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Welcome

Congratulations on the purchase of your new Osstell Classic
Before you start using your instrument, 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 dental implant treatment professionals.

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 the manufacturer.
* Unauthorized opening of the instrument invalidates all claims under warranty and any other claims.

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

2) Warnings and precautions

Warnings
A Read all instructions before operating the instrument.

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

A transparent, barrier sleeve must be used to cover the instrument when used on patients. See
section 10 for recommended sleeves and section 13 for information on recommended cleaning and
maintenance.

Only use the acceptable agents listed in section 13 when cleaning and maintaining the instrument.
Other agents may permanently damage the instrument enclosure.

Do not autoclave the instrument.
The SmartPeg Mount and reusable SmartPegs must be sterilized before use.

Always perform a measurement in two directions, Buccal-Lingual and Mesial-Distal, as guided by
the instrument. This is important to detect the lowest implant stabilty.

> B> B> B

SmartPegs delivered in sterile condition are intended for single use only. They should be used for
one or multiple measurements during a single treatment session for a single patient. Repeated
reuse may result in false readings due to wear and tear. Do not use if the product sterile barrier
system or its packaging is compromised.

Do not expose the instrument to extremely high temperatures, e.g. leaving it on the car dashboard
on a warm sunny day.

The instrument is not protected from ingress of fluids, e.g. water, at the USB connector (IP20
classified).

Mains-operated power supplies or USB cable used for charging, shall not be reachable by the
patient.

> B B> P

Always charge the instrument, using the supplied USB-cable. Charge this instrument ONLY using a
standard USB power source rated at 5 V MAX.

Do NOT use;

* USB Power Delivery (USB-PD) chargers

* Quick Charge or other high-voltage adapters
* Split or dual-output cables

Using anything other than a 5 V USB source may damage the instrument and void the warranty.

Precautions

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

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

A See section 4, 5 and 9 for information about approved and compatible accessories.

3) Intended use

The instrument is intended for use as a Dental Implant Stability Analyzer.

4) Indication for use

The instrument 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 instrument 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 dental healthcare professional.

IFU-SYS08086148-R0.1 en 4
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Contraindications

The instrument is contraindicated for implant systems to which the SmartPeg could not be attached for
mechanical incompatibility reasons. See section 9 for more information about SmartPegs. The instrument
is contraindicated when used together with Pegs not approved by the manufacturer. The instrument 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 instrument is a handheld instrument that uses Resonance Frequency Analysis to analyze the stability
of dental implants. An accessory, the SmartPeg is attached to the dental implant or abutment by means
of an integrated screw. The SmartPeg is activated by a magnetic pulse from the instrument tip (which
shall not make physical contact with the SmartPeg).

The resonance frequency is identified from the response signal. Results are displayed on the instrument
as the Implant Stability Quotient (ISQ). The ISQ scale ranges from 1 to 99. A higher number indicates
greater stability.

Your system includes the following items

@ Instrument

(@) TestPeg (B Instructions for Use

@ USB cable, type A-C @ SmartPeg Mount

(®) Quick Guide

Applied Parts: Instrument tip and thin part of body.

O) ® ® ® ®

f& DR D

osstell

g .

6) Safety symbols

Caution

Follow instructions for use

Consult instructions for use

See section 2 warnings and precautions

Type BF applied part

Manufacturer

ol A3 )

Country and date of manufacture

<
3
3

Y-MM-

<]
S

Serial number

Do not dispose of with domestic waste. Li-ion battery.

131 2]

GE mark

CE mark with identification number of the notified body. Only concerns SmartPegs
delivered in sterile condition.

NN
m|mf

o
hS]
©
~

=
0
=

Non-ionizing electromagnetic radiation

Not Sterilizable

Sterilizable up to 135 °C

Temperature limitation

Humidity limitation

) [~
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@ Atmospheric pressure limitation

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

I P20 against water.

g Use by date

Lot/batch code

Sterilized using irradiation

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

REF Catalog number

Do not reuse

Medical device

% Unique device identifier + Data Matrix code for product information including UDI
(Unique Device Identification)

QR Code, Link to website where IFU and/or Reprocessing guidelines can be
retrieved

Non-Sterile

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

@p-EE

Keep dry

I/_c_’
v N

\
N
)/_/.

Keep away from sunlight

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system

7) Before you start

Charge the instrument by connecting the small USB connector of the USB cable to the wide end of the
instrument. Connect the large USB connector preferably to a standard USB type A port of a computer.
Any other type of charger should be 5V MAX, with only one USB port, no USB PD (high power delivery),
no split cables.

The instrument will start-up and enter charging mode. Charge the instrument for at least 1 hour or until
the instrument indicates full charge. Remove the USB cable.

Note! It is not possible to perform an ISQ measurement during charging.

8) TestPeg

The TestPeg may be used for testing and learning how to use the system. Place the TestPeg on the table
or hold it in your hand. Activate the instrument by a short press on the button and hold the instrument tip
approximately 2-4 mm away from the top of the TestPeg. The instrument should start to measure and
present an ISQ value of = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

The SmartPeg is available with different geometries to fit all major implant products on the market. Some
SmartPeg types are available both as single-use and reusable. The reusable SmartPegs are not available
on all markets. You can find all available SmartPegs on osstell.com/smartpegguide

10) How to measure

Prior to use on a patient, place a barrier sleeve over the instrument. The barrier sleeve helps prevent
cross-contamination and helps keep debris and other contaminants from adhering to the surface of the
instrument tip and body, and discoloration and degradations from cleaning solutions.

Note
* Barrier sleeves are single patient use only.
* Discard used barrier sleeves in standard waste after each patient.

Do not leave barrier sleeves on the instrument for extended periods.

See below for recommended barrier sleeves.
TIDIShield, Art no: 20808, Art no: 20987 . tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 X-Ray sensor sleeve, size 2

Please also see additional recommended barrier sleeves on: osstell. pp! tell-cl.

The instrument must be cleaned with appropriate agents after each patient. See section 13) Cleaning
and maintenance for acceptable agents.

A first measurement should be taken at implant placement to get a baseline for future measurements

IFU-SYS08086148-R0.1 en 6
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throughout the healing process. Before the final restoration, another measurement is taken which
makes it possible to observe the stability development of the implant.

It is recommended to measure in both Buccal-Lingual and Mesial-Distal direction to find the lowest
stability. Therefore, the instrument prompts the user to measure in both these directions.

We recommend studying the more detailed information (videos and quick guides) available on
osstell. PP tell-classic; to utilize the full functionality of your instrument.

. Activate the instrument by a short press on the button. The instrument will start-up and after showing
the battery status, the instrument will be ready for measurement in the BL (Buccal-Lingual) direction,
which is prompted in the display.

Place a barrier sleeve over the instrument. See fig 1, page 1.

Place the appropriate SmartPeg for the implant into the SmartPeg Mount. The SmartPeg is magnetic,
and the SmartPeg Mount will hold the SmartPeg. See fig 2, page 1. Attach the SmartPeg to the
implant or abutment by screwing the SmartPeg Mount using finger force of approximately 4-6 Ncm.
Do not overtighten, to avoid damaging the SmartPeg threads.

[

&

Bring the instrument inside the mouth and hold the instrument tip close (2-4 mm) to the top of the
SmartPeg without touching it. Hold the tip at approx. 45° angle towards the SmartPeg top as indicated
in the display and shown with a green check mark in fig 3, page 1. Do not measure in the ways
indicated with a red X mark in fig 3, page 1.

* Anaudible sound indicates when a measurement has been made, and measured data will be
shown in the display. See fig 4, page 1. Bring the instrument out of the mouth to clearly read the
1SQ value.

* The instrument will automatically switch to measure in Mesial-Distal direction as indicated in the

display. See fig 5, page 1. Note! Do not bring the instrument back in the mouth until the display
has switched to the next direction.

o

Repeat step 4 to measure in the Mesial-Distal direction, see fig. 5, page 1. The latest measurement
will be presented for each direction, see fig 6, page 1.

A short press on the button will reset the measured values and the instrument will be ready for
measurement in the BL direction as indicated in the display, see fig 7, page 1.

o

. When measurements in both directions are performed, remove the SmartPeg by using the SmartPeg
Mount.

~

. The instrument is automatically turned off after 60 seconds of no measurement or press the black
button for more than 2 seconds to turn it off.

11) How to measure on an abutment

When measuring on abutment level, the ISQ values will not be equal to when measuring on implant level.
They will in most cases be lower. This is due to that the total length of abutment plus the
SmartPeg will be a bit different (longer) depending on abutment height used.

To obtain a correct ISQ measurement at the abutment level, follow these steps:

1. Perform an implant level measurement before installing the abutment.

2. Perform an abutment level measurement on the same session using a SmartPeg compatible
with the abutment.

3. Note the difference between the implant level and abutment level measurements. This
difference, or offset, will remain constant throughout the healing period.

4. During subsequent follow up measurements, use the offset to calculate the implant ISQ.

You can find all available SmartPegs for abutment level measurements on osstell.com/smartpegguide.

12) 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 I1SQ value

Assuming there is access to the implant, ISQ measurements should be performed at implant placement
and before 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. See last page in this IFU booklet.

1SQ values have not been correlated with other methods of mobility measurements.
Note! The final implant treatment decisions are the responsibility of the dental healthcare professional.

13) Cleaning and maintenance

13.1 Instrument

Before and after each use, moisten a gauze or soft cloth with a recommended (see list below) surface
cleaner and wipe the whole instrument.

Note! Do not autoclave the instrument.

Routinely check the surface of the instrument tip and overall surface for possible cracks and residuals.

Recommended cleaners
* Isopropyl alcohol 70%
* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, wh.com (can be ordered from W&H Sterilization)
* “Low foaming, neutral pH, enzymatic detergents like:
*  Medizime LF
e Enzol

7 IFU-SYS08086148-R0.1 en

Do not use
* Acidic or phenolic based cleaners/disinfectants * Acetone or other hydrocarbon based
* Strong alkali detergent of any type, including Cleaners
hand soaps and dish soaps * MEK (Methyl Ethyl Ketone)
* Bleach based cleaners * Birex
* Hydrogen Peroxide based cleaners * Gluteraldehyde

Abrasive cleaners

Quaternary Ammonium Chloride salt-based
cleaners

The instrument does not require regular maintenance. In the event of an instrument malfunction, contact
the local sales representative or distributor for further instructions.

Cleaning and disinfection after use (US specific)
After each use, follow the cleaning and disinfection procedures below.

Note! Do not autoclave the instrument.

Critical sites

4— 7.5cm —p 1

o B e

wo g7

Steps | General cleaning instruction

1 Remove and dispose of used barrier sleeve.

2 Soak cloth in Medizime LF enzymatic cleaner. Paying particular attention to critical sites
noted in the figure above, wipe down the housing of the instrument for at least one (1)
minute.

3 Visually inspect the instrument for contamination and visible debris. If contamination or

visible debris is present, remove it with a soft bristle brush, cotton swab, or soaked cloth
depending on location of the soil.

4 Soak cloth with distilled water. Pay particular attention to critical sites. Wipe down the
instrument for at least one (1) minute.

5 Inspect the instrument again and repeat steps 2 and 3 if soil persist.

6 Wipe down the instrument with soft cloth dampened with 70% IPA to help remove
moisture.

7 Allow the instrument to air dry completely before next use (minimum three (3) minutes).

Steps | General disinfection procedure

1 According to manufacturer’s instructions, the minimum exposure time for the CIDEX® OPA
disinfectant is twelve (12) minutes. Disinfectant application should be performed by placing
the instrument in a cup with the tip faced down, see figure above,

Fill the cup with CIDEX® OPA to a level which will allow immersion to 7.5 cm (3 inches)
Leave the instrument immersed for a minimum exposure time of twelve (12) minutes.
Upon completion of the exposure time, lift the instrument from the cup with the tip still
faced down and use a clean cloth to manually wipe the instrument.

2 To remove any residual disinfectant, fill a new cup with distilled water to a level which will
allow immersion to 7.5 cm (3 inches) and leave the instrument immersed for a minimum
of one (1) minute.

3 Repeat the one (1) minute distilled water immersion two (2) additional times using fresh
water for a total of three (3) rinses.

4 Following removal of the instrument from water immersion, thoroughly ensure disinfectant
residue removal by wiping down the instrument with a soft cloth dampened with 70% IPA.

5 Repeat the 70% IPA wipe procedure two (2) additional times, for a total of three (3) alcohol
wipes.
6 Allow the instrument to air dry out of exposure to direct sunlight.

The manufacturer has validated the High Level Disinfection for up to 5000 processing cycles without
damage to the instrument.

Acceptable cleaning fluids

* Low foaming, neutral pH, enzymatic detergents like:
* Medizime LF
* Enzol

Acceptable disinfectant fluids
« CIDEX® OPA Solution

13.2 Single-use SmartPeg

Single use SmartPegs are delivered sterile and should not be reused or reprocessed.

IFU-SYS08086148-R0.1 en 8
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13.3 Reusable SmartPeg and SmartPeg Mount

Prior to the first clinical use, and after each use the reusable products must be cleaned, disinfected and
sterilized according to the instructions below:

POINT OF USE-INITIAL TREATMENT

After use products should as far as possible be kept moist or immersed in sterile water during the
clinical procedure to avoid drying.

Atfter the clinical procedure the product should be disinfected by either immersion in a bath or wiping
with a disinfectant wipe.

Note that the disinfectant used during initial is only for pi ion and
cannot replace the disinfectant step after cleaning.

CLEANING/DISINFECTION
Manual cleaning/disinfection
- Clean the products under running tap water (< 35°C / < 95°F).
Rinse and brush off all surfaces (1 minute minimum) until no visible contaminants / soil
remain.
. Manual Disinfection after manual cleaning in immersion bath with suitable disinfectant

solutions. It is imperative to comply with the concentrations and exposure times specified
by the manufacturer of the disinfectant.

Manual cleaning was validated with running tap water for 1 minute.
Manual disinfection was validated using disinfectant CaviCide (Kerr Dental), exposure time: 3 minutes

CLEANING/DISINFECTION

Automated cleaning/disinfection

Suitable washer disinfectors as well as cleaning and neutralization agents are to be used for
automated cleaning. The instructions from the manufacturer of the washer disinfector must be
followed. Cleaning and neutralization agents are to be dosed and used in accordance with the
manufacturer’s instructions.

A cleaning program with thermal disinfection (AO = 3000) is recommended. Either demineralized
water or water which satisfies this level of purity is recommended for the disinfection.

. Step 1 Pre-cleaning cold tap water (< 40 °C) for 1 minute
. Step 2 Cleaning 0.5% cleaner 55°C for 5 minutes

. Step 3 Rinsing with tap water for 1 minute

. Step 4 Thermal disinfection with demineralised water >90°C for 5 minutes

Automated cleaning/disinfection was validated in a washer-disinfector type Miele Professional PG8581 using the
cleaning agent neodisher® MediClean forte (0.5%, from Dr. Weigert) in the Vario TD program.

INSPECTION AFTER CLEANING

Before sterilization, all products must be inspected with the naked eye for visible soil, impairments
and/or corrosion.

Particular attention should be paid to design features such as, threads and mating surfaces.

If remaining soil/contamination is detected, re-perform the cleaning process.

Check all markings on products for visibility and readability by inspection with the naked eye.
Defective products must be discarded.

STERILIZATION
Sterilization is to be performed corresponding to the following instruction:

Preparation for sterilization:

Place components in an approved sterilization pouch (for the US market: FDA-cleared) for use with
the recommended sterilization parameters. Packaging must comply with the requirements according
to EN'ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 and AAMI TIR12.

Every sterilization package must have a sterilization indicator and sterilization date.

Parameters
(acc. to ISO 17665, EN 13060, EN 285 and AAMI TIR12)

Method Cycle Temperature Exposure time Dry time
Steam Dynamic air removal (prevacuum) 134°C 3 min 20 min
Steam Dynamic air removal (prevacuum) 132°C (270°F) 4 min 20 min

135°C (275°F) | 3min

Steam Gravity 134°C(273°F) | 10 min 30 min

Validation was performed with the products wrapped in Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls sterilisation
packing acc. to EN 1SO 11607 using a steriiser type Tutinauer 3870 HSG for the dynamic air removal steam
sterlisation process with 3 pre-vacuum pulses.

STORAGE

Store the sterilized components in dry and dust-free environment at room temperature.

14) Lifetime

The instrument can be expected to have a lifetime of 5 years under normal use. It should not be left
uncharged for more than 1 year.

The single-use SmartPeg is intended for use in one patient at one occasion only.

The reusable SmartPeg can be expected to function after being reprocessed up to 20 times as long as
the integrity and performance of the product are maintained.

The SmartPeg Mount can be reused as long as the integrity and performance of the product are
maintained. The SmartPeg Mount must be inspected before each use for visible signs of damage,
deformation, wear or corrosion. Devices showing any signs of visible damage or loss of functional
compatibility (for example fit with mating products, lifting function etc.) shall be discarded.

15) Technical information

Technical description

The instrument is CE-marked according to MDR 2017/745 in Europe (Class |). It is an internally powered,
type BF applied part. Not an AP/APG equipment. Not protected from ingress of fluids, e.g. water, at the
USB connector (IP20 classified).
The instrument 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 ISO 15223 as far as possible.

9 IFU-SYS08086148-R0.1 en

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:

The manufacturer 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.

You can find the current EMC manufacturer’s declaration on our website at
osstell.com/osstell-classic, scroll down until you see a button to download EMC DECLARATION.

Alternatively, you can obtain it directly from your local sales representative or distributor.

Battery charging
The instrument contains a rechargeable lithium-ion battery.

The instrument should be charged using the USB cable directly connected to a standard USB 2.0 or
3.0, 5 Volt USB type A port. Battery status and charging is indicated in the display with a battery symbol -
having 4 levels: 100% (fully charged), 75%, 50% and less than 25%. When the level is less than 10%, the

instrument will change the battery symbol to alert that it is time to charge the instrument.

Note! The instrument, when connected to a charger, is a Medical Electrical system. The charger shall
conform to relevant EN/IEC safety standards, e.g. IEC 60950-1, IEC 62368-1 or IEC 60335-2-29, in order
to comply with safety regulations.

Note! It is not possible to perform an ISQ measurement during charging.

Accuracy

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

Power, weight & size

Lithium-ion battery 3.7 VDC

Charging Only use USB cable, type A-C, connected to a standard USB
2.0 or 3.0 (type A) port (Max 5.2 VDC).

Instrument size 206 x 36 x 25 mm

Package size 230 x 145 x 65 mm

Instrument weight 0.08 kg

Gross weight 0.40 kg

Environmental conditions during transport

Temperature -40°C to +70°C
Relative humidity 10% to 95%
Pressure 500 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions during use and storage

Temperature +10°C ill +35°C
Relative humidity 30% till 75%
Pressure 700 hPa till 1060 hPa
IP class IP20

16) Troubleshooting

No measurement or unexpected value

Reuse of single-use SmartPeg

SmartPegs delivered in sterile condition are intended for single use only. They should be used for one or
multiple measurements during a single treatment session for a single patient. Repeated reuse may result
in false readings due to wear and tear.

Wrong SmartPeg type selected for the implant or abutment

SmartPeg types for implants and abutments are listed in different sections, in the SmartPeg reference list
on 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 ((ﬂ))

Remove the source of electromagnetic interference.

Instrument tip is held too far away from the SmartPeg

Normally it is sufficient to hold the instrument tip 2-4 mm away from the SmartPeg, but in some cases as
close as 1 mm is necessary.

Instrument does not sense the SmartPeg, hence no measurement

Bring the instrument out of the mouth and then in the mouth again. Try to measure with approx. 45° angle
towards the SmartPeg top as indicated in the display.

Instrument is not charging when USB cable is connected

‘Wrong USB cable and/or wrong charger used
Always charge the instrument, using the supplied USB-cable.

Charge the instrument ONLY using a standard USB power source rated at 5 V MAX.
Do NOT use:

IFU-SYS08086148-R0.1 en 10
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* USB Power Delivery (USB-PD) chargers

* Quick Charge or other high-voltage adapters

* Split or dual-output cables

Using anything other than a 5 V USB source may damage the instrument and void the warranty.

Instrument does not start
Uncharged battery

Charge the instrument.

Instrument starts up with EE]

Self-tests failed
Contact the local sales representative or distributor for further instructions.

Difficult to measure in an exact recommended direction
No space, e.g. due to adjacent teeth

Try to measure at a slightly different angle.

Difficulties attaching the SmartPeg

Wrong SmartPeg
Ensure that the SmartPeg is compatible with the implant or abutment system.
See osstell.com/smartpegguide.

17) Service and support

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

Serious incidents

If any serious incident occurs in relation to the product, the user and/or patient should report to the
manufacturer and the competent authority of the state in which the user and/or patient is established.

18) Waste and disposal

The instrument should be recycled as electrical equipment. Whenever possible, the battery should be
disposed in a discharged state to avoid heat generation through inadvertent short-circuiting. SmartPegs
should be recycled as metal.

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

* Waste electrical equipment
* Accessories and spare parts

* Packaging

" IFU-SYS08086148-R0.1 en
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1) Uvod

Kvalifikace uzivatele
Tento zdravotnicky prostiedek je urcen k pouZiti odborniky v oblasti zubnich implantatd.

Povinnosti uzivatele

Predtim, nez za¢nete tento prostfedek pouzivat, pfectéte si cely navod k pouziti.

DodrZuijte varovéni a bezpe¢nostni opatreni.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zdravotnickym prostiedkem, by mél byt
nahlaSen vyrobci a prislusnému organu!

Odpovédnost vyrobce

Vyrobce ponese odpovédnost za bezpecénost, spolehlivost a vkony tohoto zdravotnického prostredku
pouze v piipadé, Ze je zajisténo dodrzovani nasledujicich pokyn(:

* Zdravotnicky prostfedek musi byt pouzivan v souladu s timto navodem k pouziti.
« Upravy nebo opravy smi provadét pouze vyrobce.
* Neopravnéné otevieni pristroje povede k propadnuti zaruénich a jakychkoli dalsich narok(i.

Kromé neopravnéné demontaze, Uprav nebo oprav pfistroje a nedodrzovani tohoto navodu k pouziti zaruka
propadne a vyrobce bude zprostén povinnosti pinit vSechny dalsi naroky i v pfipadé nespravného pouzivani.

2) Varovani a opatreni

Varovani
Pred pouzitim pristroje si pfectéte véechny pokyny.

A Pristroj vydava stfidavé magnetické pole, které mize rusit kardiostimulatory! Pfistroj udrzujte
v dostatec¢né vzdalenosti od implantovanych elektronickych zafizeni. Nepokladeijte pfistroj na
pacientovo t&lo.

>

PFH pouZiti pfistroje na pacientovi musi byt pouzit prlihledny ochranny naviek. Viz &ast 10, kde
naleznete doporugené navieky, a Cast 13, kde jsou informace o doporugeném zplsobu &isténi a
udrzby.

Pii ¢isténi a udrzbé pristroje pouzivejte pouze povolené prostredky uvedené v Easti 13. Jiné
prostfedky mohou nenavratné poskodit kryt pfistroje.

Nesterilizujte pfistroj v autoklavu.

Zavadé¢ SmartPeg Mount a opakované pouzitelné télisko SmartPeg musi byt pred pouzitim
sterilizovany.

Meéfeni provadéjte vzdy ve dvou smérech, Bukalng-Lingvalnim a mesidlné-distalnim, tak jak si zada
pristroj. Je to dleZité z diivodu detekovani nejmensi stability implantatu.

> B> B> B

Teéliska SmartPegs dodéavana ve sterilnim stavu jsou uréena jen k jednorazovému pouZziti. Méla

by byt pouZita pro jedno nebo vice méfeni béhem jedné lécebné navstévy u jednoho pacienta.
Opakované pouZiti miZe vést k nespravnym méfenim v disledku opotfebeni. Nepouzivejte, pokud
Jje poskozen obal zjistujici sterilitu vyrobku.

Nevystavuijte pristroj extrémné vysokym teplotam, nap¥. neponechavejte ho na palubce vozidla
béhem slune¢nych dnd.

Pristroj neni v misté konektoru USB (s tiidou IP20) chranén pired vniknutim kapalin, napf. vody.

Nabijecka zapojena do elektrické sité a USB kabel pouzivané k nabijen pfistroje nesméji byt
v dosahu pacienta.

> BB B

Pristroj vzdy nabijejte pomoci dodaného USB kabelu. Tento pristroj nabijejte JEN pomoci
standardniho zdroje napéjeni USB s napétim maximainé 5 V.

NEPOUZIVEJTE:

* Nabijecky USB typu Power Delivery (USB-PD)

* Rychlonabijeci nebo jiné vysokonapétové adaptéry
* Rozdglené kabely nebo kabely s dvéma vystupy

Pouziti jiného zdroje nez 5V USB miZze pristroj poskodit a zrusit platnost zaruky.

Opatieni
Chcete-li se vyhnout ruseni s jinym zafizenim, nedrzte pfistroj v blizkosti elektronickych zafizent.
Pii Cisténi pristroje pouzivejte pouze povolené Cistici kapaliny uvedené v ¢asti 15.
Nepouzivejte pristroj v pritomnosti vybugnych &i hoflavych materiald.

A Viz ¢asti 4, 5 a 9, kde naleznete informace o povolenych a kompatibilnich prislusenstvich.

3) Ur¢ené pouziti

Pristroj je uréen k pouziti jako analyzator stability zubniho implantatu.

4) Navod k pouzitf

Pistroj slouzi k méfeni stability implantatd v Ustni duting a Celistni oblasti.

Podminky
Chirurgicky umisténé implantaty nebo podpéry, na které Ize prichytit kompatibilni télisko SmartPeg.

Diivody k pouziti

Pristroj dokéaze poskytovat informace dlezité k hodnoceni stability implantatu a lze ho pouzit jako soucast
celkového programu hodnoceni vysledki é&by. Kazdé rozhodnuti tykaijici se osetieni implantatu musi
vzdy provést zubni lékar.

Kontraindikace

Pistroj je kontraindikovan pro systémy implantatd, na které nelze prichytit télisko SmartPeg z divodu
mechanické nekompatibility. Viz ¢ast 9, kde naleznete vice informaci o téliscich SmartPeg. Pfistroj

je kontraindikovan, kdyz je pouzivan s jinymi télisky Peg, nez schvalenymi vyrobcem. Pristroj je
kontraindikovan tam, kde neni mozné prichytit télisko SmartPeg z divodu nedostatku prostoru, nebo
tam, kde zasahuje do jinych umélych ¢i anatomickych struktur.
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5) Popis

Tento pristroj je ruéni piistroj, ktery vyuziva analyzu rezonanéni frekvence k analyze stability zubnich

implantatd. Prisludenstvi, ve formé téliska SmartPeg, je pfichycené k zubnimu implantatu nebo abutmentu

pomoci integrovaného Sroubu. Télisko SmartPeg se aktivuje magnetickym impulsem ze $picky nastroje
(kterd nesmi prijit do fyzického kontaktu s téliskem SmartPeg).

Rezonanéni frekvence je identifikovana z odrazového signélu. Vysledky jsou zobrazeny pfimo na pfistroji
jako tzv. kvocient stability implantatu (ISQ, anglicky Implant Stability Quotient). ISQ ma rozsah 1 az 99.

Vas systém zahrnuje nasledujici polozky

@) Instrument (2) USB kabel, typ A-C
@ Telisko TestPeg @ Navod k pouzit

Pouzité soucasti: Spicka a tizka Gast tla pristroje.

@ Zavadé¢ SmartPeg Mount
@ Quick Guide
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6) Bezpecnostni symboly

Upozornéni

Dodrzujte navod k pouziti

Vyhledejte informaci v uzivatelské pfiru¢ce

Viz &ast 2) Bezpecnostni opatfeni

Pouzita soucast typ BF

Vyrobce

Zemé a datum vyroby
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Sériové Cislo

Nelikvidujte s domécim odpadem. Li-iontovy akumulator.

It g]

5
E

c € Znatka CE

c € Znacka CE s identifikacnim ¢islem ozndmeného subjektu. Tyka se jen télisek SmartPeg
dodéavanych ve sterilnim stavu.

(("")) Neionizujici elektromagnetické zareni

w‘i Nesterilizovateiné

Esterilizavel até 135 °C

/ﬂ/ Omezeni teploty

Omezeni vihkosti
=

@ Omezeni atmosférického tlaku

IP20 Chréanéno pred pevnymi cizimi predméty s @ 12,5 mm a vy$8im. Neni chranéno proti
vodé

Datum spotieby

Kaéd vyrobni $arze
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Sterilizovano ozafenim

Pouze pro trh USA: Pouze na predpis. Federaini zakony USA omezuiji prodej jen na
objedndvku ze strany licencovaného lékare

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte opakované

Zdravotnicky prostiedek

Jedine¢ny identifikéator prostfedku + DataMatrix Code pro informace o vyrobku véetné
UDI (Unique Device Identification)

QR kod, odkaz na webovou stranku, kde Ize najit névod k pouziti a/nebo pokyny pro
opétovné zpracovani

Nesterilni

Nepouzivejte v pipadé poskozeni obalu a vyhledejte informaci v elektronickém navodu
k pouziti

Udrzujte v suchu

Chrarite pred slune¢nim svétlem

Systém s jednou sterilni bariérou s vnéj§im ochrannym obalem

Systém s jednou sterilni bariérou

7) Nez zaCnete

Nabijejte pristroj pripojenim malého konektoru USB na USB kabelu k Sirokému konci pristroje. Pripojte
velky konektor USB nejlépe ke standardnimu portu USB typu A na poéitaci. Jakykoli jiny typ nabijecky
by mél mit maximaini napéti 5 V, jen jeden USB port, bez USB PD (vysoce vykonné nabijeni) a bez
rozdélenych kabelli.

Pristroj se spusti a vstoupi do reZimu nabijeni. Nabijejte pfistroj po dobu alespor 1 hodiny nebo dokud
nezacne indikovat piné nabiti. Odpojte USB kabel.

Poznamka! Béhem napéjeni neni mozné provadét méreni ISQ.

8) Teélisko TestPeg

Telisko TestPeg slouZi k testovani a uceni toho, jak se pristroj pouziva. Umistéte télisko TestPeg na stlil
a podrzte ho rukou. Aktivujte pfistroj kratkym stisknutim tla¢itka a podrzte $picku pristroje ve vzdalenosti
priblizné 2-4 mm od horni ¢asti téliska TestPeg. Pfistroj zacne s méfenim a mél by naméfit hodnotu

1SQ = 55 +/-2.

9) Telisko SmartPeg

Téliska SmartPeg jsou dostupna v riznych geometrickych provedenich tak, aby je bylo mozné pouzit
se v8emi b&zné dostupnymi implantaty na trhu. Nékteré typy télisek SmartPeg jsou k dispozici jak pro
jednorazové, tak pro opakované pouziti. Opakované pouzitelna téliska SmartPeg nejsou dostupna na
véech trzich. VSechna dostupna téliska SmartPeg naleznete na osstell.com/smartpegguide.

10) Postup méreni

Pred pouzitim pristroje na pacientovi nasadte na pfistroj ochranny naviek. Ochranny naviek pomaha
zabranit kifzové kontaminaci a brani styku negistot a jinych kontaminantt s povrchem $picky a téla
pristroje, zméné a degradaci barvy ptisobenim isticich prostedku.

Poznamka

* Ochranné rukavy jsou uréeny k jednordzovému pouziti na jednoho pacienta.

* Po kazdém pacientovi je nutné ochranny navlek zlikvidovat.

Neponechavejte ochranné navleky na pristroji po delsi dobu.

Doporu¢ené ochranné navieky jsou uvedeny nize.
TIDIshield, p. &.: 20808, p. ¢.: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 navlek na rentgenovy senzor, velikost 2

Dal$i doporucené ochranné navleky viz: osstell. tell-cl.

Pristroj musi byt o&istén pomoci vhodnych prostiedki po kazdém pacientovi. Viz Sast 13) Cisténi
a péce, kde naleznete schvalené prostredky.

Prvni méfeni je nutné provést po umisténi implantatu, aby se ziskala zakladni hodnota pro budouci méfeni
béhem lécby. Pred konednou rekonstrukci se provede dalsi méfeni, které umozni sledovat vyvoj stability
daného implantatu.

Doporucuje se provadét méfeni jak ve sméru Bukalné-Lingvalnim, tak ve sméru m Mesidlné-Distalnim,
aby byla zjisténa nejnizsi stabilita. Proto pfistroj doporucuje uzivateli pfistroje provést obé tato méfeni.
Pro vyuZiti véech funkei pristroje doporucujeme prostudovat podrobnéjsi informace (videa a priivodce)
dostupné na adrese osstell. pport-osstell-classi

1. Kratkym stisknutim tladitka aktivujte pfistroj. Pristroj se aktivuje a zobrazi stav akumulatoru, poté je
pfistroj pripraven k méfeni ve sméru bukalné-lingvalnim (BL), coz je vyznaceno na displeji.

2. Na pristroj nasadte ochranny naviek. Viz obr. 1, strana 1.

3. Umistéte pfislusné télisko SmartPeg pro implantat na zavadé& SmartPeg Mount. Télisko SmartPeg
je magnetické a zavadé¢ SmartPeg Mount toto télisko SmartPeg drzi. Viz obr. 2, strana 1. Nasadte
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télisko SmartPeg na implantat nebo abutment a silou prstli nagroubujte zavadéc SmartPeg Mount
zhruba silou 4-6 Nem. Neutahuijte pfilis, aby nedoslo k poskozent zavitu téliska SmartPeg.

IS

. VloZte pfistroj do Ustni dutiny a podrzte 8picku pristroje blizko (2—4 mm) k horni ¢asti téliska SmartPeg,
aniz by se jej dotkla. Podrzte $picku pod thlem asi 45° k horni ¢asti téliska SmartPeg, jak je vidét na
displeji a zobrazeno znackou zaskrinuti na obr. 3, strana 1. Neméite zplisoby oznagenymi Gervenym
X na obr. 3, strana 1.

Provedeni méfeni je signalizovano zvukovym signédlem a namérené udaje se zobrazi na displeji. Viz
obr. 4, strana 1. Vyjméte pristroj z Ustni dutiny, abyste mohli Iépe precist namérfenou hodnotu ISQ

a vidét barevnou indikaci. Pristroj se automaticky pfepne na méreni v mezidiné-distainim sméru, jak je
uvedeno na displeji. Viz obr. 5, strana 1.

Poznamka! Pristroj nevkladejte do Ustni dutiny, dokud neoznami pripravenost na méfeni v dalsim
sméru.

o

Opakujte krok 4 a provedte tak méfeni v Mesidlné-Distalnim sméru, viz obr. 5, strana 1, Pro kazdy
smér bude uvedeno nejnovéjsi méfeni, viz obr. 6, strana 1. Kratkym stisknutim tlacitka se vynuluji
naméfené hodnoty a pistroj je pfipraven k méfeni v bukalng-lingvalnim (BL) sméru, jak je uvedeno na
displeji, viz obr. 7, strana 1.

Poté, co provedete méFeni v obou smérech, odstrarite télisko SmartPeg za pomoci zavadéce
SmartPeg Mount.

s

~

. Pristroj se automaticky vypne po 60 sekundach bez méfeni nebo jej vypnete stisknutim cerného
tladitka na vice nez 2 sekundy.

11) Postup méreni na abutmentu

Pfi méfeni na trovni abutmentu (spojovaci ¢asti) se hodnoty ISQ nebudou rovnat hodnotam pii mérent
na drovni implantatu. Ve vétsing piipadd budou nizsi. To je zplsobeno tim, Ze celkova délka abutmentu a
téliska SmartPeg bude trochu jina (delsi) v zavislosti na vydce pouzitého abutmentu.

Chcete-li ziskat spravné méfeni ISQ na urovni abutmentu, postupujte podle téchto krokd:

Pred instalaci abutmentu provedte méfeni na Urovni implantatu.

Provedte méfeni na urovni abutmentu béhem stejného vysetfeni pomoci téliska SmartPeg
kompatibilniho s abutmentem.

Povsimnéte si rozdilu mezi méfenim na drovni implantatu a drovni abutmentu. Tento rozdil, neboli
kompenzace, zUstane po celou dobu hojeni konstantni.

4. Pii naslednych kontrolnich méfenich pouZijte kompenzaci k vypodtu ISQ implantatu.

[

w

Vsechna dostupné téliska SmartPeg pro méfeni na trovni abutmentu naleznete na
osstell.com/smartpegguide.

12) Interpretace vysledku

Stabilita implantatu
Implantat mze mit v riznych smérech riiznou stabilitu. Stabilita implantatu zavisi na stavu okolni kosti.

Obvykle je implantat v jednom sméru méné stabilni a v druhém sméru stabilngjsi, pficemz sméry jsou
vétSinou na sebe kolmé.

Chcete-li najit nejnizsi stabilitu (nejnizsi hodnotu 1SQ), doporucuje se provést méfeni ze dvou riiznych
smérl. Nejnizsi stabilita je obvykle nalezena v Bukalng-Lingvalnim sméru. Nejvy$si stabilita je obvykle
nalezena v Mesiélné-Distainim sméru.

Hodnota ISQ

Méfeni hodnoty ISQ je nutné provadét pfi zavadéni implantétu a pred tim, nez je implantat zatizen ¢i
pfipojen abutment. Po kazdém méFeni se hodnota ISQ zaznamena a pouZile se jako vychozi hodnota
pro dal$i méfeni. Zména hodnoty ISQ poté indikuje zménu stability implantétu. Viz posledni stranu této
priruéky IFU.

Viz posledni strana v tomto navodu k pouziti.

Hodnoty ISQ nebyly korelovany s jinymi metodami méFeni mobility. Kazdé rozhodnuti tykajici se oSetreni
implantatu musi vzdy provést zubni Iékaf.

13) Cisténi a pése
13.1 P¥istroj

Pred kazdym pouzitim a po ném navihéete gazu nebo mékky hadfik do doporugeného Sisticiho pfipravku
(viz seznam nize) a poté jim otete cely pristroj.

Poznamka! Nesterilizujte pfistroj v autoklavu.

Provedte rutinni kontrolu povrchu $picky pristroje a celkového povrchu, zda na nich nejsou praskliny ¢i
zbytky.

Doporucena cistidla
* Isopropylalkohol 70%
* Nizkopéniva enzymaticka rozpoustédia s neutralnim pH, jako napf.
* Dezinfekéni ubrousky BePro, REF 19500102, wh.com (|ze objednat u spolecnosti
W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Nepouzivejte

« Cistidla/dezinfekce na bézi fenolické kyseliny. « Cistidla na bazi acetonu a ostatnich
uhlovodikd

Silné zasadita rozpoustédla jakéhokoliv typu,
v&etné mydel na ruce nebo pfipravkd na nadobi * MEK (metyletylketon)

Cistidla na bazi bélidel

Birex
Gluteraldehyd

Cistidla na bazi soli kvartémiho
dusikatého chloridu

Cistidla na bazi peroxidu vodiku

Abrazivni Sistidla

Pfistroj nevyzaduije pravidelnou Udrzbu. V pfipadé funkéni poruchy stroje kontaktujte mistniho prodejniho
zastupce nebo distributora, ktery vam poskytne dalsi pokyny.

13.2 Jednorazové télisko SmartPeg

Jednorazova téliska SmartPegs jsou dodavana sterilni a neméla by byt opakované pouZivana ani
zZpracovavéna.
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13.3 “Onpakované pouzitelné télisko SmartPeg a zavadé¢ SmartPeg
ount

Pred prvnim Klinickym pouZitim a po kazdém pouziti musi byt opakované pouZitelné produkty vycistény,
dezinfikovany a sterilizovany podle nize uvedenych pokynu:

POCATECNI UPRAVA V MISTE POUZITI

Po pouziti je tfeba produkty béhem procedury udrzovat pokud mozno vihké nebo ponorené ve sterilni
vodé, aby nedoslo k jejich vyschnuti.

Po klinické procedure by mél byt produkt dezinfikovan bud ponofenim do lazné, nebo otfenim
dezinfekénim ubrouskem.

L fiuj Ze dezi p
ochrané a nemUze nahradit dezinfekci po

i upraveé slouzi jen k osobni

CISTENI/DEZINFEKCE

Ruéni ¢isténi/dezinfekce

. Produkty ocistéte pod tekouci vodou (< 35 °C / < 95 °F).
Opléchnéte a ocistéte vdechny povrchy (minimainé po dobu 1 minuty), dokud nezlistanou
Z&dné viditelné nedistoty/$pina.

. Rugni dezinfekce po ruénim ¢idténi v ponomé lazni s vhodnymi dezinfekénimi roztoky.
Je naprosto nezbytné dodrZovat koncentrace a doby plsobeni stanovené vyrobcem
dezinfekéniho prostredku.

Rugni &istén bylo ovéfeno pod tekouci vodou z vodovodu po dobu 1 minuty.
Rucnl dezinfekce byla ovéfena pomoci dezinfekénho prostiedku CaviCide (Kerr Dental), doba pdsabent: 3 minuty

CISTENI/DEZINFEKCE

Pro automatizované cisténi se maji pouzivat vhodné myci a dezinfekéni automaty a Cistici a
neutraliza¢ni prostredky. Je nutné dodrZzovat pokyny vyrobce myciho a dezinfekéniho automatu.
Cistici a neutralizaéni prostiedky se davkuiji a pouZivaji v souladu s pokyny vyrobce.

Doporucuie se Cistici program s termaini dezinfekci (AO = 3000). K dezinfekci se doporuduje pouzit
bud’ demineralizovanou vodu, nebo vodu, ktera splfiuje tuto roven istoty.

. Krok 1 Ferdbéiné ¢isténi vodou z vodovodu (< 40 °C) po dobu 1 minuty
. Krok 2 Cisténi 0,5% Ccisticim prostiedkem pri teploté 55 °C po dobu 5 minut
. Krok 3 Oplachovani vodou z vodovodu po dobu 1 minuty

. Krok 4 Termdlini dezinfekce demineralizovanou vodou > 90 °C po dobu 5 minut
Automatizované Giténi a dezinfekce byly ovéfeny v mycich a dezinfekénich automatech typu Miele Professional

PG8581 s pouitim Gisticiho prostiedku neodisher® MediClean forte (0,5 %, od spoleénosti Dr. Weigert) v
programu Vario TD.

KONTROLA PO CISTENI

Pred sterilizaci musi byt véechny produkty zkontrolovany pouhym okem, zda neobsahuiji viditelné
necistoty, poskozeni a/nebo korozi

ZvIastni pozornost je tfeba vénovat konstrukénim prvkdm, jako jsou zavity a spojovaci plochy.

V piipadé zjisténi necistot/znecisténi provedte ¢isténi znovu.

Zkontrolujte pouhym okem viditelnost a ¢itelnost vdech oznageni na produktech. Vadné produkty
musi byt zlikvidovany.

STERILIZACE

Sterilizace se provadi podle nasleduijicich pokyn(:

Umistéte komponenty do schvaleného sterilizacniho sacku (pro trh USA: schvéleného FDA) pro
pouziti s doporuéenymi sterilizacnimi parametry. Saéek musi splfiovat pozadavky podle norem EN
1SO 11607, ANSI/AAMI ST79 a AAMI TIR12.

Kazdy sterilizacni sacek musi byt opatien indikatorem sterilizace a datem sterilizace.

Parametry
(podle norem ISO 17665, EN 13060, EN 285 a AAMI TIR12)

Metoda Cyklus Teplota Doba plisobeni Doba suseni

Para Dynamické odsavani 134 °C 3 min 20 min
vzduchu (pfedvakuum)

Para Dynamické odsavani 132°C (270 °F) | 4 min 20 min
vzduchu (pfedvakuum) 135 °C (275 °F) 3 min
Péara Gravitace 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Ovéreni bylo provedeno s produkty zabalenymi do sterilizaéniho sacku Steriking® See-Through Heat Sealable
Rolls podle normy EN 1SO 11607 pomoc steriizatoru typu Tuttnauer 3870 HSG pro steriizaci parou s odsévanim
vzduchu pomoci 3 predvakuowych pulzd.

SKLADOVANI

Sterilizované souc¢asti skladujte v suchém a bezprasném prostiedi pfi pokojové teploté.

14) Zivotnost

Pristroj ma pii bézném pouzivani prfedpokladanou zivotnost 5 let. Nemél by byt ponechan bez nabiti
déle nez 1 rok.

Jednorazova télisko SmartPeg je uréeno k pouZiti jen u jednoho pacienta pfi jedné pfileZitosti.
Opakované pouzitelné télisko SmartPeg bude po opétovném zpracovani fungovat az 20krat, pokud
bude zachovéna integrita a vykonnost produktu.

Zavadéé SmartPeg Mount |ze opakované pouzivat, pokud je zachovéna integrita a funkénost produktu.
Pred kazdym pouzitim je nutné zkontrolovat, zda zavadéé SmartPeg Mount nevykazuie viditelné znamky
poskozeni, deformace, opotfebeni nebo koroze. Zafizeni vykazuiici jakékoli znamky viditelného poskozeni
nebo ztraty funkeni kompatibility (napiiklad kompatibilita s pfipojitelnymi produkty, funkce zvedani atd.)
musi byt vyiazeny.

15) Technické informace

Technicky popis

Pristroj je oznacen znackou CE podle MDR 2017/745 v Evropé (Trida I). Jedna se o interné napajenou
aplikovanou ¢ast typu BF. Nejedna se o zarizeni AP/APG. V misté konektoru USB (s tfidou IP20) neni
chranéno pred vniknutim kapalin, napf. vody.
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Pfistroj je v souladu s pfislusnymi ¢astmi normy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Pouzité symboly dodrzuji evropské normy EN 60601-1 a ISO 15223 v maximalnim mozném rozsahu.

Poznamky k elektromagnetické kompatibilité (EMK)

Zdravotnicka zafizeni podiéhaji zviastnim opatienim s ohledem na EMK a musf byt uvedena do provozu
dle pozndmek k EMK uvedenych nize:

Wyrobce zaru¢uje shodu zafizeni s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pouze tehdy, kdyz jsou
pouzity piivodni nahradni dily a pfislusenstvi. Pouziti jiného prisludenstvi ¢i nahradnich dili méze vést ke
2zvySenym emisim elektromagnetického ruseni a snizené odolnosti proti elektromagnetickému rugeni.

Aktualni prohlaseni vyrobce o elektromagnetické kompatibilité najdete na nasich webowvych strankach na
adrese osstell.com/osstell-classic, sjedte dol(i, dokud se nezobrazi tlagitko pro stazeni PROHLASENI{
O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE.

Prohlaseni mizete také ziskat pfimo od mistniho prodejniho zastupce ¢i distributora.

Dobijeni baterii
Pfistroj obsahuje nabijeci lithium-iontovy akumulétor.

Pristroj musi byt nabijen pomoci USB kabelu Osstell pfimo pfipojeného ke standardnimu portu USB

2.0 nebo 3.0, 5V USB typ A. Stav akumulatoru a nabijeni je indikovan na spodnim displeji, kdy symbol
akumulatoru ma 4 urovné: 100 % (pIné nabity), 75 %, 50 % a méné nez 25 %. Kdyz je hladina nabiti pod
10%, zméni se symbol akumulatoru na pfistroji jako varovani, Ze je pfistroj nutné dobit.

Poznamkal Tento piistroj, je-li pfipojen k nabijecce, je zdravotnicky elektricky systém. NabijeGka musi
splfiovat pozadavky platnych bezpeénostnich norem EN/IEC, napriklad IEC 60950-1, IEC 62368-1 nebo
IEC 60335-2-29, protoze jinak by nevyhovovala bezpe¢nostnim predpistm.

Poznamkal Béhem napdjeni neni mozné provadét méfeni ISQ.

Presnost

Pfistroj ma presnost méfeni hodnoty ISQ v rozsahu +/- 1 ISQ. Kdyz je k implantéatu pfipevnéno télisko
SmartPeg, ISQ hodnota se miize liit o 2 ISQ v zavislosti na utazeni téliska SmartPeg

Vykon, hmotnost a rozméry

Li-iontovy akumulator 3,7VDC

Nabijeni Pouzivejte pouze USB kabel, typ A-C, pfipojeny ke standardnimu
portu USB 2.0 nebo 3.0 (typ A) (max 5,2 VDC).

Rozméry pristroje: 206x36x25 mm

Rozméry baleni 230 x 145 x 65 mm

Hmotnost pristroje 0,08 kg

Hruba hmotnost 0,40 kg

Okolni podminky béhem prepravy

Teplota -40°C az +70°C
Relativni vihkost 10 % az 95 %
Tlak 500 hPa az 1060 hPa

Okolni podminky béhem pouzivani a skladovani

Teplota +10°C az +35 °C
Relativni vihkost 30 % az 75 %

Tlak 700 hPa az 1060 hPa
Trida IP IP20

16) Redeni problémi

Méreni neprobéhne nebo je namérena neoc¢ekavana hodnota

[o] é pouziti j téliska SmartPeg

Teéliska SmartPegs dodavana ve sterilnim stavu jsou uréena jen k jednordzovému pouziti. Méla by byt
pouzita pro jedno nebo vice méfeni béhem jedné Ié¢ebné navstévy u jednoho pacienta. Opakované
pouziti mize vést k nespravnym méfenim v diisledku opotfebent.

Zvolen nespravny typ téliska SmartPeg pro dany implantat ¢i abutment
Typy télisek SmartPeg pro implantaty a abutmenty jsou uvedeny v riznych sekcich v referencnim
seznamu SmartPeg na strankach osstell.com/smartpegguide.

Kost nebo mékka tkan mezi téliskem SmartPeg a implantatem
Pred pfipojenim téliska SmartPeg se ujistéte, Ze je konektor implantétu isty.

Elektromagnetické ruseni ((ﬂ))
Odstrarite zdroj elektromagnetického rugeni.

Spicka pristroje je drzena piilis daleko od téliska SmartPeg
Obuvykle staci drzet $picku nastroje ve vzdalenosti 2-4 mm od téliska SmartPeg, ale v nékterych
pripadech je nutné priblizit se az na 1 mm.

Pristroj nedetekuje télisko SmartPeg, proto nedochazi k méreni
Vyjméte piistroj z Ustni dutiny a poté ho znovu viozte. Zkuste provést méfeni pii Uhlu asi 45° smérem k
télisku SmartPeg, jak je vidét na displeji.

Kdyz je pfipojen kabel USB, pfistroj se nenabiji

Pouzit nespravny USB kabel a/nebo nespravna nabijecka
Pristroj vzdy nabijejte pomoci dodaného USB kabelu.

Tento pristroj nabijejte JEN pomoci standardniho zdroje napéjeni USB s napétim maximainé 5 V.
NEPOUZIVEJTE:
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* Nabijecky USB typu Power Delivery (USB-PD)

* Rychlonabijeci nebo jiné vysokonapétové adaptéry
* Rozdélené kabely nebo kabely s dvéma vystupy
PouZiti jiného zdroje nez 5V USB miiZe pfistroj poskodit a zrusit platnost zaruky.

Pristroj se nespousti
Vybity akumulator
Nabijte pristroj.

Na pristroji se zobrazi EE] Velkommen
Autodiagnostika selhala

Obratte se na mistniho prodejniho zéstupce nebo distributora, ktery vam poskytne dalsi pokyny. )
Tillykke med kobet af dit nye Osstell Classic.

Obtizné méfeni v pFesné doporuéeném smérun Laes hele brugsanvisningen, inden du tager instruemntet i brug.
Neni prostor, napf. brani tomu blizkost zub
Zkuste provést méfeni pod trochu jinym thlem.

- Obtizné pfipojeni téliska SmartPeg

Nespravné tslisko SmartPeg 1) Indledning ... 21

Ujistéte se, Ze je télisko SmartPeg kompatibilni se systémem implantatu & abutmentu.

Viz osstell.com/smartpegguide 2) Advarsler og sikkerhedsanvisninger...................cocoocn. 21
3)  ANVeNndelSesOMIAdEr .. ......o.uiviiiiii e 21

17) Servis a podpora 4) Oplysninger vedrarende brugen. 21

V piipadé funkéni poruchy stroje kontaktujte mistniho obchodniho zéstupce nebo distributora, ktery vam .

poskytne dalsf pokyny. 5) Beskrivelse........ ..o 22

Zavazné incidenty 6) Sikkerhedssymboler ....... ..o 22

Dojde-li k jakémukoli zavaznému incidentu souvisejicimu s produktem, mé&l by uZivatel a/nebo pacient tuto 7) Forud for brugen ..........oooiiii 23

uddlost nahlasit vyrobci a pfislusnému organu stétu, ve kterém ma uZivatel a/nebo pacient sidlo.
8) TestPeg..... ..o 23

q 8) Likvidace 9) SMArPeg. ... oot 23

Pfistroj je nutné recyklovat jako elektronické zatizeni. Kdykoliv je to mozné, akumulator musi byt 10) MAIINGer ... 28

Zlikvidovan ve vybitém stavu, aby nedoslo k tvoreni tepla viivem zkratu. Téliska SmartPeg je nutné 11) Mélinger pé ADUIMENTS oo 24

recyklovat jako kov.

Dodfrzuite mistni a ndrodni predpisy a zakony, smérnice, normy a pokyny k likvidaci. 12) Fortolkning af méleresultatet....................................... 24
13) Hygiejne og vedligeholdelse. L 24

* Odpadni elektricka zafizeni
E o Pfisludenstvi a nahradnf dily 18.4) Instrument ... 24
— * Belenf 13.2) SmartPeg til engangsbrug.....................ccccoeeiiii 24
18.3) Genanvendelig SmartPeg og SmartPeg Mount ........... 25

14) Levetid. . ..o 25
15) Tekniske data............ooooiiiii 25
16) Fellfinding. ... ..o 26
17) Service 0g SUPPOI. ........uuiiiiii i 27
18) Genbrug og bortskaffelse ..................coco 27
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1) Indledning

Brugerens kvalifikationer
Dette medicinske udstyr er beregnet til at blive brugt af fagfolk inden for behandling med tandimplantater.

Brugerens ansvar
Laes hele brugsanvisningen, inden udstyret tages i brug.
Veer opmaerksom pé advarslerne og forholdsreglerne.

Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med det medicinske udstyr, skal rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed!

Producentens ansvar

Producenten kan kun tage ansvaret for det medicinske udstyrs sikkerhed, pélidelighed og ydeevne, n&r
nedenst&ende anvisninger overholdes:

* Det medicinske udstyr skal anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning.
* /Endringer eller reparationer ma kun udferes af producenten.
| tilfeelde af uautoriseret abning af instrumentet bortfalder alle garantier og ovrige krav.

Ud over uautoriseret adskillelse, aendring eller reparation af instrumentet og manglende overholdelse af
denne brugsanvisning, resulterer forkert brug ogsa i, at garantien bortfalder, og at producenten fritages
fra alle andre krav.

2) Advarsler og sikkerhedsanvisninger

Advarsler:
Lees alle anvisninger, inden instrumentet tages i brug.

A Instrumentet genererer et vekslende magnetfelt, som kan fordrsage fejl p& pacemakere! Lad
ikke instrumentet komme i neerheden af de implanterede systemer. Leeg aldrig instrumentet p&
patientens krop.

>

Et gennemsigtigt beskyttelseshylster skal bruges til at tildaskke instrumentet, nar det bruges pa
patienter. Se afsnit 11 for oplysninger om anbefalede hylstre og afsnit 13 for oplysninger om
anbefalet rengering og vedligeholdelse.

Brug kun de anbefalede midler, der er anfort i afsnit 13, til rengering og vedligeholdelse af dette
instrument. Andre midler kan fordrsage permanente skader pé instrumentets kabinet.

Instrumentet mé icke steriliseres i en autoklave.
SmartPeg Mount og genanvendelige SmartPegs skal steriliseres for brug.

Udfer altid en méling i to retninger, Bukkal-Lingual og Mesial-Distal, ved at felge vejledningen pa
instrumentet. Dette er vigtigt for at finde den laveste implantatstabilitet.

> B> B

SmartPegs, der leveres sterile, er kun beregnede til engangsbrug. De skal bruges til en eller flere
mélinger i forbindelse med en enkelt behandling af en enkelt patient. Gentagen genanvendelse kan
resultere i forkerte mélinger pa grund af slitage. M ikke anvendes, hvis det sterile barrieresystem til
produktet eller dets emballage er kompromitteret.

Instrumentet mé ikke udsasttes for meget heje temperaturer (f.eks.: Lad ikke instrumentet ligge i
forruden i en bil pa en varm solskinsdag).

Instrumentet mé ikke udseettes for meget heje temperaturer, f.eks. hvis det efterlades p&
instrumentbreettet i en bil p& en varm og solrig dag.

Net- eller USB-kablet, der bruges til opladning af instrumentet, mé ikke veere inden for patientens
reekkevidde.

> B> B> B

Lad altid instrumentet op med det medfelgende USB-kabel. Dette instrument ma KUN lades op
med en USB-standardstromforsyning, der er maerket med 5 V MAX.

Brug IKKE:
* USB-PD-opladere (USB Power Delivery)
« Hurtigopladningsadaptere eller andre hejspeendingsadaptere
* Spaltede kabler eller kabler med dobbelt udgang
Brug af andet end en USB-stremforsyning p& 5 V kan beskadige instrumentet og f& garantien til
at bortfalde.
Forholdsregler:
For at undga forstyrrelser mé instrumentet ikke anbringes i naerheden af elektroniske anordninger.
Brug ikke instrumentet i naerheden af spraengfarlige eller braendbare materialer.

A | afsnit 4, 5 og 9 kan du finde oplysninger om tilladt og kompatibelt tibeher.

3) Anvendelsesomrader

Instrumentet er beregnet til at méle stabiliteten af tandimplantater.

4) Oplysninger vedrorende brugen

Instrumentet er indiceret til brug i forbindelse med maling af stabiliteten af implantater i mundhulen og
keebe-ansigts-omréadet.

Anvendelsesbetingelser

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

Anvendelse

Instrumentet tilvejebringer vigtige oplysninger i forbindelse med vurdering af implantatstabiliteten og kan
bruges som en del af en samlet vurdering af behandlingen. Den behandlende tandleege baerer ansvaret
for at treeffe den endelige beslutning om implantatbehandlingen.

Kontraindikationer

Instrumentet er kontraindiceret til implantatsystemer, som SmartPeg ikke kan fastgeres til p& grund af
manglende mekanisk kompatibilitet. Se afsnit 9 for flere oplysninger om SmartPegs. Instrumentet er
kontraindiceret til Pegs, som ikke er godkendt af producenten. Instrumentet er kontraindiceret, hvis det
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ikke er muligt at fastgere en SmartPeg pa grund af pladsmangel, eller hvis SmartPeg bererer andre
kunstige eller anatomiske strukturer.

5) Beskrivelse

Instrumentet er et handholdt instrument, som ger brug af resonansfrekvensanalyse til at analysere
stabiliteten af tandimplantater. Tilbeher kaldet SmartPeg fastgeres til tandimplantatet eller abutmentet ved
brug af en integreret skrue. Den anvendte SmartPeg aktiveres med en magnetisk impuls fra instrumentets
spids (som ikke skal berere den anvendte SmartPeg).

Resonansfrekvensen identificeres p& baggrund af svarsignalet. Resultaterne vises pa instrumentet som
implantatets stabilitetskvotient (ISQ). ISQ-skalaen gar fra 1 til 9. Et hejere tal angiver storre stabilitet.

Systemet indeholder folgende dele

@ Instrument @ USB-kabel, type A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Brugsanvisning @ Quick Guide

Anvendelsesdele: Instrumentets spids og tynd del af instrumentet.

. &
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6) Sikkerhedssymboler

Advarsel

Folg brugsanvisningen

Bemeaerk brugsanvisningen

A Se afsnit 2 Advarsler og sikkerhedsanvisninger

Anvendelsesdel af type BF

Producent

Produktionsland og produktionsdato
YYYY-MM-DD

@ Serienummer
—

Ma ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet. Lithiumionbatteri.

CE-maerkning

SmartPegs, som leveres sterile.

c € CE-maerkning med identifikationsnummeret pé det notificerede organ. Geelder kun for
0297
(23)

A ) Ikke-ioniserende elektromagnetisk stréling

Ma ikke steriliseres

Kan steriliseres ved op til 135 °C

/l/ Tilladt temperaturomrade

@ Luftfugtighed, begraensning

@- Lufttryk, begraensning

|P20 Beskyttelse mod indtreengning af fremmedlegemer > 12,5 mm @. Ingen beskyttelse

mod vaeske.
g Skal anvendes inden
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Partikode

STERILER | Strélingssteriisering

Forsigtig! | henhold til amerikansk lovgivning er salg af denne medicinske anordning
&only kun tilladt af eller pa ordinering af en tandleege, en leege eller andet sundhedsfagligt
personale med en licens i den amerikanske stat, hvor han eller hun praktiserer, og
hvor den medicinske anordning skal anvendes.

REF Varenummer

Ikke til genbrug

Medicinsk udstyr

Unik udstyrsidentifikation + DataMatrix Code til produktinformation inklusive UDI
(Unique Device Identification)

QR-kode, link til hiemmesiden hvor brugsanvisningen og/eller
oparbejdningsvejledningen kan downloades

Ikke-steril

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

7) Forud for brugen

Instrumentet oplades ved at tilslutte USB-kablets lille USB-stik til den brede ende af instrumentet. Saet
det store USB-stik i en USB-standardport af type A p& en computer. En anden type oplader skal veere
maerket 5V MAX med en enkelt USB-port, ikke USB-PD (high power delivery) og ikke spaltede kabler.

Instrumentet starter op og skifter til opladningstilstand. Oplad instrumentet i mindst 1 time, eller indtil
instrumentet angiver, at det er fuldt opladet. Tag USB-kablet ud.

Bemaerk! Det er ikke muligt at udfere en ISQ-maling under opladningen.

8) TestPeg

TestPeg kan bruges til testning og til at leere, hvordan systemet bruges. Anbring TestPeg-enheden
péa bordet, eller hold den i handen. Instrumentet aktiveres ved at trykke kort pa knappen og holde
instrumentets spids ca. 2-4 mm veek fra toppen af den anvendte TestPeg.

Instrumentet ber derefter begynde at méle og vise en ISQ-vaerdi pa = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

SmartPeg fas med forskellige geometrier, der passer til alle populaere implantatprodukter p& markedet.
Nogle SmartPeg-typer fas bade i en engangsversion og en genanvendelig version. De genanvendelige
SmartPegs fés ikke pa alle markeder. Alle de tilgeengelige SmartPegs kan findes pa osstell.com/
smartpegguide.

10) Mélinger

Anbring et beskyttelseshylster omkring instrumentet, inden det bruges pé en patient. Beskyttelseshylsteret
bidrager til at forebygge krydskontaminering og er med til at forhindre, at snavs og andre former for
forurening danner aflejringer pa overfladen af instrumentets spids og skaft, og det forebygger ligeledes
misfarvning og nedbrydning pa grund af rengeringsmidier.

Bemaerk!

Beskyttelseshylstre er kun beregnet til engangsbrug.
Bortskaf brugte beskyttelseshylstre efter hver brug pa en patient i dertil beregnede affaldsbeholdere.

Lad ikke beskyttelseshylsteret blive siddende pé instrumentet i leengere tid.

Listen nedenfor viser de anbefalede beskyttelseshylstre.
TIDIshield, varenr.: 20808, varenr.: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 hylster til rentgensensor, storrelse 2
Oplysninger om anbefalede transparente overtrask kan findes pa
osstell. pport- ic.

Instrumentet skal rengeres med egnede midler efter hver patient. Du kan finde oplysninger om egnede

rengeringsmidler i afsnit 13 Hygiejne og vedligeholdelse.

* Der ber foretages en ferste maling ved placering af implantatet for at opné en referencevaerdi for
efterfelgende mélinger under hele helingsprocessen. Inden den endelige rekonstruktion foretages
endnu en maling, som ger det muligt at observere udviklingen i implantatstabiliteten.

* Det anbefales at méle bade i Bukkal-Lingual og Mesial-Distal retning for at finde den laveste
stabilitet. Derfor opfordrer instrumentet brugeren til at udfere méalinger i begge retninger.

Vi anbefaler, at du gennemgér de detalierede oplysninger (videor og korte brugsanvisninger) pa

osstell. pport-osstell-classic, s& du kan gore brug af alle instrumentets funktioner.

. Instrumentet aktiveres ved at trykke kort p& knappen. Instrumentet starter op, og efter visningen
af batteriets status er instrumentet klart til maling i BL-retningen (bukkal-lingual), hvilket angives pa
displayet.
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2. Anbring et beskyttelseshylster omkring instrumentet. Se fig. 1, side 1.

3. Anbring den passende SmartPeg til implantatet i SmartPeg Mount. SmartPeg-enheden er magnetisk
og holdes fast af SmartPeg Mount. Se fig. 2, side 1. Saet SmartPeg-enheden i implantatet eller
abutmentet ved at skrue SmartPeg Mount fast med h&ndkratft til ca. 4-6 Nem. Undgd at stramme for
meget, s& gevindet pa den anvendte SmartPeg ikke beskadiges.

»

For instrumentet ind i munden, og hold instrumentets spids teet pa (2-4 mm) toppen af SmartPeg-

enheden uden at berore den. Hold spidsen i en vinkel pa ca. 45° i forhold til SmartPeg-enheden, som

vist pa displayet, og som vist med et grent flueben i fig. 3, side 1. Undlad at méale p& de méder, der er

angivet med et radt X i fig. 3, side 1.

* Etlydsignal angiver, at malingen er udfert, og de méilte data vises pa displayet. Se fig. 4, side 1.
For instrumentet ud af munden, s& ISQ-veerdien kan afleeses tydeligt.

* Instrumentet skifter automatisk til maling i den mesial-distale retning, som angivet p4 displayet. Se
fig. 5, side 1. Bemaerk! For ikke instrumentet ind i munden igen, for displayet har skiftet il den
neeste retning.

o

. Gentag trin 4 for at méle i den Mesial-Distale retning, se fig. 5, side 1. Den seneste maling vises for
hver retning, se fig. 6, side 1. Ved et kort tryk p& knappen nulstilles de mélte veerdier, og instrumentet
er Klart til méling i BL-retningen, som vist p4 displayet, se fig. 7, side 1.

o

Nar der udferes mélinger i begge retninger, skal SmartPeg-enheden fjeres ved brug af SmartPeg
Mount.

~

. Instrumentet slukkes automatisk efter 60 sekunder uden mélinger. Eller tryk pa den sorte knap i mere
end 2 sekunder for at slukke for det.

11) Mélinger pé abutments

Ved méling pa abutmentniveau er ISQ-vasrdierne ikke de samme som ved maling p& implantatniveau.

| de fleste tilfeelde er de lavere. /eragen hertil er, at den samlede leengde af abutmentet plus SmartPeg-
enheden er en smule anderledes (laengere) afhaengigt af den anvendte abutmenthojde.

Felg disse trin for at opnd en korrekt ISQ-méling pa abutmentniveau:

1. Udfer en maling p& implantatniveau, inden abutmentet implanteres.

2. Udfer en méling pé abutmentniveau i samme session ved brug af en SmartPeg, der er kompatibel
med abutmentet.

3. Bemeaerk forskellen mellem malingerne pé implantatniveau og pa abutmentniveau. Denne forskel — eller
forskydning — forbliver konstant under helingen.

4. Brug i forbindelse med efterfolgende malinger denne forskydning til beregning af implantatets ISQ.

Alle de tilgeengelige SmartPegs til méling p& abutmentniveau kan findes p4 osstell.com/smartpegguide.

12) Fortolkning af méaleresultatet

Implantatstabilitet

Et implantat kan veere stabilt i forskellige retninger. Implantatets stabilitet er afhaengig af den omgivende
knoglekonfiguration. Ofte er der en retning, hvor stabiliteten er lavest, og en retning, hvor stabiliteten er
hojest. Disse retninger er ofte vinkelrette i forhold til hinanden.

For at finde den laveste stabilitetsveerdi (laveste ISQ-vaerdi) anbefales det at méle fra to forskelige
retninger. Den laveste stabilitet findes i de fleste tilfeelde i Bukkal-Lingual retning. Den hojeste stabilitet
findes i de fleste tilfeelde i Mesial-Distal retning

1ISQ-vaerdien

Forudsat at der er adgang til implantatet, ber ISQ-malingerne foretages, nér implantatet bliver indsat og
inden implantatet belastes forste gang, eller inden abutmentet fastgeres. Efter hver méling anvendes
1SQ-veerdierne som basislinje for den naeste maling, der udferes. En sendring af ISQ-vaerdien tyder pa en
eendring af implantatstabiliteten. Se den sidste side i denne brugsanvisning.

1SQ-veerdier er ikke blevet sammenlignet med andre metoder til méling af mobilitet.
Bemaerk! Den behandlende tandlaege baerer ansvaret for at traeffe den endelige beslutning om
implantatbehandlingen.

13) Hygiejne og vedligeholdelse

13.1 Instrument

Fugt et stykke gaze eller en bled klud med et anbefalet (se listen nedenfor) middel til rengering af
overflader, og renger hele instrumentet for og efter hver brug.

Bemzerk! Instrumentet ma icke steriliseres i en autoklave.

Kontrollér regelmeessigt overfladen af instrumentets spids og hele overfladen for eventuelle revner og
urenheder.

Anbefalede rengeringsmidler

Isopropy! alcohol 70%

Enzymatiske rengeringsmidler med neutral pH og lav skumdannelse sdsom:
* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, wh.com (kan bestilles fra W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol
Brug ikke

* Syreholdige eller fenolbaserede rengerings-/ * Rengeringsmidler baseret pa acetone eller
desinficeringsmidler. andre kulbrinter

* Staerkt alkaliske rengeringsmidler af nogen art, * MEK (methylethylketon)
herunder handsaebe og opvaskemiddel o Birex

* Rengeringsmidler, der indeholder blegemiddel « Gluteraldehyd

« Rengaringsmidler, der indeholder brintoverilte + Rengoringsmidier baseret pé kvatemzer

* Skuremidler ammoniumchlorid

Instrumentet krasver ikke regelmaessig vedligeholdelse. | tilfeslde af funktionsfejl pa instrumentet bedes du
henvende dig til din lokale leverander eller forhandler for at f& neermere anvisninger.

13.2 SmartPeg til engangsbrug
SmartPegs til engangsbrug leveres sterile og ma ikke genbruges eller oparbejdes.

13.3 Genanvendelig SmartPeg og SmartPeg Mount
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Inden den ferste kliniske brug og efter hver brug skal de genanvendelige produkter rengeres, desinficeres
og steriliseres i henhold til nedenst&ende anvisninger:

FORSTE BEHANDLING PA ANVENDELSESSTEDET

Efter brug skal produkterne for sé vidt muligt altid veere fugtede eller nedseenket i sterilt vand under
den Kliniske procedure, s& det undgas, at de terrer ud.

Efter den Kliniske procedure skal produktet desinficeres — enten ved nedsaenkning i en balje eller ved
afterring med en desinfektionsserviet.

Vaer pa, at det i i i der i med den forste
kun er gnet til og ikke erstatter desinfektionstrinnet efter
rengeringen.

RENGORING/DESINFEKTION

Manuel rengering/desinfektion
Renger produkterne under rindende postevand (< 35 °C/< 95 °F).
Rens alle overflader, og berst dem af (mindst 1 minut), indtil der ikke laengere er synligt
snavs/synlige aflejringer.

. Manuel desinfektion efter manuel rengering i en ibledsaetningsbalie med egnede
desinfektionsoplesninger. Det er vigtigt at overholde de koncentrationer og
eksponeringstider, som producenten af desinfektionsmidlet har angivet.

Manuel rengoring er valideret med rindende postevand i 1 minut.
Manel 1 er valideret med smidlet CaviCide (Kerr Dental), eksponeringstid: 3 minutter

RENGORING/DESINFEKTION

goring
Der skal anvendes egnede rengerings- og desinfektionsmaskiner samt rengerings- og
neutraliseringsmidler til automatisk rengering. Anvisningerne fra producenten af rengerings- og
desinfektionsmaskinen skal felges. Rengerings- og neutraliseringsmidlerne skal doseres og anvendes i
henhold til producentens anvisninger.

Det anbefales at gere brug af et program til varmedesinfektion (AO = 3000). Demineraliseret vand eller
vand, der har denne renhed, anbefales til desinfektion.

. Trin 1 Forrens med koldt postevand (< 40 °C) i 1 minut

. Trin 2 Rengering med 0,5 % rengeringsmiddel ved 55 °C i 5 minutter

. Trin 3 Skylning med postevand i 1 minut

. Trin 4 Varmedesinfektion med demineraliseret vand ved >90 °C i 5 minutter

Automatisk rengoring/desinfektion er valideret i e rengerings- og desinfektionsmaskine af typen Miele Professional
PG8581 ved brug af rengeringsmidlet neodisher® MediClean forte (0.5 %, fra Dr. Weigert) i programmet Vrio TD.

KONTROL EFTER RENGORINGEN

Forud for sterilisering skal der foretages en visuel kontrol for synlig tismudsning, beskadigelser og/
eller korrosion.

Det er seerligt vigtigt at veere opmaerksom pa designkarakteristika sdsom gevind og kontaktflader.
Hvis der findes tilsmudsning/forurening, skal rengeringen udferes igen.

Kontrollér, at alle markeringer p& produkterne er synlige og leeselige ved en visuel kontrol. Defekte
produkter skal bortskaffes.

STERILISERING

Steriliseringen skal udferes i henhold til nedenstaende anvisninger:

Klargering til sterilisering:

Anbring komponenterne i en godkendt steriliseringspose (pa det amerikanske marked: FDA-
godkendt), der er beregnet til brug med de anbefalede steriliseringsparametre. Emballagen skal vaere i
overensstemmelse med kravene i EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 og AAMI TIR12.

Enhver steriliseringsemballage skal veere forsynet med en steriliseringsindikator og en
steriliseringsdato.

Parametre

(it. 1ISO 17665, EN 13060, EN 285 og AAMI TIR12)

Metode Cyklus il i Torretid

Damp Dynamisk luftfiernelse 134 °C 3 min 20 min
(preevakuum)

Damp Dynamisk luftfjernelse 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(preevakuum) 135 °C (275 °F) 3 min

Damp Tyngdekraft 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Validering er udfort med produkterne indpakket  steriliseringsemballage af typen Steriking® transparente
ruller til varmeforsegling ht. EN ISO 11607 ved brug af en steriisator af typen Tuttnauer 3870 HSG ti
dampsteriiseringsprocessen med dynamisk luftfiemelse og 3 preevakuumimpulser.

OPBEVARING

De steriliserede komponenter skal opbevares et tort og stevfrit sted ved stuetemperatur.

14) Levetid
Instrumentet har en forventet levetid pa 5 &r ved normal brug. Det skal lades op mindst 1 gang om ret.
SmartPeg til engangsbrug er beregnet til brug pa en enkelt patient ved en enkelt behandling.

Den genanvendelige SmartPeg forventes at kunne bruges efter op til 20 ganges oparbejdning, nar
produktets integritet og ydeevne er uaendret.

SmartPeg Mount kan genbruges, sé leenge produktets integritet og ydeevne er ugendret. SmartPeg
Mount skal kontrolleres for synlige tegn péa beskadigelse, deformering, slitage og korrosion fer hver brug.
Enheder, der udviser synlige tegn pé beskadigelse eller nedsat funktion (f.eks. tilpasning til tilherende
produkter, lofteevne osv.), skal bortskaffes.

15) Tekniske data

Teknisk beskrivning

Instrumentet er forsynet med CE-maerkning i henhold til MDR 2017/745 i Europa (klasse I). Det er en
anvendt del af type BF med intern stremforsyning. Ikke AP-/APG-udstyr. Ikke beskyttet mod indtraengning
af vaeske, f.eks. vand, ved USB-tilslutningen (IP20-klassificering).

Instrumentet 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.

Bemaerkninger vedrorende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
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Medicinske, elektriske anordninger skal opfylde seerlige forsigtighedskrav i forbindelse med EMC og skal
installeres og tages i brug i overensstemmelse med EMC-anvisningerne.

Producenten garanterer kun instrumentets overensstemmelse med EMC-direktiverne, hvis der anvendes
originalt tilbeher og originale reservedele. Anvendelse af tilbeher og reservedele, som ikke er godkendt

af producenten, kan medfere eget udsendelse af elektromagnetiske forstyrrelser eller reduceret
modstandsevne mod elektromagnetiske forstyrrelser. Du kan finde den aktuelle EMC-producenterkleering
pé vores internetside under osstell.com/osstell-classic, rul ned, indtil du kan se en knap til download
af EMC-ERKLARINGEN. Eller du kan fa den direkte fra din lokale leverander eller forhandler.

Opladning af batteriet

Instrumentet er udstyret med et genopladeligt lithiumion-batteri.

Instrumentet skal oplades med det medfelgende USB-kabel tilsluttet direkte i en standard USB 2.0 eller
3.0 port af type A pé 5 volt. Batteristatus og opladning indikeres med et batterisymbol med fire trin p&
det nederste display: 100 % (helt opladet), 75 %, 50 % og mindre end 25 %. Nar niveauet er under 10 %
skifter batterisymbolet for at angive, at instrumentet skal oplades.

Bemazerk! Nar instrumentet er tilsluttet en oplader, er det et medicinsk elektrisk system. Opladeren skal
veere i overens-stemmelse med de geeldende EN/IEC-sikkerhedsstandarder, f.eks. IEC 60950-1, IEC
62368-1 eller IEC 60335-2-29, for at leve op til sikkerhedsbestemmelserne.

Bemaerk! Det er ikke muligt at udfore en ISQ-maling under opladningen.
Nojagtighed
Instrumentet har en ISQ-nejagtighed/-visning pa 1SQ +/-1. Nar SmartPeg er fastgjort pa et implantat, kan

1SQ-veerdien variere med op til 2 1SQ afhaengigt af SmartPeg-enhedens tilspaendingsmoment.

Stremforsyning, vaegt og mal

Lithiumionbatteri 3,7 VDC

Opladning Brug kun USB-kablet, type A-C, tilsluttet i en standard USB 2.0
eller 3.0 (type A) port (maks. 5,2 VDC).

Mal 206 x 36 x 25 mm

Emballagens mal 230 x 145 x 65 mm

Vaegt 0,08 kg

Samlet vaegt 0,40 kg

Omgivelsesbetingelser ved transport

Temperatur -40 °C il +70 °C
Relativ luftfugtighed 10 % til 95 %
Tryck 500 hPa til 1060 hPa

Omgivelsesbetingelser under brug og opbevaring

Temperatur +10 °C til +35 °C
Relativ luftfugtighed 30 % til 75 %

Tryk 700 hPa til 1060 hPa
Beskyttelsesklasse P20

16) Fejlfinding

Ingen maéling eller uventet veerdi

Genbrug af en SmartPeg til engangsbrug

SmartPegs, der leveres sterile, er kun beregnede til engangsbrug. De skal bruges til en eller flere malinger
i forbindelse med en enkelt behandling af en enkelt patient. Gentagen genanvendelse kan resultere i
forkerte malinger pa grund af slitage.

Forkert SmartPeg-type valgt til implantatet eller abutmentet
SmartPeg-typer til implantater og abutments er anfort i forskellige afsnit p&4 SmartPeg-referencelisten pa
osstell.com/smartpegguide.

Knogle eller bloedt vaev mellem SmartPeg og implantatet
Serg for at rengere implantatets protesetilslutning, inden SmartPeg-enheden fastgeres.

Der opstar en elektromagnetisk forstyrrelse ((H'B))
Afhjeelp &rsagen til den elektromagnetiske forstyrrelse.

Instrumentets spids holdes for langt veek fra SmartPeg
Det er normalt tilstreekkeligt at holde instrumentets spids i en afstand pé 2-4 mm fra SmartPeg-enheden,
men i nogle tilfeelde skal den holdes i en afstand p& helt ned til 1 mm.

ikke Smar og derfor udferes der ikke nogen méling
Fer instrumentet ud af munden og derefter ind i munden igen. Forseg at foretage malingen i en vinkel pa
ca. 45° i forhold til toppen af SmartPeg-enheden, som vist pa displayet.
Instrumentet lades ikke op, nar USB-kablet er tilsluttet

Brug af forkert USB-kabel og/eller forkert oplader
Lad altid instrumentet op med det medfelgende USB-kabel.

Instrumentet mé& KUN lades op med en USB-standardstremforsyning, der er maerket med 5 V MAX.
Brug IKKE:

* USB-PD-opladere (USB Power Delivery)

* Hurtigopladningsadaptere eller andre hejspaendingsadaptere

* Spaltede kabler eller kabler med dobbelt udgang

Brug af andet end en USB-stremforsyning pa 5 V kan beskadige instrumentet og f& garantien til at

bortfalde.

Instrumentet teendes ikke
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Batteriet er tomt
Lad instrumentet op.

Visning ved ibrugtagning af instrumentet EE]

Opstarttest mislykket
Neermere anvisninger f&s ved henvendelse til den lokale leverander eller forhandler.

Det er vanskeligt at udfere malingen i den anbefalede retning ngjagtigt
Der er ikke plads, f.eks. pa grund af tilstedende taender
Prov at udfere méalingen i en let aendret vinkel.

_ Wilkommen
Vanskeligheder med at f: e SmartPeg
Forkert SmartPeg
Sorg for, at den anvendte SmartPeg er kompatibel med implantat- eller abutmentsystemet.
Se osstell.com/smartpegguide.

Herzlichen Gliickwunsch zum Kauf lhres neuen Osstell Classic.
Lesen Sie bitte vor der Anwendung die gesamte Gebrauchsanweisung durch.

17) Service og support

| tiifeelde af funktionsfejl pa instrumentet bedes du henvende dig til din lokale leverander eller forhandler

for at f& naermere anvisninger. L
- i 1) Einleitung ... 29
Alvorlige haendelser
Hvis der forekommer alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, skal brugeren og/eller patienten 2) Warn- und Sicherheitshinweise............................. 29
indberette det til producenten og den ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten 3) Zweckbestimmung. o, 29
har hjemsted.
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Instrumentet skal indleveres til genbrug som elektrisk udstyr. Batteriet skal om muligt bortskaffes i afladet 6) Sicherheitssymbole ... 30
stand for at forebygge varmedannelse pa grund af kortslutninger. SmartPegs skal genbruges som metal. 7) Vor der Anwendung. e 31
Veer opmaerksom pé dine lokale og nationale lovgivning, retningslinier, normer og bestemmelser for
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-— Emballage 11) Messungen an Abutments ..o 32
Li-ion
- 12) Auswertung des Messergebnisses ...................coooeiiii. 32
13) Hygiene und Pflege ... .32
18.1) Instrument ... 32
18.2) Einweg-SmartPeg .............coooii 33
13.3) Wiederverwendbarer SmartPeg und SmartPeg Mount.... 33
14) Lebensdauer............ooooiii 34
15) Technische Daten ..o 34
16) Fehlerbehebung ... 35
17) Service und SUPPOIt . ........ooiiiiiiii e 35
18) Recycling und Entsorgung ..............coooviiiiiiiiiii 35

27 IFU-SYS08086148-R0.1 da IFU-SYS08086148-R0.1 de 28



1) Einleitung

Qualifikation des Anwenders
Dieses Medizinprodukt ist fiir den Gebrauch durch Fachleute fir Implantatbehandlungen vorgesehen.

Verantwortlichkeiten des Ar ders

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 Behérde zu melden!

Verantwortlichkeit des Herstellers

Der Hersteller kann sich nur dann fir 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 vom Hersteller durchgefihrt werden.

Durch unerlaubtes Offnen des Instruments gehen Garantie- oder andere Gewahrleistungsanspriiche
verloren.

UnsachgeméaBer Gebrauch, unerlaubte Demontage, Anderung oder Reparatur des Instruments und die
Nichteinhaltung dieser Gebrauchsanweisung entbinden den Hersteller von jeder Garantieleistung oder
anderen Ansprichen.

2) Warn- und Sicherheitshinweise

Warnungen
Lesen Sie alle Anweisungen, bevor Sie das Instrument in Betrieb nehmen.

A Das Instrument erzeugt ein magnetisches Wechselfeld, das Funktionsstérungen bei
Herzschrittmachern auslésen kann! Bringen Sie das Instrument nicht in die Nahe der implantierten
Systeme. Legen Sie das Instrument nicht auf dem Korper des Patienten ab.

A Das Instrument muss fiir den Einsatz am Patienten mit einer transparenten Hygieneschutzhtille
umhdillt werden. Siehe Abschnitt 10 fir empfohlene Hygieneschutzhtillen und Abschnitt 13 fir
Informationen zur empfohlenen Reinigung und Pflege.

Verwenden Sie zum Reinigen und Pflegen des Instruments ausschlieBlich die in Abschnitt 13
aufgelisteten zulassigen Reinigungsfliissigkeiten. Durch andere Reinigungsflissigkeiten kénnte die
Gehauseoberflache des Instruments irreparabel beschadigt werden.

Das Instrument darf nicht autoklaviert werden.

Der SmartPeg Mount und der wiederverwendbare SmartPeg miissen vor der Verwendung
sterilisiert werden.

Fuhren Sie eine Messung immer in zwei Richtungen durch: Bukkal-Lingual und Mesial-Distal, wie
vom Instrument angezeigt. Diese Vorgehensweise ist wichtig, um die geringste Implantstabilitat zu
erkennen.

> > B> P

Die steril gelieferten SmartPegs sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie durfen nur fur
eine oder mehrere Messungen im Rahmen einer einzigen Behandlungssitzung und nur flir einen
einzigen Patienten verwendet werden. Wiederholter Gebrauch kann aufgrund von Verschlei zu
falschen Messwerten flihren. Nicht verwenden, wenn die Sterilgutverpackung oder die Verpackung
des Produkts beschadigt ist.

Setzen Sie das Instrument keinen extrem hohen Temperaturen aus; lassen Sie es beispielsweise an
einem warmen Sonnentag nicht auf dem Armaturenbrett des Autos liegen.

Das Instrument ist am USB-Anschluss nicht gegen das Eindringen von Flissigkeiten, z. B. Wasser,
geschtitzt (Schutzart IP20).

Netz- oder USB-Kabel, die zum Aufladen des Instruments verwendet werden, drfen fur den
Patienten nicht erreichbar sein.

> B> > B

Laden Sie das Instrument immer mit dem mitgelieferten USB-Kabel auf. Laden Sie das Instrument
NUR (ber eine handelstibliche USB-Stromquelle mit einer Spannung von max. 5 V auf.

NICHT zu verwenden sind:
* Ladegeréte nach USB Power Delivery (USB PD)
* Schnelllade- oder andere Hochspannungsadapter
* Splitter- oder Kabel mit zwei Ausgangen
Die Verwendung einer anderen als einer 5-V-USB-Quelle kann zu einer Beschadigung des
Instruments und zum Erléschen der Garantie fuhren.
VorsichtsmaBnahmen

Um Stérungen zu vermeiden, darf das Instrument nicht in unmittelbarer Nahe elektronischer Gerate
platziert werden.

A Verwenden Sie das Instrument nicht in der Nahe explosiver oder entziindlicher Materialien.

A In den Abschnitten 4, 5 und 9 finden Sie Informationen Uber zugelassene und kompatible
Zubehorteile.

3) Zweckbestimmung

Das Istrument ist zur Ermittiung der Stabilitéat von Zahnimplantaten bestimmt.

4) Hinweis zur Verwendung
Das Instrument ist fur die Messung der Stabilitat von Implantaten in der Mundhohle sowie in der
maxillofazialen Region indiziert.

Anwendungsbedingungen

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

Das Instrument liefert wichtige Informationen zum Ermitteln der Implantatstabilitdt und kann Teil einer
umfassenden Behandlungsbeurteilung sein. Die endgtiltige Entscheidung Uber die Implantatbehandiung
liegt in der Verantwortung der zahnmedizinischen Fachleute.

Gegenanzeigen

Die Verwendung des Instruments ist kontraindiziert flr Implantatsysteme, an denen der SmartPeg
aufgrund mechanischer Inkompatibilitat nicht befestigt werden kann. Weitere Informationen zu SmartPegs
finden Sie in Abschnitt 9). Die Verwendung des Instruments ist kontraindiziert flir Pegs, die nicht vom
Hersteller zugelassen sind. Die Verwendung des Instruments ist kontraindiziert, wenn es aufgrund von
Platzmangel nicht moglich ist, den SmartPeg zu befestigen, oder wenn der SmartPeg mit anderen
kiinstlichen oder anatomischen Strukturen in Bertihrung kommt.

5) Beschreibung

Das handgefiihrte Instrument nutzt die Resonanzfrequenzanalyse zum Analysieren der Stabilitat von
Zahnimplantaten. Der SmartPeg ist ein Zubehorteil, der mit einer integrierten Schraube am Zahnimplantat
oder Abutment befestigt wird. Der SmartPeg wird durch einen magnetischen Impuls aus der
Instrumentenspitze aktiviert. Diese darf nicht in physischen Kontakt mit dem SmartPeg kommen.

Die Resonanzfrequenz wird anhand der Schwingungsfrequenz ermittelt. Die Ergebnisse werden auf dem
Instrument als Implantatstabilitdtsquotient (ISQ) angezeigt. Die ISQ-Skala reicht von 1 bis 99. Je héher der
Wert, desto gréBer die Stabilitat.

Im Lieferumfang Ihres Systems ist Folgendes enthalten

® Instrument @ USB-Kabel, Typ A-C
@ TestPeg @ Gebrauchsanweisung

@ SmartPeg Mount
@ Kurzanleitung

Anwendungsteile: Instrumentenspitze und diinner Korpusteil.

® @ @

)

/
A\

-
@
[ ]

6) Sicherheitssymbole

Warnung

Gebrauchsanweisung befolgen

Gebrauchsanweisung beachten

Siehe Abschnitt 2 Warn- und Sicherheitshinweise

Anwendungsteil des Typs BF

Hersteller

Land und Datum der Herstellung

P[>0

E
E
8

Seriennummer

Nicht mit dem Hausmill entsorgen. Lithium-lonen-Akku.

1342]

[=
g
s

CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle. Betrifft nur steril gelieferte
SmartPegs.

Nicht-ionisierende elektromagnetische Strahlung

Nicht sterilisierbar

Sterilisierbar bis zur angegebenen Temperatur

Zulassiger Temperaturbereich
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Luftfeuchte, Begrenzung

Luftdruck, Begrenzung

|P20 Schutzgrad gegen das Eindringen von Fremdkérpern > 12,56 mm @. Kein Schutz
gegen Fliissigkeiten.

g Verwendbar bis

Chargencode

Sterilisation mit Strahlung

Vorsicht! Nach dem Bundesrecht der USA ist der Verkauf dieses Medizinprodukts
&on]y nur durch oder auf Anweisung eines Zahnarztes, eines Arztes oder eines anderen
Mediziners mit einer Zulassung in dem Bundesstaat zulassig, in dem er oder sie
praktiziert und dieses Medizinprodukt einsetzen oder dessen Einsatz veranlassen
mochte.

REF Artikelnummer

Nicht zur Wiederverwendung

Medizinprodukt

« [ Unique Device Identifier (eindeutige Gerétekennung) + DataMatrix-Code flir
% Produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

QR-Code, Link zur Website, auf der die IFU und/oder Informationen zur
Wiederaufbereitung zum Download verfigbar sind

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

B
®

Vor Feuchtigkeit schitzen

Vor Sonnenlicht schitzen

O Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

O Einzelnes Sterilbarrieresystem

7) Vor der Anwendung

Laden Sie das Instrument, indem Sie den kleinen USB-Stecker am USB-Kabel an das breite Ende des
Instruments anschlieBen. Verbinden Sie den groBen USB-Stecker vorzugsweise mit einem USB-
Normanschluss vom Typ A eines Computers. Jeder andere Ladegerattyp sollte max. 5 V, nur einen USB-
Anschluss und keine Splitterkabel haben sowie nicht USB PD (Power Delivery) entsprechen.

Das Instrument schaltet sich ein und wechselt in den Lademodus. Laden Sie das Instrument mindestens
1 Stunde lang oder bis das Instrument anzeigt, dass es vollstandig geladen ist. Ziehen Sie das USB-
Kabel ab.

Hinweis! Es ist nicht moglich, wahrend des Ladevorgangs eine ISQ-Messung durchzufiihren.

8) TestPeg

Der TestPeg kann dazu dienen, das System zu testen und den Umgang damit zu erlernen. Legen Sie
den TestPeg vor sich auf den Tisch oder nehmen Sie ihn in die Hand. Aktivieren Sie das Instrument mit
einem kurzen Druck auf die Taste und fiihren Sie die Instrumentenspitze bis auf etwa 2-4 mm an die
Spitze des TestPeg heran. Das Instrument solite nun mit der Messung beginnen und einen ISQ-Wert von
=~ 55 +/- 2 angeben.

9) SmartPeg

Der SmartPeg ist in verschiedenen Geometrien erhaltlich und Iasst sich mit allen géangigen Implantaten auf
dem Markt verwenden. Bestimmte SmartPeg-Typen sind sowohl fir den einmaligen Gebrauch als auch
fiir die Wiederverwendung erhaltlich. Die wiederverwendbaren SmartPegs sind nicht in allen Markten
verfligbar. Alle verfligbaren SmartPegs finden Sie unter osstell.com/smartpegguide.

10) Messungen durchfihren

Legen Sie vor der Anwendung am Patienten eine Hygieneschutzhtille tiber das Instrument. Die
Hygieneschutzhdille hilft, einer Kreuzkontamination vorzubeugen, und verhindert, dass Verschmutzungen
und andere Verunreinigungen an der Oberflache von Instrumentenspitze und -korpus haften. Dartiber
hinaus schuitzt sie das Instrument vor Verfarbungen und Schaden durch Reinigungslosungen.

Hinweis
* Hygieneschutzhllen sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

* Entsorgen Sie benutzte Hygieneschutzhtillen nach jeder Patientenanwendung im daflr vorgesehenen
Ml
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Lassen Sie die Hygieneschutzhille nicht fiir langere Zeit am Instrument.

Siehe untenstehende Liste fiir empfohlene Hygieneschutzhdillen.

TIDIshield, Art no: 20808, Art no: 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus: 183-2 Réntgensensorhille, GréBe 2

Weitere empfohlene Hygieneschutzhiillen finden Sie unter: osstell. pport-osstell-cl;

Das Instrument ist nach jeder Patientenanwendung mit geeigneten Reinigungs- und/oder
Desinfektionsmitteln zu reinigen und zu desinfizieren. Fiir geeignete Reinigungsmittel siehe Abschnitt
13 Hygiene und Pflege.

Beim Einsetzen des Implantats solite eine erste Messung durchgefiihrt werden, um einen
Referenzwert fir die nachfolgenden Messungen wahrend des gesamten Heilungsprozesses zu
erhalten. Vor der prothetischen Versorgung erfolgt eine zweite Messung, die eine fortlaufende
Beobachtung der Implantatstabilitat ermoglicht.

Es wird empfohlen, sowohl in bukkal-lingualer als auch in mesial-distaler Richtung zu messen,
um den niedrigsten Stabilitdtswert zu ermitteln. Das Instrument fordert den Benutzer daher auf,
Messungen in beide Richtungen vorzunehmen.

Wir empfehlen Ihnen die ausfihrlicheren Informationen (Videos und Kurzanleitungen) unter
osstell tell ic, um die volle Funktionalitét des Instruments nutzen zu kénnen.

. Aktivieren Sie das Instrument durch kurzes Driicken der Taste. Das Instrument startet und zeigt den
Akkustatus an am Display wird danach angezeigt, dass das Instrument zu Messungen in bukkal-
lingualer Richtung (BL) bereit ist.

Legen Sie eine Hygieneschutzhtlle Gber das Instrument. Siehe Abb. 1, Seite 1.

w N

Setzen Sie den fir das Implantat geeigneten SmartPeg in den SmartPeg Mount ein. Der SmartPeg ist
magnetisch und hélt in dem SmartPeg Mount. Siehe Abb. 2, Seite 1. Schrauben Sie den SmartPeg

manuell mit dem SmartPeg Mount auf das Implantat oder Abutment (mit etwa 4-6 Ncm). Schrauben

Sie ihn nicht zu fest auf, um das SmartPeg-Gewinde nicht zu beschadigen.

IS

. Fuhren Sie das Instrument in den Mund ein und fiihren Sie die Instrumentenspitze bis auf 2-4 mm

an die Spitze des SmartPeg heran, ohne diesen zu bertihren. Halten Sie die Spitze in einem Winkel

von etwa 45° an die Spitze des SmartPeg, wie im Display angezeigt und mit einem griinen Hakchen

in Abb. 3, Seite 1 gekennzeichnet. Nehmen Sie die Messung nicht so vor, wie mit einem roten X in

Abb. 3, Seite 1 gekennzeichnet.

* Ein akustisches Signal ertont, wenn eine Messung durchgeftihrt wurde. Die gemessenen Daten
werden am Display angezeigt. Siehe Abb. 4, Seite 1. Entfernen Sie das Instrument aus dem Mund
des Patienten, um den ISQ-Wert ungehindert ablesen zu kénnen.

Das Instrument wechselt automatisch zur Messung in mesial-distaler Richtung, wie am Display
angezeigt. Siehe Abb. 5, Seite 1. Hinweis! Fiihren Sie das Instrument erst dann wieder in den
Mund ein, wenn am Display die Messung flir die andere Richtung angezeigt wird.

o

Nehmen Sie, wie in Schritt 4 erlautert, eine Messung in mesial-distaler Richtung vor. Siehe Abb. 5,
Seite 1. Jeweils der letzte Messwert fur jede Richtung wird angezeigt. Siehe Abb. 6, Seite 1. Durch
kurzes Driicken der Taste werden die Messwerte zurlickgesetzt und das Instrument ist bereit fur
Messungen in bukkal-lingualer Richtung (BL), wie am Display angezeigt. Siehe Abb. 7, Seite 1.

o

Entfernen Sie den SmartPeg mit dem SmartPeg Mount, nachdem die Messungen in beide Richtungen
durchgefiihrt wurden.

~N

Nach 60 Sekunden ohne Messungen schaltet sich das Instrument automatisch aus. Sie kénnen es
aber auch ausschalten, indem Sie die schwarze Taste langer als 2 Sekunden drlicken.

11) Messungen an Abutments

Der ISQ-Messwert am Abutment ist nicht identisch mit dem ISQ-Messwert am Implantat, sondern in den
meisten Fallen niedriger. Dies liegt daran, dass die Gesamtlange von Abutment plus SmartPeg je nach
Hohe des verwendeten Abutments geringfiigig anders (langer) ist.

Fihren Sie die folgenden Schritte aus, um einen korrekten ISQ-Messwert am Abutment zu erhalten:

Fihren Sie vor dem Einsetzen des Abutments eine Messung am Implantat durch.

Flhren Sie in derselben Sitzung mithilfe eines fur das Abutment passenden SmartPeg eine Messung
am Abutment durch.

Protokollieren Sie die Differenz zwischen der Messung am Implantat und der Messung am Abutment
Diese als Offset-Wert bezeichnete Differenz bleibt wahrend der gesamten Einheilungszeit konstant.
4. Bei Folgemessungen wird der Offset-Wert zur Berechnung des Implantat-ISQ verwendet.

g

@

Alle verfligbaren SmartPegs fir Messungen am Abutment finden Sie unter osstell.com/smartpegguide.

12) Auswertung des Messergebnisses

Implantatstabilitat

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

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

Der ISQ-Wert

Vorausgesetzt, dass das Implantat zuganglich 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 Basiswerte flr die ndchste Messung verwendet. Eine
Veranderung des ISQ-Werts deutet auf eine Veranderung der Implantatstabilitat hin. Siehe letzte Seite
in dieser Gebrauchsanweisung.

