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Welcome
 
Congratulations on the purchase of your new Osstell Beacon.  
Before you start using your instrument, please read through the entire instructions for use.

1) Introduction
Qualifications of the user
This medical device is intended to be used by qualified dentists, doctors, surgeons, or specialist staff 
appointed by the responsible clinician.

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

Observe the warnings and precautions.

Any serious incident that has occurred in relation to the medical device should be reported to the manu-
facturer 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

 	� 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 instru-
ment on the patient’s body.

 	� A transparent, barrier sleeve must be used to cover the instrument when used on patients. See 
section 11 for recommended sleeves and section 15 for information on recommended cleaning and 
maintenance. 

 	� Only use the acceptable agents listed in section 15 when cleaning and maintaining the instrument. 
Other agents may permanently damage the instrument enclosure. 

 	� Do not autoclave the instrument.

 	� The SmartPeg Mount must be sterilized before use.

 	� The instrument will flash red-yellow-green during start-up as a functional test of the color indication. 
If any or all colors are not shown, the instrument must not be used. Contact the local sales repre-
sentative or distributor for further instructions.

 	� 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 stability.

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

 	� Do not expose the instrument to extreme high temp, e.g. leaving it in 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.

 	� Always charge the instrument, using the supplied USB cable, directly connected to a 5 Volt USB 
type A port. Splitter cables must never be used as these can lead to permanent damage to the 
device.

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.

 	� section 4, 5 and 10 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 clinician.  

Contraindications
The instrument is contraindicated for implant systems to which the SmartPeg could not be attached for 
mechanical incompatibility reasons. See section 10 for more information about SmartPegs. The instru-
ment 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.
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5) Description
The instrument is a handheld instrument that involves the use of the non-invasive technique, Resonance 
Frequency Analysis.  
The system involves the use of a SmartPeg attached to the dental implant or abutment by means of an 
integrated screw. The SmartPeg is excited by a magnetic pulse from the instrument tip.

The resonance frequency, which is the measure of implant stability, is calculated from the response sig-
nal. Results are displayed on the instrument as the Implant Stability Quotient (ISQ). The ISQ is scaled from 
1 to 99. It is a measurement of the stability of the implant and is derived from the resonance frequency 
value obtained from the SmartPeg. The higher the number, the greater the stability. The instrument 
software can be updated by using the USB cable, type A-C.

Your system includes the following items

1  Instrument		  2  USB cable, type A-C	 3  SmartPeg Mount

4  TestPeg		  5  Osstell Key		  6  Instructions for Use
7  Quick Guide

Applied Parts: instrument tip and thin part of body

6) Safety symbols

     Caution

Follow instructions for use

Consult instructions for use

See section 2) warnings and precautions

Type BF applied part

Manufacturer

Country and date of manufacture 

Serial number

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

CE mark

CE mark with identification number of the notified body.

    Non-ionizing electromagnetic radiation

Not Sterilizable

Sterilizable up to 135 degrees Celsius

Temperature limitation

Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

IP20 Protected against solid foreign objects of 12.5 mm Ø and greater. No protection 
against water. 

Use by date

1 2 3 4 5 6 7

CCCC

YYYY-MM-DD

Lot/batch code

Sterilized using irradiation

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

Catalog number

Do not reuse

Medical device

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

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

Keep dry

Keep away from sunlight

Single sterile barrier system with protective packaging outside 

Single sterile barrier system

Regulatory Compliance Mark (RCM) indicates compliance with the Australian and 
New Zealand electrical safety, EMC, EME and telecommunications requirements.

This electronic product is approved by Federal Communications Commission (FCC) 
– USA FCC ID: QOQ-GM220P and Innovation, Science and Economic Development 
(ISED) - Canada IC:5123A-GM220P

This product contains a module with Anatel approval

INMETRO – Marking from the Brazilian National Institute of Metrology, Standards and 
Industrial Quality

IEx – This marking indicates that the product complies with Brazilian standards

7) Before you start
The instrument is delivered from factory in a “transport” mode,  where the built-in motion sensor is 
deactivated.

To de-activate the transport mode and start charging, connect the small USB connector of the USB 
cable, type A-C, to wide end of the instrument. Connect the large USB connector to a standard USB 
type A port of a PC, laptop or charger.

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, type A-C.

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

8) Operation of the instrument
The instrument is activated by a built-in motion sensor. As soon as the motion sensor detects movement, 
the instrument will start-up, flash red-yellow-green and shortly show battery status in the lower display 
and then be ready for measurement in the BL (Buccal – Lingual) direction, which is indicated in the upper 
display.

The instrument will start to measure, indicated by an audible sound, when near a SmartPeg or TestPeg 
due to a built-in magnetic detector that senses the magnet on the top of the SmartPeg/TestPeg. 
Measured data will be shown in the upper display combined with a colored light indication below the 
instrument tip.

The red, yellow and green color indications are to be used only as visual aid in what range the measured 
ISQ values are, where red is lower range, yellow is the middle range and green is the higher range of the 
ISQ scale. After 60 seconds of no motion, the instrument will turn off automatically. 

9) 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 moving it 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.

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

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

11) How to measure
Prior to use on a patient, place a barrier sleeve over the instrument. The barrier sleeve helps prevent 
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cross-contamination and helps keep dental composite material 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. 
Omnia: Non sterile cover, Art No 30.Z0600.00,  
Sterile cover Art No 22.Z0600.00. www.omniaspa.eu 
TIDIshield, Art no: 21021, Art no: 20987. www.tidiproducts.com 
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

	� Please also see additional recommended barrier sleeves on: osstell.com/support-osstell-beacon

•	� The instrument must be cleaned with appropriate agents after each patient. See section 15) Cleaning 
and maintenance for acceptable agents.

A first measurement should be taken at implant placement to get a baseline for future measurements 
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 stabili-
ty. 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.
com/support-osstell-beacon, to utilize the full functionality of your instrument.

1. �Activate the instrument by picking it up. 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 upper display as well as optimal angle of the instrument tip towards the SmartPeg. 

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

3. �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 over-tighten, to avoid damaging the SmartPeg threads.

4. �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. 45º angle towards the SmartPeg top as indicated 
in the upper display and shown in fig 4, page 1 and fig 3a. Do not measure in the ways indicated in 
fig 3b or fig 3c.   
An audible sound indicates when measurement has started, and measured data will be shown in the 
upper display combined with a colored light indication below the instrument tip. See fig 4, page 1. 
Bring the instrument out of the mouth to clearly read the ISQ value and the colored indication.  
The measured ISQ values will be displayed in the upper display for a couple of seconds and then 
switch to indicate ready for measurement in Mesial-Distal direction. See fig 5, page 1.  
Note! Do not bring the instrument back in the mouth until the display has switched to the next 
direction.

5. �Repeat step 4 to measure in the Mesial-Distal direction, see fig. 5, page 1, and then the sequence 
starts over and the instrument is ready for measurement in the BL (Buccal- Lingual) direction again. 
See fig 6, page 1.

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

7. When using the Osstell key with a computer or directly with a tablet, the measured values are auto 
    matically and wirelessly transferred to the patient record in *OsstellConnect. OsstellConnect generates  
    a color-coded graph, where measurements from installation and follow-up appointments create  
    a trendline, see fig 6, page 1. This allows for easy tracking of implant stability over time, supporting  
    informed decisions for the next steps in treatment. 
    * First time: create an OsstellConnect account and register your instrument, osstellconnect.com/login

8. �The instrument is automatically turned off after 60 seconds of no motion.

12) 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 compensate for this there 
are several SmartPeg types available for abutments. You  can find all available SmartPegs on osstell.
com/smartpegguide. 

Due to the different heights and angles of abutments, the ISQ could still not be equal to ISQ on implant 
level. It is therefore recommended that one takes an ISQ reading on implant level (using the appropriate 
SmartPeg for that implant) at time of implant placement and then compare that with the ISQ value 
taken on the abutment (using the appropriate SmartPeg for that abutment) as to compare to the ISQ on 
abutment level.

The ISQ on abutment level can then be used as a relative ISQ value for tracking the implant stability 
during the healing period.

13) 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 ISQ 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. In general, an increase in ISQ values from one measurement time to the next 
indicates a progression towards higher implant stability while a decrease in ISQ values indicates a loss in 
stability and, possibly, implant failure. A stable ISQ value would indicate no change in stability. See last 
page in this IFU booklet.

ISQ values have not been correlated with other methods of mobility measurements. 
Note! The final implant treatment decisions are the responsibility of the clinician.

14) Data connection to OsstellConnect
OsstellConnect (osstellconnect.com) is an online service for data transfer, storage, display and overview 
of your data. You can have your instrument connected to OsstellConnect by the Osstell Key. 

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

15) Cleaning and maintenance
15.1 General (outside US)
Before 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% 
• 	 Low foaming, neutral pH, enzymatic detergents like: 
	 •	 BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, www.wh.com (can be ordered from W&H Sterilization) 
	 • Medizime LF 
	 • Enzol

Do not use
• 	 Acidic or phenolic based cleaners/disinfectants 
• 	 Strong alkali detergent of any type, including  
	 hand soaps and dish soaps  
• 	 Bleach based cleaners 
• 	 Hydrogen Peroxide based cleaners 
• 	 Abrasive cleaners

• 	 Acetone of hydrocarbon based cleaners 
• 	 MEK (Methyl Ethyl Ketone) 
• 	 Birex 
• 	 Gluteraldehyde 
• 	 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.

SmartPeg Delivered sterile. The SmartPegs are disposable and should only be used 
for one or multiple measurements at one treatment session, for a single 
patient only (to avoid cross-contamination).

TestPeg Is not used intraorally, does not require sterilization.

The SmartPeg Mount should be cleaned and sterilized before each use according to the instructions 
below.

SmartPeg Mount: Must be autoclaved according to the recommended sterilization method, vali-
dated to sterility assurance levels (SAL), according to ISO 17665-1 and ISO 17664. The SmartPeg 
Mount should be placed in suitable packaging for the sterilization process. 

Sterilization method Exposure temperature Exposure time

Pre-vacuum 132° C (270° F) 4 min

Pre-vacuum 134° C (273° F) 3 min

Gravity 134° C (273° F) 10 min

Warnings: do not exceed 135° C (275° F). Drying time: 30 minutes.

Carefully inspect the SmartPeg Mount for damage or wear. Hand wash the SmartPeg Mount using 
a neutral instrument detergent. Rinse and dry; carefully inspect the SmartPeg Mount for damage 
and wear. Sterilize the SmartPeg Mount according to the autoclave manufacturer’s instructions. Do 
not wash in dishwasher. 

Store sterile goods dust-free and dry.

15.2 US specific
After each use, follow the cleaning and disinfection procedures below. 

Note! Do not autoclave the instrument. 
Routinely check the surface of the instrument tip  
and overall surface for possible cracks and residuals.

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 device 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 device 
for at least one (1) minute.

7.5 cm

7.5 cm

Critical sites
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5 Inspect device again and repeat steps 2 and 3 if soil persist.

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

7 Allow device 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 device 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), 
which is the level where the instrument neck bends. 
Leave the device immersed for a minimum exposure time of twelve (12) minutes.  
Upon completion of the exposure time, lift the device from the cup with the tip still faced 
down and use a clean cloth to manually wipe the device.

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 device 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 device from water immersion, thoroughly ensure disinfectant 
residue removal by wiping down the device 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 devices 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 

Do not use
• 	 Acidic or phenolic based cleaners/disinfectants 
• 	 Strong alkali detergent of any type, including  
	 hand soaps and dish soaps  
• 	 Bleach based cleaners 
• 	 Hydrogen Peroxide based cleaners 
• 	 Abrasive cleaners

• 	 Acetone of hydrocarbon based cleaners 
• 	 MEK (Methyl Ethyl Ketone) 
• 	 Birex 
• 	 Gluteraldehyde 
• 	 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. 

SmartPeg Delivered sterile. The SmartPegs are disposable and should only be used 
for one or multiple measurements at one treatment session, for a single 
patient only (to avoid cross-contamination).

TestPeg Is not used intraorally, does not require sterilization.

The SmartPeg Mount should be cleaned and sterilized before each use according to the instructions 
below.

SmartPeg Mount: Must be autoclaved according to the recommended sterilization method, vali-
dated to sterility assurance levels (SAL), according to ISO 17665-1 and ISO 17664. The SmartPeg 
Mount should be placed in a FDA cleared autoclave bag such as: PeelVue – Ref# 31610, size 3.5 x 
5.25 or equivalent bag. 

Sterilization method Exposure temperature Exposure time

Pre-vacuum 132° C (270° F) 4 min

Pre-vacuum 134° C (273° F) 3 min

Gravity 134° C (273° F) 10 min

Warnings: do not exceed 135° C (275° F). Drying time: 30 minutes.

Carefully inspect the SmartPeg Mount for damage or wear. Hand wash the SmartPeg Mount using 
a neutral instrument detergent. Rinse and dry; carefully inspect the SmartPeg Mount for damage 
and wear. Sterilize the SmartPeg Mount according to the autoclave manufacturer’s instructions. Do 
not wash in dishwasher. 

Store sterile goods dust-free and dry.

16) Technical information
Technical description
The instrument is CE-marked according to MDR 2017/745 in Europe (Class I, internally powered, type BF 
applied parts. Not AP or APG equipment, not protected against ingress of water).

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.

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-beacon, scroll down until you see a button to download EMC DECLARATION.

Alternatively, you can obtain it directly from your local sales representative or distributor. 
The instrument contains a RF module. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P  

RF communication
The instrument contains a built in RF low energy module for communication with a PC/laptop via the 
Osstell Key. The Osstell Key should be within a radius of 6m in an open area from the instrument to be 
able to connect. The data is transmitted encrypted using AES-128.

When the Osstell Key is connecting to the instrument, the instrument will animate a connection symbol  
(      ) in the upper display. When the connection is successfully established the animation will stop and 
the symbol shown in full. For more information about using the instrument with RF connection, please 
visit: osstell.com/support-osstell-beacon.

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

The instrument should be charged using the USB cable, type A-C, 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 lower 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.

Transport mode
Transport mode can be used when, e.g. travel to different places outside the clinic and thereby frequently 
move the instrument, which will wake up the instrument more frequent than regular use and thereby 
draining the battery faster.

The transport mode is activated by connecting the USB cable, type A-C, (when connected to an USB 
port) and removing it within 5 seconds as illustrated by a count-down sequence in the lower display. The 
two displays will turn dark and the instrument will no longer wake up by motion.

If the USB cable, type A-C, is not removed within these 5 seconds, the instrument will enter charging 
mode.

To deactivate transport mode, connect the cable again, as is described in section 7.

