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Bem-vindo

Parabéns pela aquisicdo do seu novo Beacon Osstell®.
Antes de comecar a utilizar o Beacon Osstell, leia na integra
todas as instrugdes de utilizagéo.
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1) Introducao

Qualificagdes do utilizador

Este dispositivo médico destina-se a ser utilizado por dentistas quali-
ficados, médicos, cirurgides ou pessoal especializado nomeado pelo
meédico responsavel.

Responsabilidades do utilizador

Leia na integra todas as instrucdes de utilizagdo antes de utilizar este
dispositivo.

Observe os avisos e precaucdes.

Qualguer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo
médico deve ser relatado ao fabricante e & autoridade competente!
Responsabilidade do fabricante

O fabricante s6 pode aceitar a responsabilidade pela seguranca, fiabi-
lidade e desempenho do dispositivo médico quando for assegurada a
conformidade com as seguintes instrugdes:

+ Odispositivo médico deve ser utilizado de acordo com estas
instrugdes de utilizagao.

+ As modificagdes ou reparos s6 podem ser realizadas pela Osstell.

+ Aabertura ndo autorizada da unidade invalida todas as reclamagoes
ao abrigo da garantia e quaisquer outras reclamagdes.

Para além da desmontagem, modificacdo ou reparacdo ndo autorizados
da unidade e da ndo conformidade com estas instrugdes de utilizacao, a
utilizagdo inadequada anulara a garantia e liberard a Osstell de todas as
outras reclamagdes.
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2) Avisos e precaucoes
Avisos:

A

G B

B>

B BB B

Leia todas as instrugdes antes de operar o Beacon Osstell.

O instrumento emite um campo magnético alternado que poderia
potencialmente interferir com pacemakers cardiacos! Mantenha o
instrumento afastado de dispositivos eletrénicos implantados. Nédo
cologue o instrumento no corpo do paciente.

Deve ser utilizada uma manga de protecdo transparente para cobrir
0 Beacon Osstell quando utilizado em pacientes. Consulte a secgao
11) para obter informagbes sobre as mangas recomendadas e a
secgdo 15) para obter informacdes sobre a limpeza recomendada.

Utilize apenas os liquidos de limpeza recomendados, listados na
secgdo 15, na limpeza do instrumento. Outros liquidos de limpeza
poderéo danificar permanentemente o invélucro do dispositivo.

O instrumento nédo deve ser esterilizado.

O auxilio de insergdo do SmartPeg deve ser esterilizado antes da
utilizagdo.

O instrumento iré piscar a vermelho-amarelo-verde durante o
arranque como um teste funcional da indicagdo de cor. Se todas
ou algumas das cores nao forem apresentadas, o instrumento néo
deve ser utilizado. Contacte o representante de vendas local ou o
distribuidor para obter mais instrugoes.

Efetue sempre uma medicéo em duas diregdes: Bucolingual e
Mesial-Distal, conforme indicado pelo instrumento. Isto é
importante para detetar a estabilidade mais reduzida do implante.

Os SmartPegs sdo descartaveis e apenas devem ser utilizados para
uma ou varias medigdes numa sessdo de tratamento, para
utilizagdo num Unico paciente (para evitar a contaminagao
cruzada). A reutilizagéo repetida podera 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.

Ndo exponha o instrumento a temperaturas extremamente
elevadas (por exemplo, deixando-o no tablier do automével num
dia de sol quente).

O Beacon Osstell ndo esté protegido contra a entrada de fluidos,
por exemplo, agua, na ligagdo USB (classificagao IP20).

O cabo de alimentagéo ou o cabo USB utilizados para carrega-
mento n&o devem estar ao alcance do paciente.

O instrumento devera ser sempre carregado através do cabo USB
Osstell, diretamente ligado a uma porta USB tipo A de 5 Volt.

Nao deverdo ser utilizados cabos de extensao em quaisquer
circunstancias, uma vez que os mesmos poderdo danificar perma-
nentemente o dispositivo.

Precaugobes:

A
A

Para evitar interferéncias com outros equipamentos, o instrumento
nao deve ser utilizado junto de dispositivos eletronicos.

Quando limpar o instrumento, utilize apenas os liquidos de
limpeza aceitaveis indicados na secgédo 15).

Nao utilize o instrumento na presenca de materiais explosivos ou
inflaméaveis.