Die ISQ-Werte wurden nicht mit anderen Methoden der Mobilitdtsmessung korreliert.
Hinweis! Die endgtiltige Entscheidung Uber die Implantatbehandlung liegt in der Verantwortung der
zahnmedizinischen Fachleute,

13) Hygiene und Pflege

13.1 Instrument

Befeuchten Sie vor und nach jedem Gebrauch Mull oder ein weiches Tuch mit einem der empfohlenen
Oberflachenreiniger (siehe folgende Liste) und wischen Sie das gesamte Instrument damit ab.
Hinweis! Das Instrument darf nicht autoklaviert werden.

Uberprtifen Sie die Oberflache der Instrumentenspitze und die Gesamtoberflache regelmaBig auf
magliche Risse und Verunreinigungen.
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Empfohlene Reinigungsmittel
Isopropylalkohol 70%

Schwach schaumende, pH-neutrale, enzymatische Reinigungsmittel wie:

* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, wh.com (kdnnen bei W&H Sterilization bestellt
werden)

* Medizime LF

* Enzol

Folgende Reinigungsmittel diirfen nicht verwendet werden

* Reinigungs-/Desinfektionsmittel auf * Aceton oder andere Reinigungsmittel auf
Phenol-/Saurebasis Kohlenwasserstoffbasis

* Starke alkalische Reinigungsmittel aller Art, * MEK (Methylethylketon)
einschlieBlich Handseifen und Geschirrspulmittel o Birex

* Reinigungsmittel auf Bleichmittelbasis o Gluteraldehyd

Reinigungsmittel auf Wasserstoffperoxidbasis « Quaternare Ammoniumchiorid-

Scheuermittel Reinigungsmittel

Das Instrument erfordert keine regelméaBige Wartung. Im Falle einer Fehifunktion des Instruments wenden
Sie sich flir weitere Anweisungen bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner oder Handler.

13.2 Einweg-SmartPeg

- Einweg-SmartPegs werden steril geliefert und sollten weder wiederverwendet noch aufbereitet werden.

13.3 Wiederverwendbarer SmartPeg und SmartPeg Mount

Vor dem ersten klinischen Gebrauch und nach jedem Gebrauch miissen die wiederverwendbaren
Produkte geméaB den nachfolgenden Anweisungen gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden:

GEBRAUCHSORT - ERSTBEHANDLUNG

‘Wahrend des klinischen Eingriffs sind die verwendeten Produkte méglichst feucht zu halten oder in
steriles Wasser einzutauchen, um ein Austrocknen zu vermeiden.

Nach dem klinischen Eingriff sollte das Produkt entweder durch Eintauchen in ein Tauchbad oder
durch eine Wischdesinfektion desinfiziert werden.

Beachten Sie, dass die Desi ion vor der allein lhrem Ei dient
und die Desinfektion nach der Reinigung nicht ersetzt.

REINIGUNG/DESINFEKTION

Manuelle Reinigung/Desinfektion

. Reinigen Sie die Produkte unter fieBendem Leitungswasser (< 35 °C / < 95 °F).
Spulen und birsten Sie alle Oberflachen ab (mind. 1 Minute), bis keine sichtbaren
Verunreinigungen bzw. kein Schmutz mehr vorhanden ist.

. Manuelle Desinfektion nach manueller Reinigung im Tauchbad mit geeigneten
Desinfektionsldsungen. Die vom Hersteller des Desinfektionsmittels angegebenen
Konzentrationen und Einwirkzeiten miissen unbedingt eingehalten werden.

Die manuelle Reinigung wurde fiir die Dauer von 1 Minute mit fieBendem Leitungswasser durchgefiihrt und so

als wirksam bestatigt.

Die manuelle Desinfektion wurde unter Verwendung des Desinfektionsmittels CaviCide (Kerr Dental) durchgefiihrt

und so als wirksam bestatigt (Einwirkzeit: 3 Minuten)

REINIGUNG/DESINFEKTION

Fir die maschinelle Reinigung sind geeignete Reinigungs- und Desinfektionsgerate sowie
Reinigungs- und Neutralisationsmittel zu verwenden. Die Angaben des Herstellers des Reinigungs-
und Desinfektionsgeréts sind zu beachten. Reinigungs- und Neutralisationsmittel sind nach den
Angaben des Herstellers zu dosieren und zu verwenden.

Es wird ein Reinigungsprogramm mit thermischer Desinfektion (AO = 3000) empfohlen. Zur
Desinfektion wird entweder demineralisiertes Wasser oder Wasser, das diesen Reinheitsgrad erfuillt,
empfohlen.

Schritt 1: Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser (< 40 °C) fur die Dauer von 1 Minute
Schritt 2: Reinigung mit 0,5-%-Reiniger, 55 °C fir die Dauer von 5 Minuten

Schritt 3: Absptilen mit Leitungswasser fiir die Dauer von 1 Minute

Schritt 4: Thermische Desinfektion mit demineralisiertem Wasser >90 °C flir die Dauer von
5 Minuten

Die maschinelle Reinigung/Desinfektion wurde in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerit vom Typ Miele
Professional PG8581 unter Verwendung des Reinigungsmittels neodisher® MediClean forte (0,5 %, von
Dr. Weigert) im Vario TD-Programm durchgefiihrt und so als wirksam bestétigt.

PRUFUNG NACH DER REINIGUNG

Vor der Sterilisation missen alle Produkte einer Sichtprifung auf Verschmutzungen, Beschédigungen
und/oder Korrosion unterzogen werden.

Besondere Aufmerksamkeit sollte Konstruktionsmerkmalen wie Gewinden und Passflachen
gewidmet werden.

Fiihren Sie den Reinigungsvorgang erneut durch, wenn noch Schmutz/Verunreinigungen vorhanden
sind.

Fiihren Sie eine visuelle Prifung aller Kennzeichnungen auf den Produkten in Bezug auf Sichtbarkeit
und Lesbarkeit durch. Defekte Produkte mussen aussortiert werden.

STERILISATION
Die Sterilisation ist entsprechend der folgenden Anleitung durchzufiihren:

Vorbereitung zur Sterilisation:

Legen Sie die Komponenten in einen Sterilisationsbeutel, der fiir die Verwendung mit den
empfohlenen Sterilisationsparametern zugelassen ist (fiir den US-Markt: FDA-zugelassen). Die
Verpackung muss den Anforderungen geméaB EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 und AAMI TIR12

entsprechen.
Jede Sterilisationsverpackung muss einen Sterilisationsindikator und ein Sterilisationsdatum
aufweisen.
Parameter
(gemaB ISO 17665, EN 13060, EN 285 und AAMI TIR12)
Methode | Zyklus Temperatur Einwirkzeit Trock-
nungszeit
Dampf Dynamische Entltiftung 134°C 3 Min. 20 Min.
(Vorvakuum)
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Dampf Dynamische Entliftung 132 °C (270 °F) 4 Min. 20 Min.
(Vorvakuum) 135 °C (275 °F) 3 Min.

Dampf Gravitation 184 °C (273 °F) 10 Min. 30 Min.

Die Validierung erfolgte mit den in ) Klarsicht ingen von Steriking® nach

EN ISO 11607 verpackten Produkten unter Verwendung eines Sterilisators vom Typ Tuttnauer 3870 HSG fir das

Verfahren der Wasserdampfsterilisation mit dynamischer Entiiftung und 3 Vorvakuumimpuisen

LAGERUNG

Lagern Sie die sterilisierten Komponenten bei Raumtemperatur in einer trockenen und staubfreien
Umgebung.

14) Lebensdauer

Das Instrument hat bei normalem Gebrauch eine Lebensdauer von 5 Jahren. Es sollte nicht langer als
1 Jahr ungeladen aufbewahrt werden.

Der Einweg-SmartPeg ist nur fir den einmaligen Gebrauch bei einem Patienten bestimmt.

Der wiederverwendbare SmartPeg kann bis zu 20 Mal wiederaufbereitet werden, sofern die
Produktintegritat und -leistung gewahrleistet sind.

Der SmartPeg Mount kann beliebig oft wiederverwendet werden, sofern die Produktintegritat und
-leistung gewahrleistet sind. Der SmartPeg Mount muss vor jedem Gebrauch auf sichtbare Anzeichen
von Beschadigung, Verformung, Verschlei oder Korrosion Gberpriift werden. Produkte, die sichtbare
Schéaden oder einen Verlust der funktionalen Kompatibilitit aufweisen (z. B. Passgenauigkeit mit
Gegenstlicken, Hebefunktion usw.), sind auszusondern.

15) Technische Daten

Technische Beschreibung

Das Instrument tragt die CE-Kennzeichnung gemaB der europdischen MDR 2017/745 (Klasse |). Es
handelt sich um ein Anwendungsteil vom Typ BF mit interner Stromversorgung. Es ist kein AP-/APG-
Produkt. Es ist am USB-Anschluss nicht gegen das Eindringen von Fliissigkeiten, z. B. Wasser, geschiitzt
(Schutzart IP20).

Das Instrument entspricht den jeweils geltenden Teilen der Normen IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Die verwendeten Symbole entsprechen weitgehend der européischen Norm EN 60601-1 und ISO 15223.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Gerate unterliegen besonderen VorsichtsmaBnahmen hinsichtlich der EMV und
mussen gemaB den EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden.

Der Hersteller garantiert die Ubereinstimmung des Instruments mit den EMV-Anforderungen nur bei
Verwendung von Originalzubehér und -ersatzteilen. Die Verwendung von Zubehér und Ersatzteilen, die
nicht vom Hersteller freigegeben sind, kann zu einer erhéhten Aussendung von elektromagnetischen
Stérungen oder zu einer reduzierten Festigkeit gegen elektromagnetische Storungen fihren.

Die aktuelle EMV-Herstellererklarung finden Sie auf unserer Website unter osstell.com/osstell-classic.
Scrollen Sie nach unten, bis Sie die Schaltflache zum Herunterladen der EMV-Erklarung sehen. Alternativ
konnen Sie diese auch direkt von Ihrem lokalen Vertriebspartner oder Handler beziehen.

Akku laden
Das Instrument ist mit einem wiederaufladbaren Lithium-lonen-Akku ausgestattet.

Zum Laden des Instruments muss das USB-Kabel direkt an einen USB 2.0- oder 3.0-Normanschluss
(USB-A-Anschluss, 5 Volt) angeschlossen werden. Akkustatus und Ladevorgang werden im unteren
Display mit einem Akkusymbol in vier Stufen angezeigt: 100 % (vollstandig aufgeladen), 75 %, 50 % und
weniger als 25 %. Sinkt der Akkustatus unter 10 %, andert das Instrument das Batteriesymbol, um darauf
hinzuweisen, dass das Instrument aufzuladen ist

Hinweis! Ist dieses Instrument an ein Ladegerat angeschlossen, handelt es sich um ein medizinisches
elektrisches System. Das Ladegerat muss zur Einhaltung der Sicherheitsvorschriften den einschlagigen
EN/IEC-Sicherheitsnormen wie IEC 60950-1, IEC 62368-1 oder IEC 60335-2-29 entsprechen.
Hinweis! Es ist nicht méglich, wahrend des Ladevorgangs eine ISQ-Messung durchzufiihren.

Genauigkeit

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

Stromversorgung, Gewicht und MaBe

Lithium-lonen-Akku 3,7VDC

Laden Verwenden Sie ausschlieBlich das USB-Kabel Typ A-C, und
schlieBen Sie dieses an einen USB 2.0- oder 3.0-Normanschluss
(USB-A-Anschluss, max. 5,2 VDC) an.

Abmessungen 206x36x25 mm
VerpackungsmaBe 230 x 145 x 65 mm
Gewicht 0,08 kg
Gesamtgewicht 0,40 kg

Umgebungsbedingungen beim Transport

Temperatur -40 °C bis +70 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 %
Druck 500 hPa bis 1060 hPa
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Umgebungsbedingungen bei Betrieb und Lagerung

Temperatur +10°C bis +35 °C
Relative Luftfeuchtigkeit 30 % bis 75 %
Druck 700 hPa bis 1060 hPa
Schutzart P20
16) Fehlerbehebung fere tulemast
Keine Messung oder unerwarteter Wert Palju 6nne uue Osstell Classic ostu puhul.

. N Enne instrumendi kasutamist lugege kogu kasutusjuhend hoolikalt 18bi.
Wiederverwendung des Einweg-SmartPeg

Die steril gelieferten SmartPegs sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dirfen nur fir eine
oder mehrere Messungen im Rahmen einer einzigen Behandlungssitzung und nur fir einen einzigen
Patienten verwendet werden. Wiederholter Gebrauch kann aufgrund von VerschleiB zu falschen
Messwerten fiihren.

1) Sissejuhatus.
Falscher SmartPeg-Typ fiir das oder Al . L
In der SmartPeg-Referenzliste unter osstell ide sind die SmartPeg-Typen fiir 2) Hoiatused ja ettevaatusabindud.................coco 37
Implantate und Abutments in verschiedenen Abschnitten aufgefiihrt. 3) Sihiparane kasutamine.

- oder SmartPeg und Implantat

Achten Sie darauf, die Verbindung zwischen Implantat und Prothese vor dem Anbringen des SmartPeg 4) Naidustused. ...
zuremnigen. 5) KIHEIAUS ... 37
Es tritt eine elektromagnetische Storung auf (%)) )
Beseitigen Sie die Ursache der elektromagnetischen Storung. 6)  OhutussUmMbONid. ... 38
Die Instrumentenspitze ist zu weit vom SmartPeg entfernt 7) Enne kasutamist ... 39
Normalerweise reicht es aus, die Instrumentenspitze 2 bis 4 mm vom SmartPeg entfernt zu halten. In
einigen Fallen ist jedoch ein Abstand von 1 mm notwendig. 8) TeStPeg.....oiii 39
Das Instrument erkennt den SmartPeg nicht, daher wird keine Messung vorgenommen ) SMAMPE. ... 39
Nehmen Sie das Instrument aus dem Mund des Patienten und fiihren Sie es dann wieder in den Mund ~
ein. Nehmen Sie die Messung vor, indem Sie die Spitze in einem Winkel von etwa 45° an die Spitze des 1 O) Kuidas MOGEA. ... 39
SmartPeg halten, wie im Display angezeigt. 11) Kuidas ma6ta abutmendil....................cocvviieieiii 40
Instrument wird bei angeschlossenem USB-Kabel nicht aufgeladen 12) Tulemuste tolgendamine.
Es wurde ein falsches QSB-Kang und/oder»falsches Ladegerit verwendet 13) Puhastamine ja hooldamine. .. ... 40
Laden Sie das Instrument immer mit dem mitgelieferten USB-Kabel auf.
Laden Sie das Instrument NUR Uber eine handelsiibliche USB-Stromquelle mit einer Spannung von 13. 1) INStrUMeNt ... 40
max. 5V auf. 18.2) Uhekordselt kasutatav SmartPeg............................. 40
NIGHT 2u verwenden sind: 13.3) Korduvalt kasutatav SmartPeg ja SmartPeg Mounti stativ 40
* Ladegerate nach USB Power Delivery (USB PD) .

T4) KASULUSIZA - 41
* Schnelllade- oder andere Hochspannungsadapter .
 Splitter- oder Kabel mit zwei Ausgangen 15) Tehniling teave ... 4
Die Verwendung einer anderen als einer 5-V-USB-Quelle kann zu einer Beschadigung des Instruments 16) TOrkeOtSING. ..o 42
und zum Erléschen der Garantie flihren. 17) HOOITUS J8 TUGI ..+
Das Instrument schaltet sich nicht ein 18) Jaatmekaitlus ja kdrvaldamine..

Der Akku ist entladen
Laden Sie das Instrument.

Anzeige bei Inbetriebnahme des Instruments EE]

Initialtests fehlgeschlagen

Fur weitere Anweisungen wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner oder Handler.
Messung in exakter empfohlener Richtung ist schwierig

Kein Platz, z. B. durch angrenzende zdhne

Nehmen Sie die Messung in leicht verandertem Winkel vor.

Schwierigkeiten beim Anbringen des SmartPeg

Falscher SmartPeg
Priifen Sie, ob der SmartPeg mit dem Implantat- oder Abutmentsystem kompatibel ist.
Siehe osstell.com/smartpegguide.

17) Service und Support

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

Schwere Vorfélle

Tritt im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Vorfall auf, solite der Anwender und/oder
Patient dies dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Staates, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, melden.

18) Recycling und Entsorgung

Das Instrument muss als Elektroaltgerat entsorgt werden. Den Akku méglichst im entladenden Zustand
entsorgen, um Hitzeentwicklung durch Kurzschllisse zu vermeiden. SmartPegs sind dem Metallrecycling
zuzufiihren.

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

 Elektroaltgeréte

® Zubehor und Ersatzteile
* Verpackung

—

Li-ion
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1) Sissejuhatus

Kasutaja véljadpe
See meditsiiniseade on mdeldud kasutamiseks hambaimplantaadi raviga tegelevatele spetsialistidele.

Kasutaja vastutusalad

Lugege enne seadme kasutamist kogu kasutusjuhend hoolikalt 1abi

Jargige hoiatusi ja ettevaatusabinéusid.

Mis tahes tdsisest juhtumist, mis on leidnud aset seoses meditsiiniseadmega, tuleb teavitada tootjat ja
vastutavat asutust!

Tootja vastutus

Tootja saab vastutada meditsiiniseadme ohutuse, toimivuse ja t66voime eest ainult siis, kui on tagatud
jargmistest juhistest kinnipidamine:

* meditsiiniseadet tuleb kasutada selle kasutusjuhendi jargi.
* muudatusi voi remonti voib teostada ainult tootja.
* instrumendi volitamata avamine muudab kéik garantiinduded ja muud nduded kehtetuks.

Lisaks seadme volitamata lahtivotmisele, muutmisele voi parandamisele ja selle kasutusjuhendi eiramisele
muudab ka vale kasutamine garantii tilhiseks ja vabastab tootja kigist nuetest.

- 2) Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hoiatused!
A Lugege kdik juhised enne instrumendi kasutamist I&bi

Instrument kiirgab vahelduvat magnetvéla, mis véib héirida siidamestimulaatoreid! Hoidke
instrument implanteeritud elektroonikaseadmetest eemal. Arge asetage instrumenti patsiendi
kehale.

Instrument tuleb patsientidel kasutamise ajaks katta labipaistva kaitsemuhviga. Vaadake soovituslike
muhvide kohta jaotist 10 ja soovitusliku puhastamise ning hoolduse teavet jaotisest 13.

Kasutage instrumendi puhastamiseks ja hooldamiseks ainult lubatud puhastusvahendeid, mis on
loetletud jaotises 13. Muud puhastusvahendid voivad seadme Umbrist pusivalt kahjustada.

Arge autoklaavige instrument
SmartPeg Mounti statiivi ja korduvalt kasutatavad SmartPegid tuleb enne kasutamist steriliseerida.

Mbotke alati kahes suunas — suuoonest-keele ja keskkohast-distaalses suunas, nagu juhendab
instrument. Oluline on tuvastada implantaadi kige véiksem stabiilsus.

> P B B

Steriilselt tarnitud SmartPegid on néidustatud ainult tihekordselt kasutamiseks. Neid tuleb
kasutada ainult Uhe ravisessiooni ajal ja thel patsiendil iheks v6i mitmeks médtmiseks. Korduv
taaskasutamine voib phjustada kulumisest tingitud valenaitusid. Arge kasutage, kui toote steriiine
barjaarististeem voi selle pakend on kahjustatud.

Arge laske instrumendil puutuda kokku vaga kérgete temperatuuridega, naiteks &rge jatke seda
soojal paikselisel paeval auto armatuurlauale.

Instrument pole kaitstud vedelike, naiteks vee sissetungimise vastu USB-pesa kaudu (IP20 klass).

Vérgutoiteseadmed véi laadimiseks kasutatav USB-kaabel ei tohi olla patsiendi kéeulatuses.

> B

Kasutage instrumendi laadimiseks alati kaasasolevat USB-kaablit. Kasutage instrumendi
laadimiseks AINULT standardset USB-toiteallikat, mille nimipinge on MAX 5 V.

ARGE kasutage:

* USB Power Delivery (USB-PD) laadijaid

* kiirlaadimisadaptereid voi muud korgepingeadaptereid
* jagatud voi kahe véljundiga kaableid

Muu kui 5 V USB-toiteallika kasutamine véib instrumenti kahjustada ja muuta garantii kehtetuks.

Ettevaatusabindud
Véltimaks teiste seadmete hairinguid, ei tohiks hoida instrumenti elektroonikaseadmete laheduses.
A Arge kasutage instrumenti plahvatusohtlike véi tuleohtlike materjalide l&heduses.

Vaadake heakskiidetud ja Uhilduvaid tarvikuid jaotistest 4, 5 ja 9.

3) Sihiparane kasutamine

Instrument on moeldud kasutamiseks hambaimplantaadi stabiilsuse anallisaatorina.

4) Naidustused

Instrument on méeldud implantaadi stabiilsuse métmiseks suuddnes ja maxillofatsiaalses piirkonnas.

Seisundid

Kirurgiliselt paigaldatud implantaadid véi abutmendid, mille puhul on ruumi kinnitada thilduv SmartPeg.

Kasutamise pohjused

Instrument voib lisada olulist teavet implantaadi stabiilsuse hindamise kohta ja seda saab kasutada osana
(ldise ravi hindamisprogrammist. L6plikud otsused implantaatravi osas teeb hambaravispetsialist.

Vastunédidustused

Instrument on vastunéaidustatud implantaadististeemide korral, millele ei saa mehhaaniliste

Uhildumatuse t6ttu SmartPegi kinnitada. Vaadake SmartPegi kohta lisateavet jaotisest 9. Instrument

on vastundidustatud, kui seda kasutatakse koos tootja heakskiiduta kinnitusega. Instrument on
vastundidustatud, kui SmartPegi pole ruumipuuduse tottu voi kokkupuutevoimaluse tottu teiste tehis- voi
anatoomiliste konstruktsioonidega véimalik kinnitada.

5) Kirjeldus

Instrument on kasiinstrument, mis kasutab hambaimplantaatide stabiilsuse anallilisimiseks
resonantssageduse anallitisi. SmartPeg on tarvik, mis kinnitatakse hambaimplantaadi voi abutmendi
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kiilge integreeritud kruvi abil. SmartPeg aktiveeritakse instrumendi otsast edastatava magnetimpulsiga
(ots ei tohi SmartPegiga fltisiliselt kokku puutuda).

Resonantssagedus identifitseeritakse vastuse signaali pohjal. Tulemused kuvatakse instrumendil
implantaadi stabiilsuse koefitsiendina (ISQ). ISQ skaala on vahemikus 1-99. Suurem number néitab
suuremat stabiilsust.

Teie siisteem sisaldab jargmisi elemente

@ Instrument @ USB-kaabel, tiitip A-C @ SmartPeg Mounti statiiv
@ TestPeg @ Kasutusjuhend @ Quick Guide
Kasutatud osad: Instrumendi otsik ja korpuse dhuke osa.
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6) Ohutussimbolid

Hoiatus

Jargige kasutusjuhendit

Vt kasutusjuhendit

Vaadake jaotist 2 ,Hoiatused ja ettevaatusabinoud*

Tudbi BF rakendatud osa

Tootja

Riik ja tootmiskuupaev
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Seerianumber

Arge visake olmejaatmete hulka. Li-ioonaku.
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CE-mérgis

mn
m

Teavitatud asutuse tunnusnumbriga CE-mérgis. Puudutab ainult steriilselt tarnitud
SmartPegisid

Mitteioniseeriv elektromagnetiline kiirgus

Mittesteriliseeritav

Steriliseeritav kuni 135 °C

/ﬂ/ Temperatuuripiirang

% Niiskuspiirang

Atmosfaérirdhu piirang

|P20 Kaitstud 12,5 mm @ ja suuremate tahkete voorkehade eest. Pole kaitstud vee eest.

Parim enne

Partii kood

Steriliseeritud kiirgusega

mUda voi tellida ainult litsentsitud arstil.

& Ainult USA turul: Ainult retseptiga. USA foderaalse seadusega on seda seadet lubatud
only
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ekraanil ja on naidatud Ik 1 joonisel 3 rohelise linnukesega. Arge méotke nii, nagu on naidatud
punase X-margiga joonisel 3, Ik 1.

4. Pange instrument suhu ja hoidke instrumendi otsa SmartPegi tlaosa lahedal (2-4 mm), kuid arge
Kataloogi number puudutage seda. Hoidke otsa SmartPegi (ilaosa suhtes umbes 45° nurga all, nagu on naidatud
® Arge taaskasutage Kuuldav heli annab marku, kui mé6tmine on I6petatud, ja médtmisandmed kuvatakse ekraanil
Vaadake joonist 4, Ik 1. Votke instrument suust valja, et ISQ vaartust ja varvilist margutuld korralikult
naha. Instrument IUlitub automaatselt mddtmisele tsentraal-distaalses suunas, nagu on naidatud
ekraanil. Vaadake joonist 5, Ik 1.

NB! Arge pange instrumenti suhu tagasi enne, kui kuva on ltlitunud jargmisele suunale.

Meditsiiniseade

Kordumatu identifitseerimistunnus + DataMatrix Code for produktinformation inklusive
UDI (Unique Device Identification)

o

Korrake keskasendist-distaalses suunas mo6tmiseks sammu 4, vaadake joonist 5, Ik 1. Iga suuna
kohta esitatakse kdige varskem méotmistulemus, vt joonist 6, Ik 1. Vajutades korraks nupul,
lahtestatakse moodetud vaartused ja instrument on valmis mo6tmiseks BL-suunas, nagu on néidatud
ekraanil, vt joonist 7, Ik1.

QR-kood, link veebisaidile, kus on saadaval kasutusjuhend ja/voi dekontamineerimise
suunised

o

Kui mé6tmine molemas suunas on tehtud, eemaldage SmartPeg Mounti statiivi kasutades SmartPeg.

. Instrument IUlitatakse pérast 60 sekundit automaatselt valja, kui m66tmist pole toimunud, voi hoidke

ise valja Itlitamiseks 2 sekundi véltel musta nuppu all.
Mittesteriilne

11) Kuidas modta abutmendil

Kui te moodate abutmendi tasemel, ei ole ISQ vaartused vérdsed, vorreldes modtmisega implantaadi
tasemel. Paljudel juhtudel on need madalamad. Seda seet6ttu, et abutmendi kogupikkus koos
SmartPegiga on veidi erinev (pikem) soltuvalt kasutatud abutmendi kérgusest.

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja lugege kasutusjuhendit

@ BB

Hoidke kuivas
' Abutmendi tasemel 6ige ISQ-m&6du saamiseks toimige jargmiselt.

Tehke implantaadi tasemel mé6tmine enne abutmendi paigaldamist

Tehke sama seansi ajal abutmendi tasemel médtmine, kasutades abutmendiga Ghilduvat SmartPegi. -
Markige Ules implantaadi ja abutmendi tasemel tehtud méétmiste erinevus. See erinevus v6i nihe ei

muutu kogu paranemisperioodi jooksul

Uhekordne steriilne barjéérististeem koos kaitsva vélispakendiga 4. Jargnevate modtmiste ajal kasutage nihet implantaadi ISQ arvutamiseks.

Hoidke eemal péiksekiirgusest

wn

Leiate kbik abutmendi tasemel mo6tmiste jaoks saadaolevad SmartPegid aadressilt

Uhekordne steriilne barjaérististeem osstell.com/smartpegguide.

7) Enne kasutamist 12) Tulemuste télgendamine

Laadige instrumenti, Uhendades USB-kaabli véike USB-konnektor instrumendi laiema otsaga. Uhendage
suur USB-konnektor eelistatult arvuti standardse A-tutpi USB-pesaga. Koik muud titipi laadijad peavad
olema MAX 5 V ja ainult tihe USB-pesaga ega tohi kasutada USB PD-d (suure véimsuse edastus) voi
jagatud kaableid.

Implantaadi stabiilsus

Implantaadil voib olla erinevates suundades erinev stabiilsus. Implantaadi stabiilsus oleneb Umbritseva luu
asetusest. Sageli on suund, kus stabiilsus on madalaim, ja suund, kus stabiilsus on kérgeim, ja need kaks

. . . suunda on sageli teineteisega risti.
Instrument kaivitub ja laheb laadimisreziimi. Laadige instrumenti vahemalt 1 tund voi kuni instrumendi
margutuli naitab, et on tais laetud. Eemaldage USB-kaabel. Koige madalama stabiilsuse (madalaim ISQ vaarus) leidmiseks soovitatakse mdota kahest erinevast
) . P L suunast. Kéige sagedamini leiab madalaima stabiilsuse suuddne-keele suunal. Kéige sagedamini leiab
NB! Laadimise ajal ef ole voimalik ISQ mostmist teha. korgeima stabiilsuse keskasendist-distaalses suunas.

1SQ vaartus

Eeldusel, et implantaadile on juurdep&as olemas, tuleks ISQ mo6tmisi teha implantaadi paigaldamisel ja
enne implantaadi koormamist voi abutmendi hendamist. Parast igat mootmist kasutatakse 1SQ vaartusi
lahtepunktina jargmiseks mootmiseks. ISQ vaartuste muutus peegeldab muutust implantaadi stabiilsuses.
Vaadake selle kasutusjuhendi brosiiiiri viimast lehekiilge.

8) TestPeg

TestPegi voib kasutada siisteemi testimiseks ja selle kasutamise dppimiseks. Asetage TestPeg lauale
voi hoidke seda oma kées. Aktiveerige instrument, vajutades Ithidalt nuppu, ja hoidke instrumendi
otsa umbes 2-4 mm kaugusel TestPegi (ilaosast. Instrument peaks alustama ma6tmist ja kuvama ISQ
vaartuse = 55 +/- 2

1SQ vaartused pole korrelatsioonis teiste mobiilsuse mo6tmismeetoditega.
NB! Loplikud otsused implantaatravi osas teeb hambaravispetsialist.

9) SmartPeg

SmartPeg on saadaval erineva geomeetriaga, et see sobituks peamiste turul saadaolevate
implantaatidega. Ménda tlilipi SmartPegid on saadaval nii tihekordsete kui ka korduvalt kasutatavate
toodetena. Korduvalt kasutatavad SmartPegid ei ole saadaval koigil turgudel. Leiate kéik saadaolevad
SmartPegid aadressilt osstell.com/smartpegguide.

13) Puhastamine ja hooldamine

13.1 Instrument

Enne ja pérast igat kasutuskorda niisutage marlit voi pehmet lappi soovitusliku (vaadake allolevat
nimekiria) pinnapuhastusvahendiga ja piihkige sellega kogu instrumenti.

10) Kuidas modta

Enne patsiendil kasutamist asetage instrumendile kaitsemuhv. Kaitsemuhv takistab ristsaastumist ja
aitab véltida mustuse ja muude saasteainete kleepumist instrumendi otsa ja korpuse pinnale ning valtida
puhastuslahusest tingitud varvimuutuseid ja seisundi halvenemist.

NB! Arge autoklaavige instrumenti.

Kontrollige regulaarselt instrumendi otsa pinda ja tlejaanud pinda voimalike pragude ja mustuse osas.

Soovituslikud puhastusvahendid

* isoproputilalkohol 70%

* vahevahutav, neutraalse pH-ga enstilimne puhastusvahend, naiteks:
* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, wh.com (saab tellida W&H Sterilization'ist)
* Medizime LF

Arge jatke kaitsemuhve pikaks ajaks instrumendile. * Enzol

NB!

Kaitsemuhvid on kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

Visake kasutatud kaitsemuhvid pérast iga patsienti standardsesse jaatmekorvi.

Vaadake kaitsemuhvide soovitusi altpoolt.

TiDIshield, toote nr 20808, toote nr 20987. products.com
PremiumPlus: 183-2 rontgenanduri kaitsemuhv, suurus 2

Arge kasutage

* happe- vdi fenoolipdhiseid puhastus-/
desinfitseerimisvahendeid

Atsetoon v6i muu sisivesinikupohine

ihastt h
Vaadake ka tdiendavaid soovitusi kaitsemuhvide kohta aadressilt: puhastusvahend

osstell, PP tell

mis tahes tlilpi tugevatoimelisi leeliselisi
puhastusvahendeid, sh kétepesuseepi ja
ndudepesuvahendit

MEKi (metttletlilketoon)

Birexit

Instrumenti tuleb pérast iga patsienti sobivate puhastusvahenditega puhastada. Sobivaid vahendeid
vaadake jaotisest 13 ,Puhastamine ja hooldamine*“.

gluteeraldehiitide

klooripohiseid puhastusvahendeid
Esimene moo6tmine tuleks teha implantaadi paigaldamisel, et saada tulevasteks mddtmiseks lahtepunkt

raviprotsessi kaigus. Enne I16plikku restauratsiooni tuleb teha jargmine moétmine, mis voimaldab jalgida
implantaadi stabiilsuse edenemist.

kvaternaarse ammooniumkloriidi soola
pdhiseid puhastusvahendeidr

vesinikperoksiidipohiseid puhastusvahendeid
* abrasilvseid puhastusvahendeid

Soovituslik on modta nii suudone-keele kui ka keskasendist-distaalses suunas, et leida Ules koige
vaiksem stabiilsus. Seet6ttu kuvab instrument kasutajale mdlemas suunas modtmiseks teavitusi.

Me soovitame uurida tapsemat teavet (videod ja kiirjuhendid), mis on saadaval aadressil
osstell. pp! tell-classic, et saaksite kasutada instrumendi kogu voimekust.

. Aktiveerige instrument, vajutades Ithidalt nupul. Instrument kaivitub ja parast akuoleku kuvamist on
instrument valmis mo6tmiseks BL (suudone-keele) suunas, mida kuvatakse ekraanil.

N

. Asetage kaitsemuhv instrumendile. Vaadake joonist 1, Ik 1.
. Asetage implantaadi jaoks sobiv SmartPeg SmartPeg Mounti statiivile. SmartPeg on magnetiline ja

©

SmartPeg Mounti statiiv hoiab SmartPegi. Vaadake joonist 2, Ik 1. Kinnitage SmartPeg implantaadile

voi abutmendile, keerates SmartPeg Mounti statiivi sormede jouga umbes 4-6 Ncm. SmartPegi niitide
kahjustamise valtimiseks &rge seda Ule pingutage.
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Instrument ei vaja regulaarselt hooldust. Instrumendi rikke korral votke taiendavate juhiste saamiseks
Uhendust kohaliku mitigiesindaja v6i edasimitjaga.

13.2 Uhekordselt kasutatav SmartPeg

Uhekordselt kasutatavad SmartPegid tarnitakse steriilsena ja neid ei tohi taastéédelda ega korduvalt
kasutada.

13.3 Korduvalt kasutatav SmartPeg ja SmartPeg Mounti statiiv

Enne esmakordset kasutamist ja pérast iga kasutust tuleb korduskasutatavaid tooteid puhastada,
desinfitseerida ning steriliseerida, jargides allolevaid juhiseid.
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KASUTUSKOHT - ESMANE TOOTLEMINE

Pérast kasutamist tuleb tooteid nii palju kui véimalik hoida kliinilise protseduuri ajal niiskena voi
steriilsesse vette kastetuna.

Kiliinilise protseduuri I6ppedes tuleb toode desinfitseerida, kastes selle kas desinfitseerimislahusesse
VvOi plihkides seda desinfitseeriva lapiga.

Arvestage, et esmase t66 ajal infif imi on mo ainult
i . ega asenda - o imist.
PUE DESINFIT

Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine

. Puhastage tooteid jooksva kraanivee all (< 35 °C / < 95 °F).

Loputage ja harjake kdiki pindu seni (vahemalt 1 minut), kuni néha pole mingit saastumist/
mustust.

. Kasitsi desinfitseerimine péarast kasitsi puhastamist leotusvannis, kus on sobiv
desinfitseerimisvahendi lahus. Kindlasti tuleb jargida desinfitseerimisvahendi tootja nimetatud
kontsentratsioone ja kokkupuuteaegu.

Kasitsi puhastamise valideerimiseks kasutati 1 minut jooksvat kraanivett

Kasitsi desinfitseerimise valideerimiseks kasutati desir endit CaviCide (Kerr Dental) kokkupuuteajaga
3 minutit
PUI DESINFIT

Automaatseks puhastamiseks tuleb kasutada sobivaid pesur-desinfektoreid ning puhastamis-

ja neutraliseerimisaineid. Jargida tuleb pesur-desinfektori tootja juhiseid. Puhastamis- ja
neutraliseerimisaineid tuleb doseerida ning kasutada tootja juhiste kohaselt

Soovitatav on kasutada termilise desinfitseerimisega (AO = 3000) puhastusprogrammi.
Desinfitseerimiseks on soovitatav kasutada kas demineraliseeritud vett voi vett, mis vastab sellele
puhtustasemele.

1. samm: 1-minutiline eelpuhastamine kiilma kraaniveega (< 40 °C).

2. samm: 5-minutiline puhastamine 0,5% puhastusainega temperatuuril 55 °C.

3. samm: 1-minutiline loputamine kraaniveega.

4. samm: 5-minutiline termiline desinfitseerimine demineraliseeritud veega temperatuuril
>90°C.

Automaatset puhastamist/desinfitseerimist valideeriti pesur-desinfektoriga Miele Professional PG8581, kasutades
puhastusainet neodisher® MediClean forte (0,5%, tootja Dr. Weigert) programmis Vario TD.

KONTROLLIMINE PARAST PUHASTAMIST

Enne steriliseerimist tuleb kdiki tooteid kontrollida palja silmaga veendumaks, et need pole nahtavalt
madrdunud, kahjustunud ja/véi puudub korrosioon.

Erilist tahelepanud tuleb pddrata disainielementidele nagu niidid ja thilduvad pinnad.

Kui mérkate mustust/saastumist, tehke puhastamine uuesti.

Kontrollige palja silmaga, et koik toote tahised oleks nahtavad ja loetavad. Defektsed tooted tuleb
kasutuselt korvaldada.

STERILISEERIMINE

Steriliseerimisel tuleb jargida jargmiseid juhiseid.

Steriliseerimiseks valmistumine

Pange komponendid heakskiidetud steriliseerimiskotti (USA turul peab olema FDA luba) soovitatud
nisparameetritega kasutamiseks. Pakend peab vastama standardite EN ISO 11607, ANSI/

AAMI ST79 ja AAMI TIR12 nbuetele.

Igal steriliseerimispakendil peab olema steriliseerimise indikaator ja steriliseerimise kuupaev.

Parameetrid
(vastavalt standarditele ISO 17665, EN 13060, EN 285 ja AAMI TIR12)

Meetod | Tsiikkel

Aur Diinaamiline 6hu 134 °C 3 min 20 min
eemaldamine (eelvaakum)

Aur Dtinaamiline 6hu 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
eemaldamine (eelvaakum) 135 °C (275 °F) 3 min
Aur Gravitatsioon 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Valideerimisel kasutati tooteid, mis olid mahitud steriliseerimispakendisse Steriking® See-Through Heat Sealable
Rolls, jérgides standardit EN ISO 11607 ning kasutades steriisaatorit Tuttnauer 3870 HSG ja 3 eelvaakumi
impulsiga diinaamilist 6hu eemaldusega aursteriliseerimist.

HOIUSTAMINE

Hoidke steriliseeritud komponente ruumitemperatuuril kuivas ja tolmuvabas keskkonnas.

14) Kasutusiga

Instrumendi eeldatav kasutusiga on tavakasutuse korral 5 aastat. Seda ei tohi jatta laadimata olekusse
rohkem kui 1 aastaks.

Uhekordselt kasutatav SmartPeg on naidustatud kasutamiseks (ks kord thel patsiendil

Korduvalt kasutatava SmartPegi puhul voib eeldada, et see funktsioneerib seni, kuni seda on
dekontamineeritud kuni 20 korda, eeldusel, et séilib toote terviklikkus ja toimivus.

SmartPeg Mounti sta saab korduvkasutada seni, kuni sailib toote terviklikkus ja toimivus. SmartPeg
Mounti statiivi tuleb kontrollida enne iga kasutust nahtavate kahjustuste, deformatsioonide, kulumise voi
korrosiooni tuvastamiseks. Seadmed, millel on nahtavad kahjustused véi mille funktsionaalne Ghilduvus
puudub (nt Ghilduvus Ghildamistoodetega, téstefunktsioon vms), tuleb kasutuselt kdrvaldada.

15) Tehniline teave

Tehniline kirjeldus

Euroopas on instrumendil meditsiiniseadmete direktiivile 2017/745 vastavalt CE-mérgis (klass ). Tegemist
on sisemise toitega BF-tlilipi kontaktosaga. Ei ole AP ega APG seadmed. Ei ole kaitstud vedelike (niteks
vee) sissetungimise vastu USB-konnektori kaudu (IP20 klass).

Instrument vastab standardite IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 kohalduvatele osadele:
Kasutatavad stimbolid vastavad voimalikult palju Euroopa standarditele EN 60601-1 ja ISO 15223.
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Elektromagnetilise tihilduvuse (EMU) markused

Meditsiinilisele elektriseadmele kehtivad seoses elektromagnetilise thilduvusega teatud ettevaatusabinéud
ja seda tuleb kasutada vastavalt elektromagnetilise Uhilduvuse mérkustega, mille leiate altpoolt

Tootja tagab seadme uhilduvuse elektromagnetilise thilduvuse néuetele ainult siis, kui kasutatakse
originaaltarvikuid ja -varuosi. Muude tarvikute / muude varuosade kasutamine voib pohjustada suuremat
elektromagnetilist héiringut voi vaiksemat vastupidavust elektromagnetilisele hairingule

Kehtiva elektromagnetilise Ghilduvuse lootjadek\aratsioom_jewate meie veebilehelt aadressil
osstell.com/osstell-classic, kerige alla, kuni ndete EMU DEKLARATSIOONI allalaadimisnuppu.

Alternatiivselt saate selle otse oma kohalikult mitigiesindajalt voi edasimdjalt.

Aku laadimine
Instrument sisaldab taaslaetavat litiumioonakut.

Instrumenti tuleb laadida USB-kaabliga, mis on tihendatud otse standardsesse 5-voldisesse USB 2.0
VoI 3.0 A-tlilipi USB-pessa. Aku laetuse olekut ja laadimist kuvatakse alumisel ekraanil koos 4 tasemega
akustimboliga: 100% (aku téis), 75%, 50% ja vahem kui 25%. Kui tase on alla 10%, laheb instrumendi
akustimbol Ule teavituseks, et on aeg instrumenti laadida.

NB! Kui instrument on tihendatud laadijaga, on see meditsiiniline elektrisisteem. Laadija vastab
kehtivatele EN/IEC ohutusstandarditele, néiteks IEC 60950-1, IEC 62368-1 vai IEC 60335-2-29, et see
vastaks ohutusnduetele.

NB! Laadimise ajal ei ole vimalik ISQ modtmist teha.

Tapsus

Instrumendi ISQ tapsus/resolutsioon on +/- 1 1SQ. Kui SmartPeg kinnitatakse implantaadile, siis voib ISQ
vaartus erineda kuni 2 ISQ-d olenevalt SmartPegi kinnituse vaandemomendist.

Voimsus, kaal ja suurus

Liitiumioonaku 3,7VDC

Laadimine Kasutage ainult USB-kaablit, tltip A-C, mis on thendatud
standardsesse USB 2.0 voi 3.0 (tutp A) pessa (max 5,2 V DC).

Instrumendi suurus 206 x 36 x 25 mm

Pakendi suurus 230 x 145 x 65 mm

Instrumendi kaal 0.08 kg

Brutokaal 0.40 kg

Keskkonnatingimused transportimise ajal

Temperatuur -40 °C kuni +70 °C

Suhteline Ohuniiskus 10 % kuni 95 %

Ohuréhk 500 hPa kuni 1060 hPa
Keskkonnatingimused k ja hoit ise ajal
Temperatuur +10 °C kuni +35 °C

Suhteline Ohuniiskus 30 % kuni 75 %

Ohurdhk 700 hPa kuni 1060 hPa

IP-klass P20

16) Torkeotsing

Mootmistulemus puudub v6i on vaartus ootamatu

Uhekordselt kasutatava SmartPegi korduv kasutamine

Steriilselt tarnitud SmartPegid on néidustatud ainult Ghekordselt kasutamiseks. Neid tuleb kasutada ainult
Uhe ravisessiooni ajal ja tihel patsiendil iiheks v6i mitmeks mo6tmiseks. Korduv taaskasutamine voib
pohjustada kulumisest tingitud valenaitusid.

Implantaadi v6i abutmendi jaoks on valitud vale SmartPegi tiilip
Implantaatide ja abutmentide SmartPegi tltibid on nimetatud SmartPegi viiteloendi eri jaotistes lehel
osstell.com/smartpegguide

Luu vdi pehme kude SmartPegi ja implantaadi vahel
Veenduge, et puhastaksite implantaadi proteetilise ihenduse enne SmartPegi kinnitamist.

Elektromagnetiline hairing (%)
Eemaldage elektromagnetilise hairingu allikas.

Instrumendi ots on liiga kaugel SmartPegist
Tavapéraselt piisab, kui hoida instrumendi otsa 2-4 mm kaugusel SmartPegist, kuid moningatel juhtudel
tuleb seda hoida kuni 1 mm kaugusel.

Instrument ei taju SmartPegi, seetdttu puudub maotetulemus

Vétke instrument suust vélja ja pange seejarel suhu tagasi. Proovige méota SmartPegi tlemise osa suhtes
umbes 45° nurga all, nagu on ndidatud ekraanil

Instrument ei lae, kui USB-kaabel on iihendatud

Kasutatakse vale USB-kaablit ja/voi vale laadijat
Kasutage instrumendi laadimiseks alati kaasasolevat USB-kaablit.

Kasutage instrumendi laadimiseks AINULT standardset USB-toiteallikat, mille nimipinge on MAX 5 V.
ARGE kasutage:

« USB Power Delivery (USB-PD) laadijaid
* kiirlaadimisadaptereid voi muud kérgepingeadaptereid
* jagatud voi kahe véljundiga kaableid

Muu kui 5 V USB-toiteallika kasutamine véib instrumenti kahjustada ja muuta garantii kehtetuks.
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Instrument ei

Aku on tiihi
Laadige instrumenti.

Instrument kaivitub kuvaga [E]

Enesetest ebadnnestus
Votke téiendavate juhiste saamiseks Uihendust kohaliku miilgiesindaja véi edasimiljaga.

Keeruline moota tapselt soovitatud suunas

Véahe ruumi iteks teit ise kérval pail tottu
Proovige méota veidi teise nurga all.

SmartPegi on raske kinnitada

Vale SmartPeg
Veenduge, et SmartPeg tihilduks implantaadi- voi abutmendi stisteemiga. Vaadake
osstell.com/smartpegguide.

17) Hooldus ja tugi

Instrumendi rikke korral vétke taiendavate juhiste saamiseks Gihendust kohaliku mtgiesindaja voi
edasimiljaga.

Ohujuhtumid

Kui toimub tootega seotud ohujuhtum, siis peab kasutaja ja/voi patsient teavitama tootjat ning kasutaja ja/
VoI patsiendi asukohariigi padevat asutust.

18) Jaatmekaitlus ja korvaldamine

Instrumenti tuleb kéidelda elektriseadmena. Voimaluse korral tuleb aku kaidelda tihjana, et véltida
kuumuse teket tahtmatu Ithistamise tottu. SmartPeg tuleb ringlusse votta metallina.

Jargige oma kohalikke ja riigis kehtivaid jaatmekéitusseadusi, -maarusi, -standardeid ja -juhiseid.

* Elektriseadmete jaatmed
* Tarvikud ja varuosad
* Pakend

—
Li-ion
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Bienvenido

Y enhorabuena por la compra de su nuevo Osstell Classic.
Lea las instrucciones de uso por completo antes de empezar a usar el instrumento.
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1) Introduccion

Cualificaciones del usuario

Este producto sanitario se ha disefiado para ser utilizado por profesionales de tratamientos de implantes
dentales.

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 relacién con el dispositivo médico debe informarse al
fabricante y a la autoridad competente!

Responsabilidad del fabricante

El fabricante 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 el fabricante puede llevar a cabo modificaciones o reparaciones.
* La apertura sin autorizacién del instrumento invalida todas las reclamaciones de garantia u otro tipo.

Ademéas del desmontaje, la modificacion o la reparacion sin autorizacion del instrumento y el
incumplimiento de estas instrucciones de uso, el uso inadecuado invalidara la garantia y eximira al
fabricante de cualquier otra reclamacion.

2) Advertencias e indicaciones de seguridad

Advertencias
Antes de usar el instrumento, lea las instrucciones.

A Este instrumento emite un campo magnético alterno que podria interferir con los marcapasos. No
lo acerque a los sistemas implantados. No lo apoye sobre el cuerpo del paciente.

>

Se debe usar una funda protectora transparente para cubrir el instrumento cuando se utiliza en
pacientes. Consulte la seccién 10 para conocer las fundas recomendadas y la seccién 13 para
obtener informacién sobre recomendaciones de limpieza.

Utilice tnicamente los productos aceptables enumerados en la seccién 13 al limpiar y realizar el
mantenimiento del instrumento. Otros productos pueden dafar de forma irreversible la carcasa del
instrumento.

No esterilice el instrumento en autoclave.
El SmartPeg Mount y los SmartPegs reutilizables deben esterilizarse antes de su uso.

Realice siempre una medicién en dos direcciones, Bucolingual y Mesiodistal, siguiendo las
instrucciones del instrumento. Esto es importante para detectar la estabilidad mas baja del
implante.

> B>EE B

Los SmartPegs, suministrados estériles, estan disefiados para un solo uso. Deben emplearse para
llevar a cabo una o varias mediciones dentro de una misma sesion de tratamiento para un tinico
paciente. La utilizacion reiterada puede dar lugar a falsas lecturas por el desgaste y deterioro. No lo
use si el sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estan comprometidos.

No exponga el instrumento a temperaturas extremas (por ejemplo, dejandolo en el salpicadero del
coche en un dia caluroso).

Elinstrumento no cuenta con proteccion contra el ingreso de liquidos; p. ej., agua, en el conector
USB (clasificacion 1P20).

El cable de red y el cable USB que se usan para cargar el instrumento deben quedar fuera del
alcance del paciente.

> B> B> B

Cargue siempre el instrumento con el cable USB suministrado. Cargue este instrumento SOLO con
una fuente de alimentacion USB estandar con una potencia nominal maxima de 5 V.

NO use:

* Cargadores USB Power Delivery (USB-PD)

* Adaptadores de carga rapida o de alto voltaje

 Cables bifurcadores o de doble salida

El uso de cualquier otra fuente de alimentacion que no sea una fuente USB de 5 V puede causar

darios al instrumento y anular la garantia.
Precauciones:

Para evitar interferencias, no coloque el instrumento cerca de otros dispositivos electronicos.
A No use el instrumento en entornos con materiales explosivos o inflamables.

A Consulte los apartados 4, 5 y 9 para obtener informacion sobre los accesorios aprobados y
compatibles.

3) Uso adecuado

Elinstrumento se ha disefiado para utilizarse como analizador de la estabilidad de los implantes dentales.

4) Indicaciones de uso

El instrumento estd indicado para su uso en la medicion de la estabilidad de implantes en la cavidad oral
y la regién maxilofacial.

Condiciones de uso

Implantes o pilares colocados quirirgicamente, con espacio para la conexién de un SmartPeg
compatible.

Uso

El instrumento puede aportar informacion importante para la evaluacion de la estabilidad del implante y
se puede usar como parte de un programa de evaluacion general del tratamiento. Las decisiones finales
sobre el tratamiento de implantes son responsabilidad del odontélogo.
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Contraindicaciones

Elinstrumento esta contraindicado para sistemas de implantes en los que el SmartPeg no puede fijarse
por razones de incompatibilidad mecénica. Consulte el apartado 9 para obtener mas informacién sobre
los SmartPegs. Esta contraindicado el uso del instrumento junto con Pegs no homologados por el
fabricante. El instrumento esté contraindicado cuando no es posible fijar el SmartPeg debido a una falta
de espacio, o cuando este entra en contacto con otras estructuras anatémicas o artificiales.

5) Descripcion

Elinstrumento portétil basa su funcionamiento en el uso de la técnica del andlisis de la frecuencia

de resonancia para analizar la estabilidad de los implantes dentales. El sistema requiere el uso de un
SmartPeg fijado al implante o pilar dental mediante un tornillo integrado. EI SmartPeg reacciona al pulso
magnético que emite la punta del instrumento, la cual no entrara en contacto con el SmartPeg.

La frecuencia de resonancia se calcula a partir de la sefial de respuesta. Los resultados se muestran en
el instrumento representados por un cociente de estabilidad del implante (ISQ, por sus siglas en inglés).
La escala ISQ va de 1 a 99. Cuanto mayor es el nimero, mayor es la estabilidad.

El sistema incluye los elementos siguientes

@ Instrumento @ USB cable, type A-C
(4) Testpeg (®) Instrucciones de uso

@ SmartPeg Mount
@ Quick Guide

Componentes de aplicacion: punta y seccion delgada del cuerpo del instrumento.

RN

)

/
A\

(

X
o

6) Simbolos de seguridad

Atencion

Consultar las instrucciones de uso electronicas

Observar las instrucciones de uso

Componente de aplicacion del tipo BF

Fabricante

& Véase la seccion 2 Advertencias e indicaciones de seguridad

Pais y fecha de fabricacion

No desechar con la basura doméstica. Bateria de iones de litio.

@ Numero de serie
—

Marca CE

Marca CE con niimero de identificacion del organismo notificado. Solo se refiere a
SmartPegs suministrados estériles.

Radiacion electromagnética no ionizante

No esterilizable

Esterilizable hasta 135 °C

Rango permitido de temperaturas

Limite de humedad

Limite de presion atmosférica
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IP20 Grado de proteccion contra la entrada de cuerpos extranos > 12,5 mm @. Sin
proteccién contra liquidos.

g Utilizable hasta

Cadigo de lote

Esterilizacion con radiacion

jAtencion! Segun las leyes federales de los EE. UU., la venta de este producto
&only sanitario solo esta permitida mediante o por la indicacion de un dentista, un médico u
otro facultativo médico con un permiso en el estado federal en el que ejerce y desea
utilizar este producto sanitario o promover su uso.

Numero de articulo

No apto para su reutilizacion

Producto sanitario

Cédigo QR, enlace al sitio web en el que se pueden consultar las instrucciones de
uso o las directrices de procesamiento

% Identificador Unico de dispositivos + cédigo Data Matrix para la informacion del
‘| producto, incluida la UDI (Unique Device Identification)

No estéril

No utilizar si el paquete estéd dafado y consultar las
instrucciones de uso
Mantener en un lugar seco

Mantener alejado de la luz solar

Sistema de barrera estéril tinico con un embalaje de proteccion exterior

Sistema de barrera estéril tnico

7) Antes de empezar

Cargue el instrumento conectando el pequeno conector USB del cable USB al extremo ancho del
instrumento. Inserte el conector USB grande preferiblemente en un puerto USB tipo A estandar de un
ordenador. Cualquier otro tipo de cargador debe tener una potencia nominal méxima de 5 V, con un solo
puerto USB, sin USB PD (suministro de alta potencia) ni cables bifurcadores.

Elinstrumento se encendera y entrara en el modo de carga. Cargue el instrumento durante al menos 1
hora o hasta que el instrumento indique que se ha completado la carga. Retire el cable USB.

ilmportante! No es posible realizar mediciones de ISQ durante la carga.

8) TestPeg

El TestPeg se puede usar para hacer pruebas y aprender a usar el sistema. Coloque el TestPeg sobre
una mesa o sujételo con la mano. Para activar el instrumento, pulse brevemente el botén y mantenga la
punta del instrumento a una distancia de aproximadamente 2-4 mm de la parte superior del TestPeg.

Elinstrumento debe iniciar la medicién y presentar un valor ISQ de = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

El SmartPeg esté disponible con distintas conexiones para adaptarse a todos los implantes habituales
del mercado. Algunos tipos de SmartPeg estan disponibles tanto en la versién de un solo uso como en
la version reutilizable. Los SmartPegs reutilizables no estan disponibles en todos los mercados. Podréa ver
todos los SmartPegs disponibles en osstell.com/smartpegguide.

10) Como hacer la medicion

Antes de utilizar el instrumento en un paciente, coloque una funda protectora sobre él. La funda
protectora ayuda a evitar la contaminacion cruzada y a impedir que los desechos y otros contaminantes
se adhieran a la superficie de la punta y del cuerpo del instrumento y que las soluciones de limpieza
produzcan manchas y degradacion.
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ilmportante!

Las fundas protectoras son desechables.

Deseche las fundas protectoras usadas en el contenedor de residuos previsto para ello después de
cada paciente.

No deje puesta la funda protectora en el instrumento durante un periodo prolongado.
Consulte a continuacion el listado de fundas protectoras recomendadas.

TIDIShield, art. n.° 20808, art. n.° 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus: Funda del sensor de rayos X 183-2, tamafio 2

Consulte otras fundas protectoras recomendadas en: osstell. tell-cl

Después de usarlo en cada paciente, el instrumento debe limpiarse con los productos adecuados.
Consulte los productos aceptables en la seccion 13 - Limpieza y mantenimiento.

* La primera medicion debe obtenerse en el momento de la colocacion del implante a modo de
referencia para futuras mediciones a lo largo del proceso de curacion. Antes de la colocacion de
la prétesis se realiza una segunda medicion que permite observar el desarrollo de la estabilidad
del implante.

* Se recomienda medir tanto en la direccién bucolingual como en la direccién mesiodistal para
encontrar el punto de menor estabilidad. Sera el propio instrumento el que avisara al usuario para
que realice la medicién en ambas direcciones.

Se recomienda estudiar la informacién detallada (videos y guias rapidas) disponible en el sitio
osstell. pp! tell-classic, para sacar el méximo partido al instrumento.

. Active el instrumento mediante una pulsacion corta del botén. El instrumento se encenderd y después
de mostrar el estado de la bateria estara listo para la medicion en la direccion BL (bucal-lingual), que
aparece en la pantalla.

Cubra el instrumento con una funda protectora. Consulte la fig. 1, en la pagina 1.

Coloque el SmartPeg adecuado para el implante en el SmartPeg Mount. El SmartPeg es magnético
y el SmartPeg Mount lo mantendra sujeto. Consulte la fig. 2, en la pagina 1. Conecte el SmartPeg
al implante o al pilar enroscando el SmartPeg Mount con los dedos y apretando hasta alcanzar un
par de apriete de aproximadamente 4-6 N cm. No apriete en exceso para evitar danar las roscas

del SmartPeg.

w N

>

Introduzca el instrumento en la boca y sostenga la punta del instrumento cerca (2-4 mm) de la parte
superior del SmartPeg sin tocarla. Sostenga la punta en un angulo aproximado de 45° hacia la parte
superior del SmartPeg, tal como se indica en la pantalla y se muestra con una marca de verificacion
verde en la fig. 3, pagina 1. No mida en las direcciones indicadas con una marca en forma de X roja
en la fig 3, en la pagina 1.

* Un sonido audible indicara cuando se ha llevado a cabo una medicion, y se mostraran los datos de
la misma en la pantalla. Consulte la fig. 4, en la pagina 1. Retire el instru-mento de la boca para
leer claramente el valor ISQ.

* Se recomienda estudiar la informacion detallada (videos y guias rapidas) disponible en
osstell. tell-classic para sacar el maximo partido al instrumento.

o

Repita el paso 4 para medir en la direccion mesiodistal, consulte la fig 5, en la pagina 1. Se
presentara la Ultima medicion para cada direccion, consulte la fig. 6, en la pagina 1. Una pulsacion
breve en el botdn restablecera los valores de la medicion y el instrumento estara listo para medir en la
direccion BL, tal y como se indica en la pantalla, consulte la fig. 7, en la pagina 1.

6. Una vez concluidas las mediciones en ambas direcciones, retire el SmartPeg utilizando el SmartPeg
Mount.

~N

Elinstrumento se apagara automéaticamente después de 60 segundos sin que se efectiien
mediciones o si pulsa el botén negro durante méas de 2 segundos.

11) Coémo hacer la medicion en un pilar

Cuando se mide el nivel de un pilar, los valores ISQ no seran iguales a los de cuando se mide un
implante. En la mayoria de los casos, serdn inferiores. Esto se debe a que la longitud total del pilar méas el
SmartPeg sera un poco diferente (méas larga) en funcion de la altura de pilar usada.

Para obtener una medicion de ISQ correcta a nivel del pilar, siga estos pasos:

Realice una medicion a nivel del implante antes de instalar el pilar.

Realice una medicién a nivel del pilar en la misma sesion utilizando un SmartPeg compatible con el
pilar.

Observe la diferencia entre las mediciones a nivel del implante y a nivel del pilar. Esta diferencia, o
desviacion, se mantendra constante durante todo el periodo de curacion.

Durante las mediciones de seguimiento posteriores, use la desviacion para calcular el ISQ del
implante.

g

@

>

Podra ver todos los SmartPegs disponibles para las mediciones a nivel del pilar en
osstell.com/smartpegguide.

12) Interpretacion de los resultados

Estabilidad del implante

Un implante puede presentar diferentes estabilidades en las distintas direcciones. La estabilidad del
implante dependera de la configuracion del hueso circundante. Con frecuencia existe una direccion en la
que la estabilidad es minima y una direccion en la que la estabilidad es méxima. Ambas direcciones casi
siempre son perpendiculares entre si.

Para determinar la estabilidad minima (el valor ISQ mas bajo), se recomienda medir en dos direcciones
diferentes. En la mayoria de los casos, la estabilidad minima es la que se obtiene en la direccion
bucolingual. Asimismo, la estabilidad maxima suele ser la que se obtiene en la direccién mesiodistal.

Valor I1SQ

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, los valores ISQ se utilizan como base para la siguiente medicion realizada. Después de cada
medicion se registran los valores ISQ y se usan como referencia para la siguiente medicion que se realice.
Un cambio del valor I1SQ refleja un cambio en la estabilidad del implante. Consulte la Gltima pagina de
este folleto de instrucciones de uso.

Los valores ISQ no se han relacionado con otros métodos de medicién de movilidad.
ilmportante! Las decisiones finales sobre el tratamiento de implantes son responsabilidad del
odontdlogo.
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13) Limpieza y mantenimiento
13.1 Instrumento

Antes y después de cada uso, humedezca una gasa o un pafo suave con un limpiador de superficies
recomendado (véase la lista mas abajo) y limpie todo el instrumento.

Nota: No esterilice el instrumento en autoclave.

Revise regularmente la punta del instrumento y el resto de su superficie para asegurarse de que no
muestra signos de agrietamiento ni residuos.

Limpiadores recomendados
* Alcohol isopropilico 70%

* Detergentes enzimaticos con pH neutro que hagan poca espuma, por ejemplo
* Toallitas desinfectantes BePro, REF. 19500102, wh.com (se pueden pedir a W&H
Sterilization)

* Medizime LF
 Enzol:
No usar
* Limpiadores/desinfectantes con base acida ¢ Limpiadores a base de acetona o de
o fendlica. hidrocarburo

Detergentes alcalinos agresivos de ningun tipo
(como jabén de manos o liquido lavavajilas)

MEK (metiletilcetona)

* Birex
* Limpiadores a base de lejia « Glutaraldehido
¢ Limpiadores a base de peréxido de hidrégeno « Limpiadores a base de cloruro de amonio
* Limpiadores abrasivos cuaternario

Elinstrumento no requiere mantenimiento periédico. En caso de averia del instrumento, dirfjase a su
representante comercial o distribuidor local para obtener mas informacion.

13.2 SmartPeg de un solo uso
Los SmartPegs de un solo uso se entregan esterilizados y no deben reutilizarse ni reprocesarse.
13.3 SmartPeg reutilizable y SmartPeg Mount

Antes del primer uso clinico, y después de cada uso, los productos reutilizables deben limpiarse,
desinfectarse y esterilizarse de acuerdo con las instrucciones siguientes:

PUNTO DE USO: TRATAMIENTO INICIAL

Después de su uso, los productos deben mantenerse himedos o sumergidos en agua estéril
durante el procedimiento clinico, en la medida de lo posible, para evitar que se sequen.
Después del procedimiento clinico, el producto debe desinfectarse sumergiéndolo en un bafio o
limpiandolo con una toallita desinfectante.

Tenga en cuenta que el desinfectante utilizado durante el tratamiento inicial es solo para
proteccion personal y no puede sustituir al paso de desinfeccion después de la limpieza.

LIMPIEZA/DESINFECCION

lepleza/desmfecclon manual
Limpie los productos con agua corriente del grifo (<35 °C / <95 °F)
Enjuague y limpie todas las superficies (1 minuto como minimo) hasta que no queden
contaminantes ni suciedad visibles

. Realice la desinfeccién manual tras la limpieza manual en bafio de remojo con soluciones
desinfectantes adecuadas. Es imprescindible respetar las concentraciones y los tiempos de
exposicion especificados por el fabricante del desinfectante.

La limpieza manual se validé con agua corriente del grifo durante 1 minu

La desinfeccion manual se validd con desinfectante CaviCide (Kerr Dema\) con tiempo de exposicion de 3
minutos

LIMPIEZA/DESINFECCION

Limoi . i

Para la limpieza automatizada se deben utilizar termodesinfectadores adecuados, asi como agentes
de limpieza y neutralizacién. Deben seguirse las instrucciones del fabricante del termodesinfectador.
Los agentes de limpieza y neutralizacion deben dosificarse y utilizarse de acuerdo con las
instrucciones del fabricante.

Se recomienda un programa de limpieza con desinfeccion térmica (AQ = 3000). Se recomienda el
uso de agua desmineralizada o agua gue cumpla este nivel de pureza para la desinfeccion.

Paso 1: limpieza previa con agua fria del grifo (<40 °C) durante 1 minuto

Paso 2: limpieza con un limpiador al 0,5 % a 55 °C durante 5 minutos

Paso 3: enjuague con agua del grifo durante 1 minuto

Paso 4: desinfeccion térmica con agua desmineralizada a >90 °C durante 5 minutos

La limpieza/desinfeccion a se valido en un 1 tipo Miele Professional PG8581 con el
agents e impieza neotisher® Medilean forte (0,5 %, del Dr. Weiger) 6n &) programa Vano TD.

INSPECCION TRAS LA LIMPIEZA

Antes de la esterilizacion, todos los productos deben inspeccionarse a simple vista para detectar
suciedad, dafios o corrosion.

Se debe prestar especial atencion a caracteristicas de disefio tales como roscas y superficies de
acoplamiento.

Si se detecta suciedad o contaminacion residual, vuelva a realizar el proceso de limpieza.

Realice una inspeccion a simple vista para comprobar la visibilidad y legibilidad de todas las marcas
en los productos. Los productos defectuosos deben desecharse.

ESTERILIZACION

La esterilizacion debe realizarse conforme a la instruccion siguiente:

para la esterili:

autorizada por la FDA) para su uso con los pardmetros de esterilizacién recomendados. El
embolsado debe cumplir los requisitos de acuerdo con las normas EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79
y AAMITIR12,

Cada embolsado de esterilizacion debe tener un indicador de esterilizacion y la fecha de
esterilizacion.

Coloque los componentes en una bolsa de esterilizacion aprobada (para el mercado estadounidense:
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Parametros

(Segun las normas ISO 17665, EN 13060, EN 285 y AAMI TIR12)

Método Ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de

exposicion secado

Vapor Eliminacién dindmica de aire 134 °C 3 min 20 min
(prevacio)

Vapor Eliminacién dindmica de aire 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(prevacio) 135 °C (275 °F) 3 min

Vapor Gravedad 134°C (273 °F) 10 min 30 min

La validacion se realizo con Ios productos embolsados y sellados en embolsados de esterilizacion Steriking®
See-Through Heat Sealable Rolls, de conformidad con fa norma EN ISO 11607, utilizando un esteriizador tipo
Tuttnauer 3870 HSG para el proceso de esteriizacion por vapor con eliminacion dindmica de aire con 3 pulsos
de prevacio.

ALMACENAMIENTO

Almacene los componentes esterilizados en un entorno seco y libre de polvo a temperatura
ambiente.

14) Vida util
El instrumento puede tener una vida Util de hasta 5 afos en condiciones normales de uso. No debe
dejarse sin cargar durante mas de 1 afo.

El SmartPeg de un solo uso esta disefiado para su uso en un paciente en una sola ocasion.

EI SmartPeg reutilizable puede funcionar tras procesarse hasta 20 veces, siempre y cuando se
mantengan la integridad y el rendimiento del producto.

El SmartPeg Mount puede reutilizarse siempre y cuando se mantengan la integridad y el rendimiento
del producto. EI SmartPeg Mount debe inspeccionarse antes de cada uso para detectar signos visibles
de dario, deformacion, desgaste o corrosion. Los dispositivos que presenten signos de dafio o pérdida
de compatibilidad funcional (por ejemplo, ajuste con productos de acoplamiento, funcién de elevacion,
etc.) deberan desecharse.

15) Datos técnicos

Descripcion técnica

Elinstrumento cuenta con la marca CE segun la Directiva sobre productos sanitarios de la Unién Europea
MDR 2017/745 (clase I). Es un componente de aplicacion del tipo BF con alimentacion interna. Equipo
no perteneciente a las categorias AP ni APG. No cuenta con proteccion contra el ingreso de liquidos; p.
€j., agua, en el conector USB (clasificacion IP20).

El instrumento cumple las disposiciones correspondientes de las normas IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES
60601-1.

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

Notas sobre la compatibilidad electromagnética (CEM)

Los equipos médicos eléctricos estén sujetos a precauciones especiales en materia de CEM y deben
instalarse y ponerse en funcionamiento de acuerdo con las notas sobre la CEM.

El fabricante 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 el fabricante puede aumentar la emision de interferencias electromagnéticas o
reducir la resistencia frente a las interferencias electromagnéticas.

Puede encontrar la actual declaracion de conformidad del fabricante en cuanto a CEM en nuestro sitio
web: osstell. lassic, desplacese hacia abajo hasta ver un boton de descarga de la EMC
DECLARATION (Declaracion sobre CEM).

También puede proporcionarsela directamente su representante comercial o distribuidor local.

Carga de la bateria
El instrumento contiene una bateria recargable de iones de litio.

Elinstrumento debe cargarse con el cable USB conectado directamente a un puerto estandar USB 2.0
03.0, USB tipo A de 5 voltios. El estado de la bateria y la carga se indican en la pantalla inferior por
medio de un icono de bateria que muestra cuatro niveles: 100 % (completamente cargado), 75 %, 50 %
y menos del 25 %. Cuando el nivel es inferior al 10 %, el instrumento cambia el icono de la bateria para
avisar de que ha llegado el momento de cargarlo.

Nota: Cuando esta conectado a un cargador, el instrumento es un sistema electromédico. El cargador
debe cumplir con las normas de seguridad EN/CEI pertinentes, por ejemplo, CEI 60950-1, CEl 62368-1
o CEI 60335-2-29, para cumplir con las normativas de seguridad.

ilmportante! No es posible realizar mediciones de ISQ durante la carga.

Precision

El instrumento tiene una precision/resolucion ISQ de +/- 1. Cuando el SmartPeg esta conectado a
un implante, el valor ISQ puede variar hasta en 2 unidades, dependiendo del torque de apriete del
SmartPeg.

Alimentacion, peso y tamano

Bateria de iones de litio 3,7VvCC

Carga Utilice tinicamente cable USB de tipo A-C conectado a un puerto
estandar USB 2.0 0 3.0 (tipo A) (méx. 5,2 VCC).

Dimensiones 206x36x25 mm

Dimensiones de la caja 230 x 145 x 65 mm

Peso 0,08 kg

Peso total 0,40 kg
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Condiciones ambientales durante el transporte

Temperatura -40°C a+70°C

Humedad relativa 10 % al 95 %

Presién 500 hPa till 1060 hPa

Condiciones ambientales durante el uso y almacenamiento

Temperatura +10°C hasta +35 °C

Humedad relativa Del 30 % al 75 %

Presién De 700 hPa a 1060 hPa

IP class P20

16) Resolucién de problemas

No se pueden realizar mediciones o se obtienen valores inesperados

Reutilizacion del SmartPeg de un solo uso

Los SmartPegs, suministrados estériles, estan disefiados para un solo uso. Deben emplearse para llevar
a cabo una o varias mediciones dentro de una misma sesion de tratamiento para un Unico paciente. La
utilizacion reiterada puede dar lugar a falsas lecturas por el desgaste y deterioro.

Tipo de SmartPeg il i para el ii o pilar
Los tipos de SmartPeg para implantes y pilares figuran en distintos apartados de la lista de referencia de
SmartPeg en, osstell.com/smartpegguide.

Hueso o tejido blando entre el SmartPeg y el implante
Asegurese de limpiar la conexion protésica del implante antes de colocar el SmartPeg.

Hay una interferencia electromagnética ((ﬂ))
Retire la fuente de la interferencia electromagnética.

La punta del instrumento esta demasiado lejos del SmartPeg
Normalmente es suficiente sostener la punta del instrumento a 2-4 mm del SmartPeg, pero en algunos
casos es necesario sostenerla tan cerca como 1 mm.

El instrumento no detecta el SmartPeg, por lo que no realiza la medicién

Retire el instrumento de la boca y vuelva a introducirlo. Intente medir con un @ngulo aproximado de 45°
hacia la parte superior del SmartPeg, tal como se indica en la pantalla.

El instrumento no se carga al conectar el cable USB

Se ha utilizado un cable USB o un cargador incorrectos
Cargue siempre el instrumento con el cable USB suministrado.

Cargue el instrumento SOLO con una fuente de alimentacion USB estandar con una potencia nominal
maxima de 5 V.

NO use

* Cargadores USB Power Delivery (USB-PD)

* Adaptadores de carga rapida o de alto voltaje

 Cables bifurcadores o de doble salida

El uso de cualquier otra fuente de alimentacién que no sea una fuente USB de 5 V puede causar dafios
al instrumento y anular la garantia.

El instrumento no se pone en marcha

La bateria esta descargada

Cargue el instrumento.

Al ponerse en marcha, el instrumento muestra EEJ

Fallo durante las pruebas automaticas

Dirflase a su representante comercial o distribuidor local para obtener mas informacion.
Resulta dificil medir en una direccién exacta recomendada
Falta de espacio (por ejemplo, debido a la presencia de dientes adyacentes)
Intente la medicién en una angle ligeramente diferente.

Dificultades para conectar el SmartPeg

SmartPeg inadecuado
Asegurese de que el SmartPeg sea compatible con el sistema de implante o pilar. Consulte el sitio web,
osstell.com/smartpegguide.

17) Servicio y soporte

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

Incidentes graves

Si ocurre un incidente grave en relacion con el producto, el usuario o el paciente debe informar al
fabricante y a la autoridad competente del estado en el que se encuentra establecido

18) Reciclaje y eliminacion

Elinstrumento debe reciclarse como un equipo eléctrico. Si es posible, la bateria se debe desechar
descargada para evitar la generacion de calor, que podria dar lugar un cortocircuito accidental. Los
SmartPegs se deben reciclar como metal.

Respete las directivas, normas, especificaciones y leyes locales y nacionales sobre la eliminacion.

* Equipo eléctrico residual
* Accesorios y piezas de repuesto
* Embalaje
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Bienvenue

Nous vous félicitons d’avoir choisi le nouvel Osstell Classic.
Avant d'utiliser votre instrument, veuillez lire la notice d'utilisation dans son intégralité.
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1) Introduction

Qualifications de l'utilisateur

Ce dispositif médical est congu pour étre utilisé par des professionnels spécialisés dans le traitement
d'implants dentaires.

Responsabilités de I'utilisateur
Lisez I'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 uniqguement si les instructions suivantes sont respectées :

 Le dispositif médical doit étre utilisé conformément & la présente notice d'utilisation.
* Seul le fabricant est habilité a effectuer des modifications ou des réparations.

* Louverture non autorisée de I'instrument entraine I'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 I'instrument ainsi que le non-
respect de cette notice d'utilisation, une utilisation non conforme entrainera I'annulation de la garantie et
exemptera le fabricant de toute autre réclamation.

2) Avertissements et consignes de sécurité

Avertissements
A Lisez I'intégralité de cette notice avant d'utiliser I'instrument.

A Linstrument génére un champ magnétique alternatif qui risque d'altérer le fonctionnement des
stimulateurs cardiaques ! Tenez I'instrument éloigné des systemes implantés. Ne déposez pas
I'instrument sur le corps du patient.

>

Une enveloppe de protection hygiénique transparente doit étre appliquée sur I'instrument lors de
I'utilisation de ce dernier sur des patients. Consultez la section 10 pour connaitre les enveloppes
conseillées, ainsi que la section 13 pour obtenir des informations sur le nettoyage et I'entretien
recommandeés.

Lors du nettoyage et de la maintenance de I'instrument, utilisez uniqguement les produits autorisés
ala section 13. L utilisation d'autres produits pourrait causer des dommages irréversibles a
I'ensemble de I'instrument.

L'instrument ne doit pas étre stérilisé.
Le SmartPeg Mount et les SmartPeg réutilisables doivent étre stérilisés avant utilisation.

Réalisez toujours les mesures dans deux directions : Bucco-Linguale et Mésio-Distale, comme
I'instrument I'affiche. Cette procédure est importante afin de détecter la valeur de stabiité la plus
faible de I'implant.

> B> B

Les SmartPeg livrés stériles sont réservés a un usage unique exclusivement. lis doivent étre utilisés
pour une ou plusieurs mesures durant une méme opération de traitement pour un seul patient. Une
réutilisation répétée peut entrainer des mesures erronées causées par I'usure. Ne pas utiliser si le
systéme de barriére stérile du produit ou son enballage est compromis.

N’exposez pas I'instrument a des températures excessivement élevées, par ex. en le laissant sur le
tableau de bord d'une voiture par temps chaud et ensoleillé.

L'instrument n’est pas protégé contre la pénétration de liquides, par exemple de I'eau, au niveau de
son port USB (classe de protection 1P20).

Les cables secteur ou USB utilisés pour recharger I'instrument ne doivent pas étre a la portée du
patient.

Chargez toujours I'instrument & I'aide du céble USB fourni. Chargez cet instrument UNIQUEMENT a
I'aide d’une source d'alimentation USB standard de 5 V MAX.

> B> > B

Ne PAS utiliser les accessoires suivants :

* Chargeurs USB Power Delivery (USB-PD)

* Adaptateurs Quick Charge ou autres adaptateurs a haute tension
* Cables fendus ou & double sortie

L'utilisation de toute autre source qu'une source USB 5 V risque d’endommager I'instrument et
d'invalider la garantie.

Mesures de précaution :

Pour éviter les dysfonctionnements, I'instrument ne doit pas étre placé a proximité immédiate
d'appareils électroniques.

A N'utilisez pas I'instrument & proximité de matiéres explosives ou inflammables

A Vous trouverez aux sections 4, 5, et 9 des informations sur les accessoires autorisés et
compatibles.

3) Domaine d’application

L'instrument est congu pour déterminer la stabilité des implants dentaires.

4) Consignes d'utilisation

L'instrument est indiqué pour la mesure de la stabilité des implants dans la cavité buccale et la région
maxillofaciale.

Conditions d'utilisation

Implants ou piliers placés chirurgicalement qui laissent suffisamment de place pour fixer un SmartPeg
compatible.

Utilisation

L'instrument donne des informations importantes pour déterminer la stabilité des implants et peut faire
partie d'une évaluation de traitement compléte. Les décisions finales de traitement d'implant relévent du
professionnel de santé dentaire.
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Contre-indications

L'utilisation de I'instrument est contre-indiquée pour les systéemes d'implants auxquels le SmartPeg ne
peut pas étre fixé en raison d'une incompatibilité mécanique. Voir la section 9 pour plus d'informations
sur les SmartPeg. L'utilisation de I'instrument est contre-indiquée pour les Peg qui ne sont pas autorisés
par le fabricant. L'utilisation de I'instrument est contre-indiquée s'il est impossible de fixer le SmartPeg
en raison d’'un manque d'espace ou si le SmartPeg entre en contact avec d'autres structures artificielles
ou anatomiques.

5) Description

L'instrument est un instrument portatif qui utilise I'analyse des fréquences de résonance pour analyser
la stabilité des implants dentaires. Un accessoire, le SmartPeg, est fixé sur I'implant dentaire ou le pilier
al'aide d'une vis intégrée. Le SmartPeg est activé par une impulsion magnétique émise par I'insert de
I'instrument (qui ne doit pas toucher le SmartPeg).

La fréquence de résonance est identifiée a partir de la fréquence de vibration. Les résultats s'affichent sur
I'instrument sous forme de quotient de stabilité de I'implant (ISQ). L'échelle ISQ s'étend de 1 a 99. Plus le
chiffre est élevé, plus la stabilité est bonne.

La livraison standard de votre systéme comprend

® Linstrument @ Le céble USB, type A-C @ Le SmartPeg Mount
@ Le TestPeg @ Notice d'utilisation @ Quick Guide
Blocs d’application : insert de I'instrument et élément de corps fin.

RN

-
® @ s e
[ ]

(

6) Symboles de sécurité

Avertissement

Respecter la notice d'utilisation

Respecter les instructions contenues dans la notice d'utilisation

Voir la section 2 Avertissements et consignes de sécurité

Bloc d'application de type BF

Fabricant

= B >=0 P

Pays et date de fabrication
YYYY-MM-DD

Numéro de série

Ne pas éliminer avec les déchets ménagers. Batterie lithium-ion.

12]

=
g
E

Marquage CE

Marquage CE suivi du numéro d'identification de I'organisme notifi¢. Concerne
uniquement les SmartPeg livrés stériles.

NN
M| M

Rayonnement électromagnétique non ionisant

Non stérilisable

Stérilisation & 135 °C maximum

Plage de température autorisée

Limitation d’humidité de I'air

Limitation de pression de I'air
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IP20 Degré de protection contre la pénétration de corps étrangers > 12,5 mm @. Pas de
protection contre les liquides.

g Utilisable jusque

Désignation des lots

Stérilisation par rayonnement

Attention | D'aprés la législation fédérale américaine, la vente de ce dispositif médical
n'est autorisée que par ou sur ordre d'un dentiste, d'un médecin ou d'un autre
professionnel de la médecine avec une homologation dans I'état fédéral dans lequel il
pratique et souhaite utiliser le dispositif médical ou permettre son utilisation.

o
=3
=

Référence

Ne pas réutiliser

Bl

Dispositif médical

Identifiant unique de I'appareil + DataMatrix Code pour les informations de produit
avec UDI (Unique Device Identification)

g
B

QR Code, lien vers le site Web sur lequel la notice d'utilisation et/ou les directives de
traitement peuvent étre consultées

Non stérile

Ne pas utiliser si I'emballage est endommageé et consulter la notice d'utilisation

@ >R

Tenir au sec

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

D) >\.//_
2

Systeéme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

O Systéme de barriére stérile unique

7) Avant I'utilisation

Pour charger I'instrument, connectez son extrémité la plus large au petit connecteur USB du cable USB.
Raccordez le connecteur USB large au port USB de type A standard d’un ordinateur de préférence. Tout
autre type de chargeur doit étre 5 V MAX, avec un seul port USB et sans USB PD (High Power Delivery)

ni cables fendus.

L'instrument s'allume et passe en mode charge. Chargez I'instrument pendant au moins 1 heure ou
jusqu'a ce qu'il indique étre complétement chargé. Retirez le cable USB.

Remarque ! Il n'est pas possible de réaliser une mesure ISQ pendant le chargement.

8) TestPeg

Le TestPeg peut servir a tester et se familiariser avec I'utilisation du systeme. Placez le TestPeg sur
une table ou prenez-le en main. Pour activer I'instrument, exercez une Iégére pression sur le bouton
et maintenez I'insert de I'instrument a une distance d'environ 2 @ 4 mm de la pointe du TestPeg.
L'instrument devrait alors commencer la mesure et indiquer une valeur ISQ d'environ 55 +/- 2.

9) SmartPeg

Le SmartPeg existe dans différentes géométries compatibles avec les principaux implants disponibles sur
le marché. Certains types de SmartPeg sont disponibles dans des versions a usage unique et réutilisable.
Les SmartPeg réutilisables ne sont pas disponibles sur tous les marchés. Consultez le site
osstell.com/smartpegguide pour connaitre tous les SmartPeg disponibles.

10) Réaliser des mesures

Avant de I'utiliser sur un patient, placez une enveloppe de protection hygiénique sur I'instrument
L'enveloppe de protection hygiénique empéche les contaminations croisées et empéche les débris
et autres contaminants d’adhérer a la surface de I'insert et du corps de I'instrument, ainsi que les
décolorations et dégradations dues aux solutions de nettoyage.

Remarque !

Les enveloppes de protection hygiénique sont congues pour un usage unique.

Aprés chaque utilisation sur un patient, éliminez les enveloppes de protection hygiénique dans la
poubelle prévue a cet effet.

Ne laissez pas I'enveloppe de protection hygiénique sur I'instrument pendant une période prolongée.

Consultez la liste ci-dessous pour les enveloppes de protection hygiénique recommandées.
TIDIshield, référence : 20808, référence : 20987. products.com

PremiumPlus : 183-2 X-Ray Sensor Sleeve, taille 2

Vous trouverez plus d’enveloppes de protection hygiénique recommandées sur

osstell. pp tell

Aprés chaque utilisation sur un patient, I'instrument doit étre nettoyé avec des produits adaptés. Pour
les produits de nettoyage adaptés, consultez la section 13 Hygiéne et entretien.
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Une premiére mesure doit étre réalisée a la mise en place de I'implant afin d'obtenir une valeur de
référence pour les mesures suivantes pendant tout le processus de cicatrisation. Une deuxieme mesure
est réalisée avant la pose de la prothése. Elle permet d'observer en continu la stabilité de I'implant.

Il est recommandé d'effectuer la mesure aussi bien dans le sens Bucco-Lingual que dans le sens Mésio-

Distal afin de déterminer la valeur de stabilité la plus faible. L'instrument encourage donc I'utilisateur a

réaliser la mesure dans les deux sens.

* Nous vous recommandons de consulter les informations détaillées (vidéos et manuels abrégés) sur
osstell [s]s] tell-classic afin de pouvoir bénéficier de toutes les fonctionnalités de votre
instrument.

Pour activer I'instrument, exercez une légere pression sur le bouton. L'instrument s’allume, affiche
I'état de la pile puis est prét a I'emploi. L'écran invite a la mesure de I'axe bucco-lingual. (BL)

[

Placez une enveloppe de protection hygiénique sur cet instrument. Voir figure 1, page 1.

@

Placez le SmartPeg adapté a I'implant dans le SmartPeg Mount. Le SmartPeg étant aimanté, il est
ainsi maintenu par le SmartPeg Mount. Voir re 2, page 1. Fixez le SmartPeg a I'implant ou au
pilier en vissant le SmartPeg Mount a la force des doigts (env. 4 a 6 Ncm). Veillez & ne pas serrer
excessivement pour ne pas endommager les filetages du SmartPeg.

IS

. Mettez I'instrument dans la bouche du patient et approchez I'insert de I'instrument du haut du
SmartPeg sans le toucher (2 a 4 mm). Maintenez I'insert a un angle d’environ 45° avec le haut du
SmartPeg, comme indiqué sur I'écran et illustré par une encoche verte sur la figure 3, page 1. Pour
les mesures, ne procédez pas des maniéres indiquées par une croix rouge sur la figure 3, page 1.

* Un son audible indique qu'une mesure a été effectuée. Les données mesurées seront affichées sur
I'écran. Voir figure 4, page 1.

* Retirez I'instrument de la bouche du patient afin de lire clairement la valeur ISQ.
L'instrument passe ensuite automatiquement a I'état propice a la mesure de I'axe mésiodistal,
comme indiqué sur 'écran. Voir figure 5, page 1. Remarque ! Ne remettez pas I'instrument dans
la bouche du patient avant que I'écran ait changé de sens de mesure.

o

Répétez |'étape 4 pour mesurer dans le sens Mésio-Distal, voir figure 5, page 1. La derniére mesure
sera présentée pour chaque direction, voir figure 6, page 1. Une Iégére pression sur le bouton
réinitialisera les valeurs mesurées. L'instrument sera alors prét a procéder a la mesure de I'axe bucco-
lingual (BL) comme indiqué sur I'écran, voir figure 7, page 1

2

Retirez le SmartPeg avec le SmartPeg Mount une fois que les deux mesures ont été effectuées.

~N

L'instrument s'éteint automatiquement aprés 60 secondes sans mesure. Pour |'éteindre, vous pouvez
également presser le bouton noir pendant plus de 2 secondes.

11) Mesures sur piliers

Les valeurs ISQ seront différentes si les mesures sont effectuées au niveau du pilier ou de I'implant. Elles
seront en général plus faibles dans le premier cas. Cette différence s'explique par la longueur totale plus
élevée du pilier et du SmartPeg, en fonction de la taille du pilier utilisé.

Pour obtenir une mesure ISQ juste au niveau du pilier, suivre ces étapes :

. Réaliser une mesure au niveau de I'implant avant d'installer le pilier.

Durant la méme opération, réaliser une mesure au niveau du pilier en utilisant un SmartPeg compatible
avec le pilier.

Noter la différence entre la mesure au niveau de I'implant et celle au niveau du pilier. Cette différence,
ou valeur de décalage, restera constante pendant toute la période de guérison.

4. Lors des mesures de suivi ultérieures, utiliser la valeur de décalage pour calculer I''SQ de I'implant.

N

w

Consultez le site osstell.com/smartpegguide pour connaitre tous les SmartPeg disponibles pour les
mesures au niveau du pilier.

12) Evaluation du résultat de mesure
Stabilité de I'implant

La stabilité d'un implant peut varier en fonction de la direction. La stabilité de I'implant dépend de la
configuration de I'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

recommandeé 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 I'implant ainsi qu’avant la premiére mise

en charge ou avant la mise en place du pilier, a condition que I'implant soit accessible. Aprés chaque
mesure, les valeurs ISQ sont utilisées comme base pour la mesure suivante. Aprés chaque mesure, les
valeurs I1SQ s’affichent et servent & chaque fois de référence pour la mesure suivante. Une modification
de la valeur ISQ indique une modification de la stabilité de I'implant. Consultez la derniére page de
cette notice d'uti ion.

Les valeurs ISQ ne sont pas corrélées a d'autres méthodes de mesure de la mobilité.
Remarque ! Les décisions finales de traitement d’'implant relévent du professionnel de santé dentaire.

13) Hygiene et entretien

13.1 Instrument

Avant et aprés chaque utilisation, humidifiez une gaze ou un chiffon doux avec un produit nettoyant de
surface recommandé (voir la liste ci-dessous) et essuyez la totalité de I'instrument.

Remarque ! L'instrument ne doit pas étre stérilisé a I’autoclave
Contrélez régulierement la surface de I'insert et de I'ensemble de I'instrument afin de détecter toute
fissure ou impureté.

Produits nettoyants recommandés

Isopropy! alcoho 70%

Détergents enzymatiques au PH neutre, faiblement moussants:

* Lingettes désinfectantes BePro, REF 19500102, wh.com (3 commander auprés de W&H
Sterilization)

* Medizime LF

* Enzol

Ne pas utiliser
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Nettoyants/désinfectants a base d'acide ou Produits abrasifs
de phénol. Nettoyants a base d'acétone ou d'autres
Produits de nettoyage fortement alcalins de hydrocarbures

tout type, y compris savon pour les mains et * MEC (méthyléthylcétone)
produit vaisselle * Birex

* Produits de nettoyage a base de Javel * Glutaraldéhyde

* Produits de nettoyage a base de peroxyde * Produits de nettoyage a base de chlorure
d'oxygeéne d’ammonium quaternaire

Cet instrument ne requiert pas de maintenance réguliére. En cas de dysfonctionnement de I'instrument,
veuillez vous adresser & votre partenaire commercial ou revendeur local pour plus d’informations.

13.2 SmartPeg a usage unique
Les SmartPeg a usage unique sont livrés stériles et ne doivent pas étre réutilisés ni traités.
13.3 SmartPeg réutilisable et SmartPeg Mount

Avant la premiere utilisation clinique et aprés chaque utilisation, les produits réutilisables doivent étre
nettoyés, désinfectés et stérilisés conformément aux instructions ci-dessous

POINT D’UTILISATION-TRAITEMENT INITIAL

Aprés utilisation, dans la mesure du possible, les produits doivent étre maintenus humides ou
immergés dans de I'eau stérile pendant la procédure clinique afin d’éviter qu'ils ne séchent.

A issue de la procédure clinique, le produit doit étre désinfecté au moyen d'un bain d'immersion ou
d'une lingette désinfectante.

Veuillez noter que le produit de désinfection utilisé pendant le traitement initial ne sert
qu’a protéger les et ne peut se i a l’étape de désil ion suivant le
nettoyage.

NETTOYAGE/DESINFECTION

Nettoyage/désinfection manuels

. Nettoyez les produits a I'eau courante potable (< 35 °C/< 95 °F).
Rincez et brossez toutes les surfaces (pendant 1 minute minimum) jusqu’a éliminer toute
trace de contaminant / saleté visible.

. Désinfection manuelle aprés un nettoyage manuel dans un bain d'immersion a I'aide de
solutions désinfectantes adaptées. Les concentrations et temps d'action indiqués par le
fabricant du produit de désinfection doivent étre impérativement respectés.

Le nettoyage manuel a été validé a I'eau courante potable pendant 1 minute.
La désinfection manuelle a 66 validée a I'aide du désinfectant CaviCide (Kerr Dental), temps d’action : 3 minutes

NETTOYAGE/DESINFECTION

Dans le cadre d’un nettoyage mécanique, des laveurs désinfecteurs ainsi que des agents de
nettoyage et de neutralisation adaptés doivent étre utilisés. Les instructions du fabricant du laveur
désinfecteur doivent impérativement étre suivies. Les agents de nettoyage et de neutralisation doivent
étre dosés et utilisés conformément aux instructions du fabricant.

Un programme de nettoyage intégrant une désinfection thermique (AO = 3 000) est recommandé. Il
est recommandg d'utiliser de I'eau déminéralisée ou de I'eau ayant le méme niveau de pureté pour

la désinfection.

. Etape 1 Pré-nettoyage a I'eau courante potable (< 40 °C) pendant 1 minute

. Etape 2 Nettoyage & I'aide d’un produit nettoyant 0,5 % & 55 °C pendant 5 minutes
. Etape 3 Ringage & 'eau courante potable pendant 1 minute

. Etape 4 Désinfection thermique & I'eau déminéralisée >90 °C pendant 5 minutes

Le nettoyage/la désinfection mécanique ont été validés dans un laveur désinfecteur modele Miele Professional
PG8581 aT'aide de I'agent de nettoyage neodisher® MediClean forte (0,5 % de Dr. Weigert) dans le programme
Vario

INSPECTION APRES LE NETTOYAGE

Avant la stérilisation, tous les produits doivent étre inspectés a I'ceil nu afin de détecter toute trace
visible de saleté, de défaut et/ou de corrosion.

Il convient d'accorder une attention particuliére aux fonctionnalités de conception, telles que les
filetages et les surfaces de raccordement.

Si de la saleté/une contamination subsiste, exécutez une nouvelle fois la procédure de nettoyage.
Vérifiez que tous les marquages sur le produit sont visibles et lisibles en les inspectant a I'ceil nu. Les
produits défectueux doivent étre jetés.

STERILISATION
La stérilisation doit étre réalisée conformément aux instructions suivantes :

Préparation pour la stérilisation :

Placez les composants dans un sachet de stérilisation approuvé (pour le marché américain : autorisé
par la FDA) pour une utilisation avec les parameétres de stérilisation recommandés. L'emballage doit
étre conforme aux exigences des normes EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 et AAMI TIR12.

Chaque pack de stérilisation doit présenter un indicateur de stérilisation et la date de stérilisation.

Paramétres

(selon ISO 17665, EN 13060, EN 285 et AAMI TIR12)

Méthode Cycle Température Temps Temps de

d’action séchage

Vapeur Extraction dynamique de I'air 134 °C 3 min 20 min
(pré-vide)

Vapeur Extraction dynamique de I'air 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(pré-vide) 135 °C (275 °F) 3 min

Vapeur Gravité 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

La validation a été faite avec des produits emballés dans des rouleaux transparents scellables  chaud Steriking®
conformes & EN ISO 11607, & I'aide d'un stérilisateur de type Tuttnauer 3870 HSG pour I'extraction dynamique
o Tair, Selon ne provédure de stérlisalion 3 I vapour avec 8 IMpulsions e pré-vide.

STOCKAGE

Stockez les composants stérilisés dans un environnement sec et dépourvu de poussiére, a
température ambiante.
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4) Durée de vie

Il est prévu que P'instrument posséde une durée de vie de 5 ans dans le cadre d'une utilisation normale.
Il ne doit pas étre laissé déchargé pendant plus d'un an.

Le SmartPeg a usage unique est destiné a étre utilisé sur un seul patient et a une seule occasion.

Le SmartPeg réutilisable doit pouvoir étre réutilisé jusqu'a 20 fois apres traitement, tant que I'intégrité
et les performances du produit sont préservées.

Le SmartPeg Mount peut étre réutilisé tant que I'intégrité et les performances du produit sont
préservées. La présence de signes visibles de dommages, de déformation, d'usure ou de corrosion sur
le SmartPeg Mount doit étre contrélée avant chaque utilisation. Les dispositifs présentant des signes
visibles de dommages ou une perte de compatibilité fonctionnelle (par exemple raccordement aux
produits correspondants, fonction de levage, etc.) doivent étre jetés.

15) Caractéristiques techniques

Description technique

Linstrument porte le marquage CE conformément & la directive MDR 2017/745 en Europe (Classe |).

Il s’agit d'une partie appliquée de type BF a alimentation interne. Pas d’un équipement AP/APG. Pas

protégé contre la pénétration de liquides, par exemple de I'eau, au niveau de son port USB (classe de
protection IP20).

L'instrument correspond aux parties en vigueur des normes CEIl 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1

Les symboles utilisés correspondent généralement a la norme européenne EN 60601-1 et ISO 15223.

Indications relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM)

Les appareils électriques médicaux sont soumis & certaines mesures de précaution concernant la CEM et
doivent étre installés et mis en service conformément aux indications relatives & la CEM incluses.

d'accessoires et de pieces de rechange d’origine. L utilisation d'accessoires et de piéces de rechange
non autorisés par le fabricant peut accroitre I'émission d'interférences électromagnétiques ou réduire la
résistance aux interférences électromagnétiques. La déclaration CEM actuelle du fabricant est disponible
sur notre site Internet, a I'adresse suivante : osstell.com/osstell-classic. Faites défiler jusqu’au bouton
de téléchargement EMC DECLARATION.

Le fabricant ne garantit la conformité de I'appareil aux directives relatives & la CEM qu'en cas d'utilisation -

Vous pouvez également vous la procurer directement auprés de votre partenaire commercial ou
revendeur local.

Chargement de la batterie
L'instrument est équipé d’une batterie lithium-ion rechargeable.

L'instrument doit étre chargé au moyen du cable USB fourni, en le raccordant directement a un port USB
2.0 ou 3.0 standard 5 V de type A. L'état de la batterie et le chargement sont affichés sur I'écran inférieur
avec un symbole de batterie a quatre niveaux : 100 % (intégralement chargé), 75 %, 50 % et moins

de 25 %. Si la batterie descend en dessous de 10 %, I'instrument modifie le symbole de batterie pour
indiquer que I'instrument doit étre chargé.

Remarque ! Lorsqu'il est connecté a un chargeur, I'instrument devient un dispositif électro-médical. Le
chargeur doit étre conforme aux normes de sécurité EN/IEC pertinentes, soit IEC 60950-1, IEC 62368-1
ou |EC 60335-2-29, afin de satisfaire aux réglementations relatives a la sécurité.

Remarque ! Il n'est pas possible de réaliser une mesure ISQ pendant le chargement.

Précision

L'instrument a une précision/définition ISQ de +/-1. Lorsque le SmartPeg est fixé & un implant, la valeur
1SQ peut différer de 2 ISQ maximum selon le couple de fixation du SmartPeg.

Alimentation électrique, poids et dimensions

Batterie lithium-ion 3,7VDC

Chargement Utilisez uniquement le cable USB, de type A-C, connecté a un
port USB 2.0 ou 3.0 standard (type A, max. 5,2 VCC).