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 Use only USB cable , type A-C, connected to standard USB 2.0 
or 3.0 (type A) port (Max 5.2 VDC).

Instrument size 210 x 35 x 25 mm

Package size 272 x 140 x 75 mm

Instrument weight 0.07 kg

Gross weight 0.85 kg

Environmental conditions during transport

Temperature  -40 ºC to +70 ºC

Relative humidity  10% to 95%

Pressure  500 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions during use and storage

Temperature +10 ºC to +35 ºC

Relative humidity 30% to 75%

Pressure 700 hPa to 1060 hPa

IP class IP20

17) Troubleshooting
No measurement or unexpected value
Re-Used SmartPeg	  
The SmartPegs are disposable and should only be used for one or multiple measurement at one treat-
ment session, for a single patient only. Repeated re-use may result in false readings due to wear and tear 
of the soft aluminium SmartPeg threads.

Wrong SmartPeg type selected for the implant 
See SmartPeg reference list 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  
Remove the source of electromagnetic interference.
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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. 45º angle 
towards the SmartPeg top as indicated in the upper display. 

Instrument is not charging when USB cable is connected
Wrong USB cable used 
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 does not start
Uncharged battery 
Charge the instrument.

Instrument in transport mode	  
See section 7 for instruction on how to de-activate transport mode.

Instrument starts up with 
Self-tests failed 
Contact the local sales representative or distributor for further instructions.

The instrument does not show red-yellow-green color during start-up
The instrument will flash red-yellow-green during start-up as a functional test of the color indication. If any 
or all colors are not shown, the instrument must not be used. Contact the local sales representative or 
distributor for further instructions.

Difficult to measure in an exact recommended directionn
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 system. See osstell.com/smartpegguide

18) Service and support
In the event of an instrument malfunction contact the local sales representative or distributor for further 
instructions.

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

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

			   •  Waste electrical equipment 
			   •  Accessories and spare parts 
			   •  Packaging
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Vítejte,
 
Gratulujeme vám k zakoupení nového zařízení Osstell Beacon.   
Než začnete svůj přístroj používat, přečtěte si celý návod k použití.
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5) Popis
Přístroj je ruční přístroj, který využívá principu neinvazivní, frekvenčně rezonanční analýzy. Systém zahrnuje 
použití tělíska SmartPeg přichyceného k zubnímu implantátu nebo abutmentu pomocí integrovaného 
šroubu. Montáž SmartPeg je excitována magnetickým pulzem ze špičky přístroje.

Rezonanční frekvence, která měří stabilitu implantátu, je vypočítána ze signálu odezvy. Výsledky jsou 
zobrazeny přímo na přístroji jako tzv. kvocient stability implantátu (ISQ, anglicky Implant Stability Quotient). 
ISQ může nabývat hodnot 1 až 99. Jde o měření stability implantátu a je odvozeno od rezonanční 
frekvence získané z tělíska SmartPeg. Čím vyšší je číslo, tím větší je stabilita. Software přístroje lze 
aktualizovat pomocí USB kabelu, typ A-C.

Váš systém zahrnuje následující položky

1  Instrument		  2  USB kabel, typ A-C	 3  SmartPeg Mount

4  TestPeg		  5  Osstell Key		  6  Návod k použití
7  Quick Guide

Použité součásti: Špička a úzká část těla přístroje.

6) Bezpečnostní symboly

    Upozornění

Dodržujte návod k použití

Vyhledejte informaci v uživatelské příručce

Viz část 2) Bezpečnostní opatření

Použitá součást typ BF

Výrobce

Země a datum výroby

Sériové číslo

Nelikvidujte s domácím odpadem. Li-iontový akumulátor.

Značka CE

Značka CE s identifikačním číslem oznámeného subjektu

    Neionizující elektromagnetické záření

Nesterilizovatelné

Esterilizável até 135 graus Celsius 

Omezení teploty

Omezení vlhkosti

Omezení atmosférického tlaku

IP20 Chráněno před pevnými cizími předměty s Ø 12,5 mm a vyšším. Není chráněno proti 
vodě 

Datum spotřeby

Kód výrobní šarže

1 2 3 4 5 6 7

CCCC

YYYY-MM-DD

1) Úvod 
Kvalifikace uživatele
Tento zdravotnický prostředek je určen pro použití kvalifikovanými stomatology, lékaři, chirurgy či special-
izovanými zdravotníky, které určí ošetřující lékař.

Povinnosti uživatele
Předtím, než začnete tento prostředek používat, přečtěte si celý návod k použití.

Dodržujte varování a bezpečnostní opatření.

Jakýkoli závažný incident, ke kterému došlo v souvislosti se zdravotnickým prostředkem, by měl být 
nahlášen výrobci a příslušnému orgánu!

Odpovědnost výrobce
Výrobce ponese odpovědnost za bezpečnost, spolehlivost a výkony tohoto zdravotnického prostředku 
pouze v případě, že je zajištěno dodržování následujících pokynů:

• 	 Zdravotnický prostředek musí být používán v souladu s tímto návodem k použití.

•	 Úpravy nebo opravy smí provádět pouze výrobce.

•	 Neoprávněné otevření přístroje povede k propadnutí záručních a jakýchkoli dalších nároků.

Kromě neoprávněné demontáže, úprav nebo oprav přístroje a nedodržování tohoto návodu k použití 
záruka propadne a výrobce bude zproštěn povinnosti plnit všechny další nároky i v případě nesprávného 
používání.

2) Varování a opatření
Varování

 	� Před použitím přístroje si přečtěte všechny pokyny.

 	� Přístroj vydává střídavé magnetické pole, které může rušit kardiostimulátory! Přístroj udržujte 
v dostatečné vzdálenosti od implantovaných elektronických zařízení. Nepokládejte přístroj na 
pacientovo tělo.

 	� Při použití přístroje na pacientovi musí být použit průhledný ochranný návlek. Viz část 11, kde 
naleznete doporučené návleky, a část 15, kde jsou informace o doporučeném způsobu čištění a 
údržby.

 	� Při čištění a údržbě přístroje používejte pouze povolené prostředky uvedené v části 15. Jiné pros-
tředky mohou nenávratně poškodit kryt přístroje. 

 	� Nesterilizujte přístroj v autoklávu.

 	� Montáž SmartPeg musí být před použitím sterilizována.

 	� Během zapnutí bude přístroj blikat červeně, žlutě a zeleně, což je funkční zkouška barevné indikace. 
Jestliže nebude blikat některá z barev (nebo žádná), přístroj se nesmí používat. Obraťte se na 
místního prodejního zástupce nebo distributora, který vám poskytne další pokyny.

 	� Měření provádějte vždy ve dvou směrech, Bukálně-Lingválním a mesiálně-distálním, tak jak si žádá 
přístroj. Je to důležité z důvodu detekování nejmenší stability implantátu.

 	� Tělíska SmartPegs jsou spotřební materiál a mohou být použity jednou či vícekrát pouze v rámci 
jediného ošetření, tj. pouze u jednoho pacienta (aby nedošlo ke křížové kontaminaci). Opakované 
použití může mít za následek nepřesná měření kvůli opotřebení měkkého hliníku v závitech tělíska 
SmartPeg. Nepoužívejte, pokud je poškozen obal zjišťující sterilitu výrobku.

 	� Nevystavujte přístroj extrémně vysokým teplotám, např. neponechávejte ho na palubce vozidla 
během slunečných dnů.

 	� Přístroj není v místě konektoru USB (s třídou IP20) chráněn před vniknutím kapalin, např. vody.

 	� Nabíječka zapojená do elektrické sítě a USB kabel používané k nabíjení přístroje nesmějí být 
v dosahu pacienta.

 	� Přístroj vždy nabíjejte pomocí dodaného USB kabelu přímo připojeného k 5V USB portu typu A. 
Nikdy nepoužívejte rozdělovací kabely, protože ty mohou způsobit poškození zařízení.

Opatření
 	� Chcete-li se vyhnout rušení s jiným zařízením, nedržte přístroj v blízkosti elektronických zařízení.

 	� Při čištění přístroje používejte pouze povolené čisticí kapaliny uvedené v části 15.

 	� Nepoužívejte přístroj v přítomnosti výbušných či hořlavých materiálů.

 	� Viz části 4, 5 a 10, kde naleznete informace o povolených a kompatibilních příslušenstvích.

3) Určené použití
Přístroj je určen k použití jako analyzátor stability zubního implantátu.

4) Návod k použití
Přístroj slouží k měření stability implantátů v ústní dutině a čelistní oblasti.

Podmínky
Chirurgicky umístěné implantáty nebo podpěry, na které lze přichytit kompatibilní montáž SmartPeg.

Důvody k použití
Přístroj dokáže poskytovat informace důležité k hodnocení stability implantátu a lze ho použít jako součást 
celkového programu hodnocení výsledků léčby.

Kontraindikace
Přístroj je kontraindikován pro systémy implantátů, na které nelze přichytit tělísko SmartPeg z důvodu 
mechanické nekompatibility. Viz část 10, kde naleznete více informací o tělíscích SmartPeg. Přístroj je 
kontraindikován, když je používán s jinými tělísky Peg, než schválenými výrobcem. Přístroj je kontrain-
dikován tam, kde není možné přichytit tělísko SmartPeg z důvodu nedostatku prostoru, nebo tam, kde 
zasahuje do jiných umělých či anatomických struktur.
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Sterilizováno ozářením

Pouze pro trh USA: Pouze na předpis. Federální zákony USA omezují prodej jen na 
objednávku ze strany licencovaného lékaře

Katalogové číslo

Nepoužívejte opakovaně

Zdravotnický prostředek

DataMatrix Code pro informace o výrobku včetně UDI (Unique Device Identification)

Nepoužívejte v případě poškození obalu a vyhledejte informaci v elektronickém návodu 
k použití

Udržujte v suchu

Chraňte před slunečním světlem

Systém s jednou sterilní bariérou s vnějším ochranným obalem

Systém s jednou sterilní bariérou

Značka shody s předpisy (RCM) označuje shodu s požadavky australských 
a novozélandských předpisů ohledně elektrické bezpečnosti, elektromagnetické 
kompatibility, elektromagnetického prostředí a telekomunikací.

Tento elektronický výrobek je schválen Federální komisí pro komunikace (FCC) – USA 
Iden. č. FCC: QOQ-GM220P a Inovace, věda a ekonomický rozvoj (ISED) – Kanada 
IC:5123A-GM220P

Tento produkt obsahuje modu s číslem schválení typu Anatel

INMETRO – Označení brazilského státního ústavu pro metrologii, normy a kvalitu 
průmyslových výrobků

IEx – Toto označení uvádí, že produkt vyhovuje požadavkům brazilských norem

7) Než začnete 
Přístroj je dodáván z výroby v tzv. přepravním režimu, kdy je deaktivován zabudovaný pohybový senzor.

Chcete-li přepravní režim vypnout a začít s nabíjením, připojte malý konektor USB na USB kabelu, typ 
A-C, k širokému konci přístroje. Připojte velký konektor USB ke standardnímu portu USB typu A na PC, 
notebooku nebo nabíječce.

Přístroj se spustí a vstoupí do režimu nabíjení. Nabíjejte přístroj po dobu alespoň 1 hodiny nebo dokud 
nezačne indikovat plné nabití. Odpojte USB kabel Osstell, typ A-C.

Poznámka! Během napájení není možné provádět měření ISQ.

8) Obsluha přístroje
Přístroj je aktivován zabudovaným pohybovým senzorem. Jakmile tento senzor detekuje pohyb, přístroj 
se spustí, probliknou červená, žlutá a zelená barva, následně se krátce zobrazí stav akumulátoru ve 
spodním displeji a poté je přístroj připraven k měření v bukálně-lingválním (BL) směru, jak je indikováno 
na horním displeji.

Přístroj začne měřit, což je indikováno zvukem, jakmile je poblíž tělíska SmartPeg nebo TestPeg, a to 
pomocí zabudovaného magnetického detektoru, který snímá magnet v horní části tělísek SmartPeg/
TestPeg. Naměřené údaje se zobrazí na horním displeji společně s barevnou světelnou indikací pod 
špičkou přístroje.

Červené, žluté a zelené barevné označení slouží pouze jako vizuální pomůcka pro určení rozsahu 
naměřených hodnot ISQ, přičemž červená barva představuje nižší rozsah, žlutá střední rozsah a zelená 
vyšší rozsah stupnice ISQ. Po 60 sekundách bez pohybu se přístroj automaticky vypne.

9) TestPeg
Tělísko TestPeg Osstell slouží k testování a učení toho, jak se přístroj používá. Umístěte tělísko TestPeg 
Osstell na stůl a podržte ji rukou. Pohybem zapněte přístroj a podržte jeho špičku zhruba 2–4 mm od 
tělíska TestPeg. Přístroj začne s měřením a měl by naměřit hodnotu ISQ ≈ 55 +/-2.

10) SmartPeg
Tělíska SmartPeg jsou dostupná v různých provedeních tak, aby je bylo možné použít se všemi běžně 
dostupnými implantáty na trhu. Všechna dostupná tělíska SmartPeg naleznete na  
osstell.com/smartpegguide.

Tělíska SmartPegs jsou určeny k jednorázovému použití a mohou být použity jednou či vícekrát pouze v 
rámci jediného ošetření, tj. pouze u jednoho pacienta (aby nedošlo ke křížové kontaminaci). Opakované 
použití může mít za následek nepřesná měření kvůli opotřebení měkkého hliníku v závitech montáže 
SmartPeg.

11) Postup měření
Před použitím přístroje na pacientovi nasaďte na přístroj ochranný návlek. Ochranný návlek pomáhá 
zabránit křížové kontaminaci a brání styku kompozitního materiálu s povrchem špičky a těla přístroje, 
změně a degradaci barvy působením čisticích prostředků.

Poznámka
•	 Ochranné rukávy jsou určeny k jednorázovému použití na jednoho pacienta.

• 	 Po každém pacientovi je nutné ochranný návlek zlikvidovat.

• 	 Neponechávejte ochranné návleky na přístroji po delší dobu.

•	 Doporučené ochranné návleky jsou uvedeny níže.

	 Omnia: Nesterilní kryt, p. č. 30.Z0600.00, sterilní kryt, p. č. 22.Z0600.00. www.omniaspa.eu 
	 TIDIshield, p. č.: 21021, p. č.: 20987. www.tidiproducts.com 
	 PremiumPlus: 123, malý krátký 123, malý

	 Další doporučené ochranné návleky viz: osstell.com/support-osstell-beacon

•	� Přístroj musí být očištěn pomocí vhodných prostředků po každém pacientovi. Viz část 15) Čištění 
a péče, kde naleznete schválené prostředky.

