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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.
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1) Introduction

Qualifications of the user

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

Responsibilities of the user
Read through the entire instructions for use before using this device.
Observe the warnings and precautions.

Any serious incident that has occurred in relation to the medical device should be reported to the 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.
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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.
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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.

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

A 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
110 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

@ Instrument @ USB cable, type A-C
@ TestPeg @ Osstell Key

@ Quick Guide

Applied Parts: instrument tip and thin part of body

®) ©) ® @
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@ SmartPeg Mount
@ Instructions for Use

6) Safety symbols

Lot/batch code

Caution

Follow instructions for use

Consult instructions for use

See section 2) warnings and precautions

Type BF applied part

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

o
B
=

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

@EEE )8

Keep dry

Keep away from sunlight

oL

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
ANATEL

INMETRO - Marking from the Brazilian National Institute of Metrology, Standards and

Seguranca Industrial Quality

Manufacturer

Country and date of manufacture

| RIS

E
H
5

Serial number

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

154 g]

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

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

Use by date
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TE; I 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
1SQ values are, where red is lower range, yellow is the middle range and green is the higher range of the
1SQ 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 30.20600.00,

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. pport-osstell-b

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.

. 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.

N

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

)

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

IS

Bring the instrument inside the mouth and hold the instrument tip close (2-4 mm) to the top of the
SmartPeg without touching it. Hold the tip at approx. 45° angle towards the SmartPeg top as indicated
in the 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 I1SQ 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.

o

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.

=)

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

~

. 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

-3

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 1SQ 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.

1SQ values have not been correlated with other methods of mobility measurements.
Note! The final implant treatment decisions are the responsibility of the clinician.
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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 * Acetone of hydrocarbon based cleaners
Strong alkali detergent of any type, including * MEK (Methyl Ethyl Ketone)

hand soaps and dish soaps * Birex
.
.

Bleach based cleaners Gluteraldehyde
Hydrogen Peroxide based cleaners Quaternary Ammonium Chloride salt-based
Abrasive cleaners 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 P P 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 m
and overall surface for possible cracks and residuals. -

Critical sites

4— 7.5cm —p

e
o
Q
- g
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.
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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 * Acetone of hydrocarbon based cleaners
* Strong alkali detergent of any type, including * MEK (Methyl Ethyl Ketone)
hand soaps and dish soaps * Birex
* Bleach based cleaners * Gluteraldehyde
* Hydrogen Peroxide based cleaners * Quaternary Ammonium Chloride salt-based
* Abrasive cleaners 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 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 |, 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
9 25110-00 en

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. pport-osstell-b

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 1SQ 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 3.7VDC

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 210x 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°C to +70°C
Relative humidity 10% to 95%
Pressure 500 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions during use and storage

Temperature +10°C to +35 °C
Relative humidity 30% to 75%
Pressure 700 hPa to 1060 hPa
IP class P20

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 m
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. 45° 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 5 ——

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 direction

No space, e.g. due to adjacent teeth

Try to measure at a slightly different angle.

Difficulties attaching the SmartPeg

Wrong SmartPeg
Ensure that the SmartPeg is compatible with the implant 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

—
Li-ion
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Nez zadnete svij pfistroj pouzivat, prectéte si cely ndvod k pouZit.
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]
1) Uvod 5) Popis

. . Pristroj je ruéni pfistroj, ktery vyuziva principu neinvazivni, frekvenéné rezonanéni analyzy. Systém zahmuje
Kvalifikace uzivatele pousitf téliska SmartPeg prichyceného k zubnimu implantatu nebo abutmentu pomoci integrovaného
Tento zdravotnicky prostiedek je uréen pro pouziti kvalifikovanymi stomatology, Iékai, chirurgy &i special- Sroubu. Montaz SmartPeg je excitovana magnetickym pulzem ze $picky pfistroje.

izovanymi zdravotniky, které urci oSettujici Iékar. Rezonandni frekvence, ktera méi stabilitu implantatu, je vypocitdna ze signalu odezvy. Vysledky jsou

) R zobrazeny piimo na pfistroji jako tzv. kvocient stability implantétu (ISQ, anglicky Implant Stability Quotient).
Povinnosti uzivatele 1SQ maize nabyvat hodnot 1 aZ 99. Jde o méfent stability implantatu a je odvozeno od rezonanéni
Predtim, ne? zadnete tento prostiedek pouzivat, predtéte si cely névod k pouziti. frekvence ziskané z'te\lska SmartPeg. Cim vy35i je islo, tim vétsf je stabilita. Software pristroje Ize

aktualizovat pomoci USB kabelu, typ A-C.
Dodrzujte varovani a bezpe¢nostni opatteni.
Jakykoli zévazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zdravotnickym prostredkem, by mél byt Vas systém zahrnuje nésledujici polozky
nahladen vyrobci a piislusnému organu!

od &d £ vyrob @ Instrument @ USB kabel, typ A-C @ SmartPeg Mount
vedn ({

povednost vyrobce (@) Testreg () Osstell ey (8 Navod k pouiti

Vyrobce ponese odpovédnost za bezpe¢nost, spolehlivost a vykony tohoto zdravotnického prostiedku @ )

pouze v piipadg, Ze je zajisténo dodrzovani nasledujicich pokyni: Quick Guide
. e Zdravotnicky prostfedek musi byt pouzivén v souladu s timto navodem k pouZiti. Pouzité soucasti: Spicka a lizka cast téla pristroje. l

e Upravy nebo opravy smi provadét pouze vyrobce. (1’> (é) ( ) ([1\‘ (é) (?\

U £ o) ) 8 D

* Neopravnéné otevieni pfistroje povede k propadnuti zaruénich a jakychkoli dalsich narokd

