
cessori e parti di ricambio che non sono autorizzati da Osstell puo provocare un’emissione piu alta di interferenze
elettromagnetiche o una resistenza ridotta alle interferenze elettromagnetiche.

Batteria e caricabatterie

Lo strumento contiene una batteria agli ioni di litio.

Lo strumento puo essere caricato esclusivamente con l'alimentatore Osstell IDx. Se la batteria & sotto carica, il
LED blu del pulsante ON/OFF & illuminato. il simbolo della batteria riflette lo stato della batteria. Se il simbolo &
pieno, le batterie sono al 100% della loro capacita.

L’alimentatore utilizza una tensione di rete da 100 a 240 V CA, 50-60 Hz. Con l'adattatore appropriato, puo essere
pertanto utilizzato nella maggior parte dei paesi del mondo. Utilizzare solo in ambienti asciutti e al chiuso.

Per scollegare 'apparecchiatura dalla rete elettrica, rimuovere il caricabatterie dalla presa a muro.

Precisione

Lo strumento Osstell IDx ha una precisione/risoluzione ISQ di +/- 1 1SQ. Quando lo SmartPeg e collegato a un
impianto, il valore ISQ puo variare fino a 2 1SQ in base alla coppia di fissaggio dello SmartPeg.
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Energia, peso e dimensioni:

Potenza nominale 12VDC

Tipo caricabatterie FW8001M/12
Dimensioni dello strumento 203x163x72mm
Dimensioni imballaggio 270%243x 105 mm
Peso strumento 0,85 kg

Peso lordo 2,1kg

Condizioni ambientali

durante il trasporto:

Temperatura

da-40°Ca+70°C

Umidita relativa

dal 10% al 95%

Pressione

da 500 hPa a 1.060 hPa

Condizioni ambientali

durante l'utilizzo:

Temperatura

da+10°C a +35°C

Umidita relativa

dal 30% al 75%

Pressione

da 700 hPa a 1.060 hPa

Classe IP

IP20

25070-05 ML
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23) Risoluzione dei problemi

Problema

Causa

Possibile soluzione

Nessuna misurazione o
valore inatteso

SmartPeg riutilizzato.

Gli SmartPeg sono monouso e devono essere
utilizzati solo per una o pit misurazioni in
un’unica sessione di trattamento, e solo per un
singolo paziente. Un utilizzo ripetuto comportera
letture errate a causa dell’'usura delle filettature
in alluminio morbido dello SmartPeg.

Tipo di SmartPeg errato
selezionato per 'im-
pianto.

Quando si seleziona l'impianto nell’lDx, si rice-
vera una notifica sul tipo di SmartPeg corretto
oppure controllare l'elenco di riferimento degli
SmartPeg; osstell.com/smartpegguide.

Osso o tessuto molle tra
SmartPeg e impianto.

Assicurarsi di pulire la connessione protesica
dell'impianto prima di collegare lo SmartPeg.

Interferenza
elettromagnetica.

Rimuovere la sorgente dell’interferenza elettro-
magnetica.

La sonda é troppo lon-
tana dallo SmartPeg.

Normalmente é sufficiente tenere la punta dello
strumento a 3-5 mm dallo SmartPeg, ma in alcu-
ni casi € necessario avvicinarla ad 1 mm.

L’unita non si carica quando
il caricabatterie é collegato

Caricatore errato usato.

Utilizzare un Osstell IDx con il caricabatterie tipo
FW8001M/12.

Il caricabatterie non
compatibile con le prese
elettriche

Adattatore Osstell errato.

Utilizzare 'adattatore Osstell corretto.

Lo strumento non si accende

Batteria non caricata.

Caricare Osstell IDx.

Difficolta di misurazione
nell’esatta direzione racco-
mandata.

Nessuno spazio, per es. a
causa di denti adiacenti.

Provare a eseguire la misurazione a un angolo
leggermente diverso.

Difficolta nel collegare lo
SmartPeg

SmartPeg errato.

Assicurarsi che lo SmartPeg sia compatibile con il
sistema dell’impianto.
osstell.com/smartpegguide

Lo strumento richiede la
registrazione

Osstell IDx non é stato
registrato.

Registrare lo strumento su OsstellConnect.com.
Seguire le istruzioni passo-passo su
osstell.com/get-started.

La vista denti non é visual-
izzata.

La modalita Classica e
attivata.

Disattivare la modalita Classica; vedere la sezi-
one IMPOSTAZIONI.
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24) Servizio e supporto
Nel caso di un malfunzionamento dello strumento, contattare il rappresentante di vendita o il distributore locale
per ulteriori istruzioni.

25) Rifiuti e smaltimento

Osstell IDx (strumento, sonda e caricabatterie) deve essere riciclato con le apparecchiature elettriche. Gli Smart-
Peg devono essere riciclati con i metalli. Ove possibile, la batteria deve essere smaltita scarica, per evitare che
generi calore provocato da un cortocircuito accidentale.

Attenersi alle leggi, le direttive, gli standard e le linee guida locali e nazionali per lo smaltimento.

E « Rifiuti di apparecchiature elettriche
« Accessori e parti di ricambio

HEEm - Imballaggio
Li-ion

25070-05 ML 85



Nederlands

86

Welkom

Gefeliciteerd met de aankoop van uw nieuwe Osstell IDx.
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1) Inleiding
Gekwalificeerde gebruiker

Dit medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door daartoe gekwalificeerde tandartsen, artsen, chirurgen
of gespecialiseerd personeel dat is aangewezen door de verantwoordelijke clinicus.

Verantwoordelijkheden van de gebruiker

Lees eerst de volledige gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u dit apparaat gebruikt.

Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht.

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het medische apparaat moet worden gemeld aan
de fabrikant en de bevoegde instantie!

Verantwoordelijkheid van de fabrikant
De fabrikant is alleen verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van het medische hulp-
middel als het volgende wordt nageleefd:

+ Het medische hulpmiddel mag alleen in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing worden gebruikt.
« Eventuele wijzigingen of reparaties mogen uitsluitend door Osstell worden uitgevoerd.
« Bij opening van het apparaat zonder toestemming vervallen alle (garantie) aanspraken.

Bij demontage, wijziging of reparatie van het apparaat zonder toestemming, maar ook bij het niet-aanhouden van
deze gebruiksaanwijzing en/of onjuist gebruik komt de garantie te vervallen. Dit vrijwaart Osstell tevens tegen alle
andere aanspraken.

2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwing:

A De sonde creéert een wisselend magnetisch veld dat de werking van pacemakers zou kunnen verstoren!
Houd de sonde uit de buurt van geimplanteerde elektronische apparaten. Plaats de sonde niet op het
lichaam van de patiént.

A Gebruik alleen de voeding die bij het instrument is meegeleverd.

/\ De SmartPegs zijn voor eenmalig gebruik en mogen uitsluitend worden gebruikt voor één of meerdere
metingen tijdens één behandelsessie, bij één enkele patiént (om kruisbesmetting te voorkomen). Herhaald
hergebruik kan resulteren in foutieve metingen als gevolg van slijtage van de zachte aluminium draden van de
SmartPeg. Niet gebruiken als de verzegeling of verpakking beschadigd is.

/N De Osstell 1ISQ-sonde en de SmartPeg Mount moeten voo6r gebruik worden gesteriliseerd.

Voorzorgsmaatregelen:
A Gebruik het apparaat niet in de aanwezigheid van explosieve of ontvlambare materialen.

/\ Om interferentie met andere apparatuur te voorkomen, dient u de sonde uit de buurt van elektronische
apparaten te houden.

A Koppel de sonde los van het instrument door deze er voorzichtig uit te trekken terwijl u de sonde-
aansluiting vasthoudt. Trek niet aan de kabel en draai de aansluiting niet.

3) Gebruik Osstell IDx

De Osstell IDx is bedoeld om de stabiliteit van tandheelkundige implantaten mee te meten.

4) Aanwijzingen voor gebruik

De Osstell IDx is bedoeld om te worden gebruikt voor het meten van de stabiliteit van implantaten in de mond-
holte en de maxillofaciale regio.

Voorwaarden
Chirurgisch geplaatste implantaten of abutments die ruimte bieden voor de bevestiging van een compatibele
SmartPeg.
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Redenen voor gebruik
De Osstell IDx levert belangrijke informatie over de implantaatstabiliteit en kan deel uitmaken van een uitgebreide

beoordeling van de behandeling. De uiteindelijke beslissing over implantaatbehandeling is de verantwoordelijk-
heid van de behandelende arts.

Contra-indicaties
Het gebruik van de Osstell IDx is gecontra-indiceerd:

« bijimplantaatsystemen waaraan de SmartPeg niet kan worden bevestigd vanwege mechanische
onverenigbaarheid. Zie paragraaf 10 voor meer informatie over SmartPegs.

« bij SmartPegs die niet zijn goedgekeurd door Osstell.

+ wanneer het niet mogelijk is om de SmartPeg te bevestigen wegens ruimtegebrek

« wanneer de SmartPeg andere kunstmatige of anatomische structuren raakt.

5) Beschrijving

De Osstell IDx is een draagbaar instrument waarbij gebruik wordt gemaakt van niet-invasieve techniek
(resonantiefrequentie-analyse). Het systeem omvat het gebruik van een SmartPeg bevestigd aan het tand-
heelkundig implantaat of abutment door middel van een geintegreerde schroef. SmartPeg wordt opgewekt door
een magnetische impuls van de metingssonde in het draagbare instrument. De resonantiefrequentie, die de
maat vormt voor de implantaatstabiliteit, wordt berekend op basis van het responssignaal. De resultaten worden
weergegeven op het instrument als het implantaatstabiliteitsquotiént (ISQ). De ISQ is geschaald van 1 tot 100.
Het is een meting van de stabiliteit van het implantaat, en is afgeleid van de resonantiefrequentiewaarde ver-
kregen via de SmartPeg. Hoe hoger het getal, hoe groter de stabiliteit. De software kan via een internetverbinding
online worden gelipdatet. De Osstell IDx heeft een ingebouwde patiéntendatabase en maakt het voor de
gebruiker mogelijk om metingen te koppelen aan patiént en implantaatpositie via het touchscreen.

Uw Osstell IDx systeem bestaat uit de volgende onderdelen: ‘

@ Osstell IDx-instrument ) ® “iim ® ®
) Osstell 1SQ-sonde e

(3 Osstell SmartPeg Mount - )

@ Osstell TestPeg

() Osstell-oplader

(® Osstell IDx Gebruiksaanwijzing
Osstell-stekkeradapter

. = —
Toegepaste onderdelen: _— (r‘; a

Osstell ISQ-sonde —— \ﬂé
6) Veiligheidssymbolen 7

@ ()osSTELL

Osstell IDx

Volg de gebruiksinstructies

Raadpleeg de gebruiksinstructies

Klasse Il apparatuur

Letop

Zie hoofdstuk 2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Type BF toegepast onderdeel

Fabrikant

HEBP 0RO

Land waar product is gemaakt en datum

JJJJ-MM-DD

i

Serienummer
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Li-ion

Niet weggooien met het huishoudelijk afval. Lithium-ion batterij.

0297

CE-markering met identificatienummer van de aangemelde instantie.

1P20

Beschermd tegen indringen van vaste voorwerpen van 12,5 mm @ en groter. Geen bescherming
tegen water. Let op! Gevaar voor elektrische schokken. Alleen binnenshuis gebruiken.

Temperatuurbeperking

Vochtigheidsbeperking

Atmosferische drukbegrenzing

ity Steriliseerbaar tot 135 graden Celsius
@ Niet hergebruiken

g Uiterste houdbaarheidsdatum

LOT Partij-/lotcode

Gesteriliseerd met straling

Voor de Amerikaanse markt alleen: Alleen gebruik op doktersvoorschrift. VS Volgens de,
Amerikaanse federale wetgeving mag dit instrument alleen verkocht worden door of op voorschrift
van een bevoegd arts.

Gebruik uitsluitend met voeding type FW8001M/12

Voedingsspanning van regeleenheid

Netstroom

Hz Frequentie van de wisselstroom
cmus UL componentherkenning. De markering geeft aan dat aan de Canadese en Amerikaanse vereisten
isvoldaan
REF | Catalogusnummer

Medisch hulpmiddel

Data matrix code voor productinformatie, inclusief UDI (unieke identificatiecode voor medische
hulpmiddelen)

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Droog bewaren

Uit de buurt van zonlicht houden

Enkelvoudig steriel barrieresysteem met beschermende verpakking aan de buitenzijde

Enkelvoudig steriel barrieresysteem
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7) Voor gebruik van het apparaat

Batterij

Sluit de voeding aan achterop het instrument.

Gebruik voor de voeding de stekkeradapter die geschikt is voor uw stopcontact.

De oplaadbare batterij moet voor het eerste gebruik ten minste 3 uur worden opgeladen.

Een blauw lampje op de aan/uit-toets geeft aan dat de batterij wordt opgeladen wanneer het instrument uit is.

Uw apparaat registreren

U moet uw Osstell IDx registreren. Het serienummer is te vinden op de achterzijde van het instrument,
alsook in het instellingengedeelte van de software.

Ga voor hulp bij de registratie naar osstell.com/get-started

8) Voorbereiding en installatie

Zet het instrument aan door op de aan/uit-toets te drukken®.

Het instrument wordt uitgeschakeld door 2 seconden op de aan/uit-toets te drukken.
Ga naar Instellingen door op B te drukken.

Selecteer Meer om de verschillende instellingen in te voeren.

Instellingen
Audio Geluid aan/uit: Activeer door op de cirkel te klikken. Klik nogmaals om te de-activeren.
Volume: Om het volume te verhogen, drukt u op +. Om het volume te verlagen, drukt u op -
Datum en Tijd Tijd: Voer de tijd in, drukt op OK. Datum: Voer het jaar, de maand en de dagin en druk
op OK. Tijdzone: Kies in het scrolmenu.
Beveiliging Pincode wijzigen: drukt op ****. Voer een 4-cijferige code in, OK.
Taal Taal wijzigen: Kies in het scrolmenu.

Stroombesparing

Display Om de helderheid te verhogen, drukt u op +
Om de helderheid te verlagen, drukt u op -

Stroom besparen Tijd tot stand-by: Voer de tijdsduur in waarna het instrument moet overschakelen
naar de stand-by modus wanneer het niet wordt gebruikt en bevestig met OK. Raak het
scherm aan om dit te activeren.

Tijd tot uitschakeling: Voer de tijdsduur in waarna het instrument moet uitschakelen
wanneer het niet wordt gebruikt en bevestig met OK.

Onderzoek

Werkmodus Klik op de cirkel en de Klassieke modus wordt geselecteerd.

Tandheelkundige | Selecteer met behulp van de pijltjes de tandheelkundige notatie UNS of FDI.
notatie

Klassiek opnieuw | Om alle gemeten waarden te verwijderen in de Klassieke modus: Klik op OK.
instellen

Informatie
Versies Versieaanduiding van de software en de SmartPeg-lijst.
Hardware Serienummer. Reset naar de fabrieksinstellingen: Alle patiént-, implantaat- en

meetgegevens zullen worden verwijderd. Alle instellingen worden teruggezet naar de
fabrieksstandaard.

Product registreren | Ontgrendelen: Voer de PUK-code in en druk op OK.
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Netwerkservice

Verbinding Netwerk ingeschakeld: Activeer door op de cirkel te drukken.
Wifi-naam: Selecteer uw wifi- netwerk en voer uw wifi-wachtwoord in.

Netwerk- Automatische back-up: Activeer door op de cirkel te drukken.
back-up Back-up beheren: Exporteren en importeren van gegevens.
Nieuw wachtwoord voor back-up: Druk op OK. Voer het nieuwe wachtwoord in - druk op OK.

9) TestPeg

De Osstell TestPeg kan worden gebruikt voor het testen van het systeem en om het systeem te leren gebruiken.
Plaats de Osstell TestPeg op de tafel of houd hem in uw hand. Zet de Osstell IDx aan op de aan/uit-toets te drukken.
Selecteer een positie tot de tand en houd het instrumentuiteinde (probe) ongeveer 3-5 mm uit de buurt van de
bovenkant van de Osstell TestPeg. De Osstell IDx moet beginnen te meten en een ISQ waarde van 55 +/-2 1SQ
weergeven.

10) SmartPeg™

De SmartPeg is verkrijgbaar met verschillende bevestigingsgeometrieén, zodat deze op alle veelvoorkomende
implantaatproducten past. Alle beschikbare SmartPegs vindt u op: osstell.com/smartpegguide.

SmartPegs zijn voor eenmalig gebruik. Ze mogen uitsluitend worden gebruikt voor één of meerdere metingen
tijdens één behandelsessie, bij één enkele patiént (om kruisbesmetting te voorkomen). Herhaald hergebruik kan
resulteren in foutieve metingen als gevolg van slijtage van de zachte aluminium schroefdraad van de SmartPeg.

11) Hoe te meten

Er zou bij het plaatsen van het implantaat een eerste meting moeten worden uitgevoerd om een basis te hebben
voor toekomstige metingen gedurende het genezingsproces. Voor de definitieve restauratie wordt een meting
uitgevoerd om de stabiliteitsontwikkeling van het implantaat te kunnen volgen. Wij raden u aan de meer gede-
tailleerde informatie (video's en snelle handleidingen) te bestuderen die beschikbaar is op
osstell.com/get-started, teneinde de functionaliteit van uw IDx ten volle te kunnen benutten.

1. Sluitde sonde aan op hetinstrument. D1
2 Zet hetinstrument aan®. F
3. Drukop eentand en houd deze vast om de site voor te bereiden. :
4. Voer gegevens over de patiént in. Wij raden u aan hetzelfde patiéntnummer

te gebruiken als in uw eigen patiéntbeheersysteem E. i,

5. Plaatsde SmartPegin de SmartPeg Mount. @ De SmartPeg is magnetisch en de SmartPeg ' :
Mount zal de SmartPeg vasthouden. Bevestig de SmartPeg op het implantaat of het abutment
door de SmartPeg Mount met de vingers vast te draaien met een kracht van circa 4-6 Ncm @. 46 Nem
Draai de SmartPeg Mount niet te strak vast om te voorkomen dat u de schroefdraden van de
SmartPeg beschadigt.

2*@

6. Houd de sonde dicht bij (3-5 mm) de bovenkant van de SmartPeg zonder deze aan te raken ® . Meetin
zowel buccale-linguale @ als in mesiale-distale richting ® . Meet niet vanaf de bovenkant ® . Een hoor-
baar geluid geeft aan dat er een meting is uitgevoerd en de gemeten waarde, tijd en datum worden op het
display weergegeven. Meetwaarden kunnen worden verwijderd door op de prullenbak te klikken. Houd er
rekening mee dat gemeten waarden niet kunnen worden verwijderd nadat ze zijn opgeslagen.