První měření je nutné provést po umístění implantátu, aby se získala základní hodnota pro budoucí měření 
během léčby. Před konečnou rekonstrukcí se provede další měření, které umožní sledovat vývoj stability 
daného implantátu.

Doporučuje se provádět měření jak ve směru Bukálně-Lingválním, tak ve směru m Mesiálně-Distálním, 
aby byla zjištěna nejnižší stabilita. Proto přístroj doporučuje uživateli přístroje provést obě tato měření.

Pro využití všech funkcí přístroje doporučujeme prostudovat podrobnější informace (videa a průvodce) 
dostupné na adrese osstell.com/support-osstell-beacon.

1.	 Zvednutím přístroje ho zapněte. Přístroj se aktivuje a zobrazí stav akumulátoru, poté je přístroj 
připraven k měření ve směru Bukálně-Lingválním (BL), což je vyznačeno na horním displeji, na kterém 
je také uveden optimální úhel mezi špičkou přístroje a montáží SmartPeg. 

2.	 Na přístroj nasaďte ochranný návlek. Viz obr. 1, strana 1.
3.	 Umístěte příslušné tělísko SmartPeg pro implantát na zavaděč SmartPeg. Zavaděč i tělísko SmartPeg 

obsahují magnety, takže nehrozí jejich samovolné oddělení. Viz obr. 2, strana 1. Nasaďte tělísko na 
implantát a silou prstů našroubujte na vnitřní závit implantátu zhruba silou 4-6 Ncm. Neutahujte tělísko 
příliš, aby nedošlo k poškození závitu.

4.	 �Opakujte krok 4 a proveďte tak měření v Mesiálně-Distálním směru, viz obr. 6, strana 1, poté se 
sekvence spustí znovu a přístroj instrument je připraven k opětovnému měření v Bukálně-Lingválním 
(BL) směru. Viz obr. 6, strana 1.  

	� Slyšitelný zvuk oznámí, když je měření dokončeno. Naměřené údaje se zobrazí na horním displeji 
společně s barevnou světelnou indikací pod špičkou přístroje. Viz obr. 4, strana 1. Vyjměte přístroj 
z ústní dutiny, abyste mohli lépe přečíst naměřenou hodnotu ISQ a vidět barevnou indikaci. Naměřené 
hodnoty ISQ budou zobrazeny v horní části displeje po dobu několika sekund, poté se přepnou na 
oznámení, že je přístroj připraven k měření v Mesiálně-Distálním směru. Viz obr. 5, strana 1.  
Poznámka! Přístroj nevkládejte do ústní dutiny, dokud neoznámí připravenost na měření v dalším 
směru.

5.	 Opakujte krok 4 a proveďte tak měření v Mesiálně-Distálním směru, viz obr. 6, strana 1, poté se 
sekvence spustí znovu a přístroj instrument je připraven k opětovnému měření v Bukálně-Lingválním 
(BL) směru. Viz obr. 6, strana 1.

6.	 Při použití klíče Osstell s počítačem nebo přímo s tabletem se naměřené hodnoty automaticky a 
bezdrátově přenesou do záznamu pacienta v *OsstellConnect. OsstellConnect generuje barevně 
odlišený graf, kde měření ze zavedení a následných návštěv vytvářejí trendovou čáru, viz obr. 6, 
strana 1. To umožňuje snadné sledování stability implantátu v průběhu času a podporuje informované 
rozhodování o dalších krocích léčby. 
* Při prvním použití: vytvořte si účet OsstellConnect a zaregistrujte svůj přístroj, a to na adrese 
osstellconnect.com/login

7.	 Poté, co provedete měření v obou směrech, odstraňte tělísko SmartPeg za pomoci montážního prvku 
SmartPeg.

8.	 Přístroj se automaticky vypne po 60 sekundách bez pohybu.

12) Postup měření na abutmentu
Při měření na úrovni abutmentu (spojovací části) se hodnoty ISQ nebudou rovnat hodnotám při měření 
na úrovni implantátu. Ve většině případů budou nižší. To je způsobeno tím, že celková délka abutmentu 
a tělíska SmartPeg bude trochu jiná (delší) v závislosti na výšce použitého abutmentu. Pro kompenzaci 
této skutečnosti je k dispozici několik typů tělísek SmartPeg pro abutmenty. Všechna dostupná tělíska 
SmartPeg naleznete na osstell.com/smartpegguide. 

Vzhledem k rozdílným výškám a úhlům abutmentů se ISQ stále nemohlo rovnat ISQ na úrovni implantátu. 
Doporučuje se proto provést měření ISQ na úrovni implantátu (s použitím příslušného tělíska SmartPeg 
pro daný implantát) v době umístění implantátu a poté porovnat tuto hodnotu s hodnotou ISQ naměřenou 
na abutmentu (s použitím příslušného tělíska SmartPeg pro daný abutment), a tím ji porovnat s hodnotou 
ISQ na úrovni abutmentu.

Hodnotu ISQ na úrovni abutmentu lze pak použít jako relativní hodnotu ISQ pro sledování stability 
implantátu během období hojení.

13) Interpretace výsledku 
Stabilita implantátu
Implantát může mít v různých směrech různou stabilitu. Stabilita implantátu závisí na stavu okolní kosti. 

Obvykle je implantát v jednom směru méně stabilní a v druhém směru stabilnější, přičemž směry jsou 
většinou na sebe kolmé.

Chcete-li najít nejnižší stabilitu (nejnižší hodnotu ISQ), doporučuje se provést měření ze dvou různých 
směrů. Nejnižší stabilita je obvykle nalezena v Bukálně-Lingválním směru. Nejvyšší stabilita je obvykle 
nalezena v Mesiálně-Distálním směru.

Hodnota ISQ
Měření hodnoty ISQ je nutné provádět při zavádění implantátu a před tím, než je implantát zatížen či 
připojen abutment. Po každém měření se hodnota ISQ zaznamená a použije se jako výchozí hodnota pro 
další měření. Změna hodnoty ISQ poté indikuje změnu stability implantátu. Obecně vyšší hodnota ISQ při 
dalším měření značí zvýšení stability implantátu, zatímco nižší hodnota indikuje ztrátu stability a možné 
selhání implantátu. Stejná hodnota ISQ znamená konstantní stabilitu.

Viz poslední strana v tomto návodu k použití.
Hodnoty ISQ nebyly korelovány s jinými metodami měření mobility. Každé rozhodnutí týkající se ošetření 
implantátu musí vždy provést ošetřující lékař.
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14) Datové připojení k OsstellConnect
OsstellConnect (osstellconnect.com) je online služba pro přenos, ukládání, zobrazování a prohlížení 
vašich dat. Přístroj instrument lze připojit k systému OsstellConnect pomocí Osstell Key.

Než začnete používat datové připojení k OsstellConnect, musíte nejprve svůj přístroj instrument zaregis
trovat. Sériové číslo naleznete na zadní části přístroje. Informace o registraci a funkcích datového připojení 
k systému OsstellConnect naleznete zde: osstell.com/support-osstellconnect.

15) Čištění a péče
Před každým použitím navlhčete gázu nebo měkký hadřík do doporučeného čisticího přípravku (viz 
seznam níže) a poté jím otřete přístroj instrument.

Poznámka! Nesterilizujte přístroj v autoklávu.
Proveďte rutinní kontrolu povrchu špičky přístroje a celkového povrchu, zda na nich nejsou praskliny či 
zbytky.

Doporučená čistidla
• 	 Isopropylalkohol 70% 
• 	 Nízkopěnivá enzymatická rozpouštědla s neutrálním pH, jako např.: 
	 • 	Dezinfekční ubrousky BePro, REF 19500102, www.wh.com (lze objednat u společnosti  
		  W&H Sterilization) 
	 • 	Medizime LF 
	 • 	Enzol

Nepoužívejte
•	 Čistidla/dezinfekce na bázi fenolické kyseliny.
•	 Silně zásaditá rozpouštědla jakéhokoliv typu, 

včetně mýdel na ruce nebo přípravků na nádobí 
•	 Čistidla na bázi bělidel
•	 Čistidla na bázi peroxidu vodíku
•	 Abrazivní čistidla

•	 Čistidla na bázi acetonu
•	 MEK (metyletylketon)
•	 Birex
•	 Gluteraldehyd
•	 Čistidla na bázi soli kvartérního 

dusíkatého chloridu
Přístroj nevyžaduje pravidelnou údržbu. V případě funkční poruchy stroje kontaktujte místního prodejního 
zástupce nebo distributora, který vám poskytne další pokyny.

SmartPeg Dodávány sterilní. Tělíska SmartPegs jsou určena k jednorázovému použití 
a lze je použít pouze pro jedno či více měření v rámci jednoho zákroku (aby 
nedošlo ke křížové kontaminaci).

TestPeg Nepoužívá se intraorálně, tudíž není nutná sterilizace.

Zavaděč SmartPeg musí být před každým dalším použitím očištěn a sterilizován podle pokynů níže.

Zavaděč SmartPeg: Musí být sterilizován v autoklávu podle doporučené metody sterilizace a jeho 
sterilita (SAL) ověřena dle norem ISO 17665-1 a ISO 17664. Zavaděč SmartPeg musí být během 
procesu sterilizace umístěn do vhodného balení.

Sterilizace metoda Teplota expozice Doba expozice 

Pre-vakuum 132 °C (270 °F) 4 min

Pre-vakuum 134 °C (273 °F) 3 min

Gravitace 134 °C (273 °F) 10 min

Varování: nepřekračujte 135 °C (275 °F). Doba sušení: 30 minut

Pořádně zkontrolujte zavaděč, zda není poškozen. Ručně omyjte Zavaděč SmartPeg pomocí 
neutrálního rozpouštědla. Opláchněte a osušte. Pořádně zkontrolujte, zda není zavaděč SmartPeg 
poškozen. Proveďte sterilizaci zavaděče SmartPeg podle pokynů výrobce autoklávu. Nemyjte 
v myčce na nádobí. 

Sterilní předměty skladujte v suchém prostředí bez prachu.

16) Technické informace
Technický popis
Přístroj je označen značkou CE podle MDR 2017/745 v Evropě (Třída I, interně napájený, použité součásti 
typu BF. Nejde o zařízení AP nebo APG, není chráněno proti vstupu vody).

Přístroj je v souladu s příslušnými částmi normy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Použité symboly dodržují evropské normy EN 60601-1 a ISO 15223 v maximálním možném rozsahu.

Poznámky k elektromagnetické kompatibilitě (EMK)
Zdravotnická zařízení podléhají zvláštním opatřením s ohledem na EMK a musí být uvedena do provozu 
dle poznámek k EMK uvedených níže:

Výrobce zaručuje shodu zařízení s požadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pouze tehdy, když jsou 
použity původní náhradní díly a příslušenství. Použití jiného příslušenství či náhradních dílů může vést ke 
zvýšeným emisím elektromagnetického rušení a snížené odolnosti proti elektromagnetickému rušení.

Aktuální prohlášení výrobce o elektromagnetické kompatibilitě najdete na našich webových stránkách 
na adrese osstell.com/osstell-beacon, sjeďte dolů, dokud se nezobrazí tlačítko pro stažení PRO-
HLÁŠENÍ O ELEKTROMAGNETICKÉ KOMPATIBILITĚ.

Prohlášení můžete také získat přímo od místního prodejního zástupce či distributora. Přístroj obsahuje 
radiofrekvenční modul. Iden. č. FCC: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Radiofrekvenční komunikace
Přístroj obsahuje vestavěný modul radiofrekvenční nízkoenergetické komunikace s PC/notebookem 
prostřednictvím klíče Osstell Key. Klíč Osstell Key by se měl nacházet na volném prostranství v okruhu 6 
metrů od přístroje, aby bylo možné jej připojit. Data jsou přenášena šifrovaně pomocí AES-128.

Při připojení klíče Osstell Key k přístroji se na horním displeji zobrazí symbol připojení (      ). Po úspěšném 
navázání spojení se animace zastaví a symbol se zobrazí celý. Další informace o používání přístroje s 
radiofrekvenčním připojením naleznete na adrese: osstell.com/support-osstell-beacon.

Dobíjení baterií
Přístroj obsahuje nabíjecí lithium-iontový akumulátor.

Přístroj musí být nabíjen pomocí USB kabelu, typ A-C, přímo připojeného ke standardnímu portu USB 2.0 
nebo 3.0, 5V portu USB typ A. Stav akumulátoru a nabíjení je indikován na spodním displeji, kdy symbol 
akumulátoru má 4 úrovně: 100 % (plně nabitý), 75 %, 50 % a méně než 25 %. Když je hladina nabití pod 
10%, změní se symbol akumulátoru na přístroji jako varování, že je přístroj nutné dobít.

Poznámka! Tento přístroj, je-li připojen k nabíječce, je zdravotnický elektrický systém. Nabíječka musí 
splňovat požadavky platných bezpečnostních norem EN/IEC, například IEC 60950-1, IEC 62368-1 nebo 
IEC 60335-2-29, protože jinak by nevyhovovala bezpečnostním předpisům.

Poznámka! Během napájení není možné provádět měření ISQ.

Přepravní režim
Přepravní režim lze použít, když například cestujete na různá místa mimo kliniku, a kvůli tomu s přístrojem 
často pohybujete. Tím se přístroj probouzí častěji, než je obvyklé, a dochází k jeho vybíjení.

Přepravní režim je aktivován připojením k USB kabelu Osstell, typ A-C, (při připojení k portu USB) a jeho 
odpojením do 5 sekund, dle odpočtu na spodním displeji. Oba displeje se zcela vypnou a přístroj se již 
neprobudí pohybem.

Není-li USB kabel Osstell, typ A-C, odpojen do 5 sekund, přístroj se začne nabíjet.

Chcete-li vypnout přepravní režim, znovu připojte kabel dle popisku v části 7.

Přesnost
Přístroj má přesnost měření hodnoty ISQ v rozsahu +/- 1 ISQ. Když je k implantátu připevněno tělísko 
SmartPeg, ISQ hodnota se může lišit o 2 ISQ v závislosti na utažení.

Výkon, hmotnost a rozměry

Li-iontový akumulátor 3,7 VDC

Nabíjení Používejte pouze USB kabel, typ A-C, připojený ke standardnímu 
portu USB 2.0 nebo 3.0 (typ A) (max 5,2 VDC).