3) Utilizacéo prevista
O Beacon Osstell destina-se a ser utilizado como um analisador de
estabilidade de implantes dentarios.
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4) Instrucdo de utilizacdo
O Beacon Osstell ¢ indicado para utilizacdo na medicéo da estabilidade
de implantes na cavidade oral e na regido craniofacial.

Condigoes

Implantes ou pilares cirurgicamente colocados para os quais existe
espaco para fixagdo de um SmartPeg compativel.

Motivos de utilizagdo

0 Beacon Osstell permite adicionar informagdes importantes a
avaliagdo da estabilidade de implantes e pode ser utilizado como parte
de um programa de avaliagéo global de tratamento. As decisoes finais
relativamente ao tratamento com implantes séo da responsabilidade
do clinico.

Contraindicag¢oes
O Beacon Osstell é contraindicado:

+ para sistemas de implante nos quais né&o seja possivel fixar o
SmartPeg por motivos de incompatibilidade mecanica. Consulte
a secgdo 10) para obter mais informagdes sobre SmartPegs.

+ quando utilizado com Pegs ndo aprovados pela Osstell.
+ quando né&o for possivel fixar o SmartPeg devido a falta de espaco.
+ quando o SmartPeg afetar outras estruturas anatémicas ou artificiais.

5) Descricao

O Beacon Osstell ¢ um instrumento manual que implica a utilizacao da
técnica ndo invasiva denominada analise da frequéncia de ressonancia.
O sistema implica a utilizagdo de um SmartPeg fixado ao implante
dentario ou ao pilar através de um parafuso integrado. O SmartPeg é
excitado por um impulso magnético a partir da ponta do instrumento.

Afrequéncia de ressonéncia, que é a medigdo da estabilidade do
implante, € calculada a partir da frequéncia de vibragdo do SmartPeg.
Os resultados sdo apresentados no instrumento como o quociente de
estabilidade do implante (ISQ). A escala ISQ varia de 1 até 100. E uma
medicdo da estabilidade do implante e resulta do valor da frequéncia
de ressonancia obtido a partir do SmartPeg. Quanto mais elevado for o
valor 1SQ, maior é a estabilidade. O software do instrumento pode ser
atualizado utilizando o cabo USB Osstell, tipo A-C.

O sistema Beacon Osstell inclui os
seguintes itens:

@ Instrumento Beacon Osstell
@ Cabo USB Osstell, tipo A-C
Auxilio de inser¢do do SmartPeg Osstell
@ TestPeg Osstell
@ Dongle Osstell
@ Instrucoes de utilizagdo Beacon Osstell
Osstell Beacon Quick Guide

Pegas aplicadas: Ponta do instrumento Beacon Osstell e parte fina do
corpo.

B )
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6) Simbolos de seguranca

Aviso

Seguir as instrugdes de utilizagdo

Observe as instrugoes de utilizagdo

Consulte a secgdo 2) Avisos e precaugdes

Peca de aplicagao do tipo BF

Fabricante

Pais e data de fabrico

NUmero de série

N&o eliminar junto com o lixo doméstico. Bateria de ides de
litio.

2 Lo

i)
S

Marcagao CE com o numero de identificagdo do organismo
notificado.

Este dispositivo eletrénico esta aprovado pela Federal
Communications Commission (FCC)
IDENTIFICAGAO FCC: QOQBLE113 IC:5123A-BGTBLE113

& i

=
[
=

Radiagéo eletromagnética ndo ionizante
Fv{ Na&o esterilizavel

§ Esterilizavel até 135 graus Celsius

Intervalo de temperatura permitido

Humidade do ar, Limite

Pressao atmosférica, Limite

@, @~ EEE

Protecao contra a entrada de corpos estranhos > 12,5 mm @.
N&o esta protegido contra a entrada de fluidos.

T
N
S

Utilizavel até

O Caédigo do lote

1@

Esterilizagdo por radiagéo

Atengéo! Segundo o Direito Federal dos EUA, a venda deste
dispositivo médico apenas é autorizada através de um
dentista ou sob indicagdo de um dentista, de um clinico geral
ou outro médico com uma autorizagao no estado federal em
que pratica e pretende utilizar este dispositivo médico ou
autorizar a sua utilizagao.