O]

®
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7. Slade gegevens op door op "Opslaan” te klikken.
8. Verwijder de SmartPeg met behulp van de SmartPeg Mount.
9. Hetinstrument wordt uitgeschakeld door de aan/uit-toets 2 seconden ingedrukt te houden (0]

10.  Koppel de sonde los van het instrument door deze er voorzichtig recht uit te trekken terwijl u de
sonde-aansluiting vasthoudt. Trek niet aan de kabel en draai de aansluiting niet.

12) Opgeslagen metingen weergeven

Ga naar de patiéntenlijstEl, kies de patiént en klik op het te bekijken
implantaat. Een blauwe cirkel geeft het geselecteerde implantaat aan en het
nummer van de tand of kies staat bovenaan vermeld. Alle meetgegevens

zijn te vinden op het display. De eerst gemeten ISQ-waarde staat links op het
display. Beweeg uw vinger van rechts naar links om de overige ISQ-waarden
weer te geven. Onder elke ISQ-waarde staat de datum van de meting vermeld.
De waarden kunnen in een grafiek worden gezet door op B te klikken.

13) Hoe een abutment meten

Wanneer er een meting op een abutment of op een implantaat met een ingebouwde abutment wordt uitgevo-
erd, is de ISQ-waarde lager in vergelijking met een meting die op het implantaat wordt uitgevoerd. Dit wordt
veroorzaakt door het verschil in hoogte boven het botniveau. Om erachter te komen wat het verschil in ISQ is ten
opzichte van de uitgevoerde meting op implantaatniveau, moet er een meting worden uitgevoerd op het implan-
taat voordat het abutment wordt bevestigd en vervolgens moet er een tweede meting op het abutment worden
uitgevoerd.

14) Hoe te meten in de Klassieke modus

Om de Klassieke modus te kiezen, zie hoofdstuk 8) Voorbereiding en installatie, paragraaf Onderzoeksmodus.
1. Sluit de sonde aan op het instrument.

2. Zet het instrument aan@®. ©)

1 @
3. Plaats de SmartPeg in de SmartPeg Mount. @ pe SmartPeg is magnetisch en de SmartPeg H
Mount zal de SmartPeg vasthouden. Bevestig de SmartPeg op het implantaat of het abutment ‘

door de SmartPeg Mount met de vingers vast te draaien met een kracht van circa 4-6 Nem @. ' n
Draai de SmartPeg Mount niet te strak vast om te voorkomen dat u de schroefdraden van ﬂ ﬂ
de SmartPeg beschadigt. ! |

4. Houd de probe dicht bij (3-5 mm) de bovenkant van de SmartPeg zonder deze aan te raken 3.
Meet in zowel buccale-linguale 3 als in mesiale-distale richting®) . Meet niet vanaf de bovenkant
® . Een hoorbaar geluid geeft aan dat er een meting is uitgevoerd en de gemeten waarde, tijd en 4-6Nem
datum worden op het display weergegeven. Meetwaarden kunnen worden verwijderd door op de prullenbak te
klikken. Houd er rekening mee dat gemeten waarden niet kunnen worden verwijderd nadat ze zijn opgeslagen.

5. Verwijder de SmartPeg met behulp van de SmartPeg Mount.

6. Het instrument wordt uitgeschakeld door de aan/uit-toets 2 seconden ingedrukt te houden®.

7. Koppel de sonde los van het instrument door deze er voorzichtig recht uit te trekken terwijl u de sonde-aanslu-
iting vasthoudt. Trek niet aan de kabel en draai de aansluiting niet.

15) Meetwaarden bekijken in de Klassieke modus

De ISQ-waarden worden direct op het scherm weergegeven. Om de gemeten waarden te doorlopen, gebruikt u de
pijltjes.
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16) De resultaten interpreteren

Implantaatstabiliteit

Eenimplantaat kan een wisselende stabiliteit in verschillende richtingen hebben. De stabiliteit van het implantaat
is afhankelijk van de omliggende botconfiguratie. Er is vaak een richting waarin de stabiliteit het kleinst is en een
richting waarin de stabiliteit het grootst is. Deze twee richtingen staan meestal loodrecht op elkaar. Om de laagste
stabiliteit (laagste ISQ-waarde) te vinden, is het raadzaam om vanuit twee verschillende richtingen te meten. De
laagste stabiliteit wordt in de meeste gevallen gevonden in de buccale-linguale richting. De hoogste stabiliteit
wordt in de meeste gevallen gevonden in de mesiale-distale richting.

De ISQ-waarde

Ervan uitgaande dat er toegang is tot het implantaat, moeten er ISQ-metingen worden uitgevoerd bij het plaatsen
van het implantaat en voordat het implantaat wordt belast of voordat het abutment wordt bevestigd. Na elke
meting worden de ISQ-waarden gebruikt als basis voor de volgende meting die wordt uitgevoerd. Na elke meting
worden de ISQ-waarden geregistreerd en gebruikt als basis voor de volgende meting die wordt uitgevoerd. Een
verandering in de ISQ-waarde betekent een verandering in de stabiliteit van het implantaat. In het algemeen duidt
een stijging van de ISQ-waarden ten opzichte van de vorige meting op een toename naar een grotere implantaat-
stabiliteit, terwijl een daling van de ISQ-waarden duidt op een verlies van stabiliteit en mogelijk op falen van het
implantaat. Een stabiele waarde duidt erop dat de stabiliteit van hetimplantaat gelijk is gebleven.

De klinische richtlijnen aangaande ISQ-schaal zijn beschikbaar door te klikken op dit symbool op het
IDx-scherm.

17) Gegevensverbinding met OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) is een online dienst voor de overdracht, opslag, weergave en overzicht van
uw gegevens. U kunt uw Osstell IDx via WiFi of ethernetkabel verbinding laten maken met OsstellConnect.

Voordat u de gegevensverbinding met OsstellConnect gaat gebruiken, moet u uw Osstell IDx-insturment
registreren. Het serienummer is te vinden op de achterzijde van het instrument. Voor hulp bij de registratie en
kenmerken van de gegevensverbinding met OsstellConnect, gaat u naar: osstell.com/get-started

18) Apparaat vergrendelen

Druk op de aan/uit-toets ® om hetinstrument te vergrendelen. Om de eenheid te ontgrendelen voert u de PIN-
codein.

19) Schoonmaken en onderhouden

Voorafgaand aan elk gebruik moeten onderdelen die in aanraking komen met de patiént (sonde, sondekabel en
de SmartPeg Mount) worden gereinigd en gesteriliseerd in een autoclaaf. Het instrument heeft geen periodiek
onderhoud nodig. In het geval van een storing van het instrument, neemt u contact op met de lokale vertegen-
woordiger of distributeur voor verdere instructies.

Instrument: Kan worden schoongemaakt met een vochtige doek met water of een isopropylal-
cohol-oplossing. Gebruik geen andere reinigingsvloeistoffen aangezien deze schade
kunnen aanrichten aan de toplaag van het instrument.

SmartPegs: Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

TestPeg: Wordt niet intra-oraal gebruikt, vereist geen sterilisatie.

Sonde en Smart- | Moeten in een autoclaaf worden gesteriliseerd overeenkomstig de aanbevolen

Peg Mount: sterilisatiemethode, gevalideerd tot een gegarandeerd steriliteitsniveau (SAL), conform
ISO 17665-1 en ISO 17664.

De sonde en de SmartPeg Mount moeten tijdens het sterilisatieproces in een ge-schikte
verpakking worden geplaatst. Rol de kabel losjes op voér het verpakken zodat de kabel
niet kan beschadigen.
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Sterilisatie
Blootstelling Blootstellings Inspecteer de sonde en de kabel zorgvuldig op schade of sli-

methode: temperatuur tijd jtage. Handwas de sonde met behulp van een neutraal wasmid-
Pre-vacuiim 132 °C (270 °F) 4min del voor instrumenten. Dompel de kabel niet onder. Spoelen en
Pre-vacuiim  134°C (273 °F) 3 min drogen; inspecteer de sonde en de kabel zorgvuldig op schade
Zwaartekracht 134°C (273°F) 10 min en slijtage.

Steriliseer de sonde en de kabel volgens de instructies van de
Waarschuwingen: 135 °C (275 °F) niet fabrikant van de autoclaaf. Niet in de vaatwasser wassen.
overschrijden. Geen vloeistoffen rechtstreeks in een van de aansluitopeningen
Droogtijd: 30 minuten gieten.

Steriele artikelen bewaren op een stofvrije en droge plaats.

20) Firmware-update

De firmware van het instrument kan op twee manieren worden gelipgraded:

1. Sluit hetinstrument aan op het Internet, zie hoofdstuk 8, Voorbereiding en installatie, paragraaf Instellingen.
Automatisch zoeken naar nieuwe updates wordt gestart. Als er een nieuwe versie beschikbaar is, verschijnt er
een pop-upvenster met verdere instructies. Of;

2. Download op OsstellConnect.com de nieuwste versie naar een USB-geheugen. Steek het USB-geheugen in de
USB-poort van de Osstell IDx terwijl deze aan staat. De update zal automatisch beginnen. Volg de instructies
om de update te voltooien.

21) Back-up

Erwordt automatisch een back-up van de Osstell IDx gegevens opgeslagen als u verbonden bent met wifi of via
een vaste connectie. De back-up kan ook worden opgeslagen op een USB-geheugenstick, zie hoofdstuk 8, Voor-
bereiding en installatie, paragraaf Instellingen, netservice en netback-up. Kies "Exporteren" om een back-up te
maken. Kies “Importeren” om een bestaande back-up terug te zetten.

22) Technische informatie

Technische beschrijving

Osstell IDx is CE-gecertificeerd voor medische hulpmiddelen volgens de Europese MDD-regelgeving (klasse lla,
intern aangedreven, toegepaste onderdelen van het type BF). Geen AP of APG-apparatuur, niet beschermd tegen
het binnendringen van water).

Osstell IDx is conform de toepasselijke onderdelen van IEC 60601-1/ ANSI/AAMI ES 60601-1.

De gebruikte symbolen zijn zoveel mogelijk in overeenstemming met de Europese norm EN 60601-1 en

1SO 15223.

Informatie over elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Medische elektrische apparatuur is aan bijzondere veiligheidsmaatregelen ten aanzien van de EMC onderworpen
en moet volgens de EMC-instructies geinstalleerd en in bedrijf gesteld worden. Osstell staat alleen garant voor de
naleving van het apparaat met de EMC-vereisten wanneer het gebruikt wordt met originele accessoires en reser-

veonderdelen. Gebruik van andere accessoires/andere reserveonderdelen kan leiden tot een verhoogde emissie

van elektromagnetische storingen of tot een verminderde weerstand tegen elektromagnetische storingen.

Batterij en lader

Het instrument bevat een lithium-ion batterij.

Het instrument kan alleen worden opgeladen via de Osstell IDx-voeding. Opladen van de batterij wordt aange-
geven door een blauwe led rondom de AAN/UIT-knop. Het batterijsymbool geeft de status van de batterij weer.
Een gevuld symbool betekent dat de batterij een capaciteit heeft van 100%.

De voeding werkt bij een netspanning van 100 tot 240 V AC, 50-60 Hz. Dat betekent dat het apparaat met gebruik-
making van de juiste stekkeradapter in de meeste landen kan worden gebruikt. Gebruik het alleen op droge
plaatsen, binnen.

Om het apparaat los te koppelen van de netstroom, haalt u de stekker van de lader uit het stopcontact.
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Nauwkeurigheid
Het Osstell IDx-instrument heeft een ISQ-nauwkeurigheid/resolutie van +/-1 1SQ. Wanneer de SmartPeg is aang-
esloten op een implantaat, kan de ISQ-waarde variéren tot 2 1SQ, afhankelijk van het gebruikte draaimoment bij

de SmartPeg bevestiging.

Vermogen, gewicht en afmetingen:

Nominale vermogen: 12VDC
Type lader: FW8001M/12
Afmetingen instrument: 203x163x72mm

Afmetingen van de verpakking:

270 x 243 x 105 mm

Gewicht van het instrument:

0,85 kg

Brutogewicht:

2,1kg

Omgevingsomstandigheden tijdens transport:

Temperatuur:

-40°C tot +70 °C

Relatieve vochtigheid:

10% tot 95%

Druk:

500 hPa tot 1060 hPa

Omgevingsomstandigheden tijdens gebruik:

Temperatuur:

+10°C tot +35°C

Relatieve vochtigheid:

30% tot 75%

Druk:

700 hPa tot 1060 hPa

IP-klasse:

IP20
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23) Probleemoplossing

Probleem

Oorzaak

Mogelijke oplossing

Geen meting of onverwachte
waarde

Hergebruikte SmartPeg.

SmartPegs zijn wegwerpbaar en mogen uitslu-
itend worden gebruikt voor één of meerdere
metingen tijdens één behandelsessie, bij één en-
kele patiént. Herhaald hergebruik kan resulteren
in foutieve metingen als gevolg van slijtage van
de zachte aluminium draden van de SmartPegs.

Verkeerd SmartPeg-type
geselecteerd voor het
implantaat.

Zie SmartPeg-referentielijst op
osstell.com/smartpegguide

Bot of zacht weefsel
tussen SmartPeg en
implantaat.

Zorg ervoor dat u de prothese-aansluiting reinigt
voordat u de SmartPeg vastmaakt.

Elektromagnetische
storing (geluid).

Verwijder de bron die de elektromagnetische
storing veroorzaakt.

De probe wordt op te
grote afstand van de

SmartPeg gehouden.

Normaal gesproken is het voldoende om het
instrument 3-5 mm van de SmartPeg te houden,
maar in sommige gevallen is een afstand tot 1
mm noodzakelijk.

Apparaat wordt niet opge-
laden wanneer de lader is
aangesloten

Verkeerde lader gebruikt.

Gebruik alleen Osstell IDx met ladertype
FW8001M/12.

De stekker van de lader past
niet in het stopcontact

Verkeerde Osstell-stek-
keradapter.

Gebruik de juiste Osstell-stekkeradapter.

Instrument gaat niet aan

De batterij is leeg.

Laad de Osstell IDx op.

Moeilijk te meten in een
nauwkeurige aanbevolen
richting

Geen ruimte, bijvoor-
beeld wegens aangren-
zende tanden.

Probeer in een iets andere hoek te meten.

Moeilijkheden bij het beves-
tigen van de SmartPeg

Verkeerde SmartPeg.

Zorg dat de SmartPeg compatibel is met het
implantaatsysteem.
Zie osstell.com/smartpegguide

Het instrument vraagt om
registratie

De Osstell IDx is niet
geregistreerd.

Registreer het instrument op
OsstellConnect.com. Volg de stapsgewijze
instructies op osstell.com/get-started.

De tandweergave wordt niet
weergegeven

De Klassieke modus is
geactiveerd.

Deactiveer de Klassieke modus (zie het gedeelte
INSTELLINGEN).
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24) Service en ondersteuning

In het geval van een storing van het instrument, neemt u contact op met de lokale vertegenwoordiger of distribu-
teur voor verdere instructies.

25) Afval en verwijdering

De Osstell IDx (instrument, sonde, lader en USB-kabel) moet als elektrische apparatuur worden gerecycled.
SmartPegs moeten als metaal worden gerecycled. Indien mogelijk moet de batterij in ontladen toestand worden
afgevoerd om warmteontwikkeling als gevolg van onbedoelde kortsluiting te voorkomen.

Volg uw lokale en landspecifieke voorschriften, normen en richtlijnen voor verwijdering.

« Afval van elektrische apparatuur
« Accessoires en reserveonderdelen
«Verpakking

Li-ion
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1) Innledning

Brukerens kvalifikasjoner
Dette medisinske utstyret skal brukes av kvalifiserte tannleger, leger, kirurger eller spesialister som er utnevnt av
ansvarlig kliniker.

Brukerens ansvar

Les gjennom hele bruksanvisningen for du bruker dette utstyret.

Folg advarslene og forsiktighetsreglene.

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forhold til det medisinske utstyret skal rapporteres til produsenten og
vedkommende myndighet!

Produsentens ansvar
Produsenten kan bare ta ansvar for sikkerheten, paliteligheten og ytelsen til det medisinske utstyret ndr falgende
instruksjoner er fulgt:

« Det medisinske utstyret ma brukes i samsvar med denne bruksanvisningen.
« Endringer eller reparasjoner kan bare utferes av Osstell.
« Uautorisert apning av enheten ugyldiggjor alle garantikrav og eventuelle andre krav.

I'tillegg til uautorisert demontering, endring eller reparasjon av enheten og manglende overholdelse av denne
bruksanvisningen, vil feil bruk ugyldiggjere garantien og frita Osstell fra alle andre krav.

2) Advarsler og forholdsreger

Advarseler:
A Proben utstraler et magnetisk vekselfelt som kan forstyrre pacemakere! Hold proben pa avstand fra elektriske
anordninger. Ikke plasser proben pa pasientens kropp.

A Bruk kun stremforsyningen som falger med enheten.

A SmartPegs er beregnet til engangsbruk og skal bare brukes til en eller flere méalinger i en behandlingsokt og
bare for en enkelt pasient (for & unnga krysskontaminering). Gjentatt bruk kan medfare feil avlesninger pa
grunn av slitasje pa de myke SmartPeg-gjengene i aluminium. Ma ikke brukes hvis det sterile barrieresys-
temet eller emballasjen er skadet.

A\ Osstell IDx proben og SmartPeg ngkkelen skal steriliseres fgr bruk.

Forholdsregler:
A Ikke bruk utstyret i naerheten av eksplosive eller lettantennelige materialer.

I\ Fora unnga a forstyrre annet utstyr bar ikke proben holdes neer elektronisk utstyr.
/\ Proben fiernes fra enheten ved a trekke forsiktig mens du holder rundt sondekontakten.
/\ Ikke draikabelen og ikke vri kontakten.

3) Tiltenkt bruk

Osstell IDx er beregnet pa fastsetting av stabiliteten pa tannimplantater.

4) Indikasjon for bruk
Osstell IDx er indisert til & male stabiliteten til implantater i munnhulen og den maxillofaciale regionen.

Bruksvilkar
Kirurgisk plasserte implantater eller distanser der det er plass til & feste en kompatibel SmartPeg.

Bruk

Osstell IDx gir viktig informasjon i bestemmelsen av implantatets stabilitet og kan veere del av en omfattende
behandlingsevaluering. Ansvaret for den endelige beslutningen om implantat-behandling ligger hos behandlende
tannlege.
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Kontraindikasjoner

Bruk av Osstell IDx er kontraindisert:

« forimplantatsystemer som SmartPeg ikke kan festes til, pa grunn av manglende mekanisk kompatibilitet.
Se punkt 10 for ytterligere informasjon om SmartPeger.