Rozměry přístroje:  210 x 35 x 25 mm

Rozměry balení 272 x 140 x 75 mm

Hmotnost přístroje 0,07 kg

Hrubá hmotnost 0,85 kg

Okolní podmínky během přepravy

Teplota -40 ºC až +70 ºC

Relativní vlhkost 10 % až 95 %

Tlak 500 hPa až 1060 hPa

Okolní podmínky během používání a skladování

Teplota +10 ºC až +35 ºC

Relativní vlhkost 30 % až 75 %

Tlak 700 hPa až 1060 hPa

Třída IP IP20

17) Řešení problémů
Měření neproběhne nebo je naměřena neočekávaná hodnota
Opakovaně použité tělísko SmartPeg 
Tělíska SmartPeg jsou určena k jednorázovému použití a lze je použít pouze pro jedno či více měření v 
rámci jednoho zákroku. Pokud by bylo tělísko použito opakovaně, může dojít ke zkreslení výsledků z 
důvodu opotřebení a pravděpodobnosti stržení měkkých hliníkových závitů SmartPeg tělíska.

Zvolen nesprávný typ tělíska SmartPeg pro daný implantát 
Viz referenční seznam SmartPeg na adrese osstell.com/smartpegguide

Kost nebo měkká tkáň mezi tělískem SmartPeg a implantátem 
Před připojením tělíska SmartPeg se ujistěte, že je konektor implantátu čistý.

Elektromagnetické rušení  
Odstraňte zdroj elektromagnetického rušení.

Špička přístroje je držena příliš daleko od montáže SmartPeg 
Normálně postačuje držet špičku nástroje 2-4 mm od SmartPeg, ale v některých případech je nutná kratší 
vzdálenost 1 mm.

Přístroj nedetekuje tělísko SmartPeg, proto nedochází k z měření 
Vyjměte přístroj z ústní dutiny a poté ho znovu vložte. Zkuste provést měření při úhlu asi 45º směrem 
k tělísku SmartPeg, jak je vidět na horním displeji. 

Když je připojen kabel USB, přístroj se nenabíjí
Použit nesprávný kabel USB 
Použijte pouze USB kabel Osstell, typ A-C, připojený ke standardnímu portu USB 2.0 nebo 3.0 (typ A) 
(max. 5,2 VDC).

Přístroj se nespouští
Vybitý akumulátor 
Nabijte přístroj.

Přístroj je v přepravním režimu 
Viz část 7, kde jsou pokyny, jak vypnout přepravní režim.
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Na přístroji se zobrazí 
Autodiagnostika selhala 
Obraťte se na místního prodejního zástupce nebo distributora, který vám poskytne další pokyny.

Přístroj během spouštění nezobrazuje červené, zelené a žluté světlon
Během zapnutí bude přístroj blikat červeně, žlutě a zeleně, což je funkční zkouška barevné indikace. 
Jestliže nebude blikat některá z barev (nebo všechny), přístroj se nesmí používat. Obraťte se na místního 
prodejního zástupce nebo distributora, který vám poskytne další pokyny.

Obtížné měření v přesně doporučeném směrun
Není prostor, např. brání tomu blízkost zubů 
Zkuste provést měření pod trochu jiným úhlem.

Obtížné připojení tělíska SmartPeg
Nesprávné tělísko SmartPeg 
Ujistěte se, že je tělísko SmartPeg kompatibilní se systémem implantátu.  
Viz osstell.com/smartpegguide

18) Servis a podpora
V případě funkční poruchy stroje kontaktujte místního obchodního zástupce nebo distributora, který vám 
poskytne další pokyny.

19) Likvidace
Přístroj je nutné recyklovat jako elektronické zařízení. Tělíska SmartPeg je nutné recyklovat jako kov. 
Kdykoliv je to možné, akumulátor musí být zlikvidován ve vybitém stavu, aby nedošlo k tvoření tepla 
vlivem zkratu.

Dodržujte místní a národní předpisy a zákony, směrnice, normy a pokyny k likvidaci.

 
			   •  Odpadní elektrická zařízení 
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1) Indledning
Brugerens kvalifikationer
Dette medicinske udstyr er beregnet til at blive brugt af faguddannede tandlæger, læger, kirurger eller 
specialuddannet personale, som er udpeget af den ansvarlige læge.

Brugerens ansvar
Læs hele brugsanvisningen, inden udstyret tages i brug.

Vær opmærksom på advarslerne og forholdsreglerne.

Enhver alvorlig hændelse, 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, pålidelighed og ydeevne, når 
nedenstående anvisninger overholdes:

•	 Det medicinske udstyr skal anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning.

•	 Ændringer eller reparationer må kun udføres af producenten.

•	 I tilfælde af uautoriseret åbning af instrumentet bortfalder alle garantikrav eller øvrige krav.

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

2) Advarsler og sikkerhedsanvisninger
Advarsler:

 	 Læs alle anvisninger, inden instrumentet tages i brug.

 	� Instrumentet genererer et vekslende magnetfelt, som kan forårsage fejl på pacemakere! Lad ikke in-
strumentet komme i nærheden af de implanterede systemer. Læg aldrig instrumentet på patientens 
krop.

 	� Et gennemsigtigt beskyttelseshylster skal bruges til at tildække instrumentet, når det bruges på 
patienter. Se afsnit 11 for oplysninger om anbefalede hylstre og afsnit 15 for oplysninger om anbefa-
let rengøring og vedligeholdelse.

 	� Brug kun de anbefalede midler, der er anført i afsnit 15, til rengøring og vedligeholdelse af dette 
instrument. Andre midler kan forårsage permanente skader på instrumentets kabinet.

 	 Instrumentet må ikke steriliseres i en autoklave.

 	 SmartPeg-iskruningsanordningen skal steriliseres før brug.

 	� Til kontrol af farveindikationen blinker instrumentet rød-gul-grøn, når det tages i brug. Hvis en 
eller flere af farverne ikke vises, må instrumentet ikke tages i brug. Nærmere anvisninger fås ved 
henvendelse til den lokale leverandør eller forhandler.

 	� Udfør altid en måling i to retninger, Bukkal-Lingual og Mesial-Distal, ved at følge vejledningen på 
instrumentet. Dette er vigtigt for at finde den laveste implantatstabilitet.

 	� SmartPegs er til engangsbrug og må kun anvendes til en eller flere målinger i samme behandlings-
session og kun til samme patient (for at undgå krydskontaminering). Gentagen genanvendelse kan 
resultere i forkerte aflæsninger på grund af nedslidning af de bløde SmartPegs-aluminiumsgevind. 
Må ikke anvendes, hvis det sterile barrieresystem til produktet eller dets emballage er kompromit-
teret.

 	� Instrumentet må ikke udsættes for meget høje temperaturer (f.eks.: Lad ikke instrumentet ligge i 
forruden i en bil på en varm solskinsdag).

 	� Instrumentet er ikke beskyttet mod indtrængen af væske, f.eks. vand, ved USB-tilslutningen 
(IP20-klassificering).

 	� Net- eller USB-kablet, der bruges til opladning af instrumentet, må ikke være inden for patientens 
rækkevidde.

 	� Oplad altid instrumentet med det medfølgende USB-kabel tilsluttet direkte i en USB-port af type A 
på 5 Volt. Anvend aldrig splitterkabler, da de kan forårsage permanente skader på anordningen.

Forholdsregler 
 	� For at undgå forstyrrelser må instrumentet ikke anbringes i nærheden af elektroniske anordninger. 

 	� Brug ikke instrumentet i nærheden af sprængfarlige eller brændbare materialer.

 	� I afsnit 4, 5, og 10 kan du finde oplysninger om tilladt og kompatibelt tilbehør.

3) Anvendelsesområder
Instrumentet er beregnet til at måle stabiliteten af tandimplantater.

4) Oplysninger vedrørende brugen
Instrumentet er indiceret til brug i forbindelse med måling af stabiliteten af implantater i mundhulen og 
kæbe-ansigts-området.

Anvendelsesbetingelser
Indopererede implantater eller abutments, hvor der er plads til at fastgøre 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 tandlæge bærer ansvaret 
for at træffe den endelige beslutning om implantatbehandlingen.

Kontraindikationer
Instrumentet er kontraindiceret til implantatsystemer, som SmartPeg ikke kan fastgøres til på grund af 
manglende mekanisk kompatibilitet.

Du kan finde nærmere oplysninger om SmartPegs i afsnit 10). Instrumentet er kontraindiceret til Pegs, 
som ikke er godkendt af producenten. Instrumentet er kontraindiceret, hvis det ikke er muligt at fastgøre 
en SmartPeg på grund af pladsmangel, eller hvis SmartPeg berører andre kunstige eller anatomiske 
strukturer. 

5) Beskrivelse
Instrumentet er et håndholdt instrument, der indebærer brug af den non-invasive teknik resonans-
frekvensanalyse. Systemet indebærer brug af en SmartPeg, som fastgøres til tandimplantatet eller 
abutmentet ved hjælp af en integreret skrue. Den anvendte SmartPeg reagerer på en magnetisk impuls 
fra instrumentets spids.

Resonansfrekvensen er et mål for implantatstabiliteten og beregnes ud fra SmartPeg-enhedens svarsig-
nal. Resultatet vises på instrumentet som implantatets stabilitetskvotient (ISQ). ISQ-skalaen går fra 1 til 
99. Det er en måling af implantatets stabilitet, som udledes af resonansfrekvensværdien fra den anvendte 
SmartPeg. Jo højere en ISQ-værdi, desto højere er implantatstabiliteten. Softwaren til instrumentet kan 
opdateres ved hjælp af USB-kablet, type A-C.

Systemet indeholder følgende dele

1  Instrument		  2  USB-kabel, type A-C	 3  SmartPeg Mount
4  TestPeg		  5  Nøgle		  6  Bruksanvisning
7  Quick Guide

Anvendelsesdele: Instrumentets spids og tynd del af instrumentet.

6) Sikkerhedssymboler
     Advarsel

Følg brugsanvisningen

Bemærk brugsanvisningen

Se afsnit 2) advarsler og sikkerhedsanvisninger

Anvendelsesdel af type BF

Producent

Produktionsland og produktionsdato

Serienummer

Må ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet. Lithiumionbatteri.

CE-mærkning

CE-mærkning med identifikationsnummeret på det notificerede organ.

    
Ikke-ioniserende elektromagnetisk stråling

Må ikke steriliseres

Kan steriliseres ved op til 135 grader celsius

Tilladt temperaturområde

Luftfugtighed, begrænsning

Lufttryk, begrænsning

IP20 Beskyttelse mod indtrængning af fremmedlegemer > 12,5 mm Ø. Ingen beskyttelse 
mod væske. 

1 2 3 4 5 6
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SmartPegs er beregnet til engangsbrug. De må kun anvendes til en eller flere målinger i samme behan-
dlingssession og kun til samme patient (for at undgå krydskontaminering). Gentagen genanvendelse kan 
resultere i forkerte aflæsninger på grund af nedslidning af de bløde SmartPegs-aluminiumsgevind.

11) Målinger
Anbring et beskyttelseshylster omkring instrumentet, inden det bruges på en patient. Beskyttelseshyl-
steret er med til at forebygge krydskontaminering og forhindrer, at dentalt kompositmateriale sætter sig 
fast på instrumentets spids og skaft. Derudover beskytter det instrumentet mod misfarvning og skader på 
grund af rengøringsmidler.

Bemærk!
•	 Beskyttelseshylstre er kun beregnet til engangsbrug.

•	 Bortskaf brugte beskyttelseshylstre efter hver brug på en patient i  
	 dertil beregnede affaldsbeholdere.

•	 Lad ikke beskyttelseshylsteret blive siddende på instrumentet i  
	 længere tid.

•	 Listen nedenfor viser de anbefalede beskyttelseshylstre. 
	� Omnia: Ikke-steril afdækning, varenr. 30.Z0600.00, steril afdækning, varenr. 22.Z0600.00.  

www.omniaspa.eu 
TIDIshield, varenr.: 21021, varenr.: 20987. www.tidiproducts.com 
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small 
Du kan finde flere anbefalede beskyttelseshylstre under: osstell.com/support-osstell-beacon

•	� Instrumentet skal rengøres med egnede midler efter hver patient. Du kan finde oplysninger om egnede 
rengøringsmidler i afsnit 15) Hygiejne og vedligeholdelse.

Der bør foretages en første måling ved placering af implantatet for at opnå en referenceværdi for 
efterfølgende målinger under hele helingsprocessen. Inden den endelige rekonstruktion foretages endnu 
en måling, som gør det muligt at observere udviklingen i implantatstabiliteten.

Det anbefales at måle både i Bukkal-Lingual og Mesial-Distal retning for at finde den laveste stabilitet. 
Derfor opfordrer instrumentet brugeren til at udføre målinger i begge retninger.

Vi anbefaler, at du gennemgår de detaljerede oplysninger (videoer og korte brugsanvisninger) på  
osstell.com/support-osstell-beacon, så du kan gøre brug af alle instrumentets funktioner.

1.	 �Aktiver instrumentet ved at tage det op. Instrumentet tændes. Efter visningen af den aktuelle 
batteristatus er instrumentet klart til at udføre en måling i BL-retningen (bukkal-lingual), hvilket vises på 
det øverste display sammen med den optimale vinkel af instrumentets spids i forhold til den anvendte 
SmartPeg. 

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-iskrunings-anordningen. Se fig. 2, side 1. Sæt SmartPeg-enheden i 
implantatet eller abutmentet, og skru den ved hjælp af SmartPeg-iskruningsanordningen fast med 
håndkraft (ca. 4 til 6 Ncm). For at undgå at SmartPeg-gevindet bliver beskadiget, må SmartPeg-
enheden ikke strammes for meget.

4.	 �Før instrumentet ind i munden, og hold instrumentets spids tæt på (2-4 mm) toppen af SmartPeg-
enheden uden at berøre den. Hold spidsen i en vinkel på ca. 45º i forhold til SmartPeg-enheden, som 
vist på det øverste display og i fig. 3, side 1 og fig. 8a. Foretag ikke målinger, som vist i fig. 3b eller 
fig. 3c.

	� Der høres et akustisk signal, når målingen er påbegyndt. De målte data vises på det øverste display, 
og signaliseres med en farvet kontrollampe under instrumentets spids. Se fig. 4, side 1. Fjern 
instrumentet fra patientens mund, og aflæs ISQ-værdien og farveindikationen. De målte ISQ-værdier 
vises på det øverste display i et par sekunder. Derefter skifter instrumentet til at være klar til måling i 
Mesial-Distal retning. Se fig. 5, side 1.  
Bemærk! Før ikke instrumentet ind i munden igen, før displayet har skiftet til den næste retning.

5.	 �Gentag trin 4 for at måle i den Mesial-Distale retning, se fig. 6, side 1. Derefter starter sekvensen 
forfra, og instrumentet er klar til at måle i BL-retningen (Bukkal-Lingual) igen. Se fig. 6, side 1.