)
B
=

NUmero de artigo

N&o deve ser reutilizado

Marcagao de Conformidade com os Requisitos de Regulagéo
(RCM), que indica que o dispositivo se encontra em conform-
idade com os requisitos de seguranca elétrica da Australia e
Nova Zelandia, assim como com os requisitos de EMC, EME e
de telecomunicagoes.

SYSIE

Dispositivo médico

5
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Caodigo de Matriz de Dados para informagées do produto,
incluindo a UDI (Identificacdo Unica do Dispositivo, do inglés
Unique Device Identification)

%
Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as
instrucdes de utilizagdo

S

ZA

Mantenha seco

Mantenha afastado da luz solar

Sistema de barreira estéril Unico com embalagem de protegao
no exterior

Sistema de barreira estéril tnico

Este produto contém um maédulo (modelo BLE113) com
codigo de homologacéo Anatel 01237-16-03402

| INMETRO - Marcacdo do Instituto Nacional de Metrologia,
~52| Normalizagao e Qualidade Industrial do Brasil
——tnia_| |Ex - Esta marcacao indica que o produto esta em conformi-

L@s I dade com as normas brasileiras

7) Antes de comecar

O Beacon Osstell é fornecido de fabrica em modo de "transporte”, no qual o
sensor de movimentos incorporado esta desativado.

Para desativar o modo de transporte e iniciar o carregamento, ligue

o conector USB pequeno do cabo USB Osstell, tipo A-C, a extremidade larga
do instrumento. Ligue o conector USB grande a uma ligacdo USB de tipo A
padrao de um PC, portatil ou carregador.

O Beacon Osstell ira arrancar e entrar no modo de carregamento. Carregue
0 Beacon Osstell durante, pelo menos, 3 horas ou até o Beacon Osstell
indicar carga completa. Retire o cabo USB Osstell, tipo A-C.

Nota! N&o é possivel efetuar uma medicdo 1SQ durante o carregamento.

8) Funcionamento do instrumento
Beacon Osstell

O Beacon Osstell é ativado por um sensor de movimentos incorporado.
Assim que o sensor de movimentos detetar movimento, o Beacon

Osstell ird arrancar, piscar a vermelho-amarelo-verde e apresentar breve-
mente o estado da bateria no visor inferior. Em seguida, estara pronto para
efetuar a medigdo na direcédo BL (bucolingual), que

é indicada no visor superior.

O Beacon Osstell ira iniciar a medicdo se estiver nas proximidades de um
SmartPeg ou TestPeg Osstell. Ird soar um aviso sonoro. O inicio da medigéo
¢é acionado por um sensor magnético incorporado que deteta o iman na
parte superior do SmartPeg/TestPeg Osstell. Os dados medidos seréo
apresentados no visor superior em combinagdo com uma indicagdo de luz
colorida abaixo da ponta do instrumento.

As cores vermelho, amarelo e verde sdo apresentadas se o valor ISQ medi-
do corresponder a uma estabilidade do implante baixa, média ou elevada
de acordo com a escala ISQ. Apos 60 segundos sem qualquer movimento, o
Beacon Osstell desliga-se automaticamente.

9) TestPeg

O TestPeg Osstell poderé ser utilizado para testar e aprender a utilizar o
sistema. Coloque o TestPeg Osstell na mesa ou segure-o na méao. Ative o
Beacon Osstell movendo-o e segure a ponta do instrumento a uma distan-
cia de aproximadamente 2 a4 mm da parte superior do TestPeg Osstell.

O Beacon Osstell deve iniciar a medicdo e apresentar um valor 1SQ de 55
+/-21SQ.
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10) SmartPeg™

O SmartPeg esta disponivel com diferentes geometrias de ligagdo para
compatibilidade com todos os principais produtos de implante no merca-
do. Pode encontrar todos os SmartPegs disponiveis em:
osstell.com/smartpegguide

Os SmartPegs foram concebidos para utilizagdo Unica. Estes apenas
devem ser utilizados para uma ou vérias medi¢des numa sessdo de
tratamento no mesmo paciente (para evitar a contaminagao cruzada).
Areutilizagdo repetida podera resultar em leituras falsas devido ao
desgaste das roscas SmartPeg em aluminio macio.

11) Como efetuar a medicao

Antes de utilizar num paciente, coloque uma manga de protegdo sobre
0 Beacon Osstell. A manga de protecéo ajuda a evitar a contaminagéo
cruzada e a impedir a aderéncia do material compésito dentario a
superficie do corpo e da ponta do instrumento. Protege também o
instrumento da descoloracdo e degradacdo causadas pelas soluges
de limpeza.