« for Peger som ikke tillates av Osstell.

« ndrdet pa grunn av plassmangel ikke er mulig a feste SmartPegen.

« ndr SmartPegen kommer i bergring med andre kunstige eller anatomiske strukturer.

5) Beskrivelse

Osstell IDx er en handholdt enhet som involverer bruk av ikke-invasiv teknikk, resonansfrekvensanalyse. Systemet
innebaerer bruk av en SmartPeg festet til tannimplantatet eller abutmenten ved hjelp av en integrert skrue. Smart-
Pegen blir stimulert av en magnetisk puls fra maleproben i den handholdte enheten. Resonansfrekvensen, som er
malet pa hvor stabilt implantatet er, beregnes ut fra responssignalet. Resultatene vises pa enheten som Implant
Stability Quotient (ISQ). ISQ males pa en skal fra 1 til 100. Det er et mal pa stabiliteten til implantatet, og er avledet
av resonansfrekvensverdien som fremkommer ved hjelp av SmartPegen. Jo hayere tall, desto sterre stabilitet.

Programvaren kan oppdateres pa nett takket vaere Internett-tilkoblingen. Osstell IDx har en innebygd pasientdata-
base, slik at brukeren kan kople malinger til implantatposisjon og pasient via beraringsskjermen.

Osstell IDx-systemet omfatter folgende:

@ Osstell IDx (@) ® Him O) ‘

@ Osstell 15Q-prob -3

(3 Osstell SmartPeg nakkel 3

@ Osstell TestPeg

® Osstell-lader

(® Osstell IDx Bruksanvisning
Osstell-pluggadapter

() ossTELL

Osstell IDx

—

Benyttede deler:
Osstell ISQ-prob

- ‘(7;

6) Sikkerhetssymboler

Folg bruksanvisningen

Se i bruksanvisningen

Klasse Il-utstyr

Advarsel

Se avsnitt 2) Advarsler og forholdsregler

Pafart del, type BF

Fabrikant

LEPPPOEO

Land og produksjonsdato

,
3
£
z
H
S
8

Serienummer

Skal ikke kastes i husholdningsavfall. Litium-ion-batteri

|;&3@

=1
g
Ej

CE-merket med ID-nummeret til underrettet organ.

o
N
©
<
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1P20

Beskyttet mot faste fremmedlegemer med diameter pa 12,5 mm og starre. Ikke beskyttet mot vann
Advarsel Fare for elektrisk stat. Skal kun brukes pa tarre steder.

Temperaturbegrensning

Fuktighetsbegrensning

Atmosfaerisk trykkbegrensning

Kan steriliseres ved inntil 135 grader C

Ma ikke brukes flere ganger

Brukes innen

O

Partinr.-kode

1B o E[R s~

Sterilisert ved straling

&only

Forsiktig! | henhold til federale lover i USA kan dette medisinske utstyret selges kun gjennom eller
etter anvisning av en tannlege, en lege eller annet helsepersonell lisensiert i staten hvor praksisen
finner sted og som bruker dette medisinske utstyret eller lar det brukes.

Bruk kun stremforsyning type FW8001M/12

Beskyttet mot faste fremmedlegemer med diameter pa 1 mm og starre. Ikke beskyttet mot vann

IP40 Advarsel Fare for elektrisk stat. Skal kun brukes pa terre steder.
Vv Forsyningspenning for styreenhet
A Forsyningsspenning
Hz Vekselstramfrekvens

UL-komponentgodkjenning. Merket angir overensstemmelse med kanadiske og amerikanske krav

Katalognummer

Medisinsk utstyr

Datamatrisekode for produktinformasjon, inkludert UDI (Unique Device Identification (Unik
enhetsidentifikator))

Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet, se bruksanvisningen

Holdes tarr

Holdes vekk fra sollys

System med steril enkeltbarriere med beskyttende utvendig emballasje

System med steril enkeltbarriere
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7) For du begynner

Batteri

Koble til stramforsyningen pa enhetens bakside.

Bruk pluggadapteren til stramforsyningen som passer i stikkontakten din.
Det oppladbare batteriet ber lades i minst 3 timer for farste gangs bruk.
Et blatt lys i pa/av-knappen indikerer lading nar enheten er avslatt.

Registrer enheten din

Du ma registrere din Osstell IDx. Serienummeret finnes pa baksiden av enheten, samt i innstillingsdelen for pro-
gramvaren. For hjelp til registrering kan du besgke osstell.com/get-started.

8) Klargjaring og innstilling

Sla& pd enheten ved & trykke pa/av knappen. (0]
Enheten slas av ved & trykke pa/av knappen.
Ga til innstillingsmenyen ved a trykke pa (o)
Velg Mer for & angi de forskjellige innstillingene.

Innstillinger
Lyd Lyd pa/av: Aktiver ved 4 klikke pa sirkelen. Klikk igjen for & deaktivere.
Lydstyrke: Lydstyrken gkes ved & klikke pa +. Lydstyrken reduseres ved & klikke pa -
Dato og klok- Klokkeslett: Skrivinn klokkeslett, klikk pa OK.
keslett Dato: Legg inn ar, maned og dag og klikk pa OK.
Tidssone: Velg i rullefeltet.
Sikkerhet Endre pinkode: Klikk pa #+++. Tast inn en fire sifret kode og trykk OK.
Sprak Endre sprak: Velg i rullefeltet.
Stremsparing
Skjerm Lysstyrken akes ved 4 klikke pa +
Lysstyrken reduseres ved a klikke pa -
Spar strem Tid til standby: Legg inn tidspunktet for nar enheten skal ga over i standby modus nar
det ikke brukes og avslutt med OK. Ta pa skjermen for & aktivere den.
Tid til av: Legg inn tidspunktet for nar enheten skal slas av nar den ikke brukes, og
avslutt med OK.
Undersgkelse
Arbeidsmodus Klikk pa sirkelen, sa velges Klassisk modus.
Dentalnotasjon Velg dentalnotasjon UNS eller FDI med pilene.
Tilbakestill Klassisk | Slik sletter du alle malte verdier i klassisk modus: Klikk pa OK.
Informasjon
Versjoner Versjonsbetegnelse for programvaren og SmartPeg listen.
Maskinvare Serienummer. Tilbakestilling til fabrikkinnstillinger: Alle pasient, implantat og
maleopplysninger vil bli slettet. Alle innstillinger blir endret til fabrikkinnstillinger.
Registrere produkt Las opp: Legg inn PUK kode og trykk ok.
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Nettservice
Tilkopling Nettverk aktivert: Aktiver ved a klikke pa sirkelen.
Tradlest nettverksnavn: Velg det tradlase nettverket og legg inn passordet.
Nettsikkerhets- Automatisk sikkerhetskopiering: Aktiver ved a klikke pa sirkelen.
kopiering Handtering av sikkerhetskopier: Eksport og import av datainformasjon.
Nytt passord for sikkerhetskopiering: Trykk Ok. Legg inn nytt passord og trykk OK.
9) TestPeg

Osstell-TestPeger brukes til & teste systemet og laere hvordan det brukes. Legg en TestPeg foran deg pa bordet
eller hold den i handen. Aktiver Osstell IDx mens du beveger proben og hold probepissen i en avstand av ca. 3 til 5
mm fra Osstell-TestPegen. Osstell IDx skal nd starte malingen og angi en ISQ-verdi pa 55 +/- 2 1SQ.

10) SmartPeg™

SmartPeger er tilgjengelige med ulike gjenger og kan brukes sammen med alle vanlige implantater pa markedet.
Alle tilgjengelige SmartPeger finner du under: osstell.com/smartpegguide

SmartPegs er beregnet pa engangsbruk. De kan bare brukes til en eller flere malinger i en behandlingsgkt pa
samme pasient (for & unnga krysskontaminering). Gjentatt bruk kan fere til feilmalinger pa grunn av slitasje pa de
myke aluminiumsgjengene til SmartPegs.

11) Slik maler du

En forste maling ber tas ved implantatplasseringen for & fa en basislinje for fremtidige malinger gjennom tilheling-
sprosessen. Far den endelige rekonstruksjonen, foretas det en maling, slik at det er mulig & observere implanta-
tets stabilitetsutvikling. Vi anbefaler at du studerer mer detaljert informasjon (videoer og hurtigveiledninger) som
finnes pa osstell.com/get-started for & utnytte den fulle funksjonaliteten til IDx.

1. Koble proben til enheten. @1 @

2. Startenheten @, F {F
3. Trykk oghold inne en tann for a klargjgre stedet. |
4

Il
Oppgi data om pasienten. Vi anbefaler at du bruker det samme pasientnummeret som du iI
bruker i ditt eget pasientadministrasjonssystem E.

5. Sett SmartPegen i SmartPeg nokkelen @. SmartPegen er magnetisk, og SmartPeg
nokkelen holder SmartPegen fast. Plasser SmartPegen pa implantatet eller pa anlegget
ved & skru pa SmartPeg ngkkelen med handkraft med cirka 4 - 6 Nem . 4-6Nem
For a unnga at gjengene pa SmartPegen skades, ma du ikke skru fast for hardt.

6. Hold proben naer (3-5 mm) gverste del av SmartPegen uten & bergre den (3. Malibade buccal-lingual
@ og og mesial-distal retning ® . Ikke mal ovenfra ® . Et lydsignal indikerer at det er utfart en maling, og
verdi, klokkeslett og dato vises pa skjermen. Malte verdier kan slettes ved & klikke pa seppeldunken. Legg
merke til at verdier ikke kan slettes etter at de er lagret.

®

cirka 450
3-5mm

®
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7. Lagre dataved 4 klikke pa “Lagre”.
8. Fjern SmartPegen ved a bruke SmartPeg nakkelen.
9. Enhetenslds avved & trykke pa/av-knappen i to sekunder @.

10.  Proben fiernes fra enheten ved 4 trekke forsiktig mens du holder rundt sondekontakten.
Ikke dra i kabelen og ikke vri kontakten.

12) Vise lagrede mal

Legg inn pasientlisten B, velg pasient og trykk pa det implantatet du vil
se pa. En bla sirkel indikerer implantatet som er valgt og tannens nummer
vises over. Alle malte data vises pa skjermen. Den farste malte I1SQ verdien
vises til venstre. For 4 vise de resterende ISQ verdiene drar du fingeren fra
hgyre mot venstre. Under hver ISQ-verdi vises dato for malingen. Verdiene
kan legges inn i grafen ved & klikke pa B,

13) Hvordan maéle pa en abutment?

Ved malinger pa distanser eller implantater med integrerte distanser, vil ISQ-verdien veere lavere enn ved malinger
pa implantater. Dette skyldes haydeforskjellen over bennivaet. For a finne ISQ avviket for malingen pa implanta-
tet, ma det foretas en maling for innsetting av distansen i implantatet og deretter en ny maling pa distansen.

14) Slik maler du i klassisk modus
For & velge klassisk modus, se avsnitt 8). Klargjering og oppsetting, inndelingen Undersgkelsesmodus.
1 Kople proben til enheten.

2. Start enheten ©. @ @

-

- |

holder SmartPegen fest. Plasser SmartPegen pa implantatet eller pa anlegget ved a skru pa
SmartPeg nokkelen med handkraft med cirka 4 - 6 Nem @. .
For & unnga at gjengene pa SmartPegen skades, ma du ikke skru for hardt. i‘

i‘
4. Hold proben nzer (3-5 mm) gverste del av SmartPegen uten & bergre den ). Mal i bade den J |
buccal-linguale @ og mesial-distale retningen & . Ikke mal ovenfra ® . Et lydsignal indikerer E
at det er utfert en maling, og verdi, klokkeslett og dato vises pa skjermen. Malte verdier kan slettes
ved & klikke pa sgppeldunken. Legg merke til at verdier ikke kan slettes etter at de er lagret. 4-6 Nem

3. Sett SmartPegen i SmartPeg ngkklen @. SmartPegen er magnetisk, og SmartPeg ngkkelen W

5. Fjern SmartPegen ved a bruke SmartPeg nakkelen.
6. Enheten slas av ved & trykke pa/av-knappen i to sekunder @.

7. Proben fjernes fra enheten ved & trekke forsiktig mens du holder rundt sondekontakten. Ikke dra i kabelen og
ikke vri kontakten.

15) Vis malingen i Klassisk modus

ISQ verdiene vises omgaende pa skjermen. Bruk pilene for & veksle mellom de malte verdiene.

16) Tolke resultatet

Implantatets stabilitet

Et implantat kan ha forskjellig stabilitet i forskjellige retninger. Stabiliteten til implantatet er avhengig av den om-
kringliggende benkonfigurasjonen. Det er ofte en retning der stabiliteten er lavest, og en retning der stabiliteten er
hayest. Disse to retningene star oftest vertikalt pa hverandre.

For & finne den laveste stabiliteten (laveste ISQ verdi) anbefales det & male fra to forskjellige retninger. Den laveste
stabiliteten fremkommer i de fleste tilfeller i buccal-lingual retning. Den heyeste stabiliteten fremkommer i de
fleste tilfeller i mesial-distal retning.
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1SQ-verdien

Forutsatt at det er tilgang til implantatet, bar ISQ malinger foretas ved innsettingen av implantatet og fer implan-
tatet belastes eller distansen tilkobles. Etter hver maling benyttes 1SQ verdiene som grunnlinje for neste maling.
En endring i 1SQ verdien tyder pa en endring i implantatets stabilitet. Stigende ISQ verdier fra ett maletidspunkt
til det neste indikerer generelt en progresjon mot heyere stabilitet avimplantatet, mens synkende ISQ verdier
indikerer svakere stabilitet og eventuelt mislykket implantering. En uendret ISQ verdi indikerer at det ikke er noen
endring i stabiliteten.

Kliniske retningslinjer for ISQ skalaen er tilgjengelig ved & klikke pa dette symbolet pa IDx skjermen.

17) Datatilkobling til OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) er en elektronisk tjeneste for overfering, lagring og visning av data og for
oversikt over dataene dine. Osstell IDx kan kobles til OsstellConnect via tradlgst nettverk eller Ethernet-kabel.

For du kan bruke datatilkoblingen til OsstellConnect, ma du registrere Osstell IDx enheten. Serienummeret er
plassert pa baksiden av enheten. Informasjon om registrering og funksjonene for datatilkoblingen til
OsstellConnect finner du under: osstell.com/get-started

18) Las enheten
Trykk pd/av knappen ® for & lase enheten. For & l8se opp enheten ma du legge inn pinkode.

19) Rengjering og vedlikehold

Far hver bruk, ma deler som skal i kontakt med pasienten (probe, kabel og Smartpeg nakkel) rengjores og ster-
iliseres i autoklav. Instrumentet krever ikke regelmessig vedlikehold. Ved feil pa enheten, vennligst kontakt din
lokale salgsrepresentant eller distributer for ytterligere instruksjoner.

Enheten Kan rengjgres med en fuktig klut med vann eller isopropanol. Ikke bruk andre
rengjaringsveesker fordi de kan gdelegge toppdekselet pa enheten.

SmartPeg Kun til engangsbruk.

TestPeg Brukes ikke intraoralt, krever ikke sterilisering.

Sonde og Ma autoklaveres i henhold til anbefalt steriliseringsmetode, validert pa steriliser-

SmartPeg ngkkel | ingssikringsnivaer (SAL), i henhold til ISO 17665-1 0g ISO 17664.
Sonde og SmartPeg nokkel ma legges i egnet sterilemballasje. Kveil kabelen last opp for
a tillate innpakking uten & skade kabelen.

Sterilisering
Eksponering  Eksponerings | Kontroller forsiktig proben og kabelen for skade eller slitasje.
Metode: temperatur  tid Handvask proben med et ngytralt rengjeringsmiddel. Ikke
Forvakuum  132°C(270°F) 4 min senk ledningen ned i vaeske. Skyll og terk. Kontroller forsiktig
Forvakuum  134°C(273°F) 3 min proben og ledningen mht. skade og slitasje.
Gravitasjon ~ 134°C(273°F)  10min Steriliser proben og kabelen i henhold til instruksjonene fra

produsenten. Ma ikke vaskes i desinfektor.
Advarsler: 135 °C (275 °F) mé ikke overskrides. | e hell vaeske direkte inn i noen av kontaktene.
Torketid: 30 minutter Oppbevar sterile produkter stovfritt og tart.
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20) Programvareoppgradering

Enhetens programvare kan oppgraderes pa to mater:

1. Koble enheten til Internett, se avsnitt 8, Klargjering og oppsett, Innstillinger. Et automatisk sgk etter nye
oppdateringer starter. Hvis det er utgitt en ny versjon, kommer det opp et vindu som forklarer hvordan du gar
videre. eller

2. Eller last ned siste versjon fra OsstellConnet.com til en USB minnepenn. Kople USB minnet til USB-porten
pa Osstell IDx mens den er slatt pa. Oppdateringen starter automatisk. Fglg anvisningene for & fullfere
oppdateringen.

21) Sikkerhetskopiering

En sikkerhetskopi av dataene til Osstell IDx lagres automatisk dersom du er tilkoblet et nettverk. De kan ogsa
lagres pa en USB minnepinne, se seksjon 8, Klargjgring og oppsett, Innstillinger, Nettservice og Nettsikkerhets-
kopiering. Velg eksport for & lage en sikkerhetskopi. Velg import for & gjenopprette en eksisterende sikkerhetskopi.

22) Teknisk informasjon

Teknisk beskrivelse

Osstell IDx er CE-merket som medisinsk utstyr i henhold til den europeiske MDD retningslinjen (klasse Ila,

internt drevet, pafert del type BF. Ikke tillatt etter kategori AP eller APG, ikke beskyttet mot inntrengning av vann).
Osstell IDx er i samsvar med gjeldende deler av standard IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Symbolene som benyttes, falger europeisk standard EN 60601-1 og SO 15223.

Anvisninger angdende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medisinsk elektrisk utstyr er underlagt spesifikke forholdsregler med hensyn til EMC og ma installeres og tas i bruk
i henhold til EMC anvisningene. Osstell garanterer at instrumentet stemmer overens med EMC kravene, men kun
ved bruk av originalt tilbeher og originale reservedeler. Bruk av tilbehar og reservedeler som ikke er godkjent av
Osstell, kan medfare en gkning av elektromagnetisk interferens og til redusert motstand mot elektromagnetiske
forstyrrelser.

Batteri og lader

Instrumentet inneholder et litium-ionbatteri.

Instrumentet kan bare lades med stremforsyningen til Osstell IDx. Lading av batteriet angis med et blatt LED-lys
rundt PA/AV knappen. Batterisymbolet viser batteriets status. Et fylt symbol indikerer at batteriene har 100%
kapasitet.