.
Kromé& neopravnéné demontaze, Uprav nebo oprav pristroje a nedodrzovani tohoto navodu k pouZiti h ]
zéaruka propadne a vyrobce bude zprostén povinnosti plnit véechny dalsi naroky i v pripadé nespravného /

pouzivani.
/ Tuirag 1068
2) Varovani a opatreni /" ~
Varovani -
Pred pouZitim pfistroje si pfectéte vSechny pokyny. t*lm

A Pristroj vydava stfidavé magnetické pole, které mize rusit kardiostimulatory! Pristroj udrzujte
v dostatecné vzdalenosti od implantovanych elektronickych zafizeni. Nepokladejte pfistroj na

pacientovo t8lo 6) Bezpecnostni symboly

>

Pfi pouziti pistroje na pacientovi musi byt pouzit priihledny ochranny naviek. Viz ¢ast 11, kde
naleznete doporucené navleky, a ¢ast 15, kde jsou informace o doporu¢eném zplisobu ¢isténi a
Udrzby.

Upozormnéni

Pri Gisténi a Udrzbé piistroje pouzivejte pouze povolené prostiedky uvedené v asti 15. Jiné pros-
tfedky mohou nendvratné poskodit kryt pfistroje.

Dodrzujte névod k pouziti

Nesterilizujte pristroj v autoklavu. Vyhledejte informaci v uZivatelské pHiruéce

Montaz SmartPeg musi byt pred pouZitim sterilizovana.

Jestlize nebude blikat néktera z barev (nebo zadnd), pristroj se nesmi pouzivat. Obratte se na
mistniho prodejniho zastupce nebo distributora, ktery vam poskytne dalsi pokyny.

Méfeni provadéjte vzdy ve dvou smérech, Bukalné-Lingvalnim a mesiéiné-distalnim, tak jak si zada Pouzita soucast typ BF

pristroj. Je to dilezité z diivodu detekovani nejmensi stability implantétu.

> B> BBb B

Teliska SmartPegs jsou spotfebni material a mohou byt pouZity jednou ¢i vicekrat pouze v rdmci
jediného oSetreni, tj. pouze u jednoho pacienta (aby nedoslo ke kiizové kontaminaci). Opakované
pouziti miZe mit za nasledek nepfesna méfeni kvlili opotfebeni mékkého hliniku v zavitech téliska
SmartPeg. Nepouzivejte, pokud je poskozen obal zjistujici sterilitu vyrobku.

Vyrobce

Béhem zapnuti bude pfistroj blikat Serveng, Zluté a zeleng, coz je funkéni zkouska barevné indikace. A Viz &ast 2) Bezpednostni opatieni

Zemé a datum vyroby

A Nevystavuite pristroj extrémné vysokym teplotdm, napf. neponechdvejte ho na palubce vozidla YYYY-MM-DD
béhem slune¢nych dnd.
Sériové ¢islo
A Pristroj neni v misté konektoru USB (s tfidou IP20) chranén pred vniknutim kapalin, napf. vody. @
A Nabijedka zapojena do elektrické sité a USB kabel pouzivané k nabileni piistroje nesméji byt E
v dosahu pacienta. Nelikvidujte s domacim odpadem. Li-iontovy akumulator.
A Pristroj vzdy nabijejte pomoci dodaného USB kabelu pfimo pfipojeného k 5V USB portu typu A. t—

Nikdy nepouzivejte rozdélovaci kabely, protoze ty mohou zpasobit poskozeni zafizeni.

o . Znacka CE
Opatieni

A Chcete-li se vyhnout ruseni s jinym zafizenim, nedrZte pfistroj v blizkosti elektronickych zafizeni. c €

P ¢isténi prist Zivejte leng Cistici kapali dené v ¢asti 15. . i e . 4 .
A i Gisténi pristroje pouzivejte pouze povolené Cistici kapaliny uvedené v ¢asti Znadka GE s identifikadnim Gislem oznameného subjektu
A Nepouzivejte piistroj v pritomnosti vybusnych ¢i hoflavych materialt.

Viz ¢asti 4, 5 a 10, kde naleznete informace o povolenych a kompatibilnich prislusenstvich.

Neionizujici elektromagnetické zareni

3) Urené pouziti

Pristroj je uréen k pouziti jako analyzator stability zubniho implantatu. Nesterilizovatelné

4) Névod k pouitf

Pristroj slouzi k méfeni stability implantatd v dstni duting a celistni oblasti.

Esterilizavel até 135 graus Celsius

Omezeni teploty

Podminky

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

Diivody k pouziti Omezeni vinkosti
Pristroj dokaze poskytovat informace dtlleZité k hodnoceni stability implantétu a Ize ho pouZit jako soucast
celkového programu hodnocent vysledkl I€Eby.

Omezeni atmosférického tlaku
Kontraindikace

Pfistroj je kontraindikovan pro systémy implantatt, na které nelze prichytit télisko SmartPeg z divodu
mechanické nekompatibility. Viz st 10, kde naleznete vice informaci o téliscich SmartPeg. Pfistroj je 1P20 Chranéno ped pevnymi cizimi predméty s @ 12,6 mm a vySsim. Nenf chranéno proti
kontraindikovan, kdyz je pouzivan s jinymi télisky Peg, nez schvalenymi vyrobcem. Pristroj je kontrain- vodé

dikovéan tam, kde neni mozné prichytit télisko SmartPeg z diivodu nedostatku prostoru, nebo tam, kde
zasahuje do jinych umélych ¢i anatomickych struktur.

Datum spotieby

Kod wyrobni sarze
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Sterilizovano ozérenim

Pouze pro trh USA: Pouze na predpis. Federalni zakony USA omezuii prodej jen na
objednavku ze strany licencovaného Iékaie

Katalogové ¢islo

NepouZzivejte opakované

Zdravotnicky prostfedek

DataMatrix Code pro informace o vyrobku véetné UDI (Unique Device Identification)

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

Udrzujte v suchu

Chrarite pred slune¢nim svétlem

] Systém s jednou sterilni bariérou s vnéj§im ochrannym obalem

Systém s jednou sterilni bariérou

Znacka shody s predpisy (RCM) oznacuje shodu s poZadavky australskych
a novozélandskych predpisli ohledné elektrické bezpednosti, elektromagnetické
kompatibility, elektromagnetického prostiedi a telekomunikaci.