Nota!
As mangas de protecdo destinam-se a ser utilizadas num Unico paciente.

Elimine as mangas de protegao usadas juntamente com os residuos
comuns ap6s cada paciente.

Nao deixe a manga de protecdo no instrumento por longos periodos de
tempo.

Consulte a lista abaixo apresentada para obter informagdes sobre as
mangas de protecdo recomendadas.

Omnia: Manga néo esterilizada, Art no 30.20600.00, Manga esterilizada,
Art no 22.Z0600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, Art no: 21021, Art no: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Veja também as mangas de protecdo recomendadas adicionais em:
osstell.com/support-osstell-beacon

O instrumento Beacon Osstell deve ser limpo e higienizado com agentes
de limpeza e/ou higienizagdo adequados ap6s cada paciente. Consulte
a secgao 15) Higiene e manutencao para obter informagées sobre os
agentes aceitaveis.

Deve ser efetuada uma primeira medi¢ao no momento da colocagao do
implante para obter uma base de partida para medigdes futuras durante o
processo de cicatrizagdo. Antes do restauro final, é efetuada outra medicéo
que permite observar o desenvolvimento da estabilidade do implante.

£ recomendado efetuar a medicdo na dire¢do Bucolingual e Mesial-

Distal para determinar a estabilidade mais reduzida. Assim, o Beacon
Osstell solicita ao utilizador que efetue a medigdo em ambas as

diregoes.

Para tirar partido da funcionalidade completa do Beacon Osstell, recomen-
damos que leia atentamente as informagdes detalhadas (videos e guias
rapidos) disponiveis em osstell.com/support-osstell-beacon.

1. Ative o Beacon Osstell levantando-o. O instrumento ird arrancar. Apos
apresentar o estado da bateria, o instrumento estara pronto para efetuar
a medigdo na diregao BL (Bucolingual), solicitado no visor superior, bem
como o angulo ideal da ponta do instrumento em diregdo ao SmartPeg.

N

. Coloque uma manga de protegao sobre o instrumento Beacon
Osstell. Consulte a fig. 1.

w

Encaixe o SmartPeg no auxilio de inser¢ado do SmartPeg. O SmartPeg é
magnético e é seguro pelo auxilio de insergdo do SmartPeg. Consulte a
fig. 2. Coloque o SmartPeg no implante ou no pilar e aparafuse-o man-
ualmente com o auxilio de insercédo do SmartPeg (aproximadamente 4 a
6 Ncm). Para evitar danos nas roscas do SmartPeg, ndo aperte excessiva-
mente o SmartPeg.

>

Introduza o dispositivo na boca do paciente, segurando a ponta do instru-
mento proxima (2-4 mm) do topo do SmartPeg, sem tocar este ultimo.
Mantenha a ponta a um angulo de aproximadamente 45°
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relativamente ao topo do SmartPeg, conforme indicado no visor
superior e mostrado na fig. 3 e fig. 8a. Nao efetue a medicéo
conforme mostrado na fig. 8b ou fig. 8c.

Um aviso sonoro indica o inicio da medicdo. Os dados medidos
serdo apresentados no visor superior em combinagdo com uma
indicacado de luz colorida abaixo da ponta do instrumento. Fig. 4.
Retire o instrumento da boca para uma leitura clara do valor ISQ e
da indicagéo de cor. Os valores ISQ medidos serdo apresentados no
visor superior durante alguns segundos. Em seguida, o instrumento
muda para indicar que esté pronto para efetuar a medicéo na diregdo
Mesial-Distal. Consulte a fig. 5.

Nota! N&o volte a introduzir o instrumento na boca antes de a
mudanca de diregao ser apresentada no visor.

o

Repita 0 passo 4 para efetuar a medigéo na diregdo Mesial-Distal,
ver fig. 6, apds 0 que a sequéncia iré reiniciar-se, ficando o Beacon
Osstell preparado para voltar a efetuar a medigao na direcdo BL
(Bucolingual). Consulte a fig. 7.