Stremforsyningen bruker nettspenning fra 100 til 240 VAC, 50-60 Hz. Derfor kan den brukes i de fleste land i verden
med passende pluggadapter. Ma kun brukes pa terre steder innendgrs.

For & kople utstyret fra stramnettet, koples laderen fra stikkontakten.

Malengyaktighet

Osstell IDx-instrumentet har en ISQ ngyaktighet pa +/-1 1SQ. Nar SmartPeg er festet til et implantat, kan
ISQ-verdien variere med inntil 2 1SQ, avhengig av dreiemomentet som SmartPegen er festet med.
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Effekt, vekt og mal:
Merkeeffekt 12VDC
Ladertype FW8001M/12
Enhetens starrelse 203x 163 x72 mm
Emballasjens storrelse 270%243x 105 mm
Enhetens vekt 0,85 kg
Bruttovekt 2,1kg

Omgivningsforhalland

en under transport:

Temperatur -40°C til +70°C
Relativ fuktighet 10% til 95%
Trykk 500 hPa til 1060 hPa

Miljeforhold under bruk:

Temperatur +10°C til +35°C
Relativ fuktighet 30% til 75%

Trykk 700 hPa til 1060 hPa
IP-klasse 1P20
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23) Feilsgking

Problem

Arsak

Mulig lesning

Ingen maling eller uventet
verdi

Gjenbruk av SmartPeg.

SmartPegs er kun beregnet pa engangsbruk. De
kan bare brukes til en eller flere malingerien
behandlingsekt pa samme pasient. Gjentatt bruk
kan fgre til feilmalinger pa grunn av slitasje pa de
myke aluminiumsgjengene til SmartPegs.

Feil SmartPeg type valgt
forimplantatet.

Se referanselisten for SmartPeger,
osstell.com/smartpegguide.

Ben eller blgtvev mellom
SmartPeg og implantat.

Pass pa a rengjere implantatprotese-
forbindelsen fgr du fester SmartPeg.

Elektromagnetisk
interferens.

Fjern kilden til elektromagnetisk forstyrrelse.

Probespissen holdes for
langt unna SmartPegen

Normalt er det tilstrekkelig & holde instrumentet
med 3-5 milimeters avstand fra SmartPeg, men
i noen tilfeller er 1 milimeters avstand ngdvendig.

Enheten lades ikke nar lader-
en er tilkoblet

Det er brukt feil lader.

Bruk kun Osstell IDx med lader av type
FW8001M/12.

Laderen passer ikke i
stikkontakten

Feil Osstell pluggadapter.

Bruk riktig Osstell pluggadapter.

Enheten starter ikke

Batteriet er utladet.

Lad Osstell IDx.

Vanskelig @ maleien
noyaktig anbefalt retning

Manglende plass, f.eks.
pa grunn av tilstgtende
tenner.

Prov a maleien litt annen vinkel.

Vanskeligheter knyttet til
SmartPeg

Feil SmartPeg.

Sjekk om SmartPegen er kompatibel med
implantatsystemet.
Se osstell.com/smartpegguide.

Enheten ber om
registrering

Osstell IDx er ikke
registrert.

Registrer instrumentet pa OsstellConnect.com.
Folg trinnvise instruksjoner pa
osstell.com/get-started.

Tannvisningen vises ikke

Klassisk modus er
aktivert.

Deaktiver klassisk modus, se avsnittet
INNSTILLINGER.
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24) Service og stotte

Ved feil pa enheten, vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant eller distributer for ytterligere
instruksjoner.

25) Avfall og avfallshandtering
Osstell IDx (enheten, proben og lader) skal gjenvinnes som elektrisk utstyr. SmartPegene gjenvinnes som metall.

Der det er mulig, ber batteriet kasseres i utladet stand for & unnga varmedannelse ved utilsiktet kortslutning.

Folg lokale og landsspesifikke lover, direktiver, standarder og retningslinjer for avhending.

E « Avfall elektrisk utstyr
« Tilbehor og reservedeler

mmmm - Emballasje
Li-ion
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Witamy

Gratulujemy zakupu nowego urzadzenia Osstell IDx.

Przed rozpoczeciem uzytkowania urzadzenia Osstell IDx nalezy w catosci

przeczytac instrukcje obstugi.
Spis tresci

1) Wprowadzenie

2) Ostrzezenia i przestrogi
3) Przeznaczenie

4) Wskazania do stosowania

5) Opis

6) Symbole bezpieczenstwa

7) Przed rozpoczeciem pracy

8) Przygotowanie i konfiguracja
9) TestPeg

10) SmartPeg™

11) Jak przeprowadzac pomiar

12) Wyswietlanie zapisanych pomiarow

)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
)
13) Przeprowadzanie pomiaru na taczniku
14) Pomiar w trybie klasycznym
15) Widok pomiaru w trybie klasycznym
16) Interpretacja wynikéw
17) Potaczenie danych z narzedziem OsstellConnect
18) Blokowanie urzadzenia
19) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne
20) Aktualizacja oprogramowania uktadowego
21) Kopia zapasowa
22) Dane techniczne
23) Rozwiazywanie probleméw
24) Serwis i pomoc techniczna
)

25) Odpady oraz ich utylizacja
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112
112
114
114
115
115
115
116
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1) Wprowadzenie

Kwalifikacje uzytkownika

Ten wyrdb medyczny jest przeznaczony do uzytkowania przez wykwalifikowanych stomatologdw, lekarzy,
chirurgdw i wyspecjalizowany personel wyznaczony przez odpowiedzialnego lekarza.

Obowigzki uzytkownika

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy przeczytac caty instrukcje obstugi.

Nalezy zastosowac sie do ostrzezen i Srodkow ostroznosci.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem medycznym nalezy zgtasza¢ producentowi i wtasciwemu organowi.
Odpowiedzialnos$¢ producenta

Producent odpowiada wytacznie za bezpieczenstwo, niezawodnos¢ i dziatanie tego wyrobu medycznego, jezeli
uzytkowany jest zgodnie z nastepujacymi zaleceniami:

« Wyréb medyczny musi by¢ uzytkowany zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi.
+ Wszelkie modyfikacje i naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez firme Osstell.
« Otwarcie urzadzenia bez zezwolenia powoduje uniewaznienie gwarancji i innych roszczen.

Poza nieuprawnionym demontazem uniewaznienie gwarancji Osstell i wszystkich innych roszczen powoduija:
modyfikacja i naprawa urzadzenia, nieprzestrzeganie instrukcji obstugi, nieprawidtowe uzytkowanie.

2) Ostrzezenia i przestrogi

Ostrzezenie:
A Sonda emituje zmienne pole magnetyczne, ktore moze zaktocac dziatanie rozrusznikdw serca. Przechowywac
sonde z dala od wszczepionych urzadzen elektronicznych. Nie wolno umieszczac sondy na ciele pacjenta.

A Nalezy uzywac wytacznie zasilacza dostarczonego z urzadzeniem.

A Koncowki pomiarowe SmartPeg sg jednorazowe i powinny by¢ uzywane tylko do jednego lub wielu
pomiardéw w jednej sesji leczenia oraz tylko dla jednego pacjenta (w celu unikniecia zakazenia krzyzowego).
Wielokrotne uzycie moze spowodowac btedne odczyty wynikajace ze zuzycia migkkich aluminiowych
gwintow uchwytéw SmartPeg. Nie uzywac, jesli sterylny system barierowy produktu lub jego opakowanie
jest uszkodzone.

A Sonde urzadzenia Osstell ISQ oraz uchwyty SmartPeg nalezy przed uzyciem poddac sterylizacji.
Srodki ostroznosci:
A Urzadzenia nie nalezy uzywac w poblizu substancji wybuchowych ani tatwopalnych.

A Aby uniknac¢ wywotywania zaktocert w innych urzadzeniach, sondy nie nalezy uzywac¢ w poblizu urzadzen
elektronicznych.

A Aby odtaczy¢ sonde od urzadzenia, nalezy delikatnie pociagna¢, trzymajac za ztacze sondy.
Nie ciagnad za kabel ani nie skrecac ztacza.
3) Przeznaczenie

Urzadzenie Osstell IDx jest przeznaczone do analizy stabilnosci implantéw stomatologicznych.

4) Wskazania do stosowania
Urzadzenie Osstell IDx stuzy do pomiaru stabilnosci implantéw w jamie ustnej oraz regionie twarzoczaszkowym.
Warunki

Chirurgicznie umieszczane implanty lub taczniki, ktére pozwalaja na dotaczenie zgodnych kofcowek pomiaro-
wych SmartPeg.

Przyczyny uzycia
Urzadzenie Osstell IDx moze uzupetnic¢ ocene stabilnosci implantu o wazne dane i moze by¢ stosowane w ramach
programu ogélnej oceny przebiegu leczenia. Ostateczne decyzje dotyczace leczenia podejmuije lekarz.

25070-05 ML 111



Polski

Przeciwwskazania
Urzadzenia Osstell IDx nie nalezy uzywac:

« do systemow implantéw, do ktérych ze wzgledu na brak zgodnosci mechanicznej nie mozna przymocowac
uchwytu SmartPeg. Bardziej szczegdtowe informacje na temat uchwytéw SmartPeg podano w punkcie 10.

« wraz z uchwytami nieposiadajacymi aprobaty firmy Osstell.

« gdy nie mozna przymocowac uchwytu SmartPeg z powodu braku miejsca.

« gdy wptywa to na inne struktury sztuczne lub anatomiczne.

5) Opis

Osstell IDx jest urzadzeniem podrecznym, wykorzystujacym nieinwazyjna analize czestotliwosci rezonansowe;.
System wykorzystuje koncdwki pomiarowe SmartPeg dotaczane do stomatologicznego implantu lub tacznika

za pomoca wbudowanego gwintu. Koncdwka pomiarowa SmartPeg jest wzbudzana przez impuls magnetyczny

z sondy pomiarowej urzadzenia podrecznego. Czestotliwo$¢ rezonansowa, stanowigca miare stabilnosci im-
plantu, jest obliczana na podstawie sygnatu zwrotnego. Wyniki sa wyswietlane na urzadzeniu jako wspotczynnik
stabilnosci implantu (ISQ). Wspotczynnik ISQ miesci sie w zakresie od 1 do 100. Jest to pomiar stabilnosci implan-
tu obliczany na podstawie wartosci czestotliwosci rezonansowej uzyskanej z koncowki pomiarowej SmartPeg. Im
wyzsza liczba, tym wieksza stabilnos¢.

Oprogramowanie mozna aktualizowac online, wykorzystujac potaczenie internetowe. Urzadzenie Osstell IDx ma
wbudowana baze danych pacjentéw, co pozwala uzytkownikowi na powigzanie pomiaru z pozycja implantu oraz
pacjentem za posrednictwem ekranu dotykowego.

System Osstell IDx sktada sie z nastepujacych elementow:
@ Urzadzenie Osstell IDx iy ‘
) Sonda Osstell 1SQ @ ® MHH ®
® Uchwyt Osstell SmartPeg
~—

@ Koncowka Osstell TestPeg
(® tadowarka Osstell IDx

(® Instrukcja obstugi Osstell IDx ® Oossen
Adapter do wtyczek Osstell osene "\
Czesci majace kontakt z ciatem pacjenta: )‘<,‘=‘ a
Sonda Osstell 1SQ . é -

@

6) Symbole bezpieczenstwa

Postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania

Sprawdzi¢ w instrukcji uzytkowania

Sprzet klasy Il

Uwaga

Patrz sekcja 2) Ostrzezenia i $rodki ostroznosci

Cze$¢ aplikacyjna typu BF

Producent

HEBP 090

Kraj i data produkcji

RRRR-MM-DD

Numer seryjny

Nie wolno wyrzucac razem z odpadami gospodarczymi. Akumulator litowo-jonowy.

1342

g
Ef
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0297

Oznakowanie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikacyjnej.

1P20

Ochrona przed wnikaniem obcych ciat statych o Srednicy @ rownej 12,5 mm lub wieksze]. Brak
ochrony przed woda. Uwaga! Zagrozenie porazeniem pradem elektrycznym. Uzywac wytacznie w
suchych pomieszczeniach.

Zakres temperatury

Zakres wilgotnosci

Ograniczenie ci$nienia atmosferycznego

Sterylizowac w temperaturze nieprzekraczajacej 135 stopni Celsjusza

Nie uzywac ponownie

Data waznosci

Kod serii/partii

Sterylizowane promieniowaniem

Wytacznie na rynek amerykanski: Produkt wydawany wytgcznie z przepisu lekarza. Amerykanskie
Prawo federalne zezwala na sprzedaz tego urzadzenia wytacznie przez uprawnionego lekarza
pierwszego kontaktu lub na jego zlecenie.

Nalezy korzysta¢ wytacznie z zasilaczem typu FW8001M/12

Napiecie zasilania modutu sterujacego

Natezenie pradu zasilania

Hz Czestotliwos¢ pradu zmiennego
N Certyfikat UL Component Recognition. Znacznik wyboru wskazuje zgodnos¢ z wymogami kanady-
¢ us jskimii amerykanskimi

REF | Numer katalogowy

Wyréb medyczny

Kod Data Matrix — informacje o produkcie wraz z UDI (unikalnym identyfikatorem urzadzenia)

Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie stosowac wyrobu i zapoznac sie z instrukcja obstugi

Przechowywa¢ w suchym miejscu

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

System pojedynczej bariery sterylnej w zewnetrznym opakowaniu ochronnym

System pojedynczej bariery sterylnej

25070-05 ML
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7) Przed rozpoczeciem pracy

Akumulator

Podtaczy¢ zasilacz z tytu urzadzenia. Nalezy wykorzysta¢ adapter do wtyczek pasujacy do gniazda $ciennego.
Akumulator powinien by¢ tadowany przez co najmniej 3 godziny przed pierwszym uzyciem. Gdy urzadzenie jest
wytaczone, zasilanie sygnalizowane jest przez niebieskie $wiatto na klawiszu wtaczania/wytaczania urzadzenia.
Rejestracja urzadzenia

Urzadzenie Osstell IDx nalezy zarejestrowac. Numer seryjny mozna znalez¢ z tytu urzadzenia oraz w ustawieniach
oprogramowania. Aby uzyska¢ pomoc przy rejestracji, nalezy odwiedzic¢ strone osstell.com/get-started.

8) Przygotowanie i konfiguracja

Uruchomi¢ urzadzenie, naciskajac klawisz wtaczania/wytaczania (0]
Urzadzenie zostanie wytaczone po nacisnieciu klawisza wigczania/wytaczania.
Przejs¢ do menu ustawien, naciskajac przydskﬂ.

Wybra¢ pozycje More (Wiecej), aby wprowadzi¢ inne ustawienia.

Ustawienia

Audio (Dzwiek) Sound on/off (Dzwiek wtaczony/wytaczony): aby wtaczy¢ funkcje, nalezy nacisnac
okrag. Ponowne naci$niecie spowoduje jej wytaczenie.

Volume (Gto$nosc): aby zwiekszy¢ gtosnosc, nacisnac przycisk +. Aby zmniejszy¢
gtosnosc¢, nacisnac przycisk -.

Date and Time (Datai | Time (Godzina): aby wprowadzi¢ godzine, nalezy nacisnac przycisk OK. Date (Data):
godzina) wprowadzi¢ rok, miesiac i dzien, a nastepnie nacisnac przycisk OK.
Time zone (Strefa czasowa): wybrac, korzystajac z paska przewijania.

Security (Bezpiec- Zmiana kodu PIN: nacisnac pozycje ==+=. Wprowadzi¢ czterocyfrowy kod, a nastepnie
zenstwo) nacisnac OK.
Language (Jezyk) Zmiana jezyka: wybrac, korzystajac z paska przewijania.

Power (Zasilanie)

Display (Wyswietlacz) | Aby zwiekszyc jasno$c, nacisnac przycisk +.
Aby zmniejszyc¢ jasnos¢, nacisnac przycisk —.

Save power Time to standby (Czas przetaczenia w tryb gotowosci): wprowadzic czas, po ktdérym
(Oszczedzanie energii) | nieuzywane urzadzenie ma by¢ przetaczone w tryb gotowosci, i zakonczy¢ poleceniem
OK. Dotkna¢ ekranu, aby aktywowac.

Time to off (Czas do wytaczenia): wprowadzic¢ czas, po ktorym nieuzywane urzadzenie
ma zostac wytaczone, i zakonczy¢ poleceniem OK.

Exam (Badanie)

Work mode (Tryb pracy) Nacisnac okrag, aby wybrac tryb klasyczny.

Dental notation (Oznaczenie | Za pomoca strzatek wybrac¢ sposob oznaczenia zebow: UNS lub FDI.
zebow)

Reset Classic (Resetuj Aby usunac wszystkie wartosci pomiarowe w trybie klasycznym: nacisnac
pomiary) przycisk OK.

Information (Informacje)

Versions (Wersje) Oznaczenie wersji oprogramowania i lista koncowek pomiarowych SmartPeg.

Hardware (Sprzet) Serial Number (Numer seryjny). Factory Reset (Przywracanie ustawien fabry-
cznych): wszystkie dane dotyczace pacjentow, implantow i pomiarow zostang
usuniete. Zostana przywrocone wszystkie domysine ustawienia fabryczne.

Register product Unlock (Odblokuj): wprowadzi¢ kod PUK, a nastepnie nacisnac¢ OK.
(Zarejestruj produkt)
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Net service (Ustuga sieciowa)

Connection Network enabled (Sie¢ wtaczona): aby wtaczy¢ funkcje, nalezy nacisnac okrag.
(Potaczenie) WiFi name (Nazwa WiFi): wybrac sie¢ WiFi i wprowadzi¢ hasto dostepu do sieci.

Net backup (Sieciowa | Auto backup (Automatyczna kopia zapasowa): aby wtaczy¢ funkcje, nalezy nacisnac okrag.
kopia zapasowa) Manage backup (Zarzadzanie kopiami zapasowymi): eksport i import danych.

New backup password (Nowe hasto do kopii zapasowej): nacisnac przycisk OK.
Wprowadzi¢ nowe hasto — nacisnac przycisk OK.

9) TestPeg

Koncédwki Osstell TestPeg mozna uzywac do testowania urzadzenia i nauki korzystania z systemu. Umiesci¢
koncowke TestPeg na stole lub trzymac w rece. Aktywowac urzadzenie Osstell IDx, wybraé pozycje zeba, i przytrzy-
mac koncowke sondy w odlegtosci okoto 3-5 mm od gornej czesci koncowki Osstell TestPeg. Urzadzenie Osstell
IDx powinno rozpocza¢ pomiar i wskazac warto$¢ wspotczynnika 1SQ wynoszaca 55 +/-2 1SQ.