Dimensions 206 x 36 x 25 mm

Dimensions de I'emballage 230 x 145 x 65 mm

Poids 0,08 kg

Poids total 0,40 kg

Conditions ambiantes pendant le transport

Température -40°C a +70°C

Humidité de I'air relative 10%a95 %

Pression 500 hPa & 1060 hPa

Conditions ambiantes pendant le fonctionnement et le stockage

Température +10°Ca+35°C
Humidité de lair relative 30%a75%
Pression 700 hPa a 1060 hPa
Classe de protection P20
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16) Correction des erreurs

Pas de mesure ou valeur inattendue

Réutilisation d’un SmartPeg a usage unique

Les SmartPeg livrés stériles sont réservés a un usage unique exclusivement. lls doivent étre utilisés pour
une ou plusieurs mesures durant une méme opération de traitement pour un seul patient. Une réutilisation
répétée peut entrainer des mesures erronées causées par I'usure.

Mauvais type de SmartPeg sélectionné pour 'implant ou le pilier
Les types de SmartPeg pour les implants et les piliers sont indiqués dans les différentes sections, dans la
liste de référence SmartPeg disponible sur osstell.com/smartpegguide.

Os ou tissus mous entre le SmartPeg et 'implant
Assurez-vous de nettoyer la connexion prothétique de I'implant avant de fixer le SmartPeg.

Une interférence électromagnétique se produit ((ﬂ))
Eloignez la source de I'interférence électromagnétique.

Linsert de I'instrument est trop loin du SmartPeg
Il suffit normalement de tenir I'insert de I'instrument & 2 @ 4 mm du SmartPeg, mais dans certains cas, il
s'avére nécessaire de s’approcher jusqu'a 1 mm.

Linstrument ne détecte pas le SmartPeg et aucune mesure n’est effectuée

Retirez I'instrument puis remettez-le dans la bouche du patient. Essayez de mesurer a un angle d’environ
45° avec le haut du SmartPeg, comme indiqué sur I'écran.

Linstrument ne se charge pas lorsque le cable USB est connecté

Mauvais cable USB et/ou mauvais chargeur utilisé
Chargez toujours I'instrument a I'aide du céble USB fourni.

Chargez I'instrument UNIQUEMENT a I'aide d'une source d'alimentation USB standard de 5 V MAX.
Ne PAS utiliser les accessoires suivants

* Chargeurs USB Power Delivery (USB-PD)

* Adaptateurs Quick Charge ou autres adaptateurs & haute tension

* Cébles fendus ou & double sortie

Lutilisation de toute autre source qu’une source USB 5 V risque d'endommager I'instrument et d'invalider
la garantie.

Linstrument ne s’allume pas

La batterie est déchargée

Chargez I'instrument.

Indication a la mise en service de I'instrument EEJ

Echec des tests initiaux
Pour plus d'indications, veuillez vous adresser a votre partenaire commercial ou revendeur local.

La mesure dans la position précise recommandée est complexe
Pas d’espace, par exemple a cause des dents adjacentes

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

Difficultés a fixer le SmartPeg

Mauvais SmartPeg
Assurez-vous que le SmartPeg est compatible avec le systéme d'implant ou de pilier. Le site Web,
osstell.com/smartpegguide

17) Service et support

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

Incidents graves

En cas d'incident grave en lien avec le produit, I'utilisateur et/ou le patient doit en informer le fabricant et
I'autorité compétente de I'état dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

18) Recyclage et mise au rebut

Linstrument doit étre mis au rebut comme un appareil électronique. Mettez la batterie au rebut avec un
niveau de charge aussi bas que possible afin d'éviter la formation de chaleur due a des courts-circuits.
Les SmartPeg doivent étre recyclés comme du métal.

Respectez la Iégislation, les directives, les normes et les prescriptions locales et nationales relatives a la
mise au rebut.

* Appareils électroniques usagés
* Accessoires et pieces de rechange

—
Li-ion * Emballage
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Dobro dosli
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1) Uvod

Kvalifikacije korisnika
Ovaj medicinski proizvod namijenjen je da ga koriste struénjaci za lijeCenje zubnih implantata.

Odgovornosti korisnika

Procitajte upute za uporabu u cijelosti prije koristenja ovog proizvoda.

Obratite paznju na upozorenja i mjere opreza.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s medicinskim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu!

Odgovornosti proizvodaca

Proizvoda¢ moze prihvatiti odgovornost za sigurnost, pouzdanost i performanse medicinskog proizvoda
samo onda kada se osigura ispunjavanje sljiede¢ih uputa:

* Medicinski proizvod mora se koristiti u skladu s ovim uputama za uporabu.
* |zmjene ili popravke smije provoditi samo proizvodac.
* Neovlastenim otvaranjem instrumenta ponistavaju se svi zahtjevi u okviru jamstva i svi ostali zahtjevi.

Osim neovladtenim rastavijanjem, izmjenama il popravkom instrumenta i nepridrzavanjem ovih uputa
za uporabu, neispravnim koristenjem ponistit ée se jamstvo i proizvoda¢ se oslobada od svih ostalih
zahtjeva.

2) Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja
Prije uporabe instrumenta procitajte sve upute.

A Instrument emitira izmjeni¢no magnetsko polje koji bi moglo ometati sréane stimulatore! Instrument
drzite podalje od ugradenih elektronickih uredaja. Nemoijte stavijati instrument na tijelo pacijenta.

>

Pri uporabi na pacijentima instrument morate prekriti prozirnom zastitnom navlakom. Preporugene
navlake potrazite u odjeljku 10, a informacije o preporu¢enom nacinu ¢is¢enja i odrzavanja u
odjeliku 13.

Pri ¢is¢enju i odrzavanju instrumenta upotrebljavajte samo prihvatliva sredstva za ¢isc¢enje i
odrZavanje navedena u odjeljku 13. Ostala sredstva mogu trajno ostetiti kuciste instrumenta.

Nemojte autoklavirati instrument.
SmartPeg Mount i SmartPeg za visekratnu upotrebu prije upotrebe morate sterilizirati.

Mierenje uvilek provodite u dvama smjerovima, Bukolingvalnom i Meziodistalnom, sukladno uputama
na instrumentu. To je vazno za otkrivanje najnize stabilnosti implantata.

> B> B

Nastavci SmartPeg isporuuju se u sterilnom stanju i namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu.
Trebaju se koristiti za jedno ili vise mjerenja tijiekom jedne sesije lije¢enja za jednog pacijenta.
Ponovna upotreba moZe rezultirati laznim ocitanjima zbog tro$enja. Ne koristite ako je ugrozen
sustav sterilnih pregrada proizvoda ili njegova ambalaza.

Nemojte izlagati instrument ekstremno visokim temperaturama, npr. ne ostavijajte ga na nadzornoj
plo¢i automobila tijiekom toplog sun¢anog dana.

Instrument na USB prikljucku nema zastitu od prodora tekucina, npr. vode (razred IP20).

Mrezni prikljucei ili USB kabel koji se upotrebliava za punjenje ne smiju se nalaziti u dosegu
pacijenta.

> BB B

Uvijek punite instrument pomodu prilozenog USB kabela. Punite ovaj instrument SAMO pomodu
standardnog USB izvora napajanja nazivnog napona od 5 V MAKS.

NEMOJTE upotrebljavati:

* Punja¢e s USB napajanjem (USB-PD)

* Brzo punjenje ili druge visokonaponske adaptere
* Razdvojene ili dvostruke izlazne kabele

Koristenje bilo ¢ega drugog osim USB izvora od 5 V moze ostetiti instrument i ponistiti jamstvo.

Mijere opreza

Kako ne bi doslo do medusobnog ometanja s ostalom opremom, instrument ne smijete drzati blizu
elektronickih uredaja.

A Nemojte upotrebljavati instrument u prisustvu eksplozivnih ili zapaljivih materijala.

A Informacije o odobrenoj i kompatibilnoj dodatnoj opremi potrazite u odjelicima 4, 5 i 9.

3) Namjena

Instrument je namijenjen analizi stabilnosti zubnih implantata.

4) Indikacije za upotrebu

Instrument je indiciran za uporabu pri mjerenju stabilnosti implantata u usnoj upljini i makrofacijalnoj regiji.

Uvjeti
Kirurski postavljeni implantati ili nadogradnje kod kojin postoji dovoljno prostora za priévrééivanje
kompatibilnog nastavka SmartPeg.

Razlozi za upotrebu

Instrument moze pruziti dodatne informacije vazne za procjenu stabilnosti implantata te ga se moze
upotrebljavati kao sastavni dio cjelokupnog programa procjene uspjesnosti terapije. Konacne odluke
vezane za implantoprotetsku terapiju donosi stomatoloski stru¢njak.

Kontraindikacije

Instrument je kontraindiciran u sluéaju implantoloskih sustava na koje se zbog mehanicke
nekompatibilnosti nije mogao pricvrstiti nastavak SmartPeg. Dodatne informacije o nastavcima SmartPeg
potraZite u odjeljku 9. Instrument je kontraindiciran ako se upotrebljava u kombinaciji s nastavcima Peg
koje nije odobrio proizvodad. Instrument je kontraindiciran u sluc¢ajevima u kojima nije moguce pricvrstiti
SmartPeg zbog nedostatka prostora ili kada on dodiruje druge umijetne ili anatomske strukture.
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5) Opis

Instrument je ruéni instrument koji koristi analizu rezonantne frekvencije za analizu stabilnosti zubnih
implantata. Nastavak SmartPeg pri¢vrscuje se na zubni implantat ili nadogradnju s pomocu integriranog
vijka. SmartPeg se aktivira magnetskim impulsom s vrha instrumenta (koji ne smije dodi u fizi¢ki kontakt
s nastavkom SmartPeg)

Rezonantna frekvencija se identificira iz odzivnog signala. Rezultati se na instrumentu prikazuju kao
kvocijent stabilnosti implantata (ISQ). Raspon vrijednosti ISQ liestvice je izmedu 1 i 99. Veci broj oznatava
vecu stabilnost.

Vas sustav sadrzava sljedece

() Instrument (2) USB kabel, tip A-G

@ TestPeg @ Upute za uporabu
Primijenjeni dijelovi: Vrh i tanki dio kucita instrumenta.

o

@ SmartPeg Mount
() Quick Guide

® @ ®
.
m 1 -

D

@©

SN—

osstell

I
i

Oprez

Pridrzavajte se uputa za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu

Pogledajte odjeljak 2) Upozorenja i mjere opreza

Primijenjeni dio vrste BF

Proizvoda¢

Zemlja i datum proizvodnje

Serijski broj

Ne odlaZite zajedno s kuc¢anskim otpadom. Litij-ionska baterija.

Oznaka CE

Oznaka CE s identifikacijskim brojem prijavijenog tijela. Odnosi se samo na nastavke
SmartPeg isporucene u steriinom stanju.

Neionizirajuce elektromagnetsko zradenje

Ne moze se sterilizirati

Sterilizacija do 135 °C

Ogranicenje temperature

Ogranicenje viaznosti

Ogranic¢enje atmosferskog tlaka

Zastiéeno od prodora krutih stranih tijela promjera 12,5 mm i veéeg. Nema zastite od
prodora vode.

Upotrijebiti do

Sifra serije
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Sterilizirano zraenjem

Samo za americko trziste: Samo na lije¢nicki recept. Savezni zakon SAD-a ograni¢ava
prodaju ovog uredaja lije¢nicima ili po nalogu lijeénika

Kataloski broj

Nije za vi$ekratnu upotrebu

Medicinski proizvod
Jedinstveni identifikator uredaja + DataMatrix Code za informacije o proizvodu,
% ukljucujuéi UDI (Unique Device Identification)

% QR kéd, poveznica na web-mjesto na kojem se mogu pronaci upute za uporabu i/ili

smijernice za pripremu

@ Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o$te¢eno i pogledajte upute za uporabu

? Drzite na suhom

T Drzite podalje od Sunceve svjetlosti

(O‘. Jedan sustav sterilne navlake sa zastitnim pakiranjem izvana

O Jedan sustav sterilne naviake

7) Prije poCetka upotrebe

Napunite instrument spajanjem malog USB prikljucka USB kabela na $iri kraj instrumenta. Po moguénosti
prikljucite veliki USB prikljuak u standardni USB ulaz tipa A na osobnom radunalu. Bilo koja druga vrsta
punjaca trebala bi biti 5 V MAKS., sa samo jednim USB prikljuckom, a da se ne radi o USB-u PD (visoka
isporuka snage) i bez razdvojenih kabela.

Instrument ¢e se pokrenuti i prebaciti u nacin rada za punjenje. Punite instrument najmanje 1 sat ili dok
instrument ne pokaZe da je u potpunosti napunjen. Punite instrument najmanje 3 sata ili dok instrument
ne pokaZe da je u potpunosti napunjen. Odvojite USB kabel.

Napomena! Tijekom punjenja nije moguce provesti mjerenje ISQ vrijednosti.

8) TestPeg

TestPeg moze se upotrijebiti za testiranje i upoznavanje s nacinom upotrebe sustava. Postavite TestPeg
na stol ili ga drZite u ruci. Aktivirajte instrument kratkim pritiskom na gumb i zadrZite vrh instrumenta
otprilike 2 - 4 mm od vrha nastavka TestPeg. Instrument bi trebao poceti mijeriti i prikazati ISQ vrijednost
od =55 +/-2

9) SmartPeg

SmartPeg je dostupan s razli¢itim geometrijama koje su prikladne za sve najvaznije proizvode za
implantaciju dostupne na trzistu. Neke vrste nastavaka SmartPeg dostupne su i za jednokratnu i za
visekratnu upotrebu. SmartPeg za visekratnu upotrebu nije dostupan na svim trzistima. Sve dostupne
nastavke SmartPeg moZzete pronaci na osstell.com/smartpegguide.

Nastavci SmartPeg jednokratni su i smiju se upotrijebiti za samo jedno mjerenje ili vise mjerenja tijekom
jednog tretmana, i to na samo jednom pacijentu (radi izbjegavanja unakrsne kontaminacije). Ponovna
upotreba moze dovesti do pogresnih ocitanja zbog trosenja mekih aluminijskin navoja nastavka
SmartPeg.

10) Kako provesti mjerenje

Prije uporabe na pacijentu preko instrumenta postavite zastitnu naviaku. Zastitna naviaka pomaze
sprijeciti unakrsnu kontaminaciju i prianjanje ostataka i drugih kontaminacija na povréinu vrha i kucista
instrumenta te promjenu boje i postupne promjene zbog upotrebe sredstva za ciséenje.

Napomena
* Zaédtitne navlake namijenjene su upotrebi na samo jednom pacijentu.

. Nakon svakog pacijenta bacite koristene zastitne naviake u obicni otpad.

Nemojte dulje vrijieme ostavljati zastitne naviake na instrumentu.
* Preporucene zastitne navlake potraZite u nastavku.

TIDIshield, br. artikla: 20808, br. artikla: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 navlaka za senzor X-zraka, velicina 2

Dodatne preporucene zastitne naviake potrazite na: osstell. tell-cl:

. Instrument se mora é\sﬂvﬂ odgovarajuc¢im sredstvima nakon svakog pacijenta. Dopustena sredstva
potrazite u odjeljku 13) Cis¢enje i odrzavanje.

Prvo mijerenje treba provesti pri postavijanju implantata kako bi se dobila polazna vrijednost za buduc¢a
mjerenja tijiekom postupka cijelienja. Prije kona¢ne restauracije provodi se jo§ jedno mjerenje koje
omogucuje pradenje promjena stabilnosti implantata.

Preporucuje se da u svrhu pronalazenja najnize stabilnosti mjerite i u Bukolingvalnom i u meziodistalnom
smieru. |z tog ¢e razloga instrument od korisnika zatraZiti mjerenje u oba smijera.

Preporucujemo da proucite detaljnije informacije (videozapise i brze vodice) dostupne na
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osstell. pport-osstell-classic kako biste iskoristili puni opseg funkcija svog instrumenta.

. Aktivirajte instrument kratkim pritiskom na gumb. Instrument ée se pokrenuti i nakon prikazivanja
statusa baterije bit ¢e spreman za mjerenje u BL (bukolingvalnom) smijeru, $to ée se zatraziti na
zaslonu.

N

Preko instrumenta postavite zastitnu naviaku. Pogledajte sl. 1, stranica 1.

w

Postavite prikladni nastavak SmartPeg za implantat u SmartPeg Mount. SmartPeg ima magnetska
svojstva, a SmartPeg Mount drzat ¢e nastavak SmartPeg. Pogledaijte sl. 2, stranica 1. Pricvrstite
SmartPeg na implantat ili nadogradnju tako da prstima zavrete SmartPeg Mount zakretnim
momentom od otprilike 4 - 6 Ncm. Nemojte previde zategnuti kako se ne bi ostetili navoji nastavka
SmartPeg.

>

Stavite instrument u usta te njegov vrh drZite blizu (2 — 4 mm) vrha nastavka SmartPeg, a da ga

ne dodirujete. Vrh drZite pod kutom od otprilike 45° u odnosu na vrh nastavka SmartPeg, kako je
prikazano na zaslonu i sa zelenom kvacicom na sl. 3, stranica 1. Nemojte mijeriti na nacine oznacene
crvenom oznakom X na sl. 3, stranica 1.

2Zvuéni signal ozna¢ava kada je mjerenje obavlieno, a izmjereni podaci prikazat ¢e se na zaslonu.
Pogledaijte sl. 4, stranica 1. Izvadite instrument iz usta kako biste mogli to¢no o€itati ISQ vrijednost i
boju svjetlosnog indikatora.

Instrument ée se automatski prebaciti na mjerenje u mezijalno distalnom smjeru kako je prikazano na
zaslonu. Pogledaijte sl. 5, stranica 1.

Napomena! Nemojte ponovno stavljati instrument u usta sve dok se na zaslonu ne pojavi indikator za
prebacivanje na drugi smijer.

o

Ponovite korak 4 kako biste izmjerili u Meziodistalnom smijeru, Pogledaite sl. 5, stranica 1. Najnovija
mjerenja prikazat e se za svaki smjer, pogledaijte sliku 6, stranica 1. Kratkim pritiskom na gumb
ponistit ¢e se izmjerene vrijednosti i instrument e biti spreman za mjerenje u BL smjeru kao $to je
prikazano na zaslonu, pogledaijte sl. 7, stranica 1.

o

Nakon $to provedete mjerenja u obama smjerovima, izvadite SmartPeg s pomodu drza¢a SmartPeg
Mount.

~N

Instrument se automatski iskljuduje nakon 60 sekundi bez mjerenja, a mozete i pritisnuti crni gumb
dulje od 2 sekunde da biste ga iskljucili.

11) Kako provesti mjerenje na nadogradnji

Prilikom mijerenja na razini nadogradnje vriiednosti ISQ nece biti jednake onima kada se mjere na razini
implantata. One ¢e u vecini slu¢ajeva biti nize. To je zbog toga $to ¢e ukupna duljina nadogradnje plus
SmartPeg biti malo drugadija (duza) ovisno o visini nadogradnje koja se koristi.

Za dobivanje ispravne ISQ mjere na razini nadogradnie slijedite ove korake:

Prije ugradnje nadogradnije izmijerite razinu implantata.

Izvrsite mjerenje razine nadogradnie u istoj sesiji pomocu nastavka SmartPeg koji je kompatibilan s
nadogradnjom.

Obratite paznju na razliku izmedu mjerenja razine implantata i razine nadogradnije. Ta razlika, ili pomak,
ostat ¢e konstantna tijekom cijelog razdoblja ozdravijenja.

4. Tijekom sliedecih kontrolnih mjerenja upotrijebite pomak za izracun ISQ-a implantata.

N

@

Sve dostupne nastavke SmartPeg za mjerenje razine nadogradnje mozete pronaci na
osstell.com/smartpegguide.

12) Tumacenije rezultata

Stabilnost implantata

Stabilnost implanla}a moze biti razli¢ita u razlicitim smjerovima. Stabilnost implantata ovisi 0 okolnoj
konfiguraciji kosti. Cesto postoji smjer u kojem je stabilnost najniza i smjer u kojem je stabilnost najvia, a
ta su dva smijera naj¢es¢e okomita jedan na drugoga.

Kako biste pronasli najnizu stabilnost (najnizu ISQ vrijednost), preporudujemo mjerenje u dvama razliitim
smjerovima. Najniza stabilnost u vedini se slucajeva otkriva u Bukolingvalnom smjeru. Najvisa stabilnost u
vedini se slucajeva otkriva u Meziodistalnom smijeru.

1SQ vrijednost

Pod pretpostavkom da mozete pristupiti implantatu, mjerenje ISQ vrijednosti treba se provesti pri
postavijanju implantata i prije punjenja implantata ili postavijanja nadogradnje. Nakon svakog mjerenja ISQ
vrijednosti upotrebljavaju se kao polazne vrijednosti za sliedec¢e mjerenje. Promjena u ISQ vrijednostima
odrazava promjenu u stabilnosti implantata. Pogledajte posljednju stranicu ove knjizice uputa za
uporabu.

Vrijednosti ISQ nisu u korelaciji s drugim metodama mjerenja mobilnosti..

Napomena! Konac¢ne odluke vezane za implantoprotetsku terapiju donosi stomatoloki struénjak.

13) Cigéenje i odrzavanje
13.1 Instrument

Prije i nakon svake upotrebe namocite gazu il meku krpu preporu¢enim sredstvom za €is¢enje povrsina
(pogledaijte popis u nastavku) i prebriite cijelu povrsinu instrumenta.

Napomena! Nemojte autoklavirati instrument.
Redovito provjeravajte ima li na povrini vrha instrumenta i povrsini cijelog instrumenta pukotina i ostataka.

Preporucena sredstva za ¢iSéenje

* Izopropilni alkohol 70%
* Enzimatski deterdZenti neutraine pH vrijednosti koji ne proizvode puno pjene, poput:
* Dezinfekcijske maramice BePro, REF 19500102, wh.com (mogu se naruciti od odjela
W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol
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- . Operite proizvode pod mlazom vode iz slavine (< 35 °C / < 95 °F).

hr
Nemojte upotrebljavati

Kisela sredstva za Ciscenje/dezinfekciju na Sredstva za ¢id¢enje na bazi acetona ili

bazi fenola. drugih ugliikovodika
* Jake luznate deterdzente bilo koje vrste, * MEK (metiletilketon)

ukljuéujuéi sapune za ruke i deterdzente za sude o Birex
* Sredstva za Ciséenje na bazi izbjeljivaca « Glutaraldehid
* Sredstva za ¢iscenje na bazi vodikova peroksida « Sredstva za &iséenje na bazi kvarternih
* Abrazivna sredstva za Giscenje amonijevih spojeva

Instrument nije potrebno redovito odrZzavati. U slu€aju kvara instrumenta upute za daljnje postupanje
zatraZite od lokalnog prodajnog zastupnika ili distributera.

13.2 SmartPeg za jednokratnu upotrebu

Nastavci SmartPeg za jednokratnu upotrebu isporucuju se sterilni i ne smiju se ponovno koristiti ili
pripremati.

13.3 SmartPeg za viSekratnu upotrebu i SmartPeg Mount

Prije prve klinicke upotrebe i nakon svake upotrebe, proizvodi za visekratnu upotrebu moraju se ogistiti,
dezinficirati i sterilizirati prema uputama u nastavku:

MJESTO UPORABE - POCETNI TRETMAN

Nakon koristenja proizvode treba $to je vise moguce odrzavati viaznima ili uroniti u sterilnu vodu
tijlekom klinickog postupka kako bi se izbjeglo isusivanje.

Nakon Klinikog postupka proizvod treba dezinficirati uranjanjem u kupku ili brisanjem
dezinfekcijskom maramicom.

Imajte na umu da dezinfekcijsko sredstvo koristeno tijekom poéetnog tretmana sluzi samo
za osobnu zastitu i ne moze ijeniti i ij nakon ¢iscenja.

CISCENJE/DEZINFEKCIJA

enje/dezinfekcija

Isperite i Getkom obrisite sve povrsine (minimalno 1 minutu) dok ne nestanu vidljive
necistoce/prljavstina.

. Rucna dezinfekcija nakon ruénog ¢is¢enja u kadi za uranjanje s odgovarajucim
dezinfekcijskim otopinama. Nuzno je pridrzavati se koncentracija i viremena izlaganja koje je
odredio proizvoda¢ dezinficiiensa.

Rutno Eicenje je proviereno tekucom vodom iz slavine tiekom 1 minute,
Rucna dezinfekcija provierena je dezinfekcijskim sredstvom CaviCide (Kerr Dental), vrijeme izlozenosti: 3 minute

CISCENJE/DEZINFEKCIJA

Automatsko ¢iséenje/dezinfekcija

Za automatsko enje potrebno je koristiti prikladna sredstva za pranje i dezinfekciju, kao i sredstva
za Gidcenje i neutralizaciju. Potrebno je slijediti upute proizvodaca perilice-dezinfekcijskog uredaja.
Sredstva za ¢idc¢enje i neutralizaciju potrebno je dozirati i koristiti u skladu s uputama proizvodaca.
Preporucuje se program iséenja s termickom dezinfekcijom (AO = 3000). Za dezinfekciju se
preporucuje demineralizirana voda ili voda koja zadovoljava ovu razinu ¢istoce.

1. korak — Prethodno ¢is¢enje hladnom vodom iz slavine (< 40 °C) u trajanju od 1 minute
2., korak — Ciscenje s 0,5 % sredstva za ¢iséenje 55 °C tijgkom 5 minuta

3. korak - Ispiranje vodom iz slavine u trajanju od 1 minute

4. korak — Toplinska dezinfekcija demineraliziranom vodom >90 °C u trajanju od 5 minuta

Automatsko ¢iséenje/dezinfekcija provierena je u perilici-dezinfekcijskom uredaju tipa Miele Professional PG8581
koriStenjem sredistva za Giscenje neodisher® MediClean forte (0,5 %, od proizvodata Dr. Weiger) u programu
Vario D,

INSPEKCIJA NAKON CISCENJA

Prije sterilizacije potrebno je golim okom pregledati ima li znakova vidljive prijavtine, ostec¢enja i/ili
korozije na svim proizvodima.

Posebnu pozornost treba posvetiti zna¢ajkama dizajna kao $to su navoji i spojne povrsine

Ako se otkrije preostala prijavstina/kontaminacija, ponovite postupak ¢iséenja.

Provjerite sve oznake na proizvodima radi vidljivosti i &itljivosti golim okom. Neispravni proizvodi
moraju se odloziti u otpad

STERILIZACIJA
Sterilizacija se mora provesti prema sliede¢im uputama:

Priprema za sterilizaciju:

Stavite komponente u odobrenu sterilizacijsku vrecicu (za americko trziste: odobreno od strane
FDA-a) za upotrebu s preporucenim parametrima sterilizacije. Pakiranje mora biti u skladu sa
zahtjevima prema EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 | AAMI TIR12.

Svako pakiranje za sterilizaciju mora imati indikator sterilizacije i datum sterilizacije.

Parametri

(u skladu s ISO 17665, EN 13060, EN 285 | AAMI TIR12)

Metoda Ciklus Temperatura Vrijeme Vrijeme

izlaganja susenja

Para Dinamicko uklanjanje zraka 134 °C 3 min 20 min
(predvakuum)

Para Dinamicko uklanjanje zraka 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(predvakuum) 135 °C (275 °F) 3 min

Para Gravitacijska metoda 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Proviera je provedena s proizvodima omotanim u steriizacijsko pakiranje u obliku prozimih rola s moguénosti
wruceg pecacenja Steriking® prema standardu EN 1SO 11607 koristenjem steriizatora tipa Tuttnauer 3870 HSG:
za proces dinamicke steriizacie parom uklanjanjem zraka s 3 predvakuumska impulsa.

SKLADISTENJE

Sterilizirane komponente ¢uvajte na suhom mjestu bez prasine i pri sobnoj temperaturi
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14) Vijek trajanja

Moze se ocekivati da ce instrument imati vijek trajanja od 5 godina uz normalnu upotrebu. Ne smije se
ostavljati nenapunjenim dulje od 1 godine.

SmartPeg za jednokratnu upotrebu namijenjen je za upotrebu samo kod jednog pacijenta u jednoj
prilici.

Ocekuje se da ¢e SmartPeg za viSekratnu upotrebu funkcionirati i nakon $to se pripremi do 20 puta,
sve dok se odrzava integritet i performanse proizvoda.

SmartPeg Mount moZe se ponovno koristiti sve dok se odrzava integritet i performanse proizvoda. Prije
svake upotrebe, potrebno je pregledati postoje li vidljivi znakovi ostecenja, deformacije, istroSenosti ili
korozije na proizvodu SmartPeg Mount. Uredaji na kojima su prisutni bilo kakvi vidljivi znakovi oStec¢enja ili
gubitka funkcionalne kompatibilnosti (na primjer, prikladnost za proizvode za spajanje, funkcija podizanja
itd.) moraju se odloZiti u otpad.

15) Tehnicke informacije

Tehnicki opis

Instrument nosi oznaku CE u skladu s Direktivom o medicinskim proizvodima 2017/745 u Europi (klasa
1). To je primijenjeni dio tipa BF s unutamnjim napajanjem. Nije AP/APG oprema. Na USB priklju¢ku nema
zastite od prodora tekudina, npr. vode (razred IP20).

Instrument je u skladu s primjenjivim dijelovima norme IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Koristeni simboli u najvecoj su mogucoj mjeri u skladu s europskim standardom EN 60601-1 i 1SO 15223.

Napomene o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

Za medicinsku elektriénu opremu potrebne su posebne mjere opreza vezane uz EMC i ona se mora
upotrebljavati u skladu s napomenama za EMC navedenima u nastavku:

Proizvoda¢ jaméi uskladenost uredaja s EMC zahtjevima samo kada se uredaj upotrebljava s originalnom
dodatnom opremom i rezervnim dijelovima. Upotreba druge dodatne opreme / drugih rezervnih
dijelova moZe dovesti do povecanih emisija elektromagnetskih smetnji ili smanjene otpornosti na

elektromagnetske smetnje. -
Aktualnu EMC deklaraciju proizvodaca mozete pronaci na nasem web-mjestu

osstell.com/osstell-classic, pomaknite se prema dolje dok ne vidite gumb za preuzimanje EMC

DEKLARACIE.

Kao druga mogucnost, mozete je dobiti i izravno od svog lokalnog prodajnog predstavnika ili distributera.

Punjenje baterije
Instrument sadrzava punjivu litij-ionsku bateriju.

Instrument treba puniti s pomocu USB kabela izravno prikljuéenog na standardni USB 2.0 ili 3.0 ulaz tipa
A od 5 volti. Status baterije i punjenja prikazuju se na donjem zaslonu u obliku baterije s 4 razine: 100%

(u potpunosti napunjeno), 76%, 50% i manje od 25%. Kada je razina napunjenosti baterije niza od 10 %,
instrument ¢e promijeniti simbol baterije kako bi vas upozorio na to da je vrijleme za punjenje instrumenta.

Napomena! Ovaj instrument postaje medicinski elektriéni sustav kada se prikljudi na punjac. Punja¢
treba biti u skladu s relevantnim EN/IEC sigurnosnim standardima, npr. [EC 60950-1, IEC 62368-1 ili IEC
60335-2-29, kako bi bio u skladu sa sigurnosnim odredbama.

Napomena! Tijekom punjenja nile moguce provesti mjerenje ISQ vrijednosti.

Toénost

Instrument ima to¢nost/razlucivost ISQ vrijednosti od +/- 11SQ. Kad je na implantat postavijen SmartPeg,
1SQ vrijednost moze varirati do 2 ISQ, ovisno o zakretnom momentu priévrs¢ivanja nastavka SmartPeg.

Snaga, tezina i veli¢ina

Litij-ionska baterija 3,7VDC

Punjenje Upotrebljavajte iskljucivo USB kabel, tip A-C priklju¢en na
standardni USB 2.0 ili 3.0 ulaz (tip A) (maks. 5,2 VDC).

Veli¢ina instrumenta 206 x 36 x 25 mm
Veli¢ina pakiranja 230 x 145 x 65 mm
Tezina instrumenta 0.08 kg

Bruto tezina 0.40 kg

Okolisni uvjeti tijekom transporta

Temperatura 0d-40 °C do +70 °C
Relativna vlaznost od 10 % do 95 %
Tlak od 500 hPa do 1060 hPa

Okolisni uvjeti tijekom upotrebe i skladistenja

Temperatura od +10 °C do +35 °C
Relativna vlaznost 0d 30 % do 75 %

Tlak od 700 hPa do 1060 hPa
IP razred P20
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16) Rjesavanje problema

Nema mijerenja ili neocekivana vrijednost

P SmartPeg za ji P!
Nastavci SmartPeg isporuéuju se u sterilnom stanju i namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu.
Trebaju se koristiti za jedno ili vise mjerenja tiiekom jedne sesije lje¢enja za jednog pacijenta. Ponovna
upotreba moze rezultirati laznim ocitanjima zbog trodenja.

Zai ili j je pogresna vrsta SmartPeg
Vrste nastavaka SmartPeg za implantate i nadogradnje navedene su u razligitim odjeljcima, na popisu
nastavaka SmartPeg na osstell.com/smartpegguide. .
Ny ) " ) Benvenuti
Izmedu nastavka SmartPeg i implantata nalazi se kost ili meko tkivo
Prije pri¢vrééivanja nastavka SmartPeg obavezno odistite prosteticki spoj implantata.
Elektromagnetske smetnje ((ﬂ)) Congratulazioni per avere acquistato il nuovo Osstell Classic.
Uklonite izvor elektromagnetskih smetniji. Prima di iniziare a utilizzare lo strumento, leggere attentamente le presenti istruzioni d'uso.

Vrhi nalazi se pi od SmartPeg
Obi¢no je dovoljino drzati vrh instrumenta 2 — 4 mm od nastavka SmartPeg, ali u nekim slucajevima
potrebno je samo 1 mm.

Instrument ne registrira SmartPeg i stoga nema mjerenja
Izvadite instrument iz usta i zatim ga ponovno stavite u usta. Pokusajte mjeriti pod kutom od oko 45 ©

NEMOJTE upotrebljavati:
* Punja¢e s USB napajanjem (USB-PD)

Simboli di sicurezza ..o 70

prema vrhu nastavka SmartPeg kao $to je prikazano na zaslonu. 1) Introduzione..
. . o 2) Awvertenze e precauzioni...................... 69

Instrument se ne puni dok je USB kabel priklju¢en ) P
Koristen je pogresan USB kabel pogresan punja¢ 3) Uso prewsto. IR
Uvijek punite instrument pomocu prilozenog USB kabela. 4) Indicazioni d’uso..
Instrument punite SAMO standardnim USB izvorom napajanja nazivnog napona od 5 V MAKS. P

5) Descrizione...............

)

« Brzo punjene il druge visokonaponske adaptere 7)  Operazioni preliminari...............coo al

- « Razdvojene ili dvostruke izlazne kabele 8) TeStPeg... ..o al
Koritenje bilo Sega drugog osim USB izvora od 5 V moze ostetiti instrument i ponistiti jamstvo. Q) SMArPE. ... ral
Instrument se ne pokrece 10) Istruzioni per la misurazione. ..................coooviiiiiin al

Baterija nije napunjena 11) Misurazioni su abutment................ooo 72

Napunite insirument. 12) Interpretazione del riSUMtato. ....................ccooiiiiiii 72

Na instrumentu se pri pokretanju prikazuje EE] 13) Igiene e ManUteNZione. ..............oouviiiiiiiiiii 72
g:Z‘a‘::e'z‘gj{:z'::;;‘se"éz"aoka‘nog prodsinog predstavnika i distioutera, 18.1) STUMENTO oo 72

13.2) SmartPeg monouSO............oooiviiiiiiiiee 73

Mjerenje je oteZano u toéno onom smjeru koji je preporucenn 13.3) SmartPeg riutiizzabili € SmartPeg Mount.................... 73

Nema prostora, npr. zbog okolnih zubi
Pokusajte mjeriti pod malo drugadijim kutom.

Durata. ... 74

Dati tecnici

14)
Poteskoce pri pricévrs¢ivanju nastavka SmartPeg 19) o e
Pogresan SmartPeg 16) Risoluzione dei problemi..................ooooii 75
Provjerite je li SmartPeg kompatibilan sa sustavom implantata ili nadogradnje. 1 7)
18)

Pogledaite osstell.com/smartpegguide ASSIStENZA € SUPPOIO . ...\ veiee i 75

Riciclaggio e smaltimento .

17) Servis i podrska

U slu¢aju kvara instrumenta upute za daljnje postupanje zatraZite od lokalnog prodajnog zastupnika ili
distributera.

Ozbiljni incidenti

Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s proizvodom, korisnik i/ili pacijent trebaju prijaviti
proizvodacu i nadleZznom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

18) Otpad i odlaganje u otpad

Instrument treba reciklirati kao elektricnu opremu. Kada je god to moguce, bateriju treba odloZiti u otpad
u ispraznjenom stanju kako bi se izbjeglo stvaranje topline nenamjernim kratkim spajanjem. Nastavke
SmartPeg treba reciklirati kao metal.

Pridrzavajte se lokalnih zakona i zakona primjenijivih u vasoj zemlji, direktiva, standarda i smjernica za
odlaganje.

* Otpadna elektrina oprema
* Dodatna oprema i rezervni dijelovi

* Pakiranje
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1) Introduzione

Qualifica dell’utente

Il presente dispositivo medico & destinato all'uso da parte di professionisti nel settore dei trattamenti di
implantologia dentale.

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 dal produttore.

* L'apertura non autorizzata dello strumento costituisce causa di annullamento della prestazione di
garanzia e di decadenza da qualsiasi altro diritto.

Lo smontaggio non autorizzato dello strumento, compresa la modifica o riparazione, il mancato rispetto
di tali istruzioni d’uso nonché un utilizzo improprio del prodotto invalidera la garanzia ed esonerera il
produttore da qualsiasi rivendicazione.

2) Avvertenze e precauzioni

Avvertenze:
Leggere le istruzioni per intero prima di utilizzare lo strumento.

Lo strumento produce un campo magnetico alternato che puo interferire con i pacemaker cardiaci.
Tenere lo strumento lontano dai sistemi impiantati. Non posizionare lo strumento sul corpo del

paziente.
- £ necessario utilizzare una guaina protettiva trasparente per coprire o strumento quando lo

si utilizza sui pazienti. Si veda la sezione 10 per i manicotti raccomandati e la sezione 13 per
informazioni su come eseguire la pulizia e la manutenzione.

Per la pulizia e la manutenzione dello strumento utilizzare esclusivamente gli agenti accettabili
elencati nella sezione 13. Altri agenti potrebbero danneggiare in modo permanente I'involucro dello
strumento.

Non sterilizzare lo strumento in autoclave.
Lo SmartPeg Mount e gli SmartPeg riutilizzabili devono essere sterilizzati prima dell’'uso.

Eseguire sempre una misurazione in due direzioni: Buccale-Linguale e Mesiale-Distale, come
indicato dallo strumento. Tale procedura & importante per rilevare la stabilita minima dell'impianto.

> B> > B

Gli SmartPeg vengono forniti sterili e sono esclusivamente monouso. Devono essere usati per una o
pit misurazioni nel contesto di una singola seduta di trattamento su un solo paziente. Un eventuale
riutilizzo potrebbe determinare letture errate dovute all'usura. Non utilizzare se I'involucro sterile del
prodotto o la sua confezione sono compromessi.

Non esporre lo strumento a temperature troppo elevate, ad esempio lasciandolo sul cruscotto
dell’automobile in una giornata assolata.

Lo strumento non & protetto contro I'ingresso di fluidi, ad es. acqua, in corrispondenza del
connettore USB (classificato come IP20).

Il cavo di alimentazione o il cavo USB utilizzato per la ricarica dello strumento devono trovarsi fuori
dalla portata del paziente.

> B> > B

Caricare sempre lo strumento con il cavo USB in dotazione. Caricare lo strumento usando
ESCLUSIVAMENTE un alimentatore USB con una tensione nominale di 5 V AL MASSIMO.

NON utilizzare:
* Caricatori USB Power Delivery (USB-PD)
* Caricatori Quick Charge o altri adattatori ad alta tensione
* Cavi sdoppiati 0 a due uscite
Utilizzare un alimentatore diverso da un alimentatore USB da 5 V puo danneggiare lo strumento e
invalidare la garanzia.
Precauzioni:

Per evitare interferenze, lo strumento non deve essere posizionato in prossimita di dispositivi
elettronici.

A Non utilizzare lo strumento in presenza di materiali esplosivi o infiammabili.

A Per informazioni sugli accessori approvati e compatibili, vedere i paragrafi 4, 5 e 9.

3) Uso previsto

Lo strumento & destinato all'uso come Analizzatore della stabilita degli impianti dentali.

4) Indicazioni d’'uso

Lo strumento & destinato all'uso per la misurazione della stabilita degli impianti nella cavita orale e
nel’area maxillofacciale.

Condizioni

Impianti o abutment posizionati mediante chirurgia nei quali vi & spazio per il fissaggio di uno SmartPeg
compatibile.

Utilizzo

Lo strumento pud aggiungere informazioni importanti per la valutazione della stabilita degli impianti e puo
essere usato nel’ambito di un programma di valutazione complessiva del trattamento. Le decisioni finali
sul trattamento dell'impianto sono responsabilita del professionista sanitario.
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Controindicazioni

L'uso dello strumento & controindicato nel caso di sistemi implantari nei quali non sia stato possibile
fissare lo SmartPeg, per motivi di incompatibilita meccanica. Vedere la sezione 9 per maggiori
informazioni sugli SmartPeg. L'uso dello strumento & controindicato nel caso di utilizzo di peg non
approvati dal produttore. L'uso dello strumento & controindicato nel caso in cui non sia possibile fissare lo
SmartPeg a causa di una carenza di spazio o di una possibile compromissione di altre strutture artificiali
o anatomiche.

5) Descrizione

Il prodotto & uno strumento manuale che utilizza I'analisi della frequenza di risonanza per valutare la
stabilita degli impianti dentali. Un accessorio, chiamato SmartPeg, viene fissato all'impianto dentale o
all'abutment per mezzo di una vite integrata. Lo SmartPeg é attivato tramite un impulso magnetico dalla
punta dello strumento (che non deve entrare in contatto fisico con lo SmartPeg).

La frequenza della risonanza & identificata a partire dal segnale di risposta. | risultati sono visualizzati sullo
strumento come quoziente di stabilita dell'impianto (ISQ). La scala ISQ va da 1 a 99; piu alto & il valore,
maggiore & la stabilita.

Il sistema comprende gli elementi seguenti
@ Strumento @ Cavo USB, typo A-C @ SmartPeg Mount

@ TestPeg @ Istruzioni di impiego @ Quick Guide

Parti applicate: Inserto dello strumento e parte sottile del corpo.
)\ )
® ® ®

m e 0

osstell

6) Simboli di sicurezza

Attenzione

Attenersi alle istruzioni di impiego

Rispetto delle istruzioni di impiego

A Vedere il paragrafo 2 avvertenze e precauzioni

Parti applicate di tipo BF

Produttore

Paese e data di produzione

YYYY-MM-DD
@ Numero di serie
E Non smaltire con i rifiuti domestici. Accumulatore agli ioni di litio.
—
Li-ion

Marcatura CE

Marcatura CE con numero di riconoscimento dell'organismo notificato. Solo per
SmartPeg forniti sterili.

q3
C€

297
(e))

0
)
% Non steriizzabile

Sterilizzabile fino a 135 °C

Radiazione elettromagnetica non ionizzante

Intervallo di temperatura ammesso

Umidita dell'aria, limitazione

Pressione dell'aria, limitazione

QB |~
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Protezione contro la penetrazione di corpi estranei > 12,5 mm Q.
|P20 Nessuna protezione contro i liquidi.

Utilizzabile entro

Codice lotto

Sterilizzazione mediante radiazione

essere venduto esclusivamente a dentisti, medici o altri specialisti in campo medico,
direttamente o dietro loro disposizione, che siano in possesso di autorizzazione dello
Stato federale nel quale praticano la loro professione e intendono impiegare tale
dispositivo medico o ne prevedono I'impiego.

& Attenzione! In base alla legislazione federale degli USA, questo dispositivo medico puo
only

Codice articolo

Non riutilizzabile

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo + DataMatrix Code per UDI (Unique Device
Identification) inclusivo di informazioni sul prodotto

QR Code, collegamento al sito web sul quale possono essere trovate le IFU e/o le
linee guida al ricondizionamento

Non sterile

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

Conservare in luogo asciutto

Conservare al riparo dalla luce del sole

Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo all’esterno

Sistema singolo di barriera sterile

7) Operazioni preliminari

Caricare lo strumento collegando il connettore USB piccolo del cavo USB all’estremita larga dello
strumento. Collegare il connettore USB largo preferibilmente alla porta USB Type-A standard di un
computer. Qualsiasi altro tipo di caricatore deve avere una tensione di 5 V AL MASSIMO, presentare una
sola porta USB e non essere USB PD (ricarica veloce) né presentare cavi sdoppiati.

All'awio, lo strumento entrera in modalita di carica. Caricare lo strumento per almeno 1 ora o finché la
carica non viene indicata come completa. Rimuovere il cavo USB.

Nota! Non & possibile eseguire misurazioni ISQ durante la ricarica.

8) TestPeg

Il TestPeg pud essere usato per collaudare il sistema e imparare ad usarlo. Posizionare il TestPeg sul
tavolo o tenerlo in mano. Attivare lo strumento premendo brevemente il pulsante e tenere la punta dello
strumento a circa 2-4 mm di distanza dalla parte superiore del TestPeg. | risultati avvia la misurazione e
fornisce un valore ISQ approssimativo di 55 +/-2.

9) SmartPeg

Gli SmartPeg sono disponibili in geometrie diverse, per adattarsi a tutti i principali prodotti implantari
sul mercato. Alcuni tipi di SmartPeg sono sia monouso sia riutilizzabili, ma gli SmartPeg riutilizzabili
non sono disponibili in tutti i mercati. E possibile trovare tutti gli SmartPeg disponibil alla pagina
osstell.com/smartpegguide.

10) Istruzioni per la misurazione

Prima dell'uso su un paziente, posizionare una guaina protettiva sullo strumento. La guaina protettiva
aiuta a prevenire la contaminazione crociata ed evita che residui e altre sostanze contaminanti aderiscano
alla superficie della punta e del corpo dello strumento e che si verifichino scolorimento e degradazione a
causa delle soluzioni di pulizia.

Nota!

* Le guaine protettive sono monouso.

Smaltire le guaine protettive nei rifiuti appositi dopo ogni singolo uso.

Non lasciare le guaine protettive sullo strumento per periodi prolungati.

Per le guaine protettive raccomandate, vedere I'elenco di seguito.

TIDIshield, N. art.: 20808, N. art.: 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus: guaina copri sensore per raggi X 183-2, dimensione 2

Per ulteriori guaine protettive, consultare anche: osstell. pp! tell-cl.

Lo strumento deve essere pulito con detergenti appropriato dopo ogni paziente. See section 13).
Vedere il paragrafo 13 Igiene e manutenzione per i detergenti ammessi.

* Una prima misurazione deve essere effettuata all'inserimento dell'impianto per ottenere un valore
di riferimento per le misurazioni future durante il processo di guarigione. Prima del restauro finale,
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viene eseguita una seconda misurazione che consente di osservare lo sviluppo della stabilita
dell'impianto.

Si consiglia di misurare sia in direzione Buccale-Linguale sia in direzione Mesiale-Distale per
determinare il valore di stabilita piti basso. Pertanto, lo strumento indica all’'utente di eseguire la
misurazione in entrambe le direzioni.

Raccomandiamo di esaminare le informazioni piti dettagliate (video e guide rapide) disponibili sul sito
Web osstell. PP tell-classic per sfruttare la piena potenzialita dello strumento.

. Attivare lo strumento, premendo brevemente il pulsante. Lo strumento procede all'inizializzazione e,
dopo aver indicato lo stato di carica della batteria, mostra sul display la richiesta di procedere alla
misurazione BL (buccolinguale)

4

Inserire una guaina protettiva sullo strumento. Si veda la fig. 1 a pagina 1.

w

Posizionare lo SmartPeg appropriato per I'impianto nello SmartPeg Mount. Lo SmartPeg & magnetico
per cui rimane correttamente in sede nello SmartPeg Mount. Si veda la fig. 2, pagina 1. Inserire lo
SmartPeg nell'impianto o nell'abutment awvitando lo SmartPeg Mount con le dita e applicando una
forza di circa 4-6 Ncm. Non serrare eccessivamente per evitare danni alla filettatura dello SmartPeg.

»

Portare lo strumento all'interno della bocca e tenere la punta a circa 2-4 mm dalla sommita dello
SmartPeg, senza toccarlo. Tenere la punta inclinata di ca. 45° verso la parte superiore dello SmartPeg
come indicato sul display e mostrato con un segno di spunta verde nella fig. 3 a pagina 1. Evitare le
modalita di misurazione indicate con una X rossa nella si veda la fig. 3, pagina 1.

L'emissione di un suono indica quando & stata effettuata una misurazione e i dati misurati saranno
mostrati sul display. Si veda la fig. 4, pagina 1. Allontanare lo strumento dalla bocca per
procedere alla lettura chiara del valore ISQ.

Lo strumento passera automaticamente alla misurazione in direzione mesiale-distale, come indicato
sul display. Si veda la fig. 5, pagina 1. Nota! Non inserire lo strumento in bocca finché il display
non & passato alla direzione successiva.

o

. Ripetere il passaggio 4 per la misurazione Mesiale-Distale, si veda la fig. 5, pagina 1. Per ogni
direzione, sara indicata I'ultima misurazione, si veda la fig. 6, pagina 1. Una breve pressione del
pulsante resettera i valori misurati e lo strumento sara pronto per la misurazione nella direzione BL,
come indicato sul display, si veda la fig. 7, pagina 1.

o

Al termine delle misurazioni in entrambe le direzioni, rimuovere lo SmartPeg utilizzando lo SmartPeg
Mount.

~N

Lo strumento si spegne automaticamente dopo 60 secondi, se non si effettuano misurazioni, in
alternativa spegnerlo premendo il pulsante nero per pit di 2 secondi.

11) Misurazioni su abutment

Quando si misura a livello di abutment, i valori ISQ non sono uguali a quando si misura a livello d’impianto.
Nella maggior parte dei casi saranno inferiori. Cio & dovuto al fatto che la lunghezza totale dell’abutment
piu lo SmartPeg sara leggermente diversa (piu lunga) a seconda dell’altezza dell’abutment utilizzato.

Per ottenere misurazioni ISQ corrette a livello di abutment, eseguire i passaggi di seguito:

Eseguire una misurazione a livello di impianto prima di installare I'abutment

Eseguire una misurazione a livello di abutment nella stessa seduta, usando uno SmartPeg compatibile
con I'abutment.

Annotare la differenza tra le misurazioni a livello di impianto e a livello di abutment. Questa differenza,
chiamata anche scostamento, rimane costante durante il periodo di osteointegrazione.

Durante le successive misurazioni di follow-up, utilizzare lo scostamento per calcolare il valore ISQ
dellimpianto.

[

>

E possibile trovare tutti gli SmartPeg disponibili per le misurazioni a livello di abutment alla pagina
osstell.com/smartpegguide.

12) Interpretazione del risultato

Stabilita dell’impianto

Un impianto pud avere una stabilita diversa in direzioni diverse. La stabilita dell'impianto dipende dalla
configurazione ossea circostante. Non di rado, la stabilita in una direzione & inferiore e in un’altra &
superiore. Queste due direzioni sono spesso perpendicolari tra loro.

Per rilevare il valore di stabilita pit basso (valore ISQ pil basso) si consiglia di misurare da due direzioni
diverse. La stabilita piu bassa & in genere presente nella direzione Buccale-Linguale. La stabilita pit alta
& in genere presente nella direzione Mesiale-Mistale.

Il valore 1SQ

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 ISQ sono utilizzati come linea di base per la misurazione successiva. Una variazione
nel valore ISQ riflette una variazione nella stabilita dell'impianto. Si veda I'ultima pagina delle presenti
istruzioni per I'uso.

I valori ISQ non sono stati correlati ad altri metodi di misurazione della mobilita.

Nota! Le decisioni finali sul trattamento dell'impianto sono responsabilita del professionista sanitario.

13) Igiene e manutenzione
13.1 Strumento

Prima di e dopo ogni utilizzo, inumidire una garza o un panno morbido con un detergente per superfici
raccomandato (vedere I'elenco sottostante) e strofinare I'intero strumento.

Nota! Non sterilizzare lo strumento in autoclave.

Controllare periodicamente la superficie della punta dello strumento e la superficie complessiva per
possibili crepe e impurita.

Detergenti raccomandati
* Alcool isopropilico 70%
* Detergenti enzimatici a bassa formazione di schiuma, a pH neutro quali
* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, wh.com (possono essere ordinate da W&H
Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol
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Non utilizzare
STOCCAGGIO
¢ Detergenti/disinfettanti a base di acidi o fenoli. * Detergenti a base di acetone o altri Stoccare | componenti sterilizzati a temperatura ambiente, in un luogo asciutto e privo di polvere.
* Detergenti altamente alcalini, di qualsiasi tipo, idrocarburi
incluso saponi per le mani e detergenti per MEK (metil-etil-chetone) 4 D t
le stovigle Sirex ) Durata
Glutaraldeide Lo strumento ha una durata prevista di 5 anni in condizioni di uso normale. Caricare lo strumento
almeno 1 volta all'anno.

Detergenti a base di candeggina

Detergenti a base di perossido di idrogeno

Detergenti a base di sale cloruro di

 Detergenti abrasivi ammonio quaternario Lo SmartPeg monouso & destinato all’'uso in un paziente in una sola occasione.
Lo strumento non richiede una manutenzione regolare. Nel caso di un malfunzionamento dello strumento, Lo SmartPeg riutilizzabileha una durata prevista di massimo 20 cicli di funzionamento e
contattare il rapp-resentante di vendita o il distributore locale per ulteriori istruzioni. ricondizionamento, purché I'integrita e le prestazioni del prodotto restino invariate.
13.2 SmartPeg monouso Lo SmartPeg Mount puo essere riutilizzato finché I'integrita e le prestazioni del prodotto restano

invariate. Ispezionare lo SmartPeg Mount prima di ogni uso per controllare che non vi siano segni

visibili di danneggiamento, deformazione, usura o corrosione. | dispositivi che mostrano segni visibili di

13.3 SmartPeg riutilizzabili e SmartPeg Mount danneggiamento o perdita di compatibilita funzionale (per esempio adattamento con prodotti accoppiabili,
funzione di sollevamento, ecc.) devono essere gettati.

Gli SmartPeg monouso vengono forniti sterili e non devono essere riutilizzati o ricondizionati.

Prima del primo uso clinico e dopo ogni uso, pulire, disinfettare e sterilizzare i prodotti riutilizzabili in
accordo alle istruzioni seguenti:

15) Dati tecnici

Descrizione tecnica

TRATTAMENTO INIZIALE SUL LUOGO DI UTILIZZO
Dopo I'uso, per quanto possibile, mantenere i prodotti umidi o immersi in acqua sterile durante la

procedura clinica, per evitare che si asciughino. Questo strumento dispone della marcatura CE in accordo a MDR 2017/745 in Europa (classe ). Si tratta
Dopo la procedura clinica, disinfettare il prodotto immergendolo in un bagno o strofinandolo con una di una parte applicata di tipo BF ad alimentazione interna. Non & un apparecchio di tipo AP/APG. e non
salviettina disinfettante. & protetto contro I'ingresso di fluidi, ad es. acqua, in corrispondenza del connettore USB (classificato
s - ; T " " come IP20).
[l durante il iniziale & alla
i e non pud ituire il io di disi i al termine della Lo strumento & conforme alle parti pertinenti delle norme IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

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

PULIZIA/DISINFEZIONE Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)
Pullzla/dlsmfeznone manuali | dispositivi elettrici medicali sono soggetti a particolari misure di sicurezza sulla EMC e devono essere
Pulire i prodotti sotto acqua corrente di rubinetto (<35 °C/<95 °F). installati e messi in funzione conformemente alle avvertenze EMC.

Sciacquare e spazzolare tutte le superfici (almeno per 1 minuto) fino a quando non sono pitl
visibili sostanze contaminanti/impurita.

. Dopo la pulizia manuale, eseguire la disinfezione manuale in un bagno per immersione
con soluzioni disinfettanti idonee. E obbligatorio rispettare le concentrazioni e i tempi di
esposizione specificati dal produttore del disinfettante.

Il produttore garantisce la conformita del dispositivo ai requisiti EMC solo se utilizzato con accessori

e parti di ricambio originali. L'utilizzo di accessori e parti di ricambio che non sono autorizzati da il
produttore pud provocare un’emissione pil alta di interferenze elettromagnetiche o una resistenza ridotta
alle interferenze elettromagnetiche.

La pulizia manuale & stata convalidata sotto acqua corrente di rubinetto per 1 minuto. L'attuale dichiarazione EMC del produttore & disponibile sul nostro sito Web all'indirizzo

La disinfezione manuale & stata convalidata utilizzando il disinfettante CaviCide (Kerr Dental), tempo di osstell.com/osstell-classic, scorrendo verso il basso fino a visualizzare un pulsante per scaricare la
esposizions: 3 minu DICHIARAZIONE EMC

PULIZIA/DISINFEZIONE In alternativa, & possibile ottenerlo direttamente dal proprio rappresentante o distributore locale.

Pulizia/disinfezione automatiche . -
Per la pulizia automatica devono essere usati termodisinfettori idonei nonché detergenti ed agenti di Carica della batteria

neutralizzazione adatti. Seguire le istruzioni del produttore del termodisinfettore. Dosare e utilizzare i Lo strumento contiene un accumulatore agli ioni di litio ricaricabile.
detergenti e gli agenti di neutralizzazione secondo le istruzioni del produttore.

Si raccomanda un programma di pulizia con disinfezione termica (A0 =3000). Si raccomanda di
utilizzare per la disinfezione acqua demineralizzata o acqua che soddisfa tale livello di purezza.

Si consiglia di caricare lo strumento con il cavo USB, collegandolo direttamente ad una porta USB
standard 2.0 o alla porta USB Type-A 3.0, da 5 Volt. Lo stato dell'accumulatore e la ricarica sono indicati
sul display inferiore con un simbolo della batteria a quattro livelli: 100% (completamente carica), 75%,

. Passaggio 1 Pulizia preliminare con acqua di rubinetto fredda (<40 °C) per 1 minuto 50% e meno del 25%. Quando il livello & inferiore al 10%, il simbolo della batteria cambia per avvisare che
. Passaggio 2 Pulizia con detergente allo 0,5% a 55 °C per 5 minuti & necessario ricaricare lo strumento.
: Ezzz:gglgi g:zﬁ?ecz?ssectoe?nizgu:o:‘;2?:2;2?91;;::2;1 290 °C per 5 minuti Nota! Lo strumento, se collegato a un caricabatteria, & un sistema elettrico medicale. Il caricabatteria

99 ) P ; deve essere conforme agli standard i sicurezza IEC/EN, ad es. IEC 60950-1, IEC 62368-1 0 IEC 60335-
Le operazioni di pulizia/ in un termodisinfettore di tipo Miele 3 i i i si
Profbssional POBSE sando 1 detergents neodisher® 1 i amaae (0,5% Dr. Weigert) nel programma 2-29 alfine di ottemperare alle disposizioni di sicurezza
Vario TD.

Nota! Non & possibile eseguire misurazioni ISQ durante la ricarica.

ISPEZIONE DOPO LA PULIZIA

Prima della sterilizzazione, tutti i prodotti devono essere ispezionati a occhio nudo per verificare che
non vi siano impurita o segni visibili di deterioramento e/o corrosione.

Prestare particolare attenzione alle parti strutturali quali filettature e superfici di accoppiamento.
Qualora si individuassero impurita/contaminazioni residue, eseguire nuovamente il processo di

Precisione

Lo strumento ha una precisione/risoluzione ISQ pari a ISQ +/- 1. Quando lo SmartPeg & fissato su un
impianto, il valore ISQ pud variare fino a 2 ISQ a seconda della coppia di fissaggio dello SmartPeg.

Alimentazione, peso e dimensioni

pulizia.

Ispezionare visivamente che tutti i contrassegni sui prodotti siano visibili e leggibili. Gettare i prodotti

difettosi Accumulatore agli ioni di litio | 3,7 VDC

STERILIZZAZIONE Carica Utilizare solo il cavo USB (USB di tipo C/USB di tipo A)
Eseguire la sterilizzazione attenendosi alle istruzioni seguenti: (;(;Hevggtco) ad una porta USB standard 2.0 0 3.0 (tipo A) (max

Preparazione alla sterilizzazione:
Riporre i componenti in una busta per sterilizzazione disponibile in commercio (per il mercato US: Dimensioni 206x36x25 mm
approvata dall'FDA) utilizzabile con i parametri di sterilizzazione raccomandati. Le buste devono
essere conformi ai requisiti in accordo a EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 e AAMI TIR12.

Tutte le buste per la sterilizzazione devono presentare un indicatore di sterilizzazione e la data di
awvenuta sterilizzazione. Peso 0,08 kg

230 x 145 x 65 mm

Parametri Peso totale 0,40 kg
(in accordo a ISO 17665, EN 13060, EN 285 e AAMI TIR12)

N ) N Condizioni ambientali durante il trasporto
Metodo Ciclo Temperatura Tempo di Tempo di
esposizione asciugatura
Temperatura Da-40°Ca+70°C
Vapore Rimozione dinamica dell'aria 134 °C 3 min 20 min Umidita relativa Dal 10 % al 95 %
(prevuoto)
Pressione Da 500 hPa a 1060 hPa
Vapore Rimozione dinamica dell'aria 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(prevuoto) 135°C(275°F) | 3min Condizioni ambientali durante I'uso e lo stoccaggio
Vapore Gravita 134°C (273°F) 10 min 30 min
Temperatura Da+10°Ca+35°C

La convalida & awenuta con i prodotti imbustati nelle buste per steriizzazione Steriking® See-Through Heat . N o N
Sealable Rolls in accordo a EN ISO 11607 utilizzando una sterilizzatrice di tipo Tuttnauer 3870 HSG per il Umidita relativa Dal 30 % al 75 %
processo di steriizzazione a vapore con rimozione dinamica dell'aria con 3 impulsi di prevuoto.

Pressione Da 700 hPa a 1060 hPa

Grado di protezione P20
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16) Risoluzione dei problemi

Nessuna misurazione o valore inatteso

Riutilizzo di SmartPeg monouso

Gli SmartPeg vengono forniti sterili e sono esclusivamente monouso. Devono essere usati per una o pit
misurazioni nel contesto di una singola seduta di trattamento su un solo paziente. Un eventuale riutilizzo
potrebbe determinare letture errate dovute all'usura.

Tipo errato di SmartPeg i per I'impi ol
| vari tipi di SmartPeg per impianti e abutment sono elencati in diverse sezioni nell'elenco di riferimento
degli SmartPeg alla pagina osstell.com/smartpegguide.

Presenza di tessuto osseo o tessuto molle tra SmartPeg e impianto
Assicurarsi di pulire I'innesto protesico dell'impianto prima di collegare lo SmartPeg.

Si verifica un’interferenza elettromagnetica ((ﬂ))
Eliminare la causa dell'interferenza elettromagnetica.

La punta dello strumento & tenuta troppo lontana dallo SmartPeg
Di norma & sufficiente mantenere la punta dello strumento a una distanza di 2-4 mm dallo SmartPeg, ma
in alcuni casi & necessario awvicinarsi fino a 1 mm.

Lo strumento non rileva lo SmartPeg e non esegue alcuna misurazione

Allontanare e riavvicinare nuovamente lo strumento alla bocca. Provare a misurare la parte superiore dello
SmartPeg con un angolo di ca. 45°, come indicato sul display.

Lo strumento non si carica quando & collegato il cavo USB

Uso di un cavo USB errato e/o di un caricatore non appropriato
Caricare sempre lo strumento con il cavo USB in dotazione.

Caricare lo strumento usando ESCLUSIVAMENTE un alimentatore USB con una tensione nominale di 5
V AL MASSIMO.

NON utilizzare:

* Caricatori USB Power Delivery (USB-PD)

 Caricatori Quick Charge o altri adattatori ad alta tensione

* Cavi sdoppiati 0 a due uscite

Utilizzare un alimentatore diverso da un alimentatore USB da 5 V puo danneggiare lo strumento e
invalidare la garanzia.

Lo strumento non si accende

L’accumulatore & scarico

Caricare lo strumento.

Visualizzazione all’avvio dello strumento Eﬁ]

Test iniziale non riuscito

Contattare il rappresentante di vendita o il distributore locale per ulteriori istruzioni
Difficolta di misurazione nell’esatta direzione raccomandata
Nessuno spazio, ad es. a causa di denti adiacenti

Provare a eseguire la misurazione a un angolo leggermente diverso.

Difficolta durante il fissaggio dello SmartPeg

SmartPeg sbagliato
Assicurarsi che lo SmartPeg sia compatibile con il sistema implantare o I'abutment
Vedere osstell.com/smartpegguide.

17) Assistenza e supporto

Nel caso di un malfunzionamento dello strumento, contattare il rappresentante di vendita o il distributore
locale per ulteriori istruzioni.

Incidenti gravi

Se si verifica un incidente grave correlato al prodotto, I'utilizzatore e/o il paziente devono segnalarlo al
produttore e all'autorita competente dello Stato di residenza dell'utilizzatore e/o del paziente.

18) Riciclaggio e smaltimento

Lo strumento deve essere riciclato come apparecchiatura elettrica. Ove possibile, I'accumulatore deve
essere smaltito scarico, per evitare che generi calore provocato da un cortocircuito accidentale. Gli
SmartPeg devono essere riciclati come rifiuti metallici.

Attenersi alle legg, alle direttive, alle norme e alle disposizioni locali e nazionali relative allo smaltimento.

« Rifiuti di dispositivi elettrici
* Accessori e parti di ricambio

* Imballaggio
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1) levads

Lietotaja kvalifikacija

Si mediciniska ierice i paredzéta lietosanai specialistiem, kas nodarbojas ar zobu implantu arstéanu.
Lietotaja atbildiba

Pirms s ierices lietoSanas izlasiet visu lieto$anas instrukciju.

levérojiet $os bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar o medicinisko ierici, ir jazino razotajam un
kompetentajai iestadeil

Razotaja atbildiba

Razotajs var uznemties atbildibu par mediciniskas ierices droibu, uzticamibu un ekspluatacijas ipasibam
tikai tad, ja ir nodrosinata atbilstiba $adiem noradijumiem:

* Mediciniska ierice jalieto saskana ar $o lietoSanas instrukciju.
* Instrumenta izmainas vai remontu drikst veikt tikai raZotajs.
* Instrumenta neatlauta atvérSana anulé visas garantijas prasibas un citas prasibas.

Garantiju anulé un atbrivo razotaju no visam citam prasibam ne tikai neatlauta instrumenta izjauk$ana,
parveido$ana vai remonts un §is lieto$anas instrukcijas neievérosana, bet ari nepareiza lietosana.

2) Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi
Pirms instrumenta izmanto$anas izlasiet visus noradjumus.

A Sis instruments izstaro mairigu magnétisko lauku, kas var traucét sirds elektrokardiostimulatoru
darbibu! Neturiet $o instrumentu implantétu elektronisku iericu tuvuma. Nenovietojiet instrumentu uz
pacienta kermena.

Lietojot instrumentu pacientiem, tam jauzliek caurspidiga aizsarguzmava. Informaciju par
ieteicamam uzmavam skatiet 10. sadala un informaciju par tifisanu un apkopi skatiet 13. sadala.

Instrumentu tirot un uzturot, izmantojiet tikai 13. sadala uzskaititos apstiprinatos fidzeklus. Citi
firfdanas lidzek|i var neatgriezeniski sabojat instrumenta apvalku.

Nelieciet $o instrumentu autoklava.
SmartPeg Mount un atkartoti lietojami SmartPeg pirms lietosanas ir jasterilize.

Vienmér veiciet mérjumu divos virzienos: bukali lingvala un mezodistala virziena, ka to norada
instruments. Tas ir svarigi, lai noteiktu implanta zemako stabilitati.

> BB B B

Sterila iepakojuma piegadatie SmartPeg ir paredzéti tikai vienreizgjai lietosanai. Tos drikst izmantot
vienam vai vairakiem mérijumiem vienas arstésanas sesijas laika vienam pacientam. Atkartota
lieto$ana var izraistt kldainus radijumus nodiluma dé|. Nelietojiet, ja izstradajuma sterilas barjeras
sistéma vai iepakojums ir bojats.

Nepaklaujiet instrumentu Tpasi augstam temperattram, piem., atstajot to uz automasinas vadibas
panela silta, saulaina diena.

Instruments nav aizsargats pret Skidruma (pieméram, tdens) iek|usanu pie USB
savienotaja (aizsardzibas klase: IP20).

Uzladei izmantojami no elektrofikla darbinami baro$anas avoti vai USB kabeli pacientam nav
sasniedzami.

> B > B>

Vienmér uzladgjiet instrumentu, izmantojot komplektacija ieklauto USB kabeli. Uzladgjiet $o
instrumentu TIKAI ar standarta USB baroSanas avotu, kura nominalais spriegums neparsniedz 5 V.

NEIZMANTOJIET:
* USB Power Delivery (USB-PD) ladétajus
 Atras uzlades vai citus augstsprieguma adapterus
* Sadalitos vai dubultas izvades kabelus
Jebkura cita baro$anas avota (iznemot 5 V USB) izmantoSana var sabojat instrumentu un anulét
garantiju.
Piesardzibas pasakumi

Lai izvairitos no trauc&jumiem ar citam iekartam, $o instrumentu nedrikst turét elektronisku iericu
tuvuma.

Neizmantojiet $o instrumentu spragstvielu vai uzliesmojo$u materialu klatbatné.

A Informaciju par apstiprinatiem un saderigiem piederumiem skatiet 4., 5. un 9. sadala.

3) Paredzéta lietoSana

Instrumentu paredzéts izmantot ka zobu implantu stabilitates analizatoru.

4) Indikacijas lietoSanai

Instruments paredzéts implantu stabilitates noteik$anai mutes dobuma un galvaskausa sejas dala.

Nosacijumi
Kirurgiski ievietoti implanti vai abatmenti, kuriem ir vieta saderiga SmartPeg pievieno$anai.

lemesli lietoSanai

Instruments var sniegt svarigu papildinformaciju implanta stabilitates izvertésana, un to var izmantot ka

dalu no visparéjas arstéSanas izvértésanas programmas. Galigie lemumi par implanta pielietoSanu ir
zobarstniecibas specialista atbildiba.

Kontrindikacijas

Instruments ir kontrindicéts implantu sistemam, kuram SmartPeg nevar pievienot mehaniskas
nesaderibas dé|. Papildinformaciju par SmartPeg skatiet 9. sadala. Instrumenta lieto$ana ir kontrindicéta,
ja to lieto kopa ar tapinam, kuras nav apstiprinajis razotajs. Instrumenta lietoSana ir kontrindicéta, ja
SmartPeg nav iespéjams pievienot vietas trikuma de| vai instruments iedarbojas uz citam maksligam vai
anatomiskam struktaram.

77 IFU-SYS08086148-R0.1 Iv

5) Apraksts

Sis instruments ir rokas ierice, kuras darbiba tiek izmantota rezonanses frekvences analize, lai noteiktu
zobu implantu stabilitati. Piederums SmartPeg tiek piestiprinats pie zoba implanta vai abatmenta,
izmantojot iebGvétu skravi. SmartPeg darbibu aktivizé magnétisks impulss no instrumenta uzgala (tam nav
javeido fizisks kontakts ar SmartPeg).

Rezonanses frekvence tiek noteikta no atbildes signala. Rezultati instrumenta tiek paraditi ka implanta
stabilitates koeficients (ISQ). Koeficients ISQ var bit diapazona no 1 lidz 99. Lielaks skaitlis norada uz
augstaku stabilitati.

Sistéma ir ietvel di elementi

@ Instrument @ USB kabelis, A-C tips @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ lieto$anas instrukcija @ Quick Guide
Izmantotas dalas: Instrumenta uzgalis un korpusa tieva dala.

| f

) ~—

@
- osstell™
*

6) Drosibas simboli

Uzmaribu

levérojiet lietosanas instrukciju

Skafit lietoSanas pamacibu

Tipa BF darba daja

Razotajs

A Skatit sadalu 2) Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Razotajvalsts un razosanas datums
YYYY-MM-DD

@I Sérijas numurs
—

Neizmest sadzives atkritumos. Litija jonu akumulators.

i-ion

CE|
C€

CE zime ar pilnvarotas iestades identifikacijas numuru. Attiecas tikai uz sterila
iepakojuma piegadatiem SmartPeg.

0297

((‘i’)) Nejonizéjoss elektromagnétiskais starojums

Nav sterilizéjams
(i

Sterilizéjams temperatura lidz 135 °C

J/ Temperaturas ierobezojums

@ Mitruma ierobezojums

@ Atmosféras spiediena ierobezojums

IP20 Aizsargats pret 12,6 mm @ un lielakiem sveskermeniem.
Nav aizsardzibas pret tdeni.

Deriguma terming

Laidiena/partijas kods
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Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

Tikai ASV tirgum: Lieto$ana tikai ar arsta recepti. ASV Federalais likums ierobezo $is
ierices pardosanu, laujot to veikt licencétam praktizéjosam arstam vai saskana ar vina
pasufjumu

Kataloga numurs

Neizmantot atkartoti

Medicinas ierice

lerices unikalais identifikators + DataMatrix Code informacijai par izstradajumu, ietverot
UDI (Unique Device Identification — unikalo ierices identifikatoru)

QR kods — saite uz timekla vietni, kur var atrast lieto$anas instrukciju un/vai
sagatavo$anas vadiinijas

Nesterils

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lieto$anas instrukciju

Uzglabat sausu

Neturét saules gaisma

Atseviska sterila barjersistéma ar aréjo aizsargiepakojumu

Atseviska sterila barjersistema

7) Pirms darba saksanas

Uzladgjiet instrumentu, pievienojot instrumenta platajam galam mazo USB kabela USB savienotaju.
Pievienojiet lielo USB savienotaju standarta USB A tipa portam, vélams — datoram. Jebkura cita ladétaja
veida spriegums nedrikst parsniegt 5 V, tam jabt tikai vienam USB portam, bez USB PD (lielas jaudas
padeves) un bez sadalitajiem kabeliem.

Instruments ieslégsies un parslégsies uzlades rezima. Uzladgjiet instrumentu vismaz vienu stundu vai idz
bridim, kad instruments norada pilnu uzladi. Atvienojiet USB kabeli.

Nemiet véra! Uzlades laika nav iespgjams veikt ISQ mérjumu.

8) TestPeg

TestPeg var izmantot, lai testétu $o sistému un apgitu tas lietosanu. Novietojiet TestPeg uz galda vai turiet
to roka. leslédziet instrumentu, nospiezot pogu, un turiet instrumenta uzgali aptuveni 2-4 mm attaluma no
TestPeg augsdalas. Instrumentam jasak mérit un jauzrada ISQ vertiba = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

SmartPeg ir pieejams ar dazadu geometriju, nodrosinot atbilsfibu visiem galvenajiem tirgl eso3ajiem
implantu izstradajumiem. Dazi SmartPeg veidi ir pieejami gan ka vienreizlietojami, gan ka atkartoti
lietojami. Atkartoti lietojami SmartPeg nav pieejami visos tirgos. Visus pieejamos SmartPeg varat atrast
vietné osstell.com/smartpegguide.

10) Mérsana

Pirms instrumenta lietoSanas pacientam, uzlieciet uz instrumenta aizsarguzmavu. Barjeruzmava
palidz novérst savstarpgjo piesarnosanos un nodrosina, ka nefirumi un cits piesarnojums nenok|st
uz instrumenta uzgala un korpusa virsmas, ka ar novers firiéanas Skidumu izraisttu krasas mainu un
noardisanos.

Piezime

Barjeruzmavas tiek lietotas tikai vienam pacientam.

Pé&c katra pacienta izmetiet izmantotas barjeruzmavas parastos atkritumos.

Neatstajiet barjeruzmavas uz instrumenta ilgaku laiku.

leteicamas barjeruzmavas skatiet talak.

TIDIshield, preces kods: 20808, preces kods: 20987 . tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 rentgenstaru sensora uzmava, 2. izmérs

Ladzu, skatiet ari citas ieteicamas barjeruzmavas vietné: osstell tell-cl:

Péc katras izmanto$anas reizes instruments jatira ar atbilstosiem lidzekliem. Informacijai par
pielaujamajiem lidzekliem skatiet sadaju 13) TiriSana un tehniska apkope.

Lai iegltu bazfiniju turpmakiem mérjumiem visa arstéSanas procesa, pirmais mérjums javeic implanta
atradanas vieta. Pirms pédgjas atjaunosanas veic vél vienu mérjumu, kas lauj novérot implanta stabilitates
izmainas.

Lai atrastu zemako stabilitati, ieteicams mérit gan bukali lingvala, gan mezodistala virziena. Tapéc
instruments iesaka lietotajam meérit abos $ajos virzienos.

Lai pilniba izmantotu instrumentu, ieteicams iepazities ar sikaku informaciju (video un isas pamacibas), kas
I-classi

pieejama vietne osstell. pp tell

1. leslédziet instrumentu, nospiezot pogu. Instruments ieslégsies, un péc akumulatora uzlades stavokla
paradidanas tas bis gatavs mérisanai BL (bukali lingvald) virziena, ko norada uzvedne augséja displeja.

2. Novietojiet uz instrumenta aizsarguzmavu. Skatiet 1. attélu 1. lappusé.
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levietojiet SmartPeg Mount atbilstosu implantam paredzétu SmartPeg. SmartPeg ir magnétisks, un
SmartPeg Mount notur SmartPeg. Skatiet 2. attélu 1. lappusé. Piestipriniet SmartPeg pie implanta
vai abatmenta, skravéjot SmartPeg Mount ar pirkstiem, izmantojot aptuveni 4-6 Ncm lielu spéku. Lai
nesabojatu SmartPeg vitnes, nepievelciet parak ciesi.

>

levietojiet instrumentu muté un turiet instrumenta uzgali ciesi (2-4 mm) pie SmartPeg augsdalas,

nepieskaroties tai. Turiet uzgali aptuveni 45° lenki pret SmartPeg augsdalu, ka noradits displeja un ar

zalu atZimi redzams 3. attéla, 1. lappusé. Neveiciet mérfjumu, ka noradits ar sarkanu X Zimi Skatiet

3. attéla, 1. lappusé.

* Meérjuma veik§anu noradis skanas signals, un mérjuma dati bls redzami displeja. Skatiet 4. attélu
1. lappusé. Iznemiet instrumentu no mutes, lai skaidri nolasitu ISQ vértibu un krasu indikaciju.

 Instruments automatiski parslegsies uz mérsanu mediala-distala virziena, ka noradits displeja.

Skatiet 5. attélu 1. lappusé. Nemiet véra! Nenovietojiet instrumentu atpakal mute, kamér displejs
neparslédzas uz nakamo virzienu.

o

Atkartojiet 4. darbibu, lai veiktu mérjumus mezodistala virziena, skatiet 5. attélu 1. Lappusé. Katram
virzienam tiks paradits nesenakais mérjums; skatiet 6. attélu 1. lappusé. Pogas nospiesana atiestatis
izméritas vertibas, un instruments bs gatavs méri$anai BL virziena, ka noradits displeja; skatiet

7. attélu 1. lappusé.

Kad ir veikti mérjumi abos virzienos, nonemiet SmartPeg, izmantojot SmartPeg Mount.

N o

Instruments automatiski izslegsies péc 60 sekundem, ja meriSana nenotiek, var arf vairak neka
2 sekundes turiet nospiestu melno pogu, lai instrumentu izslegtu.

11) Meérisana uz abatmenta

Meérot atbalsta limeni, ISQ vértibas nebls vienadas ar tam, kas iegitas, mérot implanta fimeni. Sis vértibas
lielakaja dala gadijumu blis mazakas. To nosaka kopéjais atbalsta garumus, turklat SmartPeg nedaudz
atskirsies (bls garaks) atkariba no izmantota atbalsta augstuma.

Lai iegltu pareizu ISQ mérjumu abatmenta imen, veiciet $adas darbibas:

1. Veiciet mérjumu implanta iment pirms abatmenta uzstadisanas.

2. Taja pada sesija veiciet merjumu abatmenta imen, izmantojot ar $o abatmentu saderigu SmartPeg.

3. Aprékiniet starpibu starp implanta fimena un abatmenta fimena mérjumiem. Si starpiba jeb nobide
saglabasies nemainiga visa arstés a

4. Turpmako apseko$anas mérijumu laika izmantojiet So nobidi, lai aprékinatu implanta ISQ

Visus abatmenta limena mérjumiem pieejamos SmartPeg varat atrast vietné osstell.com/smartpegguide.

12) Rezultata interpretéSana

Implanta stabilitate

Dazados virzienos implantam ir atkiriga stabilitate. Implanta stabilitate ir atkariga no apkartgjo kaulu
konfiguracijas. Biezi vien ir kads virziens, kur stabilitate ir viszemaka, un virziens, kur stabilitate ir
visaugstaka, un Sie divi virzieni visbiezak ir savstarp&ji perpendikulari.

Lai atrastu viszemako stabilitati (mazako ISQ vertibu), ieteicams mérit no diviem dazadiem virzieniem.
Viszemaka stabilitate vairuma gadijumu ir konstat&jama bukali lingvala virziena. Visaugstaka stabilitate
vairuma gadijumu ir konstatéjama mezodistala virziena.

I1SQ vértiba

Pienemot, ka implantam ir piekluve, ISQ merijumi javeic implanta ievietoSanas laika un pirms implanta
ievietosanas vai abatmenta pievieno$anas. P&c katra mérijuma ISQ vértibas tiek izmantotas ka bazfinija
nakamajam veicamajam merjumam. ISQ vertibas izmainas atspogulo implanta stabilitates izmainas.
Skatiet pédéjo lappusi $aja LI bukleta.

ISQ vértibas nav saisfitas ar citam mobilitates merjumu metodem.
Nemiet véra! Galigie IEmumi par implanta pielietosanu ir zobarstniecibas specialista atbildiba.

13) Tinsana un tehniska apkope

13.1 Instruments

Pirms un péc katras lietoSanas reizes samitriniet marli vai mikstu draninu ar ieteicamo (skafit sarakstu)
virsmas tifiSanas fidzekli un noslaukiet visu instrumentu.

Nemiet véra! Neapstradajiet So instrumentu ar autoklavu.

Regulari parbaudiet instrumenta uzgala virsmu un visu virsmu, lai konstatétu iespéjamas plaisas un
atlikumus.

leteicamie anas hdzekli

Izopropilspirts 70%

Maz putojoss, neitrals pH, tadi fermentativi mazgasanas lidzek|i ka:

* BePro dezinfekcijas salvetes, REF 19500102, wh.com (var pasutit no W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol

Neizmantojiet

* Tindanas/dezinfekcijas lidzekli uz skabes vai * Acetons vai citi finSanas lidzekli uz
fenola bazes ogludenrazu bazes
* Jebkura veida stipri sarmaini mazgasanas * MEK (metiletilketons)
lidzekli, tostarp rokas ziepes un trauku ziepes o Birex
* Balinosie tirsanas fidzekli « Gluteraldehids
* Tisanas fidzek|i uz Udenraza peroksida bazes * Tindanas lidzekli uz etraizvietota amonija
* Abrazivi fifisanas lidzekli hlorida saju bazes

Sim instrumentam nav nepiecie$ama regulara tehniska apkope. Lai sanemtu turpmakus noradijumus
instrumenta nepareizas darbibas gadijuma, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi vai izplatitaju.

13.2 Vienreizlietojami SmartPeg
Vienreizlietojami SmartPeg tiek piegadati sterili un tos nedrikst lietot vai apstradat atkartoti.
13.3 Atkartoti lietojami SmartPeg un SmartPeg Mount

Pirms pirmas kiiniskas lietoSanas un péc katras lietosanas reizes atkartoti lietojamie izstradajumi ir jatira,
jadezinficeé un jasterilizé saskana ar talak sniegtajiem noradijumiem.
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LIETOSANAS POSMS — SAKOTNEJA APSTRADE

Kiiniskas proceddras laika péc lietosanas izstradajumi cik vien iesp&jams ir jauztur mitri vai jaiegremdé
sterila Gden, lai novérstu to izzGsanu.

Péc Kliniskas procedras izstradajums ir jadezinficé, to iegremdéjot vanna vai noslaukot ar
dezinfekcijas salveti.

Nemiet véra, ka &ja laika i i il ijas idzekl e
tikai personigajai aizsardzibai un tas nevar aizstat i ijas posmu péc
TIRISANA/DEZINFEKCIJA

Manuala tirisana/dezinfekcija

. Notiriet izstradajumus zem tekosa krana tdens (< 35°C/< 95°F).

Noskalojiet un noberziet visas virsmas ar birsti (vismaz 1 minGti), lidz nav redzami nekadi
piesarnojumi vai nefirumi.

. Péc manualas fifisanas veiciet manualu dezinfekciju iegremdésanas vanna, izmantojot
piemérotus dezinfekcijas kidumus. Obligati jaievéro dezinfekcijas lidzekla razotaja noradita
koncentracija un iedarbibas laiks.

Manualas fiisanas efektivitate ir apstiprinata, 1 minditi skalojot izstradajumu tekosa krana tderT.

Manuala dezinfekcija ir apstiprinata, izmantojot dezinfekcijas lidzekii CaviCide (Kerr Dental); iedarbibas laiks: 3
miniites

TIRISANA/DEZINFEKCIJA

Automatizétajai fifisanai jaizmanto piemérotas mazgasanas-dezinfekcijas iekartas, ka arf firisanas

un neitralizacijas fidzek]i. Jaievéro mazgasanas-dezinfekcijas iekartas razotaja sniegtie noradijumi.
Tirsanas un neitralizacijas fidzekli jadozé un jalieto saskana ar razotaja instrukcijam.

leteicams izmantot tiriSanas programmu ar termisko dezinfekciju (AO = 3000). Dezinfekcijai ieteicams
izmantot demineralizétu Udeni vai ideni, kas atbilst $adam firibas fimenim.

1. darbiba: sakotngja tifigana ar aukstu krana Gdeni (< 40°C) 1 mindti.

2. darbiba: tifisana ar 0,5% tiridanas lidzekla Skidumu 55°C temperatira 5 mindtes.

3. darbiba: skalo$ana ar krana Gdeni 1 minditi.

4. darbiba: termiska dezinfekcija ar demineralizétu tdeni >90°C temperattra 5 mindtes.

Automatizéta fifisana/dezinfekcija ir apstiprindta, izmantojot Miele Professional PG8581 tipa mazgasanas-

dezinfekcijas iekartu ar firisanas lidzekli neodisher® MediClean forte (0,5%, razotajs Dr. Weigert) programma

PARBAUDE PEC TIRISANAS

Pirms sterilizéSana visi izstradajumi ir vizuali japarbauda, lai parliecinatos, vai uz tiem nav redzami
netirumi, bojajumi un/vai korozija.

Tpaga uzmaniba japievérs tadam konstrukcijas dajam ka vitnes un savienojuma virsmas.

Ja tiek konstatéti nefirumu/piesarnojuma atlikumi, firisanas process ir javeic atkartoti

Vizuali parbaudiet visus mark@jumus uz izstradajumiem, lai parliecinatos par to redzamibu un
salasamibu. Bojati izstradajumi ir jaizmet.

STERILIZESANA
Sterilizésana javeic saskana ar talak izklastitajiem noradijumiem.

Sagatavosana sterilizésanai:

levietojiet komponentus apstiprinata sterilizésanas maisina (ASV tirgum: FDA apstiprinats) lietosanai ar
ieteicamajiem sterilizésanas parametriem. lepakojumam jaatbilst standartu EN ISO 11607, ANSI/AAMI
ST79 un AAMI TIR12 prasibam.

Uz katra sterilizé$anas iepakojuma jabat sterilizéSanas indikatoram un sterilizé$anas datumam.

Parametri

(saskana ar standartiem ISO 17665, EN 13060, EN 285 un AAMI TIR12)

Metode Cikls Temperatiira ledarbibas Zavésanas

laiks laiks

Tvaiks Dinamiska gaisa izvade 134°C 3 min. 20 min.
(priek&vakuums)

Tvaiks Dinamiska gaisa izvade 132°C (270°F) 4 min. 20 min.
(priekdvakuums) 135°C (275°F) 3 min.

Tvaiks Gravitacijas metode 134° C (273° F) 10 min. 30 min.

Apstiprinagana tika veikta, izstradajumus iepakojot Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls sterilizésanas
iepakojuma saskana ar standartu EN ISO 11607, izmantojot Tuttnauer 3870 HSG tipa sterilizatoru dinamiskas
gaisa izvades tvaika steriizacias procesam ar 3 impulsiem

GLABASANA

Glabajiet sterilizétos komponentus sausa vidé bez putek|iem istabas temperattra.

14) Kalpo$anas laiks

Instrumenta paredzamais kalpoSanas laiks normalos lietoSanas apstaklos ir 5 gadi. To nedrikst atstat
neuzladétu ilgak par 1 gadu.

Vienreizlietojams SmartPeg ir paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam un tikai viena reizé.

Atkartoti lietojams SmartPeg saglaba savu funkcionalitati lidz pat 20 apstrades reizém, ja vien tiek
saglabata izstradajuma integritate un veiktspéja.

SmartPeg Mount var lietot atkartoti, ja vien tiek saglabata izstradajuma integritate un veiktspéja. Pirms
katras lietosanas reizes japarbauda, vai SmartPeg Mount nav redzamu bojajumu, deformacijas, nodiluma
vai korozijas pazimju. lerices, kuram ir redzamas bojajumu pazimes vai funkcionalas saderibas zudums
(pieméram, tas vairs nesader ar saisfitajiem izstradajumiem, ir traucéta pacelSanas funkcija u.tml.), ir
jaizmet

15) Tehniska informacija

Tehniskais apraksts

Sim instrumentam ir CE Zime saskana ar MDR 2017/745 Eiropa (I klase). lefice ir ar iekgjo barodanu, BF
tipa darba dala. Nav AP/APG iekarta. Nav aizsargats pret Skidruma (pieméram, tdens) ieklGSanu pie USB
savienotaja (aizsardzibas klase: IP20).

Instruments atbilst attiecigo standarta IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 dalu prasibam.
Izmantotie simboli, ciktal tas iespéejams, atbilst Eiropas standartam EN 60601-1 un ISO 15223.
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Piezimes par elektromagnétisko saderibu (EMS)

Mediciniskas elektroiekartas ir paklautas ipasiem piesardzibas pasakumiem attieciba uz EMS, un tas ir
jaekspluaté saskana ar turpmak noraditajam EMS piezimém.

RaZotajs garanté &is ierices atbilsfiou EMS prasibam tikai tad, ja to lieto ar originaliem piederumiem un
rezerves dalam. Citu piederumu/ rezerves dalu izmanto$ana var palielinat elektromagnétisko traucgjumu
emisiju vai samazinat noturibu pret elektromagnétiskajiem traucgjumiem.

Pasreizejo EMS razotéja deklaraciju var atrast musu timekla vietné osstell.com/osstell-classic; ritiniet
uz leju lidz EMS DEKLARACIJAS lejupielades pogai.

Varat to ieglt arf tiesi no vietgja tirdzniecibas parstavja vai izplatitaja.

Akumulatora uzlade
Instrumenta ir atkartoti uzladéjams litija jonu akumulators.

Instruments jauzlade, izmantojot USB kabeli, pievienojot to tiesi standarta USB 2.0 vai 3.0 5 voltu USB A
tipa portam. Akumulatora statuss un uzlades fimenis ir noradits apakséja displeja ar 4 limenu akumulatora
simbolu: 100 % (pilna uzlade), 75 %, 50 % un mazak neka 25 %. Ja limenis ir zemaks par 10 %,
akumulatora simbols instrumenta mainas, noradot, ka instruments jauzliade.

Nemiet véra! Sis instruments, kad tas pievienots lad&tajam, ir mediciniska elektrosistéma. Lai ievérotu
dro$ibas noteikumus, ladétajam jaatbilst attiecigajiem EN/IEC droSibas standartiem, pieméram, IEC
60950-1, IEC 62368-1 vai IEC 60335-2-29.

Nemiet véra! Uzlades laika nav iespéjams veikt ISQ mérjumu.
Precizitate
Instrumentam ir ISQ precizitate/izSkirtspéja ISQ +/- 1. Kad SmartPeg ir pievienots implantam, I1SQ vértiba

var atskirties lidz 2 ISQ atkariba no SmartPeg darba dalas griezes momenta.

Baro$ana, svars un izmérs

Litija jonu akumulators 3,7 VDC

Uzlade Izmantojiet tikai USB kabeli, tips A-C, savienotu ar standarta USB
2.0 vai 3.0 (A tips) portu (maks. 5,2 VDC).

Instrumenta izméri 206 x 36 x 25 mm
lepakojuma izméri 230 x 145 x 65 mm
Instrumenta svars 0.08 kg

Bruto svars 0.40 kg

Vides apstakli transportésanas laika

Temperatara no -40 °C lidz +70 °C
Relativais mitrums no 10 % fidz 95 %
Spiediens no 500 hPa lidz 1060 hPa

Vides apstakli lietoSanas un uzglabasanas laika

Temperatira no +10 °C lidz +35 °C
Relativais mitrums no 30 % fidz 75 %
Spiediens no 700 hPa fidz 1060 hPa
IP klase IP20

16) TraucejummeklieSana
Nav mérijuma vai neparedzéta vértiba

Vienreizlietojama SmartPeg atkartota lietoSana

Sterila iepakojuma piegadatie SmartPeg ir paredzéti tikai vienreizgjai lietosanai. Tos drikst izmantot vienam
vai vairakiem mérjumiem vienas arstésanas sesijas laika vienam pacientam. Atkartota lietoSana var izraisit
Kltdainus radijumus nodiluma dé.

vai izvelets izs SmartPeg tips
SmartPeg tipi implantiem un abatmentiem ir uzskaifiti dazadas sadalas SmartPeg uzzinu saraksta vietné
osstell.com/smartpegguide

Kauls vai mikstie audi starp SmartPeg un implantu
Pirms SmartPeg pievienodanas noteikti nofiriet implanta protézes savienojumu.

Elektromagnatiskie traucajumi (),
Aizvaciet elektromagnétisko trauc&jumu avotu,

Instrumenta uzgalis tiek turéts parak talu no SmartPeg
Parasti pietiek, ja instrumenta uzgalis ir 2-4 mm attaluma no SmartPeg, bet dazos gadijumos tas ir jatur
1 mm attaluma.

Instruments neuztver SmartPeg, tapéc neveic mérjjumus
Iznemiet instrumentu no mutes un péc tam atkal ievietojiet muté. M&giniet mérit aptuveni 45° lenkt
attieciba pret SmartPeg augsdalu, ka noradits displeja.

Pievienojot USB kabel struments netiek uzladéts

Izmantots nepareizs USB kabelis un/vai nepareizs ladétajs
Vienmér uzladgjiet instrumentu, izmantojot komplektacija ieklauto USB kabeli.

Uzladgjiet instrumentu TIKAI ar standarta USB baro$anas avotu, kura nominalais spriegums neparsniedz 5 V.
NEIZMANTOJIET:

* USB Power Delivery (USB-PD) ladétajus
o Atras uzlades vai citus augstsprieguma adapterus
* Sadalitos vai dubultas izvades kabelus

Jebkura cita baro$anas avota (iznemot 5 V USB) izmanto$ana var sabojat instrumentu un anulét garantiju.
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Instruments nesak darboties

Neuzladéts akumulators

Uzladgjiet instrumentu.

Instruments ieslédzas ar [E

Pastests nesekmigs

Lai sanemtu turpmakus noradijumus, sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi vai izplatitaju.
Grati izmerit precizi ieteiktaja virziena

Nav vietas, pieméram, blakus eso$a zoba dé|

Méginiet mérit nedaudz atskiriga lenki.

Grutibas ar SmartPeg piestiprinasanu

Nepareizs SmartPeg
Parliecinieties, vai SmartPeg ir saderigs ar implantu vai abatmentu sistemu. Skatit osstell.com/
smartpegguide

17) Pakalpojumi un atbalsts

Lai sanemtu turpmakus noradijumus instrumenta nepareizas darbibas gadijuma, sazinieties ar vietgjo
tirdzniecibas parstavi vai izplaitaju.

Nopietni incidenti

Ja saistiba ar izstradajumu notiek jebkads nopietns incidents, lietotajam un/vai pacientam par to jazino
razotajam un tas valsts kompetentajai iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts.

18) Atkritumi un likvidésana

Instruments japarstrada ka elektroaprikojums. Ja vien iespgjams, akumulators ir jalikvidé izladéta stavokT,
lai izvairitos no karstuma rasanas nejausa issléguma rezultata. SmartPeg ir japarstrada ka metals.

leverojiet vietéjos un valsti noteiktos likumus, direktivas, standartus un likvidésanas vadiinijas.

* Elektrisko iekartu atkritumi
* Piederumi un rezerves dalas
* lepakojums

_—
- Li-ion
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1) Jvadas 5) Aprasymas

Prietaisas yra rankinis prietaisas, kuris analizuoja danty implanty stabiluma rezonansiniy dazniy analizés

Naudotojo kvalifikacija bidu. ,SmartPeg* yra priedas, kuris integruotu varztu pritvirtinamas prie danty implanto ar atramos.
Sis medicinos prietaisas yra skirtas naudoti specialistams, dirbantiems danty implantacijos srityje. »SmartPeg" yra aktyvinamas magnetiniu impulsu, sklindanciu i$ prietaiso galiuko (kuris neturi fizinio salySio
su ,SmartPeg").
Naudotojo atsakomybé Rezonansinis daznis yra identifikuojamas pagal atsako signala. Rezultatai rodomi prietaiso ekrane
Prie$ pradédami naudoti §j prietaisa, perskaitykite visa naudojimo instrukcija. kaip implanto stabilumo koeficientas (ISQ). ISQ skalé yra nuo 1 iki 99. Didesnis skaicius reiskia geresnj
! stabiluma.
Laikykités jspéjimy ir atsargumo priemoniy.
Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su medicinos prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai Jusy sistemg sudaro Sie elementai
institucijai!
G intoio atsak bé @ Instrumentas @ USB kabelj, tipo A-C @ »SmartPeg Mount* laikiklis
iamintojo atsakomybe
d Y @ »TestPeg” laikiklis @ Naudojimo instrukcijg @ Quick Guide
Gamintojas gali prisiimti atsakomybe uz medicinos prietaiso sauga, patikimuma ir veikima tik tada, kai .
ustikrinamas $iy instrukcijy laikymasis: Taikomosios dalys: prietaiso galiukas ir plonoji korpuso dalis
* Medicinos prietaisas turi buti naudojamas laikantis $ios naudojimo instrukcijos. 1 (7 ) o
. @ @ ® @
* Pakeitimus ar remonta gali atlikti tik gamintojas.
* Be jgaliojimo atidarius prietaisg, panaikinamos visos garantinés ir bet kokios kitos pretenzijos.
Dél neteiséto prietaiso iSmontavimo, modifikavimo ar remonto ir Sios naudojimo instrukcijos nesilaikymo, .
taip pat dél netinkamo naudojimo panaikinama garantija ir gamintojas atleidziamas nuo visy kity ‘m
pretenzijy. Nogost
L)
2) JSpeJImal Ir atsargumo priemones -~ osstell Sallh
Ispéjimai !
A Prie$ naudodami prietaisg perskaitykite visas instrukcijas.
A\ Prietaisas skieidzia kintamajj magnetinj lauka, kuris gali kelti trikdzius Sirdies stimuliatoriams! 6) Saugos simboliai
Laikykite prietaisa atokiau nuo implantuoty elektroniniy prietaisy. Nedékite prietaiso ant paciento
kino.