C Tento elektronicky vyrobek je schvalen Federalni komisi pro komunikace (FCC) — USA
Iden. ¢. FCC: QOQ-GM220P a Inovace, véda a ekonomicky rozvoj (ISED) — Kanada
IC:5123A-GM220P

Tento produkt obsahuje modu s ¢islem schvaleni typu Anatel

ANATEL
INMETRO - Oznaceni brazilského statniho Ustavu pro metrologii, normy a kvalitu
Soguranca pramyslovych vyrobkl
I-EX- IEx — Toto oznadeni uvadi, Ze produkt vyhovuje pozadavkim brazilskych norem

7) Nez zaCnete
Pristroj je dodavan z vyroby v tzv. pfepravnim rezimu, kdy je deaktivovan zabudovany pohybovy senzor.

Chcete-li pfepravni rezim vypnout a zacit s nabfjenim, pfipojte maly konektor USB na USB kabelu, typ
A-C, k sirokému konci pristroje. Pfipojte velky konektor USB ke standardnimu portu USB typu A na PC,
notebooku nebo nabijecce.

Pristroj se spusti a vstoupi do rezimu nabijeni. Nabijejte pfistroj po dobu alespoii 1 hodiny nebo dokud
nezacne indikovat plné nabiti. Odpojte USB kabel Osstell, typ A-C.

Poznamka! Béhem napéjeni neni mozné provadét méfeni ISQ.

8) Obsluha pristroje

Pistroj je aktivovan zabudovanym pohybovym senzorem. Jakmile tento senzor detekuje pohyb, pristroj
se spusti, probliknou ¢ervena, Zluta a zelena barva, nasledné se kratce zobrazi stav akumulatoru ve
spodnim displeji a poté je piistroj pfipraven k méfeni v bukalng-lingvélnim (BL) sméru, jak je indikovano
na hornim displeji.

Pristroj zatne méfit, coz je indikovano zvukem, jakmile je pobliz téliska SmartPeg nebo TestPeg, a to
pomoci zabudovaného magnetického detektoru, ktery snima magnet v horni ¢asti télisek SmartPeg/
TestPeg. Namérené (idaje se zobrazi na hornim displeji spolecné s barevnou svételnou indikaci pod
$pickou pristroje.

Cervené, Zluté a zelené barevné oznadeni slouzi pouze jako vizualni pomficka pro ur&eni rozsahu
naméfenych hodnot ISQ, pficemz Cervena barva predstavuje nizsi rozsah, Zluta stfedni rozsah a zelena
vy$8i rozsah stupnice ISQ. Po 60 sekundéach bez pohybu se piistroj automaticky vypne.

9) TestPeg

Teélisko TestPeg Osstell slouzi k testovani a uceni toho, jak se pristroj pouziva. Umistéte télisko TestPeg
Osstell na stlil a podrzte ji rukou. Pohybem zapnéte piistroj a podrzte jeho $picku zhruba 2-4 mm od
téliska TestPeg. Pristroj zadne s méfenim a mél by naméfit hodnotu ISQ = 55 +/-2.

10) SmartPeg

Teéliska SmartPeg jsou dostupna v riiznych provedenich tak, aby je bylo mozné pouzit se vdemi b&zné
dostupnymi implantaty na trhu. V8echna dostupna téliska SmartPeg naleznete na
osstell.com/smartpegguide.

Teéliska SmartPegs jsou urceny k jednorazovému pouziti a mohou byt pouzity jednou ¢i vicekrat pouze v
ramci jediného oSetent, tj. pouze u jednoho pacienta (aby nedoslo ke kfizové kontaminaci). Opakované
pouziti mize mit za nasledek nepresna méfeni kvlili opotiebeni mékkého hliniku v zavitech montaze
SmartPeg.

11) Postup méreni

Pred pouzitim pfistroje na pacientovi nasadte na pfistroj ochranny naviek. Ochranny naviek poméaha
zabranit kiizové kontaminaci a brani styku kompozitniho materidlu s povrchem $picky a téla pristroje,
zméné a degradaci barvy plsobenim &isticich prostredkl.
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Poznamka
* Ochranné rukavy jsou ureny k jednorazovému pouziti na jednoho pacienta.

* Po kazdém pacientovi je nutné ochranny navlek zlikvidovat.

Neponechavejte ochranné navieky na pristroji po delsi dobu.

Doporuc¢ené ochranné navleky jsou uvedeny nize.

Omnia: Nesterilni kryt, p. €. 30.Z20600.00, sterilni kryt, p. €. 22.Z0600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, p. ¢.: 21021, p. ¢.: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, maly kratky 123, maly

Daldi doporugené ochranné navleky viz: osstell. stell-be

Pristroj musf byt o&i§tén pomoci vhodnych prostredk(i po kazdém pacientovi. Viz &ast 15) Cigténi

a péce, kde naleznete schvalené prostredky.

Prvni méfeni je nutné provést po umisténi implantatu, aby se ziskala zakladni hodnota pro budouci méreni
béhem lécby. Pfed kone&nou rekonstrukei se provede dal$i méfeni, které umozni sledovat vyvoj stability
daného implantatu.

Doporucuije se provadét méfeni jak ve sméru Bukalné-Lingvalnim, tak ve sméru m Mesialng-Distalnim,
aby byla zjisténa nejnizsi stabilita. Proto pfistroj doporucuje uzivateli pristroje provést obé tato méreni.