10) SmartPeg™

Koncédwki pomiarowe SmartPeg dostepne sa w réznych ksztattach, odpowiadajacych wszystkim popularnym
implantom dostepnym na rynku. Wiecej informacji o wszystkich dostepnych koncdwkach pomiarowych mozna
znaleZ¢ na stronie: osstell.com/smartpegguide.

Koncowki pomiarowe SmartPeg sg jednorazowe. Powinny by¢ uzywane tylko do jednego lub kilku pomiaréw w
jednej sesji leczenia i tylko dla jednego pacjenta (w celu unikniecia zakazenia krzyzowego). Wielokrotne uzycie
moze spowodowac btedne odczyty wynikajace ze zuzycia miekkich aluminiowych gwintéw kofcowek SmartPeg.

11) Jak przeprowadza¢ pomiar

Pierwszy pomiar nalezy przeprowadzi¢ tuz po wszczepieniu implantu, aby otrzymac wartoscig bazowa dla kole-
jnych pomiaréw w trakcie leczenia. Przed ostateczng odbudowa przeprowadzany jest pomiar, umozliwiajacy
zbadanie zmiany stabilnosci implantu. Zaleca zapoznanie sie ze szczegotowymi informacjami (filmy i poradniki)
dostepnymi na stronie osstell.com/get-started, aby w petni wykorzysta¢ mozliwosci urzadzenia IDx.

1. Podtaczyc¢ sonde do urzadzenia. D1 Q
2. Wiaczy¢ urzadzenie (0]
3. Nacisna¢ zab i przytrzymac go, aby przygotowac miejsce. Fl {F
4 Wprowadzi¢ dane pacjenta. Zaleca sie uzywanie tego samego numeru pacjenta, iw

co numer uzywany we wtasnym systemie do zarzadzania pacjentami B, !

5. Umiesci¢ koncowke pomiarowa SmartPeg w uchwycie SmartPeg@. Koncowka SmartPeg
ma wtasciwosci magnetyczne i bedzie sie trzymac uchwytu SmartPeg. Zamocowaé kohcowke
pomiarowa SmartPeg do implantu lub tacznika, przykrecajac palcami uchwyt SmartPeg, stosu- 4N
jac site nacisku réwna okoto 4-6 Nem @) . Nie nalezy przykreca¢ uchwytu zbyt mocno,
poniewaz mogtoby to spowodowac uszkodzenie gwintu SmartPeg.

6. Przytrzymac sonde w poblizu (3-5 mm) gornej czesci koncowki pomiarowej SmartPeg, nie dotykajac jej
®). Przeprowadzi¢ pomiar policzkowo-jezykowy @ i przyérodkowo-dalszy B . Nie nalezy przeprowadzac
pomiaru od géry ® . Styszalny sygnat dzwiekowy wskazuje, ze pomiar zostat przeprowadzony i wyéwietlane
sg warto$¢, czas i data. Wyniki pomiaru mozna usuna¢, dotykajac ikony kosza na $mieci. Nalezy pamietac,
ze wartosci tych nie mozna usunac po ich zapisaniu.

® @

okoto 450
3-5mm
W\

v A !i\kl

®
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7. Zapisa¢ dane, naciskajac przycisk ,Save” (Zapisz).

8. Zdjac koncowke pomiarowa SmartPeg za pomoca uchwytu SmartPeg,.

9. Urzadzenie zostanie wytaczone po nacisnieciu przycisku wiaczania/wytaczania Qi przytrzymaniu go przez
2 sekundy.

10.  Aby odtaczyc sonde od urzadzenia, nalezy delikatnie pociagnac ja prosto, trzymajac za ztacze sondy.
Nie ciggnac za kabel ani nie skrecac ztacza.

12) WysSwietlanie zapisanych pomiaréw

Wyswietlic liste pacjentow B, wybra¢ pacjenta i nacisna¢ implant do
wyswietlenia. Wybrany implant zostanie oznaczony niebieskim okregiem,

a powyzej wyswietlony zostanie numer zeba. Wszystkie dane z pomiaru
prezentowane sg na wyswietlaczu. Pierwsza wartos¢ wspotczynnika 1SQ
wyswietlana jest po lewej stronie. Aby wyswietli¢ pozostate wartosci
wspotczynnika 1SQ, nalezy przesunac palcem z prawej strony w lewa strone.
Pod kazdg wartoscia wspotczynnika ISQ wyswietlona jest data pomiaru.
Wartosci mozna wyswietli¢ na wykresie, naciskajac przycisk -}

13) Przeprowadzanie pomiaru na taczniku

Jesli pomiar przeprowadzany jest na taczniku lub na implancie z wbudowanym tacznikiem, warto$¢ wspotczynni-
ka ISQ bedzie nizsza niz warto$¢ pomiaru przeprowadzonego na implancie. Wynika to z réznicy miedzy
wysokoscig nad poziomem kosci. Aby zbadac réznice miedzy wartoscig wspotczynnika ISQ uzyskana podczas
pomiaru na poziomie implantu, nalezy przeprowadzi¢ pomiar na implancie przed zamocowaniem tacznika, a
nastepnie ponownie po jego zamocowaniu.

14) Pomiar w trybie klasycznym

Aby wybra¢ tryb klasyczny, nalezy zapoznac sie z czescia Tryb badania w rozdziale 8 Przygotowanie i konfiguracja.

1. Podtaczyc sonde do urzadzenia. @1 @

2. Wtaczyc¢ urzadzenie (0] ‘i H

3. Umiesci¢ koncowke pomiarowa SmartPeg w uchwycie SmartPeg @ Koncowka SmartPeg ‘
ma wtasciwosci magnetyczne i bedzie sie trzymac uchwytu SmartPeg. Zamocowac koncowke  f 1
pomiarowg SmartPeg do implantu lub tacznika, przykrecajac palcami uchwyt SmartPeg, u ﬂ
stosujac site nacisku réwng okoto 4-6 Ncm (2).

Nie nalezy przykreca¢ uchwytu zbyt mocno, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkod-
zenie gwintu SmartPeg.

4. Przytrzymac sonde w poblizu (3-5 mm) gbrnej czesci koncdwki SmartPeg, nie dotykajac jej 3. 4-6Nem
Przeprowadzi¢ pomiar policzkowo-jezykowy @ i przyérodkowo-dalszy B . Nie nalezy przeprowadza¢ pomiaru
od gory (©). Styszalny sygnat dzwiekowy wskazuje, ze pomiar zostat przeprowadzony i wyéwietlane sg warto$¢,
czas i data. Wyniki pomiaru mozna usunac, dotykajac ikony kosza na $mieci. Nalezy pamietac, ze wartosci tych
nie mozna usunac po ich zapisaniu.

5. Zdjac¢ koncdwke pomiarowa SmartPeg za pomocg uchwytu SmartPeg.

6. Urzadzenie zostanie wytaczone po naci$nieciu przycisku wtaczania/wytaczania i przytrzymaniu go przez
2 sekundy@.

7. Aby odtaczy¢ sonde od urzadzenia, nalezy delikatnie pociagnac ja prosto, trzymajac za ztacze sondy.
Nie ciggna¢ za kabel ani nie skrecac ztacza.
15) Widok pomiaru w trybie klasycznym

Wartosci wspotczynnika 1SQ wyswietlane sa bezposrednio na ekranie. Aby poruszac sie miedzy warto$ciami
pomiardw, nalezy korzystac ze strzatek.
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16) Interpretacja wynikdw

Stabilnos¢ implantu

Stabilno$¢ implantu moze by¢ rézna w réznych kierunkach. Stabilnos¢ implantu zalezy od uktadu otaczajacej kos-
ci. Czesto wyniki pomiaru stabilnosci w jednym kierunku beda najnizsze, a w innym najwyzsze, przyczym kierunki
te sg wobec siebie najczesciej prostopadte.

Aby znalez¢ najnizsza warto$¢ stabilnosci (najnizsza wartos¢ wspdtczynnika 1SQ), zaleca sie pomiar w dwoéch
réznych kierunkach. W wigkszosci przypadkow najnizsza wartos¢ stabilnosci znajduje sie w kierunku policz-
kowo-jezykowym. Najwyzsza wartos¢ stabilnosci natomiast znajduje sie w wiekszosci przypadkow w kierunku
przy$rodkowo-odsiebnym.

Wartos$¢ wspotczynnika 1SQ

Zaktadajac, ze istnieje dostep do implantu, pomiary nalezy przeprowadza¢ podczas wprowadzania implantu,
przed obciazeniem implantu lub przymocowaniem tacznika. Po kazdym pomiarze wartosci wspotczynnika 1SQ
sg uzywane jako warto$¢ bazowa kolejnego pomiaru. Zmiana wartosci wspotczynnika ISQ oznacza zmiane
stabilnosci implantu. Ogolnie rzecz biorac, zwiekszenie wartosci wspotczynnika ISQ miedzy kolejnymi pomiarami
oznacza zwiekszenie stabilnosci implantu, natomiast zmniejszenie wartosci wspotczynnika ISQ oznacza zmnie-
jszenie stabilnosci i ryzyko niepowodzenia wszczepiania. Stabilny poziom wartosci wspétczynnika 1SQ oznacza
brak zmiany stabilnosci implantu.

Dostep do klinicznych wytycznych skali wspétczynnika ISQ mozna uzyskac po nacisnieciu tego symbolu na
ekranie IDx.

17) Potaczenie danych z narzedziem OsstellConnect

Narzedzie OsstellConnect (osstellconnect.com) to internetowy serwis przesytu, przechowywania, wyswietlania
i przegladania danych. Osstell IDx mozna potaczy¢ z narzedziem OsstellConnect poprzez sie¢ WiFi lub kabel
Ethernet.

Aby moc uzywac potaczenia danych z narzedziem OsstellConnect, nalezy zarejestrowac urzadzenie Osstell IDx.
Numer seryjny mozna znalez¢ z tytu urzadzenia. Wiecej informacji o rejestracji i funkcjach potaczenia danych z
narzedziem OsstellConnect mozna znalez¢ na stronie: osstell.com/get-started.

18) Blokowanie urzadzenia

Aby zablokowac urzadzenie, nalezy nacisnac przycisk wtaczania/wytaczania (0] Wprowadzi¢ kod PIN, aby
odblokowac urzadzenie.

19) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne

Czesci, z ktérymi pacjent ma kontakt (sonda, przewdd sondy oraz uchwyt SmartPeg), nalezy przed kazdym
uzyciem wyczyscic¢ oraz poddac sterylizacji w autoklawie. Urzadzenie nie wymaga regularnej konserwacji. W razie
usterki urzadzenia skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem, aby uzyskac
wiecej informacji.

Urzadzenie: Mozna czysci¢ za pomoca Sciereczki zwilzonej woda lub roztworem alkoholu izopropy-
lowego. Nie nalezy stosowac innych ptynéw do czyszczenia, poniewaz moga one uszkod-
zi¢ gbrna pokrywe urzadzenia.

Koncowki pomia- | Do jednorazowego uzytku.
rowe SmartPeg:

Koncowki Test- Nie sa uzywane wewnatrz jamy ustnej; nie wymagaja sterylizacji.

Peg:

Sonda i uchwyt Wymagana sterylizacja w autoklawie wg zalecanej metody sterylizacji, weryfikacja wg
SmartPeg: poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) zgodnie z normami ISO 17665-111SO 17664.

Przed poddaniem ich sterylizacji sonde i uchwyt SmartPeg nalezy umiesci¢ w odpow-
iednim opakowaniu. Luzno zwija¢ przewdd, aby umozliwi¢ pakowanie bez uszkodzenia
przewodu.
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Sterylizacja

Ekspozycja Metoda Doktadnie sprawdzi¢ sonde i przewodd pod katem uszkodzen
ekspozycji: temperatura  czas lub zuzycia. Recznie umyc¢ sonde przy uzyciu neutralnego
Prozniowa 132°C (270 °F) 4min detergentu urzadzenia. Nie zanurzac przewodu. Sptukac i
Prozniowa 134°C (273 °F) 3 min osuszy¢; nalezy uwaznie sprawdzi¢ sonde i przewod pod katem
Grawitacyjna 134°C(273°F)  10min uszkodzer i zuzycia.

Wysterylizowac sonde i przewod zgodnie z instrukcjg producen-
Ostrzezenia: nie przekraczac temperatury | 12 @utoklawu. Nie myc w zmywarce.

135°C (275 °F). Nie wlewac cieczy bezpo;redmo d.o ztaczy. /

Czas suszenia: 30 minut Wys(teryhzovvane przedmioty nalezy przechowywac w suchych
miejscach bez dostepu kurzu.

20) Aktualizacja oprogramowania uktadowego

Oprogramowanie uktadowe urzadzenia mozna zaktualizowac na dwa sposoby:

1. Podtaczy¢ urzadzenie do Internetu, patrz rozdziat 8 Przygotowanie i konfiguracja, cze$¢ Ustawienia. Rozpocznie
sie automatyczne wyszukiwanie nowych aktualizacji. Jesli opublikowana zostata nowa wersja, zostanie wyswi-
etlone okno z instrukcjami dalszego postepowania. albo

2. Pobrac¢ najnowsza wersje ze strony OsstellConnect.com i zapisa¢ w pamieci USB. Wtozy¢ no$nik USB do portu
USB wtaczonego urzadzenia Osstell IDx. Aktualizacja rozpocznie sie automatycznie. Aby jg ukonczy¢, nalezy
postepowac zgodnie z instrukcjami.

21) Kopia zapasowa

Kopia zapasowa danych Osstell IDx jest automatycznie zapisywana podczas potaczenia z WiFi lub siecig prze-
wodowa. Mozna ja réwniez zapisac na karcie pamieci USB, patrz rozdziat 8 Przygotowanie i konfiguracja, czes¢
Ustawienia, Net Service (Ustuga sieciowa) i Net backup (Sieciowa kopia zapasowa). Aby utworzy¢ kopie zapa-
sowa, nalezy wybrac¢ polecenie ,Export” (Eksportuj). Aby przywrécic istniejaca juz kopie zapasowa, nalezy wybrac
polecenie ,Import” (Importuj).

22) Dane techniczne

Opis techniczny

Urzadzenie Osstell IDx jest oznaczone znakiem CE zgodnie z dyrektywa dotyczacg wyrobéw medycznych w Eu-
ropie (klasa Ila, zasilanie wewnetrzne, typ BF czesci wchodzacych w kontakt z pacjentem. Nie jest urzadzeniem AP
ani APG, nie jest chronione przed przedostaniem sie wody).

Urzadzenie Osstell IDx jest zgodne z odpowiednimi postanowieniami normy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Dotozono wszelkich staran w celu zachowania zgodnosci zastosowanych

symboli z europejskimi normami EN 60601-1 oraz SO 15223.

Wskazowki dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (KEM)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja specjalnym kryteriom w zakresie kompatybilnosci elektromagne-
tycznej. Urzadzenia te musza byc¢ instalowane i uzytkowane zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi kompatybil-
nosci elektromagnetycznej. Firma Osstell gwarantuje zgodno$¢ urzadzenia z wymogami kompatybilnosci elektro-
magnetycznej tylko w przypadku uzywania oryginalnych akcesoridw i czeSci zamiennych. Stosowanie akcesoriéw
i czesci zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez Osstell, moze powodowac zwiekszona emisje zaktocen
elektromagnetycznych lub zmniejszenie odpornosci na zaktocenia elektromagnetyczne.
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Akumulatory i tadowarka

Urzadzenie jest wyposazone w akumulator litowo-jonowy.

Urzadzenie nalezy tadowac¢ wytacznie za pomoca tadowarki Osstell IDx. tadowanie akumulatora sygnalizowane
jest za pomoca niebieskiej diody LED pods$wietlajacej przycisk Wk./WYE. Wyswietlany symbol

akumulatora przedstawia stan akumulatora. Peten akumulator na symbolu oznacza 100% natadowanie akumu-
latorow.

tadowarka dziata przy napieciu od 100 do 240 V AC, 50-60 Hz. Wraz z adapterem do wtyczki moze wiec by¢ stoso-
wana w wiekszosci krajow na Swiecie. Stosowac wytacznie w suchych, zamknietych pomieszczeniach.

Aby odtaczyc¢ sprzet od zasilania, nalezy odtaczyc tadowarke od gniazda sieci zasilania.

Doktadnos¢

Urzadzenie Osstell IDx ma doktadno$¢/rozdzielczos¢ +/-11SQ. Gdy koncdwka pomiarowa SmartPeg jest dotaczo-
na do implantu, warto$¢ wspétczynnika ISQ moze sie rézni¢ o maksymalnie 2 1ISQ w zaleznosci od momentu
dokrecania kofncowki SmartPeg.

Zasilanie, masa i wymiary:

Moc znamionowa: 12VDC

Typ tadowarki: FW8001M/12
Wymiary urzadzenia: 203 x163x 72 mm
Wymiary opakowania: 270 %243 x 105 mm
Masa urzadzenia: 0,85kg

Masa brutto: 2,1kg

Warunki otoczenia podczas transportu:

Temperatura: -40°C do+70°C
Wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 95%
Cisnienie: 500 hPa do 1060 hPa

Warunki otoczenia podczas uzytkowania:

Temperatura: +10°Cdo+35°C
Wilgotno$¢ wzgledna: od 30% do 75%
Cisnienie: od 700 hPa do 1060 hPa
Stopien ochrony: IP20
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23) Rozwigzywanie problemow

Problem

Przyczyna

Mozliwe rozwiagzania

Brak pomiaru lub
nieoczekiwana
wartos¢

Ponownie uzyta
koncowka pomiarowa
SmartPeg.

Koncowki pomiarowe SmartPeg sa jednorazowe i
powinny by¢ uzywane tylko do jednego lub kilku pomi-
arow w jednej sesji leczenia i tylko dla jednego pacjenta.
Wielokrotne uzycie moze spowodowac btedne odczyty
wynikajace ze zuzycia miekkich aluminiowych gwintow
koncowek SmartPeg.

Zle dobrany typ
koncowki pomiarowej
SmartPeg do implantu.

Patrz lista koncdwek pomiarowych SmartPeg na
stronie osstell.com/smartpegguide

Kos¢ lub tkanka miekka
miedzy koncoéwka pomi-
arowa a implantem.

Przed dotaczeniem koncdwki pomiarowej SmartPeg
oczyscic potaczenie protezy implantu.

Zaktécenia
elektromagnetyczne.

Usunac zrédto zaktdcen elektromagnetycznych.

Koncowka urzadzenia
jest zbyt daleko od
koncowki SmartPeg

Zwykle wystarczy trzymac koncowke instrumentu w
odlegtosci 3-5 mm od koncowki SmartPeg, ale w niek-
torych przypadkach konieczna jest odlegtos¢ 1 mm.

Akumulator urzadze-
nia nie taduje sie po
podtaczeniu
tadowarki.

Niewtasciwa tadowarka.