6.	 Når Osstell Key anvendes med en computer eller direkte med en tablet, bliver de målte værdier 
automatisk overført trådløst til patientjournalen i *OsstellConnect. OsstellConnect opretter et farvekodet 
diagram, hvor målinger fra implantation og opfølgende besøg skaber en tendenslinje, se fig. 6, side 
1. Det muliggør nem sporing af implantatets stabilitet over tid, hvilket underbygger informerede 
beslutninger om de næste behandlingsskridt. 
*Første gang: Opret en OsstellConnect-konto, og registrer instrumentet, osstellconnect.com/login

7.	 Fjern SmartPeg-enheden med SmartPeg-iskruningsanordningen, når alle målinger er gennemført.
8.	 �Efter 60 sekunder uden bevægelse slukker instrumentet automatisk.

12) Målinger på abutments
Ved måling på abutmentniveau er ISQ-værdierne ikke de samme som ved måling på implantatniveau. I de 
fleste tilfælde er de lavere. Årsagen hertil er, at den samlede længde af abutmentet plus SmartPeg-enhe-
den er en smule anderledes (længere) afhængigt af den anvendte abutmenthøjde. For at kompensere for 
dette er der forskellige typer SmartPegs tilgængelige til abutments. Alle de tilgængelige SmartPegs kan 
findes på osstell.com/smartpegguide. 

Grundet de forskellige højder og vinkler på de anvendte abutments, er ISQ muligvis stadigvæk ikke lig 
med ISQ på implantatniveauet. Derfor anbefales det at udføre en ISQ-måling på implantatniveau (ved 
brug af den passende SmartPeg til implantatet), når implantatet anbringes, og derefter sammenligne 
denne måling med ISQ-værdien, som blev målt på abutmentniveau (ved brug af den passende SmartPeg 
til det pågældende abutment) for at sammenligne med ISQ-værdien på abutmentniveau.

ISQ-værdien på abutmentniveau kan derefter bruges som en ISQ-referenceværdi med henblik på regis-
trering af implantatets stabilitet under helingen.

13) Fortolkning af måleresultatet 
Implantatstabilitet
Et implantat kan være stabilt i forskellige retninger. Implantatets stabilitet er afhængig af den omgivende 
knoglekonfiguration. Ofte er der en retning, hvor stabiliteten er lavest, og en retning, hvor stabiliteten er 
højest. Disse retninger er ofte vinkelrette i forhold til hinanden.

For at finde den laveste stabilitetsværdi (laveste ISQ-værdi) anbefales det at måle fra to forskellige retnin-
ger. Den laveste stabilitet findes i de fleste tilfælde i Bukkal-Lingual retning. Den højeste stabilitet findes i 
de fleste tilfælde i Mesial-Distal retning.

Skal anvendes inden

Partikode

Strålingssterilisering

 Forsigtig! I henhold til amerikansk lovgivning er salg af denne medicinske anordning 
kun tilladt af eller på ordinering af en tandlæge, en læge eller andet sundhedsfagligt 
personale med en licens i den amerikanske stat, hvor han eller hun praktiserer, og hvor 
den medicinske anordning skal anvendes.

Varenummer

Ikke til genbrug

Medicinsk udstyr

DataMatrix Code til produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.  
Se brugsanvisningen

Hold tør

Hold ude af sollys

System med enkelt steril barriere og beskyttende udvendig emballage

Individuelt sterilt barrieresystem

RCM-mærkningen (Regulatory Compliance Mark) angiver overensstemmelsen med 
de australske og new zealandske krav vedrørende elektrisk sikkerhed, EMC, EME og 
telekommunikation.

Denne elektroniske anordning er godkendt af Federal Communications Commission 
(FCC) - USA FCC ID: QOQ-GM220P og Innovation, Science och Economic Develop-
ment (ISED) - Canada IC:5123A-GM220P

Dette produkt indeholder et modul med Anatel-godkendelseskode

INMETRO – Mærkning fra det brasilianske nationale institut for metrologi, standarder 
og industriel kvalitet

IEx – Denne mærkning angiver, at produktet er i overensstemmelse med brasilianske 
standarder

7) Forud for brugen
Instrumentet leveres fra fabrikken i transporttilstand, hvor den indbyggede bevægelsessensor er 
deaktiveret.

For at deaktivere transporttilstanden og starte opladningen skal du tilslutte USB-C-stikket på USB-kablet, 
type A-C  i den brede ende af instrumentet. Tilslut USB-A-stikket til en almindelig USB-A-port på en PC, 
bærbar computer eller oplader.

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

Bemærk! Det er ikke muligt at udføre en ISQ-måling under opladningen.

8) Instrumentets funktionsmåde
Instrumentet aktiveres af en indbygget bevægelsessensor. Hvis bevægelsessensoren registrerer 
bevægelse, starter instrumentet op, blinker rød-gul-grøn og viser kortvarigt batteristatus på det nederste 
display. På det øverste display vises det, at instrumentet nu er klart til at foretage en måling i BL-retningen 
(bukkal-lingual).

Hvis instrumentet er i nærheden af en SmartPeg eller TestPeg, påbegynder instrumentet målingen, og 
der høres et akustisk signal. Målingen aktiveres af en indbygget magnetisk sensor, som reagerer på 
magneten i toppen af SmartPeg/TestPeg. De målte data vises på det øverste display, og signaliseres med 
en farvet kontrollampe under instrumentets spids.

Farveindikationen rød, gul og grøn må kun bruges som et visuelt hjælpemiddel, der viser i hvilket område 
de målte ISQ-værdier er, hvor rød er det lave område, gul er det mellemhøje område, og grøn er det høje 
område på ISQ-skalaen. Efter 60 sekunder uden bevægelse slukker instrumentet automatisk.

9) TestPeg
TestPegs er beregnet til at teste systemet og lære, hvordan det bruges. Anbring en TestPeg foran dig på 
bordet, eller hold den i hånden. Instrumentet aktiveres ved at bevæge det og holde instrumentets spids 
ca. 2-4 mm væk fra toppen af den anvendte TestPeg. 

Instrumentet bør derefter begynde at måle og vise en ISQ-værdi på ≈ 55 +/- 2.

10) SmartPeg
SmartPegs fås med forskellige tilslutninger og kan bruges sammen med alle almindelige implantater, der 
er på markedet. Du kan finde alle tilgængelige SmartPegs under: osstell.com/smartpegguide
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ISQ-værdien
Forudsat at der er adgang til implantatet, bør ISQ-målingerne foretages, når implantatet bliver indsat og 
inden implantatet belastes første gang, eller inden abutmentet fastgøres. Efter hver måling anvendes 
ISQ-værdierne som basislinje for den næste måling, der udføres. En ændring af ISQ-værdien tyder på 
en ændring af implantatstabiliteten. Generelt kan en stigning i ISQ-værdien i forhold til den forrige måling 
fortolkes som en forøgelse af implantatstabiliteten, og et fald i værdien er tegn på en forringet stabilitet og 
et eventuelt implantatsvigt.  
Hvis værdien er uændret, kan man gå ud fra, at implantatstabiliteten ligeledes er uændret.

De kliniske retningslinjer vedrørende ISQ-skalaen fremgår af den hurtige vejledning til ISQ-skalaen. Se 
den sidste side i denne brugsanvisning.

ISQ-værdier er ikke blevet sammenlignet med andre metoder til måling af mobilitet. 
Bemærk! Den behandlende tandlæge bærer ansvaret for at træffe den endelige beslutning om implan-
tatbehandlingen.

14) Dataforbindelse til OsstellConnect
OsstellConnect (osstellconnect.com) er en onlinetjeneste til dataoverførsel, lagring, visning og overblik 
over dine data. Du kan tilslutte dit instrumentet til OsstellConnect med Osstell Key.

Før du kan begynde at bruge dataforbindelsen til OsstellConnect, skal du registrere instrument. Se-
rienummeret står på bagsiden af instrumentet. Du kan finde oplysninger om registrering og funktionerne 
af dataforbindelsen til OsstellConnect under: osstell.com/support-osstellconnect/

15) Hygiejne og vedligeholdelse
Fugt forud for hver brug et stykke gaze eller en blød klud med et egnet middel til overfladerengøring (se 
listen nedenfor), og rengør instrumentet fuldstændigt.

Bemærk! Instrumentet må ikke steriliseres i en autoklave.
Kontrollér regelmæssigt overfladen af instrumentets spids og hele overfladen for eventuelle revner og 
urenheder.

Anbefalede rengøringsmidler
• 	 Isopropyl alcohol 70% 
•	 Lavtskummende, enzymatiske vaskemidler med en neutral pH-værdi, såsom: 
	 •	 BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, www.wh.com (kan bestilles fra W&H Sterilization) 
	 • 	Medizime LF 
	 •	 Enzol

Brug ikke
•	 Syreholdige eller fenolbaserede rengørings-/

desinficeringsmidler.
•	 Stærkt alkaliske rengøringsmidler af nogen art, 

herunder håndsæbe og opvaskemiddel
•	 Rengøringsmidler, der indeholder blegemiddel
•	 Rengøringsmidler, der indeholder brintoverilte
•	 Skuremidler

•	 Rengøringsmidler, der indeholder acetone
•	 MEK (methylethylketon)
•	 Birex
•	 Gluteraldehyd
•	 Rengøringsmidler baseret på kvaternær 

ammoniumchlorid

Instrumentet kræver ikke regelmæssig vedligeholdelse. I tilfælde af funktionsfejl på instrumentet bedes du 
henvende dig til din lokale leverandør eller forhandler for at få nærmere anvisninger.

SmartPegs: Leveres sterile. SmartPegs er til engangsbrug og må kun anvendes til en 
eller flere målinger i samme behandlingssession og kun til samme patient 
(for at undgå krydskontaminering). 

TestPeg: Anvendes ikke intraoralt, kræver  
ikke sterilisering.

SmartPeg Mount skal rengøres og steriliseres før hver brug i henhold til de efterfølgende anvisninger.

SmartPeg Mount: Skal steriliseres i henhold til den anbefalede steriliseringsprocedure. De anvendte 
steriliseringsprocedurer skal være i overensstemmelse med Sterility Assurance Levels (SAL) i henhold 
til ISO 17665-1 og ISO 17664. Anbring SmartPeg Mount i egnet steriliseringsemballage med henblik 
på steriliseringen.

Sterilisering metode Eksponeringstemperatur Eksponeringstid

Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 min

Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 min

Tyngdekraft 134 °C (273 °F) 10 min

Advarsel: Eksponeringstemperaturen på 135 °C (275 °F) må ikke overskrides. Tørretid: 30 minutter

Kontrollér omhyggeligt SmartPeg Mount for beskadigelser eller slitage. Vask SmartPeg Mount 
i hånden med et neutralt rengøringsmiddel til instrumenter. Skyl og tør. Kontrollér omhyggeligt 
SmartPeg Mount for beskadigelser og slitage. Steriliser SmartPeg Mount i henhold til autoklavepro-
ducentens anvisninger. Må ikke rengøres i en opvaskemaskine. Opbevar de sterile genstande støvfrit 
og tørt.

16) Tekniske data
Teknisk beskrivelse
Instrumentet er forsynet med CE-mærkning i henhold til MDR 2017/745 i Europa (klasse I, intern 
strømforsyning, anvendelsesdele af type BF). Ikke godkendt i henhold til kategori AP eller APG, ingen 
beskyttelse mod vandindtrængning).

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 europæiske standard EN 
60601-1 og ISO 15223.

Bemærkninger vedrørende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)
Medicinske, elektriske anordninger skal opfylde særlige 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 tilbehør og originale reservedele. Anvendelse af tilbehør og reservedele, som ikke er godkendt af 
Osstell, kan medføre øget udsendelse af elektromagnetiske forstyrrelser eller reduceret modstandsevne 
mod elektromagnetiske forstyrrelser. 

Du kan finde den aktuelle EMC-producenterklæring på vores internetside under  
osstell.com/osstell-beacon, rul ned, indtil du kan se en knap til download af EMC-ERKLÆRINGEN. 

Eller du kan få den direkte fra din lokale leverandør eller forhandler. Instrumentet indeholder et RF-modul.
FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P  

RF-kommunikation
Instrumentet indeholder et indbygget RF-lavenergimodul til kommunikation med en pc/bærbar computer 
via Osstell Key. Osstell Key skal være inden for en radius på 6 m i forhold til instrumentet i et åbent 
område for at kunne oprette forbindelse. Dataene overføres krypterede ved brug af AES-128.

Når Osstell Key opretter forbindelse til instrumentet, viser instrumentet et animeret forbindelsessymbol 
(      ) på det øverste display. Når forbindelsen er blevet oprettet, stopper animationen, og symbolet vises 
helt. Flere oplysninger om brugen af instrumentet med en RF-forbindelse kan findes under: osstell.com/
support-osstell-beacon.

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

Bemærk! Når instrumentet er tilsluttet en oplader, er det et medicinsk elektrisk system. Opladeren skal 
være i overensstemmelse med de gældende EN/IEC-sikkerhedsstandarder, f.eks. IEC 60950-1, IEC 
62368-1 eller IEC 60335-2-29, for at leve op til sikkerhedsbestemmelserne. 

Bemærk! Det er ikke muligt at udføre en ISQ-måling under opladningen.

Transporttilstand
Transporttilstanden kan eksempelvis bruges ved transport til forskellige steder uden for klinikken, hvorved 
instrumentet bliver bevæget meget, hvilket aktiverer fra dets hviletilstand oftere end ved normal brug og 
dermed opbruger batteriet hurtigere.

Transporttilstanden aktiveres ved at tilslutte USB-kabel, type A-C, (når det er tilsluttet en USB-port) og 
tage det ud inden for 5 sekunder, som indikeret af nedtællingssekvensen på det nederste display. De to 
display slukkes, og bevægelse aktiverer ikke længere instrumentet.

Hvis USB-kablet, type A-C, ikke tages ud inden for 5 sekunder, skifter instrumentet til opladningstilstand.

Tilslut kablet igen, som beskrevet i afsnit 7, for at deaktivere transporttilstanden. 

Nøjagtighed
Instrumentet har en ISQ-nøjagtighed/-visning på ISQ +/–1. Når den anvendte SmartPeg fastgøres på et 
implantat, kan ISQ-værdien variere med op til 2 ISQ, afhængigt af det anvendte drejningsmoment ved 
SmartPeg-fastgørelsen.

Strømforsyning, vægt og mål

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).