6. Apos efetuar todas as medicdes, retire o SmartPeg utilizando o auxilio
deinsergdo do SmartPeg.

7.0 instrumento é automaticamente desligado apo6s 60 segundos sem
qualquer movimento.
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12) Como efetuar uma medicdo num pilar

Quando é efetuada uma medicao num pilar ou num implante com um
pilar "incorporado”, o valor ISQ seré inferior em comparagéo com uma
medicdo efetuada no implante. Isto deve-se a diferenca de altura acima
do nivel do osso. Para determinar a diferenca de ISQ relativamente

a medicéo efetuada ao nivel do implante, é necessario efetuar uma
medicdo no implante antes da fixagdo do pilar e, posteriormente, uma
segunda medicdo no pilar.

13) Interpretar o resultado

Estabilidade do implante

Um implante pode ter estabilidade diferente em diregdes diferentes.
Aestabilidade do implante depende da configuragdo 6ssea circundante.
Existe frequentemente uma diregdo na qual a estabilidade é mais
reduzida e outra na qual é mais elevada. Estas duas dire¢oes, muitas
vezes, séo perpendiculares entre si.

Para determinar a estabilidade mais reduzida (valor ISQ mais baixo),

é recomendado efetuar a medicéo a partir de duas direcdes diferentes.
Na maioria dos casos, a estabilidade mais reduzida encontra-se na
diregao Bucolingual. Na maioria dos casos, a estabilidade mais elevada
encontra-se na diregdo Mesial-Distal.

O valor 1SQ

Partindo do principio de que existe acesso ao implante, devem ser
realizadas medigdes ISQ no momento da colocagdo do implante e antes
de carregar o implante ou ligar o pilar. Apds cada medicéo, os valores
1SQ séo utilizados como valores iniciais para a medicdo seguinte. Uma
alteragao no valor ISQ reflete uma alteragéo na estabilidade do implan-
te. Em geral, um aumento no valor ISQ em comparagéo com a medida
anterior indica uma progressao no sentido de uma maior estabilidade
do implante, enquanto uma diminuicdo nos valores ISQ indica uma
perda de estabilidade e, possivelmente, a falha do implante. Um valor
ISQ estavel ndo indicaria qualquer alteragéo na estabilidade.

As orientacdes clinicas para a escala ISQ podem ser obtidas na
referéncia rapida da escala ISQ da Osstell. Informagoes adicionais
encontram-se em: osstell.com/clinical-guidelines

14) Ligacao de dados ao OsstellConnect

O OsstellConnect (osstellconnect.com) é um servico online para
transferéncia, armazenamento, apresentagdo e visdo geral dos seus
dados. Podera ligar o seu Beacon Osstell ao OsstellConnect através do
Osstell Key.

Antes de poder comegar a utilizar a ligagédo de dados ao OsstellConnect,
deve registar o instrumento Beacon Osstell. O nimero de série pode ser
encontrado na parte posterior do instrumento. Para obter assisténcia no
registo e funcionalidades de ligagdo de dados ao OsstellConnect, visite:
osstell.com/support-osstell-beacon & osstell.com/osstellconnect

15) Higiene e manutencao

Antes de cada utilizagdo, humedeca uma gaze ou um pano macio com
um desinfetante de superficies aceitavel (ver lista abaixo) e limpe todo o
instrumento Beacon Osstell.

Nota! O instrumento Beacon Osstell ndo deve ser
esterilizado.

Verifique regularmente a superficie da ponta do instrumento e toda a
superficie quanto a possiveis fissuras e residuos.
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Liquidos de Limpeza Recomendados:

Alcool isopropilico

Detergentes enzimaticos, com pH neutro e baixa formacéo de
espuma, tais como os seguintes:

Medizime LF

Enzol

Nao utilizar:

Produtos de limpeza/desinfetantes a base de compostos fenélicos
e/ou acidicos.

Detergente alcalino forte de qualquer tipo, incluindo sabonetes
para as maos e detergentes para a loiga

Produtos de limpeza a base de lixivia

Produtos de limpeza a base de perdxido de hidrogénio

Produtos de limpeza a base de Acetona

MEK (metiletilcetona)

Birex

Glutaraldeido

Produtos de limpeza a base de sais de cloreto de aménio quaternario

O instrumento n&o requer manutencgéo regular. Em caso de avaria de
um instrumento, contacte o representante de vendas local ou o
distribuidor para obter mais instrugdes.

SmartPegs: | Entregues esterilizados. Os SmartPegs sdo
descartaveis e apenas devem ser utilizados para
uma ou varias medigdes numa sessao de
tratamento, para utilizagdo num Unico paciente
(para evitar a contaminagao cruzada).