Do tadowania akumulatora urzadzenia Osstell IDx uzywac
tylko tadowarki typu FW8001M/12.

tadowarka nie
pasuje do gniazda
elektrycznego

Nieprawidtowy adapter
do wtyczek Osstell.

Nalezy uzy¢ wtasciwego adaptera wtyczek Osstell.

Urzadzenie si¢ nie

Nienatadowany

Natadowac akumulator urzadzenia Osstell IDx.

zalecanym kierunku

uruchamia akumulator.

Trudnosci w Brak miejsca, np. ze Sprébowac przeprowadzi¢ pomiar pod nieco innym
przeprowadzeniu wzgledu na sasiadujacy | katem.

precyzyjnego zab

pomiaru w

Trudnosci przy
dotaczaniu koncowki
SmartPeg

Nieprawidtowa kofAcow-

ka pomiarowa SmartPeg.

Nalezy sprawdzi¢, czy koncowka pomiarowa SmartPeg
jest zgodna z implantem.
Patrz osstell.com/smartpegguide.

Wyswietlany jest
monit o rejestracje.

Urzadzenie Osstell IDx
nie zostato

Zarejestrowac urzadzenie w witrynie
OsstellConnect.com. Postepowac zgodnie z instrukcjami

zarejestrowane. na stronie osstell.com/get-started.
Widok zeba nie jest | Aktywny jest tryb Nalezy wytaczy¢ tryb klasyczny, patrz czes¢ USTAWIENIA.
wyswietlany. klasyczny.
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24) Serwis i pomoc techniczna
W razie usterki urzadzenia skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem, aby

uzyskac¢ wiecej informacji
25) Odpady oraz ich utylizacja
Elementy zestawu Osstell IDx (urzadzenie, sonde i tadowarke) nalezy poddac recyklingowi jako urzadzenia elek-

troniczne. Koncowki SmartPeg nalezy traktowac jak metal. Gdy tylko jest to mozliwe, akumulator nalezy roztad-
owac przed wyrzuceniem, aby unikna¢ wytworzenia sie ciepta w wyniku niezaplanowanego zwarcia.

Nalezy przestrzega¢ lokalnych i wtasciwych dla danego kraju przepiséw, dyrektyw, standardow i wytycznych
dotyczacych utylizacji.

« Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny
« Akcesoria i cze$ci zamienne
« Opakowania

Li-ion
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Bem-vindo

Parabéns pela aquisicdo do seu novo Osstell IDx.

Antes de comegar a utilizar o Osstell IDx, leia na integra todas as instrugdes de

utilizagéo.
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1) Introducado

Qualificagdes do utilizador
Este dispositivo médico destina-se a ser utilizado por dentistas qualificados, médicos, cirurgides ou pessoal
especializado nomeado pelo médico responsavel.

Responsabilidades do utilizador

Leia na integra todas as instrugdes de utilizagéo antes de utilizar este dispositivo.

Observe 0s avisos e precaugoes.

Qualguer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo médico deve ser relatado ao fabricante e
a autoridade competente!

Responsabilidade do fabricante
O fabricante sé pode aceitar a responsabilidade pela seguranca, fiabilidade e desempenho do dispositivo médico
quando for assegurada a conformidade com as seguintes instrucoes:

« Odispositivo médico deve ser utilizado de acordo com estas instrugdes de utilizagao.
« As modificacdes ou reparos sé podem ser realizadas pela Osstell.

« Aabertura ndo autorizada da unidade invalida todas as reclamacgoes ao abrigo da garantia e quaisquer outras
reclamacoes.

Para além da desmontagem, modificagdo ou reparagéo nao autorizados da unidade e da ndo conformidade com
estas instrugdes de utilizagéo, a utilizacdo inadequada anulara a garantia e liberara a Osstell de todas as outras
reclamagoes.

2) Avisos e precaucoes

Aviso:

/\ ASondaemite um campo magnético alternado que, potencialmente, pode interferir com pacemakers
cardiacos! Mantenha a sonda afastada de dispositivos eletronicos implantados. Nao cologue a sonda no
corpo do paciente.

A Utilize apenas a fonte de alimentagéo fornecida com o instrumento.

A\ 0Os SmartPegs séo descartaveis e s6 devem ser utilizados para uma ou varias medi¢des numa Unica sessao
de tratamento, apenas para um Unico paciente (para evitar a contaminagao cruzada). A reutilizagdo repetida
pode resultar em leituras falsas devido ao desgaste das roscas SmartPeg em aluminio macio. Ndo use se o
sistema de barreira estéril do produto ou sua embalagem estiver comprometida.

A A Sonda Osstell ISQ e o Suporte de SmartPeg devem ser esterilizados antes do uso.

Precaucoes:

/\ Nzo utilize o dispositivo na presenca de materiais explosivos ou inflaméaveis.

/\ Para evitar interferéncia com outro equipamento, ndo deverd utilizar a sonda junto de dispositivos eletronicos.

A Para remover a sonda do instrumento, puxe suavemente segurando em torno do conector da sonda. Nao
puxe o cabo nem torga o conector.

3) Utilizacao prevista

O IDx Osstell destina-se a ser utilizado como um analisador de estabilidade de implantes dentarios.

4) Indicacao de utilizacao

O Osstell IDx estd indicado para a medigao da estabilidade de implantes na cavidade oral e na regido
maxilofacial.

Condigoes
Implantes ou pilares cirurgicamente colocados para os quais existe espaco para fixagdo de um SmartPeg com-
pativel.
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Motivos de utilizacao

O IDx Osstell permite adicionar informacdes importantes a avaliagdo da estabilidade de implantes e pode ser
utilizado como parte de um programa de avaliagdo global de tratamento. As decisdes finais relativamente ao
tratamento com implantes sao da responsabilidade do clinico.

Contraindicagoes
O IDx Osstell é contraindicado:

« para sistemas de implante nos quais ndo seja possivel fixar o SmartPeg por motivos de incompatibilidade
mecanica. Consulte a sec¢do 10) para obter mais informagdes sobre SmartPegs.

« quando utilizado com Pegs ndo aprovados pela Osstell.

+ quando nao for possivel fixar o SmartPeg devido a falta de espaco.

+ quando o SmartPeg afetar outras estruturas anatémicas ou artificiais.

5) Descricdo

O Osstell IDx é um instrumento de mao que envolve o uso da técnica nao invasiva denominada Anélise de fre-

quéncia de ressonancia. O sistema envolve o uso de um SmartPeg fixo ao implante dentario ou ao pilar através

de um parafuso integrado. O SmartPeg ¢ excitado por um impulso magnético proveniente da sonda de medicdo

no instrumento de mao. A frequéncia de ressonancia, que é a medida da estabilidade do implante, é calculada

a partir do sinal de resposta. Os resultados sdo apresentados no instrumento como o Quociente de estabilidade

do implante (ISQ). O I1SQ é indicado numa escala de 1 a 100. E uma medicdo da estabilidade do implante e é

derivado do valor de frequéncia de ressonancia obtido a partir do SmartPeg. Quanto maior for o nimero, maior ¢
a estabilidade.

O software pode ser atualizado online, através de uma ligagdo a Internet. O Osstell IDx tem uma base de dados de

pacientes incorporada e permite que o utilizador associe medigdes a posicdo de implantes e a pacientes através
do ecra tatil.

O sistema Osstell IDx inclui os seguintes itens:

@ Instrumento Osstell IDx @ “"‘J‘ @ *

) Sonda 1SQ Osstell W

® Suporte de SmartPeg Osstell

@ TestPeg Osstell

(®) Carregador Osstell

(® Osstell IDx Instruces de utilizacao
Adaptador de Ficha Osstell

Torag 1003

()ossTeLL

Osstell IDx

Componentes aplicados:
Sonda Osstell ISQ

6) Simbolos de seguranca

Siga as instrugdes de utilizacdo

Consulte as instrugdes de utilizagédo

(1]
A Atencao
A

Consulte a secgdo 2) Avisos e Precaucoes

E

Peca aplicada do tipo BF

©
@ Equipamento classe Il
[&]

M Fabricante
]

Pais e data de fabrico

AAAA-MM-DD
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Numero de série

N&o elimine juntamente com o lixo doméstico. Bateria de ides de litio.

Marca CE com numero de identificagdo do organismo notificado.

Protecdo contra objetos solidos estranhos com @ de 12,5 mm e superior. Sem prote¢do contra a
agua. Atengao! Risco de choque elétrico. Utilize apenas em locais secos.

Limite de temperatura

Limite de humidade

Limite de pressdo atmosférica

Esterilizavel até 135 graus Celsius

Nao reutilize

Prazo de validade

Lote/cddigo de lote

Esterilizado através de irradiacéo

Apenas para o mercado dos EUA: Utilizagdo apenas por prescri¢éo. A legislagéo federal dos EUA
limita a venda deste dispositivo por médicos licenciados ou sob ordem dos mesmos.

Utilize apenas com uma fonte de alimentacéo do tipo FW8001M/12

Tensao de alimentagdo da unidade de controlo

Corrente de alimentacéo

Frequéncia da corrente alternada

Reconhecimento de Componente UL. A marca indica a conformidade com os requisitos do
Canadé e dos EUA.

NUmero de catalogo

Dispositivo médico

Codigo de Matriz de Dados para informacées do produto, incluindo a UDI (Identificacdo Unica do
Dispositivo, do inglés Unique Device Identification)

N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instru¢des de utilizacéo

Mantenha seco

Mantenha afastado da luz solar

Sistema de barreira estéril Unico com embalagem de protegdo no exterior

Sistema de barreira estéril Unico
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7) Antes de comecar

Bateria

Ligue a fonte de alimentacao na parte posterior do instrumento.

Utilize o adaptador de tomada compativel com as tomadas de que dispoe.

A bateria recarregavel deve carregar durante, pelo menos, 3 horas antes da primeira utilizagéo.
Uma luz azul no botao ligar/desligar indica o carregamento com o instrumento desligado.

Registar o dispositivo

E necessario registar o seu Osstell IDx. O nimero de série encontra-se na parte posterior do instrumento, bem
como na secgao de defini¢des do software. Para obter assisténcia no registo, visite

osstell.com/get-started

8) Preparacao e configuracao

Ligue o instrumento, premindo o botdo Hgar/desﬁgar@,

O instrumento desliga-se premindo a tecla Iiﬁar/desligar por dois segundos.
Aceda ao menu de defini¢oes, clicando em k.

Selecione Mais para introduzir as diferentes definicoes.

Defini¢bes
Audio Ativar/desativar som: Ative clicando no circulo. Clique novamente para desativar.
Volume: Para aumentar o volume, prima +. Para reduzir o volume, prima -
Data e hora Hora: Introduza a hora, clique em OK. Data: Introduza o ano, 0 més e o dia, clique em OK.
Fuso horario: Escolha na barra de deslocamento.
Seguranga Alteracéo de codigo pin: Clique em *##+. Introduza o cédigo de 4 digitos, OK.
10sstellma Escolha de iOsstellma: Escolha na barra de deslocamento.
Alimentagao
Visor Para aumentar o brilho, cliqgue em +
Para reduzir o brilho, clique em -

Economizar Tempo até inativo: Introduza o tempo apds o qual o instrumento deve entrar em modo

energia inativo quando nao for utilizado e termine com OK. Para ativar - toque no ecra.

Tempo até desligar: Introduza o tempo apds o qual o instrumento deve desligar-se apds
ter sido utilizado e termine com OK.
Exame

Modo de trabalho | Ao clicarno circulo, seleciona o modo Classico.

Registo dentério Selecione o modo de registo dentério UNS ou FDI utilizando as setas.

Repor Classico Para eliminar todos os valores medidos em modo Cléssico: Clique em OK.

Informacgdes

Versoes Designacgéo da versdo do software e da lista de SmartPeg.

Hardware Numero de série. Reposicdo dos valores de fabrica: Todos os dados do paciente, do
implante e de medicéo serdo eliminados. Todas as defini¢des serdo repostas no padrao
de fabrica.

Registar produto Desbloquear: Introduza o codigo PUK, prima OK.
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Servico de rede

Ligagdo Rede ativada: Ative clicando no circulo.
Nome da WiFi: Selecione a sua rede WiFi e introduza a respetiva palavra-passe.
Copia seguranga Codpia de seguranga automatica: Ative clicando no circulo.
derede Gerir copia de seguranca: Exportagdo e importagao de dados.
Nova palavra-passe de copia de seguranca: Prima OK. Introduza a nova palavra-passe
- prima OK.
9) TestPeg

O TestPeg Osstell podera ser utilizado para testar e aprender a utilizar o sistema. Cologue o TestPeg Osstell na
mesa ou segure-o na mao. Ative o IDx Osstell, selecione a posi¢ao do dente e segure a ponta da sonda a uma dis-
tancia de aproximadamente 3 a 5 mm da parte superior do TestPeg Osstell. O IDx Osstell deve iniciar a medicdo e
apresentar um valor ISQ de 55 +/- 2 1SQ.

10) SmartPeg™

O SmartPeg estéa disponivel com diferentes geometrias de ligagao para compatibilidade com todos os principais
produtos de implante no mercado. Pode encontrar todos os SmartPegs disponiveis em:
osstell.com/smartpegguide

Os SmartPegs foram concebidos para utilizagéo Unica. Estes apenas devem ser utilizados para uma ou vérias
medigdes numa sessao de tratamento no mesmo paciente (para evitar a contaminagao cruzada). A reutilizagao
repetida poderé resultar em leituras falsas devido ao desgaste das roscas SmartPeg em aluminio macio.

11) Como medir

Uma primeira medicdo deve ser realizada no momento da colocagdo do implante para obter uma base para
medigoes futuras durante o processo de cicatrizacdo. Antes do restauro final, é realizada uma medigéao que
permite observar o desenvolvimento da estabilidade do implante. Para tirar partido da funcionalidade completa
do seu IDx, recomendamos que leia atentamente as informagdes mais detalhadas (videos e guias de consulta
rapida) disponiveis em osstell.com/get-started.

1. Ligueasondaaoinstrumento. @1 @

2. Lligueo instrumento @ .

3. Pressione e segure num dente para preparar o local. n iF

4 Introduza dados sobre o paciente. Recomendamos que utilize o mesmo nimero de ) ‘
paciente que utiliza no seu proprio sistema de gestéo de pacientes A il U

5. Coloque o SmartPeg no Suporte de SmartPeg ®.o SmartPeg é magnético e sera
suportado pelo Suporte de SmartPeg. Fixe 0 SmartPeg ao implante ou pilar, enroscando
o Suporte de SmartPeg com os dedos, com uma forca aproximada de 4-6 Nem @)

. .ge - . 4-6 N
Para evitar que as roscas do SmartPeg se danifiquem, ndo aperte em demasia. o

6. Segure asonda junto (3-5 mm) da parte superior do SmartPeg sem lhe tocar®. Mega tanto na diregao
bucolingual @) como mesial ® . Nao meca a partir de cima 8 . Um sinal sonoro indica que foi realizada
uma medicdo e o valor, a hora e a data sdo apresentados no visor. E possivel eliminar os valores medidos
clicando no caixote de lixo. Tenha em atencdo que os valores ndo podem ser eliminados depois de serem
guardados.

® @

Aprox. 45°

®
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7. Guarde os dados clicando em “Guardar”.
8. Retire o SmartPeg utilizando o Suporte de SmartPeg.
9. Oinstrumento desliga-se ao premir a tecla ligar/desligar durante 2 segundos (0]

10.  Pararetirar a sonda do instrumento, puxe cuidadosamente para fora, segurando em volta do conector da
sonda. Nao puxe o cabo nem torca o conector.

12) Ver medicoes armazenadas

Entre na lista de pacientes B, escolha o paciente e clique no implante
para visualizar. Um circulo azul indica o implante selecionado e o nimero
do dente é apresentado acima. Todos os dados medidos sdo apresenta-
dos no visor. O primeiro valor 1ISQ medido é apresentado a esquerda.

Para mostrar os restantes valores ISQ, deslize o dedo da direita para a
esquerda. Abaixo de cada valor ISQ, é apresentada a data da medigao. Os
valores podem ser apresentados num grafico, clicando em a

13) Como efetuar uma medicao num pilar

Quando é efetuada uma medigao num pilar ou num implante com um pilar “incorporado”, o valor ISQ seré infe-
rior em comparagao com uma medicao efetuada no implante. Isto deve-se a diferenca de altura acima do nivel
do osso. Para determinar a diferenca de ISQ relativamente a medigado efetuada ao nivel do implante, é necessario
efetuar uma medicéo no implante antes da fixagéo do pilar e, posteriormente, uma segunda medicao no pilar.

14) Como medir em modo Classico
Para escolher o modo Classico, consulte a seccdo 8) Preparagdo e configuragdo, seccdo modo de Exame.

1. Ligue a Sonda ao instrumento.
2. Ligue o instrumento (0] @

-

oo

=5

pelo Suporte de SmartPeg. Fixe 0 SmartPeg ao implante ou pilar, enroscando o Suporte de

3. Coloque o SmartPeg no Suporte de SmartPeg ®.0 SmartPeg é magnético e seré suportado W
SmartPeg com os dedos, com uma forca aproximada de 4-6 Nem @ .

| F\
Para evitar que as roscas do SmartPeg se danifiquem, ndo aperte em demasia. i‘ ﬂ
4. Segure a sonda junto (3-5 mm) da parte superior do SmartPeg sem lhe tocar @) . Meca tanto J A
na direcao bucolingual @ como mesial-distal & . Nao meca a partir de cima ®. Um sinal E
sonoro indica que foi realizada uma medicdo e o valor, a hora e a data séo apresentados no visor.
E possivel eliminar os valores medidos clicando no caixote de lixo. Tenha em atencado que os 46 Nem

valores ndo podem ser eliminados depois de serem guardados.
5. Retire o SmartPeg utilizando o Suporte de SmartPeg.
6. O instrumento desliga-se ao premir a tecla ligar/desligar durante 2 segundos@A

7. Para retirar a sonda do instrumento, puxe suavemente para fora, segurando em volta do conector da sonda.
N&o puxe o cabo nem torga o conector.

15) Ver medicao em modo Classico
Os valores ISQ sdo apresentados diretamente no ecrd. Para navegar entre os valores medidos, utilize as setas.

16) Interpretar o resultado

Estabilidade do implante

Um implante pode ter estabilidade diferente em direcoes diferentes. A estabilidade do implante depende da con-
figuracdo dssea circundante. Existe frequentemente uma diregdo na qual a estabilidade é mais reduzida e outra
na qual é mais elevada. Estas duas dire¢des, muitas vezes, sdo perpendiculares entre si.