Perspéjimas

>

Kai prietaisas naudojamas pacientams, jj reikia uzdengti permatoma apsaugine mova.
Rekomenduojamas movas zr. 10 skyriuje, o informacijg apie rekomenduojama valyma ir priezidra Zr.
18 skyriuje.

Vadovaukités naudojimo instrukcija

Valydami prietaisg naudokite tik rekomenduojamus valymo skyscius, iSvardytus 13 skyriuje. Kiti

valymo skysgiai gali negriztamai sugadinti prietaiso korpusa. Zr. naudojimo instrukcija

Nedékite prietaiso j autoklava.

Visada atlikite matavima dviem kryptimis — Zando-liezuvio ir mezialine—distaline, vadovaudamiesi

prietaiso nurodymais. Tai svarbu siekiant nustatyti maziausig implanto stabiluma. BF tipo pritaikomojl dalis

> BB B

w~SmartPeg®, kurie yra pristatomi sterills, yra skirti vienkartiniam naudojimui. Jie turi bati naudojami
vienam ar keliems matavimams vieno gydymo metu vienam pacientui. Naudojant pakartotinai
rodmenys gali biti klaidingi dél nusidévéjimo. Nenaudokite, jei gaminio sterilumo apsauginé sistema
arba jos pakuoté pazeista.

Gamintojas

Saugokite prietaisa nuo labai aukstos temperattros, pvz., nepalikite jo ant automobilio prietaisy
skydelio Siltg sauléta dieng.

SmartPeg Mount* laikiklj ir daugkartinius ,SmartPeg* prie$ naudojima reikia sterilizuoti A 7.2 skyriy) Jspéjimai ir atsargumo priemonés

Pagaminimo $alis ir data

Prietaisas néra apsaugotas nuo skysciy, pvz., vandens patekimo j USB jungtj (klasifikuojama pagal

1P20). @I Serijos numeris
—

|kraunant naudojami maitinimo altiniai arba USB kabelis turi biti nepasiekiami pacientui.

>> B B

Visuomet jkraukite prietaisa naudodami komplekte esantj USB kabelj. Jkraukite §j prietaisg TIK

naudodami standartin USB maitinimo altinj, kurio MAKS. varding jtampa yra 5 V. NeiSmeskite kartu su buitinemis atliekomis. Li¢io jony baterija.

NENAUDOKITE: Li-ion
* ,USB Power Delivery* (USB-PD) jkrovikliy c € CE senkias
* Greitojo jkrovimo ar kity aukstos jtampos adapteriy
* Skirstomyjy arba dviejy i$éjimy kabeliy
Naudojant ne 5 V USB maitinimo $altinj galima paZeisti prietaisa ir padaryti garantija negaliojanéia. CE‘zE”k‘aS‘SU notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeriu. Taikoma tik »SmartPeg",
kurie yra pristatomi sterilds.
Atsargumo priemonés 0297
Siekiant ivengti trikdlzly dél saveikos kita franga, prietaiso negalima laikyi arti elektroniniy prietaisu. (((i))) Neforizuolantiof eleKiromagnatin spinduliLots

Nenaudokite prietaiso, jei yra sprogiy ar degiy medziagy.

Informacijos apie patvirtintus ir suderinamus priedus rasite 4, 5 ir 9 skyriuose. e
Nesterilizuojamas

3) Numatytoji paskirtis

Prietaisas yra skirtas naudoti kaip danty implanty stabilumo analizatorius.

Sterilizuojamas iki 135 °C

4) Naudojimo nurodymai J/ Temperattros apribojimas
Prietaisas yra skirtas burnos ertmés ir zandikaulio bei veido srities implanty stabilumui matuoti.
Drégmes apribojimas
Salygos @ gmes apribof
Chirurginiu budu jdéti implantai arba atramos, prie kuriy yra vietos pritvirtinti suderinama ,SmartPeg*.

Naudojimo priezastys @ Atmosferos slégio apribojimas

Prietaisas gali suteikti svarbios informacijos vertinant implanto stabiluma ir gali biti naudojamas vykdant
bendrg gydymo vertinimo programa. Galutinius sprendimus dél gydymo implantais priima danty sveikatos
priezidros specialistas.

IP20 Apsaugotas nuo 12,5 mm @ ir didesniy kiety svetimkainiy. Néra apsaugos nuo
vandens.

Kontraindikacijos

Prietaisa draudziama naudoti implanty sistemose, prie kuriy dél mechaninio nesuderinamumo negalima
pritvirtinti ,SmartPeg“. Daugiau informacijos apie ,SmartPegs" rasite 9 skyriuje. Prietaisg draudZiama
naudoti kartu su gamintojo nepatvirtintais kaisciais. Prietaisg draudZiama naudoti ten, kur ,SmartPeg*
negalima pritvirtinti dél vietos stokos arba kur jis kliudo kitas dirbtines ar anatomines struktiras.

Naudoti iki:

Partijos / serijos kodas
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Sterilizuota apvitinant

Skirta tik JAV rinkai: Naudoti tik skyrus gydytojui. Pagal JAV federalinj jstatyma §j
prietaisg leidZiama parduoti tik licencijuotam specialistui arba uzsakius jo vardu.

°
B
=

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Medicinos prietaisas

S[=E

Unikalusis prietaiso identifikatorius + produkto informacijos ,DataMatrix Code* kodas
su UDI (,Unique Device Identification*) identifikatoriumi

g
=

QR kodas, svetainés, kurioje galima rasti naudotojo instrukcijas ir (arba) paruosimo
gaires, nuoroda

Nesterilus

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcija

@ BB

Laikyti sausai

Saugoti nuo saulés $viesos

«( 3 Vienguba sterili apsauginé sistema su apsaugine pakuote iSoréje

O Vienguba sterili apsauginé sistema

[l 7) Prics pradedami

|kraukite prietaisa prijungdami mazajg USB kabelio USB jungtj prie prietaiso plataus galo. Didzigjg USB
jungtj pageidautina prijungti prie stalinio kompiuterio A tipo USB prievado. Bet kokio kito tipo jkroviklis
turi bdti MAKS. 5 V jtampos, turéti tik vieng USB prievada, be USB PD (didelés galios maitinimo), be
skirstomyjy kabeliy.

Prietaisas jsijungs ir pereis j jkrovimo rezima. |kraukite prietaisg bent 1 valandas arba tol, kol prietaisas
parodys, kad baterija visidkai jkrauta. IStraukite USB kabel].

Pastabal! |krovimo metu nejmanoma atlikti ISQ matavimo.

8) ,TestPeg" laikiklis

+TestPeg” galima naudoti bandymams ir mokymuisi naudotis sistema. Padékite , TestPeg* ant stalo
arba laikykite rankoje. Suaktyvinkite prietaisa trumpai spustelédami mygtuka ir laikykite prietaiso galiuka
mazdaug 2-4 mm atstumu nuo ,TestPeg" virSaus. Prietaisas turéty pradéti matuoti ir pateikti 55 +/- 2
1SQ verte.

9) ,SmartPeg" laikiklis

~SmartPeg” galima jsigyti su skirtingomis geometrijomis, kad tikty visiems pagrindiniams rinkoje esantiems
implantams. Kai kuriy tipy ,SmartPeg* gali biti vienkartinio ir daugkartinio naudojimo. Daugkartinio
naudojimo ,SmartPeg* parduodami ne visose rinkose. Visus galimus jsigyti ,SmartPegs*“ galite rasti
svetainéje osstell.com/smartpegguide.

10) Kaip iSmatuoti

Prie$ naudodami prietaisg pacientui, ant jo uzmaukite apsauging mova. Apsauginé mova padeda
i8vengti kryzminio uztersimo ir neleidzia neSvarumams ir kitiems tersalams prilipti prie prietaiso galiuko ir
korpuso pavirsiaus, taip pat padeda iSvengti valymo tirpaly sukeliamo prietaiso spalvos pakitimo ir biklés
pablogéjimo.

Pastaba

Apsauginés movos skirtos naudoti tik vienam pacientui

Panaudotas apsaugines movas po kiekvieno paciento imeskite kaip standartines atliekas.

Nepalikite apsauginiy movy ant prietaiso ilgesnj laika.

Rekomenduojamas apsaugines movas Zr. toliau.
. TIDIshield", gaminio Nr.: 20808, gaminio Nr.: 20987.
,PremiumPlus®: 183-2 rentgeno jutiklio mova, 2 dydzio

iproducts.com

Taip pat zr. papildomas rekomenduojamas apsaugines movas: osstell. PP tell-cl.

Prietaisa po kiekvieno paciento reikia valyti tinkamomis valymo priemonémis. Zr. 13 skyriy ,Valymas ir
priezira*“.

Pirmasis matavimas turéty biti atliktas jdéjus implantg, kad bdty galima nustatyti pradine verte blsimiems
matavimams viso gijimo proceso metu. Prie$ galutinj atklrima atliekamas dar vienas matavimas,
leidziantis stebéti implanto stabilumo pokygius.

Siekiant rasti maziausia stabiluma, rekomenduojama matuoti tiek Zando-liezuvio, tiek mezialine—distaline
kryptimi. Todél prietaisas ragina naudotoja matuoti abiem kryptimis.

Rekomenduojame susipaZinti su i§samesne informacija (vaizdo jrasais ir trumpaisiais vadovais), kuria

rasite svetainéje osstell. pport-osstell-classic, kad galétuméte naudotis visomis prietaiso
funkcijomis.

1. Suaktyvinkite prietaisg trumpai spustelédami mygtuka. Prietaisas jsijungs ir, parodes baterijos blisena,
bus pasirenges matuoti BL (zando-lieZuvio) kryptimi, apie kurig prane$ama ekrane.

2. Uzdékite apsauging mova ant prietaiso. Zr. 1 pav., 1 psl.
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|dékite implantui atitinkama ,SmartPeg” | ,SmartPeg Mount* laikiklj. ,SmartPeg* yra magnetinis,
ir ,SmartPeg Mount* laikiklis prilaikys ,SmartPeg*. Zr. 2 pav., 1 psl. Pritvirtinkite +SmartPeg*
prie implanto ar atramos, pirstais prisukdami ,SmartPeg Mount* laikiklj mazdaug 4-6 Ncm jéga.
Neuzverzkite per stipriai, kad nepazeistuméte ,SmartPeg* sriegiy.

>

|kiskite prietaisa | burna ir laikykite prietaiso galiuka arti (2-4 mm) ,SmartPeg” virsaus, jo neliesdami.
Laikykite galiukg mazdaug 45° kampu ,SmartPeg” virSaus atzvilgiu, kaip parodyta ekrane ir parodyta
su zalia varnele 3 pav., 1 psl. Nematuokite taip, kaip pavaizduota paveikslélyje su raudonu zenklu X
3 pav., 1 psl.
* Kai atliekamas matavimas, pasigirsta garsinis signalas ir ekrane rodomi gauti duomenys. Zr. 4 pav.,
1 psl. Istraukite prietaisg i burnos, kad aiskiai perskaitytuméte ISQ verte ir spalving indikacija.
« Prietaisas automatiskai persijungs matuoti mezialine-distaline kryptimi, kaip nurodyta ekrane. Zr.
5 pav., 1 psl.
Pastaba! Nekiskite prietaiso atgal j burna, kol ekranas nepersijungé j matavima kita kryptimi.

o

. Pakartokite 4 veiksma, norédami matuoti mezialine—distaline kryptimi, Zr. 5 pav., 1 psl. Bus
pateikiamas paskutinis matavimas kiekvienai krypci r. 6 pav., 1 psl. Trumpai paspaudziant
mygtuka, imatuotos vertés bus atstatytos, ir prietaisas bus paruo$tas matuoti (BL) zando-liezuvio
kryptimi, kaip nurodyta ekrane, zr. 7 pav., 1 psl.

I

Atlike matavimus abiem kryptimis, nuimkite ,SmartPeg* naudodami ,SmartPeg Mount* laikiklj.

~N

Prietaisas automatiskai isjungiamas po 60 sekundZiy be matavimo; arba jj isjungti galite ilgiau nei 2
sekundes spausdami juoda mygtuka.

11) Kaip matuoti ant atramos

Matuojant atramos lygyje ISQ vertés nebus lygios toms, kurias gausite matuodami implanto lygyje.
DazZniausiai jos bus mazesnés. Taip yra dél to, kad bendrasis atramos ir ,SmartPeg* lygis gali bati Siek tiek
kitoks (ilgesnis), priklausomai nuo naudojamos atramos aukscio.

Siekdami gauti teisinga ISQ matavimo rezultatg prie atramos lygio, atlikite Siuos veiksmus:

Atlikite matavima implanto lygiu prie$ pritvirtindami atrama.

To paties seanso metu atlikite matavima atramos lygiu naudodami ,SmartPeg*, suderinama su atrama.
Pasizymékite skirtuma tarp matavimy implanto lygiu ir atramos lygiu. Skirtumas (arba poslinkis) iSliks
toks pat visu gijimo laikotarpiu.

4. Atliekant tolesnius stebésenos matavimus naudokite poslinkj implanto ISQ apskaiciuoti.

@

Visus galimus jsigyti ,SmartPegs* atramos lygio matavimams galite rasti svetainéje
osstell.com/smartpegguide.

12) Rezultaty interpretavimas
Implanto stabilumas -

Implanto stabilumas skirtingomis kryptimis gali blti nevienodas. Implanto stabilumas priklauso nuo ji
supandio kaulo konfigtracijos. Daznai bina kryptis, kuria stabilumas yra maziausias, ir kryptis, kuria
stabilumas yra didziausias, ir $ios dvi kryptys dazniausiai bina statmenos viena kitai.

Norint nustatyti maziausia stabiluma (maZiausig I1SQ verte), rekomenduojama matuoti dviem skirtingomis
kryptimis. Dazniausiai maziausias stabilumas buna Zzando-liezuvio kryptimi. DidZiausias stabilumas
daZniausiai buna mezialine-distaline kryptimi.

1SQ verté

Jei yra galimybé prieiti prie implanto, ISQ matavimai turéty bati atliekami implanto jdéjimo metu ir pries

[dedant implantg arba prijungiant atrama. Po kiekvieno matavimo ISQ vertés naudojamos kaip pradines

vertés kitam matavimui. ISQ vertés pokytis rodo, kad pasikeité implanto stabilumas. Zr. paskutinj $io
ji il ukcijy il puslapj.

ISQ vertés nekoreliuojamos su kitais mobilumo matavimo bidais.
Pastaba! Galutinius sprendimus dél gydymo implantais priima danty sveikatos priezilros specialistas.

13) Valymas ir priezilra
13.1 Prietaisas

Kaskart pries ir po naudojimo sudrékinkite marle arba minksta audinj rekomenduojamu (zr. toliau pateiktg
sarasg) pavirsiaus valikliu ir nuvalykite visg prietaisa.

Pastaba! Nedékite prietaiso j autoklava.
Reguliariai tikrinkite, ar ant prietaiso galiuko ir viso pavirsiaus néra jtrikimy ir pasaliniy medziagy.

Rekomenduojami valikliai

* Izopropilo alkoholis 70%
* Mazai putojancios, neutralaus pH, fermentinés plovimo priemoneés, pvz.,:
* BePro* dezinfekavimo servetélés, REF 19500102, wh.com (jas galima uzsisakyti i§
W&H Sterilization*)
* ,Medizime LF*
 Enzol*

* Rugstiniy arba fenolio pagrindu pagaminty Acetono arba kity angliavandeniliy
valikliy / dezinfekavimo priemoniy. pagrindu pagaminty valikliy

* Stipriy Sarminiy bet kokios rusies plovikliy,
jskaitant ranky muila ir indy ploviklj

* Baliklio pagrindu pagaminty valikliy

MEK (metilo etilo ketono)

JBirex*
Gliutaraldehido

* Vandenilio peroksido pagrindu pagaminty
valikliy

Ketvirtinio amonio chlorido druskos
pagrindu pagaminty valikliy
* Abrazyviniy valikliy

Prietaiso nereikia reguliariai priziuréti. Sugedus prietaisui, dél tolesniy nurodymy kreipkités j vietinj
prekybos atstova arba platintoja.

13.2 Vienkartinis ,,SmartPeg“

Vienkartiniai ,SmartPeg* yra pristatomi sterilds ir negali bati naudojami arba paruosiami pakartotinai

13.3 Daugkartinis ,SmartPeg“ ir ,SmartPeg Mount* laikiklis

Pries pirmajj naudojima klinikinéje aplinkoje ir po kiekvieno naudojimo daugkartiniai gaminiai turi bati
dezinfekuojami ir sterilizuojami laikantis toliau nurodyty instrukcijy.
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PIRMINIS PARUOSIMAS NAUDOJIMO VIETOJE

Po naudojimo gaminiai, kiek jmanoma, turi bati laikomi drégni arba panardinti j sterily vandenj, kad
baty iSvengta isdziGvimo.

Po Klinikinés procediros gaminj reikia dezinfekuoti arba panardinant j vonelg, arba nuvalant
dezinfekuojancia servetéje.

Atkreipkite démesj, kad i i i e pirminio p; Sil metu, yra
skirta tik asmens apsaugai ir néra skirta pakeisti dezinfekavimo Zingsnio po valymo.

VALYMAS / DEZINFEKAVIMAS

Valymas / dezinfekavimas rankiniu buadu

. Nuplaukite gaminius po tekanciu vandeniu i$ ¢iaupo (<35 °C / <95 °F).

Skalaukite ir Sluostykite visus pavirSius (trumpiausiai 1 minute) kol ant jy neliks jokiy matomy
tersaly / purvo.

. Rankinis dezinfekavimas po rankinio valymo mirkymo voneléje su tinkama dezinfekavimo
priemone. Privaloma laikytis dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodytos priemonés
koncentracijos ir ekspozicijos laiko.

Rankinis valymas patikrinamas 1 minute plaunant tekangiu vandeniu i$ &iauy

aupo.
Rankinis dezinfekavimas patikrinamas naudojant ,CaviCide* (,Kerr Dental") dezinfekavimo priemone. Ekspozicios
laikas - 3 minutés.

VALYMAS / DEZINFEKAVIMAS

is valymas /
Automatiniam valymui turi bati naudojami tinkami plovimo-dezinfekavimo jrenginiai bei valymo ir
neutralizavimo priemonés. Privaloma laikytis valymo-dezinfekavimo jrenginio gamintojo instrukcijy.
Valymo ir neutralizavimo priemonés turi bti dozuojamos ir naudojamos vadovaujantis gamintojo
instrukcijomis.
Rekomenduojama valymo programa su terminiu dezinfekavimu (AO = 3000). Dezinfekavimui
rekomenduojamas demineralizuotas vanduo arba vanduo, atitinkantis §j grynumo lygj.

1 veiksmas. Paruo§iamasis valymas $altu vandeniu iaupo (<40 °C), 1 minuté

2 veiksmas. Valymas 0,5 % valikliu 565 °C temperattroje, 5 minutés

3 veiksmas. Skalavimas vandeniu i§ ¢iaupo, 1 minuté

4 veiksmas. Terminis dezinfekavimas su demineralizuotu vandeniu > 90 °C temperattiroje,
5 minutes

Automatinis valymas / dezinfekavimas patikrintas naudojant valymo-dezinfekavimo jrengin] ,Miele Professional
PGB8581" ir valymo priemone ,neodisher® MediClean forte" (0,5 % i ,Dr. Weigert*), pasirinkus ,Vario TD*
programa.

APZIURA PO VALYMO

Pries sterilizuojant visi gaminiai turi bdti vizualiai apZidrimi plika akimi patikrinant, ar néra matomy
nedvarumy, susidévejimy ir (arba) korozijos.

Ypatingas démesys turi biti skiriamas konstrukcinéms ypatybéms, tokioms kaip sriegiai ir jungiamieji
pavirsiai.

Aptikus ter8aly / purvo liku€ius pakartokite valymo procesg.

Vizualiai, plika akimi, patikrinkite, ar visi gaminiy Zenklinimai yra aiskiai matomi ir jskaitomi. Gaminiai su
defektais turi bti utilizuojami.

STERILIZAVIMAS
Sterilizavimas turi biti atliekamas laikantis toliau pateikty instrukcijy.

Pasiruosimas sterilizavimui

|dékite komponentus j patvirtintg sterilizavimo maiselj (JAV rinkai — patvirtintas FDA), skirta naudoti
pasirinkus rekomenduojamus sterilizavimo parametrus.Pakuoté privalo atitikti EN ISO 11607, ANSI/
AAMI ST79 ir AAMI TIR12 reikalavimus.

Kiekviena sterilizavimo pakuoté privalo turéti sterilizavimo indikatoriy ir sterilizavimo data.

Parametrai
(pagal ISO 17665, EN 13060, EN 285 ir AAMI TIR12)

Metodas Ciklas Temperatura Ekspozicijos Dziavimo
laikas laikas
Garai Dinaminis oro pasalinimas 134°C 3 min. 20 min.

(i8ankstinis vakuumas)

Garai Dinaminis oro pasalinimas 132°C (270 °F) | 4 min. 20 min.
(iSankstinis vakuumas) 185°C (275 °F) | 3 min.
Garai Gravitacija 134 °C (273 °F) 10 min. 30 min.

Tikrinimas atliktas supakavus gaminius | ,Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls* sterllizavimo pakuote pagal
EN ISO 11607 standarta, naudojant sterfizavimo juosta , Tuttnauer 3870 HSG* dinaminiam oro pasaiinimo gary
sterilizavimo procesui su 3 iSankstinio vakuumavimo impulsais.

SANDELIAVIMAS

Sandéliuokite sterilizuotus komponentus kambario temperatiroje, sausoje aplinkoje be dulkiy.

14) Tarnavimo laikas

Naudojant jprastai numatomas prietaiso tarnavimo laikas yra 5 metai. Prietaiso negalima palikti nejkrauto
ilgiau nei 1 metus.

Vienkartinis ,,SmartPeg*“ yra skirtas naudoti vienam pacientui ir vieng karta.

Numatoma, kad daugkartinis ,.SmartPeg* tinkamai veiks po pakartotinio paruosimo iki 20 karty, jei bus
iSlaikytas gaminio vientisumas ir eksploatacinés savybés.

»SmartPeg Mount* laikiklis gali biti naudojamas pakartotinai tol, kol yra iSlaikomas gaminio vientisumas
ir eksploatacinés savybeés. ,SmartPeg Mount* laikiklis gali bati naudojamas pakartotinai tol, kol yra
islaikomas gaminio vientisumas ir eksploatacinés savybés. ,SmartPeg Mount* laikiklis turi bati apzidrimas
prie$ kiekvieng naudojima patikrinant, ar néra pazeidimy pozymiy, deformacijy, nusidévéjimo ar korozijos.
Prietaisai, turintys bet kokiy matomy pazeidimy pozymiy arba prarade funkcinj suderinamuma (pvz.,
suderinamuma su jungiamaisiais gaminiais, pakélimo funkcia ir pan.), turi bati utiizuoti.

15) Techniné informacija

Techninis aprasas

Prietaisas yra pazymétas CE Zenklu pagal MDR 2017/745 Europoje (I klasé). Prietaisas yra su vidiniu
maitinimu, BF tipo pritaikomoiji dalis, ne AP/APG jranga. Néra apsaugotas nuo skysciy, pvz., vandens
patekimo j USB jungt; (klasifikuojama pagal IP20).
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Pastabos dél elektromagnetinio suderinamumo (EMS)

Medicininei elektros jrangai talkomos ypatingos atsargumo priemoneés, susijusios su EMS, ir ji turi bati
pradéta naudoti pagal toliau pateiktas EMS pastabas:

Gamintojas garantuoja, kad prietaisas atitinka EMS reikalavimus tik tada, kai naudojamas su originaliais
priedais ir atsarginémis dalimis. Naudojant kitus priedus / kitas atsargines dalis, gali sustipréti
elektromagnetiniy trikdiai arba sumazeti atsparumas elekiromagnetiniams trikdziams.

Galite rasti naujausia EMS gamintojo deklaracija musy svetainéje adresu osstell.com/osstell-classic,
slinkite j apacia, kol pamatysite mygtuka atsisiysti EMS deklaracija.

Taip pat galite jg gauti tiesiogiai i$ vietinio prekybos atstovo arba platintojo.

Baterijos jkrovimas
Prietaisas turi jkraunama licio jony baterija.

Prietaisa reikia jkrauti naudojant USB kabelj, tiesiogiai prijungta prie standartinio USB 2.0 arba 3.0, 5 volty
Atipo USB prievado. Baterijos blsena ir jkrovimas rodomi apatiniame ekrane su baterijos simboliu, kurj
sudaro 4 lygiai: 100 % (visiskai jkrautas), 75 %, 50 % ir maziau nei 25 %. Kai lygis yra mazesnis nei 10 %,
prietaise pasikeis baterijos simbolis, kad jspéty, kad laikas prietaisg jkrauti.

Pastabal Prietaisas, prijungtas prie jkroviklio, yra medicininé elektros sistema. kroviklis turi atitikti
atitinkamus EN/IEC saugos standartus, pvz., [EC 60950-1, IEC 62368-1 arba IEC 60335-2-29, kad bty
laikomasi saugos taisykliy.

Pastabal Jkrovimo metu nejmanoma atlikti ISQ matavimo.

Tikslumas

Instrumento ISQ tikslumas ir skiriamoji geba yra +/- 11SQ. Kai ,SmartPeg* tvirtinamas prie implanto, ISQ
verté gali skirtis iki 2 1SQ, priklausomai nuo ,SmartPeg* sukimo momento.

Galia, svoris ir dydis

Li¢io jony baterija 3,7VDC

|krovimas Naudokite tik USB kabelj, A-C tipo, prijungta prie standartinio USB
2.0 arba 3.0 (A tipo) prievado (maks. 5,2 V NS).

Prietaiso dydis 206 x 36 x 26 mm

Pakuotés dydis 230 x 145 x 65 mm
Prietaiso svoris 0.08 kg
Bendrasis svoris 0.40 kg

Aplinkos salygos naudojimo ir sandéliavimo metu

Temperatura -40°C iki +70 °C
Santykiné drégmé 10 % iki 95 %
Slégis 500 hPa iki 1060 hPa

Aplinkos salygos naudojimo ir sandéliavimo metu

Temperatiara +10°C iki +35 °C
Santykiné dréegmeé 30 % iki 75 %

Slégis 700 hPa iki 1060 hPa
IP klasé P20

16) Trik&iy Salinimas

Neatliktas matavimas arba netikéta verté

Vienkartinio ,SmartPeg* pakartotinis naudojimas

~SmartPeg®, kurie yra pristatomi sterills, yra skirti vienkartiniam naudojimui. Jie turi bti naudojami vienam
ar keliems matavimams vieno gydymo metu vienam pacientui. Naudojant pakartotinai rodmenys gali bati
Klaidingi dél nusidévejimo.

i arba atramai iri il »SmartPeg“ tipas.
w~SmartPeg* tipai implantams ir atramoms yra nurodyti ,SmartPeg“ nuorody saraso, pateikiamo
osstell.com/smartpegguide, skirtinguose skyriuose.

Kaulas arba minkstasis audinys tarp ,,SmartPeg* ir implanto
Pries pritvirtindami ,SmartPeg®, batinai nuvalykite implanto protezing jungtj.

Elektromagnetiniai trikdziai ()
Pasalinkite elektromagnetiniy trkaiy Saltinj.

Prietaiso galiukas laikomas per toli nuo ,SmartPeg*
Paprastai uztenka laikyti instrumento galiukg 2-4 mm atstumu nuo ,SmartPeg®, taciau kai kuriais atvejais
reikia, kad jis baty vos 1 mm atstumu.

Prietaisas neaptinka ,SmartPeg*, todél neatliekamas matavimas
ISimkite prietaisg i$ burnos ir vél jdékite | burng. Stenkités matuoti mazdaug 45° kampu ,SmartPeg*
viraus atzvilgiu, kaip nurodyta ekrane

Prietaisas nejkraunamas, kai prijungtas USB laidas

Naudojamas netinkamas USB kabelis ir (arba) netinkamas jkroviklis

Visuomet jkraukite prietaisa naudodami komplekte esantj USB kabelj.

Ikraukite §j prietaisa TIK naudodami standartinj USB maitinimo $altinj, kurio MAKS. vardiné jtampa yra 5 V.
NENAUDOKITE:

* ,USB Power Delivery* (USB-PD) jkrovikliy

* Greitojo jkrovimo ar kity aukstos jtampos adapteriy

* Skirstomyjy arba dviejy iséjimy kabeliy

Naudojant ne 5 V USB maitinimo $altinj galima paZeisti prietaisa ir padaryti garantijg negaliojancia.
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Prietaisas nejsijungia
Nejkrauta baterija
|kraukite prietaisg.

Prietaisui jsijungus rodoma EE]
atlikti inés di il
Dél tolesniy instrukcijy kreipkités j vietos pardavimo atstova arba platintojg.

Sunku iSmatuoti tikslia rekomenduojama kryptimi
Néra vietos, pvz., dél gretimy danty

Pabandykite matuoti Siek tiek kitu kampu.

Sunkumai tvirtinant ,SmartPeg“

Netinkamas ,,SmartPeg*
Jsitikinkite, kad ,SmartPeg* yra suderinamas su implanto arba atramos sistema.

17) Aptarnavimas ir palaikymas
Sugedus prietaisui, dél tolesniy nurodymy kreipkités j vietinj prekybos atstova arba platintojg.
Ri

incidentai

Atsitikus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su gaminiu, naudotojas ir (arba) pacientas turi
informuoti gamintoja bei atitinkamos valstybés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentinga
institucija.

18) Atliekos ir iSmetimas

Prietaisa reikia perdirbti kaip elektros jranga. Jei jmanoma, baterijg reikia iSmesti iSkrovus, kad bty
i8vengta Silumos susidarymo dél netycinio trumpojo jungimo. ,SmartPegs"” reikia perdirbti kaip metala.

Laikykités vietos ir Salies jstatymy, direktyvy, standarty ir gairiy dél Salinimo.

* Elektros jrangos atliekos
* Priedai ir atsargines dalys

* Pakuote

Li-ion
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Udvozoljtik

Gratuldlunk az Uj Osstell Classic eszkoz vasarlasahoz.
Mielétt elkezdi hasznalni az eszkézt, kérjlk, olvassa el a telies hasznalati utasitast.
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1) Bevezetés

Felhasznaloi képesitések

A jelen orvostechnikai eszkoz fogdszati implantatumok kezelésével foglalkozo szakemberek szamara
készlt.

A felhasznalo feleldsségei
Miel6tt hasznaind ezt az eszkozt, olvassa el a telies hasznélati utasitast.
Tartsa be a figyelmeztetéseket és ovintézkedéseket.

Minden olyan stilyos esetet, amely a késziilékkel kapcsolatban bekovetkezett, jelenteni kell a gyartonak
és a hatésagnak!

A gyarto6 felel6ssége
A gyart6 csak akkor garantdlhatja a készllék biztonsagat, megbizhatosagat és teljesitményét, ha a
kovetkez utasitasok betartasa biztositott:

* Akésziiléket ezen hasznalati utasitasoknak megfeleléen kell hasznalni.
* Az orvostechnikai eszkdz6n médositasokat és javitdsokat kizarélag a gyarté végezhet.
* A milszer jogosulatlan felnyitdsa érvényteleniti a garancidlis és egyéb igényeket.

A mlszer jogosulatlan szétszerelésén, modositasan vagy javitdsan és a hasznalati utasitas el6irdsainak
valé meg nem felelésen kivill a nem megfelel6 haszndlat is érvénytelentti a garancidt, és mentestti a
gyartét minden egyéb igény aldl.

2) Figyelmeztetések és ovintézkedések

Figyelmeztetések
Olvassa el az 6sszes utasitast a muszer lizemeltetése el6tt.

Az eszkoz valtakozo magneses mezét sugarozhat ki, ami potencidlisan zavarhatja a szivritmus-
szabalyozot. Tartsa tavol az eszkozt az implantalt elektronikus eszkézoktdl. Ne helyezze az eszkozt
a beteg testére.

Amennyiben péaciensen alkalmazza, a miiszert egy attetsz6 védsfolidval kell lefedni. Lasd a 10. részt
a javasolt védéfolidkra vonatkozoan és a 13. részt a javasolt tisztitasra és karbantartasra vonatkozd
informéciokert.

A muszer tisztitasahoz és karbantartasahoz kizarolag a 13. részben felsorolt, megfelelé
készitmények hasznalhatdk. Egyéb készitmények hasznélata tartdsan kérosithatja a méiszer
burkolatat.

- A Ne autoklavozza az eszkozt

A A SmartPeg Mountot és az Ujrafelhasznalhaté SmartPeget hasznalat elétt sterilizalni kell.

Mindig végezzen mérést két irdnyban: Buccal-Lingual és Mesial-Distal, ahogyan azt az eszkdz
irdnyitja. Ez fontos az implantatum legkisebb stabilitdsanak kimutatasahoz.

A A steril dllapotban szallitott SmartPegek kizardlag egyszeri haszndlatra alkalmasak. Egy, illetve egy
adott kezelés soran tébb méréshez hasznalhatok fel, kizarélag egyetlen paciensnél. Az ismételt
Ujrafelhasznalas a kopas és elhaszndlodas miatt hibas mérési eredményeket adhat. Ne hasznélja,
ha a termék sterilitdsi védérendszere vagy csomagolasa sérdilt.

A Ne tegye ki a miszert rendkiviil magas hémérsékletnek, pl. ne hagyja gépjarmiive miszerfalan
meleg, napsitéses napon!

A miszer az USB-csatlakozénal (IP20-védettségl) nincs ellatva folyadékbehatolassal (pl. viz)
szembeni védelemmel.

A héldzati drammal mikoéds tépegységek vagy az USB kébel, amelyet a téltéshez hasznalnak, nem
érhetdk el a paciens szamara.

A Mindig a szé[\ita§w terjedelem részét képez6 Osstell USB-kabel segitségével toltse fel a miszert! A
mszert KIZAROLAG 5 V MAX névleges fesz(iltségli szabvanyos USB-tapegységgel toltse fel.

NE hasznaljon:
* USB Power Delivery (USB-PD) toltéket
* Gyorstoltét vagy mas nagyfeszUltségli adaptereket

* Osztott vagy kettés kimenetU kabeleket
Az 5 V-0s USB-tapegységen kiviili barmely mas t6lt6 hasznalata karosithatja a mszert, és
érvénytelenitheti a garanciat.
Ovintézkedések:
Az eszkozt ne tartsa kozel elektronikus eszk6zokhoz, hogy elkertilie az interferenciat.
Ne haszndlja az eszkdzt robbanésveszélyes vagy gyulékony anyagok jelenlétében.

A Lasd a 4, 5 és 9. szakaszt az engedélyezett és kompatibilis tartozékokkal kapcsolatos
informaciokert.

3) Felhasznalasi terlletek

A mlszer javasolt felhasznalasa fogaszati implantatum stabilitas analizatorként.

4) Felhasznalasi javallatok

A muiszer alkalmazasa a szdjuregi és a maxillofacidlis régié implantatumok stabilitdsdnak mérésére javallt.

Koériilmények

Sebészileg behelyezett implantatumok és felépitmények, amelyekhez elegend6 hely 4ll rendelkezésre egy
kompatibilis SmartPeg csatlakoztatasahoz.

Felhasznalas

A mlszer értékes informaciokat szolgdltathat az implantatum stabilitdsara vonatkozéan és a teljes kezelés
értékelés program részeként alkalmazhato. A végleges implantatumos kezelésrdl valo dontés a fogészati
egészségligyi szakember feleléssége.

Ellenjavallatok

A mszer hasznéalata ellenjavallt olyan implantadtumrendszerek esetében, amelyekhez a SmartPeg
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mechanikai 6sszeférhetetlenség miatt nem illeszthet. Lasd a 9. részt a SmartPegre vonatkozo részletes
informéaciokért. A mliszer alkalmazasa ellenjavallt, amennyiben a gyarto dltal j6va nem hagyott Pegekkel
egyltt hasznaljak. A miiszer haszndlata ellenjavallt, amennyiben a SmartPeg helyhiany miatt nem
csatlakoztathatd, vagy ahol nyomast gyakorol mas miivi vagy anatémiai struktirakra.

5) Leiras

A mUszer egy kézi mlszer, amely rezonanciafrekvencias analizist alkalmaz a fogaszati implantatumok
stabilitasanak elemzésére. A SmartPeg tartozék beépitett csavarral a fogaszati implantatumra vagy
felépitményre van csatlakoztatva. A SmartPeget egy, a miszer hegye dltal kibocsatott magneses
impulzus aktivalja (amely nem érintkezhet fizikailag a SmartPeggel).

A rezonanciafrekvencia a vélaszjel alapjan kerul kiszamitasra. Az eredmények a miiszeren
implantatumstabilitési hanyados (Implant Stability Quotient; ISQ) forméajaban jelennek meg. Az ISQ 1-t6l
99-ig van skéldzva. A magasabb érték nagyobb implanta ilitést jelent.

A rendszer a kévetkezé elemeket foglalja magaban

() Eszkoz (2) USB-kabel, A-C tipus (3) smartPeg Mount
@ TestPeg @ Hasznélati utasitas @ Gyors Utmutatd

Beteggel érintkezé részek: Mliszerhegy és miszertest vékony része.

O) @ ® @ ®

= @

-
@ osstell™
L]

I
i

6) Biztonsagi szimbdlumok

Vigyézat!

Tartsa be a hasznélati utasitést!

Olvassa el a hasznélati utasitast!

A Tekintse meg a 2. szakaszt - figyelmeztetések és dvintézkedések

BF tipusu, beteggel érintkezé rész

Gyarto

Orszag és gyartas idGpontja
YYYY-MM-DD

@I Sorozatszam (serial number)
—

Tilos haztartasi hulladékkal egylitt artalmatlanitani. Li-ion akkumulator

Li-ion
c € CE-jeldles

CE-jelolés a kijelolt testilet azonositészamaval. Csak a steril dllapotban szallitott
SmartPegekre vonatkozik.

0297

((("))) Nem ioniz&l6 elektroméagneses sugérzas

Nem sterilizalhat6
(it

Sterilizélhaté 135 °C

/ﬂ/ Hémérséklet hatarértek

% Paratartalom hatérérték

@ Légkori nyomas hatérértékei

|P20 nagyobb atmérdjl szilard idegentestek elleni védelemmel elldtva. Vizbehatolas elleni
védelemmel nincs ellatva.
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Lejarati id6

Lot/tételszam

Sugérzassal sterilizalva.

Csak USA-beli értékesités esetén: Kizérdlag rendelvényre torténé hasznalatra. Az
USA szévetségi torvényei az eszkoz értékesitését kizarolag engedéllyel rendelkez6,
praktizalé szakemberek dltal vagy azok rendelvényére korlatozza.

Katalogusszam

Ne haszndlja tjra

Orvostechnikai eszkoz

Egyedi eszkdzazonosité + DataMatrix Code a termékinforméciokhoz, az UDI (Unique
Device Identification) azonositoval egytitt

QR-kéd, hivatkozas a weboldalra, ahonnan le lehet tolteni a hasznalati Gtmutatét és/
vagy az elékészitési irdnymutatasokat

Ne haszndlja, ha a csomagolas sértilt, és tekintse meg a hasznélati utasitast

i
®

? Tartsa szérazon

“Z ? Tartsa tévol a napfénytél

O Egyetlen sterilitasi véd6rendszer a kiilsé védécsomagoléassal

O Egyetlen sterilitasi védérendszer

7) Az els6 hasznélat el6tt

A mliszer feltoltéséhez csatlakoztassa az USB-kabel kis méreti USB-csatlakozojat a miszer szélesebb
végére. A nagy méret(i USB-csatlakozét lehetéség szerint egy szamitégép szabvanyos A tipusti USB-
nyilasaba csatlakoztassa. Barmely mas tipusu tolté feszUltsége legfeliebb 5 V lehet, egyetlen USB-porttal,
USB PD (nagy teljesitményti tapellatas) nélkul, osztott kdbelek nélkl.

A miUszer bekapcsol és toltési izemmaodba lép. Toltse a miiszert legalabb 1 éran keresztil, vagy amig a
mUiszer nem jelzi, hogy teliesen feltdltédott. Tavolitsa el az USB-kébelt.

Megjegyzés! Toltés kdzben nem lehetséges ISQ mérést végezni.

8) TestPeg

A TestPeg a rendszer tesztelésére és a rendszer haszndlatanak elsajatitasara alkalmazhatoé. Helyezze a
TestPeget az asztalra, vagy tartsa a kezében. Kapcsolja be a miiszert a gomb gyors megnyomasaval,
majd tartsa a miszer hegyét korllbellil 2-4 mm-re a TestPeg csticsatol. A miszernek el kell kezdenie a
mérést, és kb. 55 +/- 2 ISQ-értéket kell kijeleznie

9) SmartPeg

A SmartPeg kiilonb6z6 geometridkkal kaphatd, hogy a kereskedelmi forgalomban lévé valamennyi
fontosabb implantatumhoz illeszkedjen. Egyes SmartPeg tipusok egyszer hasznélatos és
Ujrafelhasznalhato valtozatban is kaphatdk. Az tjrahasznélhaté SmartPegek nem minden piacon
kaphatok. A kereskedelmi forgalomban lévé SmartPegeket itt taldlja: osstell.com/smartpegguide

10) A mérés menete

Miel6tt a paciensnél haszndini kezdeng, helyezzen védéfoliat a miszerre. A védéfolia segit
megakadalyozni a keresztszennyez6dést, és meggatolja, hogy a tormelék és egyéb szennyezédések
a muUszer hegyére vagy testére tapadjanak, illetve hogy a tisztitéfolyadékok elszinezzék és roncsoljak
azokat.

Megjegyzés

* A védéhivelyeket csak egy betegnél szabad haszndlni.

Haszndlat utan dobja el a hasznalt védéhtivelyeket a standard hulladékok kézé.

Ne hagyja a védohtvelyeket hosszabb ideig azeszkézon.

Az ajanlott véddfolia tipusokat lasd lentebb.

TIDIshield, cikkszam: 20808, cikksz.: 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus: 183-2 rontgenérzékelds véddéfolia, 2-es méret

Keérjlk, tekintse meg az ajanlott védéfolia tipusokat itt is:
tell-classi

osstell. pport-

A mUiszert megfelel6 készitményekkel kell megtisztitani minden paciens utan. Lasd a 13) Tisztitas és

karbantartds részt az alkalmas készitményekért.

* Az implantatum betiltetésekor ajanlott az els6 mérés, hogy kiindulasi pontot szolgéltasson a késébbi
mérésekhez a gyégyulasi folyamat sorén. A végsé helyredllitas elétt egy tovabbi mérést kell végezni,
amelynek segitségével megdfigyelhetd az implantatum stabilitdsanak fejlédése.

* Ajanlott mind a Buccal-Lingual, mind a Mesial-Distal iranyban mérni a legalacsonyabb stabilitas
megtaldlasahoz. Ezért az eszkéz arra 6sztonzi a felhaszndlot, hogy mindkét irdnyban mérjen.

Javasoljuk, hogy tanuimanyozza a részletesebb informéciokat (videok és gyors Utmutatok) is, amelyek
az osstell. PP tell-classic weboldalon érheték el, hogy a mszer minden funkciojat
haszndlni tudja.
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. Aktivélja az eszkozt egy révid gombnyomassal. Az eszkoz elindul, és az akkumulator allapotat mutatva
készen all a mérésre a BL (Buccal-Lingual) iranyban, amelyet a a kijelz6 is.

N

Helyezze a véddfoliat a miszerre. Lasd: 1. dbra, 1. oldal.

@

Helyezze az implantatumnak megfelel6 SmartPeget a SmartPeg Mountba. A SmartPeg magneses, a
SmartPeg Mount megtartja a SmartPeget. Lasd a 2.abrat, 1. oldal. Csatlakoztassa a SmartPeget az
implantatumra vagy a felépitményre oly médon, hogy a SmartPeg Mountot ujjai segitségével 4-6 Ncm
erét kifejftve becsavarozza. Ne feszitse tul, mert azzal a SmartPeg meneteinek sériilését okozhatja.

>

Helyezze a miszert a szajba, és tartsa a miszer hegyét kézel (2-4 mm-re) a SmartPeg tetejéhez
anélkil, hogy hozzaéme. Tartsa a hegyet kb. 45°-0s szogben a SmartPeg teteje irdnyaban a kijelzén
lathato, a 3. dbran (1. oldal) z6ld pipaval megjelolt médon. A mérést ne végezze a 3. dbran, 1. oldal
pirossal jelzettmodokon.

* Egy hangjelzés jelzi, amikor egy mérés megtortént, és a mérési adatok megjelennek a kijelzén. Lasd
a4.abrat, 1. oldal. Vegye ki az eszkozt a szajbdl azISQ érték jol lathaté olvasasahoz.

* Az eszkdz automatikusan atvalt a Mesial-Distal irdnyban torténé mérésre,amint azt a kijelz6 mutatja.
Lasd az 5. abrat, 1. oldal. Megjegyzés! Ne tegye vissza az eszkozt a szajba, amig a kijelz6 nem
Vvalt az Ujabb iranyba.
. Ismételie meg a 4. lépést a Mesial-Distal irdnyl méréshez, lasd az 5. dbrat, 1. oldal. Az eszkéz
a legutolsé mérés eredményét minden irdnyban megjeleniti, 1asd a 6. abrat, 1. oldal. Egy révid
gombnyomas a gombra visszadllitjia a mérési értékeket, és az eszkéz készen all a BL iranyban torténd
mérésre, ahogy azt a kijelzé mutatja, lasd a 7. abrat, 1. oldal.

Ha mindkét irdnyban elvégezte a méréseket, tavolitsa el a SmartPeget a SmartPeg Mounttal.

o

N o

Az eszkoz automatikusan kikapcsol, ha 60 masodpercig nincs mérés; vagy tartsa lenyomva a fekete
gombot 2 mésodpercnél hosszabb ideig a kikapcsolashoz.

11) A felépitményen valé mérés menete

Amikor a felépitmény szintjén mérik az ISQ értékeket, azok altaldban nem fognak megegyezni az
implantatum szintjén mért értékekkel. Ezek &ltalaban alacsonyabbak lesznek. Ennek az az oka,
hogy a felépitmény és a SmartPeg egytittes telies hossza kissé eltéré (hosszabb) lesz az alkalmazott
felépitménymagassdg fluggvényében.

A pontszer( ISQ-mérés eléréséhez a felépitmény szintjén kovesse az aldbbi lépéseket:

Végezzen mérést az implantatum magassagaban a felépitmény csatlakoztatasa elétt.
Egyazon kezelés keretében végezzen mérést a felépitmény szintjén a felépitménnyel kompatibilis
SmartPeggel.

Jegyezze fel az implantatum szintjén és a felépitmény szintjén végzett mérések kozotti kildonbséget. Ez
a kllénbség vagy eltérés a gyogyuldsi id6szak alatt dllandé marad.

4. Az ezt kdvetd mérések sordn hasznalja az eltérést az implantatum ISQ-értékének kiszamitasahoz.

I

@

A felépitmény szintjén Iévé mérésekhez elérheté SmartPegeket itt taldlja: osstell.com/smartpegguide.

12) Az eredmény értelmezése

Implantatum stabilitas

Egy implantatumnak killonb6zé iranyokban kilénbdzé stabilitasa lehet. Az implantatum stabilitasa fligg a
kérnyez csont konfiguracisjatdl. Altaldban van egy irany, ahol a stabilités a legalacsonyabb, és egy irany,
ahol a stabilités a legmagasabb, és ez a két irany leggyakrabban merélegesen all egymassal.

A legalacsonyabb stabilités (legalacsonyabb ISQ érték) megtaldlasahoz ajanlott két kiildonboz6 iranybol
mémi. A legalacsonyabb stabilités &ltaldban a Buccal-Lingual irdnyban taldlhaté. A legmagasabb stabilitds
dltaldban a Mesial-Distal irdnyban talalhato.

Az ISQ érték

Feltéve, hogy az implantdtumhoz hozza lehet fémni az ISQ méréseket a felépitmény beliltetésekor és az
implantatum terhelése vagy az abutment csatlakoztatasa el6tt kell elvégezni. Minden mérés utan az ISQ
értékek kiindulasi értékként szolgainak a kbvetkezé méréshez. Az ISQ érték véltozasa az implantatum
stabilitadsanak véltozasat tikrozi. Lasd a jelen hasznalati utasitas utolsé oldalat.

Az 1SQ-értékek nincsenek viszonyitva méas mobilitdsmérési médszerekhez.
Megjegyzés! A végleges implantatumos kezelésrdl valo dontés a fogaszati egészségligyi szakember
feleléssége.

13) Tisztitas és karbantartas

13.1. Miiszer

Minden egyes hasznélat elétt és utan nedvesitsen be egy gézlapot vagy egy puha kendét egy ajanlott
felllettisztito szerrel (lasd az aldbbi listat), és tordlie at az egész miiszert.

Megjegyzendé! Ne autoklavozza a miiszert.

Rendszeresen ellendrizze az eszkéz hegyének és telies felliletének dllapotat, hogy nincsenek-e rajta
repedések vagy maradvanyok.

Ajanlott tisztitészerek

Izopropil-alkohol 70%

Alacsony habzasu, semleges pH-értéki, enzimes tisztitészerek, tgymint:

* BePro fertétlenitékenddk, REF 19500102, wh.com (a W&H Sterilization véllalattél rendelhetd)
* Medizime LF

* Enzol

Ne hasznaljon
Savas vagy fenol alapu tisztitdszereket/

Aceton- vagy szénhidrogénbazisu

fertétlenitészereket tisztitészerek
* Barmilyen tipusu er6s, lugos tisztitoszereket, *  Metil-etil-ketont
beleértve a kézmosokat €s mosogatoszereket o Birex
* Fehérit6 alapu tisztitdszereket « Gluteraldehid
* Hidrogén-peroxid alapu tisztitdszereket o Kvaterner ammonium-Klorid s6 alapti
* SUrol6 hatasu tisztitoszereket tisztitoszereket

Az eszkéz nem igényel rendszeres karbantartast. Ha az eszkoz hibasan miikodik, lépjen kapcsolatba a
helyi értékesitési képviselével vagy forgalmazéval tovabbi utasitasokért.
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13.2. Egyszer hasznalatos SmartPeg

Az egyszer hasznalatos SmartPegek steril dllapotban kertiinek ki
vagy elékészithetdk.

és nem Ujrafelhasznalhatok

13.3 Ujrafelhasznalhaté SmartPeg és SmartPeg Mount

Az els6 klinikai hasznélat elétt és minden haszndlat utan az jrafelnasznélhatd termékeket az aldbbi
utasitdsoknak megfelel6en kell megtisztitani, fertétleniteni és sterilizalni:

FELHASZNALAS HELYE - KEZDETI KEZELES

Haszndlat utan a termékeket a klinikai eljaras soran a lehetd legnagyobb mértékben nedvesen kell
tartani, vagy steril vizbe kell meriteni, hogy ne széradjanak ki.

AKlinikai beavatkozas utan a terméket mertiléfirdében kell fertétleniteni, vagy at kell toroini
fertétlenitkendével.

Felhivjuk figyelmét, hogy a kezdeti kezelés soran hasznalt ferttlenitészer csak személyes
védelemre szolgal, és nem helyettesitheti a tisztitas utani fertétlenitést.

TISZTITAS/FERTOTLENITES

Kezl tisztitas/fertGtlenités
Tisztitsa meg a termékeket folyd csapviz alatt (< 35 °C/< 95 °F).
Oblitse le és kefélje le az Osszes felliletet (legalébb 1 percig), amig eltiinik az dsszes lathatd
szennyezbédés.

. Kézi tisztitas utan hajtson végre kézi fertétienitést meriiléfurdében, megfelelé
fertétlenitéoldatokkal. Feltétlendl be kell tartani a fert6tlenitészer gyartdja altal megadott
koncentraciokat és expoziciés idket!

Akézi tisztitas validalésat 1 percig folyo csapvizzel végeztik.
A kézi fertétlentést CaviCide (Kerr Denta) fertGtienttSszerrel validituk, expozicios idé: 3 perc

TISZTITAS/FERTOTLENITES

Az automatizlt tisztitdshoz megfelelé mosé-fertétlenité berendezést, valamint tisztito- és
semlegesitészereket kell haszna\m Be kell tartani a moso-fertétlenité berendezés gyartéjanak
utasitésait. A tisztito- és ser 6 a gyarto eléirasainak megfeleléen kell adagolni és
alkalmazni.

Termikus fertétlenitést tartalmazo tisztitasi program alkalmazasa javasolt (A0 = 3000). A
fertétlenitéshez ioncserélt (demineralizlt) viz vagy azzal azonos tisztasagu viz haszndlata ajanlott.

. 1. lépés: El6oblités hideg csapvizzel (< 40 °C) 1 percig
. 2. lépés: Tisztitas 0,5%-o0s tisztitdszerrel 55 °C-on 5 percig
. 3. Iépés: Oblités csapvizzel 1 percig

. 4. Iépés: Termikus fert6tlenités ioncserélt vizzel > 90 °C-on 5 percig

Az automatizalt tiszitast/fertGtienftést egy Miele Professional PGB581 tipusti moso-fertGtientts berendezésben,
neodisher® MediClean forte (0,5%, Dr. Weigert tisztitdszerrel, Vario TD programmal végezték.

ELLENORZES TISZTITAS UTAN

Sterilizalas elétt minden terméket szabad szemmel ellendrizni kell lathaté szennyezédés, sérilés és/
vagy korrézié szempontjabdl.

Kulonos figyelmet kell forditani a kialakitasi sajatossagokra, példaul a menetekre és az
illeszkedofellletekre.

Amennyiben maradék szennyezédés vagy kontaminacio észlelhetd, a tisztitasi folyamatot meg kell
ismételni.

A termékeken taldlhaté valamennyi jelolést szabad szemmel ellendrizni kell lathatésag és olvashatésag
szempontjabdl. A hibas termékeket le kell selejtezni.

STERILIZALAS
A sterilizélast az alabbi utasitasoknak megfeleléen kell elvégezni.

El6készités sterilizalashoz:

Az alkatrészeket olyan jévahagyott (az USA piacan: FDA altal engedélyezett) sterilizalotasakba kell
helyezni, amely alkalmas az ajanlott sterilizalasi paraméterek alkalmazaséra. A csomagolasnak meg
kell felelnie az EN ISO 11607, az ANSI/AAMI ST79 és az AAMI TIR12 szabvanyok kdvetelményeinek.

Minden sterilizalécsomagnak rendelkeznie kel sterilizalasi indikétorral és a sterilizélas datumanak

jelolésével.

Paraméterek

(az ISO 17665, EN 13060, EN 285 és AAMI TIR12 szabvanyoknak megfeleléen)

Médszer | Ciklus Hémérsé icio arada

idé idé

Géz Dinamikus levegdeltavolitas 134°C 3 perc 20 perc
(elévakuum)

Géz Dinamikus levegéeltavolitas 132°C (270 °F) | 4 min 20 min
(el6évakuum) 185°C (275 °F) | 3 min

Géz Nehézségi eré 134° C (273° F) 10 min 30 min

A termekek validalését Steriking® See Through Hoat Scalable Rolssterizilg csomagolganyagba csomagolva
N SO 11607 szabvé n, Tuttnauer 3870 HSG tipusu steriizatorral, dinamikus
Ievegoe\lavohlasos gbzsterilizalasi e\]arassa\ e impulzussal.

TAROLAS

A sterilizalt alkatrészeket szdraz, pormentes kornyezetben, szobahémeérsékleten kell tarolni.

14) Elettartam

A miiszer élettartama normal haszndlat mellett varhatéan 5 év. A miszert 1 évnél hosszabb ideig nem
szabad téltetlen allapotban hagyni.

Az egyszer hasznalatos SmartPeg kizérdlag egy betegnél, egyetlen alkalommal torténé hasznélatra
szolgél

Az ujrafelhasznélhaté SmartPeg megfeleld el6készités mellett legfeliebb 20 alkalommal hasznélhatd
fel, feltéve, hogy a termék épsége és miikddéképessége megmarad.

A SmartPeg Mount mindaddig Ujrafelnasznalhat6, amig a termék épsége és miikoddképessége
biztositott. A SmartPeg Mountot minden hasznalat elétt szabad szemmel ellenérizni kell lathato sértilés,
deformécio, kopds vagy korrdzié jelei szempontjabdl. A lathatd sérliléseket felmutatd eszkézoket,
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vagy amelyek elvesztették funkciondlis kompatibilitasukat (példaul az illeszkedd termékekhez vald nem
megfelel§ illeszkedés, emelési funkcio hidnya stb.), le kell selejtezni.

15) MUszaki informaciok

Miiszaki leiras

A mUszer az orvosi eszkézokrél sz6lo (EU) 2017/745 eurdpai unids rendelet szerinti CE-jel6léssel van
ellatva (| osztély). A miszer belsé tpegységgel rendelkezd, BF tipusu alkalmazott alkatrész. Nem AP-/
APG-berendezés. A miiszer az USB-csatlakozondl (IP20-védettségui) nincs ellatva folyadékbehatolassal
(pl. viz) szembeni védelemmel.

A miszer megfelel az IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 vonatkozé részeiben foglalt eléirasoknak.

A hasznalt szimbdlumok az eurdpai EN 60601-1 és az ISO 15223 szabvanyokat kévetik, amennyire csak
lehetséges.

Az elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkozé megjegyzések:

Az orvostechnikai elektromos berendezésekre kiilonleges elévigyazatossagi intézkedések vonatkoznak
az EMC-vel kapcsolatban, és az tizembe helyezésiiket az elektromagneses kompatibilitasra vonatkozd
megjegyzésekkel 6sszhangban kell elvégezni, az aldbbiak szerint:

A gyart6 csak abban az esetben garantélja, hogy a készulék megfelel az elektromagneses
Osszeférhetségre vonatkozd kévetelményeknek, ha azt eredeti tartozékaival és alkatrészeivel egyitt
alkalmazzak. Mas tartozékok vagy alkatrészek hasznalata névelheti az elektromagneses interferencia
kibocsatasat vagy csokkentheti az elektromagneses interferencidval szembeni ellendllast.

Az elektroméagneses ¢sszeférhetdségre vonatkozd aktudlis gyartdi nyilatkozatot weboldalunkon tallja:
osstell. lassic, majd gorgessen le mindaddig, amig meglétja az elektromagneses
osszeférhetGségre vonatkozé nyilatkozat letdltésére iranyité gombot.

Az akkumulator toltése
Az eszkdzben Ujratdltheto litiumion akkumulétor talélhatd

A mUszert az USB-kabel segitségével kell feltdlteni, kdzvetlenil szabvanyos USB 2.0 vagy 3.0, 5 V-0s
USB A-tipusti nyilasra csatlakoztatva. Az akkumulator dllapota és tolt6ttségi szintje a kijelz6 alsoé részében
jelenik meg egy 4 szintbdl allé akkumulator szimbélummal: 100 % (teljesen feltoltve), 75%, 50% és
kevesebb, mint 256%. Amennyiben a toltottségi szint kevesebb, mint 10%, a miiszer az akkumulator
szimbdlumot riasztas szimbélumra valtja, figyelmeztetve, hogy fel kell tolteni a miszert

Megjegyzés! Az eszkdz, amikor csatlakoztatva van egy t6ltéhéz, orvostechnikai elektromos rendszernek
mindstl. A toltének meg kell felelnie a vonatkozé EN/IEC biztonsagi szabvanyoknak (pl. IEC 60950-1, IEC
62368-1 vagy IEC 60335-2-29), hogy megfelelien a biztonsagi el6irasoknak.

Megjegyzés! A toltés kozben nem lehetséges az ISQ mérés végrehajtasa.

Pontossag -

A mlszer +/- 11SQ ISQ-pontossagi/feloontas. Ha a SmartPeget egy implantatumra csatlakoztattak,
az ISQ-érték legfeliebb 2 1ISQ eltérést mutathat a SmartPeg csatlakozasi nyomatéktdl fliggéen.

Teljesitmény, suly és méret

Litiumion-akkumulator 3,7 VDC

Toltés Kizarélag A-C tipusti USB-kabelt hasznéljon, szabvanyos USB 2.0
vagy 3.0 (A tipus) porthoz csatlakoztatva (Max. 5,2 VDC).

Eszkdz méret 206x36x25 mm

Csomag méret 230 x 145 x 65 mm

Eszkoz suly 0,08 kg

Brutté suly 0,40 kg

Szallitas kézbeni kornyezeti feltételek

Hémérséklet -40°C - +70°C
Relativ paratartalom 10 % - 95 %
Nyomas 500 hPa - 1060 hPa

Kornyezeti feltételek alkalmazaskor és tarolaskor

Homérséklet +10°C - +35°C
Relativ paratartalom 30%-75%
Nyomas 700 hPa - 1060 hPa
IP osztaly P20

6) Hibaelharitas

Mérés hianya vagy varatlan ertek

Az egyszer a SmartPeg U

A steril dllapotban szallitott SmartPegek kizérdlag egyszeri haszndlatra alkalmasak. Egy, illetve egy adott
kezelés soran tobb méréshez hasznélhatok fel, kizardlag egyetlen paciensnél. Az ismételt Ujrafelnasznélas
a kopas és elhasznalodas miatt hibas mérési eredményeket adhat.

Nem 6 tipusu g val al azi vagy a
Az implantatumokhoz és Ye\ep\tmenyekhez hasznélhaté SmartPeg-tipusok a SmartPeg referencialista
kulonbozé szakaszaiban vannak felsorolva (lasd: osstell.com/smartpegguide).

Csont vagy lagyszovet a SmartPeg és az implantatum kozott

Gondoskodjon arrdl, hogy az implantatum prosztetikus csatlakozasa meg legyen tisztitva a SmartPeg
csatlakoztatésa elétt.

Elektromagneses interferencia ((ﬂ))

Tavolitsa el az elektromagneses interferencia forrasat.
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A miiszer hegyét tiilsdgosan tavol tartja a SmartPegts|
Altaldban elegendd, ha a miszer hegyét 2-4 mm-re tartja a SmartPegtdl, de egyes esetekben akar
1 mm-re is kozel kell kertini

A miiszer nem érzékeli a SmartPeget, ezért nem mér

Vegye ki a mUszert a paciens sz&jabol, majd helyezze vissza azt. Végezzen mérést kb. 45°-0s szégben a
SmartPeg teteje irdnydban, a kijelzének megfelelen.

A miiszer nem t6lt6dik, annak ellenére, hogy az USB-kabel csatlakoztatva van

Nem megfelelé USB-kabel és/vagy nem megfelelé t6Ité hasznalata
Mindig a széllitasi terjedelem részét képezé Osstell USB-kabel segitségével toltse fel a miszert!

A készlléket KIZAROLAG 5 V MAX névieges feszltségi szabvanyos USB-tapegységgel toltse fel.
NE hasznaljon:

* USB Power Delivery (USB-PD) toltéket

* Gyorstoltét vagy mas nagyfeszUltségli adaptereket

* Osztott vagy kettés kimenetli kabeleket

Az 5 V-0s USB-tapegységen kivlili barmely mas t61t6 hasznalata karosithatja a mszert, és
érvénytelenitheti a garanciat.

Az eszkdz nem indul el

Nem felt5lt6tt akkumulator
Toltse fel a mszert.

A bekapcsolasnal a kévetkezé szimbélum jelenik meg EE]

Az dntesztelés sikertelen volt
Keérjuk, lépjen kapcsolatba a helyi értékesitési képviselével vagy forgalmazéval tovabbi utasitasokért

Nehézkes a mérés az ajanlott iranyban

Nincs elegendé hely, példaul az egymas melletti fogak miatt
Prébalja meg enyhén eltéré szogben elvégezni a mérést.

Nehézségekbe iitkozik a SmartPeg csatlakoztatasa

Nem megfelel6 SmartPeg
Gondoskodjon arrdl, hogy a SmartPeg kompatibilis legyen az implantatum- vagy a felépitményrendszerrel
Lasd osstell.com/smartpegguide.

17) Szerviz és tamogatas

Amennyiben az eszkoz hibasan mikodik, Iépjen kapcsolatba a helyi értékesitési képvisel6vel vagy
forgalmazéval tovabbi utasitasokért.

Sulyos események

Amennyiben a termékkel kapcsolatban barmilyen stilyos esemény kévetkezik be, azt a felhasznalonak
és/vagy a betegnek jelentenie kell a gyartonak, valamint annak az allamnak az illetékes hatosaganak,
amelyben a felhasznalé és/vagy a beteg letelepedett.

18) Hulladék és artalmatlanitas

Az eszkozt elektromos berendezésként kell Ujrahasznositani. Amennyiben lehetséges, az akkumulatort
lemertilt dllapotban kell artalmatlanitani, hogy elkeriilheté legyen a véletlen révidzérlat okozta héképzédés.
A SmartPegeket fémkeént kell Ujrahasznositani.

Kévesse a helyi és orszagspecifikus torvényeket, irdnyelveket, szabvanyokat és Utmutatokat a
hulladékkezelés soran.

ﬁ * Elektromos hulladékok

* Kiegésziték és potalkatrészek
— * Csomagolas
Li-ion
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Welkom

Gefeliciteerd met de aanschaf van uw nieuwe Osstell Classic.
Lees voordat u het instrument gaat gebruiken de gebruiksaanwijzing goed door.

14)
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18)
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1) Inleiding

Gekwalificeerde gebruiker

Dit medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door professionals op het gebied van
tandheelkundige implantaatbehandeling.

Verantwoordelijkheden van de gebruiker
Lees eerst de volledige gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u dit apparaat gebruikt.
Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht.

Elk emnstig 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
hulpmiddel als het volgende wordt nageleefd:

* Het medische hulpmiddel mag alleen in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing worden
gebruikt.

* Eventuele wijzigingen of reparaties mogen uitsluitend door de fabrikant worden uitgevoerd.
* Bij opening van het instrument zonder toestemming vervallen alle (garantie) aanspraken.

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

2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen
Lees alle instructies voordat u het instrument bedient.

Het instrument creéert een magnetisch veld dat de werking van pacemakers zou kunnen verstoren!
Houd het instrument uit de buurt van geimplanteerde systemen. Plaats het instrument niet op het
lichaam van de patiént.

Er moet een transparante barriérehuls worden gebruikt om het instrument af te dekken wanneer
het bij patiénten wordt gebruikt. Zie paragraaf 10 voor aanbevolen hoezen en paragraaf 13 voor
informatie over aanbevolen reiniging en onderhoud.

Gebruik uitsluitend de aanvaardbare middelen zoals vermeld in paragraaf 13 voor reiniging en
onderhoud van het instrument. Andere middelen kunnen het opperviak van de instrumentbehuizing
beschadigen.

Het instrument niet autoclaveren.
De SmartPeg Mount en de herbruikbare SmartPegs moeten worden gesteriliseerd voor gebruik.

Voer altijld een meting uit in twee richtingen, Buccaal-Linguaal en Mesiaal-Distaal, zoals aangegeven
door het instrument. Dit is belangrijk om de laagste implantaatstabiliteit te detecteren.

> B> > B

Steriel geleverde SmartPegs zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Ze mogen uitsluitend
worden gebruikt voor één of meerdere metingen tijidens één behandelsessie bij één patiént.
Herhaald hergebruik kan resulteren in foutieve metingen als gevolg van slitage. Niet gebruiken als
de verzegeling of verpakking beschadigd is.

Stel het instrument niet bloot aan extreem hoge temperatuur, bijvoorbeeld op het dashboard van
een auto op een warme zonnige dag.

Het instrument is niet beschermd tegen het binnendringen van vioeistoffen, bijv. water, bij de USB-
connector (IP20-classificatie).

Voedingen aangesloten op het elektriciteitsnet en de USB-kabel die wordt gebruikt voor het
opladen, mogen niet bereikbaar zijn voor de patiént.

> B> > B

Laad het instrument altijd op met behulp van de meegeleverde USB-kabel. Laad dit instrument
UITSLUITEND met een standaard USB-stroombron van MAX. 5 volt.

Gebruik GEEN:

* USB-PD-laders (USB Power Delivery)

* Snelladers of andere adapters met een hoog voltage
* Splitters of dual-outputkabels

Bij gebruik van andere stroombronnen dan 5 V USB kan het instrument beschadigd raken en kan
de garantie komen te vervallen.

Voorzorgsmaatregelen

Om storingen te voorkomen, moet u het instrument uit de buurt van elektronische apparaten
houden.

A Gebruik het instrument niet in de aanwezigheid van explosieve of ontvlambare materialen.

A Zie paragraaf 4, 5 en 9 voor informatie over goedgekeurde en compatibele accessoires.

3) Beoogd gebruik

Het instrument is bedoeld voor gebruik als Dental Implant Stability Analyzer.

4) Indicaties voor gebruik

Het instrument is geindiceerd voor gebruik bij het meten van de stabiliteit van implantaten in mond, kaak
en aangezicht.

Gebruiksvoorwaarden

Chirurgisch geplaatste implantaten of abutments die ruimte bieden voor de bevestiging van een
compatibele SmartPeg.

Gebruik

Het instrument kan belangrijke informatie toevoegen aan de evaluatie van de stabiliteit van implantaten
en kan gebruikt worden als onderdeel van een algemeen evaluatieprogramma voor de behandeling. De
uiteindelijke beslissing over implantaatbehandeling is de verantwoordelijkheid van de tandheelkundige
zorgprofessional.
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Contra-indicaties

Het instrument is gecontra-indiceerd voor implantaatsystemen waarop de SmartPeg vanwege
mechanische incompatibiliteit niet kon worden bevestigd. Zie paragraaf 9 voor meer informatie over
SmartPegs. Het instrument is gecontra-indiceerd bij gebruik in combinatie met Pegs die niet door

de fabrikant zijn goedgekeurd. Het instrument is gecontra-indiceerd als het niet mogelijk is om de
SmartPeg te bevestigen vanwege ruimtegebrek of als het in aanraking komt met andere kunstmatige of
anatomische structuren.

5) Beschrijving

Het instrument is een draagbaar instrument dat aan de hand van resonantiefrequentieanalyse de stabiliteit
van tandheelkundige implantaten analyseert. De SmartPeg is een hulpstuk dat op het tandheelkundige
implantaat of abutment wordt bevestigd door middel van een geintegreerde schroef. De SmartPeg

wordt geactiveerd door een magnetische impuls van het instrumentuiteinde (die de SmartPeg niet mag
aanraken).

De resonantiefrequentie wordt berekend op basis van het responssignaal. De resultaten worden
weergegeven op het instrument als het implantaatstabiliteitsquotiént (ISQ). De ISQ-schaal loopt van 1 tot
99. Hoe hoger het getal, hoe groter de stabiliteit.

Uw systeem bevat de volgende onderdelen

® Instrument @ USB-kabel, type A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Gebruiksaanwijzing @ Quick Guide
Toegepaste onderdelen: Instrumentpunt en dun lichaamsdeel.
e 15) a ) =) )
® @ ® @ ® ®
ossell

i =3 _

osstell

®ony. .

6) Veiligheidssymbolen

Waarschuwing

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Toepassingsdeel van het type BF

Fabrikant

A Zie paragraaf 2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Land waar product is gemaakt en datum

Serienummer

Niet bij het huisvuil deponeren. Li-lon accu

CE-markering

CE-markering met identificatienummer van de aangemelde instantie. Alleen relevant
voor steriel geleverde SmartPegs

Niet-ioniserende elektromagnetische straling

Niet steriliseerbaar

Steriliseerbaar tot 135 °C

Toegestaan temperatuurbereik

Luchtvochtigheid, beperking
=

Luchtdruk, beperking
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IP20 Bescherming tegen het binnendringen van vreemde voorwerpen > 12,5 mm @ . Geen
bescherming tegen vioeistof.

g Te gebruiken tot

Chargecode

Sterilisatie met straling

& Let op! Volgens het federale recht van de VS mag dit medisch hulpmiddel uitsluitend
only | worden verkocht door of op voorschrift van een tandarts, een arts of een andere
medisch deskundige met een vergunning in de deelstaat waar hij of zij praktijk houdt
en die dit medisch hulpmiddel wil gebruiken of ervoor wil zorgen dat het gebruikt
wordt.

Artikelnummer

Niet geschikt voor hergebruik

Medisch hulpmiddel

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie (UDI) + DataMatrix Code voor
productinformatie inclusief UDI (Unique Device Identification)

QR Code, link naar de website waar de gebruiksaanwijzing en/of richtlijnen voor
preparatie kunnen worden geraadpleegd

Niet steriel

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Droog bewaren

Uit de buurt van zonlicht houden

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenzijde

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

7) Eerste gebruik

Laad het instrument op door de kleine USB-connector van de USB-kabel op het brede uiteinde van het
instrument aan te sluiten. Sluit de grote USB-connector bij voorkeur aan op een standaard USB-type
A-contact van een computer. Elke andere lader moet een spanning hebben van MAX. 5V, met slechts
één USB-uitgang, geen USB PD (high power delivery), geen splitters.

Het instrument start op en de oplaadmodus wordt geactiveerd. Laad het instrument ten minste 1 uur op

of totdat het instrument aangeeft dat het volledig is opgeladen. Laad het instrument ten minste 3 uur op
of totdat deze volledig opgeladen is. Verwiider de USB-kabel.

Let op! Tijdens het opladen kan er geen ISQ-meting worden uitgevoerd.

8) TestPeg

De TestPeg kan worden gebruikt voor het testen van het systeem en om het systeem te leren gebruiken.
Plaats de TestPeg op de tafel of houd hem in uw hand. Activeer het instrument door kort op de knop te
drukken en houd het instrumentuiteinde ongeveer 2-4 mm verwijderd van de bovenkant van de TestPeg.
Het instrument moet beginnen met meten en een ISQ-waarde van = 55 +/- 2 weergeven.

9) SmartPeg

De SmartPeg is verkrijgbaar met verschillende bevestigingsgeometrieén, zodat deze past op alle
veelvoorkomende implantaatproducten die op de markt zijn. Van sommige typen SmartPeg is zowel
een wegwerpbare als een herbruikbare variant verkrijgbaar. De herbruikbare SmartPegs zijn niet op alle
markten verkrijgbaar. U kunt alle beschikbare SmartPegs vinden op osstell.com/smartpegguide.

10) Meten

Plaats véér gebruik bij een patiént een barrierehuls over het instrument. De barriérehuls helpt kruis-
besmetting voorkomen en zorgt ervoor dat gruis en andere verontreiniging niet aan het opperviak
van het instrumentuiteinde en lichaam vast komt te zitten. Daarmnaast voorkomt het verkleuring en
verontreinigingen door reinigingsoplossingen.

Let op!

‘Wegens hygiéne uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Gooi gebruikte barriérehulzen weg met het betreffende afval na elke patiént.

Laat barrierehulzen niet gedurende lange periodes achter op het instrument.

Zie onderstaande lijst voor aanbevolen barrierehulzen.
TIDIshield, art.nr: 20808, art.nr: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 réntgensensorhoes, maat 2

Ga voor meer informatie over barrierehulzen naar: osstell tell-cl

Het instrument moet na elke patiént met de juiste middelen worden gereinigd. Zie hoofdstuk 13
Reiniging en onderhoud voor aanvaardbare reinigingsmiddelen.
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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. Véér de prothetische restauratie
wordt een tweede meting uitgevoerd om de stabiliteitsontwikkeling van het implantaat te kunnen volgen.

Er wordt aanbevolen om te meten in zowel Buccale-Linguale en Mesiale-Distale richting teneinde de
laagste stabiliteit te vinden. Daarom vraagt het instrument de gebruiker om in beide richtingen te meten.

Wij raden aan de meer gedetailleerde informatie (video’s en beknopte handleidingen) te bestuderen
die beschikbaar is op osstell. PP tell-classic om de volledige functionaliteit van uw
instrument te benutten.

. Activeer het instrument door kort op de knop te drukken. Het instrument wordt opgestart. Nadat de
batterijstatus wordt weergegeven, is het instrument klaar voor metingen in de BL-richting (buccaal-
linguaal) die op de display worden aangegeven.

N

Plaats een barrierehuls over het instrument. Zie afb. 1, pag. 1.

w

Plaats de juiste SmartPeg voor het implantaat in de SmartPeg Mount. De SmartPeg is magnetisch

en wordt door de SmartPeg Mount vastgehouden. Zie afb. 2, pag 1. Bevestig de SmartPeg op het
implantaat of het abutment door de SmartPeg Mount met de hand vast te draaien met een kracht van
circa 4-6 Nem. Draai hem niet te strak vast om te voorkomen dat u de schroefdraden van de SmartPeg
beschadigt.

»

Breng het instrument in de mond en houd het instrumentuiteinde dicht bij (2-4 mm) de bovenkant
van de SmartPeg zonder deze aan te raken. Houd het uiteinde onder een hoek van ong. 45° in de
richting van de bovenkant van de SmartPeg, zoals aangegeven in de display en weergeven met een
groen vinkje in afb. 3, pag. 1. Meet niet op de manieren die met een rode X zijn aangegeven in afb. 3,
pag. 1.

Een geluidssignaal geeft aan wanneer een meting is uitgevoerd en de gemeten gegevens op de
display worden weergegeven. Zie afb. 4, pag 1. Haal het instrument uit de mond van de patiént om
duidelijk de ISQ-waarde en de gekleurde indicatie te lezen. Het instrument schakelt automatisch over
om te meten in mesiaal-distale richting, zoals aangegeven op de display. Zie afb. 5, pag 1.

Let op! Breng het instrument niet terug in de mond voordat de display is overgegaan op de volgende
richting.

o

. Herhaal stap 4 om in de Mesiaal-Distale richting te meten, zie afb. 5, pag 1. De laatste meting wordt
voor elke richting weergegeven. Zie afb. 6, pag. 1. Als u kort op de knop drukt, worden de gemeten
waarden gereset en is het instrument klaar voor metingen in de BL-richting, zoals aangegeven in de
display. Zie afb. 7, pag. 1.

s

Wanneer de metingen in beide richtingen zijn uitgevoerd, verwijdert u de SmartPeg met behulp van
de SmartPeg Mount.

~N

Nadat er 60 seconden lang geen metingen zijn verricht, wordt het instrument automatisch
uitgeschakeld. Of druk langer dan 2 seconden op de zwarte knop om het uit te schakelen

11) Een abutment meten

Bij metingen op abutmentniveau zijn de ISQ-waarden niet gelijk aan de waarden bij metingen op
implantaatniveau. Deze zullen in de meeste gevallen lager zijn. Dit komt doordat de totale lengte van het
abutment plus de SmartPeg enigszins verschilt (langer is), afhankelik van de hoogte van het abutment.

Volg voor een correcte ISQ-meting op abutmentniveau de volgende stappen:

1. Neem v6ér het plaatsen van het abutment een meting op implantaatniveau.

2. Neem in dezelfde sessie een meting op abutmentniveau met behulp van een SmartPeg die compatibel
is met het abutment.

3. Noteer het verschil tussen de metingen op implantaatniveau en op abutmentniveau. Dit verschil blijft
constant gedurende de hele genezingsperiode constant.

4. Gebruik bij latere opvolgingsmetingen dit verschil om de ISQ op implantaatniveau te berekenen.

U kunt alle beschikbare SmartPegs voor metingen op abutmentniveau vinden op
osstell.com/smartpegguide.

12) De meetresultaten interpreteren

Implantaatstabiliteit

Een implantaat 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
1SQ-waarde betekent een verandering in de stabiliteit van het implantaat.

Zie de laatste pagina in dit IFU-boekje.

1SQ-waarden zijn niet gecorreleerd met andere methoden voor mobiliteitsmetingen.
Let op! De uiteindelijke beslissing over implantaatbehandeling is de verantwoordelijkheid van de
tandheelkundige zorgprofessional.

13) Hygiéne en onderhoud

13.1 Instrument

Maak voor en na elk gebruik een gaasije of zachte doek nat met een aanbevolen (zie onderstaande lijst)
reinigingsmiddel en neem het hele instrument daarmee af.

Let op! Het instrument niet autoclaveren.

Controleer regelmatig het opperviak van het instrumentuiteinde en de andere opperviakken op mogelijke
scheuren en achtergebleven vuil.

Aanbevolen reinigingsmiddelen

* Isopropylalcohol 70%

* Laagschuimende, enzymatische reinigingsmiddelen met een neutrale pH-waarde, zoals:
* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, wh.com (te bestellen bij W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol
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Niet gebruiken

Reinigings-/desinfectiemiddelen op basis van zuren Reinigingsmiddelen op basis van
en/of fenolen aceton of andere koolwaterstoffen

Sterke alkalische reinigingsmiddelen, met inbegrip MEK (methylethylketon)
van handzeep en afwasmiddel Birex

Reinigingsmiddelen op basis van bleekmiddel Gluteraldehyde
Reinigingsmiddelen op basis van waterstofperoxide Reinigingsmiddelen op basis van
Schuurmiddelen quaternaire ammoniumchlorides

Het instrument heeft geen periodiek onderhoud nodig. In het geval van een storing van het instrument,
neemt u contact op met de lokale vertegenwoordiger of distributeur voor verdere instructies.

13.2 Wegwerpbare SmartPeg
Wegwerpbare SmartPegs worden steriel geleverd en mogen niet worden hergebruikt of geprepareerd

13.3 Herbruikbare SmartPeg en SmartPeg Mount

Herbruikbare producten moeten voorafgaand aan het eerste gebruik en na elk gebruik worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens onderstaande instructies:

PLAATS VAN GEBRUIK - INITIELE BEHANDELING

Gedurende de Klinische procedure moeten producten na gebruik voor zover mogelijk vochtig worden
gehouden en ondergedompeld in gesteriliseerd water om uitdroging te voorkomen.

Na de klinische procedure moet het product gedesinfecteerd worden door het onder te dompelen in
een desinfectiebad of door het af te nemen met een desinfecterend doekje.

NB: het desinfectiemiddel dat wordt gebruikt tijdens de ini g
voor persoonlijke bescherming en kan niet in de plaats komen van de desinfectiestap na
reiniging.

REINIGING/DESINFECTIE

Handmatige reiniging/desinfectie

. Reinig de producten onder de kraan (< 35 °C / < 95 °F).
Spoel en borstel alle opperviakken af (ten minste 1 minuut), totdat er geen verontreiniging/
vuil meer te Zien is.

. Handmatige desinfectie na handmatige reiniging door onderdompeling in een bad met
geschikte desinfectiemiddelen. Het is absoluut noodzakelijk dat de door de fabrikant van
het desinfectiemiddel voorgeschreven concentraties en blootstellingstijden in acht worden

genomen.
Handmatige reiniging is met stromend gedurende 1 minuut
Handmatige is met het middel CaviCide (Kerr Dental), blootstelingstid: 3

minuten

REINIGING/DESINFECTIE

Voor automatische reiniging moeten geschikte desinfecterende wasmachines en reinigings- en
neutralisatiemiddelen worden gebruikt. Volg de instructies van de fabrikant van de desinfecterende
wasmachine. Neem voor de dosering en het gebruik van reinigings- en neutralisatiemiddelen de
instructies van de fabrikant in acht.

Aanbevolen wordt om een reinigingsprogramma met thermische desinfectie (AO = 3000) te gebruiken.
Voor de desinfectie wordt aanbevolen om gedemineraliseerd water te gebruiken of water met
eenzelfde zuiverheidsniveau.

Stap 1 Voorreiniging met koud kraanwater (< 40 °C) gedurende 1 minuut
Stap 2 Reiniging 0,5 % reiniger 55 °C gedurende 5 minuten
Stap 3 Spoelen met kraanwater gedurende 1 minuut

.
.
.
. Stap 4 Thermische desinfectie met gedemineraliseerd water > 90 °C gedurende 5 minuten

Automatische reir is in een 1de wasmachine van het type Miele
Professional PGB581 met het reinigingsmiddel neodisher® MediClean forte (0,5 %, van Dr. Weigert) en het
programma Vario TD.

INSPECTIE NA REINIGING

Voorafgaand aan de sterilisatie moeten alle producten met het blote oog worden geinspecteerd op
Zichtbaar vuil en zichtbare gebruiken en/of corrosie.

Let in het bijzonder op designkenmerken als schroefdraden en pasviakken.

Is er nog vuil/verontreiniging te zien, herhaal dan het reinigingsproces.

Controleer door middel van inspectie met het blote oog of alle markeringen op de producten
zichtbaar en leesbaar zijn. Producten die gebreken vertonen moeten worden weggegooid

STERILISATIE
Bij de sterilisatie moeten de volgende instructies in acht worden genomen:

Voorbereiding voor sterilisatie:

Plaats componenten in een goedgekeurd sterilisatiezakje (voor de Amerikaanse markt: goedgekeurd
door de FDA) om te worden gebruikt met de aanbevolen sterilisatieparameters.De verpakking moet
voldoen aan de voorschriften van EN ISO 11607, ANS/AAMI ST79 en AAMI TIR12.

Elke sterilisatieverpakking moet voorzien zijn van een sterilisatie-indicator en sterilisatiedatum.

Parameters
(volgens ISO 17665, EN 13060, EN 285 en AAMI TIR12)

Methode Cyclus i ij Di
Dynamische

Stoom luchtverwijdering 134 °C 3 min 20 min
(prevacutim)
Dynamische

132°C(270°F) | 4 min

Stoom Iuchlvervx{udermg 135 °C (275 °F) 3 min 20 min
(prevacutim)
Stoom Zwaartekracht 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Voor de validering zijn producten gewikkeld in Steriking® See-Through Heat Sealable Rolis sterilisatie-
verpakkingsmateriaal volgens EN ISO 11607 met een steriisator van het type Tuttnauer 3870 HSG voor het
es met dynamische luct iidering (3 pre-vacutimpul

BEWAREN

Bewaar de gesteriliseerde componenten in een droge, stofvrijie omgeving bij kamertemperatuur.
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14) Levensduur

Het instrument heeft bij normaal gebruik een verwachte levensduur van 5 jaar. Het moet niet langer dan
1 jaar ongeladen blijven.

De wegwerpbare SmartPeg is bedoeld om slechts tijdens één sessie bij één patiént te worden
gebruikt.

De herbruikbare SmartPeg moet tot 20 keer geprepareerd en hergebruikt kunnen worden zolang het
product heel blijft en goed blijft functioneren.

De SmartPeg Mount kan worden hergebruikt zolang het product heel blijft en goed blijft functioneren.
De SmartPeg Mount moet voorafgaand aan elk gebruik worden geinspecteerd op zichtbare tekenen van
beschadiging, vervorming, slijtage of corrosie. Hulpmiddelen die tekenen van zichtbare beschadiging of
verlies aan functionele compatibiliteit (bv. mate waarin bijpehorende producten passen, de liftfunctie enz.)
moeten worden weggegooid.

15) Technische gegevens

Technische beschrijving

Het instrument is CE-gemarkeerd volgens MDR 2017/745 in Europa (klasse I). Het is een intern
aangedreven, type BF toegepast onderdeel. Geen AP- of APG-apparatuur. Niet beschermd tegen het
binnendringen van vioeistoffen, bijv. water, bij de USB-connector (IP20-classificatie)

Het instrument is in overeenstemming met de toepasselijke delen 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
de ISO 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.

De fabrikant garandeert de conformiteit van het apparaat met de EMC-vereisten alleen bij gebruik met
originele accessoires en reserveonderdelen. Gebruik van andere accessoires/andere reserveonderdelen kan
leiden tot een verhoogde emissie van elektromagnetische storingen of tot een verminderde weerstandtegen
elektromagnetische storingen. U kunt de huidige EMC-fabrikantverklaring vinden op onze website
osstell.com/osstell-classic. Scrol naar beneden totdat u een knop ziet om de EMC-VERKLARING te
downloaden.

U kunt deze ook rechtstreeks opvragen bij uw lokale verkoopvertegenwoordiger of distributeur.
Opladen van de batterij
Het instrument bevat een oplaadbare lithium-ion batterij.

Het instrument moet worden opgeladen met behulp van de USB-kabel, rechtstreeks aangesloten op

een standaard USB 2.0 of 3.0, 5 volt USB type A-poort. De status van de batterij en het laden wordt
aangegeven in de onderste display met een batterijsymbool met 4 niveaus: 100% (volledig opgeladen),
75%, 50% en minder dan 25%. Bij een niveau dat lager is dan 10% verandert het batterijsymbool van het
instrument om aan te geven dat het instrument moet worden opgeladen.

Let op! Het instrument is, wanneer het is aangesloten op een oplader, een medisch elektrisch systeem.
In het kader van de veiligheidsvoor-schriften moet de oplader moet voldoen aan de relevante EN/IEC-
veiligheidsnormen, zoals IEC 60950-1, IEC 62368-1 of IEC 60335-2-29.

Let op! Tijdens het opladen kan er geen ISQ-meting worden uitgevoerd.

Nauwkeurigheid

Het instrument heeft een ISQ-nauwkeurigheid/resolutie van ISQ +/-1. Wanneer de SmartPeg bevestigd is
aan een implantaat, kan de ISQ-waarde tot 2 ISQ variéren, afhankelijk van het koppel van de SmartPeg-
bevestiging.

Vermogen, gewicht en afmetingen

Li-lon accu 3,7 VDC

Opladen Gebruik uitsluitend de USB-kabel, type A-C, aangesloten op
een standaard USB 2.0 of 3.0 (type A) poort (max. 5,2 VDC).

Afmetingen 206 x 36 x 25 mm

Afmetingen van de verpakking 230 x 145 x 65 mm

Gewicht 0.08 kg

Totaal gewicht 0.40 kg

Omgevingsomstandigheden tijdens transport

Temperatuur -40 °C tot +70 °C
Relatieve luchtvochtigheid 10 % tot 95 %
Druk 500 hPa tot 1060 hPa

Omgevingsomstandigheden tijdens gebruik en opslag

Temperatuur +10°C tot +35 °C
Relatieve luchtvochtigheid 30 % tot 75 %

Druk 700 hPa tot 1060 hPa
Soort bescherming P20
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16) Probleemoplossing

Geen meting of onverwachte waarde

Hergebruik van wegwerpbare SmartPeg

Steriel geleverde SmartPegs zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Ze mogen uitsluitend worden
gebruikt voor één of meerdere metingen tijdens één behandelsessie bij één patiént. Herhaald hergebruik
kan resulteren in foutieve metingen als gevolg van slitage.

Verkeerd SmartPeg-type voor het i of
De SmartPeg-typen voor implantaten en abutments worden opgegesomd in verschillende paragrafen in
de SmartPeg-referentielijst op osstell.com/smartpegguide.

Bot of zacht weefsel tussen SmartPeg en implantaat
Zorg ervoor dat u de aansluiting met het implantaat reinigt, voordat u de SmartPeg vastmaakt.

Elektromagnetische interferentie ((H‘H ))
Verwijder de bron van de elektromagnetische interferentie.

Het instrumentuiteinde wordt te ver van de SmartPeg gehouden
Normaal gesproken is het voldoende om het instrumentuiteinde 2-4 mm van de SmartPeg te houden,
maar in sommige gevallen is een afstand tot 1 mm noodzakelijk.

Het instrument detecteert de SmartPeg niet, waardoor er niet gemeten wordt

Haal het instrument uit de mond en breng het daarna weer in de mond. Probeer te meten onder een hoek
van ong. 45° ten opzichte van de bovenkant van de SmartPeg, zoals aangegeven in de display.

Het instrument laadt niet op wanneer de USB-kabel is aangesloten

Verkeerde USB-kabel en/of verkeerde lader
Laad het instrument altiid op met behulp van de meegeleverde USB-kabel.

Laad het instrument UITSLUITEND met een standaard USB-stroombron van MAX. 5 volt
Gebruik GEEN:

* USB-PD-laders (USB Power Delivery)

* Snelladers of andere adapters met een hoog voltage

* Splitters of dual-outputkabels

Bij gebruik van andere stroombronnen dan 5 V USB kan het instrument beschadigd raken en kan de
garantie komen te vervallen.

Het instrument gaat niet aan

De batterij is leeg

Laad het instrument op.

Mededeling bij inbedrijfstelling van het instrument EE]

Mislukte zelftests
Neem contact op met de p jke verkoopvertegenwoordiger of distributeur voor verdere instructies.

Moeilijk te meten in een nauwkeurige aanbevolen richting

Geen ruimte, bij! wegens gl tanden
Probeer in een iets andere hoek te meten.

Problemen met het bevestigen van de SmartPeg

Verkeerde SmartPeg
Zorg dat de SmartPeg compatibel is met het implantaat- of abutmentsysteem.
Zie osstell.com/smartpegguide.

17) Service en ondersteuning

In het geval van een storing van het instrument, neemt u contact op met de lokale vertegenwoordiger of
distributeur voor verdere instructies.

Ernstige incidenten

Als zich een ernstig incident voordoet met het product, moet de gebruiker en/of patiént dit melden aan de
fabrikant en de bevoegde instantie van het land waar de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

18) Recycling en verwijdering

Het instrument moet worden gerecycled als elektrische apparatuur. Indien mogelijk moet de batterij in
ontladen toestand worden afgevoerd om warmteontwikkeling als gevolg van onbedoelde kortsluiting te
voorkomen. SmartPegs moet worden gerecycled als metaal.

Neem de lokale en nationale wetten, richtlijnen, normen en voorschriften ten aanzien van de verwidering
in acht

Volg uw lokale en landspecifieke voorschriften, normen en richtlijnen voor verwidering

* Oude elektrische apparatuur

* Accessoires en reserveonderdelen

* Verpakking
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1) Innledning

Brukerens kvalifikasjoner
Dette medisinske utstyret skal brukes av fagpersoner som utferer tannimplantatbehandling.

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, péliteligheten og ytelsen til det medisinske utstyret nér
felgende instruksjoner er fulgt:

¢ Det medisinske utstyret ma brukes i samsvar med denne bruksanvisningen.
* Endringer eller reparasjoner kan bare utferes av produsenten.
* Uautorisert &pning av instrumentet ugyldiggjer alle garantikrav og eventuelle andre krav.

I tillegg til uautorisert demontering, endring eller reparasjon av instrumentet og manglende overholdelse av
denne bruksanvisningen, vil feil bruk ugyldiggjere garantien og frita produsenten fra alle andre krav.

2) Advarsler og sikkerhetsanvisninger

Advarsler:

Les alle instruksjonene fer du bruker instrumentet.
A Instrumentet genererer et magnetisk vekselfelt som kan fore til funksjonsforstyrrelser i pacemakere!
Bring ikke produktet i neerheten av implanterte systemer. Legg ikke instrumentet pa pasientens
kropp.
En gjennomsiktig barrierehylse mé brukes til & dekke instrumentet nér det brukes pé pasienter. Se
avsnitt 10 for informasjon om anbefalte hylser og avsnitt 13 for informasjon om anbefalt rengjering
og vedlikehold.

>

Bruk kun de godkjente rengjeringsmidlene oppfert i avsnitt 13 nar du skal rengjere og vedlikeholde
instrumentet. Andre rengjeringsmidler kan forérsake permanent skade pa instrumentets
lukkemekanisme.

Ikke autoklaver instrumentet.
SmartPeg Mount og gjenbrukbare SmartPegs ma steriliseres for bruk.

Utfor alltid en maling i to retninger: Bukkal-Lingualt og Mesial-Distalt, som angitt av instrumentet.
Denne prosedyren er viktig for & finne den laveste stabiliteten for implantatet.

> B> B

SmartPegs som leveres i steril tilstand, er kun beregnet til engangsbruk. De skal brukes til én

eller flere malinger i lopet av én behandlingsekt for én pasient. Gjentatt bruk kan fore til feilaktige
avlesninger p& grunn av slitasje. Ma ikke brukes hvis det sterile barrieresystemet eller emballasjen er
skadet.

Ikke utsett instrumentet for ekstremt hoye temperaturer, f.eks. ved & la det ligge pa bilens dashbord
pa en varm solskinnsdag.

Instrumentet er ikke beskyttet mot inntrenging av veesker, f.eks. vann, giennom USB-kontakten
(IP20-Klassifisert).

Nettstremdrevet stromforsyning eller USB-kabel som brukes til opplading av instrumentet, mé veere
utenfor pasientens rekkevidde.

> B B> B

Lad alltid instrumentet med den medfelgende USB-kabelen. Lad dette instrumentet KUN med en
standard USB-stremkilde pa MAKS. 5 V.

IKKE bruk:

* USB-ladere med stremforsyning (USB-PD)

* Hurtiglading eller andre heyspenningsadaptere

* Delte eller doble utgangskabler

Bruk av noe annet enn en 5 V USB-kilde kan skade instrumentet og ugyldiggjere garantien.

Forholdsregler:
For & unnga forstyrrelser mé instrumentet ikke plasseres i umiddelbar naerhet av elektronisk utstyr.
A Bruk ikke instrumentet i neerheten av eksplosive og lett antennelige materialer.

Se punkt 4, 5 og 9 for informasjon om godkjent og kompatibelt tilbeher.

3) Tiltenkt bruk

Instrumentet er beregnet for bruk som en stabilitetsanalysator for tannimplantat.

4) Instruksjoner om bruken

Instrumentet er indisert for bruk ved méling av stabiliteten til implantater i munnhulen og kjeve- og
ansiktsregionen.

Bruksvilkar

Kirurgisk plasserte implantater eller distanser der det er plass til & feste en kompatibel SmartPeg.

Bruk

Instrumentet kan tilfere viktig informasjon ved evalueringen av implantatets stabilitet og kan brukes
som en del av et overordnet behandlingsevalueringsprogram. De endelige beslutningene om
implantatbehandling er tannhelsepersonellets ansvar.

Kontraindikasjoner

Instrumentet er kontraindisert for implantatsystemer som SmartPeg ikke kunne festes til p& grunn av
mekanisk inkompatibilitet. Se seksjon 9 for mer informasjon om SmartPegs. Instrumentet er kontraindisert
ndr det brukes sammen med implantater som ikke er godkjent av produsenten. Instrumentet er
kontraindisert der det ikke er mulig & feste SmartPeg pé grunn av plassmangel, eller der det steter mot
andre kunstige eller anatomiske strukturer.
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5) Beskrivelse

Instrumentet er et handholdt instrument som bruker resonansfrekvensanalyse til & analysere stabiliteten
til tannimplantater. SmartPeg er et tilbeher som festes til tannimplantatet eller distansen ved hjelp av en
integrert skrue. SmartPeg aktiveres av en magnetisk puls fra instrumentspissen (som ikke skal veere i
fysisk kontakt med SmartPeg).

Resonansfrekvensen identifiseres fra oscillasjonsfrekvensen. Resultatene vises pa instrumentet som
Implant Stability Quotient (ISQ). ISQ-skalaen gér fra 1 til 99. Et hoyere tall indikerer storre stabilitet.
Systemet omfatter folgende elementer

@) Instrument (2) USB kabel, type A-C
@ TestPeg @ Bruksanvisning
Bruksdeler: Instrumentspiss og tynnere hoveddel.

o

@ SmartPeg Mount
@ Quick Guide

@)

‘m L
= O

-
o osstell™
[ ]

\
>

®

@©

I
i

Advarsel

Folg bruksanvisningen

Vaer oppmerksom pé bruksanvisningen

A Se punkt 2 Advarsler og sikkerhetsanvisninger

Paferingsdel type BF

Produsent

Land og produksjonsdato

@ Serienummer
—

Mé ikke kastes i husholdningsavfall. Litium-ionbatteri.

c € CE-merking

CE-merking med identifikasjonsnummeret til det meldte organ. Gjelder kun SmartPegs
levert i steril tilstand.

Ikke-ioniserende elektromagnetisk stréling

Kan ikke steriliseres

Steriliserbar upp till angiven temperatur 135 °C

/ﬂf Tillatt temperaturomréade

% Luftfuktighet, begrensning

Lufttrykk, begrensning

Grad av beskyttelse mot inntrengning av fremmedlegemer >12,5 mm @. Ingen
beskyttelse mot fuktighet.

Utlepsdato

Batch-kode
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STERILER| | Sterilisering med stréling

Forsiktig! | henhold til foderale 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.