TestPeg: Néo é utilizado intraoralmente, ndo requer
esterilizagéo.

0 auxilio de insergao do SmartPeg deve ser limpo e esterilizado antes de
cada utilizagdo de acordo com as instrugoes abaixo apresentadas.

Auxilio de insercao do SmartPeg: Deve ser esterilizado de
acordo com o método de esterilizagdo recomendado. Validado
para niveis de garantia de esterilidade (SAL), em conformidade
com a norma ISO 17665-1 e a norma I1SO 17664. O auxilio de
insercao do SmartPeg deve ser colocado numa embalagem
adequada para o processo de esterilizagéo.

Esterilizacdo Temperatura de exposicao Tempo de exposi¢do
Método:

Pré-vacuo 132°C (270 °F) 4 min
Pré-vacuo 134 °C (273 °F) 3 min
Gravidade 134°C (273 °F) 10 min

Aviso: Nao exceder a temperatura de exposicao de 135 °C (275 °F).
Tempo de secagem: 30 minutos

Inspecione cuidadosamente o auxilio de insergdo do SmartPeg
quanto a danos ou desgaste. Lave manualmente o auxilio de
insercdo do SmartPeg utilizando um detergente para instrumentos
neutro. Enxague e seque; inspecione cuidadosamente o auxilio de
insercdo do SmartPeg quanto a danos e desgaste. Esterilize o auxilio
de insercdo do SmartPeg de acordo com as instrugdes do fabricante
do esterilizador. Nao lave na maquina de lavar loica. Conserve os
objetos estéreis num local seco e protegido do po.
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16) Especificacoes técnicas
Descrigao técnica

O Beacon Osstell apresenta marcagao CE em conformidade com as dire-
tivas europeias relativas a dispositivos médicos MDR 2017/745 (Classe Im,
com alimentagdo interna, partes aplicadas tipo BF. N&o é equipamento AP
ou APG, ndo esta protegido contra a entrada de 4gua).

O Beacon Osstell esta 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 1SO 15223, na medida do possivel.

Indicagdes para a compatibilidade eletromagnética (EMC)

Dispositivos elétricos para uso médico estdo sujeitos a medidas de segu-
ranga especiais com relagao 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 acessérios originais e pegas
sobresselentes. A utilizacdo de outros acessorios/outras pegas de substitu-
icdo pode levar a uma maior emissdo de interferéncias eletromagnéticas,
ou a uma resisténcia reduzida contra interferéncias eletromagnéticas. As
declaragoes do fabricante sobre EMC podem ser encontradas na nossa
pagina da Web em: osstell.com/osstell-beacon

Em alternativa, pode obté-la diretamente junto do seu representante de
vendas local ou distribuidor.

O Beacon Osstell contém um modulo Bluetooth.
IDENTIFICAGAO FCC: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Carregamento da bateria
O instrumento contém uma bateria de ides de litio recarregavel.

O instrumento deverd ser carregado através do cabo USB Osstell, tipo A-C,
diretamente ligado a uma porta USB 2.0 ou 3.0 tipo A padrao de 5 Volt. O
estado e a carga da bateria sdo indicados no visor inferior com um simbolo
de bateria com quatro niveis: 100 % (totalmente carregada), 75 %, 50 %

e menos de 25 %. Quando o nivel for inferior a 10 %, o Beacon Osstell

ird alterar o simbolo da bateria para alertar que é necessario carregar o
instrumento.

Nota! O instrumento, quando ligado a um carregador, € um sistema elétro-
médico. carregador devera estar em conformidade com as normas de
seguranca EN/IEC pertinentes, por exemplo, as normas

IEC 60950-1, IEC 62368-1 ou |IEC 60335-2-29, a fim de cumprir as normas de
seguranga.

Nota! N&o é possivel efetuar uma medigdo I1SQ durante o carregamento.

Modo de transporte

0O modo de transporte podera ser utilizado durante a deslocagéo para
locais no exterior da clinica, caso em que o Beacon Osstell podera ser
frequentemente movido, o que ird resultar na ativagao mais frequente do
instrumento e na utilizagdo mais intensiva da bateria.

0 modo de transporte é ativado através da ligagao do cabo USB Osstell,
tipo A-C, (quando ligado a uma porta USB) e respetiva remogao dentro de
5 segundos, de acordo com a contagem decrescente apresentada no visor
inferior. Os dois visores irdo apagar-se e o instrumento deixa de ser ativado
pelo movimento.