Mål 210 x 35 x 25 mm

Emballagens mål 272 x 140,2 x 75 mm

Vægt 0,07 kg

Samlet vægt 0,85 kg

Omgivelsesbetingelser ved transport

Temperatur –40 °C til +70 °C

Relativ luftfugtighed 10 % til 95 %

Tryk 500 hPa til 1060 hPa

Omgivelsesbetingelser under brug og ved opbevaring

Temperatur +10 °C til +35 °C

Relativ luftfugtighed 30 % til 75 %

Tryk 700 hPa til 1060 hPa

Beskyttelsesklasse IP20
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17) Fejlfinding
Ingen måling eller uventet værdi
Genbrugt SmartPeg 
SmartPegs er til engangsbrug og må kun anvendes til en eller flere målinger i samme behandlingssession 
og kun til samme patient. Gentagen genanvendelse kan resultere i forkerte aflæsninger på grund af 
nedslidning af de bløde SmartPegs-aluminiumsgevind.

Forkert SmartPeg-type valgt til implantatet 
Se SmartPeg-referencelisten under osstell.com/smartpegguide

Knogler eller blødt væv mellem SmartPeg og implantatet 
Sørg for, at implantatets proteseforbindelse er rengjort, inden den anvendte SmartPeg anbringes.

Der opstår en elektromagnetisk forstyrrelse 
Afhjælp årsagen til den elektromagnetiske forstyrrelse.

Instrumentets spids er for langt væk fra den anvendte SmartPeg 
Normalt er det tilstrækkeligt at holde instrumentspidsen 2-4 mm væk fra SmartPeg, men i nogle tilfælde 
er det nødvendigt at holde den så tæt som 1 mm.

Instrumentet registrerer ikke den anvendte SmartPeg, og derfor foretages der ikke nogen 
måling. 
Før instrumentet ud af munden og derefter ind i munden igen. Forsøg at foretage målingen i en vinkel på 
ca. 45º i forhold til SmartPeg-enheden, som vist på det øverste display.

Instrumentet lades ikke op, når USB-kablet er tilsluttet
Der gøres brug af et forkert USB-kabel 
Brug kun Osstell USB-kablet, type A-C, tilsluttet i en standard USB 2.0 eller 3.0 (type A) port (maks. 5,2 
VDC).

Instrumentet tændes ikke
Batteriet er tomt 
Lad instrumentet op.

Instrumentet er i transporttilstand 
Du kan finde oplysninger om deaktivering af transporttilstanden i afsnit 7).

Visning ved ibrugtagning af instrumentet:
Opstarttest mislykket 
Nærmere anvisninger fås ved henvendelse til den lokale leverandør eller forhandler.

Instrumentet blinker ikke rød-gul-grøn, når det tages i brug
Til kontrol af farveindikationen blinker instrumentet rød-gul-grøn, når det tages i brug. Hvis en eller flere af 
farverne ikke vises, må instrumentet ikke tages i brug. Nærmere anvisninger fås ved henvendelse til den 
lokale leverandør eller forhandler.

Det er vanskeligt at udføre målingen i den anbefalede retning nøjagtigt
Der er ikke plads, f.eks. på grund af tilstødende tænder 
Prøv at udføre målingen i en let ændret vinkel.

Det er vanskeligt at anbringe SmartPeg-enheden
Forkert SmartPeg 
Kontrollér, om den anvendte SmartPeg er kompatibel med implantatsystemet.  
Se osstell.com/smartpegguide

18) Service og support
I tilfælde af funktionsfejl på instrumentet bedes du henvende dig til din lokale leverandør eller forhandler 
for at få nærmere anvisninger.

19) Genbrug og bortskaffelse
Instrumentet skal indleveres til genbrug som elektrisk udstyr. SmartPeg-enhederne skal bortskaffes som 
metal til genbrug. Batteriet skal om muligt bortskaffes i afladet stand for at forebygge varmedannelse på 
grund af kortslutninger.

Vær opmærksom på dine lokale og nationale lovgivning, retningslinier, normer og bestemmelser for 
bortskaffelse.
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Willkommen

Herzlichen Glückwunsch zum Kauf Ihres neuen Osstell Beacon.  
Lesen Sie bitte vor der Anwendung die gesamte Gebrauchsanweisung durch.
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Gegenanzeigen
Die Verwendung des Instruments ist kontraindiziert für Implantatsysteme, an denen der SmartPeg 
aufgrund mechanischer Inkompatibilität nicht befestigt werden kann. Weitere Informationen zu SmartPegs 
finden Sie in Abschnitt 10). Die Verwendung des Instruments ist kontraindiziert für Pegs, die nicht vom 
Hersteller zugelassen sind. Die Verwendung des Instruments ist kontraindiziert, wenn es aufgrund von 
Platzmangel nicht möglich ist, den SmartPeg zu befestigen, oder wenn der SmartPeg mit anderen 
künstlichen oder anatomischen Strukturen in Berührung kommt.

5) Beschreibung
Das handgeführte Instrument basiert auf dem Einsatz der nichtinvasiven Resonanzfrequenzanalyse. Bei 
der Verwendung des Systems kommt ein SmartPeg zum Einsatz, das mit einer integrierten Schraube am 
Zahnimplantat oder Abutment befestigt wird. Der SmartPeg reagiert auf einen magnetischen Impuls aus 
der Instrumentenspitze.

Die Resonanzfrequenz ist ein Maß für die Implantatstabilität und wird aus der Schwingungsfrequenz des 
SmartPeg berechnet. Die Ergebnisse werden auf dem Instrument als Implantatstabilitätsquotient (ISQ)  
angezeigt. Die ISQ-Skala reicht von 1 bis 99. Sie ist ein Maß für die  Stabilität des Implantats und wird aus 
dem Resonanzfrequenzwert  des SmartPeg abgeleitet. Je höher der ISQ-Wert, desto größer die Implan-
tatstabilität. Die Instrumentensoftware kann über das Osstell-USB-Kabel, Typ A-C, aktualisiert werden.

Im Lieferumfang Ihres Systems ist Folgendes enthalten

1  Instrument		  2  USB-Kabel, Typ A-C	 3  SmartPeg Mount

4  TestPeg		  5  Osstell Key		  6  Gebrauchsanweisung
7  Quick Guide

Anwendungsteile: Instrumentenspitze und dünner Korpusteil.

6) Sicherheitssymbole

   Warnung

Gebrauchsanweisung befolgen

Gebrauchsanweisung beachten

Siehe Abschnitt 2) Warn- und Sicherheitshinweise

Anwendungsteil des Typs BF

Hersteller

Land und Datum der Herstellung

Seriennummer

Nicht mit dem Hausmüll entsorgen. Lithium-Ionen-Akku.

CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle.

    Nicht-ionisierende elektromagnetische Strahlung

Nicht sterilisierbar

Sterilisierbar bis zur angegebenen Temperatur

Zulässiger Temperaturbereich

Luftfeuchte, Begrenzung

1 2 3 4 5 6 7

CCCC

YYYY-MM-DD

1) Einleitung 
Qualifikation des Anwenders
Dieses Medizinprodukt ist für den Gebrauch durch qualifizierte Zahnärzte, Allgemeinzahnärzte, Chirurgen 
oder das vom zuständigen Zahnmediziner beauftragte Fachpersonal bestimmt.

Verantwortlichkeiten des Anwenders
Lesen Sie vor der Anwendung die gesamte Gebrauchsanweisung durch.

Beachten Sie die Warnungen und Sicherheitshinweise.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt ist dem Hersteller und 
der zuständigen Behörde zu melden!

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

• 	 Das Medizinprodukt muss in Übereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

•	 Änderungen oder Reparaturen dürfen nur vom Hersteller durchgeführt werden.

•	 Durch unerlaubtes Öffnen des Instruments gehen Garantie- oder andere Gewährleistungs- 
	 ansprüche verloren.

Unsachgemäßer Gebrauch, unerlaubte Demontage, Änderung oder Reparatur des Instruments und die 
Nichteinhaltung dieser Gebrauchsanweisung, entbindet den Hersteller von jeder Garantieleistung oder 
anderen Ansprüchen.

2) Warn- und Sicherheitshinweise
Warnungen

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

 	� Das Instrument erzeugt ein magnetisches Wechselfeld, das Funktionsstörungen bei Herzschritt-
machern auslösen kann! Bringen Sie das Instrument nicht in die Nähe der implantierten Systeme. 
Legen Sie das Instrument nicht am Körper des Patienten ab.

 	� Das Instrument muss für den Einsatz am Patienten mit einer transparenten Hygieneschutzhülle 
umhüllt werden. Siehe Abschnitt 11 für empfohlene Hygieneschutzhüllen und Abschnitt 15 für 
Informationen zur empfohlenen Reinigung und Pflege.

 	� Verwenden Sie zum Reinigen und Pflegen des Instruments ausschließlich die in Abschnitt 15 
aufgelisteten zulässigen Reinigungsflüssigkeiten. Durch andere Reinigungsflüssigkeiten könnte die 
Gehäuseoberfläche des Instruments irreparabel beschädigt werden.

 	� Das Instrument darf nicht autoklaviert werden.

 	� Der SmartPeg Mount muss vor der Verwendung sterilisiert werden.

 	� Zur Überprüfung der Farbanzeige blinkt das Instrument bei Inbetriebnahme rot-gelb-grün. Wenn 
eine oder mehrere Farben nicht angezeigt werden, darf das Instrument nicht verwendet werden. Für 
weitere Anweisungen wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner oder Händler.

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

 	� Die SmartPegs sind für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dürfen nur für eine oder mehrere 
Messungen in einer Behandlungs- 
sitzung am selben Patienten verwendet werden (um Kreuzkontamination zu vermeiden). Eine 
wiederholte Wiederverwendung kann aufgrund von Abnutzung der weichen Aluminiumgewinde der 
SmartPegs zu Falschmessungen führen. Nicht verwenden, wenn die Sterilgutverpackung oder die 
Verpackung des Produkts beschädigt ist.

 	� Setzen Sie das Instrument keinen extrem hohen Temperaturen aus (z. B.: Lassen Sie es an einem 
warmen, sonnigen Tag nicht auf dem Armaturenbrett im Auto liegen).

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

 	� Netz- oder USB-Kabel, die zum Aufladen des Instruments verwendet werden, dürfen für den 
Patienten nicht erreichbar sein.

 	� Laden Sie das Instrument immer nur mit dem mitgelieferten Osstell-USB-Kabel auf und schließen 
Sie dieses direkt an einen USB-A-Anschluss mit 5 Volt an. Splitter-Kabel dürfen nicht verwendet 
werden. Sie können zu einer irreparablen Beschädigung des Geräts führen. 

Vorsichtsmaßnahmen
 	� Um Störungen zu vermeiden, darf das Instrument nicht in unmittelbarer Nähe elektronischer Geräte 

platziert werden.  

 	� Verwenden Sie das Instrument nicht in der Nähe explosiver oder entzündlicher Materialien.

 	� In den Abschnitten 4), 5) und 10) finden Sie Informationen über zugelassene und kompatible 
Zubehörteile.

3) Zweckbestimmung
Das Instrument ist für die Messung der Stabilität von Implantaten in der Mundhöhle sowie in der maxillo-
fazialen Region indiziert.

4) Hinweis zur Verwendung
Das Instrument ist zur Ermittlung der Stabilität von Zahnimplantaten bestimmt.

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

Verwendung
Das Instrument liefert wichtige Informationen zum Ermitteln der Implantatstabilität und kann Teil einer 
umfassenden Behandlungsbeurteilung sein. Die endgültige Entscheidung über die Implantatbehandlung 
liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes.
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Luftdruck, Begrenzung

IP20 Schutzgrad gegen das Eindringen von Fremdkörpern > 12.5 mm Ø. Kein Schutz 
gegen Flüssigkeiten. 

Verwendbar bis

Chargencode

Sterilisation mit Strahlung

Vorsicht! Nach dem Bundesrecht der USA ist der Verkauf dieses Medizinprodukts nur 
durch oder auf Anweisung eines Zahnarztes, eines Arztes oder eines anderen Medizin-
ers mit einer Zulassung in dem Bundesstaat zulässig, in dem er oder sie praktiziert und 
dieses Medizinprodukts einsetzen oder dessen Einsatz veranlassen will.

Artikelnummer

Nicht zur Wiederverwendung

Medizinprodukt

DataMatrix Code für Produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschädigt ist, und siehe Gebrauchsan-
weisung

Vor Feuchtigkeit schützen

Vor Sonnenlicht schützen

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung außen

Ein einzelnes Sterilbarrieresystem

Dieses Zulassungszeichen gibt an, dass das Instrument die australischen und 
neuseeländischen Vorschriften zur elektrischen Sicherheit, zur EMV, zu elektromagnet-
ischen Umgebungen und zur Telekommunikation erfüllt.

Dieses elektronische Gerät ist von der Federal Communications Commission (FCC) 
zugelassen – USA FCC ID: QOQ-GM220P and Innovation, Science and Economic 
Development (ISED) – Kanada IC:5123A-GM220P

Dieses Produkt enthält ein Modul mit Anatel-Zulassungscode

INMETRO – Kennzeichnung des brasilianischen nationalen Instituts für Messwesen, 
Normung und Industriequalität 
 
IEx – Diese Kennzeichnung gibt an, dass das Produkt  
brasilianischen Normen entspricht

7) Vor der Anwendung
Das Instrument wird ab Werk im Transportmodus ausgeliefert, wobei der eingebaute Bewegungssensor 
deaktiviert ist.

Um den Transportmodus zu deaktivieren und den Ladevorgang zu starten, schließen Sie den USB-
C-Stecker des Osstell-USB-Kabels, Typ A-C, an das breite Ende des Instruments an. Verbinden Sie 
den USB-A-Stecker mit einem Standard-USB-A-Anschluss eines PCs, Laptops oder Ladegeräts. 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 vollständig geladen ist. Entfernen Sie das 
Osstell-USB-Kabel, Typ A-C.

Hinweis! Es ist nicht möglich, während des Ladevorgangs eine ISQ-Messung durchzuführen.

8) Funktionsweise des Instruments
Das Instrument wird durch einen eingebauten Bewegungssensor aktiviert. Registriert der Sensor eine 
Bewegung, schaltet sich das Instrument ein, blinkt rot-gelb-grün und zeigt kurz den Akkustatus am 
unteren Display an. Am oberen Display wird danach angezeigt, dass das Instrument zu Messungen in 
bukkal-lingualer Richtung (BL) bereit ist.

Befindet sich das Instrument in der Nähe eines SmartPeg oder TestPeg, beginnt das Instrument mit der 
Messung. Ein akustisches Signal ertönt. Der Beginn der Messung wird durch einen eingebauten magnet-
ischen Sensor ausgelöst, der auf den Magneten oben am SmartPeg/TestPeg reagiert. Measured data will 
be shown in the upper display combined with a colored light indication below the instrument tip.