Pro vyuziti véech funkci pistroje doporucujeme prostudovat podrobnéjsi informace (videa a priivodce)
dostupné na adrese osstell. PP tell-b

. Zvednutim pfistroje ho zapnéte. Pfistroj se aktivuje a zobrazi stav akumuldtoru, poté je pristroj
pripraven k méfeni ve sméru Bukélng-Lingvalnim (BL), coZ je vyzna¢eno na hornim displeji, na kterém
je také uveden optimaini ihel mezi 8pickou pfistroje a montazi SmartPeg.

n

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

@

Umistéte prislusné télisko SmartPeg pro implantat na zavadéé SmartPeg. Zavadéc i télisko SmartPeg
obsahuji magnety, takze nehrozi jejich samovolné oddéleni. Viz obr. 2, strana 1. Nasadite télisko na
implantat a silou prst( nasroubuijte na vnitfni zavit implantatu zhruba silou 4-6 Nem. Neutahuite télisko
prili§, aby nedoslo k poskozeni zavitu.

>

Opakuijte krok 4 a provedte tak méfeni v Mesiainé-Distalnim sméru, viz obr. 6, strana 1, poté se
sekvence spusti znovu a pfistroj instrument je pripraven k opétovnému méreni v Bukalng-Lingvalnim
(BL) sméru. Viz obr. 6, strana 1

Slysitelny zvuk oznami, kdyz je méfeni dokon¢eno. Namérené Udaje se zobrazi na hornim displeji
spole¢né s barevnou svételnou indikaci pod $pickou pristroje. Viz obr. 4, strana 1. Vyjméte piistroj

z Ustni dutiny, abyste mohli Iépe predist naméfenou hodnotu ISQ a vidét barevnou indikaci. Namérené
hodnoty ISQ budou zobrazeny v homi ¢asti displeje po dobu nékolika sekund, poté se pfepnou na
oznameni, ze je piistroj pripraven k méfeni v Mesialné-Distalnim sméru. Viz obr. 5, strana 1.
Poznamka! Pristroj nevkladejte do Ustni dutiny, dokud neoznami pfipravenost na méfeni v dal$im
sméru

o

Opakuijte krok 4 a provedte tak méfeni v Mesialné-Distalnim sméru, viz obr. 6, strana 1, poté se
sekvence spusti znovu a piistroj instrument je pripraven k opétovnému méreni v Bukaing-Lingvalnim
(BL) sméru. Viz obr. 6, strana 1

o

Pii pouziti klice Osstell s po¢itaem nebo primo s tabletem se naméfené hodnoty automaticky a
bezdratové pienesou do zaznamu pacienta v “OsstellConnect. OsstellConnect generuje barevné
odligeny graf, kde méfeni ze zavedeni a naslednych navstév vytvareji trendovou ¢aru, viz obr. 6,
strana 1. To umozfiuje snadné sledovani stability implantatu v priibéhu ¢asu a podporuje informované
rozhodovani o dalsich krocich Iéby.

* Pri prvnim pouZiti: vytvorte si Ucet OsstellConnect a zaregistrujte svij piistroj, a to na adrese
osstellconnect.com/login

7. Poté, co provedete méFeni v obou smérech, odstrarite télisko SmartPeg za pomoci montazniho prvku
SmartPeg.

8. Pristroj se automaticky vypne po 60 sekundéch bez pohybu.

12) Postup méfeni na abutmentu

PFi méfeni na drovni abutmentu (spojovaci Gasti) se hodnoty ISQ nebudou rovnat hodnotam pfi méfeni
na trovni implantatu. Ve vétsiné pfipadd budou nizsi. To je zpisobeno tim, Ze celkova délka abutmentu
a téliska SmartPeg bude trochu jina (delsi) v zavislosti na vySce pouzitého abutmentu. Pro kompenzaci
této skutecnosti je k dispozici nékolik typl télisek SmartPeg pro abutmenty. V3echna dostupna téliska
SmartPeg naleznete na osstell.com/smartpegguide.

Vzhledem k rozdilnym vy$kam a uhldim abutmentd se ISQ stéle nemohlo rovnat ISQ na trovni implantatu.
Doporuduije se proto provést méfeni ISQ na urovni implantatu (s pouZitim prislusného téliska SmartPeg
pro dany implantat) v dobé umisténi implantatu a poté porovnat tuto hodnotu s hodnotou ISQ naméfenou
na abutmentu (s pouzitim prislusného téliska SmartPeg pro dany abutment), a tim ji porovnat s hodnotou
1SQ na trovni abutmentu.

Hodnotu ISQ na drovni abutmentu Ize pak pouZit jako relativni hodnotu ISQ pro sledovani stability
implantatu béhem obdobi hojeni.

13) Interpretace vysledku

Stabilita implantatu
Implantat méze mit v riiznych smérech riznou stabilitu. Stabilita implantatu zavisi na stavu okolni kosti.

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

Choete-li najit nejnizsi stabilitu (nejnizsf hodnotu ISQ), doporuduje se provést méfeni ze dvou riiznych
smértl. Nejnizsi stabilita je obvykle nalezena v Bukélng-Lingvalnim sméru. Nejvy$si stabilita je obvykle
nalezena v Mesialng-Distalnim sméru.

Hodnota ISQ

Méfeni hodnoty ISQ je nutné provadét pfi zavadéni implantatu a pfed tim, neZ je implantat zatizen &i
pfipojen abutment. Po kazdém méFeni se hodnota ISQ zaznamena a pouZije se jako vychozi hodnota pro
dal§i méFeni. Zména hodnoty ISQ poté indikuje zménu stability implantétu. Obecné vy$si hodnota ISQ pfi
dalsim méfeni znaci zvyseni stability implantatu, zatimco nizsi hodnota indikuje ztratu stability a mozné
selhani implantatu. Stejné hodnota ISQ znamena konstantni stabilitu.