Para determinar a estabilidade mais reduzida (valor ISQ mais baixo), é recomendado efetuar a medicao a partir
de duas dire¢bes diferentes. Na maioria dos casos, a estabilidade mais reduzida encontra-se na diregao bucolin-
gual. Na maioria dos casos, a estabilidade mais elevada encontra-se na diregdo mesial-distal.
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O valor ISQ

Partindo do principio de que existe acesso ao implante, devem ser realizadas medigdes ISQ no momento da
colocagao do implante e antes de carregar o implante ou ligar o pilar. Apés cada medigéo, os valores ISQ sdo
utilizados como valores iniciais para a medigdo seguinte. Uma alteragéo no valor ISQ reflete uma alteragdo na
estabilidade do implante. Em geral, um aumento no valor ISQ em comparagdo com a medida anterior indica uma
progressao no sentido de uma maior estabilidade do implante, enquanto uma diminuigdo nos valores ISQ indica
uma perda de estabilidade e, possivelmente, a falha do implante. Um valor ISQ estavel néo indicaria qualquer
alteracdo na estabilidade.

As diretrizes clinicas da escala ISQ estéao disponiveis ao clicar neste simbolo no ecréa do IDx.

17) Ligacdo de dados ao OsstellConnect

0 OsstellConnect (osstellconnect.com) é um servico online para transferéncia, armazenamento, apresentagao e
visdo geral dos seus dados. Poderd ligar o seu Osstell IDx ao OsstellConnect por WIFI ou por cabo Ethernet.

Antes de poder comegar a utilizar a ligagdo de dados ao OsstellConnect, deve registar o instrumento IDx Osstell.
O niimero de série pode ser encontrado na parte posterior do instrumento. Para obter assisténcia no registo e
funcionalidades de ligacéo de dados ao OsstellConnect, visite: osstell.com/get-started

18) Bloquear a unidade
Prima o botao Hgar/desligar@ para bloguear o instrumento. Para desbloquear a unidade: prima o botao ligar/
desligar e introduza o codigo PIN.

19) Limpeza e manutengao

Antes de cada utilizacdo, as partes em contacto com o paciente (Sonda, cabo da Sonda e Suporte de SmartPeg)
devem ser limpos e esterilizados em autoclave. O instrumento ndo requer manutengao perioddica. Em caso de
avaria de um instrumento, contacte o representante de vendas local ou o distribuidor para obter mais instrugdes.

Instrumento: Pode ser limpo com um pano humedecido com dgua ou solugdo de alcool isopropilico.
N&o utilize outros liquidos de limpeza, uma vez que podem danificar a superficie superi-
or do instrumento.

SmartPegs: Utilizagao Unica.

TestPeg: Né&o ¢é utilizado intraoralmente, ndo requer esterilizagéo.

Sonda e Suporte | Tém de ser esterilizados em autoclave de acordo com o método de esterilizagcdo

de SmartPeg: recomendado, validado para niveis de seguranca de esterilidade (SAL), em conformi-
dade com as normas ISO 17665-1 e ISO 17664. A Sonda e o Suporte SmartPeg devem ser
colocados numa embalagem adequada ao processo de esterilizagdo. Enrole o cabo sem
apertar, para permitir que seja embalado sem danos.

Esterilizagao
Temperatura Tempo Inspecione cuidadosamente a sonda e o cabo quanto a danos
Método: de exposicdo deexposicdo | ou desgaste. Lave manualmente a sonda com detergente
Pré-vacuo  132°C (270°F) 4 min neutro para instrumentos. Nao submerja o cabo. Enxague e
Prévacuo 134°C(273°F) 3 min seque; inspecione cuidadosamente a sonda e o cabo quanto a
Gravidade  134°C(273°F) 10min danos e desgaste.
Esterilize a sonda e o cabo de acordo com as instrugoes do
Avisos: nao exceder 135 °C (275 °F). fabricante do autoclave. Nao lave na maquina.
Tempo de secagem: 30 minutos N&o verta liquidos diretamente para o interior de nenhum dos
conectores. Guarde os objetos esterilizados num local seco e
isento de poeiras.
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20) Atualizagdo do firmware

O firmware do instrumento pode ser atualizado de duas formas:

1. Ligue o instrumento a Internet, consulte a sec¢do 8, Preparacado e configuragdo, sec¢ao Defini¢cdes. Serd inicia-
da uma pesquisa automatica de novas atualizagdes. Se tiver sido editada uma nova versao, serd apresentada
uma janela de pop-up com instrugdes sobre como proceder. Ou;

2. Transfira a versao mais atual em OsstellConnect.com para uma meméria USB. Introduza a memoria USB
na porta USB do Osstell IDx, quando este estiver ligado. A atualizagdo iniciard automaticamente. Siga as
instrugdes para terminar.

21) Copia de seguranca

Se estiver ligado a uma rede WiFi ou a uma rede fixa, é automaticamente guardada uma copia de seguranca dos
dados do Osstell IDx. Os dados também podem ser guardados numa memaria USB, consulte a secgdo 8, Prepa-
ragéo e configuragao, secgdo Definicdes, Servico de rede e Copia de seguranca de rede. Selecione “exportar” para
criar uma copia de seguranca. Selecione “importar” para restaurar uma copia de seguranca existente.

22) Informacdes técnicas

Descrigao técnica

O IDx Osstell apresenta marcagao CE em conformidade com as diretivas europeias relativas a dispositivos méd-
icos (Classe Ila, com alimentagéo interna, partes aplicadas tipo BF. Ndo é equipamento AP ou APG, ndo esta
protegido contra a entrada de agua).

O IDx Osstell estéd em conformidade com as partes aplicaveis da IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Os simbolos utilizados estdo em conformidade com a norma europeia EN 60601-1 e ISO 15223, na medida do
possivel.

Indicagdes para a compatibilidade eletromagnética (EMC)

Dispositivos elétricos para uso médico estdo sujeitos a medidas de seguranga especiais com relagdo a EMC e
necessitam ser instalados e colocados em funcionamento de acordo as indicagdes especificadas para EMC.

A Osstell apenas garante a conformidade do dispositivo com os requisitos em matéria de CEM quando utilizado
com acessorios originais e pecas sobresselentes. A utilizagdo de outros acessoérios/outras pecas de substituicéo
pode levar a uma maior emissao de interferéncias eletromagnéticas, ou a uma resisténcia reduzida contra inter-
feréncias eletromagnéticas.

Bateria e carregador

O instrumento contém uma bateria de ides de litio.

O instrumento apenas deve ser carregado com a fonte de alimentacdo Osstell IDx. O carregamento da bateria €
indicado por um LED azul em volta do botdo LIGAR/DESLIGAR. O simbolo de bateria indica o estado da bateria.
Um simbolo cheio indica que as baterias estdo a 100 % da sua capacidade.

Afonte de alimentacédo funciona com tensao entre 100 e 240 VAC, 50-60 Hz. Assim, pode ser utilizado na maioria
dos paises do mundo, utilizando o adaptador de tomada apropriado. Utilize apenas em locais secos e no interior.

Para desligar o equipamento da corrente elétrica, desligue o carregador da tomada elétrica.

Precisao

O instrumento IDx Osstell apresenta uma precisao/resolucdo ISQ de +/-11SQ. Quando o SmartPeg esta fixo a um
implante, o valor ISQ pode variar até 2 1SQ, dependendo do binario de fixagdo do SmartPeg.
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Poténcia, peso e tamanho:

Poténcia nominal:

12VDC

Tipo do carregador:

FW8001M/12

Tamanho do instrumento:

203 x163x72mm

Dimensdes da embalagem: 270%243x 105 mm
Peso do instrumento: 0,85 kg
Peso bruto: 2,1kg

Condi¢des ambientais dura

nte o transporte:

Temperatura:

-40°Ca+70°C

Humidade relativa:

10% a 95%

Pressdo: 500 hPa a 1060 hPa
Condigoes ambientais durante o uso:

Temperatura: +10°Ca+35°C

Humidade relativa: 30% a 75%

Presséo:

700 hPa a 1060 hPa

Classe IP:

IP20

25070-05 ML
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23) Resolugdo de problemas

Problema

Motivo

Solugao possivel

Nenhuma medida ou valor
inesperado

SmartPeg reutilizado.

Os SmartPegs séo descartaveis e apenas devem
ser utilizados para uma ou varias medi¢oes
numa sessdo de tratamento, para utilizagdo num
Unico paciente. A reutilizagao repetida podera
resultar em leituras falsas devido ao desgaste
das roscas SmartPeg em aluminio macio.

Tipo de SmartPeg errado
selecionado para o
Implante.

Consulte a lista de referéncia SmartPeg,
osstell.com/smartpegguide.

0Osso ou tecido mole
entre SmartPeg e
Implante.

Certifique-se de que limpa a ligacdo protética do
Implante antes de fixar o SmartPeg.

Interferéncia
eletromagnética.

Elimine a fonte das interferéncias eletromag-
néticas.

A ponta do instrumento
estad demasiado afastada

Normalmente, é suficiente manter a ponta do
instrumento a 3-5 mm de distancia do SmartPeg,

nas tomadas elétricas

Osstell errado.

do SmartPeg mas em alguns casos tdo préxima quanto 1 mm
pode ser necessario.
A unidade néo carrega quan- | Carregador errado Utilize o Osstell IDx apenas com um carregador
do o carregador esta ligado utilizado. tipo FW8001M/12.
O carregador nao encaixa Adaptador de tomada Utilize um adaptador de tomada Osstell correto.

O instrumento nao liga

Bateria descarregada.

Carregue o Osstell IDx.

Dificuldade de medigao
numa diregdo recomendada
exata

Nao existe espaco, por
exemplo, devido aos
dentes adjacentes.

Tente medir num angulo ligeiramente
diferente.

Dificuldades de fixagdo do
SmartPeg

SmartPeg errado.

Certifique-se de que o SmartPeg é compativel
com o sistema de implante.
Consulte osstell.com/smartpegguide

0 instrumento solicita o
registo

0O Osstell IDx nao foi
registado.

Registe o instrumento em
OsstellConnect.com Siga as instrucoes passo a
passo osstell.com/get-started.

Avista do dente nédo é
apresentada

O modo classico esta
ativado.

Desative o modo cléssico, consulte a secgdo
DEFINIGOES.
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24) Servico e assisténcia

Em caso de avaria de um instrumento, contacte o representante de vendas local ou o distribuidor para obter
mais instrugoes.

25) Residuos e eliminacao

O Osstell IDx (instrumento, sonda e carregador) deve ser reciclado como equipamento elétrico. Os SmartPegs
devem ser reciclados como metal. Sempre que possivel, a bateria deve ser eliminada em estado descarregado, a
fim de evitar a geracdo de calor através de um curto-circuito inadvertido.

Siga as leis, diretivas, normas e diretrizes de eliminagéo locais e especificas de cada pafs.

+ Residuos de equipamento elétrico
« Acessorios e pecas sobressalentes
« Embalagem
_—

Li-ion
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Valkommen!

Grattis till kopet av din nya Osstell® IDx.

Lds igenom hela bruksanvisningen innan du borjar anvanda Osstell IDx.

Innehallsforteckning

1) Inledning

2) Varningar och forsiktighetsatgarder
3) Avsedd anvéndning

4) Indikationer fér anvandning

5) Beskrivning

6) Sékerhetssymboler

7) Innan du borjar

8) Forberedelser och konfiguration

9) TestPeg

10) SmartPeg™

11) Sa har mater du

12) Visa lagrade matningar

13
14

Sa har mater du pa en distans

Sa har mater du i Klassiskt lage

15) Visa matning i Klassiskt lage

16) Tolka resultatet

17) Dataanslutning till OsstellConnect
18) Lds enheten

19) Rengdring och underhall
20) Uppdatering av firmware
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1) Inledning

Anvandarens kvalifikationer

Denna medicintekniska produkt dr avsedd att anvandas av utbildade tandldkare, l&kare, kirurger eller specialutbi-
ldad personal, som utsetts av ansvarig ldkare.

Anvandarens ansvar

Lasigenom hela bruksanvisningen innan du anvénder den hér enheten.

Observera varningar och férsiktighetsatgarder.

Varje allvarlig handelse som intraffat i samband med medicinsk utrustning ska rapporteras till tillverkaren och
den behdériga myndigheten!

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast ta pa sig ansvaret for den medicintekniska produktens sakerhet, palitlighet och prestanda
om féljande anvisningar foljs:

+ Den medicintekniska produkten maste anvéndas i enlighet med denna bruksanvisning.

« Andringar eller reparationer far endast utféras av Osstell.

« Vid obehorig 6ppning av enheten bortfaller alla garantikrav och andra krav.

Forutom obehdrig demontering, andring eller reparation av enheten och bristande efterlevnad av denna bruks-
anvisning, resulterar dven felaktig anvandning i att garantin bortfaller och att Osstell fritas fran alla andra krav.
2) Varningar och forsiktighetsatgarder

Varningar:

A Proben avger ett vaxlande magnetfalt som kan stora pacemakers! Hall proben pa avstand fran elektroniska
enheter. Hall proben pa avstand fran patientens kropp.

A Instrumentet far endast anvandas med det nataggregat som medfoljer.

A SmartPegs ar engangsartiklar och far endast anvénds for en eller flera métningar vid ett mattillfalle, pa en
enda patient (for att undvika korskontaminering). Upprepad ateranvandning kan leda till felaktiga
avlasningar pa grund av slitage pa de mjuka SmartPeg-gdngorna av aluminium. Anvand inte om det sterila
barridrsystemet for produkten eller dess forpackning skadats.

A\ Osstell ISQ-proben och SmartPeg Mount maste steriliseras fére anvandning.
Forsiktighetsatgarder:
A Enheten farinte anvandas i narheten av explosiva eller brandfarliga material.
/\ Forattundvika storningar med annan utrustning far proben inte placeras nara elektroniska enheter.
A\ Tabort proben fran instrumentet genom att halla i probkontakten och dra forsiktigt.

Drainte i kabeln och vrid inte kontakten.
3) Avsedd anvandning

Osstell IDx dr avsedd att anvandas som ett analysinstrument for dental implantatstabilitet.

4) Indikationer fér anvandning

Osstell IDx &r indikerad for anvandning vid matning avimplantatstabiliteten i munhalan och maxillofaciala
regionen.

Villkor
Kirurgiskt placerade implantat eller distanser som har utrymme for att fasta en kompatibel SmartPeg.

Anvandningsorsaker

Osstell IDx kan komplettera utvarderingen av implantatstabiliteten med viktig information och kan anvandas som
en del av ett dvergripande behandlingsutvarderingsprogram. De slutgiltiga besluten om implantat-
behandlingen ar lakarens ansvar.
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Kontraindikationer

Anvandning av Osstell IDx &r kontraindikerat:

« forimplantatsystem, pa vilka SmartPeg inte kan fastas pa grund av mekanisk inkompatibilitet.
Mer information om SmartPegs hittar du i avsnitt 10.

« for peggar sominte dr godkanda av Osstell.

« nardet pa grund av platsbrist inte ar mojligt att fasta SmartPeg.

« om SmartPeg kommer i kontakt med andra artificiella eller anatomiska strukturer.

5) Beskrivning

Osstell IDx &r ett handhallet instrument som inbegriper anvandning av den noninvasiva tekniken resonans-
frekvensanalys. | systemet anvands en SmartPeg som ar fast pa tandimplantatet eller distansen med en
integrerad skruv. SmartPeg exciteras av en magnetpuls fran matproben i det handhallna instrumentet.
Resonansfrekvensen, som ar mattet pa implantatstabiliteten, beréknas fran responssignalen. Resultaten

visas pa instrumentet som en implantatstabilitetskvot (ISQ). ISQ skalas fran 1 till 100. Det &r ett matt pa implanta-
tets stabilitet och den harleds fran resonansfrekvensvardet som erhallits frdn SmartPeg. Ju hogre siffran ar desto
hogre ar stabiliteten.

Instrumentets mjukvara kan uppdateras online via en internetanslutning. Osstell IDx har en inbyggd patientdata-
bas och anvéndaren kan koppla méatningar till implantatets placering och patienten med hjélp av pekskarmen.

Osstell IDx-systemet innehaller féljande komponenter:

@ Osstell IDx-instrumentet @ ©) “mu @ ‘
@ Osstell 1ISQ-prob (r

3 Osstell SmartPeg Mount |

@ Osstell TestPeg

® Osstell-laddare

(® Osstell IDx Bruksanvisning
Osstell Plug Adapter

(Hosstewt
Osstell D
STRUCTONS FOR st

Patientanslutna delar:
Osstell ISQ-prob

6) Sakerhetssymboler

Folj bruksanvisningen

Beakta bruksanvisningen

Skyddsklass Il utrustning

Varning/Forsiktighet

Se avsnitt Varningar och Forsiktighetsatgarder

Anvandningsdel av typen BF

Tillverkare

) NES Pl (<)

Tillverkningsland och -datum

g
=
=
S
E

Serienummer

Slang inte i hushallsavfall. Litiumjon batteri.

1d2]
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CE mdrkning med registreringsnummer fér det anmalda organet.

P20 Skydd mot fasta foremal stérre an 12.5 mm @. Inget skydd mot vattenpaverkan.
Varning! Risk for elchock. Skydda mot vattenstank eller liknande fuktig miljo.

/ﬂ/ Tillatet temperaturomrade

Begransning av luftfuktighet

—
Begransning av atmosfarstrycket
ity Steriliserbar upp till angiven temperatur 135 grader Celcius

Far ej dteranvandas

g Sista forbrukningsdag

Batchkod

-
[©]
=

sTeRILER| | Sterilisering med stralning

& OBS! Enligt de federala lagarna i USA ar forsaljning av denna enhet endast tillaten genom eller
only | efter anvisning fran en tandlékare, lakare eller annan medicinskt utbildad person med ett tillstdnd
i den delstat som han eller hon praktiserar i och dar denna enhet anvands eller ska anvéndas.

’ﬁ Anvand enbart med avsedd laddare, typ FW8001M/12

V Styrenhetens elektriska spanning

A Stromstyrka

Hz Véxelstrommens frekvens

c“us UL kontrollmarke for godkdnda komponenter fér Kanada och USA

REF | Katalognummer

Medicinteknisk produkt

[MD
@ Data Matrix Code for produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)
@ Anvand inte om férpackningen ar skadad, se bruksanvisning

7"" Forvara torrt
S

AN Hall borta fran solljus

O System med enkel steril barridr med utvandig skyddsforpackning

Q Enskilt sterilt barridrsystem
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7) Innan du borjar

Batteri

Anslut nataggregatet pa instrumentets baksida.

Anvand adaptern till nataggregatet som ar kompatibelt med ditt vagguttag.

Det laddningsbara batteriet ska laddas minst 3 timmar innan det anvands forsta gangen.
En bld lampa pé av/pa-knappen visar att batteriet laddas ndr instrumentet r avstangt.