Die Farben Rot, Gelb und Grün dienen nur als visuelle Hilfe, um zu erkennen, in welchem Bereich sich die 
gemessenen ISQ-Werte befinden, wobei Rot für den unteren Bereich, Gelb für den mittleren Bereich und 
Grün für den oberen Bereich der ISQ-Skala steht. Nach 60 Sekunden Bewegungslosigkeit schaltet sich 
das Instrument automatisch aus.

9) TestPeg
Osstell-TestPegs dienen dazu, das System zu testen und den Umgang damit zu erlernen. Legen Sie 
einen TestPeg vor sich auf den Tisch oder nehmen Sie ihn in die Hand. Aktivieren Sie das Instrument, 
indem Sie es in die Hand nehmen, und halten Sie die Instrumentenspitze in einem Abstand von ca. 2 bis 
4 mm zum TestPeg. Das Instrument sollte nun mit der Messung beginnen und einen ISQ-Wert von ≈ 55 
+/– 2 angeben.

10) SmartPeg
SmartPegs sind mit verschiedenen Anschlüssen erhältlich und lassen sich mit allen gängigen Implantaten 
auf dem Markt verwenden. Alle verfügbaren SmartPegs finden Sie unter: osstell.com/smartpegguide

SmartPegs sind für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dürfen nur für eine oder mehrere Messungen 
in einer Behandlungssitzung am selben Patienten verwendet werden (um Kreuzkontamination zu vermei-
den). Eine wiederholte Wiederverwendung kann aufgrund von Abnutzung der weichen Aluminiumgewinde 
der SmartPegs zu Falschmessungen führen.

11) Messungen durchführen
Legen Sie vor der Anwendung am Patienten eine Hygieneschutzhülle über das Instrument. Die Hygiene-
schutzhülle hilft, einer Kreuzkontamination vorzubeugen, und verhindert, dass dentales Kompositmaterial 
an der Oberfläche von Instrumentenspitze und -korpus haftet. Darüber hinaus schützt sie das Instrument 
vor Verfärbungen und Schäden durch Reinigungslösungen.

Hinweis!
•	 Hygieneschutzhüllen sind nur für den einmaligen Gebrauch bestimmt.

•	 Entsorgen Sie benutzte Hygieneschutzhüllen nach jeder Patienten- 
	 anwendung im dafür vorgesehenen Müll.

•	 Lassen Sie die Hygieneschutzhülle nicht für längere Zeit am Instrument.

•	 Siehe untenstehende Liste für empfohlene Hygieneschutzhüllen.	  
	� Omnia: nicht sterile Hygieneschutzhülle, Art.-Nr. 30.Z0600.00,  

sterile Hygieneschutzhülle Art.-Nr. 22.Z0600.00. www.omniaspa.eu  
TIDIshield, Art no: 21021, Art no: 20987. www.tidiproducts.com  
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

	 Weitere empfohlene Hygieneschutzhüllen finden Sie unter: osstell.com/support-osstell-beacon

•	� Das Instrument ist nach jeder Patientenanwendung mit geeigneten Reinigungs- und/oder Desinfektion-
smitteln zu reinigen und zu desinfizieren. Für geeignete Reinigungsmittel siehe Abschnitt 15) Hygiene 
und Pflege.

Beim Einsetzen des Implantats sollte eine erste Messung durchgeführt werden, um einen Referenzwert 
für die nachfolgenden Messungen während des gesamten Heilungsprozesses zu erhalten. Vor der  
prothetischen Versorgung erfolgt eine zweite Messung, die eine fortlaufende Beobachtung der Implan-
tatstabilität ermöglicht.

Es wird empfohlen, sowohl in Bukkal-Lingualer als auch in Mesial-Distaler Richtung zu messen, um den 
niedrigsten Stabilitätswert zu ermitteln. Das Instrument fordert den Benutzer daher auf, Messungen in 
beide Richtungen vorzunehmen.

Wir empfehlen Ihnen die ausführlicheren Informationen (Videos und Kurzanleitungen) unter  
osstell.com/support-osstell-beacon, um die volle Funktionalität des Instruments nutzen zu können.

1.	 Aktivieren Sie das Instrument, indem Sie es in Hand nehmen. Das Instrument schaltet sich ein. Nach 
Anzeige des Akkustatus ist es zur Messung in BL-Richtung (Bukkal-Lingual) bereit, was am oberen 
Display gemeinsam mit dem optimalen Winkel der Instrumentenspitze zum SmartPeg angezeigt wird. 

2.	 Legen Sie eine Hygieneschutzhülle über das Instrument. Siehe Abb. 1, Seite 1.
3.	 Nehmen Sie, wie in Schritt 4 erläutert, eine Messung in Mesial-Distaler Richtung vor (siehe Abb. 

6, Seite 1). Dann beginnt die Messsequenz von vorn und das Instrument ist bereit für die nächste 
Messung in Bukkal-Lingualer Richtung (BL). Siehe Abb. 6, Seite 1.

4.	 Führen Sie die Spitze des Instruments in den Mund bis auf 2-4 mm an die Spitze des SmartPeg 
heran, ohne diesen zu berühren. Halten Sie die Spitze in einem Winkel von etwa 45º an die Spitze des 
SmartPeg, wie im oberen Display angezeigt und in Abb.4, Seite 1 und 3a angegeben. Nehmen Sie 
die Messung nicht wie in Abb. 3b oder 3c angegeben vor.

	� Ein akustisches Signal ertönt, wenn die Messung begonnen hat. Die gemessenen Daten werden am 
oberen Display angezeigt und mit einer farbigen Kontrollleuchte unter der Instrumentenspitze  
signalisiert. Siehe Abb. 4, Seite 1. Entfernen Sie das Instrument aus dem Mund des Patienten 
und lesen Sie den ISQ-Wert und die Farbanzeige ab. Die gemessenen ISQ-Werte werden für einige 
Sekunden am  
oberen Display angezeigt und dann umschalten, um messbereit anzuzeigen in Mesial-Distaler 
Richtung. Siehe Abb. 5, Seite 1. 
Hinweis! Führen Sie das Instrument erst dann wieder in den Mund ein, wenn am Display die nächste 
Anweisung angezeigt wird.

5.	 Nehmen Sie, wie in Schritt 4 erläutert, eine Messung in Mesial-Distaler Richtung vor (siehe Abb. 
6, Seite 1). Dann beginnt die Messsequenz von vorn und das Instrument ist bereit für die nächste 
Messung in Bukkal-Lingualer Richtung (BL). Siehe Abb. 6, Seite 1. 

6.	 Wird der Osstell Key mit einem Computer oder direkt mit einem Tablet verwendet, werden 
die Messwerte automatisch und kabellos in die Patientenakte in *OsstellConnect übertragen. 
OsstellConnect erstellt eine farbkodierte Grafik, in der die Messwerte von Installations- und Follow-
up-Terminen eine Trendlinie bilden, siehe Abb. 6, Seite 1. So lässt sich die Implantatstabilität 
über einen längeren Zeitraum leicht verfolgen, sodass fundierte Entscheidungen für die nächsten 
Behandlungsschritte getroffen werden können. 
* Erstes Mal: Erstellen Sie ein OsstellConnect-Konto und registrieren Sie Ihr Instrument  
(osstellconnect.com/login).

7.	 Entfernen Sie den SmartPeg mit der SmartPeg-Eindrehhilfe, nachdem alle Messungen durchgeführt 
wurden.

8.	 Nach 60 Sekunden Bewegungslosigkeit schaltet sich das Instrument automatisch aus.
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12) Messungen an Abutments
Der ISQ-Messwert am Abutment ist nicht identisch mit dem ISQ-Messwert am Implantat, sondern in 
den meisten Fällen niedriger. Dies liegt daran, dass die Gesamtlänge von Abutment plus SmartPeg je 
nach Höhe des verwendeten Abutments geringfügig unterschiedlich (länger) ist. Aus diesem Grund sind 
mehrere SmartPeg-Typen für Abutments erhältlich. Alle verfügbaren SmartPegs finden Sie unter  
osstell.com/smartpegguide. 

Dennoch ist der ISQ-Wert am Abutment aufgrund der verschiedenen Höhen und Winkel der Abutments 
unter Umständen nicht mit dem ISQ-Messwert am Implantat identisch. Daher wird empfohlen, bei der 
Implantatinsertion eine ISQ-Messung am Implantat (unter Verwendung des geeigneten SmartPeg für das 
Implantat) vorzunehmen und diesen Messwert mit dem ISQ-Wert zu vergleichen, der am Abutment (unter 
Verwendung des geeigneten SmartPeg für das Abutment) gemessen wurde.

Der ISQ-Wert am Abutment kann somit als Referenzwert zur Nachverfolgung der Implantatstabilität 
während der Einheilungszeit herangezogen werden.

13) Auswertung des Messergebnisses 
Implantatstabilität
Ein Implantat kann in verschiedenen Richtungen unterschiedlich stabil sein. Die Stabilität des Implan-
tats ist von der umgebenden Knochenkonfiguration abhängig. Es lässt sich häufig eine Richtung mit 
der niedrigsten und eine Richtung mit der höchsten Stabilität ermitteln. Diese Richtungen liegen meist 
rechtwinklig zueinander.

Um den niedrigsten Stabilitätswert (niedrigsten ISQ-Wert) zu finden, wird empfohlen, aus zwei verschiede-
nen Richtungen zu messen. Die geringste Stabilität tritt in den meisten Fällen in Bukkal-Lingualer  
Richtung auf. Die höchste Stabilität ist in den meisten Fällen in Mesial-Distaler Richtung zu finden.

Der ISQ-Wert
Vorausgesetzt, dass das Implantat zugänglich 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 für die nächste Messung verwendet. Eine 
Veränderung des ISQ-Werts deutet auf eine Veränderung der Implantatstabilität hin. Generell kann ein 
gegenüber der vorherigen Messung erhöhter ISQ-Wert als Anzeichen für die Erhöhung der Implantatsta-
bilität gewertet werden, während ein gesunkener Wert einen Stabilitätsverlust und ein mögliches Implan-
tatversagen anzeigt. Bei unverändertem Wert kann von unveränderter Implantatstabilität ausgegangen 
werden. Siehe letzte Seite in dieser Gebrauchsanweisung.

Die ISQ-Werte wurden nicht mit anderen Methoden der Mobilitätsmessung korreliert. 
Hinweis! Die endgültige Entscheidung über die Implantatbehandlung liegt in der Verantwortung des 
behandelnden Arztes.

14) Datenverbindung zu OsstellConnect
OsstellConnect (osstellconnect.com) ist ein Online-Service zur Übertragung, Speicherung, Anzeige und 
Übersicht Ihrer Daten. Sie können Ihr Instrument über den Osstell Key mit OsstellConnect verbinden. 

Bevor Sie die Datenverbindung zu OsstellConnect nutzen können, müssen Sie Ihr Instrument registrieren.
Die Serien-nummer befindet sich auf der Rückseite des Instruments. Informationen zur Registrierung und 
zu den Funktionen der Datenverbindung zu OsstellConnect finden Sie unter:  
osstell.com/support-osstellconnect

15) Hygiene und Pflege
Benetzen Sie vor jedem Gebrauch Zellstoff oder ein weiches Tuch mit einem geeigneten Oberflächende
sinfektionsmittel (siehe Liste unten) und reinigen Sie das Instrument vollständig.

Hinweis! Das Instrument darf nicht autoklaviert werden.
Überprüfen Sie die Oberfläche der Instrumentenspitze und die Gesamt-oberfläche regelmäßig auf 
mögliche Risse und Verunreinigungen.

Empfohlene Reinigungsmittel
•	 Isopropylalcohol alcohol 70%
•	 Schwach schäumende, pH-neutrale, enzymatische Reinigungsmittel wie: 

• BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, www.wh.com (können bei W&H Sterilization bestellt  
	   werden) 
• Medizime LF 
• Enzol

Folgende reinigungsmittel dürfen nicht verwendet werden
•	 Reinigungs-/Desinfektionsmittel auf  

Phenol-/Säurebasis
•	 Starke alkalische Reinigungsmittel aller Art, 

einschließlich Handseifen und Geschirrspülmittel
•	 Reinigungsmittel auf Bleichmittelbasis
•	 Reinigungsmittel auf Wasserstoffperoxidbasis
•	 Scheuermittel

•	 Reinigungsmittel auf Acetonbasis
•	 MEK (Methylethylketon)
•	 Birex
•	 Gluteraldehyd
•	 Quaternäre Ammoniumchlorid-

Reinigungsmittel

Das Instrument erfordert keine regelmäßige Wartung. Im Falle einer Fehlfunktion des Instruments wenden 
Sie sich für weitere Anweisungen bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner oder Händler.

SmartPeg Steril geliefert. SmartPegs sind für den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Sie dürfen nur für eine oder mehrere Messungen in einer Behandlungs-
sitzung am selben Patienten verwendet werden (um Kreuzkontamination 
zu vermeiden). 

TestPeg Wird nicht intraoral angewendet, erfordert keine Sterilisation.

Der SmartPeg Mount muss vor jeder Verwendung gemäß den nachfolgenden Anweisungen gereinigt und 
sterilisiert werden.

SmartPeg Mount: Muss gemäß den empfohlenen Sterilisationsverfahren autoklaviert werden. Die 
angewandten Sterilisationsverfahren müssen den Sterility Assurance Levels (SAL) gemäß ISO 17665-
1 und ISO 17664 entsprechen. Verpacken Sie den SmartPeg Mount für die Sterilisation in einer 
geeignete Sterilisationsverpackung.

Sterilisationsmethode Expositions-temperatur Expositions-zeit

Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Min.

Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Min.

Gravitation 134 °C (273 °F) 10 Min.

Warnung: Überschreiten Sie die Expositionstemperatur von 135 ˚C (275 ˚F) nicht. Trocknungszeit: 
30 Minuten

Prüfen Sie den SmartPeg Mount sorgfältig auf Beschädigung oder Verschleiß. Der SmartPeg Mount 
mit einem neutralen Reinigungsmittel für Instrumente von Hand waschen. Spülen und trocknen; 
prüfen Sie den SmartPeg Mount sorgfältig auf Beschädigung und Verschleiß. Sterilisieren Sie den 
SmartPeg Mount gemäß den Anweisungen des Sterilisatorherstellers. Nicht in der Spülmaschine 
reinigen. Lagern Sie das Sterilgut staubfrei und trocken.