Viz posledni strana v tomto navodu k pouz

Hodnoty ISQ nebyly korelovany s jinymi metodami méfeni mobility. Kazdé rozhodnuti tykajici se oSetreni
implantatu musi vzdy provést osetrujici Iékar.
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14) Datové pripojeni k OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) je online sluzba pro prenos, ukladani, zobrazovani a prohlizeni
vasich dat. Pristroj instrument Ize pfipojit k systému OsstellConnect pomoci Osstell Key.

Nez zagnete pouzivat datové pfipojeni k OsstellConnect, musite nejprve svij piistroj instrument zaregis-
trovat. Sériové Cislo naleznete na zadni Gasti pristroje. Informace o registraci a funkcich datového pfipojent
k systému OsstellConnect naleznete zde: osstell. PP

15) Cisténi a péce
Pred kazdym pouzitim navihéete gdzu nebo mekky hadfik do doporugeného ¢isticiho pfipravku (viz
seznam nize) a poté jim otete pfistroj instrument.

Poznamka! Nesterilizujte pristroj v autoklavu.

Provedite rutinni kontrolu povrchu $picky pfistroje a celkového povrchu, zda na nich nejsou praskliny &i
zZbytky.

. Doporucéena distidla
Isopropylalkohol 70%
Nizkopéniva enzymaticka rozpoustédla s neutralinim pH, jako napf.:
* Dezinfekéni ubrousky BePro, REF 19500102, www.wh.com (Ize objednat u spole¢nosti
W&H Sterilization)

* Medizime LF
* Enzol
Nepouzivejte
« Cistidla/dezinfekce na bézi fenolické kyseliny. « Cistidla na bazi acetonu
* Silné zasadita rozpoustédia jakéhokoliv typu, * MEK (metyletylketon)
véetné mydel na ruce nebo pripravkd na nadobi o Birex
o Cistidla na bazi bélidel « Gluteraldehyd
+ Cistidla na bazi peroxidu vodiku « Gistidia na bazi soli kvartémiho
* Abrazivni Cistidla dusikatého chloridu

Pristroj nevyzaduije pravidelnou udrzbu. V pfipadé funkéni poruchy stroje kontaktujte mistniho prodejniho
zéstupce nebo distributora, ktery vam poskytne dalsi pokyny.

SmartPeg Dodéavany sterilni. Téliska SmartPegs jsou urcena k jednorazovému pouZiti
a lze je pouzit pouze pro jedno ¢i vice méfeni v ramci jednoho zékroku (aby
nedoslo ke kiizové kontaminaci).

TestPeg Nepouziva se intraoralné, tudiz neni nutna sterilizace.

Zavadéc¢ SmartPeg musi byt pred kazdym dal$im pouzitim oistén a sterilizovan podle pokyn nize.

Zavadéé SmartPeg: Musi byt sterilizovan v autokldvu podle doporucené metody sterilizace a jeho
sterilita (SAL) ovéfena dle norem ISO 17665-1 a ISO 17664. Zavadé¢ SmartPeg musi byt béhem
procesu sterilizace umistén do vhodného balen.

Sterilizace metoda Teplota expozice Doba expozice
Pre-vakuum 132 °C (270 °F) 4 min
Pre-vakuum 184 °C (273 °F) 3 min

Gravitace 134 °C (273 °F) 10 min

Varovani: neprekracujte 135 °C (275 °F). Doba suseni: 30 minut

Poradné zkontrolujte zavadé¢, zda neni poskozen. Ruéné omyjte Zavadécé SmartPeg pomoci
neutrainiho rozpoustédia. Oplachnéte a osuste. Poradné zkontrolujte, zda neni zavadé¢ SmartPeg
poskozen. Provedte sterilizaci zavadéce SmartPeg podle pokynl vyrobce autoklavu. Nemyjte

v my&ce na nadobi.

Sterilni predméty skladujte v suchém prostredi bez prachu.

16) Technické informace
Technicky popis

Pristroj je oznacen znackou CE podle MDR 2017/745 v Evropé (Tfida |, interné napdjeny, pouzité soucasti
typu BF. Nejde o zafizeni AP nebo APG, neni chranéno proti vstupu vody).

Pristroj je v souladu s pfislunymi ¢astmi normy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1

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

Poznamky k elektromagnetické kompatibilité (EMK)

Zdravotnicka zafizeni podiéhaji zvastnim opatienim s ohledem na EMK a musi byt uvedena do provozu
dle poznamek k EMK uvedenych nize:

Vyrobce zaruéuje shodu zafizeni s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pouze tehdy, kdyz jsou
pouzity ptivodni nahradni dily a pfislusenstvi. Pou ného pfislusenstvi ¢i nahradnich dili mdze vést ke
zvySenym emisim elektromagnetického ruseni a snizené odolnosti proti elektromagnetickému ruseni.

Aktudini prohlaseni vyrobce o elektromagnetické kompatibilité najdete na nasich webovych strankach
na a’qrese’ osstell.com/osstell-beacqn, sjedte dold, dolfud se nezobrazi tlacitko pro stazeni PRO-
HLASENI O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE.

Prohlageni mizZete také ziskat pfimo od mistniho prodejnino zéstupce &i distributora. Pfistroj obsahuje
radiofrekvencni modul. Iden. €. FCC: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Radiofrekvenéni komunikace

Pristroj obsahuje vestavény modul radiofrekvenéni nizkoenergetické komunikace s PC/notebookem
prostrednictvim klice Osstell Key. Kli¢ Osstell Key by se mél nachazet na volném prostranstvi v okruhu 6
metrdi od pristroje, aby bylo mozné jej pfipojit. Data jsou pfenasena Sifrované pomoci AES-128

PHi pfipojent Klice Osstell Key k piistroji se na hornim displeji zobrazi symbol pfipojent ([@). Po Uspé&ném
navézani spojeni se animace zastavi a symbol se zobrazi cely. Dal$i informace o pouZivani pfistroje s
radiofrekvencnim pfipojenim naleznete na adrese: osstell. tell-be
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Dobijeni baterii
Pristroj obsahuje nabijeci lithium-iontovy akumulétor.