Varenummer

Ikke til gjenbruk

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator + Datamatrisekode for produktinformasjon, inkludert UDI
(Unique Device Identification (Unik enhetsidentifikator))

QR-kode, lenke til nettsted der bruksanvisning og/eller retningslinjer for reprosessering
kan finnes

Ikke-steril

Ma& ikke brukes dersom pakningen er skadet, se bruksanvisningen

@b EIE-E F

Holdes terr

=

/,
o
N

N
/7

Holdes vekk fra sollys

v

System med steril enkeltbarriere med beskyttende utvendig emballasje

System med steril enkeltbarriere

7) For bruk

Lad instrumentet ved & koble den lile USB-kontakten p& USB-kabelen til den brede enden av
instrumentet. Den store USB-kontakten skal helst kobles til en standard USB type A-port pa en
datamaskin. Andre typer ladere skal MAKS. vaere 5 V, med kun én USB-port, ingen USB PD (hoy
effektlevering), ingen delte kabler.

Instrumentet vil starte opp og ga inn i lademodus. Lad instrumentet i minst 1 time eller til instrumentet
viser at det er fulladet. Fjern USB-kabelen.

Vennligst merk! Det er ikke mulig & utfere en ISQ-maling under ladingen.

8) TestPeg

TestPeg kan brukes til testing og til & leere hvordan systemet brukes. Plasser TestPeg pé bordet eller hold
den i handen. Aktiver instrumentet med et kort trykk pa knappen og hold instrumentspissen ca. 2-4 mm
fra toppen av TestPeg. Instrumentet skal begynne & méle og presentere en ISQ-verdi pa = 55 +/- 2

9) SmartPeg

SmartPeg er tilgiengelig med forskjellige geometrier for & passe alle sterre implantatprodukter pa
markedet. Noen SmartPeg-typer er tilgjengelige bade til engangsbruk og gjenbruk. Gjenbrukbare
SmartPegs er ikke tilgiengelige pa alle markeder. Du finner alle tilgiengelige SmartPegs p&
osstell.com/smartpegguide.

10) Utfere malinger

Plasser en barrierehylse over instrumentet for det brukes pé en pasient. Barrierehylsene bidrar til &
forhindre krysskontaminering og hindrer at smuss og andre forurensninger fester seg til overflaten av
instrumentspissen og hoveddelen, samt misfarging og nedbrytning fra rengjeringsmidier.

Vennligst merk!

Barrierehylser er kun til engangsbruk.

Etter bruk pé hver pasient ma barrierehylsen kastes i det angitte avfallet.

La ikke barrierehylsen sitte pa instrumentet i lengre tid

Se listen nedenfor for anbefalte barrierehylser.

TIDIshield, varenr: 20808, varenr: 20987 . .tidiproducts.com

PremiumPlus: 183-2 rentgensensorhylse, sterrelse 2

Ytterligere informasjon om barrierehylser finner du under: osstell. PP tell-cl;

Instrumentet mé& rengjeres med egnet rengjeringsmiddel etter hver pasient. Se punkt 13 Hygiene og

pleie for egnede rengjeringsmidler.

* N&r implantatet skal settes inn, m& det forst tas en méling for & oppna en referanseverdi for
etterfelgende mélinger giennom hele tilhelingsprosessen. For den endelige rekonstruksjonen foretas
det en ny maling som muliggjer kontinuerlig observasjon av implantatets stabilitet

* Det anbefales & male bade i Bukkal-Lingual retning og i Mesial-Distal retning for & finne den laveste
stabiliteten. Derfor ber instrumentet brukeren om & male i begge disse retningene.

Vi anbefaler & lese den mer detaljerte informasjonen (videoer og hurtigveiledninger) pa
osstell. PP tell-classic for & utnytte instrumentets fulle funksjonalitet.

. Aktiver instrumentet med et kort trykk p& knappen. Instrumentet starter opp. Etter & ha vist
batteristatus er instrumentet klart for maling i BL-retningen (bukkalt-lingualt), som angitt p& skjermen

o

. Plasser en barrierehylse over instrumentet. Se fig 1, side 1.
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3. Plasser riktig SmartPeg for implantatet i SmartPeg Mount. SmartPeg er magnetisk og holdes av
SmartPeg Mount. Se fig 2, side 1. Fest SmartPeg i implantatet eller distansen ved & skru p& SmartPeg
Mount med fingrene (ca. 4-6 Ncm). Ikke stram til for mye, for & unngé & skade SmartPeg-giengene.

>

For instrumentet inn i munnen og hold instrumentspissen tett (2-4 mm) inn til toppen av SmartPeg

uten & berere den. Hold spissen i en vinkel p& ca. 45° mot toppen av SmartPeg som angitt p&

skjermen og vist med en grenn hake pa fig 3, side 1. Ikke mal pa de méatene som er angitt med et

redt kryss pé fig 3, side 1.

* Enlyd angir ndr en maling er utfert, og maledataene vises pa skjermen. Se fig 4, side 1. For
instrumentet ut av munnen for & f en tydelig aviesning av ISQ-verdi.

* Instrumentet vil automatisk bytte til & male i mesial-distal retning som angitt pa skjermen. Se fig
5, side 1. Obs! For ikke instrumentet tilbake i munnen inntil skjermen har skiftet til den neste
anvisning.

o

. Gjenta steg 4 for & méle i den Mesial-Distale retningen, se fig 5, side 1. Den siste malingen vil bli
presentert for hver retning, se fig 6, side 1. Et kort trykk pa knappen vil nulstille de malte verdiene, og
instrumentet vil veere klart for maling i BL-retningen som vist pa skjermen, se fig 7, side 1

I

Nér alle mélingene i begge retninger er utfert, fiernes SmartPeg ved hjelp av SmartPeg Mount.

o

Instrumentet slés automatisk av etter 60 sekunder uten maling, eller trykk pa den svarte knappen i mer
enn 2 sekunder for & sla det av.

11) Malinger pa distanser

Ved méling péa distanseniva vil ikke ISQ-verdiene vaere de samme som ved maling pa implantatniva. De vil
i de fleste tilfeller veere lavere. Dette skyldes at den totale lengden pa distansen pluss SmartPeg vil veere
litt forskjellig (lengre) avhengig av distanseheyden som brukes.

Folg disse trinnene for & oppna en korrekt ISQ-maling pé distanseniva:

1. Utfer en maling p& implantatniva fer du installerer distansen.

2. Utfer en maling pa distanseniva i samme okt med en SmartPeg som er kompatibel med distansen.

3. Legg merke til forskjellen mellom malingen pa implantatniva og malingen pa distanseniva. Denne
forskjellen, eller dette avviket, vil forbli konstant gjennom hele tilhelingsperioden.

4. Under pafolgende oppfelgingsmalinger bruker du avviket for & beregne implantatets 1SQ.

Du finner alle tilgiengelige SmartPegs for mélinger pa distansenivé pé osstell.

12) Vurdering av méleresultatene

Implantatets stabilitet

Et implantat kan ha forskjellig stabilitet i forskjellige retninger. Implantatets stabilitet er avhengig av den
omkringliggende ben-konfigurasjonen. Det finnes ofte en retning der stabiliteten er lavest og en retning
der stabiliteten er hoyest. Disse to retningene stér ofte vertikalt pa hverandre.

For & finne den laveste stabiliteten (laveste ISQ-verdi) anbefales det & méle fra to forskjellige retninger.
Den laveste stabiliteten fremkommer i de fleste tilfeller i Bukkal-Lingual retning. Den hoyeste stabiliteten
fremkommer i de fleste tilfeller i Mesial-Distal retning.

ISQ-verdien

Forutsatt at det er tilgang til implantatet, ber ISQ-mélinger foretas ved innsettingen av implantatet og for
implantatet belastes eller distansen tilkobles. Etter hver méling benyttes ISQ-verdiene som grunnlinje for
neste maling. En endring i ISQ-verdien tyder p& en endring i implantatets stabilitet. Se den siste siden i
denne bruksanvisningen.

1SQ-verdier har ikke blitt korrelert med andre metoder for mobilitetsmalinger.
Obs! De endelige beslutningene om implantatbehandling er tannhelsepersonellets ansvar.

13) Hygiene og pleie

13.1 Instrument

For og etter hver bruk mé& du fukte et gasbind eller en myk klut med et anbefalt (se listen nedenfor)
overflaterengjeringsmiddel og terke av hele instrumentet.

Obs! Ikke autoklaver instrumentet.

Kontroller regelmessig overflaten av instrumentspissen og den evrige overflaten for mulige sprekker og
rester.

Anbefalte renseprodukter

Isopropy! alcohol 70%

Lavt skumdannende, neytral pH, enzymatiske rensemidler som:
* BePro desinfeksjonsservietter, REF 19500102, wh.com (kan bestilles fra W&H Sterilization)
* Medizime LF

 Enzol
Ikke bruk

* Syre-/fenolbaserte rengjeringsmidier/ * Aceton eller andre hydrokarbonbaserte
desinfeksjonsmidler rengjeringsmidler

* Sterke alkaliske rengjeringsmidler av noe slag, * MEK (metyletylketon)
inkludert hands&per og oppvasksépe . Brex

* Blekemiddelbaserte rengjeringsmidler o Glutaraldehyd

* Hydrogenperoksidbaserte rengjoringsmidler * Kvarternaere ammoniumklorid-saltbaserte

* Slipemidler rengjeringsmidler

Instrumentet krever ikke regelmessig vedlikehold. Ved feil pa instrumentet, vennligst kontakt din lokale
salgsrepresentant eller distributer for ytterligere instruksjoner.

13.2 SmartPeg til engangsbruk

SmartPegs til engangsbruk leveres sterile og skal ikke brukes om igjen eller reprosesseres.

13.3 Gjenbrukbar SmartPeg og SmartPeg Mount

For forste Kliniske bruk, og etter hver bruk, mé de gjenbrukbare produktene rengjeres, desinfiseres og
steriliseres i henhold til instruksjonene nedenfor:
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FORSTE BEHANDLING PA BRUKSSTED

Etter bruk skal produktene sé langt det er mulig holdes fuktige eller nedsenkes i sterilt vann under den
Kiiniske prosedyren for & unngd utterking.

Etter den Kliniske prosedyren skal produktet desinfiseres enten ved & legges i et bad eller torkes av
med en desinfeksjonsserviett.

Merk at desinfeksjonsmiddelet som brukes under den forste behandllngen kun er for
personlig beskyttelse, og kan ikke erstatte etter

RENGJORING/DESINFEKSJON

Manuell rengjoring/desinfeksjon
Rengjer produktene under rennende vann fra springen (< 35 °C / < 95 °F).
Skyll og berst av alle overflater (minst 1 minutt) til det ikke gjenstér noen synlige
kontamineringer/smuss.

. Manuell desinfeksjon etter manuell rengjering i nedsenkingsbad med egnede
desinfeksjonslesninger. Det er viktig & overholde konsentrasjonene og eksponeringstidene
som er angitt av produsenten av desinfeksjonsmiddelet.

Manuel rengioring ble valdert med rannende vann fra springen | 1 minut
1 ble validert med 1smiddelet CaviCide (Kerr Dental), eksponeringstid: 3 minutter.

RENGJORING/DESINFEKSJON

Egnede vaskedekontammatorer samt rengjerings- og neytraliseringsmidler skal brukes til automatisk
rengjering. Instruksjonene fra produsenten av vaskedekontaminatoren mé folges. Rengjerings- og
noytraliseringsmidler skal doseres og brukes i samsvar med produsentens instruksjoner.

Det anbefales & bruke et rengjeringsprogram med termisk desinfeksjon (AO = 3000). Til desinfeksjon
anbefales enten demineralisert vann eller vann som tilfredsstiller dette renhetsnivaet.

. Trinn 1 Forrengjering med kaldt vann fra springen (< 40 °C) i 1 minutt
. Trinn 2 Rengjoring med 0,5 % rengjeringsmiddel, 55 °C i 5 minutter

. Trinn 3 Skylling med vann fra springen i 1 minutt

. Trinn 4 Termisk desinfeksjon med demineralisert vann > 90 °C i 5 minutter

Automatisk rengjoring/desinfeksjon ble validert | en vaskedekontaminator av typen Miele Professional PG8581 ved
bruk av rengjeringsmiddelet neodisher® MediClean forte (0,5 %, fra Dr. Weigert) i Vario TD-programmet

INSPEKSJON ETTER RENGJORING

For sterilisering mé alle produkter inspiseres med det blotte aye for synlig smuss, skader og/eller
korrosjon.

Det ber rettes spesiell oppmerksomhet mot utformingsdetalier som gjenger og kontakflater.

Hvis det oppdages gjenvaerende smuss/kontaminering, mé rengjeringsprosessen gientas.

Kontroller at all merking pa produktene er synlig og lesbar ved inspeksjon med det blotte eye. Defekte
produkter ma kastes.

STERILISERING
Sterilisering skal utferes i henhold til felgende instruksjoner:

Klargjering for sterilisering:

Legg komponentene i en godkjent steriliseringspose (for det amerikanske markedet: FDA-godkjent)
for bruk med de anbefalte steriliseringsparametrene. Emballasjen mé veere i samsvar med kravene i
henhold til EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 og AAMI TIR12.

Hver steriliseringspakke mé ha en steriliseringsindikator og en steriliseringsdato.

Parametere

(int. NS-EN ISO 17665, NS-EN 13060, NS-EN 285 og AAMI TIR12)

Metode Syklus ingsti Torketid

Damp Dynamisk luftfierning 134°C 3 min 20 min
(forvakuum)

Damp Dynamisk luftfierning 132°C (270 °F) | 4 min 20 min
(forvakuum) 135°C (275 °F) | 3 min

Damp Tyngdekraft 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Validering ble utfort med produktene pakket inn i Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls
steriiseringsemballasie i henhold til NS-EN 1SO 11607 ved bruk av en sterilisator av typen Tuttnauer 3870 HSG for
dynamisk dampsteriisering med luftfierning og 3 forvakuumpulser.

LAGRING

Lagre de steriliserte komponentene i et tert og stovfritt milje ved romtemperatur.

14) Brukstid

Instrumentet kan forventes & ha en brukstid pa 5 &r ved normal bruk. Det ber ikke sté uladet i mer
enn 14&r.

SmartPeg til engangsbruk er kun beregnet til bruk pé én pasient ved én anledning.

Gjenbrukbare SmartPeg kan forventes & fungere etter & ha blitt reprosessert opptil 20 ganger sé lenge
produktets integritet og ytelse opprettholdes.

SmartPeg Mount kan gjenbrukes s& lenge produktets integritet og ytelse opprettholdes. SmartPeg
Mount ma inspiseres for hver bruk for synlige tegn pa skade, deformasjon, slitasje eller korrosjon.
Enheter som viser tegn til synlig skade eller tap av funksjonell kompatibilitet (for eksempel tilpasning til
sammenkoblede produkter osv.) skal kastes.

15) Tekniske data

Teknisk beskrivelse

Instrumentet er CE-merket i henhold til MDR 2017/745 i Europa (klasse I). Det har intern stremforsyning,
anvendte deler type BF. Ikke et AP/APG-utstyr. Ikke beskyttet mot inntrenging av vaesker, f.eks. vann,
gjennom USB-kontakten (IP20-klassifisert)

Instrumentet er i samsvar med gjeldende deler av standard IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Symbolene som benyttes, felger europeisk standard EN 60601-1 og ISO 15223.

Anvisninger angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medisinsk elektrisk utstyr er underlagt spesifikke forholdsregler med hensyn til EMC og mé installeres og
tas i bruk i henhold til EMC-anvisningene.
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Produsenten garanterer at enheten er i samsvar med EMC-kravene kun ndr den brukes med originalt
tilbeher og reservedeler. Bruk av tilbeher og reservedeler som ikke er godkjent av produsenten, kan
medfere en ekning av elektromagnetisk interferens og til redusert motstand mot elektromagnetiske
forstyrrelser.

Du finner den gjeldende EMC-produsenterklasringen pé vart nettsted, osstell.com/osstell-classic, bla
ned til du ser en knapp for & laste ned EMC-ERKLARING. Alternativt kan du fa denne direkte fra din
lokale salgsrepresentant eller forhandler.

Batterilading
Instrumentet inneholder et litium-ionbatteri.

Instrumentet skal lades ved & bruke USB-kabelen direkte forbundet med en standard USB 2.0 eller 3.0,
5 volt USB type A-port. Batteristatus og lading angis i det nedre displayet ved hjelp av et batterisymbol
med fire nivaer: 100 % (fulladet), 75 %, 50 % og mindre enn 25 %. Nér nivdet er mindre enn

10 %, skifter batterisymbolet pé instrumentet for & varsle om at det er pa tide & lade instrumentet.

Obs! Nar instrumentet er koblet til en lader, utgjer det et elektromedisinsk system. Laderen skal vaere i
samsvar med relevante EN-/IEC-sikkerhetsstandarder, f.eks. IEC 60950-1, IEC 62368-1 eller IEC 60335-
2-29, for & overholde sikkerhetsforskrifter.

Obs! Det er ikke mulig & utfore en ISQ-maling under ladingen.
Noyaktighet
Instrumentet har en ISQ-neyaktighet/opplesning pa ISQ +/- 1. Nar SmartPeg er festet til et implantat, kan

1SQ-verdien variere med opptil 2 ISQ avhengig av SmartPegs festemoment.

Stremforsyning, vekt og dimensjoner

Litium-ionbatteri 3,7VDC

Lading Bruk kun USB-kabel, type A-C, koblet til en standard USB 2.0-
eller 3.0-port (type A) (maks. 5,2 VDC).

Instrumentets mal 206%36x25 mm

Emballasjens méal 230 x 145 x 65 mm

Vekt 0,08 kg

Totalvekt 0,40 kg

Miljeforhold under transport

Temperatur —40 °C til +70 °C
Relativ luftfuktighet 10 % til 95 %
Trykk 500 hPa til 1060 hPa

Miljeforhold under bruk og lagring

Temperatur +10°C til +35 °C
Relativ luftfuktighet 30 % il 75 %

Trykk 700 hPa til 1060 hPa
Type beskyttelse P20

16) Feilsoking

Ingen maling eller uventet verdi

av SmartPeg til
SmartPegs som leveres i steril tilstand, er kun beregnet til engangsbruk. De skal brukes til én eller flere
mélinger i lepet av én behandlingsekt for én pasient. Gjentatt bruk kan fore til feilaktige avlesninger pa
grunn av slitasje.

Feil SmartPeg-type valgt for implantatet eller distansen
SmartPeg-typer til implantater og distanser er oppfort i forskjellige seksjoner i SmartPeg-referanselisten
pa osstell.com/smartpegguide.

Bein eller blotvev mellom SmartPeg og implantatet
Serg for & rengjere implantatproteseforbindelsen for du fester SmartPeg.

Ben og blotvev mellom SmartPeg og implantat ()
Pass pa & rengjere proteseforbindelsen til implantatet for du fester SmartPeg.

Instrumentspissen holdes for langt unna SmartPeg
Vanligvis er det tilstrekkelig & holde instrumentspissen 2-4 mm unna SmartPeg, men i noen tilfeller er det
nedvendig & holde den s& naerme som 1 mm.

Instrumentet registrerer ikke SmartPeg, derfor ingen méling

Fer instrumentet ut av munnen og deretter inn i munnen igjen. Forsek & méle med cirka 45° vinkel mot
toppen av SmartPeg som vist p& skjermen

Instrumentet lader ikke nar USB-kabelen er tilkoblet

Feil USB-kabel og/eller bruk av feil lader
Lad alltid instrumentet med den medfelgende USB-kabelen.

Instrumentet skal KUN lades med en standard USB-stremkilde pad MAKS. 5 V.

IKKE bruk:

* USB-ladere med stremforsyning (USB-PD)

* Hurtiglading eller andre heyspenningsadaptere

 Delte eller doble utgangskabler

Bruk av noe annet enn en 5 V USB-kilde kan skade instrumentet og ugyldiggjere garantien.
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Instrumentet slar seg ikke pa

Batteriet er utladet
Lad instrumentet.

Display ved oppstart av instrumentet EE]
Selv-test mislyktes
Vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant eller forhandler for ytterligere anvisninger.

M3l hefalt

i noyaktig retning er vanskelig
Ikke plass, f.eks. mot tilgrensende tenner

Prov & méle i en litt annen vinkel.

Vanskeligheter med a feste SmartPeg

Feil SmartPeg
Forsikre deg om at SmartPeg er kompatibel med implantatet eller distansesystemet.
Se osstell.com/smartpegguide.

17) Service og stotte

Ved feil pa instrumentet, vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant eller distributer for ytterligere
instruksjoner.

Alvorlige hendelser

Huvis det oppstér en alvorlig hendelse i forbindelse med produktet, skal brukeren og/eller pasienten
rapportere dette til produsenten og den kompetente myndigheten i delstaten eller landet der brukeren og/
eller pasienten er etablert.

18) Resirkulering og avhending

Instrumentet skal resirkuleres som elektrisk utstyr. Der det er mulig ber batteriet kasseres i utladet stand
for & unnga varmedannelse ved utilsiktet kortslutning. SmartPegs skal resirkuleres som metall.

Veer oppmerksom pa lokale og nasjonale lover, direktiver, standarder og retningslinjer for
avfallsbehandling.

ﬁf * Elektrisk utstyr
 Tilbeher og reservedeler

mmmm ° Emballasie
Li-ion
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1) Wprowadzenie

Kwalifikacje uzytkownika

Ten wyréb medyczny jest przeznaczony do stosowania przez specjalistow zajmujacych sig leczeniem
implantologicznym.

Obowigzki uzytkownika

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy przeczytac catg instrukcje obstugi.

Nalezy zastosowaé sig do ostrzezer i $rodkéw ostroznosci.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem medycznym nalezy zgtaszac¢ producentowi i
wiasciwemu organowi.

Odpowiedzialnos¢ producenta

Producent odpowiada wylacznie za bezpieczeristwo, niezawodnos¢ i dziatanie tego wyrobu medycznego,
jezeli uzytkowany jest zgodnie z nastgpujgcymi zaleceniami:

* Wyréb medyczny musi byé uzytkowany zgodnie z niniejsza instrukcjg obsfugi.
* Wszelkie modyfikacje i naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez producenta.
* Otwarcie instrumentu bez zezwolenia powoduje uniewaznienie gwarancji i innych roszczen.

Poza nieuprawnionym demontazem uniewaznienie gwarancji i zwolnienie producenta od wszystkich
innych roszczer powoduja: modyfikacja i naprawa instrumentu, nieprzestrzeganie instrukcji obstugi,
nieprawidtowe uzytkowanie.

2) Ostrzezenia i przestrogi

Ostrzezenia
Przed rozpoczeciem korzystania z instrumentu nalezy przeczytaé wszystkie instrukcje.

Urzadzenie emituje zmienne pole magnetyczne, ktére moze zakidca¢ dziatanie rozrusznikéw
sercal Nie zbliza¢ przyrzadu do wszczepionych urzadzer elektronicznych. Nie wolno umieszcza¢
urzadzenia na ciele pacjenta.

Podczas stosowania na pacjentach nalezy uzywac przezroczystego rekawa barierowego do
przykrycia instrumentu. Informacje na temat zalecanych rekawéw znajduja sie w sekcji 10, a
informacje na temat zalecanego czyszczenia i konserwacji w sekcji 13.

Do czyszczenia i konserwacii instrumentu nalezy uzywac wylacznie dopuszczalnych srodkéw
wymienionych w sekcji 13. Inne $rodki moga spowodowac trwate uszkodzenie obudowy
instrumentu

Nie sterylizowac urzgdzenia w autoklawie.

SmartPeg Mount i koricdwki SmartPeg wielokrotnego uzytku nalezy przed uzyciem poddac
sterylizacji.

Zawsze nalezy wykona¢ pomiar w dwaoch kierunkach, policzkowo-jezykowym oraz przysrodkowo-
dystalnym, zgodnie z wytycznymi podanymi przez urzadzenie. Jest to wazne, aby wykry¢ najnizsza
stabilno$¢ implantu.

> > B> B B

Koricowki SmartPeg dostarczone w stanie jalowym przeznaczone sa wylacznie do jednorazowego
uzytku. Nalezy ich uzywaé do pojedynczego pomiaru lub sekwencji pomiaréw podczas jednej sesji
terapeutycznej u jednego pacjenta. Wielokrotne uzytkowanie moze spowodowaé biedne odczyty
z powodu normalnego zuzycia. Nie uzywad, jesli sterylny system barierowy produktu lub jego
oopakowanie jest uszkodzone.

Instrumentu nie nalezy narazac na ekstremalnie wysokie temperatury, np. zostawiajac go na desce
rozdzielczej samochodu w cieply, sfoneczny dzier\.

Instrument nie jest zabezpieczony przed wnikaniem ptyndw, np. wody, do zlacza USB (klasa IP20).

Pacjent nie powinien méc dosiegna¢ zasilacza podtgczonego do sieci elektrycznej ani przewodu
USB uzywanego do fadowania.

> BB B

Instrument nalezy zawsze fadowac przy uzyciu dostarczonego kabla USB. Do tadowania
tego instrumentu zawsze nalezy uzywa¢ WYEACZNIE standardowego Zrédfa zasilania USB o
MAKSYMALNYM napieciu znamionowym 5 V.

NIE nalezy uzywac:

* tadowarek USB Power Delivery (USB-PD);

* adapteréw do szybkiego tadowania ani innych o wysokim napigciu;
* kabli rozgateznych ani dwuwyjsciowych.

Wykorzystanie innych rozwigzan niz zrédio USB 5 V moze uszkodzi¢ instrument i spowodowaé
niewaznos¢ gwaranci.

3

rodki ostroznosci

Aby unikna¢ zakiécen innych urzgdzen, instrumentu nie nalezy
uzywac w poblizu urzgdzen elektronicznych.

Instrumentu nie nalezy uzywac w poblizu substancji wybuchowych Iub tatwopalnych.

>> B

Informacje na temat akcesoriéw zatwierdzonych i zgodnych podano w punktach 4, 5 9.

3) Przeznaczenie

Instrument jest przeznaczony do uzytku jako analizator stabilnosci implantéw dentystycznych.

4) Wskazania do stosowania

Instrument jest przeznaczony do pomiaru stabilnosci implantéw w jamie ustnej i okolicy szczekowo-
twarzowej

Warunki stosowania

Wszczepiane chirurgicznie implanty lub tgczniki, w przypadku ktérych istnieje miejsce na dotaczenie
zgodnego wyrobu SmartPeg.

Przyczyny uzycia

Instrument to moze wnies¢ wazne informacje do oceny stabilnosci implantu i moze by¢ wykorzystywany
jako czg$¢ ogdlnego programu oceny leczenia. Odpowiedzialno$¢ za ostateczne decyzje
implantologiczne ponosi specjalista w dziedzinie dentystyki.
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Przeciwwskazania

Stosowanie tego instrumentu jest przeciwwskazane w przypadku systeméw implantéw, do ktérych z
przyczyn niekompatybilnosci mechanicznej nie mozna przymocowac SmartPeg. Bardziej szczegdtowe
informacje na temat wyrobéw SmartPeg zawiera punkt 9. Instrument jest przeciwwskazany do
stosowania z uchwytami niezatwierdzonymi przez producenta. Instrument jest przeciwwskazany w
przypadku braku mozliwosci zamocowania SmartPeg ze wzgledu na brak miejsca lub gdy koliduje on z
innymi sztucznymi lub anatomicznymi strukturami.

5) Opis

Instrument jest instrumentem recznym wykorzystujacym analize czestotliwosci rezonansowej do analizy
stabilnosci implantéw zebowych. Akcesorium SmartPeg mocuije sie¢ do implantu zebowego lub tacznika
przy uzyciu zintegrowanej $ruby. Wyréb SmartPeg aktywuje sie impulsem magnetycznym z koricowki
urzadzenia (ktéra nie powinna mie¢ kontaktu z wyrobem SmartPeg).

Czestotliwosé rezonansowa okresla sig na poziomie czestotliwosci drgan. Wyniki ja sie na
instrumencie jako wspdiczynnik stabilnosci implantu (ISQ). Skala dla wartosci wspdiczynnika ISQ
obejmuje wartosci od 1 do 99. Im wyzsza liczba, tym wyzsza stabilnosc.

Paristwa sy zawiera j | ity

epu)

® Urzadzenie @ Kabel, typu A-C @ SmartPeg Mount
@ Koncéwka TestPeg @ Instrukcja obstugi @ Quick Guide
Czesci majace kontakt z ciatlem pacjenta: Koricéwka instrumentu i waska cze$¢ obudowy
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6) Symbole bezpieczenstwa

Ostrzezenie

Przestrzegac zalecen instrukcji obstugi

Przestrzegac instrukcji obstugi

Patrz punkt 2) Ostrzezenia i przestrogi -

Czesé aplikacyjna model BF

Producent

Kraj i data produkciji

P> RO0 >

(
2
2
z
H
°
S

Numer seryjny

154 g]

Nie utylizowac z odpadami komunalnymi. Akumulator litowo-jonowy.

5
E

Oznaczenie CE

Oznaczenie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej. Dotyczy jedynie
wyrobéw SmartPeg dostarczanych w stanie jatfowym.

Nala
MM

©
J

=
D
=

Promieniowanie elektromagnetyczne nigjonizujace

Brak mozliwosci sterylizacji

Sterylizowac w temperaturze nieprzekraczajacej 135 °C

Dopuszczalny zakres temperatury

% Wilgotnos¢ powietrza, ograniczenie
=

@ Cisnienie powietrza, ograniczenie

IP20 Stopieri ochrony przed wnikaniem ciat obcych >@ 12,5 mm. Brak ochrony przed
cieczami.

IFU-SYS08086148-R0.1 pl 118



Termin przydatnosci

Kod partii

Sterylizacja za pomoca promieniowania

Uwagal Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz niniejszego
wyrobu medycznego dozwolona jest jedynie na polecenie stomatologa, lekarza lub
innego pracownika medycznego z certyfikatem stanu, w ktérym pracuje i bedzie
uzywac tego wyrobu medycznego lub Zleci jego uzywanie.

Numer artykutu

Nie nadaje sig do ponownego uzycia

Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator wyrobu + DataMatrix Code do informacii o produkcie, wiacznie
z UDI (Unique Device Identification)

Kod QR, link do witryny zawierajgcej instrukcje obstugi i/lub wytyczne przygotowania
mozna odzyskac¢

Niejatowy

Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie stosowaé wyrobu i zapoznaé sig z instrukcja
obstugi

Przechowywaé w suchym migjscu

a2~

el
//|T Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

O“ System pojedynczej bariery steryinej w zewngtrznym

opakowaniu ochronnym
O System pojedynczej bariery steryinej

7) Przed rozpoczeciem pracy

Nafadowaé instrument, podigczajgc mate ztgcze USB kabla USB do szerokiego korica instrumentu.
Podtgczy¢ duze zigcze USB najlepiej do standardowego portu USB typu A komputera. Napigcie kazdej
innej tadowarki powinno wynosi¢ MAKSYMALNIE 5 V. Powinna ona mie¢ tylko jeden port USB, nie moze
byé typu USB-PD (dostarczania wysokiej mocy), nie moze mie¢ kabla rozgateznego.

Instrument uruchomi sig i przejdzie w tryb tadowania. tadowa¢ instrument przez co najmniej 1 godzine
lub do momentu, gdy instrument wskaze pefne natadowanie. Odfaczy¢ kabel USB.

Uwaga! Nie mozna wykonywaé pomiaru wspétczynnika ISQ w trakcie tadowania.

8) Koncowka TestPeg

Koricowki TestPeg mozna uzywac do testéw i nauki sposobu obsfugi systemu. Koricéwke TestPeg nalezy
umiescic na stole lub trzymac w dioni. Aktywowac instrument poprzez krétkie nacisnigcie przycisku i
przytrzymac koricéwke instrumentu w odlegtosci okoto 2-4 mm od gérnej czesci TestPeg. Instrument
powinien rozpocza¢ pomiar i przedstawi¢ warto$¢ wspétczynnika ISQ = 55 +/- 2.

9) Koncowka SmartPeg

Koricowki SmartPeg sg dostepne w réznych ksztattach, odpowiadajgcych wszystkim popularnym
implantom na rynku. Niektdre rodzaje koricéwek SmartPeg wystepujg zaréwno w wersji do
jednorazowego, jak i wielokrotnego uzytku. Koricowki SmartPeg wielokrotnego uzytku nie sg
dostepne na wszystkich rynkach. Wszystkie dostepne koricowki SmartPeg mozna znalez¢ na stronie
osstell.com/smartpegguide.

10) Sposdb przeprowadzania pomiaru

Przed uzyciem na pacjencie nalezy nalozy¢ na instrument rekaw barierowy. Rekaw barierowy zapobiega
zanieczyszczeniu krzyzowemu i utatwia ochrong powierzchni koricéwki i korpusu urzadzenia przed
przyleganiem pozostatosci i innych zanieczyszczen, a takze przed przebarwieniami i uszkodzeniem pod
wptywem dziatania roztworéw czyszczgcych

Uwaga
* Rekawy barierowe sg materiatami jednorazowego uzytku.

Po pomiarze kazdego pacjenta wyrzucic zuzyte rekawy barierowe ze zwyklymi odpadami.

Nie zostawia¢ regkawdw barierowych na urzadzeniu przez diugi czas.

Lista zalecanych rekawéw barierowych zostata przedstawiona ponizej
TIDIshield, nr art.: 20808, nr art.: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 Rekaw czujnika rentgenowskiego, rozmiar 2

Wigcej zalecanych rekawéw barierowych mozna znalezé na stronie:
osstell. t i

Instrument nalezy czysci¢ odpowiednimi srodkami po kazdym uzyciu na pacjencie. Dozwolone srodki
mozna znalez¢ w punkcie 13) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne.

Pierwszy pomiar nalezy przeprowadzié tuz po wszczepieniu implantu, aby otrzymac wartos¢ referencyjna
dla kolejnych pomiaréw w trakcie leczenia. Przed ostateczng odbudowa przeprowadzany jest kolejny
pomiar, umozliwiajgcy zbadanie zmiany stabilnosci implantu.
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Aby znalez¢ najnizszg wartos¢ stabilnosci, zaleca sie pomiar zaréwno w kierunku policzkowo-jezykowym,
jak i przysrodkowo-odsiebnym. W zwiazku z tym instrument monituje uzytkownika o dokonanie pomiaru
w obu tych kierunkach.

Zalecamy zapoznanie sie z bardziej szczegétowymi informacjami (filmy i skrécone instrukcje) dostepnymi
na stronie osstell. pp! tell-classic, aby w peini wykorzystac funkcjonalno$¢ instrumentu.

1. Aktywowaé instrument poprzez krétkie nacisnigcie przycisku. Instrument uruchomi sig i po
wyswietleniu stanu natadowania akumulatora bedzie gotowy do pomiaru w kierunku BL (policzkowo-
jezykowym), co zostanie zasygnalizowane na wyswietlaczu.

[

Nalezy natozy¢ na instrument rekaw barierowy. Patrz rys. 1, strona 1.

@

Umiescic koricowke SmartPeg dobrang do implantu w SmartPeg Mount. Koricéwka SmartPeg

ma wiasciwosci magnetyczne, wigc bedzie sig trzymac SmartPeg Mount. Patrz rys. 2, strona 1.
Zamocowaé odpowiednia koricéwke SmartPeg do implantu lub facznika poprzez wkrecenie SmartPeg
Mount palcami z sitg okoto 4-6 Ncm. Nie nalezy stosowac zbyt duzej sity, by nie dopusci¢ do
uszkodzenia gwintow SmartPeg.

>

Wprowadzié instrument do jamy ustnej i przytrzymac koricdwke urzgdzenia w poblizu (2-4 mm) gérnej
czesci koricodwki pomiarowej SmartPeg, nie dotykajac jej. Trzymac koricéwke pod katem okofo 45°
wzgledem gornej czesci SmartPeg, jak pokazano na wyswietlaczu i oznaczono zielonym znacznikiem
wyboru na rys. 3, strona 1. Nie dokonywa¢ pomiaréw w migjscach oznaczonych czerwonym
znakiem X na rys. 3, strona 1.

Dzwigk sygnalizuje wykonanie pomiaru, a dane pomiarowe zostang wyswietlone na wyswietlaczu
Patrz rys. 4, strona 1. Wyjgé urzadzenie z jamy ustnej pacjenta, aby odczyta¢ wartos¢
wspdiczynnika ISQ i zobaczy¢ wskaznik kolorowy. Instrument automatycznie przetaczy sie na
pomiar w kierunku przysrodkowo-odsiebnym, jak wskazano na wyswietlaczu. Patrz rys. 5,
strona 1.

Uwaga! Nie wprowadzad instrumentu ponownie do jamy ustnej, az na wyswietlaczu zostanie
pokazany kolejny kierunek.

o

Powtdrzy¢ krok 5, aby zmierzyé w kierunku przysrodkowo-odsiebnym, patrz rys. 5, strona 1. Dia
kazdego kierunku zostanie wyswietlony najnowszy pomiar, patrz rys. 6, strona 1. Krotkie nacisniecie
przycisku spowoduije zresetowanie zmierzonych wartosci i instrument bedzie gotowy do pomiaru w
kierunku BL wskazanym na wyswietlaczu, patrz rys. 7, strona 1

o

Po dokonaniu pomiaréw w obydwu kierunkach zdjaé SmartPeg za pomoca SmartPeg Mount.

~N

Instrument wytgcza sig automatycznie po 60 sekundach bez pomiaru lub nalezy nacisna¢ czarny
przycisk przez ponad 2 sekundy, aby go wytgczyc.

11) Przeprowadzanie pomiaru na taczniku

Podczas pomiaru na poziomie tgcznika wartosci wspdiczynnika ISQ nie beda réwne wartosciom
podczas pomiaru na poziomie implantu. W wiekszosci przypadkéw beda one nizsze. Wynika to z faktu,
Ze catkowita diugosc tacznika plus SmartPeg bedzie nieco inna (diuzsza) w zaleznosci od zastosowanej
wysokosci tgcznika.

Aby uzyskaé poprawny pomiar wspdiczynnika ISQ na poziomie facznika, nalezy wykonaé ponizsze
czynnosci:

. Przed instalacjg facznika wykonaé pomiar na poziomie implantu.

W trakcie tej samej sesji przeprowadzi¢ pomiar na poziomie facznika przy uzyciu zgodnej z nim

koricowki SmartPeg.

. Zanotowaé réznice migdzy pomiarem na poziomie implantu a pomiarem na poziomie tacznika.
Roéznica, czyli przesunigcie, pozostanie stata w okresie gojenia.

4. Podczas kolejnych pomiardw nalezy uzy¢ przesunigcia do obliczenia wspdtczynnika I1SQ implantu.

[

[~

Wszystkie dostepne koricéwki SmartPeg do pomiaréw na poziomie tgcznika mozna znalezé na stronie
osstell.com/smartpegguide.

12) Interpretacja wynikow

Stabilnosé implantu

Stabilnos¢ implantu moze byé rézna dla pomiaréw w réznych kierunkach. Stabilnos¢ implantu zalezy od
ukfadu otaczajgcej kosci. Czesto wyniki pomiaru stabilnosci w jednym kierunku beda najnizsze, a w innym
najwyzsze. Przy czym kierunki te sg wobec siebie najczesciej prostopadie.

Aby znalez¢ najnizszg wartos¢ stabilnosci (najnizsza warto$¢ wspéiczynnika I1SQ), zaleca sie pomiar

w dwaoch réznych kierunkach. W wigkszosci przypadkéw najnizsza warto$é stabilnosci znajduje sie

w kierunku policzkowo-jezykowym. Najwyzsza wartos¢ stabilnosci natomiast znajduje sie w wigkszosci
przypadkéw w kierunku przysrodkowo-odsiebnym.

Wartosé wspétczynnika ISQ

Zaktadajac, ze istnieje dostep do implantu, pomiary nalezy przeprowadza¢ podczas wprowadzania
implantu, przed obciazeniem implantu lub przymocowaniem facznika. Po kazdym pomiarze wartosci
wspoiczynnika ISQ sa uzywane jako warto$¢ bazowa kolejnego pomiaru. Zmiana wartosci wspétczynnika
1SQ oznacza zmiane stabilnosci implantu. Patrz ostatnia strona niniejszej instrukcji obstugi.

Wartosci wspdtczynnika ISQ nie zostaty skorelowane z innymi metodami pomiaru mobilnosci.
Uwaga! Odpowiedzialno$¢ za ostateczne decyzje implantologiczne ponosi specijalista w dziedzinie
dentystyki.

13) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne

13.1 Instrument

Przed rozpoczeciem kazdego uzycia i po jego zakoriczeniu zwilzyé gaze lub migkkg szmatke zalecanym
(patrz ponizsza lista) Srodkiem do czyszczenia powierzchni i przetrzec caly instrument.

Uwaga! Nie sterylizowac instrumentu w autoklawie.
Regularnie sprawdzac powierzchnig koricéwki urzadzenia i obudowy pod katem peknieé i pozostaiosci.

Zalecane srodki czyszczgce

¢ Alkohol izopropylowy

* Niskopienigce srodki enzymatyczne o obojetnym pH, takie jak:
* Chusteczki dezynfekujgce BePro, REF 19500102, wh.com (mozna zaméwi¢ w W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol
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- Zalecany jest program czyszczenia z dezynfekcjg termiczng (A0 = 3000). Do dezynfekcji zalecana jest

pl

Nie uzywac nastepujacych

Srodki czyszczace/odkazajace na bazie fenolu Srodki do czyszczenia powierzchni na

kwasowego bazie acetonu lub innego weglowodoru
* Silne srodki alkaliczne dowolnego typu, w tym * Butanon (MEK)
mydfa do rak i mydta do naczyri o Birex

Srodki czyszczace na bazie wybielacza

Aldehyd glutarowy

Srodki czyszczace na bazie nadtienku wodoru

Srodki czyszczace na bazie
czwartorzedowego chlorku amonu

Srodki o wiasciwosciach éciernych
Instrument nie wymaga regularnej konserwaciji. W razie usterki instrumentu skontaktowac sig z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem, aby uzyskaé wiecej informacji.

13.2 Koricéwki SmartPeg jednorazowego uzytku

Koricowki SmartPeg dostarczane sa w stanie jatowym i nie nalezy ich wykorzystywa¢ ponownie ani
przygotowywac¢ do ponownego uzycia.

13.3 Koricowki SmartPeg wielokrotnego uzytku i SmartPeg Mount

Przed pierwszym uzyciem klinicznym i po jego zakoriczeniu produkty wielokrotnego uzytku nalezy
wyczysci¢, zdezynfekowad i wysterylizowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

OBROBKA WSTEPNA W MIEJSCU UZYTKOWANIA

Po uzyciu produkty nalezy w jak najwigkszym stopniu utrzymywac w stanie wilgotnym lub zanurzone
w jatowej wodzie, by nie dopusci¢ do wysychania.

Po zakoriczeniu zabiegu klinicznego produkt nalezy zdezynfekowaé przez zanurzenie w kapieli lub
przetrze¢ chusteczka dezynfekujaca.

ze $rodek ji zy y podczas j obrébki stuzy jedynie
ochronie indywidualnej i nie moze zastgpic¢ etapu uzycia srodka dezynfekujacego po
czyszczeniu.

CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA

Czyszczenie/dezynfekcja reczna

. Oczysci¢ produkty pod biezgca woda z kranu (< 35°C / < 95°F).

Wyptukaé i wyczysci¢ szczotkg wszystkie powierzchnie (min. 1 minuta) do czasu usunigcia
wszelkich widocznych zanieczyszczer/zabrudzen.

. Po zakoriczeniu czyszczenia recznego przeprowadzié¢ dezynfekcje reczng w kapieli
zanurzeniowej przy uzyciu odpowiednich roztworéw dezynfekujacych. Nalezy przestrzegac
stezen i czaséw ekspozycji okreslonych przez producenta srodka dezynfekujqcego

Walidacje czyszozenia recznego przeprowadzono przy uzyciu biezacej wody z kranu przez 1 mi

Walidacje dezynfekaji recznej przeprowadzono przy uzyciu $rodka dezynfekujacego CaviCide (Kerr Benta, czas

ekspozycji: 3 minuty.

CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA

[

Do dezynfekcji automatycznej nalezy uzywac odpowiednich myjni-dezynfektoréw oraz srodkéw
czyszczacych i neutralizujacych. Nalezy przestrzegaé instrukcji producenta myjni-dezynfektora.
Dozowanie i wykorzystanie srodkéw czyszczacych i neutralizujgeych powinno byé zgodne z
instrukcjami producenta.

woda zdemineralizowana lub woda o wymaganym poziomie czystosci.

. Etap 1 Czyszczenie wstgpne zimna woda z kranu (<40°C) przez 1 minute

. Etap 2 Czyszczenie przy uzyciu $rodka czyszczacego w stezeniu 0,5% w temperaturze
55°C przez 5 minut

. Etap 3 Plukanie wodg z kranu przez 1 minute

. Etap 4 Dezynfekcja termiczna woda zdeminera\izowana w temperaturze > 90°C przez 5 minut

Walidacje automatycznego : odel Migle

Bl P ey e e \bclCIoan for 5155k iy B W) na
programie Vario TD,

KONTROLA PO CZYSZCZENIU

Przed rozpoczeciem sterylizacji wszystkie produkty nalezy sprawdzi¢ gotym okiem pod katem
widocznych zabrudzeri, uszkodzen i/lub korozji.

Szczegding uwage nalezy zwrdcié na takie elementy konstrukcii, jak gwinty i powierzchnie styku.
W przypadku stwierdzenia zabrudzeri/zanieczyszczen nalezy powtoérzyé proces czyszczenia.
Sprawdzi¢ gotym okiem widocznosé i czytelno$¢ wszystkich oznaczen na produktach. Produkty
wadliwe nalezy usunaé.

STERYLIZACJA
Sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z ponizszg instrukcja.

Przygotowanie do sterylizacji:

Umiesci¢ komponenty w zatwierdzonym woreczku do sterylizacji (w przypadku rynku USA:
dopuszczonym przez FDA) i przeznaczonym do uzytku z zalecanymi parametrami sterylizacji.
Opakowanie musi spetnia¢ wymagania normy EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 i AAMI TIR12.
Kazde opakowanie do sterylizacji musi posiadac¢ wskaznik i date sterylizacji.

Parametry

(zgodnie z ISO 17665, EN 13060, EN 285 i AAMI TIR12)

Metoda Cykl Temperatura Czas Czas

ekspozycji suszenia

Para Dynamiczne usuwanie powietrza 134°C 3 min 20 min
(odsysanie wstepne)

Para Dynamiczne usuwanie powietrza 132°C (270°F) 4 min 20 min
(odsysanie wstepne) 135°C (275°F) 3 min

Para Grawitacja 134°C (273°F) 10 min 30 min

Walidacje przeprowadzono dia produktéw owinigtych w opakowanie do sterylizacji Steriking® See Through Heat
Sealable Rolls zgodnie z norma EN 1SO 11607 przy uzyciu sterylizatora model Tuttnauer 3870 HSG do procesu
sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem powietrza o 3 impulsach odsysania wstepnego.

PRZECHOWYWANIE

Wysterylizowane komponenty nalezy przechowywacé w suchym, wolnym od kurzu miejscu w
temperaturze pokojowej.
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14) Okres uzytkowania

Instrument ma przewidywany okres uzytkowania wynoszgcy 5 lat w zwyktych warunkach uzytkowania.
Nie powinien pozostawac roztadowany przez ponad 1 rok.

SmartPeg j uzytku przeznaczona jest jedynie do uzytku u jednego pacjenta
i podczas jednej sesji.

SmartPeg wi uzytku moze nadawac sig do uzytku po przygotowaniu maks.
20 razy pod warunkiem zachowania integralnosci i wiasciwosci uzytkowych produktu.

Wyrobu SmartPeg Mount mozna uzywac¢ ponownie pod warunkiem zachowania integralnosci i
wiasciwosci uzytkowych produktu. Przed kazdym uzyciem wyréb SmartPeg Mount wymaga sprawdzenia
pod katem widocznych oznak uszkodzen, odksztatcen, zuzycia lub korozji. Wyroby z jakimikolwiek
oznakami widocznych uszkodzer lub utraty zgodnosci dziatania (na przyktad dopasowania do
powierzchni styku, funkcji podnoszenia itp.) nalezy wyrzucic.

15) Dane techniczne

Opis techniczny

Instrument posiada oznaczenie CE zgodnie z MDR 2017/745 w Europie (klasa I). Jest to posiadajaca
zasilanie wewnetrzne cze$¢ wehodzaca w kontakt z ciatem pacjenta typu BF. Nie jest to element
wyposazenia AP/APG. Nie posiada ochrony przed wnikaniem ptynéw, np. wody, do ztacza USB (klasa
1P20).

Dolozono wszelkich staran w celu zachowania zgodnosci zastosowanych symboli z europejskimi
normami EN 60601-1i1SO 15223.

Wskazowki dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (KEM)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja specjainym kryteriom w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Urzadzenia te musza by¢ instalowane i uzytkowane zgodnie ze wskazdwkami
dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Producent gwarantuje zgodnosé wyrobu z wymaganiami EMC tylko wiedy, gdy jest on uzywany z
oryginalnymi akcesoriami i czesciami zamiennymi. Stosowanie akcesoriow i czesci zamiennych, ktére nie
zostaly zatwierdzone przez W&H, moze powodowac zwigkszona emisje zaktcer elektromagnetycznych
lub zmnigjszenie odpornosci na zakidcenia elektromagnetyczne.

Aktualng deklaracje EMC producenta mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej pod adresem
osstell.com/osstell-classic, przewijajgc w dot, az pojawi sie przycisk umozliwiajacy pobranie
DEKLARACJI EMC.

Mozna jg tez uzyska¢ bezposrednio od lokalnego przedstawiciela lub dystrybutora.
tadowanie akumulatora
Urzadzenie jest wyposazone w akumulator litowo-jonowy.

Instrument nalezy tadowac za pomoca kabla USB podiaczonego bezposrednio do portu USB 2.0

lub 3.0 (typu A) o napigciu 5 V. Stan akumulatora i informacje o tadowaniu sa pokazywane na dolnym
wyswietlaczu za pomocg symbolu akumulatora z czterema poziomami: 100% (w peini natadowany),
75%, 50% i mniej niz 256%. Gdy poziom jest nizszy niz 10%, instrument zmieni symbol akumulatora, aby
poinformowaé, ze nadszedt czas na natladowanie instrumentu.

Uwaga! Ten instrument potgczony z tadowarka stanowi system elektro-medyczny. Aby spetnia¢ wymogi
okreslone w przepisach bezpieczeristwa, tadowarka powinna by¢ zgodna z odpowiednimi normami
bezpieczeristwa EN/IEC, np. IEC 60950-1, IEC 62368-1 lub IEC 60335-2-29.

Uwagal Nie mozna wykonywaé pomiaru wspéiczynnika ISQ w trakcie fadowania.

Doktadnosé

Dokfadnosé/rozdzielczo$¢ ISQ instrumentu wynosi +/- 1. Po podfaczeniu koricéwki SmartPeg do
implantu warto$¢ wspéiczynnika ISQ moze sig rozni¢ o maks. 2 ISQ zaleznie od momentu obrotowego
jej mocowania.

Zasilanie, masa i wymiary

Akumulator litowo-jonowy 3,7VDC

tadowanie Uzywac tylko kabla USB, typu A-C podigczonego do
standardowego portu USB 2.0 lub 3.0 (typu A) (maks. 5,2 VDC).

Wymiary urzadzenia 206 x 36 x 26 mm

Wymiary opakowania 230 x 145 x 65 mm

Ciezar 0,08 kg

Masa catkowita 0,40 kg

Warunki otoczenia podczas transportu

Temperatura od -40°C do +70°C
Wzgledna wilgotnosé od 10% do 95%
powietrza

Cisnienie od 500 hPa do 1060 hPa

Warunki srodowiskowe podczas uzytkowania i przechowywania

Temperatura od +10°C do +35°C
Wzgledna wilgotnosé od 30% do 75%
powietrza

Cisnienie od 700 hPa do 1060 hPa
Stopien ochrony P20
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16) Rozwigzywanie problemow

Brak pomiaru lub nieoczekiwana wartos¢

i SmartPeg j uzytku
Koricowki SmartPeg dostarczone w stanie jatowym przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nalezy ich uzywaé do pojedynczego pomiaru lub sekwencji pomiaréw podczas jednej sesji
terapeutycznej u jednego pacjenta. Wielokrotne uzytkowanie moze spowodowaé biedne odczyty z
powodu normalnego zuzycia.

Wybér ni Sci modelu i SmartPeg do i lub tacznika
Typy koricéwki SmartPeg do implantéw i fgcznikéw wymieniono w réznych punktach na liscie odniesienia
kofcéwek SmartPeg na stronie osstell.com/smartpegguide

Kos¢ lub tkanka migkka pomiedzy koricéwka SmartPeg a implantem
Przed zamocowaniem koricéwki SmartPeg nalezy oczysci¢ potaczenie protetyczne implantu

Zakitécenia elektromagnetyczne (ﬂ
Usungé zrodio zakiocen elektromagnetycznych.

Koricéwka instrumentu znajduje sie zbyt daleko od koricéwki SmartPeg
2Zwykle wystarczy umiescic koricowke instrumentu w odlegtosci 2-4 mm od koricéwki SmartPeg, ale w
niektorych przypadkach ta odlegtos¢ musi wynosi¢ nawet 1 mm.

Instrument nie wykrywa konicéwki SmartPeg, a tym samym brak pomiaru
Wyjac¢ instrument z jamy ustnej, a nastepnie wprowadzi¢ go ponownie. Podjaé probe pomiaru pod katem
okoto 45° wzgledem gémej czesci koricowki pomiarowej SmartPeg, jak pokazano na wyswietlaczu.

Instrument nie faduje si¢ po podigczeniu kabla USB

Uzyto niewtasciwego kabla USB i/lub niewtasciwej tadowarki
Instrument nalezy zawsze fadowac przy uzyciu dostarczonego kabla USB.

Do tadowania instrumentu zawsze nalezy uzywac¢ WYLACZNIE standardowego zrédia zasilania USB o
MAKSYMALNYM napigciu znamionowym 5 V.

NIE nalezy uzywac:

* fadowarek USB Power Delivery (USB-PD);

* adapteréw do szybkiego tadowania ani innych o wysokim napieciu;

« kabli rozgaleznych ani dwuwyjsciowych.

Wykorzystanie innych rozwiazan niz zrédio USB 5 V moze uszkodzi¢ instrument i spowodowacd
niewazno$¢ gwarancii

Instrument nie uruchamia sie

Nienatadowany akumulator

Natadowa¢ instrument.

Po rozruchu instrumentu wyswietlany jest symbol EE]

Btad autotestu

Aby uzyskac wiecej informacii, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem.
Trudnosci w przeprowadzeniu precyzyjnego pomiaru w zalecanym
kierunku

Brak miejsca, np. ze wzgledu na sasiadujace zeby.

Sprobowaé przeprowadzi¢ pomiar pod nieco innym katem.

Problemy z mocowaniem koricéwki SmartPeg

Niewtasciwa koricéwka SmartPeg
Nalezy dopilnowac, by koricowka SmartPeg byta zgodna z implantem lub systemem tacznika.
Patrz osstell.com/smartpegguide

17) Serwis i pomoc techniczna

W razie usterki instrumentu skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem,
aby uzyskac wiecej informacii.

Powazne zdarzenia

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwigzanego z produktem uzytkownik i/lub

pacjent powinien je zglosi¢ producentowi oraz organom wiasciwym w kraju, gdzie znajduje sig¢ uzytkownik
i/lub pacjent.

18) Recykling i utylizacja

Instrument nalezy utylizowac jako sprzet elektryczny. Gdy tylko jest to moZliwe, akumulator nalezy
rozladowaé przed wyrzuceniem, aby unikngé wytworzenia sie ciepta w wyniku niezaplanowanego
zwarcia. Koricowki SmartPeg nalezy poddac recyklingowi jako metal.

Nalezy przestrzega¢ krajowych i migdzynarodowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych
dotyczacych utylizacji.

* Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny
* Akcesoria i czedci zamienne
* Opakowanie
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Bem-vindo

Parabéns pela aquisi¢ao do seu novo Osstell Classic.
Antes de comegar a utilizar o instrumento, leia na integra todas as instrugdes de utilizagéo.
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1) Introducéo

Qualificagdes do utilizador

Este dispositivo médico destina-se a ser utilizado por profissionais de tratamento com implantes
dentarios.

Responsabilidades do utilizador
Leia na integra todas as instrugdes de utilizagao antes de utilizar este dispositivo.
Observe 0s avisos e precaucoes.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao dispositivo médico deve ser relatado ao
fabricante e a autoridade competente!

Responsabilidade do fabricante

O fabricante s6 pode aceitar a responsabilidade pela seguranca, fiabilidade e desempenho do dispositivo
médico quando for assegurada a conformidade com as seguintes instrugoes:

* O dispositivo médico deve ser utilizado de acordo com estas instrugées de utilizagao.
* As modificagoes ou reparagdes s6 podem ser realizadas pelo fabricante.

* A abertura ndo autorizada do instrumento invalida todas as reclamagoes ao abrigo da garantia e
quaisquer outras reclamagoes.

Para além da desmontagem, modificag@o ou reparagao nao autorizados do instrumento e da nao
conformidade com estas instrugdes de utilizacéo, a utilizagao inadequada anulara a garantia e libertard o
fabricante de todas as outras reclamagées.

2) Avisos e precaugoes

Avisos
A Leia todas as instrugdes antes de operar o instrumento.

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

>

E necessério cobrir o instrumento com uma manga de protegéo transparente durante a utilizagao
nos doentes. Consulte a secgéo 10 para informagao relativa &s mangas recomendadas e a sec¢ao
13 para recomendagdes de limpeza e manutengao.

Utilize apenas os agentes de limpeza aceitaveis listados na sec¢éo 13, na limpeza e manutengéo
do instrumento. Outros agentes de limpeza poderdo danificar permanentemente o invélucro do
instrumento.

O instrumento néo deve ser esterilizado em autoclave.
O SmartPeg Mount e os SmartPegs reutilizaveis devem ser esterilizados antes de serem utilizados.

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

> B> B

Os SmartPegs fornecidos em condigoes estéreis destinam-se a uma Unica utilizagao. Devem ser
utilizados para uma ou varias medicoes durante uma Unica sesséo de tratamento para um tnico
paciente. A reutilizagao repetida pode resultar em leituras falsas devido ao desgaste. Nao use se o
sistema de barreira estéril do produto ou sua embalagem estiver comprometida.

Nao exponha o instrumento a temperaturas extremamente elevadas, por exemplo, deixando-o
sobre o painel de instrumentos do automdével num dia de sol quente.

O instrumento nao esta protegido contra a entrada de fluidos, por exemplo, agua, no conetor USB
(classificacao IP20).

O cabo de alimentacao ou o cabo USB utilizados para carregamento nao devem estar ao alcance
do paciente.

> B> > B

Carregue sempre 0 instrumento utilizando o cabo USB fornecido. Carregue este instrumento
APENAS utilizando uma fonte de alimentagéo USB padrao com tensdo maxima de 5 V.

NAO utilizar:

* Carregadores USB Power Delivery (USB-PD)

* Carregamento rapido ou outros adaptadores de alta tensao
* Cabos de derivagao ou de saida dividida

A utilizagao de qualquer fonte diferente de uma fonte USB de 5 V pode danificar o instrumento e
anular a garantia.

Precaucgoes

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

A Nao utilize o instrumento na presenga de materiais explosivos ou inflaméaveis.

A Consulte a segéo 4, 5 e 9 para obter informagdes sobre acessorios aprovados e compativeis.

3) Utilizacao prevista

O instrumento destina-se a ser utilizado como um Analisador de Estabilidade de Implantes Dentérios

4) Instrugéo de utilizagéo
O instrumento destina-se & determinagéo da estabilidade de implantes colocados na cavidade oral e
regidao maxilofacial.

Condicoes
Implantes ou pilares colocados cirurgicamente para os quais exista espago suficiente para a fixagéo de
um SmartPeg compativel.

Motivos de utilizagcao

O instrumento pode acrescentar informagdes importantes a avaliagao da estabilidade do implante e
pode ser utilizado como parte de um programa global de avaliagéo do tratamento. As decisdes finais
relativamente ao tratamento com implantes s&o da responsabilidade do profissional de salde dentaria.
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Contraindicacées

O instrumento é contraindicado para sistemas de implantes aos quais 0 SmartPeg nao pode ser fixado
por razdes de incompatibilidade mecanica. Consulte a secgéo 9 para obter mais informagoes sobre os
SmartPegs. O instrumento é contraindicado quando utilizado em conjunto com Pegs nao aprovados pelo
fabricante. O instrumento é contraindicado quando nao for possivel fixar o SmartPeg devido a falta de
espago ou quando afetar outras estruturas artificiais ou anatémicas.

5) Descricao

O instrumento € um dispositivo portatil que utiliza a Andlise de Frequéncia de Ressonancia para analisar a
estabilidade de implantes dentarios. Um acessorio, o SmartPeg, ¢ fixado ao implante dentério ou ao pilar
por meio de um parafuso integrado. O SmartPeg é ativado por um impulso magnético proveniente da
ponta do instrumento (que nao deve entrar em contacto fisico com o SmartPeg).

A frequéncia de ressonancia ¢ identificada a partir da frequéncia de vibragao. Os resultados séo
apresentados no instrumento sob a forma do Quociente de Estabilidade do Implante (ISQ). A escala do
1SQ varia de 1 a 99. Um valor mais elevado indica maior estabilidade.

O seu sistema inclui os seguintes itens
@ Instrumento @ Cabo USB, tipo A-C

@ TestPeg @ Instrugdes de utilizacao

@ SmartPeg Mount

@ Quick Guide

Pecas aplicadas: Ponta do instrumento e parte fina do corpo.
)\ )
® ® @

&

osstell

(

-
@
L

6) Simbolos de seguranca

Aviso

Seguir as instrugdes de utilizagdo

Observe as instrugoes de utilizagao

Peca de aplicagéo do tipo BF

Fabricante

A Consulte a secgéao 2 Avisos e precaugoes

Pais e data de fabrico
YYYY-MM-DD

Nao eliminar junto com o lixo doméstico. Bateria de ides de litio.

@ Numero de série
—

Marcagao CE

Marcagao CE com o niimero de identificagao do organismo notificado. Apenas
0297 aplicavel a SmartPegs fornecidos em condigdes estéreis.

((("))) Radiagao eletromagnética nao ionizante

Nao esterilizavel
(i

Esterilizavel até 135 °C

Intervalo de temperatura permitido

Humidade do ar, Limite

Press&o atmosférica, Limite

|P20 Proteg&o contra a entrada de corpos estranhos > 12,5 mm @. Nao esta protegido
contra a entrada de fluidos.

IFU-SYS08086148-R0.1 pt 126



Utilizével até

Cadigo do lote

Esterilizagao por radiagao

Atencéo! 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 autorizagdo no estado federal em que pratica
e pretende utilizar este dispositivo médico ou autorizar a sua utilizagdo.

Numero de artigo

Néo deve ser reutilizado

Dispositivo médico

Identificador Unico do dispositivo + DataMatrix Code para informagdes sobre o
produto incluindo o UDI (Unique Device Identification)

Cadigo QR, ligagéo ao sitio Web onde podem ser consultadas as Instrugoes de
utilizagéo e/ou as orientagdes de preparacao

Néo esteril

Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugoes de utilizagédo

Mantenha seco

Mantenha afastado da luz solar

Sistena de barreira estéril Ginico com embalagem de protegéo no exterior

Sistema de barreira estéril inico

7) Antes de comecar

Para carregar o instrumento, ligue o pequeno conector USB do cabo USB a extremidade mais larga
do instrumento. Ligue o conetor USB grande, de preferéncia, a uma porta USB tipo A padrao de um
computador. Qualquer outro tipo de carregador deve ter uma tensdo méxima de 5 V, dispor de apenas
uma porta USB e néo ser USB PD (high power delivery), bem como nao utilizar cabos de derivagao.

O instrumento ird arrancar e entrar no modo de carregamento. Carregue o instrumento durante pelo
menos 1 hora ou até que se encontre totalmente carregado. Retire o cabo USB.

Nota! Nao ¢ possivel efetuar uma medicao ISQ durante o carregamento.

8) TestPeg

O TestPeg pode ser utilizado para testes e para aprendizagem da utilizagéo do sistema. Coloque o

TestPeg sobre a mesa ou segure-o na méo. Prima ligeiramente o botéo para ligar o instrumento e segure

a ponta a cerca de 2-4 mm do topo do TestPeg.

O instrumento deve iniciar a medicao e apresentar um valor ISQ de 55 +/- 2.

9) SmartPeg

O SmartPeg esta disponivel com diferentes geometrias, de modo a adaptar-se aos principais sistemas
de implantes existentes no mercado. Alguns tipos de SmartPeg estdo disponiveis tanto em versao

de utilizagdo unica como reutilizavel. Os SmartPegs reutilizaveis nao estao disponiveis em todos os
mercados. Pode encontrar todos os SmartPegs disponiveis em osstell.com/smartpegguide.

10) Como efetuar a medicao

Antes de utilizar num paciente, coloque uma manga de protegéo sobre o instrumento. A manga de

protecéo ajuda a prevenir a contaminagao cruzada e a evitar que detritos e outros contaminantes adiram

a superficie da ponta e do corpo do instrumento, bem como a descoloragéo e degradagéo causadas
pelas solugdes de limpeza.

Nota!

* As mangas de protec&o destinam-se a ser utilizadas num unico paciente.

Elimine as mangas de protegéo usadas juntamente com os residuos comuns apds cada paciente.

Néo deixe a manga de protegao no instrumento por longos periodos de tempo.

Consulte a lista abaixo apresentada para obter informagoes sobre as mangas de protecao
recomendadas.

TIDIshield, Art no: 20808, Art no: 20987. products.com

PremiumPlus: 183-2 Manga de protegao para sensores de raios X, size 2

Veja também as mangas de protegdo recomendadas adicionais em:

osstell. i

O instrumento deve ser limpo com agentes de limpeza adequados apds cada paciente. Consulte a
seccao 13 Higiene e manutengéo para obter informagoes sobre os agentes aceitaveis.

* Deve ser efetuada uma primeira medicdo no momento da colocagao do implante para obter uma

base de partida para medigdes futuras durante o processo de cicatrizagao. Antes do restauro final,

& efetuada outra medicao que permite observar o desenvolvimento da estabilidade do implante.
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* E recomendado efetuar a medico na diregéo Buco-lingual e Mesial-Distal para determinar a
estabilidade mais reduzida. Assim, o instrumento solicita ao utilizador que efetue a medicao em
ambas as diregoes.

* Para tirar partido da funcionalidade completa do instrumento, recomendamos que leia atentamente as

informagdes detalhadas (videos e guias rapidos) disponiveis em
osstell tell-classic.

. Prima ligeiramente o botao para ligar o instrumento. O instrumento iré iniciar e apresentar o estado
da bateria, apds o que ficara pronto a efetuar medicoes na dire¢éo BL (Bucal-Lingual), conforme
indicado no visor.

[

Coloque uma manga de protegao sobre o instrumento. Consulte a fig. 1, pagina 1.

©w

Coloque o SmartPeg adequado ao implante no SmartPeg Mount. O SmartPeg é magnético e

0 SmartPeg Mount segurard o SmartPeg. Consulte a fig, 2 pagina 1. Coloque o SmartPeg

no implante ou no pilar aparafusando manualmente o SmartPeg Mount com uma forga de
aproximadamente 4-6 Ncm. Nao aperte demasiado, para evitar danificar as roscas do SmartPeg

IS

. Introduza o dispositivo na boca do paciente, segurando a ponta do instrumento préxima (2-4 mm)
do topo do SmartPeg, sem tocar este Ultimo. Mantenha a ponta a um angulo de aproximadamente
45° relativamente ao topo do SmartPeg, conforme apresentado no visor e indicado pela marca de
“certo” a verde na fig. 3, pagina 1. Nao efetue a medicéo através das formas indicadas com um “X"
avermelho na fig. 3, pagina 1.

* A conclus@o de cada medigéo € indicada por um sinal sonoro, sendo o valor medido apresentado
no visor. Ver fig. 4, pagina 1. Retire o instrumento da boca para ler claramente o valor de ISQ.

* O instrumento ird mudar automaticamente a dire¢éo de medigéo para Mesial-Distal, conforme
indicado no visor. Ver Fig. 5, pagina 1. Nota! Nao volte a introduzir o instrumento na boca sem
que a mudanga de dire¢do tenha sido apresentada no visor.

o

Repita o passo 4 para efetuar a medigao na diregao Mesial-Distal, ver fig. 5, pagina 1. Sera
apresentado o valor da ltima medicé&o para cada direcéo, ver fig. 6, pagina 1.

Prima ligeiramente o botéao para reinicializar os valores medidos. O instrumento ficara pronto a efetuar
amedicao na dire¢éo BL, conforme indicado no visor, ver fig. 7, pagina 1.

2

Ap6s efetuar todas as medigdes em ambas as diregdes, retire 0 SmartPeg utilizando o SmartPeg
Mount.

~N

O instrumento desliga automaticamente caso nao sejam efetuadas quaisquer medicoes durante
60 segundos. Para desligar o instrumento manualmente, prima o botao preto durante mais de 2
segundos.

11) Como efetuar uma medicao num pilar

Quando sao efetuadas medigdes ao nivel do pilar, os valores ISQ nao serao idénticos aos medidos ao
nivel do implante. Na maior parte dos casos, os primeiros serao inferiores. Isto deve-se ao facto de que
0 comprimento total do conjunto formado pelo pilar e pelo SmartPeg sera diferente (superior), consoante
a altura do pilar.

Para obter uma medigéo ISQ correta ao nivel do pilar, siga os seguintes passos:

. Efetue uma medig@o ao nivel do implante antes da colocagéo do pilar.

Efetue uma medig&o ao nivel do pilar na mesma sessao, utilizando um SmartPeg compativel com o
pilar.

Registe a diferenga entre as medigées ao nivel do implante e ao nivel do pilar. Esta diferenca, ou
desvio, manter-se-a constante ao longo do periodo de cicatrizagao.

Durante as medigdes de acompanhamento subsequentes, utilize o desvio para calcular o ISQ do
implante.

g

©w

>

Pode encontrar todos os SmartPegs disponiveis para medigdes ao nivel do pilar em
osstell.com/smartpegguide.

12) Interpretar o resultado

Estabilidade do implante

Um implante pode ter estabilidade diferente em direces diferentes. A estabilidade do implante depende
da configuragao dssea circundante. Existe frequentemente uma dire¢éo na qual a estabilidade é mais
reduzida e outra na qual é mais elevada. Estas duas diregdes, muitas vezes, sao perpendiculares entre si

Para determinar a estabilidade mais reduzida (valor ISQ mais baixo), é recomendado efetuar a medicao
a partir de duas directes diferentes. Na maioria dos casos, a estabilidade mais reduzida encontra-se
na direcéo Bucolingual. Na maioria dos casos, a estabilidade mais elevada encontra-se na diregao
Mesial-Distal.

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 medigao, os valores
1SQ sao utilizados como valores iniciais para a medicao seguinte. Uma alteragao no valor ISQ reflete

uma alterag&o na estabilidade do implante. Consulte a tltima pagina deste folheto de instrugoes
de izagao.

Os valores ISQ néo foram correlacionados com outros métodos de medigéo da mobilidade:.
Nota! As decisdes finais relativamente ao tratamento com implantes séo da responsabilidade do
profissional de salide dentaria.

13) Higiene e manutencao

13.1 Instrumento

Antes e depois de cada utilizagdo, humedega uma gaze ou um pano macio com um produto de limpeza

de superficies recomendado (ver lista abaixo) e limpe todo o instrumento.

Nota! O instrumento nao deve ser esterilizado em autoclave.

Verifique regularmente a superficie da ponta do instrumento e toda a superficie quanto a possiveis

fissuras e residuos.

Liquidos de Limpeza Recomendados
Alcool isopropilico 70%

Detergentes enzimaticos, com pH neutro e baixa formacéo de espuma, tais como os seguintes
* Toalhetes desinfetantes BePro, REF 19500102, wh.com (podem ser encomendados a
W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol
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Nao utilizar

Produtos de limpeza/desinfetantes a base de Acetona ou outros produtos de limpeza a
compostos fendlicos e/ou acidicos. base de hidrocarbonetos

Detergente alcalino forte de qualquer MEK (metiletilcetona)

tipo, incluindo sabonetes para as maos e Birex

detergentes para a loica

Produtos de limpeza a base de lixivia

Glutaraldeido

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

Produtos de limpeza a base de peroxido de
hidrogénio

* Produtos de limpeza abrasivos
O instrumento ndo requer manutengao regular. Em caso de avaria de um instrumento, contacte o
representante de vendas local ou o distribuidor para obter mais instrugoes.
13.2 SmartPeg de utilizagao Unica

Os SmartPegs de utilizagao Unica sao fornecidos estéreis e nao devem ser reutilizados ou preparados.

13.3 SmartPeg reutilizavel e SmartPeg Mount

Antes da primeira utilizagéo clinica e apds cada utilizagao, os produtos reutilizaveis devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados de acordo com as instrugdes abaixo:

PONTO DE UTILIZAGAO - TRATAMENTO INICIAL

Apos a utilizagédo, os produtos devem, na medida do possivel, ser mantidos himidos ou imersos em
agua estéril durante o procedimento clinico, de modo a evitar a secagem.

Apds o procedimento clinico, o produto deve ser desinfetado por imerséo num banho desinfetante
ou por limpeza com um toalhete desinfetante.

Note que o desinfetante utilizado durante o tratamento inicial serve apenas para protecao
pessoal e ndo pode substituir o passo de desinfecao apés a limpeza.

LIMPEZA / DESINFEGAO

Limpeza / desinfe¢ao manual

. Limpe os produtos sob &gua corrente da torneira (< 35 °C / < 95 °F).
Enxague e escove todas as superficies (minimo de 1 minuto) até nao restarem
contaminantes / sujidade visiveis.

. Desinfecao manual ap6s limpeza manual, por imersao em banho com solugoes
desinfetantes adequadas. E imperativo respeitar as concentracoes e os tempos de
exposicao especificados pelo fabricante do desinfetante

Alimpeza manual fol validada com 4gua corrente da tomeira durante 1 minuto.
A desinfecao manual foi validada utiizando o desinfetante CaviCide (Kerr Dental), tempo de exposigo: 3 minutos

LIMPEZA / DESINFEGAO

Limpeza / desinfe¢ao automatizada

Para a limpeza automatizada, devem ser utilizadas maquinas de lavar/desinfetar adequadas, bem
como agentes de limpeza e de neutralizagao apropriados. Devem ser seguidas as instrugdes do
fabricante da maquina de lavar/desinfetar. Os agentes de limpeza e de neutralizagao devem ser
doseados e utilizados de acordo com as instrugdes do respetivo fabricante.

Recomenda-se a utilizagao de um programa de limpeza com desinfecéao térmica (AO = 3000). Para
a desinfecao, recomenda-se a utilizagéo de dgua desmineralizada ou de dgua que satisfaga este
nivel de pureza.

Passo 1 Pré-limpeza com &gua fria da torneira (< 40 °C) durante 1 minuto

Passo 2 Limpeza com produto de limpeza a 0,5 % a 55 °C durante 5 minutos

Passo 3 Enxaguamento com &gua da torneira durante 1 minuto

Passo 4 Desinfegéo térmica com agua desmineralizada a > 90 °C durante 5 minutos

A limpeza/desinfegéo automatizada foi validada numa méquina de lavar/desinfetar do tipo Miele Professional

PG8581, utilizando o agente de limpeza neodisher® MediClean forte (0,5 %, da Dr. Weigert), no programa
Vario TD.

INSPECAO APOS A LIMPEZA

Antes da esterilizagao, todos os produtos devem ser inspecionados a olho nu para detetar sujidade
visivel, danos e/ou corroséo.

Deve ser dada especial atengao as carateristicas de conceg@o, tais como roscas e superficies de
acoplamento.

Caso seja detetada sujidade ou contaminagéo remanescente, o processo de limpeza deve ser
repetido.

Verifique a visibilidade e a legibilidade de todas as marcagbes nos produtos por inspe¢ao a olho nu.
Os produtos defeituosos devem ser descartados.

ESTERILIZAGAO
A esterilizagéo deve ser efetuada de acordo com as instrugdes seguintes:

Preparacéo para a esterilizagao:

Coloque os componentes numa bolsa de esterilizacao aprovada (para o mercado dos EUA:
aprovada pela FDA) para utilizagdo com os parametros de esterilizagao recomendados. A
embalagem deve cumprir os requisitos das normas EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 e AAMI TIR12.
Todas as embalagens de esterilizagdo devem apresentar um indicador de esterilizagdo e a respetiva
data de esterilizagdo.

Parametros
(de acordo com as normas ISO 17665, EN 13060, EN 285 e AAMI TIR12)

Método Ciclo Temperatura Tempo de Tempo de
exposicao secagem
Vapor Remogéo dinamica do ar 134°C 3 min 20 min

(pré-vécuo)

Vapor Remogéo dinamica do ar 132°C (270 °F) | 4 min 20 min
(pré-vacuo) 135°C (275 °F) | 3 min
Vapor Gravidade 134° C (273° F) 10 min 30 min

Anvalidago foi realizada com os produtos embalados em rolos seléveis a quente transparentes Steriking®,
em conformidade com a norma EN 1SO 11607, utiizando um esteriizador do tipo Tuttnauer 3870 HSG, para o
processo de esterilizagao por vapor com remogao dinamica do ar, com 3 Impulsos de pré-vacuo.
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ARMAZENAMENTO

Armazene os componentes esterilizados num ambiente seco e isento de poeiras, & temperatura
ambiente.

14) Vida util
Em condigdes normais de utilizagao, é expetavel que o instrumento tenha uma vida Util de 5 anos. O
instrumento nao deve permanecer sem carga durante mais de 1 ano.

O SmartPeg de utilizagdo Unica destina-se a ser utilizado num Unico paciente e numa Unica ocasio.

E expetavel que o SmartPeg reutilizavel funcione apds ser preparado até 20 vezes, desde que a
integridade e o desempenho do produto sejam mantidos.

0O SmartPeg Mount pode ser reutilizado, desde que a integridade e o desempenho do produto sejam
mantidos. O SmartPeg Mount deve ser inspecionado antes de cada utilizagao quanto a presenga de
sinais visiveis de danos, deformagao, desgaste ou corrosdo. Os dispositivos que apresentem quaisquer
sinais visiveis de danos ou de perda de compatibilidade funcional (por exemplo, encaixe com produtos
correspondentes, funcéo de elevacao, etc.) devem ser descartados.

15) Especificacdes técnicas

Descrigao técnica

O instrumento apresenta marcagao CE em conformidade com as diretivas europeias relativas a
dispositivos médicos MDR 2017/745 (Classe ). Trata-se de uma parte aplicada do tipo BF, com
alimentagao interna. Nao é um equipamento AP/APG. Nao estd protegido contra a entrada de fluidos
(por exemplo, dgua) no conetor USB (classificagao IP20)

O instrumento esta em conformidade com as partes aplicaveis da IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Os simbolos utilizados estao em conformidade com a norma europeia EN 60601-1 e ISO 15223, na
medida do possivel.

Indicacdes para a compatibilidade eletromagnética (EMC)

Dispositivos elétricos para uso médico estao sujeitos a medidas de seguranca especiais com relagéo a
EMC e necessitam ser instalados e colocados em funcionamento de acordo as indicagdes especificadas
para EMC.

O fabricante apenas garante a conformidade do dispositivo com os requisitos em matéria de EMC
quando utilizado com acessorios originais e pegas sobresselentes. A utilizagdo de outros acessorios/
outras pegas de substituicdo pode levar a uma maior emisséo de interferéncias eletromagnéticas,

ou a uma resisténcia reduzida contra interferéncias eletromagnéticas. As declaragdes do fabricante
atuais sobre EMC podem ser encontradas na nossa pagina da Web em osstell.com/osstell-classic,
desloque o texto para baixo até ver um botao para descarregar a DECLARAGAO DE EMC.

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

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

O instrumento devera ser carregado através do cabo USB, diretamente ligado a uma porta USB 2.0
ou 3.0 tipo A padrao de 5 Volt. O estado e a carga da bateria s&o 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 instrumento ir alterar o simbolo da bateria para alertar que é

necessario carregar o instrumento. -

Nota! O instrumento, quando ligado a um carregador, é um sistema elétro-médico. carregador devera
estar em conformidade com as normas de seguranga 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! Nao é possivel efetuar uma medigao ISQ durante o carregamento.

Precisao

O instrumento apresenta uma precisao/resolucéo ISQ de +/-1 ISQ. Quando o SmartPeg esta fixado a um
implante, o valor ISQ pode variar até 2 unidades ISQ, dependendo do binrio de aperto do SmartPeg.

Poténcia, peso e tamanho

Bateria de ides de litio 3,7VDC

Carregar Utilize apenas o cabo USB, tipo A-C, ligado a uma porta USB 2.0
ou 3.0 (tipo A) padrao (Max 5,2 VCC).

Dimensoes: 206x36x25 mm

Dimensoes da embalagem 230 x 145 x 65 mm

Peso 0,08 kg

Peso total 0,40 kg

Condicoes ambientais de transporte

Temperatura —-40 °C até +70 °C
Humidade do ar relativa 10 % até 95 %
Pressado De 500 hPa a 1060 hPa

Condigoes ambientais durante a utilizacdo e armazenamento

Temperatura +10 °C até +35 °C
Humidade do ar relativa 30 % até 75 %
Pressao De 700 hPa a 1060 hPa

P20
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16) Resolugao de problemas

Nenhuma medigao ou valor inesperado

Reutilizagdo do SmartPeg de utilizagado tnica

Os SmartPegs fornecidos em condigdes estéreis destinam-se a uma unica utilizagao. Devem ser
utilizados para uma ou varias medicoes durante uma Unica sessao de tratamento para um Unico
paciente. A reutilizagdo repetida pode resultar em leituras falsas devido ao desgaste.

Bine ati venit

felwmtéri pentru achizitionarea noului dvs. Osstell Classic.
Inainte de a incepe sa va utilizati instrumentul, cititi toate instructiunile de utilizare.

Tipo de SmartPeg i i paraoi ou pilar
Os tipos de SmartPeg para implantes e pilares estéo listados em diferentes secgbes, na lista de
referéncia do SmartPeg em osstell.com/smartpegguide.

Presenca de osso ou tecido mole entre o SmartPeg e o implante
Certifique-se de que limpa a ligagdo protética do implante antes de fixar o SmartPeg.

Interferéncias eletromagnéticas ((E'E)) 1) INtrOAUCEIE ... 133
Elimine a fonte das interferéncias eletromagnéticas. 2) Avertismente si precauti 133
Aponta do' esta . do SmartPeg tism # P Bl
Normalmente, ¢ suficiente manter a ponta do instrumento a uma distancia de 2-4 mm do SmartPeg; 3) Destinatie de utilizare . . 133
contudo, em alguns casos, pode ser necessario aproxima-la até 1 mm. 4) Indicatii de utilizare 133
0 instrumento nao deteta o SmartPeg, pelo que nao é efetuada qualquer medigao _' oy
Retire o instrumento da boca do paciente e volte a introduzi-lo. Tente efetuar a medigo a angulo de 5) DESCHEIE ... 134
aproximadamente 45° relativamente ao topo do SmartPeg, conforme indicado no visor. 6) Simboluri de siguranté 134
O instrumento néo carrega quando o cabo USB esta ligado 7) Tnainte de @TNCEPE ... ...ooviieiie oo 135
Cabo USB incorreto e/ou carregador incorreto
Carregue sempre o instrumento utiizando o cabo USB formecido. 8) TestPeg..........ooiiiii 135
Carregue o instrumento APENAS utilizando uma fonte de alimentagao USB padrao com tensao maxima 9) Smanpeg- R 135
de5V. 10) CUM S MESOAMA .. ..ot 135
NAO utilizar: < "
11) Cum se masoard pe un bont ..........oovvieieiiins 136
* Carregadores USB Power Delivery (USB-PD) .
. . 12) Interpretarea rezultatului ... 136
* Carregamento rapido ou outros adaptadores de alta tensao
« Cabos de derivagao ou de saida dividida 13) Curatarea siintretinerea ...............cooooviiiiiii 136
A utilizagao de qualquer fonte diferente de uma fonte USB de 5 V pode danificar o instrumento e anular 13.1) Instrument ... 136
& garantia 13.2) SmartPeg de Unica folosinta ................................ 137
O instrumento nao arranca 18.3) SmartPeg reutilizabil si SmartPeg Mount.................. 137
Bateria descarregada 14) Durata de viat 138
Carregue o instrumento.
Di] 15) Informatii tehnice ... 138
O instrumento arranca com
16) DEPANAIEA ... ...t 139
Falha nos autotestes . o .
Contacte o representante de vendas local ou o distribuidor para obter mais instrugoes. 17) Service si asistenta. ... . 139
18) Deseuri Si eliminare..............coooviiiiiiiiiii 139

Dificuldade de medi¢ao numa diregao recomendada exata

Nao existe espaco, por ex., devido aos dentes adjacentes
Tente efetuar a medi¢do num angulo ligeiramente diferente.

- Dificuldades na fixagao do SmartPeg
SmartPeg incorreto
Certifique-se de que o SmartPeg é compativel com o sistema de implante ou de pilar.
Consulte o osstell.com/smartpegguide.

17) Manutencéo e assisténcia

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

Incidentes graves

Caso ocorra qualquer incidente grave relacionado com o produto, o utilizador e/ou o paciente devem
comunicar o incidente ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou o paciente se encontram estabelecidos.

18) Reciclagem e eliminagao

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

Respeite as leis, diretivas, normas e especificagdes locais e nacionais para a eliminagao.
* Residuos de equipamentos elétricos
* Acessorios e pecas de substituiao
* Embalagem

_—
Li-ion
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1) Introducere

Calificarile utilizatorului
Acest dispozitiv medical este destinat utilizérii de cétre profesionistii in tratamentul cu implanturi dentare.

Responsabilitatile utilizatorului
Cititi toate instructiunile de utilizare inainte de a utiliza acest dispozitiv.
Respectati avertismentele si masurile de precautie.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul medical trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente!

Responsabilitatea producatorului

Producatorul poate accepta responsabilitatea pentru siguranta, fiabilitatea si performanta dispozitivului
medical numai atunci cand este asigurata respectarea urmatoarelor instructiuni:

* Dispozitivul medical trebuie utilizat in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.
* Modificérile sau reparatiile pot fi intreprinse numai de producator.

* Deschiderea neautorizaté a instrumentului anuleaza valabilitatea tuturor revendicérilor de garantie si a
oricaror altor revendicari.

Pe langa dezasamblarea, modificarea sau repararea neautorizata a instrumentului si nerespectarea
acestor instructiuni de utilizare, utilizarea necorespunzatoare va anula garantia si va elibera producétorul
de toate celelalte revendicéri.

2) Avertismente si precautii

Avertismente
Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza instrumentul.

Instrumentul emite un camp magnetic alternativ, care ar putea interfera cu stimulatoarele cardiace!
Nu apropiati instrumentul de dispozitive electronice implantate. Nu asezati instrumentul pe corpul
pacientului.

Trebuie folosita o folie de protectie igienica pentru a acoperi instrumentul atunci cand acesta se
utilizeaza pe pacienti. Consultati sectiunea 10 pentru folille igienice recomandate si sectiunea 13
pentru informatii despre curatarea si intretinerea recomandate.

Pentru curatarea si intretinerea instrumentului, utilizati numai agentii acceptabili enumerati in
sectiunea 13. Alte agenti pot deteriora permanent carcasa instrumentului.

Nu autoclavati instrumentul.
SmartPeg Mount si dispozitivele SmartPeg reutilizabile trebuie sterilizate inainte de utilizare.

Efectuati intotdeauna o masuratoare in doua directii, Buco-Lingual si Mezio-Distal, asa cum indica
instrumentul. Acest lucru este important pentru a detecta cea mai mica stabilitate a implantului.

> B> B B

Dispozitivele SmartPeg livrate in conditii sterile sunt destinate unei singure utilizari. Acestea trebuie
utilizate pentru una sau mai multe masuratori in timpul unei singure sesiuni de tratament pentru un
singur pacient. Reutilizarea repetata poate duce la citiri eronate din cauza uzurii. Nu folositi daca
sistemul de bariere sterile sau ambalajul acestuia este compromis.

Nu expuneti instrumentul la temperaturi extrem de ridicate, de ex. lasandu-I pe bordul masinii intr-o
ZiTnsorita i calda.

Instrumentul nu este protejat impotriva patrunderii fluidelor, de ex. apa, la conectorul USB (clasificat
1P20).

Pacientul nu trebuie sa aiba acces la consumabilele electrice alimentate de la retea sau la cablul
USB utilizat pentru incarcare.

> B> B> B

ncércati intotdeauna instrumentul folosind cablul USB furnizat. incarcati acest instrument NUMAI
utilizand o sursa de alimentare USB standard cu o tensiune nominaléd de MAXIMUM 5 V.

ANU se utiliza:

« Incarcatoare cu alimentare prin USB (USB-PD)

* Adaptoare de incarcare rapida sau alte adaptoare de inaltd tensiune
* Cabluri cu iegire dubla sau divizata

Utilizarea unei surse USB diferite de 5 V poate deteriora instrumentul si anula garantia.

Masuri de precautie

Pentru a evita interferenta cu alte echipamente, instrumentul nu trebuie sa se afle in apropierea
dispozitivelor electronice.

Nu utilizati instrumentul in prezenta materialelor explozive sau inflamabile.

A Consultati sectiunile 4, 5 si 9 pentru informatii despre accesoriile aprobate si compatibile.

3) Destinatie de utilizare

Instrumentul este destinat utilizarii ca analizor de stabilitate a implantului.

4) Indicatii de utilizare

Instrumentul este indicat pentru utilizarea la masurarea stabilitatii implanturilor in cavitatea orala si in
regiunea maxilo-faciala.

Condi

Implanturile sau bonturile realizate chirurgical, pentru care exista spatiu pentru atasarea unui dispozitiv
SmartPeg compatibil.

Motive pentru utilizare

Instrumentul poate adauga informatii importante pentru evaluarea stabilitatii implantului si poate fi utilizat
ca parte a unui program general de evaluare a tratamentului. Deciziile finale de tratament legate de
implant sunt responsabilitatea profesionistului din domeniul stomatologiei.
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Contraindicatii

Instrumentul este contraindicat pentru sistemele de implanturi la care dispozitivul SmartPeg nu ar putea
fi atasat din motive de incompatibilitate mecanica. Consultati sectiunea 9, pentru mai multe informatii
despre dispozitivul SmartPeg. Instrumentul este contraindicat atunci cand este utilizat impreuna cu
dispozitive SmartPeg neaprobate de producator. Instrumentul este contraindicat in cazul in care nu este
posibil sa atasati dispozitivul SmartPeg din cauza lipsei de spatiu sau in cazul in care acesta afecteaza
alte structuri artificiale sau anatomice.

5) Descriere

Instrumentul este un instrument portabil care utilizeaza analiza frecventei de rezonanta pentru a analiza
stabilitatea implanturilor dentare. Un accesoriu, dispozitivul SmartPeg este atasat la implantul dentar sau
la un bont cu ajutorul unui surub integrat. SmartPeg este activat de un impuls magnetic provenit de la
varful instrumentului (care nu trebuie s& intre in contact fizic cu SmartPeg).

Frecventa de rezonanta este identificata din semnalul de raspuns. Rezultatele sunt afisate pe instrument
ca fiind coeficientul de stabilitate a implantului (ISQ). Scala ISQ variaza de la 1 la 99. Un numar mai mare
indicé o stabilitate mai mare.

Sistemul dvs. include urmatoarele elemente

@ SmartPeg Mount
@ Quick Guide

® Instrumentul @ Cablul USB, tip A-C
@ TestPeg @ Instructiuni de utilizare
Componente: Varful instrumentului si o parte subtire a corpului.

osstell

®oiy ...

6)

»

imboluri de siguranta

Atentie

Urmati instructiunile de utilizare

Consulltati instructiunile de utilizare

Consultati sectiunea 2) Avertismente si precautii

Componenta tip BF

Producator

Tara si data fabricatiei

ol A )

(
2
2
z
H
°
S

Numar de serie

Nu eliminati impreuna cu deseurile menajere. Baterie Li-ion.

154 g]

5
E

Marcajul CE

Marcajul CE cu numarul de identificare al organismului notificat. Se refera numai la
SmartPegs livrate in conditii sterile.

Radiatie electromagnetica neionizanta

=z
<M M

Nu se poate steriliza

Sterilizabil la o temperatura de maxim 135 °C

Limitare de temperatura

Limitare de umiditate

Limitare de presiune atmosferica
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IP20 Protejat impotriva obiectelor straine solide de 12,5 mm @ si mai mari. Fara protectie
Tmpotriva apei.

g A se utiliza pana la

Codul lotului/sarjei

Sterilizat prin iradiere

Numai pentru piata din S.U.A.: Se utilizeaza numai pe baza de prescriptie. Legea
federala din S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai prin intermediul
unui specialist autorizat sau la comanda acestuia

Numar de catalog

Dispozitiv medical

&only
@ A nu se reutiliza

Identificator unic al dispozitivului + DataMatrix Code pentru informatii despre produs,
% inclusiv UDI (Unique Device Identification)

ghidurile de reprocesare

% Cod QR, link cétre site-ul web unde pot fi gasite instructiunile de utilizare si/sau

Nesteril

@ Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

? A se mentine uscat
e

7N A se feri de lumina soarelui
a~

Sistem unic de bariere sterile cu ambalaj de protectie la exterior

Sistem unic de bariere sterile

7) Tnainte de a incepe

Tncarcati instrumentul prin conectarea conectorului USB mic al cablului USB la capétul lat al
instrumentului. Conectati conectorul USB mare, de preferinta, la un port USB standard de tip A al unui
computer. Orice alt tip de incércator trebuie sa fie de MAXIMUM 5 V, cu un singur port USB, fara USB PD
(alimentare de mare putere) i fara cabluri divizate.

Instrumentul va porni si va intra in modul de incarcare. Incarcati instrumentul timp de cel putin 1 ora sau
pana cand acesta indica incarcare completa. Scoateti cablul USB.

Retineti! Nu este posibila efectuarea unei masuratori ISQ in timpul incarcarii.

8) TestPeg

Dispozitivul TestPeg poate fi utilizat pentru testarea si invatarea modului de utilizare a sistemului. Asezati
dispozitivul TestPeg pe masa sau tineti-l in mana. Activati instrumentul prin apasarea scurta a butonului si
tineti varful instrumentului la aproximativ 2-4 mm distanta de partea superioara a dispozitivului TestPeg.
Instrumentul trebuie sa inceapa sa masoare si sa prezinte o valoare ISQ de = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

Dispozitivul SmartPeg este disponibil cu diferite geometrii pentru a se potrivi tuturor produselor importante
de implantare de pe piata. Unele tipuri de SmartPeg sunt disponibile atat pentru o singuré utilizare, cat

si pentru utilizare repetata. SmartPegs reutilizabile nu sunt disponibile pe toate pietele. Puteti gasi toate
dispozitivele SmartPegs disponibile pe osstell.com/smartpegguide.

10) Cum se masoara

Inainte de a utiliza pentru un pacient, protejati instrumentul cu o folie igienica de protectie, de unica
folosinta. Aceasta contribuie la prevenirea contaminarii incrucisate si la impiedicarea aderérii resturilor
si a altor contaminanti la suprafata varfului si a corpului instrumentului si la impiedicarea decolorarii si
degradérii din cauza solutiilor de curatare.

Nota

* Folile de protectie sunt de unica folosinta la pacient.

Eliminati folile de protectie deseurile standard dupa fiecare pacient.

Nu lasati folile de protectie pe instrument pentru perioade lungi de timp.

Consultati mai jos lista de folii igienice recomandate.
TIDIshield, Art. nr.: 20808, Art. nr.: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 Folie de protectie pentru senzor cu raze X, marimea 2.

V& rugam sa consultati, de asemenea, lista de folii igienice recomandate adresa:
osstell. tell-cl: i

Instrumentul trebuie curatat cu agenti adecvati dupé fiecare pacient. Consultati sectiunea 13)
Curatarea si intretinerea, pentru agenti acceptabili.

135 IFU-SYS08086148-R0.1 ro

O prima masuratoare trebuie realizata la plasarea implantului, pentru a obtine o valoare de referinta pentru
masuratorile viitoare, pe parcursul procesului de vindecare. Inainte de restaurarea finala, se efectueaza o
alta masuratoare care face posibila observarea evolutiei stabilitatii implantului.

Se recomanda masurarea in ambele directii Buco-Lingual si Mezio-Distal, pentru a identifica cea mai mica
stabilitate. Prin urmare, instrumentul fi solicita utilizatorului s& masoare in ambele directii mentionate.
Recomandam studierea informatiilor mai detaliate (videoclipuri si ghiduri rapide)

osstell. pport-osstell-classic, pentru a utiliza functionalitatea completa a instrumentului dvs.

. Activati instrumentul printr-o apasare scurta pe buton. Instrumentul va porni, iar dupa ce va afisa
starea bateriei, acesta va fi gata de masurare in directia BL (Buco-Lingual), care este afisata pe afisaj.

N

Asezati o folie de protectie peste instrument. Consultati fig. 1, pagina 1.

w

Asezati dispozitivul SmartPeg corespunzator pentru implant in SmartPeg Mount. Dispozitivul SmartPeg
este magnetic si va fi fixat in SmartPeg Mount. Consultati fig. 2, pagina 1. Atasati dispozitivul
SmartPeg la implantul dentar sau la bont prin ingurubarea suportului SmartPeg Mount folosind

forta degetului, de aproximativ 4-6 Ncm. Nu strangeti in exces, pentru a evita deteriorarea filetului
dispozitivului SmartPeg.

»

Introduceti instrumentul in interiorul gurii si tineti varful instrumentului aproape (2-4 mm) de partea de
sus a dispozitivului SmartPeg, fard sa-| atingeti. Tineti varful la un unghi de aprox. 45° fata de varful
SmartPeg, asa cum se indica pe afisaj si se arata cu un semn de bifare verde in fig. 3, pagina 1. Nu
masurati in modurile indicate cu un X rosu in fig. 3, pagina 1

* Un sunet sonor indica efectuarea unei masuratori, iar datele masurate vor fi afisate pe ecran.
Consultati fig. 4, pagina 1. Scoateti instrumentul din guré, pentru a citi clar valoarea ISQ si
indicatia colorata. Instrumentul va comuta automat pentru @ mésura in directia mezial-distal, dupa
cum se indica pe afisaj. Consultati fig. 5, pagina 1.

* Retineti! Nu introduceti instrumentul inapoi in gura pana cand afisajul nu comuté la directia
urméatoare.

o

Repetati pasul 4 pentru masurarea in directia Mezio-Distal, consultati fig. 5, pagina 1. Cea mai
recenta masurare va fi prezentata pentru fiecare directie, a se vedea fig. 6, pagina 1. O apasare
scurta a butonului va reseta valorile masurate, iar instrumentul va fi pregatit pentru masurare in directia
BL, asa cum este indicat pe afisaj, a se vedea fig. 7, pagina 1.

o

Atunci cand se efectueaza masuratori in ambele directii, scoateti dispozitivul SmartPeg folosind
SmartPeg Mount.

N

Instrumentul se opreste automat dupa 60 de secunde fara masuratori sau apasati butonul negru
pentru mai mult de 2 secunde pentru a-l opri.

11) Cum se masoara pe un bont

La masurarea la nivelul bontului, valorile ISQ nu vor fi egale cu cele de la masurarea la nivelul implantului.
In majoritatea cazurilor, acestea vor fi mai mici. Acest lucru se datoreaza faptului ca lungimea totald a
bontului plus SmartPeg va fi putin diferitd (mai lungd), in functie de inaltimea bontului utilizat.