Caso o cabo USB Osstell, tipo A-C, ndo seja removido dentro de 5 segundos,
o instrumento ird entrar em modo de carga.

Para desativar o modo de transporte, volte a ligar o cabo, conforme descrito
nasecgao 7.
Precisdo

O instrumento Beacon Osstell apresenta uma preciséo/resolugdo I1SQ 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:

Bateria de ides
de litio:

3,7vDC

Carregar: Use apenas o cabo USB Osstell (USB tipo C /
USB tipo A) ligado a uma porta USB 2.0 ou
3.0 (tipo A) padrao (Max 5,2 VDC).
Dimensoes: 210x35x25mm

Dimensoes da

272 x140,2 x 74,6 mm

embalagem:
Peso: 0,07 kg
Peso total: 0,75 kg

Condigdes ambientais de transporte:

Temperatura: -40°C até +70°C
Humidade do 10% até 95%

ar relativa:

Pressdo: De 500 hPa a 1060 hPa

Condigdes ambientais de funcionamento:

Temperatura: +10°C até +35°C
Humidade do 30% até 75%

ar relativa:

Pressdo: De 700 hPa a 1060 hPa

Classificacéo:

1P20

17) Resolucéo de problemas

Nenhuma medigédo ou valor inesperado

SmartPeg reutilizado

Os SmartPegs sdo descartaveis e apenas devem ser utilizados para
uma ou varias medicoes numa sessao de tratamento, para utilizagéo
num Unico paciente. A reutilizacéo 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
Osso ou tecido mole entre o SmartPeg e o implante

Certifique-se de que limpa a ligagdo protésica do implante antes de
fixar o SmartPeg.

Interferéncias eletromagnéticas (( n ))

Elimine a fonte das interferéncias eletromagnéticas.

A ponta do instrumento estd demasiado afastada do SmartPeg
Normalmente, é suficiente manter a ponta do instrumento a 2-4 mm

de distancia do SmartPeg, mas em alguns casos tao proxima quanto
1 mm pode ser necessario.

0 instrumento néo deteta o SmartPeg, consequentemente, ndo
existe qualquer medigdo.

Retire o instrumento da boca do paciente e volte a introduzi-lo. Tente
efetuar a medigéo a angulo de aproximadamente 45¢ relativamente
ao topo do SmartPeg, conforme indicado no visor superior.

25087-05 PT
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A unidade nao carrega quando o cabo USB é ligado

Cabo USB errado utilizado.

Utilize apenas o cabo USB Osstell, tipo A-C, ligado a uma porta USB
2.0 ou 3.0 (tipo A) padrédo (Max 5,2 VDC).

O instrumento nédo arranca

Bateria descarregada.
Carregue o Beacon Osstell.
Instrumento em modo de transporte

Consulte a secao 7) para obter instrugdes sobre como desativar o
modo de transporte.

Condigées ambientais durante a utilizagdo: 20—

Falha nos autotestes

Contacte o representante de vendas local ou o distribuidor para
obter mais instrucoes.

O instrumento ndo apresenta as cores vermelho-amarelo
-verde durante o arranque

O instrumento ird piscar a vermelho-amarelo-verde durante o
arranque como um teste funcional da indicagdo de cor. Se todas
ou algumas das cores nao forem apresentadas, o instrumento ndo
deve ser utilizado. Contacte o representante de vendas local ou o
distribuidor para obter mais instrugoes.

Dificuldade de medigdo numa direcdo recomendada exata

Ndo existe espaco, por ex., devido aos dentes adjacentes.
Tente efetuar a medigédo 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

14
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18) Manutencdo e assisténcia

Em caso de avaria de um instrumento, contacte o representante de
vendas local ou o distribuidor para obter mais instrugoes.

19) Reciclagem e eliminacao

O instrumento Beacon Osstell deve ser reciclado como equipamento
elétrico. Os SmartPegs devem ser reciclados como metal. Sempre que
possivel, a bateria deve ser eliminada em estado descarregado para
evitar a produgéo de calor através de um curto-circuito inesperado.

Respeite as leis, diretivas, normas e especificagdes locais e nacionais
para a eliminagao.

E + Residuos de equipamentos elétricos
« Acessorios e pegas de substituigéo
Thion + Embalagem

25087-05 PT
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