Pristroj musi byt nabijen pomoci USB kabelu, typ A-C, pfimo pfipojeného ke standardnimu portu USB 2.0
nebo 3.0, 5V portu USB typ A. Stav akumulatoru a nabijent je indikovan na spodnim displeji, kdy symbol
akumulatoru ma 4 urovné: 100 % (pIné nabity), 75 %, 50 % a méné nez 25 %. Kdyz je hladina nabiti pod
10%, zméni se symbol akumulatoru na pfistroji jako varovani, Ze je pristroj nutné dobit.

Poznamkal Tento pristroj, je-li pfipojen k nabijecce, je zdravotnicky elektricky systém. Nabije¢ka musi
spliiovat pozadavky platnych bezpeénostnich norem EN/IEC, napfiklad IEC 60950-1, IEC 62368-1 nebo
|IEC 60335-2-29, protoze jinak by nevyhovovala bezpeénostnim predpisiim.

Poznémkal B&hem napdjeni neni mozné provadét méfeni 1ISQ.

Prepravni rezim
Pfepravni rezim |ze pouzit, kdyz napiiklad cestujete na riizna mista mimo kliniku, a kvdli tomu s pfistrojem
¢Gasto pohybuijete. Tim se pfistroj probouzi ¢astgji, nez je obvykié, a dochézi k jeho vybijent.

Prepravni rezim je aktivovan pripojenim k USB kabelu Osstell, typ A-C, (pfi pfipojeni k portu USB) a jeho
odpojenim do 5 sekund, dle odpo¢tu na spodnim displeji. Oba displeje se zcela vypnou a pfistroj se jiz
neprobudi pohybem.

Neni-li USB kabel Osstell, typ A-C, odpojen do 5 sekund, pfistroj se zacne nabijet.

Chcete-li vypnout piepravni rezim, znovu pripojte kabel dle popisku v ¢asti 7.

Presnost

Pristroj méa presnost méfeni hodnoty ISQ v rozsahu +/- 1 1SQ. Kdyz je k implantatu pfipevnéno télisko
SmartPeg, I1SQ hodnota se miize liit o 2 ISQ v zavislosti na utazeni.

Vykon, hmotnost a rozméry

Li-iontovy akumulator 3,7 VDC

Nabijeni Pouzivejte pouze USB kabel, typ A-C, piipojeny ke standardnimu

portu USB 2.0 nebo 3.0 (typ A) (max 5,2 VDC).

Rozmeéry pristroje: 210 x 35 x 25 mm
Rozméry baleni 272 x 140 x 75 mm
Hmotnost pfistroje 0,07 kg

Hruba hmotnost 0,85 kg

Okolni podminky béhem prepravy

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

Okolni podminky béhem pouzivani a skladovani

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

Tlak 700 hPa az 1060 hPa
Trida IP P20

17) Reeni problémd

Méreni neprobéhne nebo je namérena neoc¢ekavana hodnota

Opakované pouzité télisko SmartPeg
Teliska SmartPeg jsou uréena k jednorazovému pouziti a Ize je pouzit pouze pro jedno ¢&i vice méfeni v
ramci jednoho zakroku. Pokud by bylo télisko pouzito opakované, mize dojit ke zkresleni vysledk( z
diivodu opotfebeni a pravdépodobnosti strzeni mékkych hlinikovych zavitd SmartPeg téliska.

Zvolen avny typ téliska al g pro dany i
Viz referenéni seznam SmartPeg na adrese osstell.com/smartpegguide

Kost nebo mékka tkan mezi téliskem SmartPeg a implantatem
Pred pripojenim téliska SmartPeg se ujistéte, Ze je konektor implantatu Gisty.

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

Spicka pristroje je drzena pfilis daleko od montaze SmartPeg
Norméiné postaduje drzet picku nastroje 2-4 mm od SmartPeg, ale v nékterych pfipadech je nutnd kratsi
vzdalenost 1 mm.

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

Kdyz je pfipojen kabel USB, pfistroj se nenabiji
Pouzit nespravny kabel USB

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

Pristroj se nespousti

Vybity akumulator
Nabijte pfistroj.

Pristroj je v pfepravnim rezimu
Viz ast 7, kde jsou pokyny, jak vypnout prepravni rezim.
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Na pfistroji se zobrazi —

Autodiagnostika selhala
Obratte se na mistniho prodejniho zastupce nebo distributora, ktery vam poskytne dalsi pokyny.

Pristroj béhem spousténi nezobrazuje ¢ervené, zelené a Zluté svétion

Béhem zapnuti bude piistroj blikat cerveng, zluté a zeleng, coz je funkéni zkouska barevné indikace.
Jestlize nebude blikat néktera z barev (nebo vSechny), pfistroj se nesmi pouzivat. Obratte se na mistniho
prodejniho zéstupce nebo distributora, ktery vam poskytne dalsi pokyny.

Obtizné méreni v pfesné doporu¢eném smérun
Neni prostor, napf. brani tomu blizkost zubl

Zkuste provést méfeni pod trochu jinym dhlem.

Obtizné pripojeni téliska SmartPeg

Nespravné télisko SmartPeg

Ujistéte se, Ze je télisko SmartPeg kompatibilni se systémem implantatu.
Viz osstell.com/smartpegguide

18) Servis a podpora

V pfipadé funkéni poruchy stroje kontaktujte mistniho obchodniho zéstupce nebo distributora, ktery vam
poskytne dalsi pokyny.