Pentru a obtine 0 masuratoare ISQ corecta la nivelul bontului, urmati acesti pasi:

Efectuati o masuratoare a nivelului implantului inainte de instalarea bontului

Efectuati o masuratoare a nivelului bontului in aceeasi sesiune utilizand un SmartPeg compatibil cu
bontul.

Observati diferenta dintre masuratorile la nivelul implantului si cele la nivelul bontului. Aceasta diferenta,
sau decalaj, va ramane constanta pe toata durata perioadei de vindecare.

4. Tn timpul masuratorilor ulterioare de urmérire, utilizati decalajul pentru a calcula ISQ-ul implantului.

[

@

Puteti gasi toate dispozitivele SmartPeg disponibile pentru masurarea nivelului bontului pe
osstell.com/smartpegguide.

12) Interpretarea rezultatului

Stabilitatea implantului

Un implant poate avea stabilitate diferita in diferite directii. Stabilitatea implantului depinde de configuratia
osului din jur. Exista adesea o directie in care stabilitatea este cea mai mica si o directie in care stabilitatea
este cea mai mare, iar aceste doua directii sunt cel mai adesea perpendiculare una pe cealalta.

Pentru a gasi cea mai mica stabilitate (cea mai mica valoare ISQ), se recomanda méasurarea din doua

directii diferite. Cea mai mica stabilitate se identifica in majoritatea cazurilor in directia Bucal-Lingual.
Cea mai mare stabilitate se identifica in majoritatea cazurilor in directia Mesial-Distal.

Valoarea I1SQ

Presupunand ca exista acces la implant, masuratorile ISQ trebuie efectuate la plasarea implantului si
inainte ca implantul s fie incarcat sau ca bontul sa fie conectat. Dupa fiecare masuratoare, valorile ISQ
sunt utilizate ca valoare de referinta pentru urmatoarea masurare efectuata. O modificare a valorii ISQ
reflecta o schimbare a stabilitatii implantului. A se vedea ultima pagina din aceasta brosura IFU.
Valorile ISQ nu au fost corelate cu alte metode de masurare a mobilitatii.

Retineti! Deciziile finale de tratament legate de implant sunt responsabilitatea profesionistului din
domeniul stomatologiei.

13) Curatarea si intretinerea

13.1 Instrument

Tnainte de fiecare utilizare, umeziti un tifon sau o laveta moale cu un agent recomandat de curatare de
suprafata (consultati lista de mai jos) si stergeti intregul instrument.

Retineti! Nu autoclavati instrumentul.

Efectuati o verificare de rutina a varfului instrumentului si a suprafetei generale, pentru a identifica
eventuale fisuri i reziduuri.

Agenti de curatare recomandati
* Alcool izopropilic 70%
* Spuma redusa, pH neutru, detergenti enzimatici, precum:
* Servetele dezinfectante BePro, REF 19500102, wh.com
(pot fi comandate de la W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol
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A nu se utiliza

Agenti de curatare/de dezinfectare pe baza de Acetona sau alti agenti de curatare pe

fenoli acizi. baza de hidrocarburi
* Detergent alcalin puternic de orice tip, inclusiv * MEK (metiletilcetona)
sapun pentru maini si detergent de vase o Birex
* Produse pe baza de inalbitor « Glutaraldehida

* Agenti de curatare pe baza de peroxid de hidrogen o Agenti de curitare pe baza de sare cu

* Agenti de curatare abrazivi clorura de amoniu cuaternara

Instrumentul nu necesita intretinere regulata. In cazul unei functionari defectuoase a instrumentului,
contactati reprezentantul local de vanzari sau distribuitorul local, pentru instructiuni suplimentare.
13.2 SmartPeg de unica folosinta

Dispozitivele SmartPeg de unica folosinta sunt livrate in stare sterila si nu trebuie reutilizate sau
reprocesate.

13.3 SmartPeg reutilizabil si SmartPeg Mount

fnainte de prima utilizare clinica si dupé fiecare utilizare, produsele reutilizabile trebuie curatate,
dezinfectate si sterilizate conform instructiunilor de mai jos:

PUNCT DE UTILIZARE - TRATAMENT INITIAL

Dupa utilizare, produsele trebuie pastrate, pe cat posibil, in stare umeda sau scufundate in apa sterila
in timpul procedurii clinice, pentru a evita uscarea.

Dupé procedura clinica, produsul trebuie dezinfectat fie prin scufundare intr-o baie, fie prin stergere
cu un servetel dezinfectant.

Retineti ca dezinfectantul utilizat in timpul tratamentului initial este destinat numai
protectiei personale si nu poate inlocui etapa de dezinfectare dupa curatare.

CURATARE/DEZINFECTARE

Curatareldeszectare manuald
Curatati produsele sub jet de apa de la robinet (< 35 °C/< 95 °F).

Clatiti si periati toate suprafetele (minimum 1 minut) pana cand nu mai raman urme de
contaminanti/murdarie vizibile.

. Dezinfectarea manuald dupa curatarea manuala in baie de imersie cu solutii dezinfectante
adecvate. Este imperativ sa se respecte concentratiile si timpii de expunere specificati de
producatorul dezinfectantului.

Curatarea manuala a fost validata cu apé curenta de la robinet timp de 1 minut

Dezinfectarea manuala a fost validat utiizand dezinfectantul CaviCide (Kerr Dental), timp de expunere: 3 de
minute

CURATARE/DEZINFECTARE

Curatare/dezinfectare automata

Pentru curatarea automata trebuie utilizate aparate de spalare si dezinfectare adecvate, precum

si agenti de curatare si neutralizare. Trebuie respectate instructiunile producéatorului aparatului de
spélare si dezinfectare. Agentii de curatare si neutralizare trebuie dozati si utilizati in conformitate cu
instructiunile producatorului.

Se recomanda un program de curatare cu dezinfectie termica (AO = 3000). Pentru dezinfectare se
recomanda utilizarea apei demineralizate sau a apei care indeplineste acest nivel de puritate.

. Pasul 1 Pre-curatare cu apa rece de la robinet (< 40 °C) timp de 1 minut

. Pasul 2 Curatare cu agent de curatare 0,5 % la 55 °C timp de 5 minute

. Pasul 3 Clatire cu apa de la robinet timp de 1 minut

. Etapa 4 Dezinfectare termica cu apa demineralizata > 90 °C timp de 5 minute

Curatarea/dezinfectarea automata a fost validata intr-un aparat de spalare-dezinfectare de tip Miele Professional
PG8581, utilizand agentul de curatare neodisher® MediClean forte (0,5 %, de la Dr. Weigert) in programul Vario
D,

14) Durata de viata

Instrumentul poate avea o durata de viata de 5 ani in conditii normale de utilizare. Nu trebuie lasat
neincarcat mai mult de 1 an.

Dispozitivul SmartPeg de unica folosinta este destinat utilizérii la un singur pacient, o singura data

Dispozitivul SmartPeg reutilizabil poate functiona dupa ce a fost reprocesat de pana la 20 de ori,
atata timp cat integritatea si performanta produsului sunt mentinute.

SmartPeg Mount poate fi reutilizat atata timp cét integritatea si performanta produsului sunt mentinute.
SmartPeg Mount trebuie inspectat inainte de fiecare utilizare pentru a detecta semne vizibile de
deteriorare, deformare, uzura sau coroziune. Dispozitivele care prezinta semne vizibile de deteriorare
sau pierderea compatibilitatii functionale (de exemplu, compatibilitatea cu produsele conexe, functia de
ridicare etc.) trebuie eliminate.

15) Informatii tehnice

Descriere tehnica

Instrumentul este marcat CE in conformitate cu MDR 2017/745 in Europa (clasa I). Este o componenta
aplicata de tip BF, alimentata intern. Nu este un echipament AP/APG. Nu este protejat impotriva
patrunderii fluidelor, de ex. apa, la conectorul USB (clasificat IP20).

Instrumentul este in conformitate cu partile aplicabile din IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Simbolurile utilizate respecta pe cat posibil standardele europene EN 60601-1 si ISO 15223.

Note privind compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Echipamentele electrice medicale fac obiectul unor masuri speciale de precautie in ceea ce priveste EMC
si trebuie puse in functiune in conformitate cu notele EMC incluse mai jos:

Producatorul garanteaza conformitatea dispozitivului cu cerintele EMC numai atunci cand este utilizat cu
accesorii si cu piese de schimb originale. Utilizarea altor accesorii/altor piese de schimb poate conduce

la o emisie crescuta de interferente electromagnetice sau la o rezistenta redusa impotriva interferentelor
electromagnetice.

Puteti gasi declaratia actualda EMC a producatorului pe site-ul nostru web la
osstell.com/osstell-classic, derulati in jos pana cand vedeti un buton pentru a descarca DECLARATIA
EMC. Alternativ, puteti sa o obtineti direct de la reprezentantul local de vanzari sau de la distribuitorul
local.

incarcarea bateriei

Instrumentul contine o baterie litiu-ion reincarcabila.

Instrumentul trebuie incarcat utilizand cablul USB conectat direct la un port USB standard de tip USB
2.0 sau 3.0, de tip A de 5 volti. Starea bateriei si incarcarea acesteia sunt indicate in afigajul inferior cu un
simbol al bateriei care are 4 niveluri: 100% (complet incarcat), 75%, 50% si sub 25%. Cand nivelul este
mai mic de 10%, instrumentul va schimba simbolul bateriei, pentru a avertiza ca este timpul sa incarcati
instrumentul.

Retineti! Atunci cand este conectat la un incarcétor, dispozitivul este un sistem medical electric. Pentru
a respecta reglementarile de siguranta, incarcatorul trebuie sa corespunda standardelor de siguranta EN/
IEC relevante, de exemplu IEC 60950-1, IEC 62368-1 sau IEC 60335-2-29.

Retineti! Nu este posibila efectuarea unei masuratori ISQ in timpul incarcarii.
Precizie
Instrumentul are o precizie/rezolutie ISQ de ISQ +/- 1. Atunci cand dispozitivul SmartPeg este atasat la un

implant, valoarea ISQ poate varia pana la 2 ISQ, in functie de cuplul de atasare SmartPeg.

Putere, greutate si dimensiune

INSPECTIE DUPA CURATARE

Tnainte de sterilizare, toate produsele trebuie inspectate cu ochiul liber pentru a detecta eventualele
urme vizibile de murdarie, defecte si/sau coroziune.

O atentie deosebita trebuie acordata caracteristicilor de proiectare, cum ar fi fileturile si suprafetele
de imbinare.

Daca se detecteaza urme de murdarie/contaminare, repetati procesul de curatare.

Verificati toate marcajele de pe produse pentru a va asigura ca sunt vizibile si lizibile, inspectandu-le
cu ochiul liber. Produsele defecte trebuie eliminate.

Baterie 3,7VDC

incarcare Utilizati numai cablul USB, tip A-C, conectat la portul standard USB
2.0 sau 3.0 (tip A) (max. 5,2 VDC).

Dimensiunea 206 x 36 x 25 mm
instrumentului

STERILIZARE
Sterilizarea trebuie efectuata conform urmatoarelor instructiuni:

Pregatirea pentru sterilizare:

Puneti componentele intr-o punga de sterilizare omologata (pentru piata din SUA: aprobata de FDA)
pentru a fi utilizate cu parametrii de sterilizare recomandati. Ambalajul trebuie sa respecte cerintele
conform EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 si AAMI TIR12.

Fiecare ambalaj sterilizat trebuie sa aiba un indicator de sterilizare si data sterilizarii.

Dimensiunea ambalajului 230 x 145 x 65 mm
Greutatea instrumentului 0.08 kg
Greutate bruta 0.40 kg

Conditii de mediu in timpul transportului

Parametri
(conform ISO 17665, EN 13060, EN 285 si AAMI TIR12)

Temperatura -40 °C pana la +70 °C

Umiditate relativa 10 % pana la 95 %

Presiune 500 hPa pana la 1060 hPa

Metoda Ciclu Temperatura Timp de Timp de
expunere uscare
Abur Eliminare dinamica a aerului 134 °C 3 min. 20 min.

(pre-vidare)

Conditii de med

in timpul utilizarii si depozita

Temperatura +10°C panala + 35 °C

Umiditate relativa 30% pana la 75%

Abur Eliminare dinamica a aerului 132 °C (270 °F) 4 min. 20 min.
(pre-vidare) 185 °C (275 °F) | 3min.
Abur Gravitationala 134 °C (273 °F) 10 min 30 min.

Presiune 700 hPa pané la 1060 hPa

Validarea a fost efectuaté cu produsele nvelite n ambalaje de sterilizare cu role transparente sigilabille termic
Steriking®, n conformitate cu EN ISO 11607, utilizand un steriizator de tip Tuttnauer 3870 HSG pentru procesul
de sterilizare cu abur cu eliminare dinamica a aerului, cu 3 impulsuri de pre-vidare.

Clasa IP P20

DEPOZITARE

Depozitati componentele sterilizate intr-un mediu uscat si lipsit de praf, la temperatura camerei.
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16) Depanarea

Nicio masuratoare sau o valoare neasteptata

Reutilizarea dispozitivului SmartPeg de unica folosinta

Dispozitivele SmartPeg livrate in conditii sterile sunt destinate unei singure utilizari. Acestea trebuie utilizate
pentru una sau mai multe masuratori in timpul unei singure sesiuni de tratament pentru un singur pacient.
Reutilizarea repetata poate duce la citiri eronate din cauza uzurii.

Tip incorect de dispozitiv SmartPeg selectat pentru implant sau bont
Tipurile de dispozitive SmartPeg pentru implanturi si bonturi sunt enumerate in sectiuni diferite, in lista de
referinta SmartPeg de pe osstell.com/smartpegguide.

Osul sau tesutul moale situat intre dispozitivul SmartPeg si implant
Asigurati-va ca ati curatat conexiunea proteticd a implantului, inainte de a atasa dispozitivul SmartPeg.

Interferenta electromagnetica ( n )
Indepartati sursa de interferenta electromagnetica.

yﬁrful instrumentului este tinut la distanta prea mare de dispozitivul SmartPeg
In mod normal, este suficient sa tineti varful instrumentului la o distanté de 2-4 mm de dispozitivul
SmartPeg, dar in unele cazuri este necesar sa va apropiafi la 1 mm.

Instrumentul nu detecteaza SmartPeg, prin urmare nu se efgc!ueazé nicio masuratoare
Scoateti instrumentul din gura si apoi introduceti-| din nou in gura. Incercati sa masurati cu un unghi de
aprox. 45° fata de varful dispozitivului SmartPeg, asa cum este indicat in afisaj.

Unitatea nu se incarca atunci cand este conectat cablul USB

Cablul USB si/sau incarcatorul utilizat este incorect
Incarcati intotdeauna instrumentul folosind cablul USB furnizat.

Incércati instrumentul NUMAI utilizand o sursé de alimentare USB standard cu o tensiune nominala de
MAXIMUM 5 V.

ANU se utiliza:

o Incarcatoare cu alimentare prin USB (USB-PD)

* Adaptoare de incarcare rapida sau alte adaptoare de inalta tensiune
* Cabluri cu iesire dubla sau divizata

Utilizarea unei surse USB diferite de 5 V poate deteriora instrumentul si anula garantia.

Instrumentul nu porneste

Baterie neincarcata
Incarcati instrumentul.

Instrumentul porneste cu EE]

Autotestele nu au reusit

Contactati reprezentantul local de vanzari sau distribuitorul local pentru instructiuni suplimentare.
Este dificil de masurat intr-o directie recomandata exacta

Nu exista spatiu, de ex. din cauza dintilor alaturati

Incercati s& masurati un unghi usor diferit.

Dificultati legate de atasarea dispozitivului SmartPeg

Dispozitiv SmartPeg incorect
Asigurati-va ca dispozitivul SmartPeg este compatibil cu sistemul de implant sau bont.
Consultati osstell.com/smartpegguide

17) Service si asistenta

in cazul unei functionari defectuoase a instrumentului, contactati reprezentantul local de vanzari sau
distribuitorul local, pentru instructiuni suplimentare.

Incidente grave

in cazul in care se produce un incident grav in legatura cu produsul, utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa
raporteze acest lucru producétorului si autoritatii competente din statul in care utilizatorul si/sau pacientul
este stabilit.

18) Deseuri si eliminare

Instrumentul trebuie reciclat ca echipament electric. Ori de céte ori este posibil, bateria trebuie sa fie
eliminata Intr-o stare descarcata, pentru a evita generarea de caldura prin scurtcircuitarea accidentala.
Dispozitivul SmartPegs trebuie reciclat ca metal.

Respectati legile, directivele, standardele si instructiunile locale si nationale referitoare la eliminare.

* Deseurile de echipamente electrice
* Accesorii i piese de schimb
* Ambalaje
—
Li-ion
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Vitajte
BlahoZeldme vam k zakupeniu nového pristroja Osstell Classic.
Skor ako za¢nete pouzivat pristroj, precitajte si cely nédvod na pouZitie.
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1) Uvod

Kvalifikacie pozivatela

Tato zdravotnicka pomdcka je uréend na pouzitie odbornikmi v oblasti oSetrovania zubnych implantatov.
Zodpovednosti pouzivatela

Pred pouzitim tejto pomaécky si dokladne precitajte cely ndvod na pouzitie.

DodrZiavajte varovania a bezpe¢nostné opatrenia.

Akakolvek vazna nehoda, ktora sa vyskytla v sivislosti so zdravotnickou poméckou, by sa mala nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu!

Zodpovednost vyrobcu

Vyrobca méze prevziat zodpovednost za bezpecnost, spolahlivost a vykon zdravotnickej pomaocky iba
vtedy, ak sa dodrziavaji nasledovné pokyny:

Zdravotnicka pomdcka sa musi pouzivat v stlade s tymto navodom na pouZitie.

Upravy alebo opravy méZe vykonavat iba vyrobca.

Neautorizovanym otvorenim pristroja sa rusia vsetky naroky vyplyvajlice zo zaruky aj vietky ostatné
naroky.

Okrem neopravnenej demontaze, Upravy alebo opravy pristroja a nedodrzania tohto navodu na pouZitie
sa zaruka rusi aj nespravnym pouzitim a vyrobca sa oslobodzuje od vSetkych ostatnych narokov.

2) Vystrahy a preventivne opatrenia
Vystrahy

Pred pouzitim pristroja si precitajte vSetky pokyny.
A Pristroj vyZaruje striedavé magnetické pole, ktoré potenciéine méze rusit kardiostimulatory! Pristroj
uchovavaijte mimo dosahu implantovanych elektronickych pomécok. Neumiestriujte pristroj na telo
pacienta.
Pred pouzitim na pacientovi zakryte pristroj ochrannym néviekom. Odportcané névieky najdete v
casti 10 a informacie o odportiéanom Sisteni a Udrzbe v asti 13.
Pri ¢isteni a udrzbe pristroja pouzivajte iba vhodné prostriedky uvedené v Easti 13. Iné prostriedky
méZu trvalo poskodit kryt pristroja.
Pristroj nesterilizujte v autoklave.
Drziak SmartPeg Mount a opakovane pouzitelné telieska SmartPeg sa pred pouzitim musia
sterilizovat.

Meranie vzdy vykondvajte v dvoch smeroch, Bukalne-Lingvélne a Mezidlne-Distaine, podia pokynov
pristroja. Tento postup je délezity pri zistovani najnizsej stability implantétu.

> B> > B B

Telieska SmartPeg dodavané v sterilnom stave su uréené iba na jedno pouZzitie. Mali by sa pouZivat
na jedno alebo viacero merani pocas jednej lieCebnej procedury u jedného pacienta. Opakované
opatovné pouzitie mdze viest k nespravnym hodnotam v dosledku opotrebovania. NepouZivajte, ak
je poskodeny obal zistujlici sterilitu vyrobku.

Pristroj nevystavujte extrémne vysokym teplotam, napr. ho nenechavaijte na palubnej doske auta
pocas hortcich letnych dni.

Pristroj nie je chraneny pred vniknutim kvapalin, napr. vody cez USB konektor (Klasifikécia IP20).

Napéjacie zdroje napajané zo siete ani kdbel USB pouzivany na nabijanie nesmie byt v dosahu
pacienta.

> BB B

Pristroj vzdy nabijajte len pomocou dodaného USB kébla. Tento pristroj nabijajte IBA pomocou
Standardného USB napdjacieho zdroja s maximalnym napatim 5 V.

NEPOUZIVAJTE:
* nabijacky typu USB Power Delivery (USB-PD)
* adaptéry na rychle nabijanie (Quick Charge) alebo iné vysokonapatové adaptéry
* rozbo&ovacie alebo dvojité kable
Poutzitie iného zdroja ako USB nabijatky s napatim 5 V méze poskodit pristroj a zrusit platnost
Zzéruky.
Preventivne opatrenia

Ak sa ma zabranif ruSeniu s inymi zariadeniami, pristroj by sa nemal uchovavat v blizkosti
elektronickych zariadeni.

A Pristroj nepouzivajte v pritomnosti vybugnych ani horfavych materialov.

A Informé&cie o schvalenom a kompatibilnom prisluSenstve najdete v Castiach 4, 5 a 9.

3) Vymedzené pouZitie

Pristroj je uréeny na analyzu stability dentalnych implantatov.

4) Indik&cia pre pouzitie

Pristroj je ur¢eny na meranie stability implantatov v Ustnej dutine a maxilofaciéinej oblasti.

Podmienky

Chirurgicky umiestnené implantaty alebo abutmenty, pri ktorych je k dispozicii dost miesta na pripojenie
kompatibilného telieska SmartPeg.

Dovody pouzitia

Pristroj dokéze sprostredkovat dolezité informacie uréené na ohodnotenie stability implantatu a moze
byt pouzity ako sticast celkového programu hodnotenia lieCby. Kazdé rozhodnutie tykajlice sa osetrenia
implantatu musi vykonat odbornik na dentélnu zdravotnu starostlivost.

Kontraindikacie

Pristroj je kontraindikovany v implantacnych systémoch, ku ktorym sa teliesko SmartPeg neda pripojit z
dévodov mechanickej nekompatibility. Viac informéacii o telieskach SmartPeg najdete v Casti 9. Pristroj je
kontraindikovany v pripade, ak sa pouziva spolu s telieskami, ktoré nie st schvalené vyrobcom. Pristroj
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je kontraindikovany aj vtedy, ak nie je mozné pripojit teliesko SmartPeg pre nedostatok miesta alebo ak

naréza na iné umelé alebo anatomické Struktuiry.

5) Opis

Tento pristroj je ruény pristroj, ktory vyuziva analyzu rezonancénej frekvencie na analyzu stability dentalinych

implantatov. Prislusenstvo, teliesko SmartPeg, je pripojené k dentdlnemu implantatu alebo abutmentu
pomocou integrovanej skrutky. Teliesko SmartPeg sa aktivuje magnetickym impulzom z hrotu pristroja
(ktory nesmie prist do fyzického kontaktu s telieskom SmartPeg)

Rezonancna frekvencia sa urdi zo signalu odozvy. Vysledky sti zobrazené na pristroji ako kvocient stability

implantatu (Implant Stability Quotient, ISQ). Stupnica ISQ ma rozsah od 1 do 99. Vyssie islo znamena
Vacsiu stabilitu.

Systém obsahuje nasledujtice sucasti
@ Instrument @ USB kaébel, typ A-C

@ Teliesko TestPeg @ Névod na pouzitie @ Quick Guide
Aplikované diely: Hrot pristroja a tenka ¢ast telesa
@® @ ® @ ® ®
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zpecnostné symboly

@ DrZiak SmartPeg Mount

Upozornenie

Postupuijte podla navodu na pouzitie

Precitajte si ndvod na pouzitie

Pozrite si ¢ast 2) Vystrahy a preventivne opatrenia

Aplikovany diel typu BF

Vyrobca

Krajina a datum vyroby
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Sériové Cislo

Nelikvidujte ako stcast komundineho odpadu. Litium-iénova batéria.
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5
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Oznacenie CE

NN
MM

Oznacenie CE s identifikacnym islom notifikovaného organu. Tyka sa iba teliesok
SmartPeg dodavanych v sterilnom stave.

o
N
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Neionizujtice elektromagnetické Ziarenie

Nie je mozné sterilizovat

il

Sterilizovatelné do 135 °C

Obmedzenie teploty

Obmedzenie atmosférického tlaku

Obmedzenie vihkosti
RAS

IP20 Chrénené pred pevnymi cudzimi Sasticami s @ 12,5 mm a va¢&im. Ziadna ochrana
pred vodou.

Pouzit do

Kod Sarze/davky
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Sterilizované oZziarenim

Len pre trh USA: Len na predpis. Federélny zakon USA obmedzuie toto zariadenie na
predaj licencovanym lekérom alebo na jeho objednavku

Katalégové ¢islo

Nepouzivajte opakovane

Zdravotnicka pomécka

Jedine¢ny identifikator zariadenia + kéd DataMatrix pre informacie o vyrobku vratane
UDI (Unique Device Identification)

QR kod, odkaz na webovu stranku, kde je mozné néjst navod na pouzitie a/alebo
pokyny na pripravu

Nesterilné

V pripade poskodeného obalu vyrobok nepouzivajte a vyhladajte informéciu v navode
na pouzitie

Uchovavajte v suchu

Uchovavaijte mimo sineéného svetla

Jeden systém sterilnej bariéry s ochrannym obalom zvonka

Jeden systém sterilnej bariéry

7) Skér nez zaCnete

Nabijajte pristroj pripojenim malého USB konektora USB kabla k Sirokému koncu pristroja. Pripojte velky
USB konektor najlepsie k Standardnému USB portu typu A na pocitaci. Akykolvek iny typ nabijacky by
mal mat maximalne napatie 5 V, iba jeden USB port, nesmie byt typu USB PD (vysoky vykon) a nesmie
mat rozdeleng kéble.

Pristroj sa spusti a prejde do rezimu nabijania. Pristroj nabijajte aspori 1 hodinu, pripadne dovtedy, kym
pristroj nebude signalizovat (piné nabitie. Odpojte USB kabel.

Poznamka: Pocas nabijania nie je mozné vykonat meranie ISQ.

8) Teliesko TestPeg

Teliesko TestPeg sa da pouzit na testovanie a vyuku pouzivania systému. Teliesko TestPeg poloZte na stol
alebo ho drzte v ruke. Aktivujte pristroj kratkym stlacenim tlacidla a drzte hrot pristroja priblizne 2 — 4 mm
od povrchu telieska TestPeg. Pristroj by mal zacat merat a mal by zobrazit hodnotu ISQ = 55 +/- 2.

9) Teliesko SmartPeg

Telieska SmartPeg su dostupné v réznych verzidch tak, aby ich bolo mozné pouzit so véetkymi bezne
dostupnymi implantatmi na trhu. Niektoré typy teliesok SmartPeg st k dispozicii na jednorazové aj
opakované pouzitie. Opakovane pouzitelné telieska SmartPeg nie st dostupné na vsetkych trhoch.
Vsetky dostupné telieska SmartPeg ndjdete na osstell.com/smartpegguide.

10) Ako merat

Pred pouzitim na pacientovi navlecte na pristroj ochranny naviek. Ochranny néviek pomaha predchadzat
krizovej kontaminacii a zabrafuje prilnutiu Glomkov alebo inych kontaminantov k povrchu hrotu a tela
pristroja, ako aj zmenam farby a nepriaznivym Ucinkom Cistiacich roztokov.

Poznamka

* Ochranné manzety st ur¢ené na pouZitie len na jednom pacientovi.

* Po kazdom pacientovi zlikvidujte pouZité krycie manzety umiestnenim do bezného odpadu.

* Nenechavajte krycie manzety na pristroji dihsiu dobu.

Odporucéané krycie manzety najdete nizsie.
TIDIshield, ¢. pol.: 20808, ¢. pol.: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: Navlek na rontgenovy snima¢ 183-2, velkost 2

Dalsie odportidané ochranné krycie manzety néjdete na adrese: osstell. tell-cl;

Po kazdom pac\en(ovivsa musi pristroj vygistit vhodnymi prostriedkami. Akceptovatelné pripravky
ndjdete v kapitole 13) Cistenie a udrzba.

Prvé meranie by sa malo vykonat pri umiestneni implantatu, aby sa ziskala vychodiskova hodnota pre
budtice merania podas celého procesu hojenia. Pred kone¢nou obnovou sa vykona dalsie meranie, ktoré
umozniuje pozorovat vyvoj stability implantatu.

Na zistenie najnizej stability sa odporii¢a merat v Bukélno-Lingvalnom aj Mezidlno-Distalnom smere.
Pristroj z uvedeného dévodu vyzve pouzivatela na meranie v oboch tychto smeroch.

Aby ste mohli vyuzivat vSetky funkcie svojho pristroja, odporti¢ame vam precitat si podrobnejsie
informécie (vided a rychle navody), ktoré su k dispozicii na adrese osstell stell

. Aktivujte pristroj kratkym stlacenim tlaGidla. Pristroj sa spusti a po zobrazeni stavu batérie bude
pripraveny na meranie v smere BL (bukdalno-lingvalnom), ktory je zndzorneny na displeji.

N

Na pristroj umiestnite ochranny naviek. Pozrite si obr. 1 na str. 1.

«

Umiestnite prislusné teliesko SmartPeg pre implantét do drziaka SmartPeg Mount. Drziak SmartPeg
Mount aj teliesko SmartPeg obsahuji magnety, takze nedéjde k ich samovolnému oddeleniu.
Pozrite si obr. 2 na str. 1. Nasadte teliesko SmartPeg na implantat alebo abutment priskrutkovanim
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drziaka SmartPeg Mount silou prstov (priblizne 4 — 6 Ncm). Neutahuijte teliesko prilis, aby nedoslo k
poskodeniu zavitu telieska SmartPeg.

>

Pristroj umiestnite do Ustnej dutiny a drzte hrot pristroja blizko (2 — 4 mm) hornej Casti telieska
SmartPeg bez toho, aby ste sa jej dotkli. Drzte hrot pod uhlom priblizne 45° k hornej ¢asti telieska
SmartPeg, ako je uvedené na displeji a znazornené zelenou znackou zadiarknutia na obr. 3 na str. 1.
Nemerajte spodsobmi oznadenymi Gervenou znackou X na obr. 3 na str. 1.

Zvukovy signal signalizuje, Ze sa vykonalo meranie, a namerané Udaje sa zobrazia na displeji.
Pozrite si obr. 4 na str. 1. Viyberte pristroj z Ustnej dutiny, aby ste jasne odcitali hodnotu ISQ

a farebné oznacenie. Pristroj sa automaticky prepne na meranie v meziélno-distalnom smere, ako je
uvedené na displeji. Pozrite si obr. 5 na str. 1.

Poznamka: Pristroj nevkladajte spat do Ustnej dutiny, kym sa displej neprepne na dalsi smer.

I

Zopakovanim kroku 4 vykonajte meranie v Mezidlno-Distalnom smere, pozrite si obr. 5 na str. 1.

Cea mai recentd masurare va fi prezentata pentru fiecare directie, a se vedea fig. 6, pagina 1. O
apasare scurta a butonului va reseta valorile masurate, iar instrumentul va fi pregétit pentru masurare in
directia BL, asa cum este indicat pe afisaj, a se vedea fig. 7, pagina 1.

I

Ked sa vykonaju merania v oboch smeroch, odstrante teliesko SmartPeg pomocou drziaka SmartPeg
Mount.

~N

Instrumentul se opreste automat dupa 60 de secunde fara masuratori sau apasati butonul negru
pentru mai mult de 2 secunde pentru a-l opri.

11) Ako merat na podpere

Pri merani na Urovni abutmentu sa hodnoty ISQ nebudu rovnat hodngta’m pri merani na Urovni implantatu.
Vo vacsine pripadov budu nizsie. Je to spdsobené tym, Ze celkova dlzka abutmentu plus telieska
SmartPeg bude trochu iné (dihsia) v zavislosti od vysky pouZitého abutmentu.

Aby ste ziskali spravne meranie ISQ na trovni abutmentu, postupuijte podia tychto krokov:

Pred instalaciou abutmentu vykonajte meranie trovne implantatu.

Pocas toho istého vySetrenia vykonajte meranie trovne abutmentu pomocou telieska SmartPeg
kompatibilného s abutmentom.

Vsimnite si rozdiel medzi meraniami Urovne implantatu a Grovne abutmentu. Tento rozdiel, alebo
posun, zostane poc¢as celého obdobia hojenia konstantny.

4. Pri naslednych kontrolnych meraniach pouzite posun na vypocet ISQ implantatu.

[

@

Vsetky dostupné telieska SmartPeg pre merania trovne abutmentu najdete na adrese
osstell.com/smartpegguide.

12) Interpretacia vysledku

Stabilita implantatu

Implantat méZe mat réznu stabilitu v réznych smeroch. Stabilita implantétu zavisf od konfiguracie okolitej
kosti. Casto existuje smer, v ktorom je stabilita najnizSia, a smer, v ktorom je stabilita najvy$sia a tieto dva
smery byvaju najcastejsie navzajom kolmé.

Pre ndjdenie najniz8ej stability (najnizsia hodnota ISQ) sa odporu¢a merat z dvoch réznych smerov.
Najnizsia stabilita sa vo va¢sine pripadov nachadza v Bukaino-Lingvalnom smere. Najvy$sia stabilita sa vo
vacsine pripadov nachadza v Mezidlno-Distalnom smere.

Hodnota ISQ

Za predpokladu, Ze je mozny pristup k implantatu, merania ISQ by sa mali vykonat pri umiestriovani
implantatu a pred vioZenim implantatu alebo pri pripojeni podpery. Po kazdom merani sa hodnoty ISQ
pouziju ako vychodisko pre dalSie uskutocriované meranie. Zmena hodnoty ISQ odréza zmenu stability
implantatu. Pozri poslednd stranu tejto brozury s navodom na pouzitie (IFU).

Hodnoty ISQ neboli korelované s inymi metédami merania mobility.

Poznamka! Kazdé rozhodnutie tykajlice sa oSetrenia implantatu musf vykonat odbornik na dentéinu
zdravotnu starostlivost.

13) Cistenie a tdrzba
13.1 Pristroj

Pred a po kazdom pouziti navihéite gazu alebo méakku handri¢ku odporiéanym distiacim prostriedkom
(pozrite si nizsie uvedeny zoznam) a cely pristroj poutierajte.

Poznamka: Pristroj nesterilizujte v autoklave.

Pravidelne kontrolujte povrch hrotu pristroja a cely jeho povrch, aby ste sa presvedgili, Ze na fiom nie st
praskliny a zvyskové materidly.

Odporucané cistiace prostriedky

Izopropylalkohol 70%

Enzymatické detergenty s nizkou penivostou a neutrdinym pH ako napr.:

* Dezinfekéné obrusky BePro, REF 19500102, wh.com (mozno objednat od W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol
Nepouzivajte

« Cistiace a dezinfekéné prostriedky na béze « Cistiace prostriedky na béze aceténu alebo
kyseliny. inych uhlovodikov

* Silny alkalicky ¢istiaci prostriedok akéhokolvek * MEK (metyletylketon)
typu, vratane mydiel na ruky a pripravkov na « Birex
umyvanie riadu

* Gluteraldehyd

Cistiace prostriedky na baze bielidiel

. . Kvartérne Cistiace prostriedky na baze
Cistiace prostriedky na baze peroxidu vodika P Y

chloridu aménneho

* Abrazivne Cistiace prostriedky
Pristroj nevyzaduje pravideln Udrzbu. V pripade funkénej poruchy pristroja vam dalsie pokyny poskytne
miestny obchodny zastupca alebo distributor
13.2 Jednorazové teliesko SmartPeg

Jednorazové telieska SmartPeg sa dodavaju v steriinom stave a nesmu sa opakovane pouzivat ani
pripravovat.
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13.3 “Onpakovane pouzitelné teliesko SmartPeg a drziak SmartPeg
ount

Pred prvym Klinickym pouZitim a po kazdom pouziti sa opakovane pouZitelné vyrobky musia vycistit,
dezinfikovat a sterilizovat podia nizsie uvedenych pokynov:

POCIATOCNA UPRAVA NA MIESTE POUZITIA

Po pouziti sa produkty musia v ¢o najvacsej miere udrziavat vihké alebo ponorené v sterilnej vode
pocas klinického zakroku, aby sa zabranilo ich vyschnutiu.

Po klinickom zékroku sa produkt ma vydezinfikovat ponorenim do kupela alebo utretim dezinfekénou
utierkou.

Upozoriiujeme, ze dezinfekény prostriedok pouzity poc¢as podiatoénej tpravy slizi iba na
osobnt ochranu a neméze nahradit dezinfekciu po ¢isteni.

CISTENIE/DEZINFEKCIA

Ruéné ¢istenie/dezinfekcia

. Produkty umyte pod te¢ticou vodou z vodovodu (< 35 °C/< 95 °F).

VSetky povrchy oplachnite a odistite kefou (minimaine 1 mindtu), kym nezostanu Ziadne
viditelné necistoty/Spina.

. Ruéna dezinfekcia po ruénom Gisteni v ponornom kupeli s vhodnymi dezinfek&nymi
roztokmi. Je nevyhnutné dodrziavat koncentrécie a Gasy posobenia uvedené vyrobcom
dezinfekéného prostriedku.

Rugné Sistenie bolo validované pod tedticou vodou z vodovodu po dobu 1 mindty.

Rucna dezinfekcia bola validovana pomocou dezinfekéného prostriedku CaviCide (Kerr Dental), Gas expozicie:
mindty

CISTENIE/DEZINFEKCIA

Automatické cistenie/dezinfekcia

Na automatickeé Cistenie sa maju pouzivat vhodné dezinfekéné umyvacky, ako aj Gistiace a
neutralizaéné prostriedky. Musia sa dodrZiavat pokyny od vyrobcu dezinfekénej umyvagky. Cistiace a
neutralizaéné prostriedky sa maju davkovat a pouzivat v stlade s pokynmi vyrobcu.

Odportca sa Gistiaci program s tepelnou dezinfekciou (A0 = 3000). Na dezinfekciu sa odporica
pouzit bud demineralizovanu vodu alebo vodu, ktora dosahuje tuto troven Cistoty.

. Krok &. 1 Predbezné Cistenie studenou vodou z vodovodu (< 40 °C) po dobu 1 mindty

. Krok ¢. 2 Cistenie pomocou 0,5 % Cistiaceho prostriedku pri teplote 55 °C po dobu 5 minut
. Krok ¢. 3 Oplachovanie vodou z vodovodu po dobu 1 minuty

. Krok ¢. 4 Tepelna dezinfekcia demineralizovanou vodou pri teplote >90 °C po dobu 5 minut
Automatické Gistenie/dezinfekcia boli validované v dezinfekénej umyvacke typu Miele Professional PG8581 s

pouzitim Gistiaceho prostriedku neodisher® MediClean forte (0,5 %, od Dr. Weiger) v programe Vario TD.

KONTROLA PO CISTENi

Pred sterilizaciou treba na vietkych produktoch volnym okom skontrolovat, ¢i na nich nie su viditelné
nedistoty, poskodenia a/alebo kordzia.

Osobitu pozornost treba venovat konstruk&nym prvkom, ako su zavity a sty¢né plochy.

Ak zistite, Ze na povrchu zostali necistoty/kontamindcia, proces Cistenia zopakuite.

Volnym okom skontrolujte, ¢i st vetky oznacenia na produktoch viditelné a citatelné. Chybné
produkty sa musia zlikvidovat.

STERILIZACIA

Sterilizacia sa vykonava podia nasleduijticich pokynov:

Priprava na stei
Komponenty viozte do schvé\eneho sterilizatného vrecka (pre trh v USA: schvélené FDA) na pouZitie
s odportéanymi sterilizadnymi parametrami. Obaly musia spifiat poziadavky noriem EN ISO 11607,
ANSI/AAMI ST79 a AAMI TIR12.

Kazdy sterilizacny obal musi mat indikétor sterilizacie a datum sterilizacie.

Parametre
(podila noriem ISO 17665, EN 13060, EN 285 a AAMI TIR12)

Metéda | Cyklus Teplota Cas expozicie | Cas susenia

Parna Dynamické odsavanie 134°C 3 min 20 min
vzduchu (predvakuum)

Parna Dynamické odsavanie 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
vzduchu (predvakuum) 135 °C (275 °F) 3 min

Parna Gravitacia 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Validacia bola vykonana s produktmi teriizacnom obale tvorenom priehfadnymi t

Uzatvarataigmi rokami Staking® podla normy EN 15011607 pormocou sterliztora typu e 53670 HSG
pre proces parne] steriizacie s dynamickym odsvanim vzduchu s 3 predvakuovymi impuizmi

SKLADOVANIE
Sterilizované komponenty skladuijte v suchom a bezprasnom prostredi pri izbovej teplote.

14) Zivotnost

Pri beznom pouzivani sa dé predpokladat Zivotnost pristroja 5 rokov. Nesmie sa nechat bez nabitia
dihsie ako 1 rok.

Jednorazové teliesko SmartPeg je urcené na pouzitie u jedného pacienta iba pri jednej prileZitosti.

D4 sa ocakavat, Ze opakovane pouzitelné teliesko SmartPeg bude po priprave fungovat az 20-krat,
pokial'sa zachova integrita a vlastnosti produktu.

Drziak SmartPeg Mount je mozné opakovane pouzivat, pokial sa zachova integrita a vlastnosti
produktu. Pred kazdym pouzitim treba skontrolovat, &i na drziaku SmartPeg Mount nie st viditelné
znamky poskodenia, deformécie, opotrebovania alebo korézie. Pomdcky, ktoré vykazuji akékolvek
znamky viditelného pogkodenia alebo straty funkénej kompatibility (napriklad kompatibilita s doplnkovymi
produktmi, funkcia zdvihania atd.), sa musia zlikvidovat.

15) Technickeé informacie
Technicky opis

Pristroj nesie oznacenie CE v sulade s nariadenim 2017/745 o zdravotnickych pomockach (MDR) v

Eurdpe (trieda I). Ide o interne napdjany komponent typu BF. Nejde o zariadenie AP/APG. Nie je chraneny

pred vniknutim kvapalin, napr. vody cez USB konektor (klasifikécia IP20).
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Pristroj je v stlade s platnymi ¢astami normy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1

Pouzité symboly st v max. moznom rozsahu v stlade s eurdpskou normou EN 60601-1 a normami
1ISO 15223.

Poznamky k elektromagnetickej kompatibilite (EMC)

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehajui osobitnym opatreniam vzhladom na EMC a musia byt
uvadzané do prevadzky v stlade s nizsie uvedenymi poznamkami k EMC:

Vyrobca garantuje zhodu zariadenia s poziadavkami na EMC len pri pouZiti s originalnym prisludenstvom a
nahradnymi dielmi. PouZitie iného prislusenstva/inych nahradnych dielov méze viest k zvy$enym emisiam
elektromagnetického rudenia alebo k znizenej odolnosti voci elektromagnetickému ruseniu.

Aktudine vyhlasenie vyrobcu o EMC ndjdete na nasej webove stranke osstell.com/osstell-classic,
rolujte nadol, kym neuvidite tladidlo na stiahnutie VYHLASENIE O EMC. Pripadne ho mézete ziskat
priamo od miestneho obchodného zastupcu alebo distributora.

Nabijanie batérie

Pristroj obsahuje nabijateln litium-iénovi batériu.

Pristroj by sa mal nabijat pomocou USB kébla priamo pripojeného k standardnému USB 2.0 alebo 3.0
5V portu typu A. Stav batérie a nabijanie sa zobrazuje na dolnom displeji so symbolom batérie so 4
droviiami: 100 % (Uplne nabitd), 75 %, 50 % a menej ako 25 %. Ked je urover nizsia ako 10 %, pristroj
zmeni symbol batérie, aby vés upozornil na to, Ze ho je potrebné nabit.

Poznamka: Ked je pristroj pripojeny k nabijacke, ide o zdravotnicky elektricky systém. Aby nabijacka
vyhovovala bezpegnostnym nariadeniam, musf spifiat prisluné bezpecnostné normy EN/IEC, napr. IEC
60950-1, IEC 62368-1 alebo IEC 60335-2-29

Poznamka: Pocas nabijania nie je mozné vykonat meranie ISQ

Presnost

Pristroj vykazuje presnost ISQ/rozliSenie ISQ +/-1. Ked je k implantatu pripevnené teliesko SmartPeg,
hodnota ISQ sa méZe lisit o 2 ISQ v zavislosti na utiahnuti.

Vykon, hmotnost a rozmery

Litium-iénova batéria 3,7VDC

Nabijanie Pouzivajte len USB kabel, typu A-C pripojeny k Standardnému portu
USB 2.0 alebo 3.0 (typ A) (max. 5,2 VDC).

Rozmery pristroja 206 x 36 x 25 mm
Rozmery balenia 230 x 145 x 65 mm
Hmotnost pristroja 0.08 kg

Celkova hmotnost 0.40 kg

Okolité podmienky pocas prepravy

Teplota -40°C az +70°C
Relativna vihkost 10 % az 95 %
Tlak 500 hPa az 1060 hPa

Okolité podmienky pocas pouzivania a skladovania

Teplota +10°C az +35°C
Relativna vihkost 30 % az 75 %

Tlak 700 hPa az 1060 hPa
Trieda IP P20

16) RieSenie problémov

Ziadne meranie alebo neoéakéavana hodnota

(o] é pouzitie je ého telieska SmartPeg

Telieska SmartPeg dodavané v sterilnom stave st uréené iba na jedno pouzitie. Mali by sa pouZzivat na
jedno alebo viacero merani pocas jednej lie¢ebnej procedury u jedného pacienta. Opakované opatovné
pouzitie méze viest k nespravnym hodnotam v désledku opotrebovania.

Prei alebo bol vybraty a typ telieska SmartPeg
Typy teliesok SmartPeg pre implantaty a abutmenty st uvedené v réznych &astiach v referen¢nom
zozname SmartPeg na stranke osstell.com/smartpegguide.

Kost alebo mékké tkanivo medzi teli SmartPeg a il
Pred upevnenim telieska SmartPeg sa uistite, Ze ste ogistili proteticku pripojku implantatu

Elektromagnetické rusenie (ﬂ)
Odstrénte zdroj elektromagnetického rusenia.

Hrot pristroja je drzany prili§ daleko od telieska SmartPeg
Zvycajne staci drzat hrot pristroja vo vzdialenosti 2 — 4 mm od telieska SmartPeg, ale v niektorych
pripadoch je potrebné priblizit sa az na 1 mm.

Pristroj nerozpoznal teliesko SmartPeg, a preto nie je mozné vykonat meranie

Vyberte pristroj z Ustnej dutiny a viozte ho spat. Skuste merat pod uhlom priblizne 45° k povrchu telieska
SmartPeg, ako je uvedené na displeji.

Ked'je pripojeny USB kabel, pristroj sa nenabija.

Pouzity nespravny USB kabel a/alebo nespravna nabijacka
Pristroj vzdy nabijajte len pomocou dodaného USB kabla.

Pristroj nabijajte IBA pomocou $tandardného USB napéjacieho zdroja s maximalnym napéatim 5 V.
NEPOUZIVAJTE:

* nabijacky typu USB Power Delivery (USB-PD)
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* adaptéry na rychle nabijanie (Quick Charge) alebo iné vysokonapatové adaptéry

* rozbocovacie alebo dvojité kable

Pouzitie iného zdroja ako USB nabijacky s napatim 5 V méze poskodit pristroj a zrusit platnost zaruky.

Pristroj sa nespusti

Batéria nie je nabita
Nabite pristroj.

Dobrodosli

Cestitamo vam ob nakupu vasega novega instrumenta Osstell Classic.
p . . . NP Pred uporabo instrumenta preberite celotna navodila za uporabo.

Pristroj sa spusti so signalizaciou EE}

{\utonémne kontroly zlyhali

Dalsie pokyny vam poskytne miestny obchodny zastupca alebo distribltor.

Je tazké merat presne v odpori¢anom smere

Ziadny priestor, napr. pre susedné zuby
Pokuste sa merat v trochu inom uhle.

W N

Tazkosti spojené s pripojenim telieska SmartPeg

Nesprévne teliesko SmartPeg

Uistite sa, Ze teliesko SmartPeg je kompatibilné so systémom implantétu alebo abutmentom. Pozrite si
stranku osstell.com/smartpegguide

N

N O

17) Servis a podpora

V pripade funkénej poruchy pristroja sa obrétte na miestneho obchodného zastupcu alebo distributora.
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1) Uvod

Kvalifikacije uporabnika
Ta medicinski pripomocek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za zdravljenje z zobnimi implantati.

Odgovornosti uporabnika
Pred uporabo tega pripomocka preberite celotna navodila za uporabo.
Upostevajte opozorila in previdnostne ukrepe.

Vsak resni incident, ki se je zgodil v zvezi z medicinskim pripomockom, je treba sporoditi proizvajalcu in
pristojnemu organu!

Odgovornost proizvajalca

Proizvajalec lahko sprejme odgovornost za varnost, zanesljivost in zmogljivost medicinskega pripomocka
samo, Ce je zagotovljena skladnost z naslednjimi navodili:

* Medicinski pripomocek se mora uporabljati v skladu s temi navodila za uporabo.
* Spremembe ali popravila sme izvajati samo proizvajalec.

* Nepooblasteno odpiranje instrumenta razveljavi vse zahtevke v okviru garancije in morebitne druge
zahtevke.

Prav tako velja, da nepooblas¢eno razstavljanje, spreminjanje ali popravilo instrumenta, neupostevanje
teh navodil za uporabo in nepravilna uporaba razveljavijo garancijo ter proizvajalca odvezejo odgovornosti
za vse druge zahtevke.

2) Opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila
Pred upravlianjem instrumenta preberite vsa navodila,

Instrument oddaja izmeni¢no magnetno polie, ki lahko povzro¢a motnje v delovanju srénih
spodbujevalnikov! Instrumenta ne priblizujte vsajenim elektronskim pripomockom. Instrumenta ne
odlagajte na telo bolnika.

Med uporabo pri bolnikih je treba instrument prekriti s prosojno zaséitno previeko. Informacije o
priporocenih previekah so na voljo v razdelku 10, informacije o priporo¢enem ¢is¢enju in negi pa v
razdelku 13.

Pri ¢ig¢enju in negi instrumenta uporabljajte le sprejemljiva sredstva, navedena v razdelku 13. Druga
sredstva lahko trajno poskodujejo ohisje instrumenta.

Instrumenta ne avtoklavirajte.

Pripomocek SmartPeg Mount in pretvornike SmartPeg za veckratno uporabo pred uporabo
sterilizirajte.

Meritev vedno izvedite v dveh smereh, bukalno-lingvalno in mezialno-distaino, tako kot vas usmerja
instrument. To je pomembno za zaznavanje najnizje stabilnosti implantata.

> B> B> B>

Pretvorniki SmartPeg, dobavljeni v sterilnem stanju, so namenjeni samo za enkratno uporabo.
Namenjeni so za uporabo za eno ali ve¢ meritev med enim samim zdravijenjem pri enem bolniku.
Ponavljajo¢a se uporaba lahko povzroci napacne odcitke zaradi obrabe. Ne uporabljajte, ce je
ogrozen sterilni pregradni sistem ali njegova embalaza.

Instrumenta ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam, npr. ne puscajte ga na armaturni plo$ci
avtomobila v vrogem sonénem vremenu.

Priklju¢ek USB (razvrcen v stopnjo IP20) instrumenta nima za&¢ite pred vdorom tekocin, npr. vode.

Viri omreznega napajanja oziroma kabel USB, ki se uporablja za polnjenje, ne sme biti v bolnikovem
dosegu.

> BB B

Instrument vedno polnite s prilozenim kablom USB. Instrument polnite SAMO s standardnim virom

NE uporabljajte:

- napajanja USB z nazivno napetostjo NAJVEC 5 V.

* polnilnikov USB Power Delivery (USB-PD),

* adapterjev za hitro polnjenje ali drugih visokonapetostnih adapterjev,

* razdeljenih kablov ali kablov z dvema izhodoma.

Uporaba &esarkoli drugega kot 5-V vira USB lahko poskoduje instrument in razveljavi garancijo.

Previdnostni ukrepi

Instrumenta ne uporabljajte v blizini elektronskih naprav, da preprecite motnje delovanja druge
opreme

A Instrumenta ne uporabljajte v bliZini eksplozivnih ali vnetljivih materialov.

A Informacije o odobreni in zdruZljivi dodatni opremi so na voljo v razdelkih 4, 5 in 9.

3) Predvidena uporaba

Instrument je predviden za uporabo kot analizator stabilnosti zobnih implantatov

4) Indikacije za uporabo

Instrument je indiciran za uporabo pri merjenju stabilnosti implantatov v ustni votlini in maksilofacialnem
podrogju.

Pogoji
Kirursko vstavjeni implantati ali oporniki, pri katerih ni prostora za pritrditev zdruzljivega pretvornika
SmartPeg.

Razlogi za uporabo

Instrument lahko doda pomembne informacije k ocenjevanju stabilnosti implantatov in se lahko uporablja
kot del celovitega programa za ocenjevanje zdravljenja. Konéne odlocitve glede zdravljenja z implantati so
v odgovornosti zobozdravnika.

Kontraindikacije

Instrument je kontraindiciran za uporabo s sistemi implantatov, pri katerih pritrditev pretvornika SmartPeg
ni bila mogo¢a zaradi mehanske nezdruzljivosti. Ve¢ informacij o pretvornikin SmartPeg je na voljo v
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razdelku 9. Instrument je kontraindiciran za uporabo skupaj s pretvorniki, ki jih ni odobril proizvajalec.
Instrument je kontraindiciran za uporabo na mestih, kjer ni mogode pritrditi pretvornika SmartPeg zaradi
pomanjkanja prostora oziroma kjer posega v druge umetne ali anatomske strukture.

5) Opis

Instrument je ro¢ni instrument, ki uporablja analizo resonan¢ne frekvence za analizo stabilnosti zobnih
implantatov. Dodatek SmartPeg se pritrdi na zobni implantat ali opornik z integriranim vijakom. SmartPeg
se aktivira z magnetnim impulzom s konice instrumenta (ki se ne sme fiziéno stikati s pretvornikom
SmartPeg).

Resonancna frekvenca se dolodi na podlagi odzivnega signala. Rezultati se prikaZejo na instrumentu
kot kvocient stabilnosti implantata (ISQ). Razpon kvocienta ISQ znasa od 1 do 99. Vija tevilka pomeni
vecjo stabilnost.

Sistem vkljucuje naslednje dele

@ Instrument @ Kabel USB podietja, tip A-C @ SmartPeg Mount
(4) Testpeg () Navodila za uporabo (® Quick Guide
Uporablieni deli: Konico instrumenta in tanki del ogrodja.

)

@ @ ®

osstell

@i g

6)

<

arnostni simboli

Pozor

Upostevajte navodila za uporabo

Glejte navodila za uporabo

Glejte razdelek 2) Opozorila in previdnostni ukrepi

Uporabljen del vrste BF

Proizvajalec

Drzava in datum proizvodnje

kP> = 0P

(
2
2
z
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Serijska $tevilka

Ne odvrzite med obi¢ajne odpadke. Litij-ionska baterija.

154 2|

5
E

Oznaka CE

Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko priglasenega organa. Zadeva samo pretvornike
SmartPeg, dobavijene v sterilnem stanju.

NeionizirajoSe elektromagnetno sevanje

Izdelka ni mogoce sterilizirati

Sterilizirati do 135 °C

Omejitev temperature

Omejitev viaznosti

Omejitev atmosferskega tlaka

|P20 Zas¢iteno pred trdnimi tujki s premerom @ = 12,5 mm in ve¢. Izdelek ni zas¢iten

pred vodo.
g Rok uporabe
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Stevilka serije

Sterilizirano s sevanjem

Samo za uporabnike v ZDA: uporaba samo na recept. Ameriska zvezna zakonodaja
dovoljuje prodajo izdelka samo zdravnikom z ustrezno licenco oz. na njihovo zahtevo.

Kataloska Stevilka

Ni za veckratno uporabo

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomocka + DataMatrix Code za informacije o izdelku vklju¢no
z UDI (Unique Device Identification)

Koda QR, povezava do spletnega mesta, kjer je mogoce pridobiti navodila za uporabo
in/ali smernice za pripravo na ponovno uporabo

Nesterilno

Ne uporabite, ¢e je paket poskodovan, in glejte navodila za uporabo

Hranite na suhem

Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zasc¢itno embalazo

Sistem enojne sterilne pregrade

7) Preden zaCnete

Instrument napolnite tako, da priklopite manjsi prikljucek USB kabla USB na siroki konec instrumenta.
Vedji priklju¢ek USB po moznosti priklopite na standardna vrata USB tipa A na racunalniku. Vsak drug tip
polnilnika sme biti NAJIVEC 5-V, z enim samim vhodom USB, ne sme biti USB PD (z visoko mogjo) in ne
sme imeti razceplienih kablov.

Instrument se bo vklopil in preklopil na nac¢in polnjenja. Instrument polnite vsaj 1 uro oziroma toliko ¢asa,
dokler ne kaze, da je povsem napolnjen. Odstranite kabel USB.

Opomba! Med polnjenjem ni mogoce izvajati meritve ISQ.

8) TestPeg

Pripomocek TestPeg se lahko uporablia za preizkuSanje in u€enje glede uporabe sistema. Postavite
pripomocek TestPeg na mizo ali ga drzite v roki. Aktivirajte instrument s kratkim pritiskom na gumb in
drzite konico instrumenta priblizno 2-4 mm od vrha pripomocka TestPeg. Instrument bo zacel izvajati
meritev in prikazal vrednost ISQ = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

Pretvornik SmartPeg je na voljo z razliénimi geometrijami, zaradi Gesar se prilagaja vecini vsadnih izdelkov
na trgu. Nekatere vrste pretvornika SmartPeg so na voljo tako za enkratno kot za veckratno uporabo.
Pretvorniki SmartPeg za veckratno uporabo niso na voljo na vseh trgih. Vse razpoloZljive pretvornike
SmartPeg najdete na spletni strani osstell.com/smartpegguide.

10) Kako izmeriti

Preden uporabite instrument pri bolniku, ga prekrijte z zas¢itno previeko. Zas¢itna previeka preprecuje
navzkrizno kontaminacijo, sprijemanje delcev in drugih onesnazeval s povrsino konice in ogrodja
instrumenta ter razbarvanost in razgradnjo, ki ju lahko povzrocijo sredstva za Gis¢enje.

Opomba

* ZasCitne previeke so namenjene uporabi pri samo enem bolniku.

* Po vsaki uporabi odvrzite zadcitno previeko med navadne odpadke.

* Zacitne previeke ne smejo biti dalj Gasa na instrumentu,

Spodaj so navedene priporocene zascitne previeke.

TIDIshield, §t. izd.: 20808, &t. izd.: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 previeka za zascito senzorja pri rentgenskem slikanju, velikost 2

Vec priporocenih zas¢itnih previek je na voljo na tem spletnem mestu:
osstell. tell-classi

Instrument je treba po vsaki uporabi pri bolniku o(gwsmw 2z ustreznim sredstvom za ¢iscenje. Sprejemljiva
sredstva za ¢is¢enje so navedena v razdelku 13) Cis¢enje in vzdrZzevanje
Prvo meritev izvedite ob vsaditvi implantata, da pridobite izhodi$¢e za naslednje meritve skozi celoten

postopek zdravljenja. Pred zakljuéno obnovo se izvede $e ena meritev, ki omogoca opazovanje razvoja
stabilnosti implantata.

Priporo¢eno je, da izvedete meritev tako v bukalno-lingvalni kot v mezialno-distalni smeri, da ugotovite
najnizjo stabilnost. Zato instrument pozove uporabnika k izvajanju meritve v obeh smereh.
Priporo¢amo, da preucite podrobnejse informacije (videoposnetke in hitre vodnike), ki so na voljo na
naslovu osstell. pport-osstell-classic, da boste lahko v celoti izkoristili delovanje instrumenta.

1. Instrument aktivirajte s kratkim pritiskom na gumb. Instrument se bo vklopil in prikazal stanje baterije,
nato pa bo na voljo za izvajanje meritve v smeri BL (bukalno-lingvalno), kar se prikaze na zaslonu.
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2. Instrument prekrijte z zas¢itno previeko. Glejte sliko 1 na strani 1.

3. Ustrezni pretvornik SmartPeg za implantat vstavite v pripomo&ek SmartPeg Mount. Pretvornik
SmartPeg je magneten, zato ga bo pripomoc¢ek SmartPeg Mount drzal na mestu. Glejte sliko 2 na
strani 1. Pritrdite pretvornik SmartPeg na implantat ali opornik tako, da s prstom privijete pripomocek
SmartPeg Mount, pri emer uporabite silo pribl. 4 do 6 Ncm. Ne privijte premocno, da ne poskodujete
navojev pretvornika SmartPeg.

IS

. Instrument vstavite v usta in drZite konico instrumenta blizu (od 2 do 4 mm) vrha pretvornika SmartPeg,
ne da bi se ga dotaknili. Konico drZite pod kotom pribl. 45° proti vrhu pretvornika SmartPeg, kot je
prikazano na zaslonu ter z zeleno kljukico na sliki 3 na strani 1. Ne merite na nacine, oznacene z
rde¢im znakom X na sliki 3 na strani 1.

Meritev se zakljudi z zvocnim signalom, na zaslonu pa se prikazejo izmerjeni podatki. Glejte sliko 4 na
strani 1. Odstranite instrument iz ust, da boste lahko jasno odcitali vrednost ISQ in barvno oznako.
Instrument bo samodejno preklopil na merjenje v smeri mezialno-distalno, kot je prikazano na zaslonu.
Glejte sliko 5 na strani 1.

Opomba! Instrumenta ne priblizujte znova v usta, dokler se na zaslonu ne prikaze naslednja smer.

o

. Ponovite 4. korak, da izvedete meritev v mezialno-distalni smeri (Glejte sliko 5 na strani 1). Za
vsako smer bo prikazana zadnja meritev, glejte sliko 6 na strani 1. S kratkim pritiskom na gumb
ponastavite izmerjene vrednosti in instrument je pripravijen za merjenje v smeri BL, kot je prikazano na
zaslonu, glejte sliko 7 na strani 1

o

Ko izvedete meritev v obeh smereh, odstranite pretvornik SmartPeg tako, da uporabite pripomocek
SmartPeg Mount.

N

Po 60 sekundah brez meritev se instrument samodejno izklopi, lahko pa ga izklopite tudi tako, da za
vec kot 2 sekundi pritisnete ¢rni gumb.

11) Kako izmeriti na oporniku

Pri merjenju na ravni opornika vrednosti ISQ ne bodo enake kot pri merjenju na ravni implantata. V vecini
primerov bodo nizje. To je posledica tega, da bo skupna dolzina opornika plus pripomocka SmartPeg
nekoliko druga¢na (dalj$a), odvisno od uporabliene visine opornika.

Za pravilno meritev ISQ na ravni opornika sledite tem korakom:

1. Pred namestitvijo opornika izmerite visino ravni implantata.

2. V isti seji izmerite raven opornika z uporabo pretvornika SmartPeg, ki je zdruZzljiv z opornikom.

3. ZabeleZite razliko med meritvama ravni implantata in ravni opornika. Ta razlika oziroma odmik bo ostal
konstanten skozi celotno obdobje celienja.

4. Med nadaljnjimi meritvami v okviru spremljanja uporabite odmik za izracun ISQ implantata.

Vse razpoloZljive pretvornike SmartPeg za meritve ravni opornikov najdete na spletni strani
osstell.com/smartpegguide.

12) Interpretacija rezultata

Stabilnost implantata

Stabilnost implantata se lahko v razliénin smereh razlikuje. Stabilnost implantata je odvisna od
konfiguracije okoliskega kostnega tkiva. Pogosto se zgodi, da je v doloGeni smeri stabilnost najnizja, v
dolo¢eni smeri pa najvisja in ti dve smeri sta najpogosteje pravokotni ena na drugo.

Priporo¢amo izvajanje meritve iz dveh razli¢nih smeri, da ugotovite najnizjo stabilnost (najnizja vrednost
1SQ). Najnizja stabilnost je v vecini primerov ugotovijena v bukalno-lingvalni smeri. Najvi§ja stabilnost je v
vecini primerov ugotovijiena v mezialno-distalni smeri.

Vrednost ISQ

Ce lahko dostopate do implantata, izvedite meritve ISQ ob njegovi vsaditvi in preden nalozite implantat
oziroma pritrdite opornik. Po vsakem merjenju so vrednosti ISQ uporabliene kot izhodi$ée za naslednjo
meritev. Sprememba v vrednosti ISQ odraza spremembo v stabilnosti implantata. Glejte zadnjo stran te
knjizice z navodili za uporabo.

Vrednosti ISQ niso bile povezane z drugimi metodami merjenja gibljivosti.
Opombal! Konéne odlogitve glede zdravijenja z implantati so v odgovornosti zobozdravnika.

13) CisCenje in vzdrzevanje

13.1 Instrument

Pred vsako uporabo in po njej navlaZite gazo ali mehko krpo s priporo¢enim sredstvom za ¢is¢enje
povrsin (glejte spodniji seznam) in z njo v celoti obrigite instrument.

Opombal! Za instrument ne izvajajte avtoklaviranja.

Redno preverjajte, ali so na povrsini konice in celotni povrsini instrumenta prisotne razpoke in ostanki.
Priporocena sredstva za ¢iScenje

Izopropil alkohol 70%

Encimska sredstva za ¢is¢enje z nizko stopnjo penjenja in nevtralnim pH-jem, kot sta:

* Razkuzilni robcki BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, wh.com (mogode jih je naroGiti pri
podietju W&H Sterilization)

* Medizime LF

* Enzol

Ne uporabljajte

sredstev za ¢iS¢enje/razkuzevanje na osnovi sredstva za ¢iScenje na osnovi
fenolne kisline acetona ali drugih ogljikovodikov
mocnih alkalnih Gistil katere koli vrste, vkljuéno z metietilketona (MEK)

milom za roke in sredstvom za pomivanje posode sredstev za iscenje Birex

sredstev za ¢iSCenje na osnovi belila

gluteraldehida

* sredstev za CiSCenje na osnovi
kvarterne amonijeve soli

sredstev za ¢iScenje na osnovi vodikovega peroksida

abrazivnih sredstev za Ciscenje

Instrument ne potrebuje rednega vzdrzevanja. V primeru okvare instrumenta se za dodatna navodila
obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.

13.2 SmartPeg za enkratno uporabo

Pretvorniki SmartPeg za enkratno uporabo so dobavljeni sterilni in se jih ne sme ponovno uporabiti ali
pripraviti na ponovno uporabo.
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13.3 SmartPeg in SmartPeg Mount za veckratno uporabo

Pred prvo Klini¢no uporabo in po vsaki uporabi je treba izdelke za veckratno uporabo o€istiti, dezinficirati
in sterilizirati v skladu s spodnjimi navodili:

ZACETNA OBDELAVA NA MESTU UPORABE

Med Klini¢nim postopkom je treba izdelke po uporabi ohranjati ¢&im bolj viazne ali potopliene v sterilno
vodo, da se prepredi izsusitev.

Po Kliniénem postopku je treba izdelek dezinficirati s potopitvijo v kopel ali z brisanjem s
dezinfekcijskim rob&kom.

Upos jte, da je i ija med le za osebno zaséito in

ne more nadomestiti koraka dezinfekcije po ¢iséenju.

CISCENJE/DEZINFEKCIJA

Roéno ¢iséenje/dezinfekcija

. Izdelke operite pod tekoco vodo iz pipe (< 35 °C/< 95 °F).
Izpirajte in $&etkajte vse povrsine (najmanj 1 minuto), dokler ni ve¢ nobenih vidnih
onesnaZeval/umazanije.

. Rocna dezinfekcija po roénem ¢iscenju v potopni kopeli z ustreznimi dezinfekcijskimi
raztopinami. Nujno je treba upostevati koncentracije in ¢ase izpostavijenosti, ki jin je dologil
proizvajalec dezinfekcijskega sredstva.

Rocno istenje je bilo validirano s tekoo vodo iz pipe 1 minuto,
Roéna dezinfekcila je bila validirana z razkuziom CaviCide (Kerr Dental), &as izpostaviienosti: 3 minute

CISCENJE/DEZINFEKCIJA

Samodejno enje/dezinfekcija

Za samodejno ciscenije je treba uporabiti ustrezen cistilno-dezinfekcijsko napravo ter sredstva za
ciscenje in nevtralizacijo. Upostevati je treba navodila proizvajalca cistilno-dezinfekcijske naprave.
Sredstva za ¢is¢enje in nevtralizacijo je treba odmerjati in uporabljati v skladu z navodili proizvajalca.
Priporocliiv je program ¢is¢enja s termiéno dezinfekcijo (AO = 3000). Za dezinfekcijo se priporoca
demineralizirano vodo ali vodo, ki ustreza tej stopnji Gistosti

. 1. korak: Predhodno ¢is¢enje s hladno vodo iz pipe (< 40 °C) 1 minuto
. 2. korak: Ciscenje z 0,5-% Cistilom pri 55 °C 5 minut

3. korak: Izpiranje z vodo iz pipe 1 minuto
4. korak: Termi¢na dezinfekcija z demineralizirano vodo > 90 °C 5 minut

Samodejno &istenje/dezinfekcila sta bili validirani v &istino-dezinfekcijski napravi tipa Miele Professional PG8581 z
uporabo Gistinega sredstva neodisher® MediClean forte (0.5 %, Dr. Weigert) v programu Vario TD.

PREGLED PO CISCENJU

Pred sterilizacijo je treba vse izdelke pregledati s prostim oesom glede vidne umazanije, poskodb
in/ali korozije.

Posebno pozornost je treba nameniti oblikovnim znacilnostim, kot so navoji in stiéne povrsine.

Ce odkrijete preostalo umazanijo/kontaminacijo, postopek igenja ponovite.

S prostim oesom preverite vidnost in berljivost vseh oznak na izdelkih. Okvarjene izdelke je treba
zavregi

STERILIZACIJA
Sterilizacijo je treba izvesti v skladu z naslednjimi navodili:

Priprava na sterilizacijo:
Komponente polozite v odobreno sterilizacijsko vrecko (za ameriski trg: odobrena s strani FDA) za
uporabo s priporocenimi parametri sterilizacije. Embalaza mora biti skladna z zahtevami iz standardov
ENISO 11607, ANSI/AAMI ST79 in AAMI TIR12.

Vsaka sterilizacijska embalaza mora imeti indikator sterilizacije in datum sterilizacije.

Parametri

(v skladu s standardi ISO 17665, EN 13060, EN 285 in AAMI TIR12)

Metoda | Cikel Temperatura Cas Cas

izpostavljenosti susenja

Para Dinami¢no odstranjevanje zraka 134 °C 3 min. 20 min.
(predvakuum)

Para Dinami¢no odstranjevanje zraka 132 °C (270 °F) 4 min. 20 min.
(predvakuum) 135°C (275 °F) | 3 min.

Para Teznost 134 °C (273 °F) 10 min. 30 min.

Validacia je bila izvedena z izdelki, zavitimi v sterlizacijsko embalazo Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls
v skladu s standardom EN 1SO 11607, z uporabo sterilzatorja tipa Tuttnauer 3870 HSG za postopek dinamicne
pame sterilizacie z odstranjevanjem zraka in 3 predvakuumskimi impulzi

SHRANJEVANJE

Sterilizirane komponente shranjujte v suhem okolju brez prahu pri sobni temperaturi.

14) Zivljienjska doba

Instrument ima pri obicajni uporabi pri¢akovano Zivijenjsko dobo 5 let. Ne sme se ga pustiti brez
polnjenja ve¢ kot 1 leto.

SmartPeg za enkratno uporabo je namenjen za uporabo pri samo enem bolniku in ob eni priloznosti.

SmartPeg za vecékratno uporabo bi moral delovati tudi po do 20-kratni pripravi na ponovno uporabo,
Ce se ohranita celovitost in u¢inkovitost izdelka.

SmartPeg Mount se lahko ponovno uporablja, dokler sta ohranjeni celovitost in delovanje izdelka.
SmartPeg Mount se lahko ponovno uporablja, dokler sta ohranjeni celovitost in delovanje izdelka.
SmartPeg Mount je treba pred vsako uporabo pregledati glede vidnih znakov poskodb, deformacij,
obrabe ali korozije. Pripomocke, ki kazejo kakrsnekoli znake vidnih poskodb ali izgube funkcionalne
zdruZljivosti (na primer prileganja z ujemajocimi se izdelki, dvizne funkcije itd.), je treba zavredi.

15) Tehnicni podatki

Tehniéni opis

Instrument ima oznako CE v skladu z Uredbo 2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR) v Evropi
(razred |). Je del v stiku z bolnikom vrste BF, ki ima notranje napajanje. Ni oprema AP/APG. Na priklju¢ku
USB (razvrscen v stopnjo IP20) ni za¢iten pred vdorom tekogin, npr. vode.
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Instrument je skladen z zadevnimi deli standarda IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1
Uporabljeni simboli so skladni z evropskim standardom EN 60601-1 in ISO 15223, kolikor je to mogoce.

Opombe glede elektromagnetne zdruzljivosti (EMC)

Za medicinsko elektriéno opremo veljajo posebni previdnostni ukrepi v zvezi z elektromagnetno
zdruzljivostjo, ki jih je treba upostevati v skladu z opombami glede elektromagnetne zdruZljivosti,
navedenimi v nadaljevanju:

Proizvajalec jaméi za skladnost pripomocka z zahtevami za elektromagnetno zdruzljivost samo, kadar
se uporablja z originalno dodatno opremo in nadomestnimi deli. Uporaba druge dodatne opreme/
nadomestnih delov lahko poveca emisije elektromagnetnih moten;j ali zmanj$a odpornost proti
elektromagnetnim motnjam.

Aktualno izjavo proizvajalca o elektromagnetnih motnjah (EMC) lahko najdete na nasem spletnem mestu
na strani osstell.com/osstell-classic, na kateri se pomikajte navzdol, dokler ne vidite gumba za
prenos EMC DECLARATION. Dobite jo lahko tudi neposredno pri lokalnem prodajnem zastopniku ali
distributerju.

Polnjenje baterije
Vinstrument je vstavijena litj-ionska baterija, ki jo je mogoce znova napolniti.

Za polnjenje instrumenta uporabite kabel USB, ki ga priklopite na standardna vrata USB 2.0 ali 3.0 tipa A,
5 V. Indikator stanja baterije in polnjenja je prikazan na spodnjem zaslonu, pri Gemer ima simbol baterije
Stiri ravni: 100 % (povsem napolnjeno), 75 %, 50 % in manj kot 25 %. Ko je raven napolnjenosti manj

kot 10-odstotna, instrument spremeni simbol baterije v opozorilo, ki vas obvesti, da je treba instrument
napolniti.

Opomba! Instrument, ki je prikljuéen na polnilnik, je medicinski elektriéni sistem. Polnilnik izpolnjuje
ustrezne varnostne standarde EN/IEC, npr. IEC 60950-1, IEC 62368-1 ali IEC 60335-2-29, na podlagi
Gesar izpolnjuje vamostne predpise.

Opomba! Med polnjenjem ni mogode izvajati meritve ISQ.

Natanénost

Natanénost/logljivost ISQ instrumenta znasa ISQ +/- 1. Ko je pretvornik SmartPeg pritrjen na implantat,
se lahko vrednost ISQ razlikuje za do 2 ISQ, kar je odvisno od navoja pretvornika SmartPeg.

Napajanje, teza in velikost

Litij-ionska baterija 3,7 VDC

Polnjenje Uporabite samo kabel USB podietja,tipa A-C, ki ga priklopite v
standardna vrata USB 2.0 ali 3.0 (tipa A) (najv. 5,2 VDC).

Velikost instrumenta 206 x 36 x 25 mm

Velikost embalaze 230 x 145 x 85 mm

Teza instrumenta 0.08 kg

Bruto teza 0.40 kg

Okoljski pogoji med transportom

Temperatura od -40 °C do +70°C

Relativna vlaznost od 10 % do 95 %

Tlak od 500 hPa do 1060 hPa

Okoljski pogoji med uporabo in shranjevanjem

Temperatura od +10 °C do +35 °C

Relativna viaznost 0d 30 % do 75 %

Tlak od 700 hPa do 1060 hPa

Razred IP P20

16) Odpravijanje tezav

Ni meritve ali nepri¢akovana vrednost

uporaba ika SmartPeg za uporabo
Pretvorniki SmartPeg, dobavljeni v sterilnem stanju, so namenjeni samo za enkratno uporabo. Namenjeni
S0 za uporabo za eno ali ve¢ meritev med enim samim zdravljenjem pri enem bolniku. Ponavijajo¢a se
uporaba lahko povzroci napacne odcitke zaradi obrabe.

Za implantat ali opornik je bila izbrana napac¢na vrsta pretvornika SmartPeg
Vrste pretvornikov SmartPeg za implantate in opornike so navedene v razliénih razdelkih referenénega
seznama pretvornikov SmartPeg na spletni strani osstell.com/smartpegguide.

Med pretvornikom SmartPeg in implantatom je prisotno kostno ali mehko tkivo
Preden pritrdite pretvornik SmartPeg, o€istite proteticni priklju¢ek implantata.
Elektromagnetne motnje (( ﬂ)

Odstranite vir elektromagnetnin motenj,

Konico il drzite pi od pl ika SmartPeg
Obiéajno je dovolj, da konico instrumenta drZite 2-4 mm stran od pretvornika SmartPeg, v nekaterin
primerih pa je potrebna le razdalja 1 mm.

Instrument ne zazna pretvornika SmartPeg, zato meritve ni mogoce izvesti

Odstranite instrument iz ust in ga nato znova priblizajte v usta. Poskusite izvesti meritev pod kotom pribl.
45° proti vrhu pretvornika SmartPeg, kot je prikazano na zaslonu.

Ko je kabel USB priklopljen, se enota ne napaja

Uporabljena sta napaéen kabel USB in/ali napaéen polnilnik

Instrument vedno polnite s priloZenim kablom USB.
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Instrument polnite SAMO s standardnim virom napajanja USB z nazivno napetostjo NAJVEC 5 V.
NE uporabljajte:

* polnilnikov USB Power Delivery (USB-PD),

* adapterjev za hitro polnjenje ali drugih visokonapetostnih adapterjev,

 razdeljenih kablov ali kablov z dvema izhodoma.

Uporaba Cesarkoli drugega kot 5-V vira USB lahko poskoduie instrument in razveljavi garancijo.

Instrument se ne vklopi

Baterija ni napolnjena
Napolnite instrument.

Ko se instrument vklopi, se prikaze EE]

Samodejno preverjanje ni uspelo

Za dodatna navodila se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.
Izvajanje meritve natan¢no v priporo¢eni smeri je otezeno
Ni dovolj prostora, npr. zaradi bliznjega zoba

Poskusite izvesti meritev pod nekoliko drugaénim kotom!

Tezave pri pritrjevanju pretvornika SmartPeg

Napacna vrsta pretvornika SmartPeg
Prepricaite se, da je pretvornik SmartPeg zdruzijiv s sistemom implantata ali opornika. Glejte spletno
mesto osstell.com/smartpegguide

17) Servis in podpora

V primeru okvare instrumenta se za dodatna navodila obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali
distributerja.

Resni zapleti

Ce pride do kakrénegakoli resnega zapleta v zvezi z izdelkom, morata uporabnik in/ali bolnik o tem

obvestiti proizvajalca in pristojni organ drzave, v kateri imata uporabnik sedez in/ali bolnik stalno
prebivalisce.

18) Odpadki in odlaganje

Instrument je treba reciklirati kot elektriéno opremo. Ce je le mogoce, je treba baterijo zavre¢i v
izpraznjenem stanju, da ne pride do segrevanja zaradi nenamernega kratkega stika. Pretvornike SmartPeg
je treba reciklirati kot kovino.

Upostevaijte lokalne in drzavne zakone, direktive, standardne in smermice v zvezi z odlaganjem.

* Odpadna elektri¢na oprema
* Dodatna oprema in rezervni del
* Embalaza
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Tervetuloa

Onneksi olkoon uuden Osstell Classic -instrumenttisi hankkimisesta.
Ennen instrumentin kayttoa lue kayttdohjeet huolellisesti lavitse.

14)
15)
16)
17)
18)

Johdanto ... 157
Varoitukset ja varotoimenpiteet ..................oo 157
Kayttotarkoitus. .

Kayttdaiheet. ...
KUVAUS. ...

Turvasymbolit ...

Ennen aloittamista ... 159
TeStPEg. .o 159
SMAMPE. ... 159
Kuinka mittaus suoritetaan.......................cc 159
Kuinka mittaus abutmentista.......................... 160

Tuloksen tulkinta..

Puhdistus ja kunnossapito ..o 160
13.1) Instrumentti.........ooo 160
13.2) Kertakayttdinen SmartPeg.............coooviiiii. 160
13.3) Uudelleen kéytettava SmartPeg ja SmartPeg Mount. ... 161
KAYHOIKE ..
Tekniset tiedot ...
Vianetsinta. ...
HUOMO ja tuki. ...

Jatteet ja havittdminen.
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1) Johdanto

Kayttajan patevyys

Tama ladkinnéllinen laite on tarkoitettu hammasimplanttihoitojen ammattilaisten kaytettavaksi.

Kayttajan vastuu

Lue koko kayttoohje huolellisesti lavitse ennen taman laitteen kayttoa.

Huomioi varoitukset ja varotoimenpiteet.

Kaikki lagkinnallisen laitteen kéyton yhteydessa tapahtuneet vaaralliset tilanteet on ilmoitettava valmistajalle
ja asianmukaiselle viranomaiselle!

Valmistajan vastuu

Valmistaja voi vastata lagkinnallisen laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysté vain, jos
seuraavia ohjeita on noudatettu:

* Laakinnaliista laitetta on kaytettava ndiden kayttoohjeiden mukaisesti.
* Ainoastaan valmistaja saa muuttaa tai korjata tuotetta.
* Instrumentin valtuuttamaton avaaminen mitatéi kaikki takuuvaatimukset ja muut vaatimukset.

Instrumentin valtuuttamattoman purkamisen, muuttamisen tai korjaamisen ja néiden ohjeiden
laiminlydmisen lisaksi myos epaasianmukainen tuotteen kaytté mitatoi takuun ja vapauttaa valmistajan
kaikista korvausvaatimuksista.

2) Varoitukset ja varotoimenpiteet

Varoitukset
Lue kaikki ohjeet ennen instrumentin kayttoa.

A Instrumentti lahettaa magneettisen vaihtokentan, joka saattaa héirita sydamentahdistimia! Pida
instrumentti poissa implantoitujen séhkolaitteiden luota. Ald laita instrumenttia potilaan paalle.

>

Kun instrumenttia kéaytetaén potilaan hoitoon, siind on oltava lapinékyvéa suojaholkki. Kappaleessa
10 on kerrottu suositelluista holkeista, ja kappaleessa 13 suositellusta puhdistamisesta ja
vélinehuollosta.

Kayta vain kappaleessa 13 lueteltuja, hyvaksyttyja aineita instrumentin puhdistamiseen ja
valinehuoltoon. Muut aineet saattavat vaurioittaa pysyvasti instrumentin koteloa.

Ala kasittele instrumenttia autoklaavissa.
SmartPeg Mount -osa ja uudelleen kaytettavat SmartPeg-osat on steriloitava ennen kayttoa.

Suorita mittaus aina kahteen suuntaan, bukkaali-linguaali-suuntaan ja mesiaali-distaali-suuntaan,
kuten instrumentin ohjeissa on iimoitettu. Tama on tarkeaa, jotta tunnistetaan heikoin implantin
stabiliteetti.

> B> B

Steriileina toimitetut SmartPeg-osat on tarkoitettu yhden potilaan kéyttéon. Niita voidaan kayttaa
yhteen tai useampaan mittaukseen samalla potilaalla yhden hoitokerran aikana. Toistuva uudelleen
kayttd saattaa johtaa kulumisesta johtuviin vaariin lukemiin. Ala kayta tuotetta, ellei sen steriili
pakkaus tai pakkaus ole moitteettomassa kunnossa.

Al altista instrumenttia aarimmaisen korkeille lampétiloille, esim. jattamalla sita auton kojelaudalle
aurinkoisena paivana.

Instrumentti ei ole suojattu nesteiden, esim. veden, sisaan paasylta USB-littimen kohdalta (IP20-
luokitus)

Potilas ei saa ylettya verkkovirta- ja lataukseen kaytettavaan
USB-kaapeliin.

> B> B B>

Lataa instrumentti aina mukana toimitetulla USB-kaapelilla. Lataa tama instrumentti AINOASTAAN
USB-standardivirtaldhteelld, jonka enimmaisteho on 5 V.

ALA kayta:

* USB Power Delivery (USB-PD) -latureita

* pikalatureita tai muita suurjanniteadaptereja
 jaettuja tai tuplalahtokaapeleita

Muun kuin 5 V:n USB-lahteen kéyttd saattaa vahingoittaa instrumenttia ja mité&toi takuun.

Varotoimenpiteet

Valttaaksesi hairiot muiden laitteiden kanssa, instrumenttia ei saa koskaan pitaa sahkolaitteiden
lahella.

A Ald kéyta instrumenttia rajahtavien tai syttyvien materiaalien lahella.

A Tietoja hyvaksytyisté ja yhteensopivista lisévarusteista on kappaleissa 4, 5 ja 9.

3) Kayttétarkoitus

Instrumentti on tarkoitettu kaytettavaksi hammasimplanttien vakauden analysointilaitteena.

4) Kayttdaiheet

Instrumentti on tarkoitettu kéytettavaksi suuonkaloissa ja leukaluiden alueilla olevien implanttien vakauden
mittaamiseen.

Ehdot

Kirurgisesti asetetut implantit tai tuet, joiden kohdalla on tilaa yhteensopivan SmartPeg-osan
kiinnittamiseen.

Kéyttdsyyt

Instrumentti voi antaa arvokkaita lisatietoja implantin vakauden arvioinnissa, ja sité voidaan kayttaa osana
koko hoidon arviointiohjelmaa. Hammaslaaketieteen ammattilainen tekee lopulliset implanttinoitoon liittyvat
paatokset.

Vasta-aiheet

Instrumentti ei sovi kéytettavaksi sellaisten implanttijérjestelmien kanssa, joihin SmartPeg-osaa ei voida
kiinnittaa mekaanisista yhteensopimattomuussyista. Katso lisétietoja SmartPeg-osasta kappaleesta 9.
Instrumentti ei sovi kaytettavaksi muiden kuin valmistajan hyvéaksymien Peg-osien kanssa. Instrumentti
ei sovi kaytettavaksi tilanteissa, joissa SmartPeg-osaa ei tilan puutteen vuoksi voida kayttaa, tai jos
SmartPeg-osa osuu muihin keinotekoisiin tai anatomisiin rakenteisiin.
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5) Kuvaus

Instrumentti on kasikayttdinen instrumentti, jossa kaytetaan ei-invasiivista tekniikkaa, Instrumentti on
kasikayttoinen instrumentti, joka kayttaa resonanssitaajuusanalyysia hammasimplanttien vakauden
analysoimiseen. Lisavarusteena saatava SmartPeg-osa kiinnitetdan hammasimplanttiin tai tukeen

integroidulla ruuvilla. Instrumentin kérjen magneettinen pulssi aktivoi SmartPeg-osan (SmartPeg-osaan

ei fyysisesti kosketa).
Vastaussignaali tunnistaa resonanssitaajuuden. Tulokset esitetéan instrumentin naytolla implantin

vakausosamaarana (ISQ - Implant Stability Quotient). ISQ-asteikko on valilld 1 ja 99. Suurempi lukema

tarkoittaa parempaa vakautta.

Jarjestelmaan kuuluvat seuraavat osat

® Instrumentti @ USB -kaapeli, tyyppi A-C
@ TestPeg @ Instrumentin kayttéohjeet

Osat/paikat, joihin kéyttd kohdistuu: Instrumentin kérki ja kehon ohut kohta.

@ SmartPeg Mount
® Quick Guide

@©

. &
m[2

E-]
N osstell™
(]

Huomaa

Noudata kayttohjeita

Tarkasta ohjeet kayttdohjeesta

Tyypin BF kéyttdosa

Valmistaja

A Katso kappale 2) Varoitukset ja varotoimenpiteet

Valmistusmaa ja -paivamaara

Ala havita tavallisen kotitalousjétteen joukossa. Litiumioniakku.

@ Sarjanumero
—

c € CE-merkinta

< € CE-merkinta, jossa ilmoitetun laitoksen tunnistenumero. Koskee vain steriileina
toimitettavia SmartPeg-osia.

(((") ) Ei-ionisoiva séhkémagneettinen séateily

Ei steriloitavissa

Voidaan steriloida enintaén 135 °C

/ﬂ/ Lampotilarajoitukset

% Kosteusrajoitukset

limanpainerajoitukset

Suojattu 12,5 mm @ ja sita suuremmilta, kiinteilta vierasesineilta. Ei suojattu vedelta.

Kaytettava ennen

(Tavara-) erdkoodi
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Steriloitu séteilyttamalla

Vain Yhdysvaltain markkinoille: reseptia edellyttava laite. Yhdysvaltain littovaltion laki
rajoittaa tdman laitteen myynnin ainoastaan lisensoiduille laakéreille

Kuvastonumero

Ala kayta uudelleen

Laékinnéllinen laite

Ainutkertainen laitetunniste + DataMatrix Code tuotetiedoille, mukaan lukien UDI
(Unique Device Identification)

QR-koodi, linkki verkkosivuille, joilta IFU ja/tai valmisteluohjeet ovat haettavissa

Ei-sterill

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso sahkoiset kayttsohjeet

Séilytéa kuivana

Sailyta suojattuna auringonvalolta

Yksittainen, sterilli sulkujarjestelma, jossa suojapakkaus ulkopuolella

Yksittainen, steriili pakkaus

7) Ennen aloittamista

Lataa instrumentti littamalla USB-kaapelin pieni USB-liitin instrumentin leveaan paahan. Liita suuri
USB-liitin mieluiten tietokoneen vakiomalliseen, A-tyypin USB-liitdnt&an. Jokaisen muuntyyppisen laturin
tehon pitéisi olla enint. 5V, ja siind saa olla vain yksi USB-liitanta, ei USB PD:ta (high power delivery), ei
jaettuja kaapeleita.

Instrumentti kéynnistyy ja siirtyy lataustilaan. Lataa instrumenttia vahintaan 1 tunti tai siihen saakka, etta
silla esitetaan taysi latausteho. Irrota USB-kaapeli.

Huomautus! Latauksen aikana ei voida suorittaa ISQ-mittausta.

8) TestPeg

TestPeg-osaa voidaan kayttaa testaamiseen ja jarjestelman kéyton opetteluun. Laita TestPeg pdydalle tai
pida sitad kadessasi. Aktivoi instrumentti painamalla lyhyesti painiketta ja pitamalla instrumentin kérkeé noin
2-4 mm:n péassa TestPeg-osan ylapaasta. Instrumentin pitéisi kaynnistaa mittaus ja esittaa ISQ-arvo
=565 +/- 2.

9) SmartPeg

SmartPeg on saatavissa eri kokoina niin, etta se sopii suurimpaan osaan markkinoilla olevista
implanttituotteista. Jotkin SmartPeg-maliit ovat saatavissa seka kertakayttoisina etta uudelleen
kaytettavina. Uudelleen kaytettavia SmartPeg-osia ei myyda kaikilla markkina-alueilla. Kaikki saatavissa
olevat SmartPeg-osat ovat nahtavissé osoitteessa osstell.com/smartpegguide.

10) Kuinka mittaus suoritetaan

Laita ennen potilaalla kéayttdd suojaholkki instrumentin paélle. Suojaholkki auttaa estamaan
ristikontaminaatiota ja estaa lian ja muun kontaminaation tarttumisen instrumentin kérjen ja rungon
pintaan, samoin kuin puhdistusaineista aiheutuvan varjaantymisen ja laadun heikentymisen.

Huomaa

Kukin suojaholkki on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Havita kaytetyt suojaholkit kotitalousjatteen mukana jokaisen potilaan jalkeen.

Ala jata suojaholkkeja instrumenttiin pidemmaksi aikaa.

Alla on mainittu suositellut suojaholkit.
TIDIshield, tuotenro: 20808, tuotenro: 20987 . tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2-réntgenanturiholkki, koko 2

Muut suositellut suojaholkit ovat ndhtévissé osoitteessa: osstell. PP tell-cl.

Instrumentti on puhdistettava asianmukaisilla aineilla jokaisen potilaan jalkeen. Katso kappale 13)
Puhdistus ja kunnossapito hyvaksytyillé aineilla.

Ensimmainen mittaus pitéisi suorittaa implantin asettamisen yhteydess4, jotta saadaan pohja
tulevaisuuden mittauksille koko hoitoprosessin ajan. Ennen lopullista paikkausta suoritetaan toinen
mittaus, joka mahdollistaa implantin stabiliteetin kehittymisen tarkkailun.

Suosittelemme suorittamaan mittauksen seké bukkaali-inguaali- ettd mesiaali-distaalisuuntaan
heikoimman vakauden 6ytamiseksi. Siksi instrumentti kehottaa kéyttajaa suorittamaan mittauksen naihin
molempiin suuntiin.

Jotta voisit hyddyntéa kaikkia instrumenttisi ominaisuuksia, suosittelemme katsomaan lisatietoja (videoita
ja pikaoppaita) osoitteessa osstell. PP tell-classic.

. Aktivoi instrumentti nostamalla se ylos. Instrumentti kdynnistyy ja akkutehon esittdmisen jélkeen se
on valmis mittaukseen BL-suuntaan (bukkaali-linguaali) — mité pyydetadn nayton ylareunassa — seké
instrumentin kérjen optimaaliseen sijoittamiseen kohti SmartPeg-osaa. Aktivoi instrumentti painamalla
lyhyesti painiketta. Instrumentti k&ynnistyy, ja akkutehon esittdmisen jélkeen se on valmis mittaukseen
BL-suuntaan (bukkaali-linguaali). Tassa yhteydessa mittauspyyntd myos esitetaan naytolla.

2. Laita suojaholkki instrumentin paalle. Katso kuva 1, sivu 1.
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3. Laita implanttiin soveltuva SmartPeg-osa SmartPeg Mount -osaan. SmartPeg on magneettinen,
joten SmartPeg Mount tarttuu SmartPeg-osaan. Katso kuva 2, sivu 1. Kiinnita SmartPeg implanttin
tai tukeen ruuvaamalla SmartPeg Mount sormivoimalla noin 4-6 Ncm:aan. Al ylikirista valttaaksesi
SmartPeg-kierteiden vaurioitumisen.

»

Vie instrumentti potilaan suuhun ja pidd instrumentin kérkea l&hella (2-4 mm) SmartPeg-osan yldosaa
kuitenkaan koskettamatta sité. Pida karkea n. 45°:n kulmassa SmartPeg-osan yldosaa kohti, kuten
néytolla ja kuvassa 3, sivulla 1 esitetaén vihreélla oikein-merkilla. Alé suorita mittausta tavalla, joka on
esitetty punaisella X-merkilla kuvassa 3, sivulla 1.

Aanimerkki iimoittaa, kun mittaus on suoritettu, ja mitatut tiedot esitetaan naytolla. Katso kuva 4, sivu
1. Siirra instrumentti pois potilaan suusta lukeaksesi ISQ-arvon ja vériesityksen.

Instrumentti siirtyy automaattisesti mittaukseen mesiaali-distaalisuunnassa naytolla esitetylla tavalla.
Katso kuva 5, sivu 1.

Huomautus! Ald vie instrumenttia takaisin potilaan suuhun ennen kuin naytélla esitetdan seuraava
suunta.

o

Toista vaihe 4 suorittaaksesi mittauksen mesiaali-distaali-suuntaan, katso kuva 5, sivu 1. Viimeisin
mittaus esitetdan kullekin suunnalle, katso kuva 6, sivu 1. Painikkeen lyhyt painallus nollaa mitatut
arvot, ja instrumentti on valmis BL-suuntaiseen mittaukseen naytolla esitetylla tavalla, katso kuva 7,
sivu 1.

=3

. Kun mittaukset on suoritettu molempiin suuntiin, irota SmartPeg-osa kayttamalla SmartPeg Mount
-osaa.

~N

Instrumentti kytkeytyy automaattisesti pois p&élta 60 sekunnin jalkeen, jos mitaan mittauksia ei tehda.
Vaihtoehtoisesti voit sammuttaa instrumentin pitdmalla mustaa painiketta painettuna yli 2 sekuntia.

11) Kuinka mittaus abutmentista

Mitattaessa tukitasolta ISQ-arvot eivét ole samoja kuin mif implanttitasolta. Ne ovat
alhaisempia. TTama johtuu siitd, etta tuen ja SmartPeg-osan kokonaispituus vaihtelee (on pidempi)
riippuen kaytetyn tuen korkeudesta.

Saadaksesi oikean 1SQ-mittaustuloksen tukitasolla, toimi seuraavien vaiheiden mukaan:

. Suorita implanttitasomittaus ennen tuen asentamista.

Suorita tukitasomittaus saman kayttkerran aikana tuen kanssa yhteensopivalla SmartPeg-osalla.
Merkitse ylos implanttitasomittauksen ja tukitasomittauksen valinen ero. Tama ero, eli poikkeama,
pysyy vakiona koko parantumisjakson ajan

. Kéyté seurantamittausten aikana poikkeama-arvoa laskeaksesi implantin 1SQ:n.

w N

IS

Kaikki saatavissa olevat SmartPeg-osat tukitasomittausta varten ovat nahtavissa osoitteessa
osstell.com/smartpegguide.

12) Tuloksen tulkinta

Implantin stabiliteetti

Implantin vakaus voi vaihdella suunnasta riippuen. Implantin stabiliteetti riippuu ympéréivéasta
luumuodostelmasta. Usein stabiliteetti on heikoin yhdessé suunnassa ja paras toisessa suunnassa, ja
nama kaksi suuntaa ovat tavallisesti kohtisuorassa toisiaan néhden.

Heikoimman stabiliteetin 16ytamiseksi (pienin ISQ-arvo) on suositeltavaa suorittaa mittaus kahdesta
eri suunnasta. Useimmiten heikoin stabiliteetti mitataan bukkaali-linguaali-suunnassa. Paras vakaus
puolestaan mitataan useimmiten mesiaali-distaali-suunnassa.

ISQ-arvo

Olettaen, etta implanttiin paastaan kasiksi, ISQ-mittaukset pitaisi suorittaa implantin asettamisen aikana
ja ennen implantin kuormittamista tai abutmentin kiinnittamista. Jokaisen mittauksen jalkeen ISQ-arvoja
kaytetaan pohjana seuraavalle suoritettavalle mittaukselle. Muutos ISQ-arvossa tarkoittaa muutosta
implantin vakaudessa. Katso tdméan IFU-vihon viimeinen sivu.

1SQ-arvot eivat korreloi muita likkuvuusmittausmenetelmié.
Huomaa! Hammaslagketieteen ammattilainen tekee lopulliset implanttihoitoon littyvat paatokset.

18) Puhdistus ja kunnossapito

13.1 Instrumentti

Kostuta ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jalkeen harsokangas tai pehmed lina
suositeltuun (katso alla oleva luettelo) pintapuhdistusaineeseen ja pyyhi koko instrumentti.
Huomautus! Al3 kisittele instrumenttia autoklaavissa.