Registrera enheten

Du maste registrera din Osstell IDx. Serienumret finns pa instrumentets baksida och i programvarans installningar.

Om du behover hjalp med registreringen gar du till osstell.com/get-started

8) Forberedelser och konfiguration

Starta instrumentet genom att trycka pa pa/av-knappen (0]

Du kan stdnga av instrumentet genom att tryck&pé samma knapp i 2 sekunder.
Oppna installningsmenyn genom att klicka pé kd.

Valj Fler for att ange olika installningar.

Instéllningar

Audio Ljud av/pa: Aktivera genom att klicka i cirkeln. Inaktivera genom att klicka igen.
Volym: Oka volymen genom att klicka pé +. Minska volymen genom att klicka pa -

Datum och tid Tid: Ange tiden och klicka pa OK. Datum: Ange ar, manad och dag. Klicka pa OK.
Tidszon: Valj med rullisten.

Sékerhet Byta pinkod: Klicka pa ==++. Ange en 4-siffrig kod och klicka pa OK.

Sprak Byta sprak: Valj med rullisten.

Strom
Skarm Oka ljusstyrkan genom att klicka p& +.

Minska ljusstyrkan genom att klicka pa -.

Spara strom

Tid till vilolage: Ange hur [ang tid det ska ga innan instrumentet gar in i vilolage nar det
inte anvands. Avsluta med OK. Aktivera genom att trycka pa skarmen.

Tid till avstdngning: Ange hur ldng tid det ska ga innan instrumentet stangs av nér det
inte anvands. Avsluta med OK.

Undersokning

Arbetslage

Klicka i cirkeln for att valja Klassiskt lage.

Tandnumrering

Valj tandnumreringsldgena UNS eller FDI med hjdlp av pilarna.

Aterstall Klassiskt

Radera alla uppmatta varden i Klassiskt lage: Klicka pa OK.

Information
Versioner Programvarans och SmartPeg-listans aktuella versioner.
Maskinvara Serienummer. Fabriksaterstallning: Alla patient-, implantat- och matdata raderas pa IDx
och OsstellConnect. Alla installningar atergar till fabriksinstallningarna.
Registrera Las upp: Ange PUK-koden och tryck pa OK.
produkten
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Nattjanst
Anslutning Aktiverat natverk: Aktivera genom att klicka i cirkeln. Klicka igen for avaktivering.
WiFi-namn: Valj ett WiFi-natverk och ange [6senordet.
Sakerhets- Automatisk sékerhetskopiering: Aktivera genom att klicka i cirkeln. Klicka igen for

kopiering via nat avaktivering.

Hantera sékerhetskopiering: Exportera och importera data.

Nytt l6senord for sakerhetskopiering: Tryck pa OK. Ange ett nytt [6senord och tryck pa
OK.

9) TestPeg

Osstell TestPeg kan anvandas for att testa och lara sig anvanda systemet. Placera en TestPeg pa bordet eller hall
denihanden. Starta instrumentet, valj en tandposition och hall instrumentspetsen ca 3-5 mm fran Osstell Test-
Peg. Osstell IDx ska borja mata och visa ett ISQ varde pa 55 +/- 2 1SQ.

10) SmartPeg™

SmartPeg finns i olika anslutningsutféranden sa att den passar alla de vanligaste implantatprodukterna pa
marknaden. Alla tillgdngliga SmartPegs finns pa: osstell.com/smartpegguide

SmartPegs ar engangsartiklar. De far endast anvands for en eller flera matningar vid ett mattillfalle, pa en enda
patient (for att undvika korskontaminering). Upprepad ateranvéandning kan leda till felaktiga avldsningar pa grund
av slitage pa de mjuka SmartPeg-gangorna av aluminium.

11) S& har mater du

En forsta matning ska goras vid implantatplaceringen for att fa ett utgangsvarde for framtida méatningar under
hela lakningsprocessen. Gér en matning fore den slutgiltiga protetiken sa att du kan observera implantatets sta-
bilitetsutveckling. Vi rekommenderar att du studerar den utforligare informationen (filmer och snabbguider) som
finns pa osstell.com/get-started for att fa ut mesta mojliga av IDx funktionalitet.

1. Anslut proben till instrumentet. D1 @

2. Startainstrumentet @. F {F

3. Tryck paoch hallinen tand for att forbereda platsen. ||

4. Ange data om patienten. Vi rekommenderar att du anvander samma patientnummer som iI U
du anvander i ditt eget patienthanteringssystem El. ]

5. Placera SmartPeg i SmartPeg Mount @. SmartPeggen ar magnetisk och SmartPeg Mount
haller fast SmartPeggen. Fast SmartPeggen pa implantatet eller distansen genom att skruva pa
SmartPeg Mount med fingrarna till ungefar 4-6 Nem @ . 4-6 Nem
Dra inte f6r hart, annars kan SmartPeg-gangorna skadas.

6. Hall proben nara (3-5 mm) Gverdelen p& SmartPeggen utan att vidréra den @ . Mat bade i buckal-lingual
@ och mesial-distal riktning & . Mat inte ovanifran ® . Ett ljud talar om att matningen &r klar och varde,
tid och datum visas pa skdrmen. Uppmatta varden kan raderas med ett klick pa papperskorgen. Observera
attvarden inte kan raderas efter att de har sparats.

®
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7. Sparadata genom att klicka pa Spara.
8. Tabort SmartPeggen med hjélp av SmartPeg Mount.
9. Dustdnger avinstrumentet genom att trycka pa av/pa-knappen i 2 sekunder @.

10. Tabort proben fran instrumentet genom att halla i probkontakten och dra den forsiktigt rakt ut.
Drainte i kabeln och vrid inte kontakten.

12) Visa lagrade matningar

Oppna patientlistan B, valj en patient och klicka pa det implantat du vill
visa. En bla cirkel visar det valda implantatet och tandnumret visas ovan-
for. Alla uppmatta data finns pa skarmen. Det forsta uppmatta ISQ-vardet
visas till vanster. Om du vill se dvriga I1SQ-varden for du fingret fran hoger
till vénster. Under varje ISQ-vérde visas datumet fér ndr matningen
utfordes. Klicka pa B s& far du en grafisk visning av vardena.

13) S& har mater du pa en distans

Nar du gor en matning pa en distans eller ett implantat med en inbyggd distans blir ISQ-vérdet lagre jamfort med
en matning som gors pa implantatet. Det beror pa skillnaden i hojd dver bennivan. Du kan berdkna ISQ-skillnaden
for matningen som gjorts pa implantatnivd om du mater implantatet innan distansen fasts och sedan gor en

andra matning pa sjalva distansen.

14) Sa har mater du i Klassiskt lage

I'avsnitt 8) Férberedelser och konfiguration, avsnittet Undersokningar, finns information om hur du valjer Klassiskt
lage.

1. Anslut proben till instrumentet.

2. Starta instrumentet ©.

3. Placera SmartPeggen i SmartPeg Mount @, SmartPeggen dr magnetisk och SmartPeg @1 @
Mount haller fast SmartPeggen. Fast SmartPeggen pa implantatet eller distansen genom att W\ {P
skruva pa SmartPeg Mount med fingrarna till ungefar 4-6 Ncm @ . ‘

Dra inte for hart, annars kan SmartPeg-gangorna skadas. | )

4. Hall proben néra (3-5 mm) 6verdelen pa SmartPeg utan att vidréra den 3. Mat bade i ‘ U
buckal-lingual ® och mesial-distal riktning ® . Mat inte ovanifran ® . Ett ljud talar om att
maétningen ar klar och varde, tid och datum visas pa skdrmen. Uppmatta vérden kan raderas E
med ett klick pa papperskorgen. Observera att varden inte kan raderas efter att de har sparats.

!

4-6Ncm

5. Ta bort SmartPeggen med hjélp av SmartPeg Mount.
6. Du stanger av instrumentet genom att trycka pa av/pa-knappen i 2 sekunder @.

7. Ta bort proben fran instrumentet genom att halla i probkontakten och dra den forsiktigt rakt ut.
Dra inte i kabeln och vrid inte kontakten.

15) Visa matning i Klassiskt lage

ISQ-véardena visas direkt pa skarmen. Bladdra mellan de uppmatta vardena med pilarna.

16) Tolka resultatet

Implantatstabilitet

Ett implantat kan ha olika stabilitet i olika riktningar. Implantatets stabilitet beror pa den omgivande benkonfigu-
rationen. Ofta har en riktning lagst stabilitet och en riktning hogst stabilitet. Dessa tva riktningar ar ofta vinkelrata
mot varandra. For att identifiera den lagsta stabiliteten (lagst ISQ-varde) rekommenderas att du mater fran tva
olika riktningar. | de flesta fall hittar du den l&gsta stabiliteten i den buckala-linguala riktningen. | de flesta fall
hittar du den hogsta stabiliteten i den mesial-distala riktningen.
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I1SQ-vardet

Forutsatt att det finns atkomst till implantatet ska ISQ-méatningar goras vid implantatplaceringen och innan
implantatet belastas eller distansen fasts. Efter varje matning anvénds ISQ-vdrdena som baslinje fér ndsta mat-
ning som utfors. En forandring av ISQ-vardet indikerar en forandring av implantatstabiliteten. | regel indikerar en
6kning av ISQ-vardena fran ett mattillfalle till ett annat en progression mot hogre implantatstabilitet medan en
minskning av ISQ-vardena indikerar en minskad stabilitet och eventuellt att implantatet fallerar.

Ett stabilt ISQ-varde indikerar en oféréandrad stabilitet.

De kliniska riktlinjerna for ISQ-skalan far du fram genom att klicka pa den hér symbolen pa IDx-skarmen.

17) Dataanslutning till OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) dr en onlinetjanst for datadverforing, lagring, visning och 6verblick av dina
data. Du kan ansluta din Osstell IDx till OsstellConnect via WIFI eller ethernetkabel.

Innan du kan bérja anvanda en dataanslutning till OsstellConnect maste du registrera din Osstell IDx. Serie-
numret finns pa instrumentets baksida. Information om registrering och funktioner relaterade till dataanslutning
till OsstellConnect finns pa: osstell.com/get-started.

18) Las enheten
Tryck pa av/pa-knappen O foratt [8sa instrumentet. Las upp enheten: tryck pa on/off och ange pinkoden.

19) Rengoring och underhall

Fore varje anvandning ska alla delar som kommer i kontakt med patienten (prob, probkabel och SmartPeg
Mount) rengéras och steriliseras genom autoklavering. Instrumentet kraver inget regelbundet underhall.
Kontakta den lokala forséljningsrepresentanten eller distributoren for ytterligare instruktioner i handelse av fel pa
instrumentet.

Instrument: Kan reng6ras med en trasa som fuktats med vatten eller isopropylalkohollésning. An-
vand inte nagra andra rengoringsvatskor eftersom de kan skada instrumentets évre yttre.

SmartPegs: Endast for engdngsanvandning.

TestPeg: Anvands inte intraoralt, behover inte steriliseras.

Prob och Smart- | Maste autoklaveras i enlighet med den rekommenderade steriliseringsmetoden, valid-

Peg Mount: erad till sterilitetssakerhetsniva (SAL) enligt ISO 17665-1 och ISO 17664.

Proben och SmartPeg Mount ska placeras i lampligt férpackning for steriliserings-
processen. Rulla ihop kabeln 10st sa att den kan packas utan att ta skada.

Sterilisering
Exponering  Exponerings | Inspektera proben och kabeln noggrant och titta efter skador

Metod: temperatur  tid eller slitage. Handtvatta proben med ett neutralt instrument-
Forvakuum  132°C (270°F) 4 min rengdringsmedel. Sank inte ner sladden i vétskan. Skolj och
Forvakuum  134°C(273°F)  3min torka. Inspektera proben och sladden noggrant och titta efter
Gravitation ~ 134°C(273°F)  10min | Skadorellerslitage

Sterilisera proben och kabeln i enlighet med autoklavtill-
Varningar: dverskrid inte 135 °C (275 °F). verkarens instruktioner. Far inte rengdras i diskmaskin.
Torktid: 30 minuter Hall inte vatskor direkt pa ndgon av kontakterna.

Forvara sterilt gods pa en torr och dammlfri plats.
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20) Uppdatering av firmware

Instrumentets firmware kan uppgraderas pa tva satt:

1. Anslut instrumentet till internet, se avsnitt 8, Férberedelser och konfiguration, avsnittet Installningar. Nu
startar en automatisk sokning efter nya uppdateringar. Om det finns en ny version visas ett popupfénster med
anvisningar om hur du gar vidare. Eller

2. Ladda ner den senaste versionen fran OsstellConnect.com till ett USB-minne. Satt i USB-minnet i USB-
porten pa Osstell IDx ndr den &r paslagen. Uppdateringen startar automatiskt. Folj instruktionerna for att
slutfora uppdateringen.

21) Sékerhetskopiering

En sékerhetskopiering av Osstell IDx-data sparas automatiskt om du ar ansluten till WiFi eller ett fast natverk. De
kan ocksa sparas till ett USB-minne, se avsnitt 8, Forberedelser och konfiguration, avsnittet Installningar, Nattjanst
och Sékerhetskopiering via nat. Valj "exportera” for att skapa en sakerhetskopia. Valj “importera”

for att aterstélla en befintlig sakerhetskopia.

22) Teknisk information

Teknisk beskrivning
Osstell IDx &r CE-markt som medicinteknisk produkt enligt MDD i Europa (Klass lla, intern stromférsérjning,
patientanslutna delar av typ BF. Utgdr inte AP- eller APG-utrustning, har inget skydd mot vattenintrang).

Osstell IDx uppfyller kraven i tilldmpliga delar av IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Symbolerna som anvénds foljer den europeiska standarden EN 60601-1 och ISO 15223 i sa hég utstrackning
som mojligt.

Anmarkningar angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

For medicinsk elektrisk utrustning géller sarskilda forsiktighetsatgarder vad géller EMC och den maste tas i drift i
enlighet med EMCanvisningarna nedan.

Osstell garanterar att instrumentet uppfyller EMC-kraven under forutsattning att det anvands med originaltill-
behor och -reservdelar. Anvandning av tillbehor eller reservdelar, som inte har godkants av Osstell, kan leda till
en hogre utsandning av elektromagnetiska stérningar eller till reducerad motstandskraft mot elektromagnetiska
storningar.

Batteri och laddare

Instrumentet innehaller ett litiumjonbatteri.

Instrumentet kan bara laddas med Osstell IDx-nédtaggregat. Pagadende batteriladdning indikeras av en bla lysdiod

som omger AV-/PA-knappen. Batterisymbolen visar batteristatusen. En fylld symbol visar att batterierna har 100 %
kapacitet.

Nataggregatet anvander en natspanning fran 100 till 240 V AC, 50-60 Hz. Darfor kan den anvandas i de flesta
landerivarlden med anvandning av ratt adapter. Far endast anvandas inomhus pa en torr plats.

Om du vill koppla bort utrustningen fran huvudstrémmen kopplar du bort laddaren fran vagguttaget.

Noggrannhet

Osstell IDx-instrumentet har en ISQ-noggrannhet/upplésning pa +/- 1 1SQ. Nar SmartPeggen ar fast vid ett
implantat kan ISQ-vardet variera upp till 2 1SQ beroende pa vilket atdragningsmoment SmartPeggen fastes med.
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Effekt, vikt och storlek:
Markeffekt: 12VDC
Laddartyp: FW8001M/12

Instrumentstorlek:

203 %163 %72 mm

Forpackningsstorlek:

270x243 %105 mm

Instrumentvikt:

0,85 kg

Bruttovikt:

2,1kg

Omgivningsforhalland

en under transport:

Temperatur:

-40 °C till +70 oC

Relativ luftfuktighet:

10% till 95%

Tryck:

500 hPa till 1 060 hPa

Omgivningsforhalland

en under anvandning:

Temperatur:

+10°C till +35°C

Relativ luftfuktighet:

30% till 75%

Tryck:

700 hPa till 1 060 hPa

IP-klass:

IP20

25070-05 ML

143



Svenska

23) Felsdkning

Problem

Orsak

Mojlig 16sning

Ingen méatning eller ovantat
vérde

Ateranvand SmartPeg.

SmartPegs ar engangsartiklar och far endast
anvandas for en eller flera matningar vid ett
mattillfalle, pa en enda patient. Upprepad ater-
anvandning kan leda till felaktiga avlasningar pa
grund av slitage pa de mjuka SmartPegs-
gangorna av aluminium.

Fel SmartPeg-typ har
valts for implantatet.

Se SmartPeg-referenslista pa
osstell.com/smartpegguide.

Ben eller mjukvavnad
mellan SmartPeg och
implantatet.

Rengérimplantatets distansanslutning innan du
faster SmartPeggen.

Elektromagnetiska
storningar. (Noice)

Avlégsna kallor till elektromagnetisk
interferens.

Instrumentspetsen halls
forlangt fran SmartPeg.

Normalt racker det att halla instrumentspetsen
3-5mm fran SmartPeg, men i vissa fall &r det sa
narasom 1 mm som behdvs.

Enheten laddar inte nar
laddaren ar ansluten

Fel laddare anvands.

Osstell IDx far endast anvandas med laddartyp
FW8001M/12.

Laddaren passar inte i
eluttaget

Fel Osstell-adapter.

Anvand ratt Osstell-adapter.

Instrumentet startar inte.

Oladdat batteri.

Ladda Osstell IDx.

Svart att mata i den exakta
rekommenderade riktningen

Inget utrymme, dvs. pa
grund av intilliggande
tander.

Forsok att mata vid en nagot annorlunda
riktning.

Svart att fasta SmartPeg

Fel SmartPeg.

Se till att SmartPeg ar kompatibel med
implantatsystemet.
Se osstell.com/smartpegguide.

Registrering efterfragas i
instrumentet

Osstell IDx har inte
registrerats.

Registrera instrumentet pa OsstellConnect.com.
Folj de stegvisa anvisningarna pa
osstell.com/get-started.

Tandvyn visas inte

Klassiskt lage ar
aktiverat.

Inaktivera klassiskt lage, se avsnittet
INSTALLNINGAR.
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24) Service och support

Kontakta den lokala férséljningsrepresentanten eller distributéren for ytterligare instruktioner i handelse av fel pa
instrumentet.

25) Avfall och kassering

Osstell IDx (instrument, prob och laddare) ska atervinnas som elektrisk utrustning. SmartPegs ska atervinnas
som metall. Om mojligt ska batteriet kasseras i urladdat skick for att undvika véarmealstring pa grund av oavsiktlig
kortslutning.

Folj lokala och nationella lagar, direktiv, standarder och riktlinjer for kassering.
« Avfall som utgors av elektrisk utrustning
« Tillbehor och reservdelar

s FOrPackning
Li-ion
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