19) Likvidace

Pristroj je nutné recyklovat jako elektronické zarizeni. Téliska SmartPeg je nutné recyklovat jako kov.
Kdykoliv je to mozné, akumulator musi byt zlikvidovan ve vybitém stavu, aby nedoslo k tvofent tepla
viivem zkratu

Dodrzujte mistni a narodni predpisy a zakony, smérnice, normy a pokyny k likvidaci.
¢ Odpadni elektricka zafizeni

* Prislusenstvi a nahradni dily
 Baleni
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1) Indledning

Brugerens kvalifikationer

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

Brugerens ansvar

Lees hele brugsanvisningen, inden udstyret tages i brug.

Vaer opmaerksom pé advarslerne og forholdsreglerne.

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

Producentens ansvar

Producenten kan kun tage ansvaret for det medicinske udstyrs sikkerhed, palidelighed og ydeevne, nar
nedenstaende anvisninger overholdes:

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

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

2) Advarsler og sikkerhedsanvisninger
Advarsler:

A Lees alle anvisninger, inden instrumentet tages i brug.

A Instrumentet genererer et vekslende magnetfelt, som kan forarsage fejl pa pacemakere! Lad ikke in-
strumentet komme i neerheden af de implanterede systemer. Laeg aldrig instrumentet pa patientens
krop.

A Et gennemsigtigt beskyttelseshylster skal bruges til at tildaekke instrumentet, nar det bruges pa
patienter. Se afsnit 11 for oplysninger om anbefalede hyistre og afsnit 15 for oplysninger om anbefa-
let rengering og vedligeholdelse.

Brug kun de anbefalede midler, der er anfert i afsnit 15, til rengering og vedligeholdelse af dette
instrument. Andre midler kan forarsage permanente skader pa instrumentets kabinet.

Instrumentet mé ikke steriliseres i en autoklave.

SmartPeg-iskruningsanordningen skal steriliseres for brug.

eller flere af farverne ikke vises, mé instrumentet ikke tages i brug. Nesrmere anvisninger fas ved
henvendelse til den lokale leverander eller forhandler.

Udfer altid en méling i to retninger, Bukkal-Lingual og Mesial-Distal, ved at felge vejledningen p&

A Til kontrol af farveindikationen blinker instrumentet red-gul-gren, nar det tages i brug. Hvis en
instrumentet. Dette er vigtigt for at finde den laveste implantatstabilitet.

SmartPegs er til engangsbrug og méa kun anvendes til en eller flere malinger i samme behandlings-
session og kun til samme patient (for at undgé krydskontaminering). Gentagen genanvendelse kan
resultere | forkerte aflaesninger pa grund af nedslidning af de blode SmartPegs-aluminiumsgevind.
Ma ikke anvendes, hvis det sterile barrieresystem til produktet eller dets emballage er kompromit-
teret.

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

Instrumentet er ikke beskyttet mod indtraengen af vaeske, f.eks. vand, ved USB-tilslutningen

A
A
(IP20-klassificering).
A
A

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

Oplad altid instrumentet med det medfelgende USB-kabel tilsluttet direkte i en USB-port af type A

pé 5 Volt. Anvend aldrig splitterkabler, da de kan forérsage permanente skader pa anordningen.
Forholdsregler

For at undga forstyrrelser m& instrumentet ikke anbringes i neerheden af elektroniske anordninger.
A Brug ikke instrumentet i neerheden af spreengfarlige eller breendbare materialer.

A | afsnit 4, 5, og 10 kan du finde oplysninger om tilladt og kompatibelt tilbeher.

3) Anvendelsesomrader

Instrumentet er beregnet il at méle stabiliteten af tandimplantater.

4) Oplysninger vedragrende brugen

Instrumentet er indiceret til brug i forbindelse med méling af stabiliteten af implantater i mundhulen og
kasbe-ansigts-omradet.

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

Anvendelse

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

Kontraindikationer

Instrumentet er kontraindiceret til implantatsystemer, som SmartPeg ikke kan fastgeres til pa grund af
manglende mekanisk kompatibilitet.

Du kan finde naermere 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 fastgere
en SmartPeg pa grund af pladsmangel, eller hvis SmartPeg berarer andre kunstige eller anatomiske
strukturer.
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5) Beskrivelse

Instrumentet er et handholdt instrument, der indebasrer brug af den non-invasive teknik resonans-
frekvensanalyse. Systemet indebaerer brug af en SmartPeg, som fastgeres til tandimplantatet eller
abutmentet ved hjaelp af en integreret skrue. Den anvendte SmartPeg reagerer p& en magnetisk impuls
fra instrumentets spids.

Resonansfrekvensen er et mél for implantatstabiliteten og beregnes ud fra SmartPeg-enhedens svarsig-
nal. Resultatet vises pa instrumentet som implantatets stabilitetskvotient (ISQ). ISQ-skalaen gar fra 1 til
99. Det er en maling af implantatets stabilitet, som udledes af resonansfrekvensveerdien fra den anvendte
SmartPeg. Jo hejere en ISQ-veerdi, desto hejere er implantatstabiliteten. Softwaren til instrumentet kan
opdateres ved hjeelp af USB-kablet, type A-C.

Sy indeholder fol de dele

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

Anvendelsesdele: Instrumentets spids og tynd del af instrumentet.

®
i *h

6) Sikkerhedssymboler

Advarsel

Folg brugsanvisningen

Bemaerk brugsanvisningen

Se afsnit 2) advarsler og sikkerhedsanvisninger

Anvendelsesdel af type BF

Producent

Produktionsland og produktionsdato

Serienummer

Maé ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet. Lithiumionbatteri.

CE-maerkning

CE-maerkning med identifikationsnummeret pa det notificerede organ.