Tarkasta sédnndllisesti, ettei instrumentin karjen pinnassa ja muissa pinnoissa ole sardja ja jaénteité.
Suositellut puhdistusaineet

Isopropeenialkoholi 70%

Vahan vaahtoava, pH-neutraali, entsymaattinen puhdistusaine, kuten:

* BePro-desinficintipyyhkeet, REF 19500102, wh.com (voidaan tilata W&H Sterilizationilta)
* Medizime LF

* Enzol
Ala kayta

* happo- tai fenolipohjaisia puhdistus-/ * asetoni- tai muut hiilivetypohjaiset
desinfiointiaineita puhdistusaineet

* mitdén voimakkaita alkalipuhdistusaineita, * MEK-pohjaisia aineita (metyyli-etyyli-ketoni)
mukaan lukien késisaippuat ja tiskiaineet " "

* Birex-aineita
* valkaisuainepohjaisia puhdistusaineita o glutaraldehydejs

vetyperoksidipohjaisia puhdistusaineita

suolapohjaisia, kvartenaarisida ammoniakki-
kloori-puhdistusaineita

hankaavia puhdistusaineita

Instrumentti ei kaipaa saannollista kunnossapitoa. Jos instrumentti ei toimi odotetulla tavalla, ota yhteytta
paikalliseen myyntiedustajaan tai jakelijaan saadaksesi lisétietoja.

13.2 Kertakayttoinen SmartPeg
Kertakayttdiset SmartPeg-osat toimitetaan steriileina, eiké niita saa kayttaa tai valmistella uudelleen.
13.3 Uudelleen kaytettdava SmartPeg ja SmartPeg Mount

Ennen ensimmaista kliinista kayttoa ja jokaisen kéyton jalkeen uudelleen kaytettéavat tuotteet on
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava alla olevien ohjeiden mukaan:
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KAYTTOKOHTA - ENSIMMAINEN HOITOKERTA
Kayton jalkeen tuotteet on mahdollisimman kattavasti pidettava kosteina tai steriiliin veteen upotettuina
kliinisten menettelyiden aikana niiden kuivumisen estamiseksi.
Kliinisen menettelyn jalkeen tuote pitéisi desinfioida joko kylpyyn upotettuna tai pyyhkimalla se
desinfiointipyyhkeella.
Huomaa, etta il hoidon 4 kaytetty il intiaine on vain

ilo j i ide, eika se korvaa i jélkeisté desinfiointivail

PUHDISTUS/DESINFIOINTI

* Puhdista tuote juoksevan vesijohtoveden alla (< 35 °C / < 95 °F).
Huuhtele ja harjaa kaikki pinnat (vahintaan 1 minuutin ajan) niin, ettei mitaén kontaminaatiota/likaa
ole néhtévissa.

* Manuaalinen desinfiointi manuaalisen puhdistuksen jélkeen sopivalla desinfiointiliuoksella taytetyssa
kylvyssa. Desinfiointiaineen valmistajan iimoittamia pitoisuuksia ja altistusaikoja on noudatettava.

Manuaalinen, 1 minuutin kestéva puhdistus juoksevan vesiohtoveden alla validoitiin.
Manuaalinen desinfiointi CaviCide-desinfiointiaineelia (Kerr Denta) validoitin, altistusaika: 3 minuuttia

PUHDISTUS/DESINFIOINTI

Automaattiseen puhdistukseen on kaytettava soveltuvia pesudesinfiointiaineita seké puhdistus- ja
neutralointiaineita. Pesudesinfiointiaineiden valmistajan antamia ohjeita on noudatettava. Puhdistus- ja
neutralointiaineet on annosteltava ja niité on kaytettava valmistajan antamien ohjeiden mukaan.
Suosme\emme puhdistusohjelmaa, oka siséltaa lampodesinfioinnin (AO = 3000). Desinfiointiin

1k aksi demir itua vettd tai vettd, joka tayttaa puhtaustasovaatimukset.

Vaihe 1 Esipuhdistus kylmalla vesijohtovedelld (< 40 °C) 1 minuutin ajan
Vaihe 2 Puhdistus 0,5 % puhdistusaineella, 55 °C 5 minuutin ajan

Vaihe 3 Huuhtelu vesijohtovedella 1 minuutin ajan

Vaihe 4 Lampddesinfiointi demineralisoidulla vedella > 90 °C 5 minuutin ajan

Automaattinen puhdistus/desinfiointi validoitin Miele PGB581 -tyypin pesudesinfiointiiaitieessa Vario TD
~ohjelmalla kiyttéen neodisher® MediClean forte -ainetta (0,5 %, valmistaja Dr. Weigert).

TARKASTUS PUHDISTUKSEN JALKEEN

Kaikki tuotteet on ennen sterilointia tarkastettava siimamaaréisesti nakyvan lian, vaurioiden ja/tai
korroosion varalta.

Erikoishuomiota on kiinnitettéva malliominaisuuksiin, kuten kierteisiin ja litospintoihin.

Jos havaitaan likaa/kontaminaatiota, puhdistusprosessi on suoritettava uudelleen.

Tarkasta silmamadraisesti, etta kaikki tuotteen merkinnat ovat nakyvissa ja lukukelpoisia. Vialliset
tuotteet on havitettava.

STERILOINTI
Sterilointi on suoritettava seuraavien ohjeiden mukaan:

Steriloinnin valmistelu:

Laita komponentit hyvaksyttyyn sterilointipussiin (Yhdysvaltojen markkinat: FDA-hyvaksytty)
kéytettavaksi suositeltujen sterilointiparametrien kanssa. Pakkauksen on vastattava standardien EN ISO
11607, ANSI/AAMI ST79 ja AAMI TIR12 mukaisia vaatimuksia.

Jokaisessa sterilointipakkauksessa on oltava sterilointi-indikaattori ja sterilointip&ivéa.

Parametrit

(standardien ISO 17665, EN 13060, EN 285 ja AAMI TIR12 mukaan)

Menetelméd | Jakso Lampétil i il Kui

Hoyry Dynaaminen ilman poisto 134°C 3 min 20 min
(esialipaine)

Hoyry Dynaaminen ilman poisto 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(esialipaine) 135 °C (275 °F) 3 min

Hoyry Painovoima 134 °C (273°F) 10 min 30 min

Validointi suoritettiin tuotteille, jotka on pakattu Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls s(en\om(\pakkaukseen
standardin EN 1SO 11607 mukaisesti kéyttéen tyypin Tuttnauer 3870 Hi
dynaamista iman poistoa varten 3 esialipainepuissin avulla,

SAILYTYS

Sailo steriloidut komponentit polyttémaan, huoneenlampdiseen tilaan.

14) Kayttoika
Instrumentin oletuskayttéika on 5 vuotta normaaleissa kayttdolosuhteissa. Tuotetta ei saa sailyttaa
lataamattomana yli 1 vuotta.

Kertakayttoit SmartPeg: on tarkoitettu yhdell potilaalla yhden hoitokerran aikana.

Uudelleen kéytettavan SmartPeg-osan voidaan olettaa toimivan uudelleen valmistelun jalkeen enint.
20 kertaa, jos tuotteen eheys ja suorituskyky pysyvét ennallaan.

SmartPeg Mount -osaa voidaan kéyttaa uudelleen niin kauan kuin sen eheys ja suorituskyky pysyvét
ennallaan. SmartPeg Mount -osa on tarkastettava ennen jokaista kéyttéa nakyvien vaurioiden, vaantymien,
kulumisen ja korroosion varalta. Laitteet, joissa on pieniakin nakyvia merkkeja vaurioista tai toiminnallisen
yhteensopivuuden katoamisesta (esim. litantéosiin sopivuus, nostotoiminnot jne.), on havitettava.

15) Tekniset tiedot

Tekninen kuvaus

Instrumentti on CE-merkitty MDR 2017/745:n mukaan Euroopassa (luokka ). Se on sisdisesti virtaa
saava, tyypin BF kayttéosa. Ei AP/APG-laite. Ei suojattu nesteiden, esim. veden, sisdan paasylta USB-
littimen kohdalta (IP20-luokitus).

Instrumentti vastaa standardien IEC 60601-1 / ANSI AAMI ES 60601-1 soveltuvia osia.

Kaytetyt symbolit vastaavat niin hyvin kuin mahdollista eurooppalaisia standardeja EN 60601-1 ja
1SO 15223,

Huomautuksia sdhkdmagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC)

Sahkaisia laakinnallisia laitteita koskevat erikoisvarotoimenpiteet séhkdmagneettiseen yhteensopivuuteen
littyen, ja ne on otettava kayttoon alla imoitettujen EMC-huomautusten mukaisesti:

Valmistaja takaa, etta laite vastaa EMC-vaatimuksia vain, jos sita kaytetaén alkuperaisten lisdvarusteiden
ja varaosien kanssa. Muiden lisdvarusteiden/varaosien kéytté voi johtaa suurempaan sdhkémagneettiseen
hairiésateilyyn tai vahentaa muualta tulevan sahkémagneettisen hairion sietoa.

Ajankohtaisen EMC-valmistajanvakuutuksen 16ydat verkkosivuiltamme osoitteesta
osstell.com/osstell-classic, vierita sivua, kunnes néet painikkeen EMC-VAKUUTUS vakuutuksen
lataamiseksi.

Voit my&s pyytaa sen suoraan

myyntiedustajaltasi tai j
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Akun lataaminen

Tassé instrumentissa on ladattava litiumioniakku.

Instrumentti on ladattava USB-kaapelilla, joka litetdan suoraan tyypin A standardimalliseen USB 2.0 - tai
3.0 -litantaan (5 volttia). Akun teho ja lataustila esitetaan nayton alareunassa 4-tasoisella paristosymbolilla:
100 % (kokonaan ladattu), 75 %, 50 % ja alle 25 %. Jos akun teho laskee alle 10 %:iin, instrumentin
paristosymboli muuttuu varoittaen, etta instrumentti on ladattava.

Huomautus! Laturiin litetty instrumentti on lagkinnallinen sahkojari 4. Laturin on voimassa
olevia, sovellettavia EN/IEC-turvallisuusstandardeja, esim. IEC 60950-1, IEC 62368-1 tai IEC 60335-2-29,
jotta se noudattaisi turvallisuusmaarayksia.

Huomautus! Latauksen aikana ei voida suorittaa ISQ-mittausta.

Tarkkuus

Instrumentin ISQ-tarkkuus/-resoluutio on ISQ +/- 1. Kun SmartPeg on liitetty implanttiin, ISQ-arvo voi
vaihdella enintaan 2 ISQ:ta, riippuen SmartPeg-osan kiristysmomentista.

Teho, paino ja koko

Litiumioniakku 3,7 VDC

Lataus Kéayta vain USB -kaapelia, USB-tyyppi A-C joka on litetty
vakiomalliseen USB 2.0 - tai 3.0 (tyyppi A) -litantaan (enint. 5,2 VDC).

Instrumentin koko 206 x 36 x 25 mm

Pakkauksen koko 230 x 145 x 65 mm

Instrumentin paino 0.08 kg

Bruttopaino 0.40 kg

Ympéristoolosuhteet kuljetuksen aikana

Lampétila -40°C ... +70°C
Suhteellinen kosteus 10%...95 %
Paine 500 hPa ... 1060 hPa

Ympaéristoolosuhteet kdyton ja sailytyksen aikana

Lampétila +10°C ... +35°C
Suhteellinen kosteus 30% .75 %

Paine 700 hPa ... 1060 hPa
IP-luokka P20

16) Vianetsinta

Ei mittausta tai odottamaton arvo

Kertakayttdisen SmartPeg-osan uudelleen kaytté

Steriileina toimitetut SmartPeg-osat on tarkoitettu yhden potilaan kéyttoon. Niita voidaan kayttaa yhteen
tai useampaan mittaukseen samalla potilaalla yhden hoitokerran aikana. Toistuva uudelleen kéytto saattaa
johtaa kulumisesta johtuviin vaériin lukemiin.

Vaara implantille tai tuelle valittu SmartPeg-tyyppi

SmartPeg-tyypit implanteille ja tuille on luetteloitu SmartPeg-viiteluettelon eri osioissa osoitteessa
osstell.com/smartpegguide.

Luu tai pehmytkudos SmartPeg-osan ja implantin valilla

Varmista etta puhdistat implantin tekolitoksen ennen SmartPeg-osan kiinnittamista.
Sahkémagneettinen hairid (m)

Poista sdhkémagneettisen hairién lahde.

Instrumentin kérkea pidetaan liian kaukana SmartPeg-osasta

Tavallisesti riittad, kun instrumentin karkea pidetaan 2-4 mm:n etéisyydelld SmartPeg-osasta, mutta jotkin
tilanteet edellyttavat vain 1 mm:n etaisyytta.

Instrumentti ei tunnista SmartPeg-osaa, eika mittausta néin suoriteta

Poista instrumentti potilaan suusta ja sen jélkeen vie se takaisin potilaan suuhun. Yrita suorittaa mittaus n.
45°n kulmassa SmartPeg-osaan, kuten naytolla esitetaan.

Instrumentti ei lataudu, kun USB-kaapeli on liitetty

Kaytetty vaaranlaista USB-kaapelia ja/tai laturia

Lataa instrumentti aina mukana toimitetulla USB-kaapelilla.

Lataa instrumentti AINOASTAAN USB-standardivirtalahteelld, jonka enimméisteho on 5 V.
ALA kayta:

* USB Power Delivery (USB-PD) -latureita

* pikalatureita tai muita suurjanniteadaptereja

* jaettuja tai tuplalahtokaapeleita

Muun kuin 5 V:n USB-lahteen kéytté saattaa vahingoittaa instrumenttia ja mitétéi takuun.

Instrumentti ei kaynnisty

Akkua ei ole ladattu

Lataa instrumentti.

Instrumentin kdynnistyessa nakyy symboli EB]

Itsetestaus epaonnistui
Ota yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan tai jakelijaan saadaksesi lisétietoja.

Mittaus on hankala suorittaa tdsmélleen suositellussa suunnassa
Esim. viereinen hammas pienentaa tilaa

Yrita suorittaa mittaus jonkin verran eri kulmassa.

SmartPeg-osan liittdimisessa on ongelmia

Vaara SmartPeg
Varmista, etté kaytettdva SmartPeg sopii yhteen implanttijarjestelman kanssa. Katso
osstell.com/smartpegguide
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17) Huolto ja tuki

Jos instrumentti ei toimi odotetulla tavalla, ota yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan tai jakelijaan
saadaksesi lisétietoja.

Vaaralliset tilanteet
Jos tuote on aiheuttanut vaarallisen tilanteen, kéyttéjan ja/tai potilaan on ilmoitettava tasta valmistajalle ja
sen maan toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas ovat.

18) Jatteet ja havittdminen

Instrumentti on kierrétettava sahkolaitteena. Akku on mahdollisuuksien mukaan havitettava tyhjana, "
jotta voitaisiin vélttad tahattoman oikosulun aiheuttama IEmmaén muodostuminen. SmartPeg-osat on Valkommen
kierratettava metallina.
Noudata paikallisia ja maakohtaisia, havittamista koskevia lakeja, direktiiveja, standardeja ja ohjeistuksia. Gratulerar til képet av din nya Osstell Classic.
* Vanhat sahkolaitteet Las igenom hela bruksanvisningen innan du bérjar anvénda instrumentet.
* Lisévarusteet ja varaosat
* Pakkaus

Li-ion
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1) Inledning

Anvéndarens kvalifikationer
Denna medicintekniska produkt &r avsedd att anvéndas av implantatbehandlande yrkesutovare.

Anvéndarens ansvar
Las igenom hela bruksanvisningen innan du anvander den har enheten
Observera varningar och forsiktighetséatgarder.

Varje allvarlig héndelse som intréffat i samband med medicinsk utrustning ska rapporteras till tillverkaren
och den behériga myndigheten!

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast ta pé sig ansvaret fér den medicintekniska produktens sékerhet, palitlighet och
prestanda om féljande anvisningar foljs:

* Den medicintekniska produkten méaste anvandas i enlighet med denna bruksanvisning.
« Andringar eller reparationer far endast utforas av tillverkaren.
* Vid obehdrig 6ppning av instrumentet bortfaller alla garantikrav och andra krav.

Férutom obehérig demontering, &ndring eller reparation av instrumentet och bristande efterlevnad av
denna bruksanvisning, resulterar ven felaktig anvandning i att garantin bortfaller och att tillverkaren fritas
frén alla andra krav.

2) Varnings- och sakerhetsanvisningar

Varningar

Las alla instruktioner innan du anvander instrumentet.

Instrumentet avger ett vaxlande magnetfalt som kan interferera med pacemakrar! Lat inte
instrumentet komma i nérheten av det implanterade systemet. Placera inte instrumentet pa
patientens kropp.

Ett transparent hygienskydd méste anvéndas for att técka instrumentet vid anvéndning pa patienter.
Se avsnitt 10 for rekommenderade hygienskydd och avsnitt 13 for information om rekommenderad
rengoring och skotsel.

Anvénd endast de rekommenderade rengéringsmedlen som anges i avsnitt 13 nar du rengér
instrumentet. Andra rengdringsmedel kan permanent skada instrumentets hélie.

Instrumentet far inte steriliseras.

SmartPeg Mount och ateranvandbara SmartPegs maste steriliseras fére anvandning.

Utfor alltid en métning i tva riktningar, Buckal-Lingual och Mesial-Distal, som anvisat av
instrumentet. Detta &r viktigt for att identifiera den lagsta implantatstabiliteten.

> B> B> B

SmartPegs som levereras sterila & endast avsedda fér engéngsbruk. De ska anvéndas for en
eller flera méatningar vid ett mattillfélle, p& en enda patient. Upprepad &teranvéndning kan leda till
felaktiga aviasningar pé grund av slitage. Anvand inte om det sterila barridrsystemet fr produkten
eller dess férpackning skadats.

Uts&tt inte instrumentet for hoga temperaturer, t.ex. genom att Iamna det pa bilens instrumentbrada
en varm och solig dag.

Instrumentet &r inte skyddat fran intrangning av vétskor, t.ex. vatten, vid USB-kontakten (IP20-
Klassad).

Nétanslutna nétaggregat eller USB-kabeln fér laddning fér inte vara &tkomliga fér patienten.

> > B

Ladda alltid instrumentet med den medféliande USB-kabeln. Ladda ENDAST instrumentet med en
standard-USB-stromkalla med MAX 5 V.

Anvénd INTE:
* USB PD-laddare (USB Power Delivery)
* Snabbladdning eller andra hdgspéanningsadaptrar
 Splitter- eller férgreningskablar
Anvéndning av ngot annat &n en 5 volts USB-kalla kan skada instrumentet och omfattas da inte
av garantin.
eriktighetsétgﬁrder

For att undvika storningar med annan utrustning far instrumentet inte placeras néra elektroniska
enheter.

A Instrumentet far inte anvandas i nérheten av explosiva eller brandfarliga material.

A Se avsnitt 4, 5 och 9 fér information om godkénda och kompatibla tilloehor.

3) Andamal

Instrumentet &r avsett att anvandas som ett analysinstrument fér dental implantatstabilitet.

4) Anvandaranvisningar

Instrumentet &r indicerat fér anvandning vid métning av implantatstabiliteten i munh&lan och maxiofaciala
regionen.

Villkor

Kirurgiskt placerade implantat eller distanser som har utrymme for att fasta en kompatibel SmartPeg.

Anvéandningsorsaker

Instrumentet kan komplettera utvarderingen av implantatstabiliteten med viktig information och kan
anvandas som en del av ett vergripande behandlingsutvarderingsprogram. Det slutliga beslutet om
implantatbehandlingen &r behandlande yrkesutévares ansvar.
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Kontraindikationer

Instrumentet &r kontraindicerat fér implantsystem dér SmartPeg inte kan fastas p& grund av mekanisk
inkompatibilitet. Se avsnitt 9 fér mer information om SmartPegs. Instrumentet &r kontraindicerat nar det
anvands tillsammans med peggar som inte & godkénda av tillverkaren. Instrumentet &r kontraindicerat
nér det inte gér att fasta SmartPeg pé grund av platsbrist eller nér den kolliderar med andra tillverkade
eller anatomiska strukturer.

5) Beskrivning

Instrumentet &r ett handhéllet instrument som anvander resonansfrekvensanalys for att analysera
stabiliteten for tandimplantat. Ett tilloehdr, en SmartPeg, fasts pa tandimplantatet eller distansen med en
integrerad skruv. SmartPeg aktiveras av en magnetpuls frén instrumentspetsen (som inte ska vara i fysisk
kontakt med SmartPeg).

Resonansfrekvensen identifieras fran svangningsfrekvensen. Resultaten visas pé instrumentet som en
implantatstabilitetskvot (ISQ). ISQ-skalan strécker sig frén 1 till 99. Ju hdgre siffran &r, desto hogre &r
stabiliteten.

Ditt system inkluderar féljande delar

@ Instrument @ USB kabel, typ A-C @ SmartPeg Mount

@ TestPeg @ Bruksanvisning @ Quick Guide

Anvéndningsdelar: Instrumentets spets och en tunn del av instrumentet.

©) @ ® @ ®

m e 0

L]
- osstell™
L]

)

6) Sakerhetssymboler

Varning

Folj bruksanvisningen

Beakta bruksanvisningen

Se avsnitt 2 varnings- och sékerhetsanvisningar

Anvéandningsdel av typ BF

Tillverkare

= R0

Tillverkningsland och -datum

<
3
2
=
=
<]
8

Serienummer

Slang inte i hush&lisavfallet. Litiumjonbatteri.

c € CE-mérkning

c € CE-mérkning med registreringsnummer for det anmélda organet. Galler bara
SmartPegs som levereras sterila.

142

Icke-joniserande elektromagnetisk strélning

Ej steriliserbar

Steriliserbar upp till angiven temperatur 135 °C

Tillatet temperaturomrade

Luftfuktighet, begransning
=

Lufttryck, begransning
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Skydd mot intrdngande frammande &mnen
|P20 > 12,5 mm @. Inget skydd mot vatskor.

Sista forbrukningsdag

Batch-kod

Sterilisering med strélning

Obs! Enligt de federala lagarna i USA &r férsaljning av denna medicintekniska produkt
endast tilldten genom eller efter anvisning fran en tandlékare, l4kare eller annan
medicinskt utbildad person med ett tillstand i den delstat som han eller hon praktiserar
i och dér denna medicintekniska produkt anvéands eller ska anvandas.

Artikelnummer

Ska inte &teranvandas

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering + DataMatrix Code fér produktinformation inklusive UDI
(Unique Device Identification)

QR-kod, lank till webbplats dér du kan hdmta bruksanvisningen och/eller riktlinjerna
fér beredning

Ej steril

Anvénd inte om férpackningen &r skadad, se bruksanvisning

Forvara torrt

Hall borta fran solljus

System med enkel steril barriar med utvandig skyddsforpackning

Enskilt sterilt barriarsystem

7) Innan du borjar

For att ladda instrumentet ansluter du den lila USB-kontakten pa USB-kabeln till instrumentets breda
del. Anslut foretradesvis den stora USB-kontakten till en vanlig USB-A-port pé en dator. Alla andra typer
av laddare far vara MAX 5 V, med endast en USB-port, ingen USB-PD (kraftfull strémférsérining), inga
splitterkablar.

Instrumentet startar och 6vergér till laddningslaget. Ladda instrumentet i minst 1 timme eller tills
instrumentet indikerar full laddning. Ta bort USB-kabeln.

Obs! Det &r inte m&jligt att utfora en ISQ-méatning under laddning.

8) TestPeg

TestPeg kan anvandas for att testa och I4ra sig anvéanda systemet. Placera en TestPeg pa bordet eller hall
den i handen. Aktivera instrumentet genom ett kort tryck p& knappen och héll instrumentspetsen cirka
2-4 mm frén din TestPegs Gvre del. Instrumentet ska bérja méta och visa ett ISQ vérde pa = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

SmartPeg finns i olika anslutningsutféranden s& att den passar alla de vanligaste implantatsystemen pa
marknaden. Vissa SmartPeg-typer finns tillgéngliga bade som engéngsartiklar och &teranvandningsbara
versioner. Ateranvéndningsbara SmartPegs finns inte tillgéngliga pa alla marknader. Alla tilgéngliga
SmartPegs finns pé osstell.com/smartpegguide.

10) Sa har mater du

Ett hygienskydd méste anvéndas for att técka instrumentet vid anvéndning pa patienter. Hygienskyddet
hiélper till att férhindra korskontaminering och ser till att skrép och andra féroreningar inte fastnar pa
instrumentet eller dess spets. Dessutom skyddar det instrumentet mot missfargning och skador pa grund
av rengdringslosningar.

Obs
Hygienskydd &r engéngsartiklar.

Kassera anvanda hygienskydd i avsett avfall efter varje patient.

Lamna inte hygienskydd pé instrumentet under langre perioder.

Se listan nedan fér rekommenderade hygienskydd.

TIDIShield, Art. nr. 20808, Art. nr. 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus: 183-2 hygienskydd for réntgensensorer, storlek 2.

Se aven ytterligare rekommenderade hygienskydd pé: osstell. [s]] tell-cl

Instrumentet méste rengdras och saneras med lampliga medel efter varje patient.

Se avsnitt 13) Rengoring och skétsel for godkénda medel.

* En forsta matning ska géras vid implantatplaceringen fér att f& ett utgéngsvarde for framtida
métningar under hela lakningsprocessen. Utfér en ny métning fére den slutgiltiga protetiken s att
du kan folja implantatets stabilitetsutveckling.
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* Det rekommenderas att méta bade Buckalt - Lingualt och Mesialt — Distalt fér att hitta den lagsta
stabiliteten. Instrumentet uppmanar darfér anvéndaren att méta i bada dessa riktningar.

Vi rekommenderar att du studerar den utférliga informationen (filmer och snabbguider) som finns pa
osstell PP tell-classic, for att fa ut mest méjliga av instrumentet.

. Aktivera instrumentet genom ett kort tryck p& knappen. Instrumentet startar och efter att batteristatus
visats &r instrumentet klart for matning i riktningen BL (buckalt-lingualt). Detta visas pé displayen.

[

Placera ett hygienskydd 6ver instrumentet. Se bild 1, sid 1.

w

Placera lamplig SmartPeg fér implantatet i SmartPeg Mount. SmartPeg & magnetisk och hélls av
SmartPeg Mount. Se bild 2, sid 1. Fast SmartPeg pa implantatet eller distansen genom att skruva
pé& SmartPeg Mount med fingrarna till ungefér 4-6 Nem. Undvik att skada SmartPeg-géngan genom
att inte dra &t for hart.

>

Hall instrumentet inuti munnen och hall instrumentspetsen néra (2-4 mm) toppen av SmartPeg utan

att réra den. Hall spetsen i cirka 45° vinkel mot SmartPeg-toppen sasom anges pa displayen och som

visas med en grén bock i bild 3, sid 1. Mét inte pé de sétt som anges med ett rétt X i bild 3, sid 1.

* En ludsignal anger nar en matning har utférts och méatdata visas pa displayen. Se bild 4, sid 1. Ta
ut instrumentet ur munnen for att ordentligt kunna Iasa av ISQ-vérdet.

* Instrumentet véxlar automatiskt till matning i mesial-distal riktning, vilket indikeras pa displayen. Se
bild 5, sid 1. Obs! For inte tillbaka instrumentet in i munnen forran displayen har vaxlat till nasta
riktning

o

. Upprepa steg 4 for att méata i Mesial-Distal riktning, se bild 5, sid 1. Den senaste matningen visas
fér varje riktning, se bild 6, sid 1. Ett kort tryck pa knappen &terstéller de varden som métts och
instrumentet blir Klart for métning i riktningen BL, vilket indikeras pa displayen, se bild 7, sid 1

o

Né&r métningar har utférts i bada riktningarna tar du bort SmartPeg med SmartPeg Mount.

~N

Instrumentet stangs automatiskt av efter 60 sekunder om ingen méatning utférs eller tryck pé den
svarta knappen i mer &n 2 sekunder for att stdnga av det.

11) S& har méater du pa en distans

Vid métning pé distansniva blir inte ISQ-vardena desamma som vid métning pa implantatniva. | de flesta
fall blir vardena lagre. Det beror pa att den totala langden for distansen plus SmartPeg &r lite olika (iangre)
beroende pa vilken distanshdjd som anvands.

Folj stegen nedan fér att f& en korrekt ISQ-métning pé distansnivé:

. Utfér en métning pé implantatniva innan du placerar distansen.

Utfor vid samma tillfalle en métning pa distansniva med en SmartPeg kompatibel med distansen.
Anteckna skillnaden mellan métningen pé implantatnivé och distansniva. Skillnaden, eller offset,
kommer att vara konstant under lakningsperioden.

Anvénd sedan offset-vérdet vid efterfoljande uppfdliningsmatningar for att berakna implantatets 1SQ-
vérde.

w N

>

Alla tillgéngliga SmartPegs fér métningar pa distansnivé finns pa osstell.com/smartpegguide.

12) Tolka resultatet

Implantatstabilitet

Ett implantat kan ha olika stabilitet i olika riktningar. Implantatets stabilitet beror p& den omgivande
benkonfigurationen. Ofta har en riktning l&gst stabilitet och en riktning hdgst stabilitet. Dessa tvé riktningar
&r ofta vinkelrata mot varandra.

For att identifiera den l4agsta stabiliteten (I&gst ISQ-vérde) rekommenderas att du méter fran tva olika
riktningar. | de flesta fall hittar du den lagsta stabiliteten i den Buckala-Linguala riktningen. | de flesta fall
hittar du den hogsta stabiliteten i den Mesial-Distala riktningen.

1ISQ-vérdet

Forutsatt att det finns atkomst till implantatet ska ISQ-méatningar géras vid implantatplaceringen och innan
implantatet belastas. Efter varje matning anvands ISQ-vérdena som baslinje for nasta méatning som utférs.
En forandring av ISQ-vérdet indikerar en férandring av implantatstabiliteten. Se sista sidan i denna
bruksanvisning

1SQ-vérden har inte korrelerats med andra metoder fér métning av mobilitet.
Obs! Det slutliga beslutet om implantatbehandlingen &r behandlande yrkesutévares ansvar.

13) Rengdring och skotsel
13.1 Instrument

Innan och efter varje anvandning ska en kompress eller mjuk trasa fuktas med ett rekommenderat (se lista
nedan) ytrengdringsmedel och hela instrumentet ska torkas av.

Obs! Instrumentet far inte autoklaveras.

Kontrollera regelbundet ytan pa instrumentspetsen och hela instrumentets yta for eventuella sprickor och
belaggningar.

Rekommenderade rengdéringsmedel
* Isopropylalkohol 70%

Lagskummande, enzymatiska tvattmedel med neutralt pH som:

* BePro desinfektionsservetter, REF 19500102, wh.com (kan bestéllas fran W&H Sterilization)
* Medizime LF

 Enzol

Anvand inte

* Syra-/fenolbaserade rengéringsmedel/ Aceton- eller kolvatebaserade
desinfektionsmedel. rengéringsmedel

MEK (metyletylketon)
Birex
Gluteraldehyd

Starka alkaliska rengéringsmedel, inklusive
handtvalar och disktvalar

Blekmedelsbaserade rengéringsmedel

Véateperoxidbaserade rengdringsmedel

Rengoringsmedel baserade pa kvartéra
Slipande rengéringsmedel ammoniumféreningar

Instrumentet kréver inget regelbundet underhall. Kontakta den lokala forsaliningsrepresentanten eller
distributéren for ytterligare instruktioner i handelse av fel pa instrumentet

13.2 SmartPeg fér engéngsbruk

SmartPegs fér engdngsbruk levereras sterila och far inte ateranvéndas eller reprocessas.
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13.3 Ateranvindbar SmartPeg och SmartPeg Mount

Innan den forsta kliniska anvandningen och efter varje anvandning méste de ateranvandbara produkterna
rengdras, desinficeras och steriliseras i enlighet med instruktionerna nedan:

INITIAL BEHANDLING PA ANVANDNINGSSTALLET

Efter anvandning ska produkterna i méjligaste man hallas fuktiga eller nedsénkta i sterilt vatten under
den kliniska proceduren sa att de inte torkar.

Efter den kliniska proceduren ska produkten desinficeras antingen genom nedsénkning i ett
desinfektionsbad eller genom avtorkning med en desinfektionsservett.

Observera att det desinfektionsmedel som anvands under den initiala behandlingen endast
ar till for personligt skydd och inte kan ersitta inficeril efter rengoring.

RENGORING/DESINFEKTION

Manuell rengd

ing/desinfektion

. Rengor produkterna under rinnande kranvatten (< 35 °C/< 95 °F).
Skélj och borsta av alla ytor (minst 1 minut) tills det inte finns nagra synliga féroreningar/
smuts.

. Manuell desinfektion efter manuell rengéring i ett nedsénkningsbad med lampliga

desinfektionsmedel. Koncentrationerna och exponeringstiderna som anges av tillverkaren av
desinfektionsmedlet méste foljas.

Manuell rengbring validerades med rinnande kranvatten i 1 minut.
Manuell desi 1 validerades med desir CaviCide (Kerr Dental), exponeringstid: 3 minuter

RENGORING/DESINFEKTION

Lampliga diskdesinfektorer samt rengérings- och neutraliseringsmedel ska anvéndas vid
automatiserad rengdring. Anvisningarna fran diskdesinfektorns tillverkare méste foljas. Rengérings-
och neutraliseringsmedel ska doseras och anvéndas i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Ett rengéringsprogram med vérmedesinfektion (AO = 3000) rekommenderas. Demineraliserat vatten
eller vatten med lika hdg renhet rekommenderas fér desinfektion.

. Steg 1 Férrengoring under kallt kranvatten (< 40 °C) i 1 minut
. Steg 2 Rengoring med 0,5 % rengdringsmedel i 55 °C i 5 minuter
. Steg 3 Skoljning med kranvatten i 1 minut

. Steg 4 Varmedesinfektion med demineraliserat vatten > 90 °C i 5 minuter

Automatiserad rengdring/desinfektion validerades i en diskdesinfektor av typen Miele Professional PG8581 med
rengdringsmedlet neodisher® MediClean forte (0,5 %, frén Dr. Weigert) i Vario TD-programmet.

INSPEKTION EFTER RENGORING

Innan sterilisering maste alla produkter inspekteras visuellt fr synlig smuts, férsamringar och/eller
korrosion.

Sérskilt konstruktionsdetaljer som géngor och kontaktytor méste inspekteras.

Om smuts/fororeningar finns kvar ska rengéringsprocessen utforas igen.

Kontrollera att alla produktmérkningar &r synliga och gér att l4sa med blotta 6gat under inspektionen.
Defekta produkter méaste kasseras.

STERILISERING
Sterilisering ska utféras enligt féljande anvisningar:

Forberedelse for sterilisering:

Placera komponenterna i en godkand steriliseringspése enligt géllande lagstiftning (for

den amerikanska marknaden: FDA-godkand) for anvandning med de rekommenderade
steriliseringsparametrarna. Férpackningen maste folja kraven i EN 1ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 och
AAMI TIR12

Varje steriliseringsfrpackning méste ha en steriliseringsindikator och steriliseringsdatum.

Parametrar

(i enlighet med ISO 17665, EN 13060, EN 285 och AAMI TIR12)

Metod Cykel Temperatur Exponeringstid Torkningstid

Anga Dynamisk luftborttagning 134 °C 3 min 20 min
(férvakuum)

Anga Dynamisk luftborttagning 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(forvakuum) 135 °C (275 °F) 3 min

Anga Gravitation 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Validering utfrdes med produkterna férpackade i Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls
sterliseringsforpackning i enlighet med EN ISO 11607 med steriisatortyp Tuttnauer 3870 HSG for
angsteriiseringsprocessen med dynamisk luftborttagning med 3 forvakuumpuiser.

FORVARING

Forvara de steriliserade komponenterna i en torr och dammifri miljé vid rumstemperatur.

14) Livslangd

Instrumentet kan beréknas ha en livsldngd pa 5 &r vid normal anvéandning. Det ska inte lamnas oladdat
under mer &n 1 &r.

SmartPeg fér engangsbruk &r endast avsedd fér anvandning pa en patient vid ett tillfélle.

Ateranviindbar SmartPeg kan forvéntas fungera efter reprocessning upp till 20 génger s lange
produktens integritet och prestanda bevaras.

SmartPeg Mount kan &teranvindas s lange produktens integritet och prestanda bevaras. SmartPeg
Mount méste inspekteras fore varje anvandning f6r synliga tecken pé skada, deformation, slitage eller
korrosion. Enheter som uppvisar tecken pé synliga skador eller som férlorat funktionell kompatibilitet (till
exempel fastsattning till anslutande produkter, lyftfunktion etc.) ska kasseras.

15) Tekniska data

Teknisk beskrivning

Instrumentet & CE-markt i enlighet med MDR 2017/745 i Europa (Klass I). Det &r en patientansluten del
av typ BF, med intern strémforsorjning. Utgor inte en AP-/APG-utrustning. Har inte skydd for intrangande
véatskor, t.ex. vatten, vid USB-kontakten (IP20-klassificerad).

Instrumentet uppfyller kraven i tildmpliga delar av IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
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Symbolerna som anvénds féljer den europeiska standarden EN 60601-1 och ISO 15223 i s& hég
utstréckning som méjligt.

Anmirkningar angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

For medicinsk elektrisk utrustning géller sérskilda forsiktighetsétgérder vad géller EMC och den maste tas
i drift i enlighet med EMC-anvisningarna nedan.

Tillverkaren garanterar att instrumentet uppfyller EMC-kraven under forutsattning att det anvands

med originaltillbehdr och -reservdelar. Anvandning av tillbehér eller reservdelar, som inte har godkants
av tillverkaren, kan leda till en hégre utsandning av elektromagnetiska storningar eller till reducerad
motstandskraft mot elektromagnetiska storningar.

Du kan hitta tillverkarens aktuella EMC- 1 pé osstell. lassic. Skrolla ned tills du
ser en knapp for att ladda ner EMC DECLARATION.
Du kan &ven f& den frén din lokala férséljningsrepresentant eller distributér.

Laddning av batteriet
Instrumentet innehéller ett laddningsbart litiumjonbatteri.

Instrumentet ska laddas med hjélp av USB-kabeln direktansluten till en vanlig USB 2.0 eller 3.0, 5 volts
A-port av USB-typ. Batteristatus och laddning indikeras i den nedre displayen med en batterisymbol
med fyra nivaer: 100 % (fulladdat), 75 %, 50 % och mindre &n 25 %. N&r nivan &r under 10 %, &ndrar
instrumentet batterisymbolen fér att varna om att det &r dags att ladda instrumentet.

Obs! Nar instrumentet &r anslutet till en laddare &r det ett medicinskt elektriskt system. Laddaren ska
stamma 6verens med géllande EN/IEC-sékerhetsstandarder, t.ex. IEC 60950-1, IEC 62368-1 eller
IEC 60335-2-29 for att uppfylla sékerhetsbestammelserna.

Obs! Det &r inte mojligt att utfora en ISQ-métning under laddning.

Noggrannhet

Instrumentet har en ISQ-noggrannhet/uppldsning pé ISQ +/- 1. Nar SmartPeg ar fast vid ett implantat kan
1SQ-vérdet variera upp till 2 ISQ beroende pé vilket &tdragningsmoment SmartPeg fastes med.

Effekt, vikt och storlek

Litiumjonbatteri 3,7 VDC

Laddning Anvand endast USB-kabel, typ A-C, ansluten till en vanlig USB 2.0
eller 3.0 (typ A)-port (max 5,2 VDC).

Instrumentets storlek 206x36x25 mm

Foérpackningsstorlek 230 x 145 x 65 mm

Vikt 0,08 kg

Totalvikt 0,40 kg

Omgivningsférhallanden under transport

Temperatur -40 °C till +70 °C
Relativ luftfuktighet 10 % till 95 %
Tryck 500 hPa till 1080 hPa

Omgivningsférhallanden under anvindning och lagring

Temperatur +10°C till +35 °C
Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %

Tryck 700 hPa till 1060 hPa
IP-klass 1P20

16) Felsdkning

Ingen métning eller ovéntat varde

i\teranvindning av SmartPeg for engéngsbruk

SmartPegs som levereras sterila &r endast avsedda fér engéngsbruk. De ska anvandas fér en eller
flera métningar vid ett méttillfalle, p& en enda patient. Upprepad ateranvandning kan leda till felaktiga
avlasningar pa grund av slitage.

Fel SmartPeg-typ har valts fér implantatet eller distansen
SmartPeg-typer for implantat och distanser anges i olika avsnitt i SmartPeg-referenslistan pa
osstell.com/smartpegguide.

Ben eller mjukvivnad mellan SmartPeg och implantat
Sékerstall att implantatets protetiska anslutning ar rengjord innan du faster SmartPeg.

Elektromagnetiska stmingar ((f))
Avlagsna kallor till elektromagnetisk interferens.

Instrumentspetsen halls fér 1&ngt frdn SmartPeg
Normalt récker det att hélla instrumentspetsen 2-4 mm fr&n SmartPeg, men i vissa fall &r det s& néra som
1 mm som behovs.

Instrumentet kénner inte av SmartPeg och ingen métning sker

Ta ut instrumentet ur munnen och sétt sedan in det i munnen igen. Férsok att mata med ca 45° vinkel
mot SmartPeg-toppen som anges pa skarmen.

Instrumentet laddar inte nér USB-kabeln &r ansluten

Fel USB-kabel och/eller fel laddare anvénds
Ladda alltid instrumentet med den medfdljande USB-kabeln.

Ladda ENDAST instrumentet i en standard USB-strémkaélla med MAX 5 V.
Anvénd INTE:
* USB PD-laddare (USB Power Delivery)
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* Snabbladdning eller andra hégspanningsadaptrar
* Splitter- eller férgreningskablar

Anvandning av ndgot annat &n en 5 volts USB-kélla kan skada instrumentet och géra garantin ogiltig.

Instrumentet startar inte

Oladdat batteri
Ladda instrumentet

Instrument startar med indikering EB]

Sjalvtestet misslyckades

Kontakta den lokala distributSren eller &terforséljaren for ytterligare instruktioner.
Svart att méta i den exakta rekommenderade riktningen
Inget utrymme, t.ex. p& grund av intilliggande ténder

Férsok att méta vid en nagot annorlunda vinkel.

Svért att fasta SmartPeg

Fel SmartPeg
Se till att SmartPeg ar kompatibel med implantat- eller distanssystemet.
Se osstell.com/smartpegguide.

17) Service och support

Kontakta den lokala forséliningsrepresentanten eller distributéren for ytterligare instruktioner i handelse
av fel p& instrumentet.

Allvarliga incidenter

Om négra allvarliga incidenter relaterade till produkten skulle uppsté ska anvéndaren och/eller patienten
rapportera dessa till tillverkaren och kompetent myndighet i det land i vilken anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

18) ,&tervinning och avfallshantering

Instrumentet ska &tervinnas som elektrisk utrustning. Om majligt ska batteriet kasseras i urladdat skick fér
att undvika varmealstring p& grund av oavsiktlig kortslutning. SmartPegs ska &tervinnas som metall.

Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestdmmelserna for avfallshantering.

E o Avfall som utgdrs av elektrisk utrustning
* Tillbehor och reservdelar

mmmm * Forpackning

Li-ion
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Hos geldiniz

Yeni Osstell Classic satin aldiginiz icin tebrik ederiz
Cihazinizi kullanmaya baglamadan énce lutfen kullanim kilavuzunun tamamini okuyun.
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1) Giris
Kullanici Yetkinlikleri
Bu tibbi cihaz, dig implanti tedavisi uzmanlan tarafindan kullanimasi igin tasarlanmistir.

Kullanicinin sorumluluklar
Bu cihazi kullanmadan énce kullanim talimatlarinin tamamini okuyun.
Uyarilara ve Onlemlere uyun.

Tibbi cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir!

Ureticinin sorumlulugu
Uretici, tibbi cihazin gtivenligi, gtivenilirigi ve performansi hakkinda ancak asagidaki talimatlara uyulmast
saglandiginda sorumluluk kabul edebilir:

* Tibbi cihaz bu kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanimalidir.
* Degisiklikler veya onarimlar sadece Uretici tarafindan Ustlenilebilir.
* Cihazin yetkisiz olarak aglmasi, garanti kapsamindaki tim talepleri ve diger talepleri gegersiz kilar.

Cihazin yetkisiz olarak sékilmesine, degistirimesine veya onariimasina ve bu kullanim kilavuzuna
uyulmamasina ek olarak, uygunsuz kullanim da garantiyi gecersiz kilacak ve Ureticiyi diger tim taleplerden
muaf tutacaktr.

2) Uyar ve Onlemler

Uyarilar
A Cihazi galistirmadan énce tiim talimatlan okuyun.

Bu cihaz, kalp pilleriyle girisime neden olma potansiyeline sahip alternatif bir manyetik alan yayar!
Cihazi implante edilmis elektronik cihazlardan uzak tutun. Cihazi hastanin viicudu tzerine koymayin.

Hastalar tizerinde kullanilirken, cihazi Grtmek igin seffaf bir bariyer kilif kullanimalicir. Onerilen kiliflar
icin bélum 10'e, 6nerilen temizlik ve bakim hakkinda bilgi icin bolim 13'e bakin.

Cihaz temizlerken ve bakim yaparken sadece bolim 13'te listelenen kabul edilebilir maddeleri
kullanin. Diger maddeler cihaz mahfazasina kalici olarak zarar verebilir.

Cihazi otoklavlanamaz.
SmartPeg Mount ve tekrar kullanilabilir SmartPeg'ler, kullanim éncesinde sterilize edilmelidir.

Her zaman, cihazin belirttigi sekilde Bukkal-Lingual ve Mesial-Distal olmak tizere iki yonde 6lgtim
yapin. En diistik implant stabilitesini tespit etmek agisindan bu énemlidir.

> BB B B

Steril kosullarda tedarik edilen SmartPeg’ler tek kullanimiik olarak tasarlanmigtir. Tek bir hasta
icin tek bir tedavi seansi sirasinda bir veya birden fazla élgtm icin kullanimalidir. Birden fazla kez
kullaniimasi, aginma ve yipranma nedeniyle yanlis degerlere neden olabilir. Uriiniin steril bariyer
sistemi veya ambalajl bozulmusgsa kullanmayin.

Sicak ve glinesli bir glinde arabanin 6n panosunda birakinca oldugu gibi ucu asin yiiksek sicakliklara
maruz birakmayin.

Cihaz, USB konektoriinde (IP20 sinifi) sivi, rnegin su girisine karsi korumali degildir.

Sebeke elektrikli gli¢ kaynaklar veya sarj igin kullanilan USB kablosuna, hasta tarafindan
ulagilamamalidir.

Cihazi daima temin edilen USB kablosuyla sarj edin. Bu cihazi YALNIZCA 5 V MAKS degerinde
standart bir USB gui¢ kaynagi kullanarak sarj edin.

Asagidakileri KULLANMAYIN:
* USB Power Delivery (USB-PD) sarj cihazlar

> b B

* Hizll Sarj veya diger yliksek gerilimli adaptorler
* Bolinmus veya cift gikish kablolar

5V USB gli¢ kaynagi disinda bagka bir kaynak kullanimasi, cihazin hasar gérmesine ve garantinin
gegersiz kilnmasina neden olabilir.

Onlemler
Diger ekipmanlarla girisimi 6nlemek icin, cihaz elektronik cihazlara yakin tutulmamalidir.
Cihazi patlayici veya yanici maddelerin oldugu yerlerde kullanmayin.

A Onayli ve uyumlu aksesuarlar hakkinda bilgi igin, bolim 4, 5 ve 9'a bakin.

3) Kullanim Amaci

Cihaz, Dig implant! Stabilite Analizérii olarak kullanimak tizere tasarlanmistir.

4) Kullanim Endikasyonu

Cihaz, agiz boslugu ve maksillofasiyal bélgedeki implantlarin stabilitesinin Slgtimesinde kullanilir.

Kosullar

Uyumlu bir SmartPeg'in takilabilecegi alan bulunan cerrahi olarak yerlestiriimis implantlar veya abutmentler.

Kullanim nedenleri

Cihaz, implant stabilitesinin degerlendiriimesine 6nemli bilgiler ekleyebilir ve genel bir tedavi degerlendirme
programinin pargasi olarak kullanilabilir. Implant tedavisiyle ilgili son karar vermek dis hekiminin
sorumlulugundadir.

Kontrendikasyonlar

Cihaz, SmartPeg’in mekanik uyumsuzluk nedeniyle takilamadigi implant sistemleri igin kontrendikedir.
SmartPeg'ler hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. bolim 9. Cihazin, tiretici tarafindan onaylanmayan
Peg'lerle birlikte kullanimasi kontrendikedir. Cihaz, SmartPeg'i alan yetersizligi nedeniyle takmanin
mimkin olmadigi veya diger yapay veya anatomik yapilar etkiledigi yerlerde kontrendikedir.

5) Acgiklama

Bu cihaz, Rezonans Frekans Analizi kullanarak dis implantlarinin stabilitesini analiz eden el tipi bir cihazdir.

173 IFU-SYS08086148-R0.1 tr

Bir aksesuar olan SmartPeg, entegre bir vida ile dig implantina veya abutmente takilir. SmartPeg, cihazin

ucundan gelen manyetik bir sinyal ile etkinlestirilir (ou, SmartPeg ile fiziksel temasta bulunmamalidir).

Rezonans frekansi, yanit sinyalinden belirlenir. Sonuglar, cihazda implant Stabilite Katsayisi (ISQ) olarak
goruntilenir. 1SQ 6lgedi 1 ile 99 araligindadir. Daha yiiksek sayi, daha fazla stabiliteyi belirtir.

Sisteminiz asagidaki 6geleri icerir

® Gihazi
(@) TestPeg

Uygulamali Parcalar: Cihaz ucu ve gévdenin ince kismi.

) @ ® @ ®

@ USB kablosu, tip A-C @ SmartPeg Yuvasi

®) Kullanm Talimatian (®) Pratik Kilavuzu

= @

osstell™

-
®
(]

I
i

6) Guvenlik Sembolleri

Dikkat

Kullanim talimatlarina uyun

Kullanim talimatlarina bagvurun

BF tipi uygulamali parga

Uretici

A Bkz. bliim 2 - Uyarilar ve Onlemler

Uretildigi tilke ve tarih
YYYY-MM-

<}
IS}

@ Seri numaras!

Evsel atiklarla birlikte bertaraf etmeyin. Li-ion pil.

13

Li-ion

c € CE igareti

c € Onaylanmig kurumun kimlik numarasi ile birlikte CE isareti. Sadece steril kogullarda
tedarik edilen SmartPeg'ler ile ilgilidir.
0297

((‘A’)) fyonlastiric olmayan elektromanyetik radyasyon

Sterilize Edilemez
(i

135 °C'ye kadar sterilize edilebilir

/ﬂ[ Sicakik sinirlamasi

% Nem sinirlamasi
~

@ Atmosferik basing sinirlamasi

I P2O 12,5 mm @ ve Uzeri kati yabanci cisimlere karsi korumalidir. Suya karsi korumasi
yoktur.

Son kullanma tarihi:

Lot/parti kodu

STERILER | Isinlama kullanilarak sterilize edilir
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‘Yalnizca ABD pazari igin: Sadece regeteli kullanim igindir. ABD Federal Yasasi, bu
cihazi lisansl bir uygulayici tarafindan veya onun emriyle satimak lzere kisitiamaktadir

Katalog Numaras!

Tekrar kullanmayin

Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayici + UDI (Unique Device Identification) dahil Grin bilgileri
icin DataMatrix Code

QR Kodu, Kullanim Kilavuzu ve/veya Hazirlik kilavuzunun alinabilecegi web sitesine
baglanti

Steril Degildir

Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun

Kuru tutun

GUnes 1sigindan uzak tutun

Disinda koruyucu ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Tekii steril bariyer sistemi

7) Baslamadan Once

USB kablosunun kuglk USB konektériini cihazin genis ucuna takarak cihazi sarj edin. Biyik USB
konektorinG tercihen bir bilgisayarin standart USB tip A baglanti noktasina baglayin. Diger tim sarj
cihazi tipleri tek bir USB baglanti noktasi ile 5 V MAKS olmali, USB PD (yiiksek glig iletimi) olmamali ve
boélinmis kablolar olmamalidir.

Cihaz agildiginda sarj moduna girer. Cihazi en az 1 saat boyunca veya tamamen doluncaya kadar sarj
edin. USB kablosunu gikarin.

Dikkat! Sarj sirasinda ISQ 6lgtimii yapmak miimkiin degildir.

8) TestPeg

TestPeg, sistemi test etmek ve nasil kullanidigini 6grenmek icin kullanilabilir. TestPeg'i masanin Gzerine
koyun veya elinizde tutun. Digmeye kisa sureyle basarak cihazi etkinlestirin ve cihazin ucunu TestPeg'in
Ust kismindan yaklasik 2-4 mm uzakta tutun. Cihaz, yaklasik 55 +/- 2 ISQ'luk bir ISQ degerini 6lgmeye
ve gbstermeye baglar.

9) SmartPeg

SmartPeg, pazardaki tiim 6nde gelen implant Grtinlerine uygun olacak sekilde farkll geometrilerde
mevcuttur. Bazi SmartPeg tipleri hem tek kullanimiik hem de tekrar kullanilabilir olarak mevcuttur.
Tekrar kullanilabilir SmartPeg’ler tim pazarlarda mevcut degildir. Mevcut tim SmartPeg'leri
osstell.com/smartpegguide adresinde bulabilirsiniz.

10) Olgim Yapma
Hastada kullanmadan 6nce cihazin (izerine bir bariyer kilifi yerlestirin. Bariyer kilfi; capraz bulasmayi, toz

ve diger kirletici maddelerin cihazin ucuna ve gévdesine yapismasini ve temizleme sollisyonlarinin renk
bozulmasina ve yipranmaya yol agmasini engellemeye yardime! olur.

Not
Bariyer kiliflan sadece tek hastada kullanim igindir.

Kullanilmis bariyer kiliflanni her hastadan sonra standart atik seklinde imha edin.

Bariyer kiliflanini cihaz tizerinde uzun stire birakmayin.

Onerilen bariyer kiliflari igin asadiya bakin.

TiDIshield, Urtin no: 20808, Urtin no: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 Réntgen sensori kilifi, boyut

Litfen asagidaki adreste yer alan diger 6nerilen bariyer kiliflanna da bakin:
osstell. tell-classi

Cihaz her hastadan sonra uygun maddelerle temizlenmelidir. Kabul edilebilir maddeler igin, bkz. bolim

13) Temizlik ve Bakim.

« lyilesme stireci boyunca gelecekte yapilacak digimler igin bir baslangic noktas! elde etmek icin,
implant yerlestirildiginde bir ilk 6lgim yapiimalidir.

* En dsUk stabiliteyi bulmak igin, hem Bukkal-Lingual hem de Mesial-Distal yonde dlgtim yapilmast
onerilir. Bu nedenle, cihaz kullaniciyi bu iki yénde de 6lgtim yapmaya yonlendirir.

Cihazinizin tim islevierinden yararlanmak icin osstell tell-classic adresinde
bulunan ayrintili bilgileri (videolar ve pratik kilavuzlar) incelemenizi 6neririz.

Digmeye kisa siire basarak cihazi etkinlestirin. Cihaz galismaya baslar ve pil durumunu gosterdikten
sonra, ekranda belirtildigi sekilde BL (Bukkal - Lingual) yéniinde él¢tiim igin hazir hale gelir.

~

Cihazin tzerine bir bariyer kilifi yerlestirin. Bkz. sekil 1, sayfa 1

®

Implant igin uygun SmartPeg'i SmartPeg Mount'a yerlestirin. SmartPeg manyetiktir ve SmartPeg
Mount, SmartPeg'i tutacaktir. Bkz. Sekil 2, sayfa 1. SmartPeg Mount'u, parmakla yaklasik 4-6 Ncm
kuvvet uygulayarak dondirmek suretiyle SmartPeg'i implanta veya abutmente takin. SmartPeg'in
dislerine zarar vermemek icin asin sikmayin.

&

Cihazi agzin igine getirin ve cihazin ucunu SmartPeg'in Ust kismina dokunmadan 2-4 mm kadar yakin
tutun. Ucu, ekranda gosterildigi ve sekil 3, sayfa 1'de yesil onay isaretiyle gosterildigi gibi SmartPeg'in
Ust kismina yaklagik 45° aciyla tutun. Sekil 3'te, sayfa 1 kirmizi X isaretiyle gosterilen yonlerde oletim
yapmayn.
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« Olgtimiin yapildigi isitilebilir bir sesle belirtilir ve Sictilen veriler ekranda gésterilir. Bkz. Sekil 4, sayfa
1. 1SQ degerini net bir sekilde okumak icin cihazi agizdan gikarin
* Cihaz, ekranda gésterildigi gibi otomatik olarak Mesial-Distal yonde élciime gegis yapar. Bkz. Sekil
5 sayfa 1. Not! Ekran bir sonraki yone gecene kadar cihazi agza geri getirmeyin.
5. Mesial-Distal yoniinde 6lctim yapmak igin adim 4'G tekrarlayin, bkz. Sekil 5, sayfa 1
Her yon igin son yapilan dlglim gosterilir, bkz. Sekil 6, sayfa 1. Digmeye kisa stire bastiginizda
olcilen degerler sifirlanir ve cihaz ekranda gésterildigi gibi BL yoniinde élgtime hazir hale gelir, bkz.
Sekil 7, sayfa 1.
6. Her iki yonde lgtimler yapildiginda, SmartPeg Mount'u kullanarak SmartPeg'i ¢ikarin.
7. Cihaz 60 saniye boyunca 6lglim yapmadiginda otomatik olarak kapatilir veya cihazi kapatmak igin siyah
diigmeye en az 2 saniye basin.

11) Abutment Uzerinde Olglim Yapma

Abutment seviyesinde 6lgiim yapildiginda ISQ degerleri, implant seviyesinde élgiim yapildiginda elde
edilen degerlere esit olmaz. Cogu durumda daha dsiik olur. Bunun nedeni, kullanilan abutment
yuksekligine bagl olarak abutment arti SmartPeg'in toplam uzunlugunun biraz farkli (daha uzun) olmasidir.

Abutment seviyesinde dogru ISQ dlctimii elde etmek igin asagidaki adimlan izleyin:

Abutmenti takmadan 6nce implant seviyesi 6lgimuni yapin.

Abutment ile uyumlu bir SmartPeg kullanarak ayni seansta abutment seviyesi 6lctiminti yapin.

. implant seviyesi ile abutment seviyesi dlgtimleri arasindaki farki kaydedin. Bu fark veya ofset, iyilesme
sliresi boyunca sabit kalacaktir.

4. Sonraki takip dlglimlerinde, implant ISQ degerini hesaplamak igin ofseti kullanin.

@

Abutment seviyesi élctimleri icin meveut tim SmartPeg'leri osstell.com/smartpegguide adresinde
bulabilirsiniz.

12) Sonucu Degerlendirme

implant Stabilitesi

Bir implant farkli yonlerde farkli stabiliteye sahip olabilir. Implantin stabilitesi, gevresindeki kemik
konfiglirasyonuna bagldir. Genellikle stabilitenin en dsiik oldugu bir yon ve stabilitenin en yliksek oldugu
bir yon vardir ve bu iki yon genellikle birbirine diktir. En dsiik stabiliteyi (en diistik ISQ degderini) bulmak
igin, iki farkl yonden 6lgtim yapmaniz énerilir. En disiik stabilite cogu durumda Bukkal-Lingual ydnde
bulunur. En ylksek stabilite ise gogu durumda Mesial-Distal ydninde bulunur

ISQ Degeri

Implanta erisim oldugu varsayilirsa, ISQ élgiimleri implant yerlestirimesi sirasinda ve implant yiklenmeden
veya abutment baglanmadan 6nce yapimalidir. Her 6lgimden sonra, ISQ degerleri gergeklestirilen

bir sonraki 6lgtm icin temel olarak kullanilir. ISQ degerindeki bir degisiklik, implant stabilitesindeki bir
degisikligi yansitir. Bu Kull: Ki son bakin.

1ISQ degerleri diger mobilite élgtim yéntemleri ile iliskilendiriimenmistir.
Not! implant tedavisiyle ilgili son karan vermek dis hekiminin sorumlulugundadir.

13) Temizlik ve Bakim

13.1 Cihaz

Her kullanimdan 6nce ve sonra, bir gazl bezi veya yumusak bir bezi énerilen (asagidaki listeye bakin)
ylzey temizleyicisiyle nemlendirin ve cihazi timayle silin.

Not! Cihaza otoklav uygulamayin.
Cihaz ucunun ylizeyini ve genel yiizeyi olasi gatlaklar ve artiklar agisindan rutin olarak kontrol edin.

Onerilen Temizleyiciler
izopropil alkol 70%

Dustik képuren, notr pH'li, enzimatik deterjanlar, érnegin:

* BePro Dezenfektan Mendiller, REF 19500102, wh.com (W&H Sterilization'dan siparis
verilebilir))

* Medizime LF

* Enzol

Sunlar kullanmayin

* Asidik veya fenolik bazl temizleyiciler/
dezenfektanlar.

Aseton veya diger hidrokarbon bazli
temizleyiciler

MEK (Metil Etil Keton)
Birex
Glutaraldehit

El sabunlari ve bulagik deterjanlan dahil olmak
(zere her tlrlli glcll alkali deterjan.

Gamasir suyu bazl temizleyiciler

Hidrojen Peroksit bazl temizleyiciler

Dért Bilesenli Amonyum Klorr tuzu bazl
temizleyiciler

Asindiric! temizleyiciler

Cihaz diizenli bakim gerektirmez. Cihazin anzalanmasi durumunda, ayrintili talimatlar icin yerel satis
temsilcisi veya distribtér ile iletisime gegin.

13.2 Tek Kullanimlik SmartPeg
Tek kullanimlik SmartPeg'ler steril olarak gonderilir ve tekrar kullaniimamali veya yeniden islenmemelidir.
13.3 Tekrar Kullanilabilir SmartPeg ve SmartPeg Mount

Ik Klinik kullanimdan énce ve her kullanimdan sonra, tekrar kullanilabilir Grinler asagidaki talimatlara gére
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir:

KULLANIM NOKTASINDA iLK iSLEM

Uriinler, kurumayi énlemek igin Klinik prosedir sirasinda her kullanimdan sonra mimkn oldugunca
nemli tutulmali veya steril suya daldinimalidir.

Klinik prosedirden sonra riin, dezenfektana daldinlarak veya dezenfektan mendille silinerek
dezenfekte edilmelidir.

ilk islem sirasinda kullanilan dezenfektan yalnizca kisisel koruma amaglidir ve temizlik
sonrasi dezenfektan adiminin yerini alamaz.
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TEMIZLiK/DEZENFEKSIYON

Manuel temizlik/dezenfeksiyon

. UrUinleri akan musluk suyu altinda (<35°C/<95°F) temizleyin.
Goérundr kir/leke kalmayincaya kadar tim yizeyleri durulayin ve fircalayin (en az 1 dakika).

. Uygun dezenfektan soliisyonlarini kullanarak sivi daldirma banyosunda manuel temizlikten
sonra manuel dezenfeksiyon. Dezenfektan Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara ve
maruziyet sUrelerine uyulmasi zorunludur.

Manuel temizlik, 1 dakika boyunca akan musluk suyu ile valide edilmistir.
Manuel dezenfeksiyon, CaviCide (Kerr Dental) dezenfektani kullanilarak valide edilmistir, maruziyet siiresi: 3 dakika

TEMIZLiK/DEZENFEKSIYON

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon

Otomatik temizlik igin uygun yikama ve dezenfeksiyon cihazlari ile temizlik ve nétralizasyon maddeleri
kullaniimalidir. Yikama ve dezenfeksiyon cihazi Ureticisinin talimatlarina uyulmalidir. Temizlik ve
nétralizasyon maddeleri, Ureticinin talimatlarina uygun olarak dozlanmali ve kullanimalidir.

Termal dezenfeksiyon (AO =3000) igeren bir temizlik programi énerilir. Dezenfeksiyon igin demineralize
su veya bu saflik seviyesini saglayan su kullaniimasi énerilir.

. 1. Adm Soguk musluk suyu (<40°C) ile 1 dakika 6n temizlik

. 2. Adim %0,5 temizleyici ile 55°C'de 5 dakika temizlik

. 3. Adim Musluk suyuyla 1 dakika boyunca durulama

. 4. Adim 90°C’nin Uzerinde demineralize su ile 5 dakika boyunca termal dezenfeksiyon

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, Miele Professional PG8581 tipi bir yikama-dezenfeksiyon cihaznda, Vario TD
programinda neodisher® MediCean forte (Dr. Weigert, %0.5) temizlik maddesi kullaniiarak valide ediimist.

TEMIZLiK SONRASI iINCELEME

Sterilizasyon éncesinde, tim Grlnler giplak gézle gérintr kir, bozulma ve/veya korozyon agisindan
incelenmelidir.

Disler ve birlestirme yUzeyleri gibi tasarim ¢zelliklerine zellikle dikkat edilmelidir.

Kalan kir/kontaminasyon tespit edilirse temizleme islemini tekrarlayin.

Urtinler tizerindeki tiim isaretlerin gérintrlGgint ve okunabilirigini giplak gézle kontrol edin. Kusurlu
Grtinler atiimalidir.

STERILIZASYON
Sterilizasyon asagidaki talimatlara uygun olarak gerceklestiriimelidir:

Sterilizasyon hazirhg:

Bilesenleri, 6nerilen sterilizasyon parametreleriyle kullanim igin onaylanmis (ABD pazari icin: FDA
onayl) bir sterilizasyon posetine yerlestirin. Ambalaj EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 ve AAMI TIR12
standartlarina uygun olmalidir.

Her sterilizasyon paketinde sterilizasyon indikatorl ve sterilizasyon tarihi bulunmalidir.

Parametreler
(ISO 17665, EN 13060, EN 285 ve AAMI TIR12'ye gore)

Yéntem Dongi Sicaklik Maruziyet Kuruma
siiresi siiresi
Buhar Dinamik hava giderme (6n 134°C 3dk. 20 dk.
vakum)
Buhar Dinamik hava giderme (6n 132°C (270°F) 4 dk. 20 dk.
vakum) 135°C (275°F) | 3dk.
Buhar Yer cekimi 134°C (273°F) 10 dk. 30 dk.

Validasyon, EN 1SO 11607 uyarinca Steriking® Seffaf Isiyla Yapistiniabilir Rulolar steriizasyon ambalajina sarimis
driinlerle, 3 6n vakum darbell dinamik hava giderme ile buharl sterilizasyon islemi icin Tutinauer 3870 HSG tipi
sterllizasyon cihazi kullanilarak gergeklestirimistir.

SAKLAMA

Sterilize edilmis bilesenleri oda sicakliginda kuru ve tozsuz bir ortamda saklayin.

14) Kullanim Omri

Cihazin, normal kullanimda 5 yillik kullanim émriintin olmasi beklenebilir. 1 yildan fazla stireyle sarj
edilmeden birakiimamalidr.

Tek kullanimlik SmartPeg, tek bir hastada tek seferlik kullanim igin tasarlanmistir.

Tekrar kullanilabilir SmartPeg, (riinlin bitinliga ve performansi korundugu stirece, 20 defaya kadar
hazirandiktan sonra islev gostermesi beklenebilir.

SmartPeg Mount, tiriiniin bittinligl ve performansi korundugu stirece yeniden kullanilabilir. SmartPeg
Mount, her kullanimdan énce gérinur hasar, deformasyon, asinma veya korozyon belirtileri agisindan
kontrol edilmelidir. Gérintir hasar veya islevsel uyumiuluk kaybi (6r. eslegen Urtinlerle uyumiuluk, kaldirma
islevi vb.) belirtileri gbsteren cihazlar atimalicir.

15) Teknik bilgiler

Teknik aciklama

Cihaz, Avrupa'da MDR 2017/745 uyarinca CE isaretlidir (Sinif ). Dahili gligle galisan, BF tipi bir uygulamali
parcadir. AP/APG ekipmani degildir. USB konektoriinde (P20 sinifi) sivi, érnegin su girisine karsi korumali
degildir.

Cihaz, IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1'in gegerli kismlarina uygundur. Kullaniian semboller,
mUmkin oldugunca EN 60601-1 ve ISO 15223 Avrupa standardina uygundur.
Elektromanyetik uyumluluk (EMC) hakkinda notlar

Tibbi elektrikli donanim EMC ile ilgili zel dnlemlere tabidir ve asagida yer alan EMC notlarina uygun olarak
isletmeye alinmalidir:

Uretici, cihazin EMC gerekliliklerine uygunlugunu, yalnizca orijinal aksesuarlar ve yedek parcalarla
kullaniidiginda garanti eder. Baska aksesuarlarin / baska yedek parcalarin kullaniimasi, elektromanyetik
girisim emisyonunun artmasina veya elektromanyetik girisime karsi direncin azalmasina neden olabilir.

Guncel EMC Uretici beyanini osstell.com/osstell-classic adresindeki web sitemizde bulabilirsiniz. EMC
BEYANPni indirmek igin bir diigme gérene kadar asagiya kaydirn.

Alternatif olarak, yerel satis temsilcinizden veya distribltérinizden dogrudan edinebilirsiniz.
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Pili Sarj Etme
Cihaz sarj edilebilir bir lityum-iyon pil ierir.

Cihaz, standart USB 2.0 veya 3.0, 5 Volt USB tip A baglanti noktasina dogrudan bagh USB kablosu
kullanilarak sarj edilmelidir. Pil durumu ve sarj durumu, alt ekrandaki 4 seviyeli bir pil semboluyle
gosterilir: %100 (tam sarjl), %75, %50 ve %25'ten az. Sarj dizeyi %10'un altina indiginde pil simgesi sarj
etme zamaninin geldigini bildirecek sekilde degisir.

Dikkat! Cihaz, bir sarj cihazina baglandiginda, bir Tibbi Elektrikli sistemdir. Sarj cihazi, glivenlik
yonetmeliklerine uymasi igin IEC 60950-1, IEC 62368-1 veya IEC 60335-2-29 gibi ilgili EN/IEC glvenlik
standartlarina uygun olmalidir.

Dikkat! Sarj etme sirasinda ISQ 6lglimii yapmak mimkin degildir

Hassasiyet

Cihaz, +/-1 1SQ'luk bir ISQ hassasiyetine/¢oziinlrligiine sahiptir. SmartPeg bir implanta takildiginda, ISQ
degeri SmartPeg takma torkuna bagl olarak 2 ISQ'ya kadar degisebilir.

Giig, agirlik ve boyut

Lityum-iyon pil 3,7 VDC

$Sarj Yalnizca standart USB 2.0 veya 3.0 (A tipi) baglanti noktasina
(Maks. 5,2 VDC) bagli bir A-C tipi USB kablosu kullanin.

Cihaz boyutlan 206 x 36 x 25 mm

Ambalaj boyutlar 230 x 145 x 65 mm

Cihazin agirhg 0.08 kg

Briit agirlik 0.40 kg

Tasima sirasindaki cevresel kosullar

Sicaklik -40°Cila +70 °C

Bagil nemlilik 10 % ila 95 %

Basing 500 hPa ila 1060 hPa

Kullanim ve depolama sirasindaki ¢evre kosullan

Sicaklik +10°Cila +35°C

Bagil nemlilik 30 % ila 75 %

Basing 700 hPa ila1060 hPa

IP sinifi 1P20

16) Sorun Giderme

(")Igi.'lm yok veya beklenmeyen deger

Tek kullamimlik SmartPeg’in tekrar kullammi

Steril kosullarda tedarik edilen SmartPeg'ler tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Tek bir hasta icin tek bir
tedavi seansi sirasinda bir veya birden fazla 6lgim igin kullanilmalidir. Birden fazla kez kullaniimasi, aginma
ve yipranma nedeniyle yanlis degerlere neden olabilir.

implant veya abutment igin yanlis SmartPeg tipinin secilmesi

Implantlar ve abutmentler icin SmartPeg tipleri, osstell.com/smartpegguide adresindeki SmartPeg
referans listesinde farkli bélimlerde listelenmistir.

SmartPeg ile implant arasinda kemik veya yumusak doku.

SmartPeg'i takmadan énce implantin protez baglantisini temizlediginizden emin olun.

Elektromanyetik g (( n ))
Elektromanyetik girisimin kaynagini ortadan kaldirn.

Cihaz ucu SmartPeg’den ¢ok uzakta tutuluyor
Normalde cihazin ucunu SmartPeg’den 2-4 mm uzakta tutmak yeterlidir ancak bazi durumlarda 1 mm
kadar yakinda tutulmasi gerekebilir.

Cihaz SmartPeg’i algilamiyor, bu nedenle dl¢iim yapilamiyor

Cihazi agizdan cikarin ve tekrar agzin icine sokun. Ekranda gosterildigi sekilde SmartPeg'in tst kismina
dogru yaklasik 45° aglyla 6lgmeye galigin.

USB kablosu baglandiginda cihaz sarj olmuyor

Yanhs USB kablosu ve/veya yanlis sarj cihazi kullanilmis
Cihazi daima temin edilen USB kablosuyla sarj edin.

Cihazi YALNIZCA 5 V MAKS degerinde standart bir USB gti¢ kaynag kullanarak sarj edin.
Asagidakileri KULLANMAYIN:

* USB Power Delivery (USB-PD) sarj cihazlan

* Hizll Sarj veya diger yliksek gerilimli adaptorler

« Boliinmiis veya cift gikisl kablolar

5V USB gli¢ kaynag! disinda bagka bir kaynak kullanimasi, cihazin hasar gérmesine ve garantinin
gegersiz kilnmasina neden olabilir.

Cihaz baglamiyor

Cihaz baglamiyor
Cihazi garj edin.
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Cihaz acilisinda su gériiniiyor [E
Self-tests failed (Kendi kendine testler basarisiz oldu)
Ayrintil talimatlar igin yerel satis temsilcisi veya distribttérle iletisime gegin.

Tam olarak 6nerilen yonde 6l¢ciim yapmak zor

Bosluk yok, 6rnegin bitisikteki disler nedeniyle
Biraz farkli bir acida élgmeye calisin.

SmartPeg’i takarken yasanan zorluklar

Yanlis SmartPeg

SmartPeg'in implant veya abutment sistemi ile uyumlu oldugundan emin olun.
Bkz. osstell.com/smartpegguide

KaAwc opioate

ZuyxapnTrpia yia Ty ayopd tou véou oag Osstell Classic.
MpoTol apxicETE va XPNOILOTOIETE TO Gpyavo, SIaBACTE OAGKANPO TO £yypado odNyIwv
xeriong.

1) BIOOVWYI 181
17) Servis ve Destek 2) MpoeldoToINoElG KA TIPOPUAAEEIG ... 181
Cihazin arizalanmasi durumunda, ayrintili talimatlar igin yerel satis temsilcisi veya distribGtér ile iletigime 3)  T1POOPICOUEVI XOMON - 181
gean: 4) YTIOSEEEIQ VIO TN XPHOM et 181
Ciddi olaylar ,
Orinle ) - 5) TIEPIYPADH ..o
rinle ilgili ciddi bir olay meydana gelirse kullanici ve/veya hasta bunu treticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu devletin yetkili makamina bildirmelidir. 6) 2UpBoia aodArelag ..
X 7) TPV ATIO TN XPAON -+
1 8) Imha Etme 8) TestPeg............ooooii
Cihaz elektrikli ekipman olarak geri dénustirdiimelidir. Miimkin oldugunda, istem digi kisa devre
yoluyla 1st olusumunu énlemek igin, pil bosalmis durumda atimalidir. SmartPeg’ler metal olarak geri 9) SmanPeg. T
dondstirtiimelicir. 10) TPOTIOG PETPNONG v
Imha etmeyle ilgili yerel ve llkeye 6zgli yasa, yonerge, standartlara ve sartnamelere uyun. 11) TPOMOG HETPNONG OE OTAPYLC. v v
« Atik elektrikli ekipman 12) Epunveia anoteA€éopaToq HETPNONG «...vvvvevvvnnnne.
. ﬁtfs:;?”ar ve yeask pargalar 13) YYIEVA KAU PPOVTIBA ...
18.1) ‘OPYAVO ...
183.2) SmartPeg HIaG XPAONG. .. cvvvieiee e 185
13.3) Enavaxpnoiporolovpevo SmartPeg kat SmartPeg Mount185
T4) AGPKEIA CWNG et 186
15) TEXVIKA XAPAKTNOIOTIKA ... 186
16) AVTIHETWTTION OPOAUATWY. ... 187
17) ZEPRIQ KA UTTOOTIPIEN . -t 187
18) AVAKUKAWON KL ATTOPPIPN et 187
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1) BEloaywyn

MpoiboBEaerg yia Tov xpriotn

AUTO TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIpoOpICETAL YIa XPrion amnd enayyeAuatieg otn Bepareia 05ovVTIKWY
EPPUTEVPATWV.

EvB0veg Tou Xpriotn

AaBaoTe OAOKANPO TO EyyPado 0dNYILV XPrionG TPV anod Tn Xprion autol TOu MPOIGVTOC.

Tnpeite TIC MPOEIBOMOINTEIG KAl TIC TPOPUAGEELC.

KaBe 0oPapd MeQIOTATIKOG TIOU EXEL OUUPET OE OXEDT PE TO IATPIKO HNXAVNUA TIPETIEL Va QVapEPETAL OTOV
KATOOKELAOTH Kal TNV appodia apxr!

EvB0vn Tov Karaokevaotn

O KATAoKELAOTAC HTTOPEL va anodexBel euBuvN yia TNy aoddAela, Ty AgoOTIOTIa Kal TNV arodoar Tou
1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC HOVO GTaV EXEl SIa0PANOTEL N CUPHOPPWON HE TIC AKOAOUBEG 0dnyiec:

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETEL VA XPNOIHOTIOIEITAI CUPWVA PE QUTEG TIC 0dnYiES Xpriong.

O1 TPOTOTIOIACELC 1) Ol ETIOKEVES ETITPEMETAI VA QVAAQUBAVOVTAL HOVO AMd TOV KATACKEUAOTH.

Me TO pin £€0UCIOE0TNHEVO AVOIlYHIa TOU OPYAVOU, AKUPWVOVTAL OAEG Ol AEIWOEIC SUVAKEL TNG EyyUNONG
Kal TUKOV GANEC QEIWTEIC
EkToG aro tn pn e£0UCI0S0TNPEVN AMTOCLVAPHOAGYNOT, TPOTIOTOINGN 1 ETICKEUN TOU OPYAVOL Kat Tr) pn

OULUPOPGWON PE QUTEC TIG 08NYIEC XPriONG, N EYYUNOT GKUPWVETAL KAl Pe TNV AKATAAMNAN XPrion Kat o
KATAOKELAOTHG ANAAANAooETal ard OAEC TIC AAAES AEITEIG.

2) MNpoedoronoelg Kal TIPODUAGEELQ

Mpoeidsomooelg
AaBaoTe OAeG TIC 0dNyiEC TIPOTOL BECETE OE AEToUpYia TO OPYavo.

A To dpyavo EKTEUTEL Eva EVAAACOOPEVO PayVNTIKO Medio o Priopel va Snpioupyroel MapePBoAEq
o€ KapdlakoUg BNHATOSATEC! KpaThoTe TO Opyavo PaKPIA ard eHGUTEUHEVES NAEKTPOVIKES
(OUOKEVEG. MnV TOTIOBETEITE TO GPYAVO ETIAVW OTO OWHA TOU AaBeVOUG.

A ‘Orav To 6pyavo xpnalpomoleiTal oe aoBeveig, Ba MPEMEeL va KaAUTTTETal Pe pia Sladavr
TIPOOTATEUTIKN Brjkn. AvaTpeETe atnv evdtnta 10 yia va SeiTe TIC CUVIOTWHEVES BriKEG Kal oTnv
evotnTa 13 yia va Bpeite MANPodopieg OXETIKA pE T ouVICTWLEVN Sladikadia kaBapiopoy Kat
dpovTidag.

Katd tov kaBapiopo Kat Tn ppovTida Tou 0pyavou, XPNOIHOTOIETE POV Ta ArnodekTd KaBApIoTIKG
oL avaypagpovtal oTnv evotnTa 13. H xprion GAMwY KaBapIoTIKWY EVOEXETAL VA TIPOKAAETEL
Hovipn npid oTo MePIBANUA ToL Opyavou.

Aev eMITPENETAI N AMOCTEIPWON TOL OPYAVOL TE KAIBAVO.

To SmartPeg Mount kai Ta emavaypnaiporolovpeva SmartPeg TPEMEL va arnooTEpHVoVTal TV
and T xprion.

OL PETPAOEIG MPETIEL VA EKTEAOVVTAL TIAVTA TIPOC SV KATEUBUVOELS, TNV TAPEIAKA-YAWOOIKN Kat TV

eyyUc-Guw, OTwe LNOSEIKVVEL TO dpyavo. H MPOCEyyion auTr eival CNUAVTIKH Yia Va eVToTioTel n
EAAXI0TN OTABEPATNTA TOU EUPUTELHATOG.

> > B> P

Ta SmartPeg mou mapadidovTal oe anoTEIpWHEVN KATACTAON MpoopiCovTal yia pia xprion

p6vo. Oa MPETEL va XPNOIOTOIoLVTAl YA pia HETPNON 1) TOAAAIMAEG HETPRCEIG OTN SIApKEIa

piag pepovwpévng Bepareiag yia évav pepovwpévo acBevr). H enavaiapBavopevn emavaxpnan
EVOEXETAIL va 08NyroEl Oe YELSEIC eVBEIEEIC EEaITiac pBoPAc. Mnv XpNOIUOTIOIEITE TO TPCIOV £AV N
‘OUCKELACIA 1 O TIEPIEKTNG Elval EAATTWHATIKA.

Mnv ekBETETE TO Opyavo o akpaia UPNAEC BEPHOKPATIEG, TLX. HNV TO arVETE MAVW OTO TAUTAG
TOU QUTOKIVATOU Hiat (EOTH) NMOAOUOTN HEPQL

To dpyavo Sev PEPEL TIPOCTACIa EVaVTL TNG EIOXWENONG LYPWY, TLX. VEpPoL, aTn Bupa USB (tumog
Tpootaaiag IP20).

Ta kahwdia pevpatog fi USB, mou xpnaotuorootvTal yia tn GOpTIonN TOU 0pYAvou, Sev ETITPEMETAL
va gival ipooPaciua and Toug aobeveic.

> B> > B

DopTi(eTe MAVTA TO HPYAVO XPNOILOTIOIMVTAC TO TIAPEXOHEVO KaAwdio USB. doprilete autd To
Opyavo xpnoonoinvrac MONO Turikr TinyA Tpododooiaq USB pe ovopaoTikr Téon €wg 5 V
Katd péyioTo.

MHN xpnoiuoroieite:
* Mopriotéc USB Power Delivery (USB-PD)
* [priyopn GOPTION 1) GAAOL TIPOTAPHOYEIC UPNARG TAONG
* KaAwdla Slakhadwpéva f Sirmric e6660u
H xprion orolacdnrote GANG mnyre USB dvw twv 5 V priopel va pokahéaet {nuid oTo 6pyavo
Kal va eTIPEPEL aKUPWON TNG EYYUNONG.
Métpa mpootaciag

Mpog anoduyr| mapepBoAwy, To dpyavo Sev ETITPEMETAL VA TOTIOBETEITAI KOVTA OE NAEKTPOVIKEG
OUCKEUEG.

A Mnv XPNOILOTIOIEITE TO GPYAVO KOVTA O EKPNKTIKA r] EUPAEKTA UAIKA.

A Avatpé€re otig evoTnTeq 4), 5) kat 9) yia MANPOPOPIEC OXETIKA HE TOV EYKEKPILEVO Kat oupBatd
TIPOOBETO EEOTAOUO.

3) MpoopiCopevn xprion

To dpyavo ripoopileTal yia Xprion we CUOKELH AVAAUONG TNG oTABEPATNTAC OSOVTIKWY ELGUTEUHATWV.

4) Ynodeielg yia T xprion

To dpyavo MPoopICETal Va XPNOILOTIOIETAL Yia T ETPNON TNG OTABEPOTNTAG EPPUTEVHATWY OTN
OTOHATIK KOAGTNTA Kall YWaBOTPOCWITIKI TIEPIOXT.

MpobmoBEoelg xpriong

XEIPOUPYIKA TOMOBETNHEVA EUPUTEVUATA 1) CTNPIYUATA YIA TA OTIOIA UMAPXEL XWPOG YIA TNV TIPOCAPTNON
oupBarol SmartPeg.

181 IFU-SYS08086148-R0.1 el

Xprion

To 6pyavo auTo Hrnopel va eEaoPaAITEL CNUAVTIKES TIANPOGOPIES YIa TNV afloAGYNon TG aTaBepdTnTag
EUPGUTELPATWY, KABWE Kal va XPNOILOTIOINBE! WG HEPOG EVOC GUVOMKOU TIPOYPAUHIATOG AEOAOYNONG
Beparteiag. Ot TEAKEC anodAcelq OXETIKA HE T Beparteia pe epduTELUATA eival evBOvVn Tou
£MayyeEAUATIO 05OVTIATPOU.

Avtevbdeielg

Avtevbeikvutal n xprion Tou 0pyAvouL yia CUCTAKIATA EUPUTELPATWY OTa oroia Sev ATav duvatr n
TIPooapTNoN Tou SmartPeg Adyw pNXavikic acupBaTdTnTaG. BAEME evotnTa 9 yia MEPIOOOTEPES
TIANPodOpiEC OXETIKA HE Ta SmartPeg. AvTevSeikvuTal n Xprion Tou Opyavou oe cuvBLAoHo He Peg Tou
Bev EXOLV EYKPIBEL ATTO TOV KATAOKELAOTH. AVTEVSEIKVUTAL N XPriON TOU OPYAVOU OE TIEPITTWOEIC OTIOU
Sev eival epIKT N PocdETnon Tou SmartPeg Adyw EMEIPNG XWPEOU 1} OE MEPITTWOEIG OTIOL EMNPEACEL
QAPVNTIKA TEXVNTEG I} QVATOHIKES SOPEC.

5) Mepypadn

Mpokertal yia éva 6pyavo Xepdc rmou MEPIAAPPBAVEL TN XPrion TNG KN EMEPBATIKAC TEXVIKAG QvAAUONG
To npoidv auTo eival Eva dpyavo XEPAC TIOU XPNOIOTIOIEE QVAAUON CUXVOTNTAC CUVTOVIOHOU YIa

TOV TIPOOBIOPIoHO TNG OTABEPATNTAG OBOVTIKWY EPPUTELPATWY. H pocdpTnan Tou SmartPeg
TIPAYHATOTIOIETAL OTO 05OVTIKO EPGUTELHA ] OTHPIYHA HEOW EVOWHATWHEVNG Bidag. To SmartPeg
EVEQYOTTOIEITAl HECW LAyVNTIKOV TIAAKOL artd To AKPO TOU 0PYAvoU (rTou Sev ETITPETETAI VA EDXETAl OE
duaikr enadr pe To SmartPeg).

H ouxvotnTa cuvtoviopoL avayvwpileTal and To orjua anokplonc. Ta anoteAéopata eudavifovtal oTo
Opyavo we Seiktng otaBepdtnTacg epdutevpatog (ISQ). H khipaka ISQ kupaivetar and 1 éwe 99. ‘Evag
VPNASTEPOC APIBGC LMOSNAWVEL peyaAUTEPN oTaBepdTNTA.

To cOoTnua cag tepthappavel Ta £€R¢ otolxeia

@ ‘Opyavo
@ TestPeg

Edappoldpeva eEapTrpata: AKpo TOU OpYAvoL Kal AETTTO HEPOG OWHATOG,.

m | t 0

L]
- osstell™
*

@ SmartPeg Mount
@ Z0vTopog 06nyée

(2) Kanixsio USB, Torov A-C
@ Obnyiec xpriong

)

/
A\

I
i

6) 20VpBoAa aodaielag

Mpoedoroinon

Tnpeite TIg 08nyieg xpriong

Nappavete unoyn TG odnyieg xpriong

Edappolopevo egdptnua Tonou BF

Kataokevaotriq

A Avatpé€te oTo keddralo 2) MpoeidomoIroeig Kat MPOPUAAEEIC

Xwpa kat NPEPOUNVIa KATAoKEUNG

Mnv anoppinTete pali Ye Ta OIKIaKa anoppippata. Mnatapia 1vtwv Aiou.

@ TepIakoc apiBpog
—

c € 2rjuavon CE

c € Zruavon CE pe apiBuo avayvwplong Tou Koworonpévou Opyaviopol. Agopd pévo
Ta SmartPeg mou napadidovtal oe anoaTeEIPWUEVN KaTdoTaorn.

(((i’)) Mn tovTiCouoa NAEKTpOpayVNTIKT aKTIVOBOAIa

Aev anooTelp@veTal

AnooTteipwvetal éwg Toug 135 °C

Emurpendpevn mepioxri Bepuokpaciiv
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* H napakdrw NoTa Napouotalel TIC CUVIOTWHEVEG TIPOOTATEUTIKEC BiKEG.
% o . TIDIshield, Art no: 20808, Art no: 20987. www.tidiproducts.com
Yypooia apa, nepopiapiol PremiumPlus: Orikn ailoBnTripa akTivwy X 183-2, péyebog 2
A MePIOTOTEPES cuvmmuusvac TIPOOTATEUTIKEG BiKeG, QVATPELTE OTOV I0T6TOMO:
osstell l-cl

ATHOOAIPIKT TIEDT, TIEPIOPIOHOL

To dpyavo ripérel va kaBapileTal pe Ta kKatdAMnAa KaBapioTika PETd and kabe xprion oe aoBevr. MNa
va Bpeite Ta katdAAnNAa kaBaploTiké avatpéEte oty evotnTta 15) Yyiewr kat ppovtida.

BaBu6E MpooTaciag ané Ty eloxweNon Evwy owpdtwy > 12.5 mm @ . Kapia H TpuTn PETENON TPETEL VA TTPAYHATOTIOLETAL KATA TNV TOMOBETNON TOU EHGUTEVATOC WOTE va
TIPOCTACIA EVAVTL EIOXWENONG LYPWV. UNAPXEL TIR avadopac Yia TIC EMOHEVES HETPACEIG Oe OAN TN Sladikaoia enovAwonc. Mpw and v
TIPOBETIKY) TOMOBETNON, AQUBAVETAL HICt AKOHA PETPNON KATA TV ortoia rmapatnpeital n eEEMEN TG
OTABEPOTNTAG TOU EPDUTEVLIATOC,

Xprion éwg
ZuvioTatal va yivel pETpnon TOo0 OTNV MAPEIAKT-yAWOOIKr) 600 Kal oTNnv yyUc-Arw KATELBLVON WOTE va
UTTOAOYIOTEL N EAGXI0TN TIur oTaBepdTnTag. ‘ETol, To dpyavo MPOTPETEL TOV XPrOTN VA MPaypatororoel
Kwdikog apilBpog napTidag HETPNOEIC KAl OTIC U0 KATEUBUVOEIC.
ZUVIOTOUHE VO QVATPEEETE OTIC TIO AVAAUTIKEG n)\npoqmplec (Bivreo kat ouVOTTTIKEG 0BNYiEC) Ttou
napéxovral atn SievBuvar) osstell lassic yia va xpnolporoIoeTe Ti

Anogrelpuon pe akmvoBohia AEITOUPYIKOTNTEC TOU OPYAVOL OTOV HEVIOTO Dcleuo

e . , ) . EvepyororioTe To 6pyavo pe éva oOVTOpO TIATNHa Tou kouprtiov. To dpyavo Ba evepyoroinBet
Mpocoxi! Z0uduwva pe To opooTovBIaKS bikaio Twv H.ILA., n dAnan autol Tou Kat, adol EPPAVITE TNV EVBEIEN KATAOTAONG TNG LMATARIAC, 6 Eival £TOWO Via PETPNGN TIPOG TV
1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG ETITPETETAI HOVO KATOTIV EVTOANG 0SOVTIATPOU 1) GAAOL TAPEIaKA-YAWOOIK? (BL) KATEVBUVON, GTIWG EMONUAIVETAL TNV 0BV,

1aTPOU e GdeIa AOKNONG EMAYYEAUATOC OTNV TOAITEIQ OTNV OTIoIa KAl AOKE( TO
£MAYYEAUA TOU 1ATPOV KAl OTNV OT0Ial OKOTIEUEL VA XPNOILOTIOIOEL TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV r) va avaBEael Tn xprion autou.

I

TormoBeTACTE pIa MPOOTATEUTIKN Brjkn £Mavw arnd To épyavo. BA. ekéva 1, gedida 1

w

ToroBeTtroTe To katdAAnAo SmartPeg yia To eudUtevpa oto SmartPeg Mount. To SmartPeg eivat
HayvnTiK6 kat To SmartPeg Mount cuykpatei To SmartPeg. BA. eikéva 2, ogdida 1. Mpocaptriote
To SmartPeg 0TO euPUTELA 1) TO OTAPIYHA Kal BIBWOTE TO OPIKTA [E TO XEPL TEPITOU 4-6 Nem
Xpnotuortowwvtag To SmartPeg Mount. Mnv odiyyeTe UMEpBOAIKA, WOTE va Unv TIPokANBei (i ota
onelpwpata Tou SmartPeg.

ApiBuog katahdyou

>

Miag xpriong TomoBeTAOTE TO dPYavo OTO ECWTEPIKG TOU OTALATOG KAl KPATAOTE TO AKPO TOU OPYAVOU KOVTA

(2-4 mm) aTo endvw PEPOC Tou SmartPeg xwpic va To ayyileTe. KpatrioTe To dkpo oe ywvia repirnou
45° TIPOC TO EMAVW PEPOG Tou SmartPeg, OTwe UMOSEIKVUETAL OTNY 0BGVN Kal arelkoviCeTal Pe va
laTpoTEXVONOYIKS TIPOIOV TIPACIVO ONPASL ENEYXOL OTNV €1K. 3, GeAiSa 1. Mnv MpaypaToToLeiTe PETMACEIS PE TOUC TPOTIOUG TTOU
UMOSEIKVUOVTAL e KOKKIVO anpddt X oTnv elkéva 3 tng oehidag 1.

Movadiké avayvwplaTiké cuokeur|q + DataMatrix Code yia mAnpodopieq mpoidvtog AkoulyeTal évag XapakTNPIOTIKAG fXOG GTaV MPAYLATOTOIETal KATOIa HETPNON, Kat Ta dedouéva T

o riepapBavouy UDI HETPNONG epdaviCovtal aTnv 08ovn. Ta Gedopéva TG HETPNONG epdaviCovTal atny endvw 0Bovn Kat
WG EyxpwHn GwTelv) EVBEIEN KATW and To Akpo Tou opydvou. BA. eikéva 4, oedida 1.

Kwdikog QR, 60vEeGHOG TIPOG IGTOTOTIO yia TNV QVAKTNON 08nyiwv Xerong rykat To 6pyavo Ba petaBel autépara oTn Aeroupyia PETENONG TIPOG TNV £yyUC-Arw KATeLBLVON, OrwG

odnylhv enavenegepyaciaq anekoviletal atnv 086vn. BA. eikéva 5, oehida 1

Znpeiwon! Mnv TormoBeTroeTE £ava TO OPYAVO OTO ECWTEPIKO TOU OTOPATOG PEXPL N 086vN va
peTaBel aTnV enodpevn katevBuvon.

o

Mn anooTeipwpévo EnavaAdBete 1o Pripa 4 yia va PETPACETE MPog TNy eyyUc-anw katevBuvon (MD), BA. elkéva
6, oeAiba 1. Oa epdavioTel N TeAeuTaia PETPNON yia kaBe katevBuvan (BA. eiova 6, oehida 1).

Me éva aivTopo TIATNHA TOU KOURTToU Ba TPayHaTomonBel enavapopd Twv HETPOUHEVWY TIHGV

Na pnv XpnatonolEiTal eV N OUCKEUATIA EVaL KATECTPQHPEVN KOl QVATPEETE OTIG KalIL TO 6pyavo Ba Eival ETOIO YIa HETPNON TMPOG TNV TIAPEIaKr-YAwooIKr (BL) katedBuvon, orwg
odnyieg xpriong aretkoviCeTal otnv 086vn (BA. elkéva 7, oehisa 1).
6. MeTa TV ohokAripwon GAwv Twv PETPricewy, adaipéoTe To SmartPeg XpnoIJomowvTag To

Aatnpeite oteyvd SmartPeg Mount.

7. To dpyavo amevepyoToIEITal QUTOPATA PETA amo B0 SeuTEPOAETTTA XWPIC Kapia pETpnon.
EVaAOKTIKA, UTTOPEITE VA TO AMEVEPYOTTOINCETE MATWVTAG TO HAUPO KOUTT yia TTavw ard 2

Aatnpeite pakpid and To NAICKS Gwe SeutepoAerTa.
O SOOTNPA POVOU OTEIPOU GPAYLIOU LIE TIPOCTATEUTIKI GUOKEUAGIA EEWTEPL 11 ) TpOT[OQ Ungr]onc o€ o‘Tr]p[VUQ
Katd v mpaypatoroinon YETPNonG e EMIMESO oTnpiypaTog, ol TRéG ISQ Sev Ba eival ioeg oe oxéon pe
O SOOTARA HOVOU OTEIPOL GPAYLOD TIC TWEG PETPNONG OE EMIMESO EUPUTEVUATOC. 2TIC MEPICOOTEPER MEPITTWOELS, Ba eival XaUNAGTEPEG.

AuTé oeileTal 0To CLUVOAIKO prikoG Tou atnpiyuatog. Emiong, To SmartPeg Ba eival ehadppwe
BIaPOPETIKS (UEYAAUTEPOU prikoug) avaloya Pe TO LPOC TOU OTNPIYPATOG TTIOU XPNOIUOTIOETAL

7) rlpr Q]'[é TI’] Xpﬁon lMa va AaBete pia owotr pétpnon ISQ oe eninedo otnpiydatog, akoAouBroTe autd Ta Bruata:

EKTeNEDTE pia PETPNON OE EMINESO eUPUTELHATOC, MPOTOL TOMOBETACETE TO OTAPIYHA.

. ExTeNéoTe pia pETpnon oe eminedo atnpiydaTog oTo iSlo aTasdio xpnaoiuoTolwvTag éva SmartPeg
ouPPATO PE TO CTHPIYHA.

Znpewate N Sladopd OTIC PETPHCEIC AVAPECA OTO EMIMESO TOU EPGUTEVPATOC KAl OTO ETIMESO

Tou otnpiypatog. Autr n dladopd, r) anokhion, Ba apapeivel otabepr} oe OAN TN SIAPKEIX TG

To dpyavo Ba evepyortoinei kat Ba Tebel oe AeiToupyia GpopTIong. PoPTIOTE TO GPYAVO YIa TOUAAXIOTOV £MOUAWONG.

1 (pa ) péxpt va epdaviotel n EvBEiEN ME0UG GOPTIONG. APaIPETTE To KAAGS USB. TG ETOUEVEG PETPATEIC TAPAKOAOUBNGNG, XPNOOTOIGTE TNV AMGKAIOT QUTH Via va UTTOAOYICETE TO
1SQ Tou gupuTELHATOC.

®oprTioTe T0 dpyavo cuvdEovTag To HIKPS Buopa USB Tou kahwdiou USB oto ¢papdl akpo Tou
opyavou. ZuvSETTE To peyaho Buopa USB katd mpotipnon oe Turikr B0pa USB TUmou A oe urtohoyioTr.
OnoloodrmoTe AAog TUMOG GopTIoTr) Ba TpENE! va eival Ewg 5 V Katd péyioTo, pe podvo pia Bupa USB —
Ox1 USB PD (ugnAr| mapoxr) peupatoc), Oxt SlakAadwpéva KaAwdia.

[

@

>

Ynode€n! H extéleon pEtpnong ISQ dev eival Suvatr| katd Tn Sidpkela TG GOPTIONG.
Mropeite va Bpeite GAoug Toug Slabéatpoug TuMoug SmartPeg yia HETPACEIC OTO EMiMedO OTNPiyHATOC
ot SievBuvarn osstell.com/smartpegguide.