16) Technische Daten
Technische Beschreibung
Das Instrument trägt die CE-Kennzeichnung für Medizinprodukte gemäß der europäischen MDR 
2017/745 (Klasse I, interne Stromversorgung, Anwendungsteil des Typs BF). Keine Zulassung nach 
Kategorie AP bzw. APG, kein Schutz gegen das Eindringen von Wasser). Das Instrument entspricht den 
jeweils geltenden Teilen der Normen IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1. 
Die verwendeten Symbole entsprechen weitgehend der europäischen Norm EN 60601-1 und ISO 15223.

Hinweise zur elektromagnetischen Verträglichkeit (EMV)
Medizinische elektrische Geräte unterliegen besonderen Vorsichtsmaßnahmen hinsichtlich der EMV und 
müssen gemäß den EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden. 

Der Hersteller garantiert die Übereinstimmung des Instruments mit den EMV-Anforderungen nur bei 
Verwendung von Originalzubehör und -ersatzteilen. Die Verwendung von Zubehör und Ersatzteilen, 
die nicht von Osstell freigegeben sind, kann zu einer erhöhten Aussendung von elektromagnetischen 
Störungen oder zu einer reduzierten Festigkeit gegen elektromagnetische Störungen führen. Die aktuelle 
EMV-Herstellererklärung finden Sie auf unserer Website unter osstell.com/osstell-beacon. Scrollen Sie 
nach unten, bis Sie die Schaltfläche zum Herunterladen der EMV-Erklärung sehen.

Alternativ können Sie diese auch direkt von Ihrem lokalen Vertriebs-partner oder Händler beziehen. 
Das Instrument enthält ein RF-Modul. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.  

RF-kommunikation
Das Instrument enthält ein eingebautes RF-Niedrigenergiemodul für die Kommunikation mit einem PC/
Laptop über den Osstell Key. Der Osstell Key muss sich in einem Radius von 6 m in einem offenen Bere-
ich vom Instrument befinden, um eine Verbindung herstellen zu können. Die Datenübertragung erfolgt mit 
AES-128-Verschlüsselung.

Stellt der Osstell Key eine Verbindung mit dem Instrument her, zeigt das Instrument am oberen Display 
ein animiertes Verbindungssymbol an. Wenn die Verbindung erfolgreich hergestellt ist, wird die Animation 
angehalten und das Symbol (      )vollständig angezeigt. Weitere Informationen zum Verwenden des 
Instruments mit RF-Verbindung finden Sie unter: osstell.com/support-osstell-beacon.

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

Zum Laden des Instruments muss das Osstell-USB-Kabel, Typ A-C, 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 Batteriesymbol in vier Stufen angezeigt: 100 % (vollständig aufge-
laden), 75 %, 50 % und weniger als 25 %. Sinkt der Akkustatus unter 10 %, ändert das Instrument das 
Akkusymbol, um darauf hinzuweisen, dass das Instrument aufzuladen ist. 

Hinweis! Ist dieses Instrument an ein Ladegerät angeschlossen, handelt es sich um ein medizinisches 
elektrisches System. Das Ladegerät muss zur Einhaltung der Sicherheitsvorschriften den einschlägigen 
EN/IEC-Sicherheitsnormen wie IEC 60950-1, IEC 62368-1 oder IEC 60335-2-29 entsprechen.

Hinweis! Es ist nicht möglich, während des Ladevorgangs eine ISQ-Messung durchzuführen.

Transportmodus
Der Transportmodus eignet sich beispielsweise für Transporte außerhalb der Klinik oder Praxis. Bei 
solchen Transporten wird das Instrument durch die Bewegung häufiger als normal aktiviert, sodass die 
Akkuladung schneller verbraucht ist.

Sie können in den Transportmodus wechseln, indem Sie das Osstell-USB-Kabel, Typ A-C, anschließen 
(während dieses mit einem USB-Anschluss verbunden ist) und innerhalb von 5 Sekunden wieder lösen, 
wie im Countdown im unteren Display angezeigt. Daraufhin erlöschen beide Displays und das Instrument 
lässt sich nun nicht mehr durch Bewegung aktivieren. 

Wird das Osstell-USB-Kabel, Typ A-C, nicht innerhalb dieser 5 Sekunden gelöst, schaltet das Instrument 
in den Lademodus.

Zum Deaktivieren des Transportmodus schließen Sie das Kabel wieder an, wie in Abschnitt 7 beschrieben.

Genauigkeit
Das Instrument hat eine ISQ-Genauigkeit/-Auflösung von +/- 1 ISQ. Wenn der SmartPeg an einem 
Implantat befestigt wird, kann der ISQ-Wert je nach Drehmomentanwendung bei der SmartPeg-Befesti-
gung um bis zu 2 ISQ variieren.
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Stromversorgung, Gewicht und Maße

Lithium-Ionen-Akku  3,7 VDC

Laden Ausschließlich mit dem USB-Kabel, Typ A-C, angeschlossen an 
einen USB 2.0- oder 3.0-Normanschluss (USB-A-Anschluss, max. 
5,2 VDC)

Abmessungen 210 x 35 x 25 mm

Verpackungsmaße 272 x 140 x 75 mm

Gewicht 0,07 kg

Gesamtgewicht 0,85 kg

Umgebungsbedingungen beim Transport

Temperatur -40 ºC bis +70 ºC

Relative Luftfeuchtigkeit 10 % bis 95 %

Druck 500 hPa bis 1060 hPa

Umgebungsbedingungen während der Verwendung und Lagerung

Temperatur +10 ºC bis +35 ºC

Relative Luftfeuchtigkeit: 30 % bis 75 %

Druck 700 hPa bis 1060 hPa

IP-klass IP20

17) Fehlerbehebung
Keine Messung oder unerwarteter Wert
Wiederverwendeter SmartPeg 
SmartPegs sind für den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dürfen nur für eine oder mehrere Messungen 
in einer Behandlungssitzung am selben Patienten verwendet werden. Eine wiederholte Wiederverwend-
ung kann aufgrund von Abnutzung der weichen Aluminiumgewinde der SmartPegs zu Falschmessungen 
führen.

Falscher SmartPeg-Typ für das Implantat ausgewählt 
Siehe SmartPeg-Referenzliste unter osstell.com/smartpegguide.

Knochen oder Weichgewebe zwischen SmartPeg und Implantat 
Stellen Sie sicher, dass die prothetische Verbindung des Implantats vor dem Anbringen des SmartPeg 
gereinigt ist.

Es tritt eine elektromagnetische Störung auf 
Beseitigen Sie die Ursache der elektromagnetischen Störung.

Die Instrumentenspitze ist zu weit vom SmartPeg entfernt 
Normalerweise reicht es aus, die Instrumentenspitze 2 bis 4 mm vom SmartPeg entfernt zu halten. In 
einigen Fällen ist jedoch ein Abstand von 1 mm notwendig.

Das Instrument erkennt den SmartPeg nicht, daher wird keine Messung vorgenommen 
Nehmen Sie das Instrument aus dem Mund des Patienten und führen Sie es dann wieder in den Mund 
ein. Nehmen Sie die Messung vor, indem Sie die Spitze in einem Winkel von etwa 45º an die Spitze des 
SmartPeg halten, wie im oberen Display angezeigt.

Instrument wird bei angeschlossenem USB-Kabel nicht aufgeladen
Falsches USB-Kabel verwendet 
Verwenden Sie ausschließlich das Osstell-USB-Kabel, Typ A-C, und schließen Sie dieses an einen USB 
2.0- oder 3.0-Normanschluss (USB-A-Anschluss, max. 5,2 VDC) an.

Das Instrument schaltet sich nicht ein
Der Akku ist entladen 
Laden Sie das Instrument.

Instrument im Transportmodus 
Anweisungen zum Deaktivieren des Transportmodus finden Sie in Abschnitt 7).

Anzeige bei Inbetriebnahme des Instruments 
Initialtests fehlgeschlagen 
Für weitere Anweisungen wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner oder Händler.

Das Instrument blink bei Inbetriebnahme nicht rot-gelb-grün
Zur Überprüfung der Farbanzeige blinkt das Instrument bei Inbetriebnahme rot-gelb-grün. Wenn eine oder 
alle Farben nicht angezeigt werden, darf das Instrument nicht verwendet werden. Für weitere Anweisun-
gen wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner oder Händler.

Messung in exakter empfohlener Richtung ist schwierig
Kein Platz, z. B. durch angrenzende Zähne 
Versuchen Sie, in einem leicht veränderten Winkel zu messen.

Schwierigkeiten beim Anbringen des SmartPeg
Falscher SmartPeg 
Prüfen Sie, ob der SmartPeg mit dem Implantatsystem kompatibel ist. Siehe osstell.com/smartpegguide

18) Service und Support
Im Falle einer Fehlfunktion des Instruments wenden Sie sich für weitere Anweisungen bitte an Ihren 
lokalen Vertriebspartner oder Händler.

19) Recycling und Entsorgung
Das Instrument muss als Elektroaltgerät entsorgt werden. SmartPegs sind dem Metallrecycling 
zuzuführen. Den Akku möglichst im entladenden Zustand entsorgen, um Hitzeentwicklung durch 
Kurzschlüsse zu vermeiden.

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

			   •  Elektroaltgeräte 
			   •  Zubehör und Ersatzteile 
			   •  Verpackung
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Tere tulemast
 
Palju õnne uue Osstell Beaconi ostu puhul.  
Enne instrumendi kasutamist lugege kogu kasutusjuhend hoolikalt läbi.

1) Sissejuhatus
Kasutaja väljaõpe
See meditsiiniseade on mõeldud kasutamiseks välja õppinud hambaarstidele, arstidele, kirurgidele või 
eripersonalile, kelle on määranud vastutav arst.

Kasutaja vastutusalad
Lugege enne seadme kasutamist kogu kasutusjuhend hoolikalt läbi.

Järgige hoiatusi ja ettevaatusabinõusid.

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

Tootja vastutus
Tootja saab vastutada meditsiiniseadme ohutuse, toimivuse ja töövõime eest ainult siis, kui on tagatud 
järgmistest juhistest kinnipidamine:

• 	 meditsiiniseadet tuleb kasutada selle kasutusjuhendi järgi.

• 	 muudatusi või remonti võib teostada ainult tootja.

• 	 instrumendi volitamata avamine muudab kõik garantiinõuded ja muud nõuded kehtetuks.

Lisaks seadme volitamata lahtivõtmisele, muutmisele või parandamisele ja selle kasutusjuhendi eiramisele 
muudab ka vale kasutamine garantii tühiseks ja vabastab tootja kõigist nõuetest.

2) Hoiatused ja ettevaatusabinõud
Hoiatused!

 	 Lugege kõik juhised enne instrumendi kasutamist läbi.

 	� Instrument kiirgab vahelduvat magnetvälja, mis võib häirida südamestimulaatoreid! Hoidke instru-
ment implanteeritud elektroonikaseadmetest eemal. Ärge asetage instrumenti patsiendi kehale.

 	� Instrument tuleb patsientidel kasutamise ajaks katta läbipaistva kaitsemuhviga. Vaadake soovituslike 
muhvide kohta jaotist 11 ja soovitusliku puhastamise ning hoolduse teavet jaotisest 15.

 	� Kasutage instrumendi puhastamiseks ja hooldamiseks ainult lubatud puhastusvahendeid, mis on 
loetletud jaotises 15. Muud puhastusvahendid võivad seadme ümbrist püsivalt kahjustada. 

 	� Ärge autoklaavige instrumenti.

 	� SmartPegi statiiv tuleb enne kasutamist steriliseerida.

 	� Instrument vilgub käivitamise ajal punaselt-kollaselt-roheliselt ja see on värvilise märgulambi talit-
lustest. Kui mõnda värvidest ei ole näha, siis instrumenti ei tohi kasutada. Võtke täiendavate juhiste 
saamiseks ühendust kohaliku müügiesindaja või edasimüüjaga.

 	� Mõõtke alati kahes suunas – suuõõnest-keele ja keskkohast-distaalses suunas, nagu juhendab 
instrument. Oluline on tuvastada implantaadi kõige väiksem stabiilsus.

 	� SmartPegid on ühekordselt kasutatavad ja neid tuleks kasutada ainult üheks või mitmeks mõõt-
miseks ühe ravisessiooni ajal ja ühel patsiendil (vältimaks ristsaastumist). Korduv kasutamine võib 
põhjustada pehmest alumiiniumist SmartPegi niitide kuulumise ja rebenemise tõttu valenäitusid. 
Ärge kasutage, kui toote steriilne barjäärisüsteem või selle pakend on kahjustatud.

 	� Ärge jätke instrumenti väga kõrge temperatuuri kätte, näiteks auto armatuurlauale päikselisel päeval.

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

 	� Võrgutoiteseadmed või laadimiseks kasutatav USB-kaabel ei tohi olla patsiendi käeulatuses.

 	� Laadige instrumenti alati kaasasoleva USB-kaabliga, mis on vahetult ühendatud 5-voldisesse USB 
tüübi A pessa. Kunagi ei tohi kasutada jaotuskaableid, kuna need võivad seadet püsivalt kahjusta-
da.

Ettevaatusabinõud 
 	� Vältimaks teiste seadmete häiringuid, ei tohiks hoida instrumenti elektroonikaseadmete läheduses.

 	� Ärge kasutage instrumenti plahvatusohtlike või tuleohtlike materjalide läheduses.

 	� Vaadake heakskiidetud ja ühilduvaid tarvikuid jaotistest 4, 5 ja 10.

3) Sihipärane kasutamine
Instrument on mõeldud kasutamiseks hambaimplantaadi stabiilsuse analüsaatorina.

4) Näidustused
Instrument on mõeldud implantaadi stabiilsuse mõõtmiseks suuõõnes ja maxillofatsiaalses piirkonnas.

Seisundid
Kirurgiliselt paigaldatud implantaadid või abutmendid, mille puhul on ruumi kinnitada ühilduv SmartPeg.

Kasutamise põhjused
Instrument võib lisada olulist teavet implantaadi stabiilsuse hindamise kohta ja seda saab kasutada osana 
üldise ravi hindamisprogrammist. Lõpliku implantaadiravi otsuse teeb arst.  

Vastunäidustused
Instrument on näidustatud implantaadisüsteemide korral, millele ei saa mehhaaniliste ühildamatuse tõttu 
SmartPegi kinnitada. Vaadake SmartPegi kohta lisateavet jaotisest 10. Instrument on vastunäidustatud, 
kui seda kasutatakse koos tootja heakskiiduta kinnitusega. Instrument on vastunäidustatud, kui SmartPe-
gi pole ruumipuuduse tõttu või kokkupuutevõimaluse tõttu teiste tehis- või anatoomiliste konstruktsioon-
idega võimalik kinnitada.