8) TestPeg

To TestPeg pmopei va xpnoporoinBel yia Sokipr Kat yia eKnaideucn atov TPOTo Xprionc TOU GUCTAUATOC. ! A 4
TonoBetriote 1o TestPeg oe Tpamédl fj kpatioTe To 01O XEPL 0ac. EvepyororoTe To dpyavo pe €va 1 2) EPUHVSIG OTTOTE)\EOUOTOC UETpﬂoﬂC

OUVTOUO MATNPA TOU KOUKTIOU Kal KPATAOTE TO AKPO TOu Opydvou o€ andaoTaon nepinou 2-4 mm ano

To enavw HEPOG Tou TestPeg. To Gpyavo Ba MPENE! va EEKIVATEL TN HETPNON KL Va epdavioe! ia Ty Z1aBepoTNTA EPPUTELHATOG
1SQ = 86 +/- 2. To 10 epdUTELHA HITOPEL Va EXel SIADOPETIKT OTABEPATNTA avaioya pe Tnv katevBuvon. H
OTaBEPOTNTA TOU EUGUTELATOC EEPTATAL AN TN SIapOPPWON Twv YUPW OCTWV. TUXVA EVTOTICETAI pIa
9 S rtP KaTeEVBUVON PE TN XapNAGTEPN Suvatr oTaBepdTNTA KAl pla Ye TNV uNAGTEPN duvatr. Ot KATEUBOVOEIG
) mal eg QUTEG eival ouvrBWG KABETEG PETAEL TOUG.
To Sman?eg eivat 6lueéclgo oe élonpq oxfuara yia va ’rcupld(a' O 6Aa Ta KUQAG ngo[dvm Ta TV €VPEDN TNG XAUNAGTEPNG THIAG OTABEPATNTAS (XaUNAGTEPN TiWr 1SQ), ouvioTatai n
5u®UTEUuGTwV oty ayopa. ODtUUE\{OI ool SmartPeg etvat 5l0959tu0t Katyia pla xpnon katya TIPAYHATOTOINGN PETPrAoEWY O SUO SIAPOPETIKEG KATEUBUVOELG. H XaunAoTepn oTaBepdtnta, otiq
enavaxpnon. Ta enavaxpnaikoroloupeva SmartPeg Sev elvar 5iaBéaia oe OAEG TG ayope. Mropeite va TIEPIOCGTEPEG TIEPITTTHCEL, TIAPATNPEITAL CUVHBWE OTNV TIAPEIAKA-YAWOOIKA KateuBuvan. H upnAdTepn
Bpeite Ghoug Toug BlaBEaouG TUMoUE SmartPeg otn SievBuvon osstell.com/smartpegguide. OTABEPOTNTA, OTIC MEPIOOOTEPEG TEPITTWOEIS, TAPATNPEITAL CUVABWC TTNY EYYUG-Gw KATELBUVON.
. . Twn I1ISQ
10) TPdMOG HETPNONG ey o — , ,
X X i X L X X X Y16 tnv npodnéBeon Ot To epdUTELA gival TPOOBACIHO, TIPEMEL VA MPAYUATOMOOUVTAL JETPROELS ISQ
Mow ané6 Xpnon tou og QGSEVE\Q TO"O?ETUWE HIATIPOOTATEUTIKN 6rikn enavw aro 1o opyavo. ’H KATd TNV TOMoBETNON TOU EUPUTELHATOG, KABWG KAl TIPWY ard TNV MpWTn erBapuvon f Ty TonoBemnon
TIPOOTATEVTIKA Bikn Bonéd oTnv arnoduyr TG SIaCTAUPOVLEVNG HOALVONG KAl ERTOSICEL Ta UTTOAE{aTA ToL oTNpPiyHaToG. MeTd and kaBe HETENON, Of TEG ISQ xpnoworolobvTal wg BAon avadopdg yia Ty
Kal GANOUG PUTTIOUG va TPOCGKOAANBOLY OTNV EMGAVEIQ TNG GKPOUL Kal TOU GWLIATOG TOU 0pYAvoU, KaBwg £Mépevn PETPNON ToL Ba MEAyUATOMONGEL.
KOl TOV QMOXPWHATIONS Kal TNV UMoBABHIoN arnd Ta SIaAGHATA KaBaPIoHOU. H aMayd oty T 1SQ unodeikviel aAay TG oTABEPSTTAG Tou epduTesaToC. AVaTpEETe oTnV
ia oeAiba Tou Tapd odnywwv xprRong.

o !
YI'IO&EIEI’]. Or TéG I1SQ Sev EXOUV CUOKETIOTE e GAA.
* OI TIPOCTATEUTIKEG BriKeg TIPooPICovTal AMOKAEIOTIKA Kal HOVO yia pia xprion. Znueiwon: Ot TENKES arodAcEIS OXETIKA e TN Beparteia pe epdutedpaTa eival euBuvn Tou

* ATIOPPIMTETE TIC XPNOIUOTIOINPEVES TIPOOTATEUTIKES Bk OTOV TIPOBAETIOUEVO KASO AMOPPIPHATWY enayyeNyaria o5ovTiaTeoL.
HETA ano KABE xprion oe acbevry.

* Mnv adrveTe TNV POOTATEVTIKT BrKN Yial TTAPATETALEVO XPOVIKO SIACTNUA EMAVW OTO OPYAVO.

183 IFU-SYS08086148-R0.1 el IFU-SYS08086148-R0.1 el 184



13) Yyiewn kat ppovTida

13.1 'Opyavo

Mpwv kat PETA amnoé KABe xprion, LyPAVeTe pia yada r éva pahakd Tavi e éva ouvioTwpevo (BAEme Aiota
TIAPAKATW) KABAPIOTIKO EMGAVEIDV KAl OKOUTTIOTE OAOKANPO TO dpyavo.

Znpeiwon! Aev ETUTPETETAL N ATIOCTEIPWON TOL OPyAvou o€ KAifavo.

Na EAEYXETE TAKTIKA TNV ETIPAVEIQ TOU GKPOU TOL OPYAvVOU Kal T CUVOMNKT| ETIPAVELD yia Ty OTapén
PWYHWV KAl akaBapoIwv.

KatdAAnAa kabaplotika

* |00TPOTUAIKT) aAKOOAN 70%

*  XapnAoL adpiopol, ouSETEPO pH, EVCUUATIKA AMOPPUTIAVTIKA OTIWG:
* AnolupavTika pavtnidkia BePro, REF 19500102, wh.com (Suvatotnta mapayyeAiag anoé v
* Medizime LF
* Enzol

Mnv xpnotpomoleite

Mé6Bobog KokAog Oeppokpacia Xpovog Xpovog
£kBeong OTEYVWHATOG
ATtpoc Avvapikry adaipeon agpa 134°C 3 min 20 min
(rpo-Kevo)
Atpog Auvvauikr adaipeon agpa 132°C (270°F) 4 min 20 min
(Mpo-Kevo) 135°C (275°F) 3 min
ATpog Bapumta 134° C (273°F) 10 min 30 min

H EMKGPWON MPAYLIATONIONBNKE e Ta TPCIOVT TOMOBETNEVA G OUCKELADIA AMOOTEipwon Sterking®
See-Through Heat Sealable Rolls kata EN 1SO 11607 e yprion anooteipw Tonou Tuttnauer 3870 HSG yia
51aBIKaOIa ITOOTEIPWONG HE THO KAl BUVALIKI GGAIPECT GEPQ E 3 TAAIOGG TTPO-KEVOU.

AMOGHKEYZH

ATOBNKEVOTE Ta ANOCTEIPWUEVA EEAPTAUATA OE TEPIBAANOV OTEYWO XWwPIC OKOVN OE Beppokpacia
Swyariov.

*  KaBapioTik&/arnoAupavTika pe Baon oféa kat AKeTOVN 1) GAAa KABAPIOTIKA pe Baon
pavodrec. LBPOYOVAVBPAKES

loxupd aAkaAikd KaBapIoTIKA OMOIOLSAMOTE TUMOU, MEK (ueBuAo-aBuho-KeTévn)
OUHMEPIAAPBAVOHEVIWY CATIOLVIGV YIa TA XEPIA KAl Birex

AMOPPUITAVTIKWY TIATWY MAoUTapaASELSN

KaBapioTikd pe Baon tn xAwpivn AxeTovn 1) AAa KaBaploTIKA He Baon
KaBapioTika e Bdaon To unepogeidio Tou Ldpoyovou udpoyoVAVBpaKeq

NelavTika KaBapIoTIKA

14) Adpkela (wng

To 6pyavo exel avapevopevn dlapkela (WG 5 £Tn O CUVBKEG KAVOVIKIG Xpronc. Aev Ba MpETel va
TIAPAPEVEL XWPIC HOPTION yia MEPICTOTEPO aro 1 £ToG.

To SmartPeg piag xpriong rpoopiCeTal yia xprion oe évav pévo acbevr] o€ pia repioTacn povo.

To emavaypnaporolodpevo SmartPeg avapéveTal va UMopel va AEITOUPYrOEL JETA and
enaveneepyaoia £we 20 GOPES GO0 SIATNPEEITAL N AKEPAIGTNTA KAl N Ard500n TOU TIPOIGVTOC.

Aev anarteiral CUTTNUATIKF GUVTHPNON TOU OPYAVOU. € TEPIMTWON SUTAEITOUPYIOC TOL OPYAvVoU,
QaneuBULVBELTE GTOV TOTIKG QVTIMPOOWITO MWARCEWV ) SIAVOUEQ YIa MEPAITEPW OBNYIEC

13.2 SmartPeg piag xpriong

Ta SmartPeg piac xpriong mapadidovral armooTeIpWHEVA Kal Sev ETITPEMETAL N enavdxenon 1
enavenefepyacia Toug.

13.3 Emavaypnoipomnotobpevo SmartPeg kat SmartPeg Mount

Mptv arné Tnv mEWTN KAWVIK XPron Kal LETA arno kEBe xprion Ta enavaypnolporolopeva Tpoidvta
TpEneL va kaBapiCovTal, va arnoAupaivovTal Kal va arnocTEIPWVOVTAl GUUGWVA HE TIC TIAPAKATW 08NYiEG:

To SmartPeg Mount Lropei va eravaxpnolporoinBei 6oo Slatnpeital n akepaldTnTa Kal n arnodoar Tou
TpoidvToc. To SmartPeg Mount mpénel va embewpeital Tptv aroé kabe xprion yia opatd onpadia {nUids,
Tapapdpdwong, dBopdg 1 SiaBpwong. Ot CUCKEVEC TTow Ttapouaialouv omoladnmoTe opatda onpadia
UGG i anAeiag Aerroupyikic cupBaTdTNTAg (yia Mapadelyua cuvdUAcHOG e TIPOIGVTA GUVAPHIOYAG,
Aerroupyia ENENG KTA.) Ba TPETEL va aroppimTovTal.

15) Texvika XapaKTNEIOTIKA

Texvikn meplypadn

To dpyavo ¢pépet orjpavon CE aludwva pe Tov EVPWIAIKS KavovIoHd yia Ta IaTPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
MDR 2017/745 (kAdon ). MpokerTal yia ecwTePIKA TPOPoSOTOUPEVO, PEPOC EPapoyrC TUTToL BF. Aev
TipdKerTal yia e€ormiopd AP/APG. Aev pooTtateleTal vavTl TNG EI0XWENONG LYPWY, TLX. VEPOU, OTn

ZHMEIO XPHZHZ - APXIKH EMEZEPTAZIA
MeTa TN Xprjon, Ta MPoiovTa MPETEL G00 TO SuvaTdv MEPICOOTEPO Va SIATNEOVVTAL LYPA i
[BUBIOLEVA OE AMOCTEIPWHEVO VEPS KATA TNV KAVIKY S1adIkaoia, WoTe va Unv oTeyVHoouy. Bupa USB (turog npootasiag IP20).

MeTd TV KAvikr) Sladikaoia, To TPoiv MPEMEL va aroAUHIAVBE EiTe e epBATTTION O AOUTPO EITE HE To OPYAVO GUUHOPMUWVETA PE TA EKACTOTE I0XUOVTA PEPN TWV MPOTUWY IEC 60601-1/ANS/AAMI ES
OKOUTIOWA e QMOAUHAVTIKO PAVTNAGKL. 60601-1.

THEWW ot o 6 TIou Karta tnv apxikn enegepyacia
TIpoopideTal HoVo yia aTopkn ia kat dev a To Bripa 0 pera
Tov KaBapiopo.

Ta xpnotporololpeva oUPBOAa CUHLOPdWVOVTAL PE TO EVpWIIkS TPGTULTIO EN 60601-1 Kkat ISO 15223
OTOV PEYAAUTEPO SuvaTod Babuo.

ZupPBOUAEG yia TNV NAeKTpopayvnTiki cvpyfarotnta (HMZ)

O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAMIOLIOE UMOKELTAL O IBIAITEREC TIPOPUAGEEIC o0V adopd Tnv
nNAeKTPOHAYVNTIKNA oupBatéTnTa. H eykataoTaon Kat B€on oe AEToupyia Twv OUCKELWY QUTWV TIPEMEL va
yiveTal oUpdwva e TIC UMIOSEIEEIG TIEPT NAEKTPOPAYVNTIKNAG CUPRATOTNTAG.

KAGAPIZMOZ/ANOAYMANZH

. KaBapioTe Ta npoidvta katw ano Tpexoupevo vepd Bpuong (< 35°C / < 95°F).
ZeMAUVTE Kal BoupTaioTe OAeC TIG ETIPAVELES (1 AETTTO TOUAAXIOTOV) EwG OTOUL Va PNV
QrOPEVOULV 0paTol PUTTOL.

. XepokivnTn arnoAUpavon PETA TO XEPOKIVTO KaBapIopo oe AOUTPO EUMOTIOUOU

O KATAOKELAOTHG EYYUATAl TN CUPKOPGWON TNG CUCKEUNG LE TIC 08NYIES TIEP NAEKTPOPAaYVNTIKAG
oupBaTdTNTAC POVO OTNV MEPITTTWON XPrONG YWoIOL MPGoBETOL EEOTTAICLIOU Kal YWV

HE KaTAMNAQ aroAupavVTIKA SlaAvpaTa. Eival UMOXPEWTIKY N CUHUOPdWON e TIG cquaKnKva H xprjcn np(‘)o&;mu 5Eon>\nguou Kat awoMqumV Xwpiq v éykpion g OSS‘?W
TIMEC OUYKEVTPWONG Kal XpOVwv £KBECNC 1o opiCovTal arnoé Tov NMapackeuacoTr| TOu EVOEXETAL VA TIDOKAAETEL au{nysvn EKnOlJ‘r[n qAEKTFOpOWr]TIK’uJV napeyﬁo)\wv 1 pewpévn UVTOX"'I evgvn
QAMOAULAVTIKOD EGOL. n)\sxrpouavvnn@v napeuB?va. Mnopsws’va Bpsns mv rpsxouco SAAwon Tou KaTaoKeLaoTr) nepi
NAEKTPOHAYWNTIKAC cLUBATATNTAC OTOV IOTOTOTO pac, oTn dlevBuvon

O xelpokivnTog KaBAPICLIOG EXEl ETIKUPWEE |IE TPEXOULEVO VEPG BPUGNG VI 1 Ael osstell.com/osstell-classic. Kavte KUMON MPoG Ta KATW HEXPL va SEITE TO KOUWTT Y TN Ay TG

T,
H xeipokivnn anoAduavon €xel enikupweel pe xprion Tou anoAupavtikou CaviCide (Kerr Dental) kau xpovo

€xBeonc: 3 Aerta AHAQZHZ NEPI HAEKTPOMAINHTIKHEZ ZYMBATOTHTAZ.
EVOMOKTIKG PTTOPELTE va TN PBPEITE, EMIKOVWVWVTAG PE TOV TOTIKO QVTIMPOOWITO TIWARCEWV 1} TOV
KA@APIZMOZ/ANOAYMANZH Savouéa.
ue
[d TOV QUTOHATOMOINKEVO KABAPIOHG TREMEL VA XPNOIOTOI0UVTAL KATAAANAQ TAUVTHPIO- ®dopTion prarapiag

QAMOAVHAVTEG, KaBWGE KAl KABAPIOTIKA KAl OLSETEPOMOINTIKA péoa. MPETel va TnpolvTal oL 0dnyieq
TOU KATAOKEUAOTT| TOU TIAUVTNPIOU-AMOAUHavTH. Ta KaBapIoTIKA Kal OUSETEPOTTOINTIKA PECQ TIPETIEL
Va XPNOILOTIOOVTAL 0T CWOTr) S000A0YIA Kat GUUPWVA PE TIC 08NYIEC TOU TAPATKELATTH).
Zuviotdral pdypappa kaBapiopol pe Beppikr anoAUpavon (A0 = 3000). Ma Tnv anoAvpavon
OUVIOTATAI ATTIOVIOHEVO VEPO EITE VEPO HE AVAAOYO IKAVOTTOINTIKG BaBHG kaBapoTnTac.

To 6pyavo SIaBETel enavadopTICOpeVn priatapia IOvTwv ABiou.

To opyavo Tipénel va dopTiCeTal pe To kahwdio USB, ouvdéovtag To aneuBeiag oe Turtikr Bupa USB 2.0
1} 8.0, TUrou A Twv 5 V. H katdoTaon TG Yrarapiag kat n mpoodog TG GopTiong eudavilovtal oTnv
KATW 086VN pE TN popdr| TEooapwv emmedwv: 100% (MArpng ddpTian), 75%, 50% kat Katw Tou 25%.
Ze MepimTwon Tou To eninedo GopTIoNG eival XaunAdTepo ano o 10%, To cUUBOAO TNG UnaTapiag oTto

Briua 1 Mpo-kaBapiopog pe kpuo vepd Bpuong (< 40 °C) yia 1 Aelmtd ) . P . . .
Opyavo Ba aANGEEL via va UTTOSEIEEL OTI TO GPYaVo XPelaleTal HOPTION.

. Bripa 2 KaBapiopog 0,5% kabapioTikd 55°C yia 5 Aerrtd
. Bripa 3 ‘ExmAuon pe vepd Bpuong yia 1 Aemtd
. Bripa 4 Oeppikry aroAvpavon pe aroviopévo vepo >90°C yia 5 Aerta

Znpeiwon! To 6pyavo, dtav ouvdEETal Pe HOPTIOTH, arnoTeAel IATPIKG NAEKTPIKG cvoTtnua. O GopTIoTAG
TIPETEL VA OUMHOPMUWVETAL JE TA OXETIKA TIPOTUNa aodaeiag EN/IEC, mx. IEC 60950-1, IEC 62368-1 1)
O KaBapIoU6C/aNoAULAVaN L auTopaToroinan xel emikupwlE oe aroAupavtr Torou Miele Professional IEC 60336-2-29, MPOKEWIEVOL VA CUUOPPWVETAL IE TOUG KAVOVIOHOUG aodaeiac.
PGB581 e xprion Tou kaBapioTikol MpaidvTog neodisher® MediClean forte (0,5% Dr. Weigert) aTo mpéypapia . X . . o X .
Vario TD. Ynodein! H extédeon pEtpnong ISQ Sev eival Suvatr) katd Tn Slapkela TG GOPTIONG.

EMIOEQPHEH META TON KAGAPIEMO Akpifela

Mpwv arné v anocTeipwon, 6Aa Ta MPOIGVTa MPETEL va eMBewpoLVTal SId yupvow odBaAuol yia
opatr napousia ponwy, {nuiwv f/kat SidBpwong.
Anarteital 19laitepn MPOCoXr) 0TA KATACKEUAOTIKA XAPAKTNPIOTIKA, OTIWE, OTEIPWHATA Kal

EMIAVEIEG OLVAPLOVAG. ) . ) ) ) Tpododoaia pevparog, Bapog kat paia
Edv SlarmotwoeTe unoAeiupara punwv/akaBapolwy, enavardBete tn Sladikaoia kabapiopoL.

To 6pyavo éxet akpiBea/avaiuon ISQ ion pe ISQ +/- 1. ‘Otav To SmartPeg npocaptatal oe epdUTELHA,
n T 1ISQ prnopei va eivai éwg 2 1SQ avahéywg TG pomric mMpocdpTtnong Tou SmartPeg.

EmBewprioTe 1d yupvol odpBaipol Ta rpoidvta kar BeBaiwbeite 6Tt 6GAa Ta oToixeia orjuavong ota
TPOIGVTA Eival 0paTd Kat EVAVAVWOTA. Ta EAATTWHATIKA MPOIOVTA TIPETEL Va aroppirTovTal. Mratapia 16vrwv Midiov 3,7VDC
AMOZTEIPQEH éption Xpnoworoleite pévo To kahwdio USB, A-C, cuvdeovTag To oe
. . . . . otavtap B0pa USB 2.0 rj 3.0 (turtou A) (uéy. 5,2 VDC).
H anooTteipwon npénel va ekTeAeiTal cuPPWVA PE TIC aKOAOUBEG 08Nyieg:
Mpoetopacia yia anooteipwon: Awotaocelg 206 x 36 x 25 mm
TonoBETAOTE Ta EEAPTAIATA OE EYKEKPIUEVN BiKN anoaTeipwang (yia tnv ayopd twv HIMA: €ykpion
and FDA) yia xprian pE TIC CLVIOTWHEVES TIAPAPETPOUC AMOaTEipwonG. H ouokevacia Mpéret va Awactacelg cuokevasiag 230 x 145 x 65 mm
ouppopdwveTal pe Tic anarrnoelg kard EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 kat AAMI TIR12.
e k&Be ouoKeuaoia anooTeipwWoNG MPEMEL va avaypddeTal n VeiEn anooTeipwonc Kat n Bapog 0.08 kg
nUePOpNVia anooTeipwaong.
ZUVOAIKG Bapog 0.40 kg
MNapapetpot

(obudwva pe To ISO 17665, EN 13060, EN 285 kat AAMI TIR12)
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MepiBalovTIKEG CUVBRKEG KAt TN peradopd

Oepuokpacia -40 °C €wg +70 °C

ZXETIKN vypacia agpa 10 % €wg 95 %

Migon 500 hPa éwg 1060 hPa

MepiBarlovTikEG GUVBNRKEG KATd TN XPRon Kat TV amobrikevon

Ogpuokpagia +10°C £wg +35 °C

Zxetkii vypacia apa 30 % éwc 75 %

MNieon 700 hPa éwg 1060 hPa

Tomog pogtagiag P20

16) AVTIUETWTTIION ODAANUATWY

Emavaypnon tov SmartPeg piag xpriong

Ta SmartPeg nou MapadiGovTal 0e anooTEIPWHEVN KATACTAON TpoopiCovTat yia pia xpron Hovo. Oa mperet
Va XPNOIUOTTOIOUVTAL YA Wi PETPNGT 1} TOAAIAEG PETPACEIG 0T SIAPKEIQ piag peHOVWUEVNG Bepareiag yia
£vav HepoVwUEVO aoBevr). H emavahauavopevn enavaxpnon evBEXETAL va 08Nyroel ae PeLBEIC evieiEelC
e€arriag ¢pBopdc.

Emihoyri AavBacpévou ToTrov SmartPeg yia To epdOTELHA 1) TO OTHpIYHA
Ot TOmor SmartPeg yia gpdutebpaTa Kal otnpiyuata epdavifovral oe SIapopeTiKA TpAPATa, otn Aiota
avadopdg SmartPeg oto osstell.com/smartpegguide.

00T6 1) paAakog 1oTéG avapeoa oto SmartPeg Kat oTo eppOTELHA
BefawBeite 0TI ExeTe KaBapIoE! TN CUVSEDT) EUBUTEUHATOC HE TO TPOCBETIKO HEPOG, TTPOTOU
TPOOAPTAOETE TO SmartPeg.

HAektpopayvnTikéG tapepBoAEg (( ﬂ ))
ATOPaKPUVETAL TV TINYA TWV NAEKTPOPAYVNTIKWY TIAPEHBOAWV.

To akpo Tou opydavou Bpioketal TTOAU pakpia amé To SmartPeg

ZuvABwC apKEl TO KPATNHA TOU GKPOL TOL OPYAVOU Oe andaTaon 2-4 mm and To SmartPeg, woTdo oe
OpPIOUEVEG TIEPIMTWOELG Eival avaykaia pia aréotaon 1 mm.

To 6pyavo dev avixvevel To SmartPeg kat emopévwg dev divel pétpnon

APaip€aTe TO OPYAVO arnod TO ECWTEPIKO TOU OTOUATOC KAl OTN CUVEXEIQ, TOTOBETAOTE TO £ava.
MpoomaBeite va PETPATE Oe ywvia nep. 45° mPog To endvw PEPOC Tou SmartPeg, 6Mwg LMOSEKVUETAL
oTnv 0Bovn.

To 6pyavo dev poptilel evwd To kKaAwdio USB eival cuvdedepévo

TOToG KaAwdiov USB ri/kat pop 1]
®DopTileTe MAVTA TO GPYAVO XPNOILOTIOVTAG TO TIAPEXOHEVO KaAWwSIo USB.

DopTilete TO Gpyavo xpnotuoroiwvtag MONO Turikr Tinyr Tpododooiag USB e ovopaadTikr) Taon £wg
5V Katd péyioTo.

MHN xpnotporoleite:

* Gopriotég USB Power Delivery (USB-PD)
* ['priyopn $épTIoN 1) GANOI TIPOCAPHOYEIC LPNANC TAoNG
* Kahwdia diakhadwpéva fi SImrg e€6dou

H xprion orolacdrnote GANG rinyric USB dvw Twv 5 V propel va mpokaAéoet {nuid 0To 6pyavo Kat va
ETUPEPEL AKLPWON TNG EYYUNONG.

To dpyavo Sev evepyomoleitat

H pmtarapia éxel ekpopTioTei

Dopriote TO Hpyavo,

‘Evéei§n kata tn 6£on oe AetTtoupyia Tov opydvou [E

Artotuxia eAéyxouv ekkivnong

ErkonvwvAaTe e ToV TOTIKG avTIpdowrto MWANCEWV ) TOV SIAVOUEA YIa TEPAITEPW OBNYIES.

H pétpnon oe akpifn tpotelvopevn KatevBuvon givat SOGKoAN

Agv uTIAPXEL XWPOG, TL.X. AGYW TWV YEITOVIKOV SovTiwv

- MpoomabrioTe va MPAyUaTonoIoeTe TN UETPNON pe EAadPWE SIadopeTIKr ywvia. BA,

osstell.com/smartpegguide

Avokolia mpocdaptnong Tov SmartPeg

AavBaopévo SmartPeg
Befawbeite 6Tt To SmartPeg eival oupBatd pe To epdUTELHA 1) TO CUOTNUA OTAPIENG.

17) Z€pPIig kal urtooTtnPEN

e MepITwon SUCAEITOVPYIAG TOU OPYAVOU, ANTEVBUVBEITE OTOV TOTIKG QVTITPAOWIIO TWACEWV i
BlavopEa yia TIEPAITEPW OBNYIEC.

Zofapa meploTaTika

Edv mpokUel omtoloSimoTe coPapod MEPIOTATIKG OE OXEON WE TO TPOIdV, 0 XprioTnG ri/kal 0 acBevric Ba
TIPEMEL va TO avadEPEL OTOV KATAOKELATTH Kal aTnv appddia erionun apxri, érou Bpioketal n £€5pa Tou
XProTn r/kat Tou acBevouc.

18) AvakUKAwon kat artopebn

To Gpyavo MPETEL VA AVAKUKADVETAL WG NAEKTPIKOG EEOTAIOUIAC. ATIOPPITTTETE TNV pratapia pe
600 TO SLVATOV XAUNAGTEQO EMIMESO POPTIONG TIPOG Artopuyr TNG Snpioupyiag BepudTNTAC Adyw
BpaxukukAwpatog. Ta SmartPeg Ba MPETE! va QVAKUKAWYOVTAL WG HETAAAD.

TnpeiTe Toug TorKoUG Kal EBVIKOUG VOHOUG, TIC 08Nnyieg, Ta MPATUMA Kat TIG TTpodiaypadég yia Ty
anéppupn.

* [ahiog NAEKTPIKOG EEOTTAIOUOG
* TMpOoBETOC EE0TTAONIOG KAl QVTAAAGKTIKA
* Suokevaoia

—
Li-ion
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Lobpe pownn

MoaapasneHns 3a nokynkara Ha sawums HoB Osstell Classic.

Mpeaw fia 3aroqHeTe f1a U3NON3BaTE UHCTPYMEHTA, MPOHETETE LSNOTO PBKOBOACTEO 3a yroTpeta.
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1) BoBenerve

Ksanudukauum Ha notpe6utens

ToBa MEAULMHCKO M3Aenve e NPeaHa3HaueHo 3a U3Non3BaHe OT CreLManiCTV No AeHTanHa
NMNNAHTONOMMS.

OTroBOpHOCTM Ha NOTpe6uTens

MpoyeTeTe PbKOBOACTBOTO 3a yNoTpeba B LSNOCT, MPey fAa U3nosi3earte Toau anapar.

CnaspaiiTe NpeaynpexaeHINSTa 1 NPEANA3HTE MEPKU.

Beuukn CepVO3HN HLMAEHTW, HAaCTBNUIN BbB BPb3Ka C MEANLIMHCKOTO U3aenve, quﬁsa na Gbﬂ,aT
AOKNaaBaHn Ha NpPou3soauTeNnst N KOMNETEHTHNA ODFaH[

OTroBOpHOCT Ha Npou3BoauTeNns

IpoM3BOANTENST NOEMa OTFOBOPHOCT CaMo 3a 6e30MaCcHOCTTa, HaEKAHOCTTa U PaGOTHUTE
XapaKTepVCTVKM Ha ME[MILMHCKOTO U3feN e GaMo KOraTo € OCHIYPEHO Cria3BaHeTo Ha CefiHUTe
VHCTPYKLMM:

. MeﬂVlLlMHCKOTO wn3penve TDHGE& [Aa ce n3nonssa B CbOTBETCTBME C HACTOALLIOTO PHKOBOACTBO 3a
ynotpe6a.

* VIaMeHeHMs 11 PeMOHTM TpsiGBA f1a Ce M3BBPLLBAT CaMOo OT NPON3BOANTENS..
® HeyrmbiHOMOLLEHOTO OTBaPSiHE Ha MHCTPYMEHTA aHy/upa BCUHKY rapaHLOHHM 11 APYIU UCKOBE.

B [OMb/HEHME KbM HEYTBIHOMOLLIEHOTO PagriioBsiBaHe, M3MEHEHE M PEMOHT Ha MHCTPYMEHTa 1
HecnasBaHeTo Ha ToBa PLKOBOACTBO 3a ynoTpeba, HenpaswnHaTa ynotpeba e aHynvpa rapaHumsita n
LLie 0CBOGOAM NPOVBBOANTENA OT BCAKAKBA OTFOBOPHOCT.

2) MpenynpexneHns 1 npeanasHy MepKim

Mpepynpexaexus:

Mpo4eTeTe BCUYKN MHCTPYKLWW, NPeay Aa paboTuTe C UHCTPYMEHTA.

VIHCTPYMEHTBT 13/TbHBa MPOMEHNIMBO MarHUTHO NOJE, KOBTO NOTEHLMAIHO MOXE f1a NOMpeq Ha
npasuHaTa (hyHKLWS Ha CPAEHHY NeCMerkbpI! [IpbXTe MHCTPYMEHTA farney OT UMMaHTADaHM
©NIEKTPOHHI YCTPOIACTBA. He NOCTaBsIliTe MHCTDYMEHTa BBPXY TSAIOTO Ha NaLyveHTa.

3a MoKkpuBaHe Ha MHCTPYMERTA, KOTaTo Ce U3MoNiaBa BbpXy NaUMeHTy, Tpsitea Aa ce uanonasa
npo3paveH, 6apueper pbkas. BikTe pasgen 10 3a npenopbyaHnTe pbkasm 1 paszen 13 3a
MPEropBKM OTHOCHO MOYMCTBAHETO 1 MOAYPEXKKATA.

[Py No4MCTBAHE 1 NOAMIPBXKA Ha MHCTPYMEHTA U3MNOJI3BaiiTe Camo AOMYCTUMUTE Npenapati,
vabpoern B pasaen 13. [ipyru npenapatv MoxXe fa NoBpeasT TPaHO KOpnyca Ha MHCTPYMEHTA.
He aBTOKNaBMpaliTe MHCTPYMEHTA.

SmartPeg Mount 1 SmartPegs 3a MHorokpaTtHa ynotpe6a Tpsioea fja GbaaT CTepunmMavpaHi npean
ynoTpe6a.

BuHarv n3sbpLUBaiiTe 3MepsaHe B 1BE NOCOKM — BYKaNHO-NMHIBAHO W ME3UANHO-AVCTANHO —

CMOPe/, Haco4BaHeTo OT MHCTPYMEHTa. ToBa € BaXKHO 3a OTKPMBaHE Ha Hal-HucKaTa CTabniHOCT
Ha umnnadTa.

> > BB B

SmartPegs, I0CTaBeH B CTEPMNHO CLCTOSHIE, Ca NPEefiHa3HaYeH!N Camo 3a eiHOKPaTHa
ynotpe6a. Te TpAGBa A1a Ce M3NON3BaT 3a EMIHO UM HAKONKO M3MEPBaHUS MO Bpeme Ha eaHa
Cecnsl 3a neveHve 3a eyt NauyieHT. MHorokpaTHaTa ynotpe6a Moxe Aa I0Befe 0 HeBepHM
riokasaHys nopav usHocsare. He 1anonaeaiite, ako cTepnnHaTa GapvepHa cucTema Ha npopykTa
WM OMakoBKaTa ca HapyLeHi.

He uanaraiite MHCTPYMEHTa Ha eKCTPEMHO BUCOKW TeMnepaTypu, HanpyuMep He ro ocTaBssnTe Ha
Tabn10To Ha aBTOMOGW B TOMB CITBHHEB AeH.

VIHCTPYMEHTBT He € 3aLLMTEH CPeLLly MPOHUKBAHE Ha TEYHOCTU, Hanp. Boaa, npu USB KoHekTopa
(knac 1P20).

BaxpaHBaHUTe OT MpexaTa 3axpaHsalLy ycTporcTaa nnvm USB kaben, nanonssaH 3a 3apexaaHe,
He TpsbBa Aa 6baaT AOCTBLMHM 32 MaumeHTa.

> B> > B

BuHaru 3apexparite MHCTPYMEHTa C nomoLLTa Ha npegfocTaseHns USB kaben. 3apexpaaiite Toau
vHCTpymeHT CAMO, usnonasaiiki ctanpapted USB naTouHnk Ha saxpaqsaHe ¢ MAKCUMAIHO
HanpexeHve 5 V.

HE visnonasaiite:
* USB ycTpoiicTea 3a nofasaHe Ha saxpaHsaHe (USB-PD)
* AnanTepu 3a 6bP30 3apexaaHe Uy Apyri afantepu 3a BUCOKO HanpexeHue
* Paapenenu kabenu ¢ aBa n3xopa
V13nonaBaHeTo Ha Apyr 3TouHNK ocBeH 5 V USB Moxe 1a noBpeav MHCTPYMEHTA 1 fia aHynipa
rapaHLVsTa.
MpeanasHn mepku

3a fa ce M3GerHaT CMylLeHs B ipyro 06opyaBaHe, MIHCTPYMEHTLT He TPAGBa i Ce IbPXM 61130
710 eneKTPOHHI YCTPOIiCTBa.

A\ e vanonasairre VIHCTDYMEHTa B MPUCHCTBUETO Ha BKCIIOMBHIA WAV 3aMAsMIA MaTepHani.

BwxTe pasgenv 4, 5 v 9 3a uHbopMaLyms OTHOCHO OA0BPEHNTE 1 CbBMECTUMM akcecoapu.

3) MpenHasHa4eHne

VIHCTPYMEHTBT € NpeaHasHaqeH 3a ynoTpeta KaTo aHanm3aTop Ha CTaGUIHOCTTa Ha AgHTanHN
VIMANIaHTY.

4) lNoka3aHuvs 3a ynoTpeba

VIHCTPYMeHTBT e NpefiHasHadeH 3a ynotpeta npy MaMepeaHe Ha CTaGMIHOCTTa Ha UMMNAHTX B ycTHaTa
KyXiHa 11 INLIeBO-4eniocTHaTa 061acT.

Ycnosus

Xupyprit4eckm NocTaBeHu UMMAAHTV U aBTMBHTY, 38 KOWTO UMa MACTO 3a 3aKpensaHe Ha
cbBMecTM SmartPeg.
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MpuunHm 3a ynotpe6a

V\HCprMeHTbT MOXe aAa ﬂOﬁaEM BavkHa MHQ}ODMHL[MH KbM OLeHKaTa Ha CTabUNHOCTTa Ha UMNNaHTa
W MOXe [a Ce U3MoJI3Ba KaTo 4acT OT UANOCTHA Nporpama 3a oueHKa Ha ne4eHneTo. ‘OKoH4YaTenHTe
peLueHnst 3a neYveHre C MNIaHTK ca OTFOBOPHOCT Ha cneuuanncTa no AeHTanHo neveHve.

MpoTuBonokasaHus

V\HCprMeHTbT € NPOTUBONOKa3aH 3a CUCTeMM 3a UMNIaHTVpaHe, KbM KOUTO SmanPeg He MOXe Aa
6bae NPUKPeneH nopaan mexaHn4Ha HeCbBMeCTUMOCT. Bwxre paspen 9 3a noseve MHQJOpMaL\MQ
OTHOCHO SmartPeg. VIHCTPYMEHTBT e NpoTUBOMOKa3aH Npu ynotpeta 3aefHo C LUMAITOBE, KOUTO He ca
O,D,OﬁpeHM OT Npou3soanTens. V\HCprMeHT‘bT € NPOTVBOMNOKa3aH, KOrato He € Bb3MOXXHO MOHTUpaHe
Ha SmartPeg nopagu nnnca Ha NPOCTPaHCTBO MW KOrato npeyn Ha Apyry U3KyCTBEeHN NN aHaTOMUYHA
CTPYKTYpW.

5) OnvcaHne

VIHCTPYMEHTLT NpeficTaBnsBa Ph4eH MHCTPYMEHT, KOWTO M3MNON3Ba Pe30HAHCEH YEeCTOTeH aHanua, 3a
@ aHanmMaypa CTabunHocTTa Ha 3b6HUTe UMNNaHTu. MprHagnexHocTTa SmartPeg ce Nprkpens KoM
BBOHIS UMMNNIBHT VM A6 BTMBHTA NOCPEACTBOM BrPafIeH BUHT. SmartPeg ce akTuBnpa oT MarHuTeH
VIMNYNC OT BbPXa Ha UHCTPYMEHTA (KOMTO He TPSIGBa [ia OCBLUECTBSBA (DUBNHECKI KOHTAKT ChC
SmartPeg).

Pe3oHaHCHaTa YecToTa Ce MAEHTV(VLMPA N0 CUrHara Ha oTroBopa. PeayrratiiTe ce nokassat
Ha VHCTPYMEHTa KaTo KOEMUUMEHT Ha cTabunHOCT Ha umnnanxTa (ISQ). ISQ ckanata e ot 1 go 99.
I0-BMCOKOTO HMCNO NOK&3Ba NO-roNAMa CTabuIHOCT.

Bawara cuctema BK/lOUBa CNeAHUTE eNleMeHTN

® WHeTpymenT @ USB ka6en, in A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ PbKoBOACTBO 3a yroTpeba @ Quick Guide

PaGOoTHI 4aCTi: HakpaiHUKLT Ha MHCTPYMEHTa 1 ThHKaTa 4acT Ha kopryca.

O) @

osstell

Brumarvie

CnepsaiiTe pbKOBOACTBOTO 3a yrnoTpe6a

BwxTe pasnen 2) MpenynpexaeHns v NpeanasHn Mepku

EIS_] KoHcynTupaiiTe ce ¢ pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a

Mpoussoauten

@ PaBoTHa yacT ot Tvn BF

[bpkasa v jata Ha NPON3BOACTBO

YYYY-MM-DD
@ CepueH Homep
E He vaxebpnaiite ¢ G1uTOBM OTNAALUN. JIUTHEBO-OHHa BaTepns.

CE MapK1poBKa C WaGHTU(MKALIMOHEH HOMEP Ha HOTV(ULPaHKA opraH. OTHacs ce
camo 3a SmartPegs, I0CTaBeH! B CTEPUNHO CbCTOSHIE.

€ CE mapkupoBKa

((("))) HeioH1avpallia enekTpoMarHiTHa paanaums

k’{ He noanexv Ha cTepunmsauvs

[135°
??sc Moanexw Ha cTepumaauwms Ao 135 °C
OrpaHudeHvie Ha Temnepartypara
% OrpaHiyeHiie Ha BNakHoCTTa
=
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OrpaHueHe Ha aTMOCEPHOTO HansraHe

IP20 3almTeH cpeLLy TBbpau Yyxau Tena ¢ @ 12,5 mm u nosedve. bea sawura cpeLy
B8O,

CpoK Ha rogHocT

Kop Ha naptupa

Crepnmianparo ¢ upagvauns

& Camo 3a nasapa 8 CALLI: [la ce nanonasa camo no npegnucanmne. GeaepanHust
only 3aKoH Ha CALL| orpaHi4aBa Tasv anapar 3a npogax6a oT Wnn No NopbHyKka Ha
NMUEH3MPaH NPaKTUKyBaLL 1eKap

KatanoxeH Homep

[a He ce n3nonasa NOBTOPHO

=H

MepyumHeko rspenve

YHukaneH uaeHTudrkatop Ha yetpoiictsoTo + DataMatrix Code 3a npoayktosa
nHchopmaLwms UDI (Unique Device Identification)

MoxeTe aa nonyumte QR Kofl, Bpb3ka KbM YeGCaiiT ¢ MHCTPYKLMK 3a ynoTpeta u/uim
yKazaHus 3a NOBTOPHa o6paboTka

Hectepunyu

[a He ce 13M0N3Ba, @Ko ONakoBKaTa e NOBPEfIeHa 1 Ce KOHCYNTUpaiiTe
C PBLKOBOACTBOTO 3a YroTpeGa

[a ce naav OT HaMOKpsiHe

[a ce naau OT cibHYeBa CBET/MHA

EauHvyHa cTepvnHa 6apyepHa cUcTeMa ChC 3alLMTHa BbHLUHA OnaKkoBka

O EpuHnyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

7) Mpean pa 3ano4vHeTe

BapeseTe MHCTPYMeHTa KaTo CBbpxeTe Mankiis USB koHekTop Ha USB kabena KbM LWMPpOKUs Kpail Ha
VHCTPyMeHTa. CebpXeTe rofiemns USB KOHEKTOP 3a NPeanoumTaHe KM craHgapteH nopt USB min A
Ha KOMMIoTbP. Beeku Apyr Tvn 3apsiaHo yeTpoiicTso Tpsitea aa e MAKCUMAJTHO 5V, camo ¢ eguH USB
nopr, 6e3 USB PD (Bucoka MoLLHoCT), 6e3 pasaeneHn kabenn.

VIHCTPYMEHTBT L CTapTVpa v LE HaB/Iese B PEXVIM Ha 3apexane. 3apeaeTe NHCTPyMeHTa 3a
MVHIMYM 1 4ac Win AOKATO MHCTPYMEHTBT MoKake MbfieH 3apsa. OTcTparete USB kabena.

3a6enexka! He e 8b3MOXHO V3BbpLIBaHE Ha ISQ naMepsaHe No Bpeme Ha 3apex/aHe.

8) TestPeg

TestPeg Moxe fja Ce 13ronasa 3a TeCTBaHe 1 0ByeHI e Kak Ce u3nonaea crctemara. MocTasere

TestPeg Ha MacaTa W ro XsaHeTe B Pbia. AKTVBUPAITE UHCTPYMEHTA, KaTO HaTVICHETeE 3a KPaTko
6yTOHA 1 3aPBKTE HAKPAIHIMKA Ha NHCTPYMEHTA Ha MPMGIM3UTENHO 2—4 MM OT FOpPHaTa YacT Ha
TestPeg. MHCTPYMeHTLT TpsiGBa Aa 3anoyHe Aa M3Mepsa 1 npeacTass ISQ cTornHocTTa = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

SmartPeg ce Mpefnara ¢ pasnn4Ha reoMeTpusi, KOSTO Nacka Ha Hai-pasnpOCTPaHeHuTe NPOLYKTY 3a
yMnnanHTYpaHe Ha nasapa. Hsikon Buaose SmartPeg ce npefnarar KakTo 3a eHOKPATHa, Taka 1 3a
MHOrOKpaTHa ynoTpe6a. SmartPegs 3a MHOrOKPaTHa YNIoTPEGa He Ce MPEAIaraT Ha BCUYKN Nasapy.
MoxeTe fa HamepuTe BCUHKW Npeanaraluy ce Bapuanti Ha SmartPegs Ha osstell.com/smartpegguide.

10) HauvH Ha na3mepsaHe

Mpenw ynoTpe6a BbPXy NaLMeHT nocTtaseTe 6apuepeH Pbkas Ha MHCTPYMEHTa. BapuepHVsT pbkas
nomara 3a MpefjoTBPATSBAHE Ha KPLCTOCAHO 3apasdsiBaHe U He3aNenBaHe Ha OTIOMKIA 1 APy
3aMBPCUTENN BBPXY NOBBPXHOCTTA Ha HaKpal;WHVlKa NN Kopnyca Ha MHCTPYMEHTa, KakTo U NPoTue
obesLpBeTaBaHe 1 BloLasaHe OT NoYUCTBaLLM pasTsopu.

3abenexka

* BapvepHuTe cpefcTea TpsitBa fja ce U3nonasar camo Npy eavH NauueHT.

* axBbpasiiTe U3Non3saHnTe 6aprepHn CPeACTBa CbC CTaHAAPTHITE OTNaAbLM CEJ, BCEK NaLyeHT.

He ocTaBsiiTe 6aprepHin CPeACTBa BbPXY MHCTPYMEHTA 3a ALY Nepuyoay.

BwxTe no-aony 3a npenopeynTenHinTe 6aprepHn CpeacTsa.
TIDIshield, aptukyn Ne: 20808, aptukyn Ne: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 pbkaB 3a PeHTreHOB CEeH30p, pasmep 2

BuKTE CLLO AOMBAHUTENHU MPENOPBLYUTENHI GaprepH CPeacTBa Ha:
osstell. tell-classit

VIHCTPYMEHTBT TPsiGBa f1a Ce MOYICTBA C NOAXOMSLLM NpenapaTi Ciief, BCeKM nauveHT. Bivkte
paspen 13) MoumcTBaHe 1 NOAAPBHXKA 3a MPUEMNMBITE Mpenapartu.
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IMbpBO M3MepBaHe TpsiGBa fja Ce HanpaBu Mpi NOCTaBSHETO HA UMMNNAHTA, 3a Aa Ce MOSyHin UBXOAHO
HINBO 32 Gb/ELL U3MEPBaHKS NPe3 Lienist nese6eH npoLec. Mpeamn OKOHYaTENHOTO Bb3CTaHOoBsIBaHe
Ce Npasu [Ipyro M3MepBare, KOeTo Mo3BoABa fia ce Hab/ioaasa PasBUTUeTO Ha CTaBUIHOCTTa Ha
vMMnanTa.

MpenopbUBa ce u3MepBaHe KakTo B GyKanHO-MHIBaNHa, Taka u B MesvanHo-aucTanHa nocoka, 3a aa
Ce Hamepw Hail-H1cKaTa CTabUnHOCT. 3aToBa MHCTPYMEHTLT NOAKaHBa NOTPEGUTENs fa U3Mepu 1 B
[1BETE MOCOKN.

MpenopbHyBanme fa pasreaare no-rnoapo6Ha MHPOPMALVS (BUASOKIMMOBE 1 KPATK PBKOBOACTBE) Ha
appec osstell. stell-classic, 3a fa ce Bb3non3sare OT MbAHaTa (OYHKUMOHANHOCT Ha
VHCTPYMeHTa.

. AKTVIBMpaITE MHCTPYMEHTA YPEe3 KPaTKO HaTUCKaHe Ha ByToHa. IHCTPYMEHTBT Le CTapTupa n cnef
KaTo MoKaxke ChCTOAHWETO Ha BaTepnsTa, e 6bae roTos sa MamepsaHe B nocoka BL (Gykanto —
NIVHrBAHA), KOSTO Ce M3BEX/A Ha ANCTIes.

I

MocTaBeTe GapvepeH pbKas Ha MHCTPyMeHTa. BukTe cur. 1, cTpanuuya 1.

©

. MocTaseTe noaxoasly, SmartPeg 3a nMnnarTa 8 SmartPeg Mount. SmartPeg e mariuteH n SmartPeg
Mount we gupxu SmartPeg. BuxTe cur. 2, ctpanuua 1. Mpukpenete SmartPeg KbM vMnnaHta
vy abbTMBHTA, KaTo 3aBnHTUTe SmartPeg Mount ¢ pbyHa ciuna ¢ BbPTALL MOMEHT Npubn. 4-6 Nem.
He npeaartsraiite, 3a na naberHete nospepa Ha pesdute Ha SmartPeg.

>

BbBeaete MHCTPYMeHTa B ycTata v 3aapbKTe HakpaiHuka My 61130 (2-4 mm) 4o ropHata 4acT Ha
SmartPeg, 6e3 fa ro fokocsate. [IpbXTe HakpaiHWka Nog brbn Npubn. 45° KbM ropHata 4acT Ha
SmartPeg, KakTo e NocoHeHo Ha AuCries 1 0603Ha4EHO Chbe 3efleHa oTMeTKa cur. 3, cTpaHuua 1
He namepsaiite No Ha4nHWTe, NOCOHEHN C YepBeHa Mapkpoeka X Ha cur. 3, cTpaHuua 1.

3BYKOB CMrHa MoKa3Ba Kora e HanpaBeHo 3MEPBaHE U UBMEPEHUTE [iaHH! Lue Gb/aT noKasaHi
Ha ayicnnes. Buxkre dur. 4, ctpanuua 1. ViasaseTe VHCTPYMeHTa OT ycTaTa, 3a fja NpoYeTeTe SCHO
CcToMHOCTTa ISQ v UBeTHaTa MHAVKALWS.

VIHCTPYMEHTBT aBTOMATUHHO LLE MPEBKIIOHN KbM M3MEPBAHE B ME3VasHo-auCTanHa Nocoka, KakTo e
rokasaHo Ha fwicnnesi. Buxre cour. 5, ctpanmua 1

3ab6enexka! He BbBeXaaiiTe MHCTPYMeHTa 06paTHO B ycTaTa, A0KaTO AVICTNEAT He MPEBKIIoYM KbM
CcriefsalLaTa nocoka.

o

MosTOpeTe CThrKa 4, 3a fja U3MepuTe B ME3NaNHO-AVCTaNHa Nocoka, BuxTe dur. 5, ctpanuua

1. MNMocneaHoTo namepBaHe Lie Gb/e NPecTaBeHo 3a BCsika NOcoka, BuxkTe dur. 6, cTpanmuya 1.
Ypes KpaTKo HaTUCKaHe Ha ByToHa LLE Ce HyNMpaT N3MEPEHUTE CTOMHOCTU U MHCTPYMEHTBLT Le Gbae
roToB 3a u3mepsaHe B BL NOCOKa, KaKTo e MoKasaHo Ha Avcrnes, BuxTe d¢ur. 7, ctpaHuua 1.

o

Cnep 3aBbplLUBaHe Ha U3MepBaHVATa W B IBETE NOCOKM 13BafeTe SmartPeg ¢ nomolta Ha SmartPeg
Mount.

~N

VIHCTPYMEHTBT Ge W3KIioHBa aBToMaTUYHO criefi 60 CekyHam 6e3 aMepBaHe NN HaTVCHeTe YepHUA
GyTOH 3a NoBeYe OT 2 CeKyHAW, 3a Aia Mo USKIoHNTe.

11) Kak ce n3mepsa Bbpxy abatMbHT

[Mpy M3MepBaHe Ha HIBO aGBTMBHT CTOMHOCTUTE Ha ISQ HAMa f1a GbaaT paBHI Ha Tesn Npy U3MepsaHe
Ha HYBO VMMNaHT. B NoBeveTo Criywan Te Lie ca no-Hucku. Tosa ce AbmKm Ha hakTa, ue obLuaTa
Ab/KUHA Ha aGbTMBHTa Mioc SmartPeg Liie 6bae Manko ro-pasnuyHa (No-Abnra) B 3aBUCKMOCT OT
V3ron3BaHaTa BICO4MHA Ha aGbTMBHTA.

3a fja nonyuuTe NpaBuHO n3Mepsare Ha ISQ Ha HMBOTO Ha aGbTMBHTA, CneaBanTe Tean CThIKK:

ViamepeTe HUBOTO Ha UMMAaHTa, NPeu fia HCTanMpaTe aGbTMbHTa.

VamMepeTe HUBOTO Ha aGbTMBHTA M0 BpemMe Ha ChllaTa Cecusi, KaTo uaronasare SmartPeg,
CBBMECTUM C aBbTMbHTA.

. OGbpHETE BHIMaHIE Ha pas/vkaTa Mexay U3MepBaHUsTa Ha HABOTO Ha UMMNAHTA 1 HBOTO Ha
aBbTMBHTA. Tasn pasniika, Ui U3MECTBaHe, LLe OCTaHe NOCTOsiHHa MPe3 Liennst fie4eGeH Nepuof.
Mo Bpeme Ha NocneaBaLLy M3MepBaHVs, U3Non3saiiTe M3MECTBaHETO, 3a fa us4ncinTe ISQ Ha
vMnnaHTa.

g

©

>

MoxeTe Aja HamepuTe BCUHKM Npeaiaraly ce BapuaHT Ha SmartPegs 3a M3MepBaHWs Ha HUBOTO Ha
abbTMBHT Ha osstell.com/smartpegguide.

12) TenKyBaHe Ha pedynratute

CTa6unHOCT Ha UMNNaHTa

VMNNaHTLT MOXeE fa vMa pasnnyHa CTabUnHOCT B Pa3nnyHK Nocokn. CTabunHOCTTa Ha MNnaHTa
3aBKCM OT KOH(UrypaLWsiTa Ha 3a06uKassiLLaTa KOCT. HecTo UMa Nocoka, B KOSTO CTaBUIHOCTTa
€ Haln-H1CKa, U NoCcoKa, B KOSITO CTaBUNHOCTTa € Hali-B1COKa, W Teau ABe NOCOKW Haii-4ecTo ca
NeprneHaVIKyNspHI eHa Ha Apyra.

Ba fja OTKpu1eTe Hal-HUCKaTa CTabUNHOCT (Han-HucKaTa cToHoCT ISQ), ce NpenopbyBa fa ramepsare
OT [1B€ PA3NNYHY MOCOKN. B MOBEYETO CAlyan Hail-HICKaTa CTaBUIHOCT € B GyKasHO-NIMHBa/Ha MocoKa.
B noBseveTo ciyyaun Hait-BCoKaTa CTabnHOCT Ce YCTaHOBSIBa B ME3UANHO-AVCTaNIHA NOCOKA.

1SQ cToiiHoCT

Mpw ycnosue, Ye Ma JOCTHN A0 VMNNaHTa, uaMepBaHusATa Ha ISQ Tpsibea aa ce M3BbpLUAT Npu
NOCTaBAHETO Ha UMMNnaHTa v Npean MNNaHTsLT Aa 6bﬂ9 HaToBapeH unn abaTMbHTBLT Aa 61:[19 CBbp3aH.
Cnea BCAKO M3MepBaHe CTOMHOCTUTE ISQ Ce ManonasaT KaTo MSXOAHO HYBO 3a CNEABALLIOTO U3BLPLLEHO
vamepeaHe. MpomsaHa B cTolHoCTTa ISQ oTpasssa NpomsaHa B CTaBWIHOCTTa Ha UMMNaqTa. BrukTe

B Tasn C MHCTPYKLUK 3a ynoTpe6a.

CroiHocTuTe Ha ISQ He Ca Kopen1paHi ¢ APyYriA MeTOAV 3a U3MEePBaHE Ha MOBMIHOCTTA.
Bab6enexka! OkoH1aTenHuTe peLeHnst 3a NleHeHre C UMNaHT ca OTFOBOPHOCT Ha cneunancTa no
[OeHTanHo ne4veHne.

13) lMNouncTBaHe 1 NoaapbKKa
13.1 UHCTpymeHT

Mpeav 1 cnep Bcsika ynoTpeba HaBNaxHeTe Maps WK Meka Kbpra ¢ NpenopbHaH (BUKTe crimcbka
nO',ﬂOﬂy) noYMcTBaLL Npenapar 3a NOBbPXHOCTU 1 MSG\:DLLIGTS uenust NHCTPYMEHT.

3ac ! He aBTOK. Te UHCTPYMEeHTa.

MpoBepsiBaiiTe PEfJOBHO NOBBPXHOCTTA Ha BbPXa Ha UHCTPYMEHTA 1 LisiNaTa MOBBPXHOCT 38 €BEHTYaHI
NYKHATVHIA U OCTATBLA.
Hpenop'bqvlTenHw no4yucTBalyu npenapartu:

* M3onponunos cnvpt 70%
* Cnabo pasneHsally ce eH3UMHI IETEPreHT C HeyTpanHo pH, kato Hanpumep:
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* Kbpnndku ¢ peauHcbexTant BePro, REF 19500102, wh.com (MoraT aa ce nopbyar ot
W&H Sterilization)

* Medizime LF

* Enzol

He usnonassaiite

MouncTealm/aeanHbeKTUPaLLW npenapaTti Ha
KUCENMHHA W heHoNHa ocHoBa.

AUETOH UK APYrn NOYUCTBALLM
npenaparii Ha ocHoBara Ha

© CUHYN ankanHu AeTepreHTy OT KaKbBTO 11 Aa & BEIMesoaopon

BUf, BKIIOYITENHO CanyHu 3a PbLIE 1 canyHn
3a CboBe

MEK (MeTunetunkeToH)
* Bupekc

[MouncTeaLLy NpenapaTii Ha ocHoBaTa Ha GenvHa o Myrapangexia

 [louncTBaLLy NperapaTl Ha 6asata Ha
4YETBLPTUHEH aMOHUEB XTTOPUA,

MouncTealm npenaparm Ha 6asata Ha 8010poaeH
nepokeug,

* AGpasnBHW NOYMCTBALLM NpenapaTv
VIHCTPYMEHTBT He Ce Hykaae OT pefjoBHa NoApbXKa. CBBXKETE Ce C MECTHIS THPTOBCKY
NPeACTaBITeN UK ANCTPUEYTOP 32 AOMbLIHUTENHY MHCTPYKLMM B ClyHaii Ha MOBPE/A HA MHCTPYMEHTA.
13.2 SmartPeg 3a egHokpaTHa ynotpe6a

SmartPegs 3a eHOKpaTHa yrioTpe6a ce AOCTABAT CTEPUIHY 1 He TPSIGBA i Ce M3MON3BaT NOBTOPHO
W fa ce 06paboTBaT NOBTOPHO.

13.3 SmartPeg 3a MHorokpaTHa ynotpe6a u SmartPeg Mount

Mpeav MbpBarTa KNuHNHHa yroTpeta v cnef, Besika ynotpe6a NpoayKTTe 3a MHOrOKpaTHa ynotpe6a
Tpsi6Ba fia 6baaT NOHMCTEHN, AE3MH(EKLIMPAHI 1 CTEPUINBNPAHN ChIMACHO MHCTPYKLMMTE No-0Ny:

MSICTO HA YNOTPEBA - MbPBOHAYAJTHO NEYEHUE

Cnep ynotpe6a NpofyKTuTe Tpsitea, AOKONKOTO € B3MOXHO, fa Ce NOAABLPXKAT BNAXKHU W
MOTOMEeHN B CTEPUHA BOAA MO BPEME Ha KIWHUYHATA NPOoLeaypa, 3a Aa ce n3berHe 1acyluasaqe.
Criefy KNMHU4HATA MPOLIePa MPOAYKTLT TPsGBa f4a ce AeaNHMEKLMPa YPES MoTansHe BbB BaHa 3a
HakuceaHe unm fa ce ,CleBMHCDQKU,Mpa ype3 MﬁﬁprBaHe

[o] ye BT, o Bpeme Ha MbpBOHayanHaTa
06pa6oTKa, e CamMo 3a IMHHA 3aLMTa U He MOXe Aa 3aMeCTU CTbKaTa Ha AeavHdeKuus
criep nouncTeaHe.

MOYUCTBAHE/QE3NHOEKUUNSA

PBuHO nouncreaHe/Ae3nHpekums

. MoumcTeTe NPoayKTUTE NoZ, Tevallia Boaa ot Helumara (< 35°C/< 95°F).
V3nnakHeTe 1 NOYMCTETE C YETKA BCUYKM NOBBPXHOCTY (MUHUMYM 1 MUHYTa), IOKATO Beve
HsIMa OCTATBYHM BUIVIMUA 3aMBPCUTENA/3aMBPCSIBaHNS.

. PbHa Ae3nHhEKLMS CrieA PBYHO MOYNCTBaHE BbB BaHa 3a MoTansiHe G NoAxoasiy
Ae3vHdeKLMpaLLV pa3TBOpY. 3ab/DKUTENHO € ia Ce CNasBaT KOHLEHTPaLMUTE U BPEMETO
Ha v3naraxe, Moco4eHN OT MPOVBOANTENS Ha Ae3VHADEKTaHTA.

PLUHOTO NOUVCTEAHE & BANVAMPAHO C TEHaLLA BOAA OT YelUMATa B NPOLLIKEH/E Ha 1 MiH

yra.
PrHara AeanHbexLys Gellie Banvavpana c AeauHcexTanT CaviCide (Kerr Dental), Bpeve Ha uanarake:
3 My

MOYUCTBAHE/QE3UHOEKLUMSA

3a aBTOMATU3VMPAHO NOYNCTBaHe TPSIGBA a Ce MMON3BAT MOAXOASLLNA MUASITHO-E3MH(EKLUMOHHN
MaLLVMHM, KAKTO 1 MOHMCTBALLM Y HeyTpanuavpalLy npenaparu. Tpsioea Aa ce crassar
VHCTPYKLMMTE Ha MPOMBBOAMTENS Ha MUANHO-Ae3NH(eKLIMOHHaTa MalvHa. MoumcTealmTe 1
HeyTpanManpaLLy npenapari Tpsicea Aa ce A03MPaT 1 U3MON3BaT B CbOTBETCTBIE C MHCTPYKLNTE
Ha MPOVIBBOAMTENS.

MpenopbHBa ce Nporpama 3a NoYMcTBaHe ¢ TepMu4Ha AeanHdekums (A0 = 3000). 3a AeanHbekLms
Ce npenopL4Ba AAeMVHEPaNMavpaHa Boaa ik BOJ1a, KOSITO OTFOBaPs! Ha TOBa HUBO Ha {YMCTOTA.

. Crbnka 1 peasapuTenHo noYMcTBaHe ChC CTyAeHa YellmsiHa Bopa (< 40 °C) 3a 1 MuHyTa
. Crbnka 2 lMouucteaHe ¢ 0,5% novvcTeall, npenapar npu 55 °C 3a 5 MUHYTA
. Crbiika 3 Varnnaksare ¢ YelumsHa Bofa 3a 1 MyHyTa

. Crbnka 4 TepmniHa /J,esmH(beKuMsl ¢ AemvHepanmavpaHa Boaa >90 °C 3a 5 MuHyTM

Gew (OHHa MaLwVHa TN
Viclo Frofostional PGASET, naonasain noumcToam Moonapat neocionard Ko iore (0,5%, or Dr.
Weigert) & nporpawara Vario TD.

WHCNEKUMA CNEA NOYUCTBAHE

Mpeay cTepunaaLm s BCUHKI NPOAYKTU Tpsibea a GbaT NPOBEPEHH C HEBBOPBXEHO OKO 3a
BUOVIMW 3aMbpCABaHNA, NOBPEan wvnu KOpPO3MS.

OcobeHo BHUMaHVe TpsitBa fia ce 06bpHe Ha KOHCTPYKTUBHI XapakTepPUCTVKIA, KaTo Hanpumep
peaﬁm W KOHTaKTHW MOBBPXHOCTU.

AKO Ce OTKpUME OCTaHano 3aMbPCsBaHe, MOBTOPETE MPoLeca Ha NoYMCTBaHE.

MpoBepeTe BCUHKM MapK1POBKM BbPXY MPOAYKTUTE 3a BUAMMOCT 1 4ETAIMBOCT YPes Orfef C
HEBBOPBXEHO OKO. [ledheKTHITe NpoayKTV Tpsitea Aa GbAaT USXBBPIEHN.

CTEPUAU3AUMNA
CrepunmuzaunsTta Tpsi6Ba ia Ce M3BBPLLN ChIIACHO CNEAHUTE UHCTRYKUMN:

MoparoToeka 3a cTepunuaauys:

MocTaseTe KOMMOHEHTUTE B OAO6GPEH NNMK 3a cTepunuaauws (3a nasapa 8 CALLL: ogobpeH

OT AAMUHUCTPaLWSITA MO XpaHuTe 1 nekapcteata — FDA) 3a ynotpeba ¢ npenopbHuTenHuTe
napameTpu Ha ctepunmnaauus. OnakoskuTe TpsAGBa a OTrOBapAT Ha U3NCKBaHNsATa CbrnacHo EN
1SO 11607, ANSI/AAMI ST79 1 AAMI TIR12.

Bceky nakeT 3a cTepunnaaLs TpsGea ja MMa MHAVKATOP 3a CTepUN3aLs 1 jaTa Ha
cTepum3aLys

Napametpu

(cbrnacHo ISO 17665, EN 13060, EN 285 1 AAMI TIR12)

MeTtop Uukbn Temnepatypa Bpeme Ha Bpeme Ha

uanarave cyweHe

Mapa [vHammnyHO oTCTpaHsiBaHe Ha 134 °C 3 MUH 20 MyH
Bb3ayxX (Npeasakyym)

Mapa [AvHamnyHo oTcTpaHsBaHe Ha 132°C (270 °F) | 4 mvH 20 MvH
Bb3ayX (Mpeasakyym) 135 °C (275 °F) 3 MuH
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Mapa paBvTaums 134 °C (273 °F) 10 MuH 30 MUH

BanngaLysTa GeLue VaBbpLUEHa C NPOAYKTI, ONaKoBaHy B ONEKOBKY 3a CTepnnaaums Steriking® See-Through
Heat Sealable Rolls cbracro EN 1SO 11607, kato ce wanonasa crepunvizatop T Tuttnauer 3870 HSG 3a
MPOLIECA Ha AVHAMUNIHA CTEPIM3ALINA C NAPa C OTCTPAHABAHE Ha Bb3YX 1 3 NPEABAKYYMHI MMYCa.

CbXPAHEHVE

CbxpaHsBaiiTe CTEPUIM3VPAHITE KOMMOHEHTY Ha CyX0 MACTO 6e3 Npax Mpy cTaliHa TemnepaTypa.

14) XKnBoT Ha npoaykTa

MHCTPYMEHTBT 1Ma 04akBaH XVBOT Ha NPOAYKTa OT 5 rofuHu Npu HopMasiHa yrnotpe6a. He TpsiGea fia
Ce 0CTaBs Hesape/ieH noseve OT 1 roavHa.

SmartPeg 3a THa enp
©[IHOKPATHO.

3a ynotpe6a camo Npu eayH NaLyeHT n

SmartPeg 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a ce o4aksa fja hyHKUMoHupa cnep Ao 20 NoBTOPHU 06paboTku,
CTVIra UenocTTa 1 MpoM3BOAMTENHOCTTA Ha NPOAYKTA f1a Ce 3arassiT.

SmartPeg Mount moxe ja ce 13M0/138a MOBTOPHO, CTUra LIEOCTTa 1 MPOV3BOMMTENHOCTTA Ha
npofiyKTa Aa ce 3anassT. SmartPeg Mount TpsiGea ja ce NposepsiBa NPeaV BCAka ynotpe6a 3a BUavMIA
npU3HaLK Ha NoBpeaV, AethopMaLVs, N3HOCBaHE NN KOpoaus.. Viaaenis, nokassally NpUaHaLm Ha
BUAVIMM NOBPEAN MM 3ary6a Ha (hyHKLMOHaHA CbBMECTVMOCT (HanpyMep, MPUNAraHe KbM KOHTaKTHM
NPOAYKTM, (hyHKLWS 3a NoBAVraHe 1 fip.), TpsiGBa Aa Ce USXBLPNAT.

15) TexHunyecka MHdopMaLs

TexHuuyecko onucaHve

VIHCTPYMEHTBT € 0603HaqeH ¢ Mapkuposka CE cbriiacHo [MpeKTvBaTa 3a MeVLMHCKA 13aenust
(MDR) 2017/745 B EBpona (knac |). Toit npencTasnsasa pa6oTHa HacT Tin BF ¢ BLTPeWwHo 3axpaHBaHe.
WHcTpymeHTHT He e AP/APG o6opyasaHe. VIHCTPYMEHTBT He € 3aLUMTeH CpeLLly NPOHVKBaHe Ha
TeYHOCTW, Hanp. Bofa, Npy USB koHekTopa (knac IP20).

WHCTpYMEHTBT ChoTBETCTBA Ha NpUnoxummnTe Hactv Ha IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
VanonasaHuTe CUMBOMN CNEaBaT AOKOSKOTO € Bb3MOXHO esponelickis cTaHpapT EN 60601-1 1 1SO
16223.

Benexku 3a enekTpomarHuTHaTa cbBmectumoct (EMC)

MeMLIMHCKOTO EN1eKTPUHECKO 0GOPY/ABaHE NOANENN Ha CrieLaHi NPeAnasHin MEepKY Mo OTHOLLEHINE
Ha EMC v Tpsi6Ba fia Gbie NycHaTO B eKcrioartauys B CbOTBETCTBIE C Genexkute 3a EMC, BKoHeHn
no-gony:

npOMSBO,DMTeﬂﬂT rapaHTupa CbOTBETCTBMETO Ha anaparta C U3ncKeaHusTa 3a EMC camo korato ce
N3Monssa C OPUrMHaNHN NPUHaANeXHOCTU U Pe3ePBHN HYacTu. W3nonasaHeTo Ha apyrv aKCECOaDM/
Apyrv pesepBHn 4acTn MOXe da [oBeAe A0 NOBULLEHO U3MTbYBaHE Ha ENeKTPOMarHUTHN CMYLLIEHVA A
A0 HaMaNIeHO CHMPOTUBNEHWE CPELLY ENEKTPOMArHUTHN CMYLLIEHUS.

MoxeTe fia HamepwTe Tekyllata Aeknapauus Ha npoussoautens 3a EMC Ha Hawms yebeailT Ha anpec
osstell.com/osstell-classic, npesbpTeTe HafoNy, 4OKATO BUAMTE GYTOH 3a uaternsHe Ha EMC
AEKJIAPALIMS]

MoxeTe CbLLO A3 5 NONyHITe AMPEKTHO OT MECTHIS ThPrOBCKY NMPEACTABUTEN WK AUCTPUGYTOP.

3apexpaHe Ha 6aTepusaTa
WHCTpYyMEHTBT Chbpxa Npeaapexaalla ce NMTueso-ioHHa 6atepus.

WHcTpymeHTBT Tpsibea Aa ce 3apexkaa ¢ USB kabena, aMpeKTHO cBbpaaH KbM ctaHaapTeH USB 2.0 vnn
3.0, 5-BonToB USB T1n A nopt. CbCTOSIHMETO 1 3apexAaHeTo Ha 6aTepusita ce NokassaTt Ha AONHVS
AVCNnei CbC CUMBON Ha 6atepus ¢ 4 HuBa: 100% (HarmbnHo 3apefena), 75%, 50% v no-manko ot 25%.
Korato H1BoTO e nopa, 10%, MHCTPYMEHTBLT LLe MPOMEHU CUMBONA Ha 6aTepusiTa, 3a fja CUrHanuavpa, Ye
€ Bpeme MHCTPYMEHTBT a ce 3apeau.

3abenexkal VIHCTPYMEHTBT, KOraTo € CBBbP3aH ChC 3aPSYIHO YCTPOVICTEO, & MEAMLIMHCKA BNIEKTPUHEcKa
cucTema. 3apsIHOTO YCTPOIICTBO TPSIGBA f1a OTrOBAPS HA CLOTBETHUTE CTAHAPTM 32 GE30MACHOCT
EN/IEC, Hanp. IEC 60950-1, IEC 62368-1 nnu IEC 60335-2-29, 3a ja CbOTBETCTBA Ha HapenouTe 3a
6esonacHocT.

Babenexkal He e Bb3MOXHO M3BbPLUBaHE Ha ISQ n3MepBaHe No BpeMe Ha 3apexaaHe.

ToyHoCT

VIHCTPYMEHTBT 1Ma TOHHOCT/pasaenuTenHa crnocoGHocT Ha ISQ B pamkuTe Ha ISQ +/- 1. Korato
SmartPeg e NprkpeneH KbM UMNaHT, cToiHocTTa ISQ Lie Bapypa Ao 2 ISQ B 3aBICUMOCT OT BbPTALLWA
MOMEHT Ha 3akperBaHe Ha SmartPeg.

MolwwHocT, Terno n pasamep

JNuTtneso-ioHHa GaTepusi 3,7 VDC

3apexpaHe Wanonasaiite camo USB kaben, Tun A-C, cabpaaH KbM
cravpapren USB 2.0 um 3.0 (tun A) nopr (Makc. 5,2 VDC).

Pa3amep Ha MHCTpyMeHTa 206 x 36 x 25 mm
Pa3mep Ha onakoBkaTa 230 x 145 x 65 mm
Terno Ha UHCTpymeHTa 0.08 kg

BpyTo Terno 0.40 kg

Ycnosus Ha okonHaTta cpena npu TpaHcnopTupaHe

Temneparypa -40°C po +70°C

‘OTHOCHUTENHa BNaXHOCT 10 % 0o 95 %
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Hansirane 500 hPa po 1060 hPa

YcnoBus Ha okonHaTta cpefia npu ynotpeba n cbxpaHeHue

Temnepatypa +10°C po +35°C
OTHOCHMTeNHa BNaXHOCT 30 % po 75 %
Hansrane 700 hPa fo 1060 hPa
IP knac 1P20

16) OTCcTpaHsBaHe Ha HeV3NPaBHOCTY

Jlunca Ha u3mepBaHe UM HeoYaKBaHa CTOWHOCT

MosTopHa ynoTtpe6a Ha SmartPeg 3a egHokpaTHa ynotpe6a

SmartPegs, AOCTaBEHW B CTEPUIHO CLCTOsHIE, Ca NPeAHa3HA4YeH Camo 3a eAHOKpaTHa ynotpeba. Te
TpﬂﬁBa Aa ce n3non3ear 3a efHo WK HAKOSKO U3MepBaHust No BpeME Ha efHa cecus 3a neveHne 3a
©[VH NauueHT. MHOFOKpaTHaTa \/HOTDSGQ MOXe fia foBeae [0 HeBepHW NokKasaHnst nopagu U3HoceaHe.

W36paH e Henoaxopsaw, Tun SmartPeg 3a UMNNaHTa unn abbTMBHTA
Bunosete SmartPeg 3a MnnaHTu u aGbTMBHTY ca U3BPOEHN B Pa3NNHN Pa3fentt B CriCbKa CbC
cnpaso4HMLM 3a SmartPeg Ha osstell.com/smartpegguide.

KocT unu meka Tbkan mexay SmartPeg v umnnanta
MouucTeTe NpoTesHaTa Bpb3Ka Ha UMNNaKTa, Npeay Aa npukpenuTe SmartPeg.

EnekTpoMarHuTHO CMyLLeHne (ﬂ)
TMpemaxHeTe 3TOUHIMKA Ha BNIEKTPOMATHITHO CMYLLBHNE.

HakpailHMKBbT Ha MHCTPYMEHTa ce AbPXW TBbpAe Aaney ot SmartPeg
OBVKHOBEHO € [JOCTATBHYHO HAKPaNHVKBLT HA MHCTPYMEHTA fja Ce AbPXM Ha 2—4 mm ot SmartPeg, HO
B HSKOM CllyHan e Heobxoavmo aa e Ha 1 mm.

VHCTPYMEHTBT He ycela SmartPeg 1 3aToBa HiMa M3MepBaHe

V13BafieTe UHCTPYMEHTa OT yCTaTa U rO BbBE/ETE B yCTaTa OTHOBO. OnvTaiiTe fia U3MepuTe Nop brb/l
npubn. 45° KbM ropHata YacT Ha SmartPeg, kakTo e NoCoHeHo Ha aucnnes.

MHCTPYMEHTBT He ce 3apexpa, KoraTto e cBbp3aH USB ka6en

WanonseaH e rpewen USB ka6en n/unm rpeluHo 3apsigHo YCTPONCTBO
BuHaru sapexgaiite MHCTPYMEHTa C MoMoLLTa Ha npefocTaseHns USB kaben.

Bapexpgaiite uHctpymerta CAMO, nanonasaikv ctaHgapTeH USB na3TouHuk Ha 3axpaHBaHe ¢
MAKCUMAJTHO Hanpexerve 5 V.

HE vanonasaiite:

* USB ycTpoiicTsa 3a nofasare Ha 3axpatqsare (USB-PD)

. A/:larrrepw 3a 6LP30 3apexaaHe unn Apyrv anantepu 3a BUCOKO HanpexxeHne

* Paznenenu kabenv ¢ aga u3xoaa

V3nonasaHeTo Ha apyr naTouHuK ocseH 5 V USB Moxe fja noBpean MHCTPYMEHTa 1 ia aHynvpa
rapaHuusiTa.

WHCTPYMEeHTbT He cTapTupa

HeszapepeHa 6atepusi
BapepieTe MHCTPYMeHTa.

WHCTpyMEHTBT cTapTupa ¢ EE]

HeycnewHa camonposepka
CBBpXKETE Ge G MECTHA TbProBCKI NPEACTABUTEN UK MCTPUGYTOP 38 MHCTPYKUMK,

TpYAHOCTM NpM U3MepBaHe B TOYHO NpernopbyaHarta nocokan

Hsima MsICTO, Hanp. NOpaau CbCEeAHN 3L6M
OnuTaiiTe 12 U3MepUTE Mof, NIEKO NO-pasnnyeH brb/.

TpyaHocTu Npu nNpukpensaHe Ha SmartPeg

Henopaxopsiw, SmartPeg

Veeperte ce, 4e SmartPeg e CbBMECTUM CbC CCTEMATA 33 UMIIAHTVDAHE UK a6 LTMBHTA.
BwxrTe osstell.com/smartpegguide

17) CepBu3 1 NoaaPbXKa

CBBPXKETE CE C MECTHWSI ThPrOBCKYM NPEACTABNATEN WK AVCTPUBYTOP 38 AOMBLAHUTENHA UHCTPYKLAW
B Cly4ai Ha NoBPeaa Ha UHCTPYMEHTA.

Cepuo3HN MHLMAEHTH

AKO Bb3HUKHE CEepUO3eH UHLIWAEHT, CBbP3aH C NPO/YKTa, NOTPeBUTENT W/unu nauveHTLT Tpabsa Aa

[I0KNafiBa Ha MPOUSBOAVTENS 11 KOMMETEHTHUS OpraH Ha [ibpXaBara, B KOSTO NOTPEGUTENST /nin
NaUMEHTBT € YCTAHOBEH.

18) OTnagbuy 1 U3XBBLPNSHE

VIHCTPYMEHTBT TPsiGBa fla Ce peLykivpa KaTo efekTprecko o6opyagate. KoraTo e BbaMoxHo,
6GarepuisiTa TPsIGBA /12 Ce MBXBBPAN B PA3PE/IEHO ChCTOSHIE, 3a f1a Ce M3BerHe reHeprpaHeTo Ha
TOMNMHA 4PE3 HEBOSHO KbCO CheayHeHme. SmartPegs TpAGBa Aa ce PeLMKNMpaT KaTo MeTa.

CrepjsaiiTe MECTHITE 11 CrIeUMIH 3a IibpykaBarTa 3akoHu, MPEKTUBM, CTaHAaPTU 1 HACOKM 3a
VIXBbPISHE KaTo OTMaTbK.

* 11315310 OT ynotpe6a enekTpuiecko obopyasaHe
* AKCEecoapu 1 pe3epBHN HacTu
* Onakoska
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1) [FLHIZ
ERAEDER
AEHBRIE. R TIVMAROEMRICLDEREBMELTVET,
EAEOHRE
FRREEAT R0, WRBRABLEEIBERA T,
BEOIBEFEZIETFLTTFEL,
AERBREOMETRELLERGERG. BT RETEMBEETISMELTTSL,
WETOEE
BETTIE, LT OEREERRICIEFLTHEASNIEEICRY . AERBBEOR LM, ERES S UM
[LOVNTHEZRVET,

ERBEEE. BT ARESRBE - THEALTTEL,
© AUROBESSVEERF, METOHMNTIEMNTEET,
- HEROBWADRAV RV AV ERRLIGE  REEOHRNEBYES .

ARV WAV DRERD SR, BEF=(FEE, BLCRRESAEOFIEFISINZ T, FEYEERA
HIThh B8 FRENBHLLY, WET IO T RTOIL—LILOVWTHOEEERBRENET,

2) BELIEEER

D
of

AVRY N AUNERET BRTIHATLET A TEHRA TS,

ARBEIXBURERESE . DER—RA—D—IFBHT 2AREMAHYET  BAREFEEIC
FRBEESHHENTTED, BEQ D LISABBEBOEVTTE,

BEIERATIIIE. BRGNUTRY—TEEBLTIVRAYIAVMEBEIBEAHYET RS
NBRY=TONTIFEI2av10&, #BShSEREALTFURITDONTIEEILav13ESRL
TTEL,

AVRY WAV DEREASTFORETIRIE. £V 3V BISEHESW TV FBRShSERDHA
EEALTTEN, ZTOMDFEHE, 1RV ILAV O EKRISKANLEGE S SAREENHYE
Foo

AEEA—MIL—TTHRELZVTTEL,

SmartPeg Mountds & U FA AT A7 SmartPegld . EFRTISHE T 2B ENHYET .
FEICRTENDIRRICHD, BT EREOAREFEEHEAD2ERTAEET TSN Chid, &
BEVAVTSUMRERERET HIHICEETY

RERETHIEE N DS SmartPegld, RAIEL THEMEA (ELMET) T IAOBEICHLTIEDA
Byl avRCIBFEFEREOMEDHHEALTTFEN. BYBLBEERT L. FEREICKYR
EENTERICEDTEEAHYET . RREOREE/N\TORTLELZRFBENBBLTVSEEF

> B> B> B> PP

ERALELTTEL,
A BHIEMVBISEDOF v aR—RIRET HEE . AV RY LAY MBI CEROREICS 55
DTTEL,
A gjw\‘y»»hm USBaRIE—bDHA OKEE) DBRAIZHL TRESN TLEE A (IP20%
A FERFFRBICHEATIUSBI—T LR BEOFOBHNENEIAITENTTSL,
A BT HBOUSBr—TILEERALT, AV AV LAV PERBLTTFEL, BT EHREEVLUTO

BEUSBERNAHEEALTTEL,

FEALTIEWFELDLOD

- USB Power Delivery (USB-PD) x{ i FE B85

* Quick ChargeF 1z [EZ DD HBET ¥ 75—

BT —INELETATIVEAT—T L

SV DUSBEREMAT 5L, AV AVILAV AL, REENEHIZDBELBHYET,

EEREE
ROBRBEOTHERT B0, ABEBTRBRIESHENTTL,
A\ BRI ONE NS HEHCARBEEALELTTEL,
A RBENEEREOBET I I—ITNTIE £5Y 304, 5, ESELTTEL,

3) EAHEBM

FAVRYIWAVME, BRAVT I REESITEBLLTHERT SILEBMELTVET,

4) FEROER

RAVAYILAVME, ORNESVEEEBLICE TV TIUDRERERET HI-HIHAL

ESG3

RIEF BSmartPegEIRY {F 11 512 D AR—AMFEREN TV BV TSV ELIE T/ Avb AU MR
[SEAThTWRIE,

EAOER

FAVRYNAVERNDE, AV TFU O REM OG- ERAHRE BN TE., L& ARTE
TOTSLO—HMELTEATRETT . (1VTSUNERICHET HREHOLHINGE, BHEREFEDR
FEEBYETS,

£y
EADRY LA B
[SIEEATEEE A, SmartPegD IS DN TIE, €723V 98 BBLTT SN RAURAVILAVKE,
HETMNKBLTVVEVRT EHFRATILRFTEER A RAVRAYILAVME, AR—ZF B D181
SmartPeg& BRY{H 12 EMTELNE R | Fhz(ESmartPegh’thd A T FE - (ZEREIFOMEIZTH TS
BERERTEEEA.

ALY SmartPegZ BV {17 B EMTERNA VTSP RT Ly
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5) ifA

FAVRYIAVK G, FIREEMBNE AV TERAL TSP OREEEBITT 2 FHLEORERE
TY . (fRRTHASmartPegld, —1hBR YY1 —(2&Y  ERALTIUMERIET /SR AVMZERY 15
NET, SmartPegld, 1V AV ILAUMEIREIMORE LN DR/ ULRISE>THEBLET (CORE. 122
WL AU RS HERIESmartPegl SHIRMITIEARL TIFBYEEA) .

HIRABEBL, BEESHOLHESNET . AEHRIL, (VTP REMIERISQ) ELTIVRY LAY
MIRRENET . ISQRT—ILIFI ~ODFEETY . MENKENEE REUINBNEERLET .

VATLIZEUTOEDNEFNTVET .

OEYZ) (2) usBr—7In(847a-0)  (3) SmartPeg Mount
(4) Testpeg 6) mmmHE ®) savmHaK

EEADEMEEL: AV RV A D RIS KUREDHLES
@ @ ® @ ®

o

o
k>
i
N

HURSAEISRE>TT S

RIESABESRLTTSL

tO AN BELERBHEIESELTTSL

SATBFEMES

BET

| A= ]

WEEHIUREER

YYYY-MM-DD

ST NES

RECHE—HITRELLENTTEN YF I LAy TY—,

134[2]

Li-ion
c € CE¥Y
c € CEX—Fyy RIMEMDBAESHE, BERETHRHEINDISmartPegDH55Y
0297

(((R)) FERBRABIG

% RETT

135°CHETHE A HE -

/ﬂ/ BEHIR
RAEHIR
2
SEHIR

|P20 EE125mmU LOBEREYMLRESATOET
KIZH T 2REEHYFEL A,

g fEFRHIR

Byk/RyFa—k
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BATREF A

ﬂ
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m
E

RETEOH NAZICLBERADH KEEIEICLY ., RAEBORFEGRHFERHD
EHT. FFEDERICEYITHABBEICHIREh TOET

c
2.
=

hansES
@ BATA
ERHE

— BB T (UDD | & + UDI(Unique Device Identification) & & M S 1B RN
F—AIM)yHRI—F

g
=

QRA—F:IFU(BRREBAE) B LU/ FEBREL RSV EMETES VT oA
[SaXoUMZ

E e

BEMSBBELTVASERERE T RRGRHELESRLTTSL

® b ER

HRLIREEROIL

)

v

.
/7

BAZE# T TRELTTS

'.-)

NEREQEEELE—RENITORT LA

B—gE@/\UTIRTL

DL N 3
7) ERRTDER
USBZ—T LD INEVNHDARIE—E AV AV LAV EDIBDIENE DI HEHL THRELES  USBYr—
TILDORENEDIARIE—(E, TEBFIFAVE 2—FDIEHEUSB Type-AR—MIEHEL TTEL, thdiE
BOXBREEATHHE L. HAHEVELTF T, USBR—FH1DDHDELDEL, USB PD (FH NIEE)
RIEDFER . DT —TLIEERLENTTED,

AVRYWAVHEEL, RBE—FISAYET . AV RV LA PEDEEL B, FFAVRYILATE
MEZITHBSNZIENRRENDETHRBLTTFE, . KRBT TH. USBT—JILERYSNLET .

R REPITISQRAREITICERTEE AL

8) TestPeg

TestPegld. VAT LOBEERE LV ERAEDBERD-OHICERATEET, TestPegd T—IILD LI
B FITHOTTEN REVERRLTIVRAYILAVMEREIL, A VRV LAY i ERE TestPeg
Eim o2~ 4mmBELI- (B TRIBLET . MEABIESN. ARV ILAVMIISQIE = 55+/-2hF R
ShET,

9) SmartPeg

SmartPegld, FBISHEL TV SEBELA LTIV MURTATIHET 2L, SESELHKOLOA
RFESATOET, —EDSmartPegl< (¥, BEFEANLOEBHEATHELLODFES DI THBYE
¥ BEAA G SmartPegld, TATOMIZ TRESA TOED I TESHYFEE A FIRFELET AT
SmartPeglZ DUV TI, osstell.com/smartpegguidex S L TTF LY,

10) BIEAE

BEIEAT RN, AV RMLAVMIT A RRDN—ZEELET AT RY—TF, ZRERORLEIC
BIDLELIS AP EDMDFEMENBBEOERESVARRAICAET20OEMHEET . T ik
BRICEDERLSIEOHILISDRILES .

TR

FARRDN—[FBESLICHEMETISLET .

FERFAHDTARRNN—IF, BEZEIRERENELTRELTTEL,
FARRDNA—E BRI REM DI FEICLENTTEN,
HRTARARNNA—ITONTRLUTESBLTTS,

TIDIshield. Art no: 20808, Art no: 20987, tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 X224 —21)—7 41 X2

ZDDHELRET 4 ZRD/ A= U TFISTBHELTTFEL: osstell.com/support-osstell-classic

RAVRYNAVNE, BECEICEYGEF TR T ILENHYET ,  EATREAREAIOVLTIE,
7 AV BGEREBFANIESEL TS,

AVTSUMBABISRAOMEETOAMBELEICE TS RORMEDOLLELBIBENBYE
T REHTEEOMIC. VTV REMORRERRT 51202, BEARETVNET,

BEAASHELHAOTES THEL, ZHEVREMEEDT SN HEINET, O, KAV
YILAUME ChomARDREELI—F—ITELET .

ARV A DHREERKIRITEM T HIZIZ. osstell.com/support-osstell-classic TR t&h TL\H 3
R (BEEI (VAR BRI BLEBBHLET

1. REVEFHRLTA VR YAV NERBILET AV XYL AVMSEEL, /Ay T —EEAR RSN
% BLUBA-E8) HRAOMEERNSES L, TOB/RATARILAIRTENES,

2. AVRYNAVMZSYTRY=TERYFFET IR—DDRIESRLTTEL,
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A>T 52N L =SmartPegZ SmartPeg Mount| ZERY 11 FF, SmartPegld R EHUTEH

Y. SmartPeg Mount|= &> TEREFSNET . $94~6Nem®D A1 TSmartPeg MountZ4E TEIL, A2 TSV hE
F2ET /AP AU ZSmartPegE EFELE T . SmartPegDRLEEBHELAL K, M TELNTTFEL,
AVRY A EORBRRIZELAG AV RY LA NS g BN SHI2~ ammBE L =i
T EMLEVESICRELET . TIRTILADRRICH ST AR—CORBOBREDFTvII—I TR
INTLBERYIC, EliEdESmartPeg LI <[ THASEDAE TREFLET . IN—UDEIDFLIX
I—UTRENTVSAETRHAELENTTSL,

BENTET T HLESENBY . MET 2D TARILAITRRENET  AR—VORIESBLTTS
Vo RAEORESCHL, ISQELBRREHRAMYET , A2 A ESEED A EORIEI B B
IZPUEDY, ZOERBTARTVAIZRRFENET . IR—COEESBLTTENER | RIRAR
DARIYYEDRET, AkEORNICRIZVTTFEL,
FIRAERYELTOERLDAROMEETVET  IN—UDREZESRLTTE, HHEORHFTOR
EEARTENET IN—DORE6ESBLTTEN, REVERIRT LAIEMEAY ybEh, BLAR
DRAEDEBNESL. TDERMNTARTILACRFTENET  IR—CORIESHELTFIL,
TAEDREEFTo1=# T\ SmartPeg MountZ{E AL TSmartPegZ BYSNLET .
COMRIAIEATHONENE, AV RAYILAVMNEBEMICERIINET . FiE, BURIE2UE
LT, BREV>TFEL,

1) ISR AVNTORIE S E

FAYRALALTHET 3558 1SAEEALTIUL AL TRELBE ALY EE A, [BE
AEDBE, SVEVMBITEYET  Shig, FRAT D7/ Sb A OBEIISLT, 7/ 89k A hESmartPer
DEEOEMHDHT DNRLS(E2H) T,

TISYRAS LA L TERBISQREEE AL UTFOFIRIH-STFSL,
1. PR AU PERY I BRTIS, AV TSV PLARLTORIRETVET
2@ —t v arvRT. F/AYMAUMIR G LT=SmartPeg& L. 7/ WAV LR TRIEETVET

BAVTFUNLARILET YAV RV OB EEDZEERELET . COE, T0DEF T EYMNE AE
HEEEL T ROFERFSNET .

AZOBOIAO—TFYTRETR, COF T VMRV TIL TSV DOISOEERHLES .
TR A LRIV TORIEISHIET BT N TDSmartPegld . osstell.com/smartpegguide THER TEEY .

12) HERDOHER

ATV OREN

AVTFUMNE FRICE S TREMHNREZCEABYET . (XTI DOREMGEAROBORIKIZE
BENFET . (DBE RERHSBRLEVARALRLBLARLSHY. CO200FAIEEVCERLT

WBIEMIFEAETT .

BLEVRENE (BLEVISQE) ZRDITAICE. 200 REZFANSAETHILEHBHLET . B

EUARLENDF. FEALDBE EEAATT  RERARLEL DR, FEALDHE EED

BETE,

IS

@

~ o

ISQfE

AVTFUMIT IR TERDCEERIREL T ISQAIE FA VT IV b DEBAR, BLUAVTIUDOFE
Bl EET S AUOEERNATIHDEAHYET . FRAEDOR. ISQEZRICITIAEORLEMBEL
THEASNET . ISQEDELE, AV TFUREMDEILERBLET . COIFURFOREDS—TF
BRELTFSL,

ISQIEIE. DT EIERIE S ELFRBELTULEE A,
AR AVTIUNARICET AR, BHEREEEOBELLYET,

13) FREBF AN

131 AVRYIJLAV

AR SCEREISBE, #RESNTORRERESH (TRYURMSR) 8T LA —CELERN
VT, AV RYIL AV RS ERERDN TR,

BV AVRYIAUSEF—FIL—TRELENTTE,
AAEHLLAORERROBRYLLLL  ERHISFTyILTTEL,

RSO DHEEH
AVTAE LT La—ILT0%
{EFatt, hiteH, BRREF DG
- BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, wh.com (W&H Sterilization/ 3£ X AT 4€)
* Medizime LF
- Enzol

LTOLDREALENTTELY, -

BMFEE T/ —LROESRHE/HEHR © TRMNFEERZEOMORIEKFRIESRHF
NURY—TORBAREAEET. HOW LI MEK (AFILTFILTRY)
BOBRT AR C dLwsR
FAAIR—RDHE
BEEAEKFRA—R
HEEFIAY DikiEH
AEBEEHROLGATFURELBELER A BRITFEANELLBE L, RFYORTREBEE
[FERFEEETTER TSN,
132 BA[E/{F FASmartPeg
B[E|E ASmartPeg IR EKETHIGS TEY . BERAFLEBRELTRILEYEE A,

13.3 B A §E7%SmartPegd LU SmartPeg Mount

MEQERKEAR, BLURERRICE. BEMTERRIZLUT ORERIH>TH
TRRENHYFET,

# C GLELTATER
HRH  BRGTUESY LEA—AOREH

IERLURE
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MR - PHLE

ERRIGHEREH 01, ATRELRYRRERMRECR DN BRRLE P ILRMEKICRELT
e

ERERALE L HER~DREFLLHBATATITLIRAEMYONT IO OH A THREHE
LTF&EL,

DILIEE AT HHERE, FRBEOBANLEZENELILOTHY, FRRIITIHELRE
DORBITFLLHEVRICTEETSL,

f7)<0)7l<i§7)<(35“0*%)(%:;1;1’&%:%,??@
BIZRABBENPERMANTLIIRESNEET, TRTCOREETTE, TV ILT
TEWREISMHD .

FHRSFET KT EUEEBEREAVCRARSHETTRHHELTVETHERO
A—hH— b‘}'sib’(b‘éiﬁF‘tﬂ#?ﬁ%%fl\[ﬁ?LTTéL\

FYRAE. TROKEKEBDTUSMITIRH TRIISN TLY
FEHEE, SHHFICaviCide (Kerr Denta) ZEAL. 1¢ﬁB§FﬁGHT§TéhTL\¥?’

EiROHE

HE

SIEBYE DAV —TARA LTy~ EFRB LU R HFIEERT2LELHYE
T1H8—QRETOIETIHS>TFEN HHFIB LU hIFIE, FRE
7:0)?51—[ B BN BLTHEATILENHYFET

BOKHE (AOfE > 3000) 2 LR TOT S LOEMERELET  HBITRICE, BiA4K, FzlE
EHEOMEEH-IKOEREHELES .

ATYI3IKEKRTINMSIE

AT T4 BAF U KER. 90°CRTSSRKHE
B E)%i%/ 5K (& Miele Professional PG8581E! 43 v —T A 21> I8 —4 & Uneodisher® MediClean forte
4% (0.5%, Dr. Weigertit 8) £{EFIL. Vario TDT AT SAISTRIFEN TVET

EREORR

WERIZ, TRTOBRGIOVTEROKR . RS LT/ F-REROFRENRTRRT 22
ENHYET,

FIC ALBORAELBL  EFNT+HITEY T VEMLISERELSTTSL,

BN/ BERORBHIBOONIGE . FRIEEBERKBLTTIL,
HRICRFINTVDTRTORT-I—FU 7220 T, AR TORIRICKYRBIES LUFIFEEE
BRELTTE, FREDHOIUNBEERT IBDENHYET .

R

WE . LT ORI TRET IRENHYET

REE

HESNIREZETOEAN KRS TVSREA/ AV F CRETHE T RADIHE : FOAZRAF
&) ITHERERREANET . BEE(E, EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79F5 L UAAMI TIR12D EREIE
ISEALTWSBENHYET

FRE/ T —JICF BB OB LVRB BN FEA TV IR ELNHYET .

EE
(ISO 17665, EN 13060, EN 285% & UAAMI TIR12(Z3EHL)

FHik YA BE 1EREER SLARBERA
#a MNESREAL(TL 130 35 205318
L)
BRZESBRESR (TLAF 132°C 45
R EEN) 135°C 357 2058
#ER EhEBRAR 134°C 10538 305 F

3. EN ISO 11607 #EBIL f=Steriking® See~Through Heat Sealable Rollsi B & 54 TH R& 04
I ;u‘%"%’éﬁfgofs HREHEERN T SENTLNAF1—LALREFSIHHNESRERATRE IO ER

B’RE
MEFHOWABRIE. ZET. ZRLTEY BLADLLRETRELTTEL,

14) ERF®

FAVRY LA OFERFERIE, BEOEREE T THSFEMERRAFAET . RESh TOELNRED
FFEIFLUERBELEVTFEL,

HEEASmartPegld, IADBEITHLNEOEABEDHEATHILEBMELTVET,

BT SmartPegld . R DTLUL LUMEA BTN TLDRY BREETo1- £ THRA20E
ETHEETHERAFIET,

SmartPeg Mountld, M@NDFELME LUHREA SN TLBIRY . BHEATEET  SmartPeg Mountld,
BROTLUB LRSS TUOBRY, BEMATEET . SmartPeg Mountld, EARNIEE. B
ARG, T, BRFLEEROKEASZVN BT ILENHYFT . BRARGRESROLN
BiER., FIHAEMES T SRR EOREKE. B -5 LIFHELS) OREARBOONHHH
1 BRTDRENHYET .
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Full splint: 1-stage, immediate loading

Partial case: 1-stage, immediate loading
Single case: 1-stage, immediate loading
Scientific references: 1, 2

The above is a summary of scientific data and not an official recommendation by Osstell.

To monitor osseointegration, measure at placement and prior to the final restoration.
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