Ikke-ioniserende elektromagnetisk stréling

Ma ikke steriliseres

Kan steriliseres ved op til 135 grader celsius

Tilladt temperaturomrade

Luftfugtighed, begraensning

Lufttryk, begreensning

IP20 Beskyttelse mod indtraengning af fremmedlegemer > 12,5 mm @. Ingen beskyttelse
mod veeske.
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g Skal anvendes inden

Partikode

Strélingssterilisering

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

o
B,
=

Varenummer

Ikke til genbrug

Medicinsk udstyr

DataMatrix Code til produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

SHERE

M& ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.
Se brugsanvisningen

Hold ter

/,_;’
N .

\
)/>/.

Hold ude af sollys

System med enkelt steril barriere og beskyttende udvendig emballage

Individuelt sterilt barrieresystem

RCM-maerkningen (Regulatory Compliance Mark) angiver overensstemmelsen med
de australske og new zealandske krav vedrerende 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

&0

Dette produkt indeholder et modul med Anatel-godkendelseskode

ANATEL
INMETRO - Maerkning fra det brasilianske nationale institut for metrologi, standarder
og industriel kvalitet

Seguranca

— |Ex — Denne maerkning angiver, at produktet er i overensstemmelse med brasilianske

IEX standarder

= I

7) Forud for brugen

Instrumentet leveres fra fabrikken i transporttilstand, hvor den indbyggede bevaegelsessensor er
deaktiveret.

For at deaktivere transporttilstanden og starte opladningen skal du tilslutte USB-C-stikket pa USB-kablet,
type A-C i den brede ende af instrumentet. Tilslut USB-A-stikket til en almindelig USB-A-port pé en PC,
baerbar 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. Fiern USB-kablet, type A-C

Bemazerk! Det er ikke muligt at udfere en ISQ-méling under opladningen.

8) Instrumentets funktionsméade

Instrumentet aktiveres af en indbygget b 1sor. Hvis by 1soren registrerer
bevasgelse, starter instrumentet op, blinker red-gul-gren og viser kortvarigt batteristatus p& det nederste
display. P& det overste display vises det, at instrumentet nu er klart til at foretage en maling i BL-retningen
(bukkal-lingual).

Hvis instrumentet er i neerheden af en SmartPeg eller TestPeg, pabegynder instrumentet mélingen, og
der hores et akustisk signal. Mélingen aktiveres af en indbygget magnetisk sensor, som reagerer pa
magneten i toppen af SmartPeg/TestPeg. De mélte data vises pé det overste display, og signaliseres med
en farvet kontrollampe under instrumentets spids.

Farveindikationen red, gul og gren méa kun bruges som et visuelt hjsslpemiddel, der viser i hvilket omréde
de malte ISQ-veerdier er, hvor red er det lave omréade, gul er det mellemheje omréde, og gren er det hoje
omréade pa ISQ-skalaen. Efter 60 sekunder uden bevaegelse slukker instrumentet automatisk.

9) TestPeg

TestPegs er beregnet til at teste systemet og leere, hvordan det bruges. Anbring en TestPeg foran dig p&
bordet, eller hold den i handen. Instrumentet aktiveres ved at beveege det og holde instrumentets spids
ca. 2-4 mm veek fra toppen af den anvendte TestPeg.

Instrumentet ber derefter begynde at méle og vise en ISQ-veerdi p& = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

SmartPegs fas med forskellige tilslutninger og kan bruges sammen med alle almindelige implantater, der
er pa markedet. Du kan finde alle tigeengelige SmartPegs under: osstell.com/smartpegguide
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SmartPegs er beregnet til engangsbrug. De méa kun anvendes til en eller flere méalinger i samme behan-
dlingssession og kun til samme patient (for at undgé krydskontaminering). Gentagen genanvendelse kan
resultere i forkerte aflaesninger pa grund af nedslidning af de blede SmartPegs-aluminiumsgevind.

11) Méalinger

Anbring et beskyttelseshylster omkring instrumentet, inden det bruges pa en patient. Beskyttelseshyl-
steret er med til at forebygge krydskontaminering og forhindrer, at dentalt kompositmateriale szetter sig
fast pa instrumentets spids og skaft. Derudover beskytter det instrumentet mod misfarvning og skader p&
grund af rengeringsmidler.

Bemazerk!
Beskyttelseshylstre er kun beregnet til engangsbrug.

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

Lad ikke beskyttelseshylsteret blive siddende pé instrumentet i
leengere tid.

Listen nedenfor viser de anbefalede beskyttelseshylstre.

Omnia: Ikke-steril afdeekning, varenr. 30.Z0600.00, steril afdeekning, 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. PP tell-b

Instrumentet skal rengeres med egnede midler efter hver patient. Du kan finde oplysninger om egnede
rengeringsmidler i afsnit 15) Hygiejne og vedligeholdelse.

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

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

Vi anbefaler, at du gennemgér de detaljerede oplysninger (videoer og korte brugsanvisninger) pé&
osstell. stell-b , s& du kan gere brug af alle instrumentets funktioner.

. Aktiver instrumentet ved at tage det op. Instrumentet teendes. Efter visningen af den aktuelle
batteristatus er instrumentet klart til at udfere en maling i BL-retningen (bukkal-lingual), hvilket vises pa
det overste display sammen med den optimale vinkel af instrumentets spids i forhold til den anvendte
SmartPeg.

. Anbring et beskyttelseshylster omkring instrumentet. Se fig. 1, side 1.

[SINNY

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. Seet SmartPeg-enheden i
implantatet eller abutmentet, og skru den ved hjeelp af SmartPeg-iskruningsanordningen fast med
handkraft (ca. 4 til 6 Ncm). For at undgé at SmartPeg-gevindet bliver beskadiget, m& SmartPeg-
enheden ikke strammes for meget.

&

For instrumentet ind i munden, og hold instrumentets spids teet pé (2-4 mm) toppen af SmartPeg-
enheden uden at berere den. Hold spidsen i en vinkel pé ca. 45° i forhold til SmartPeg-enheden, som
vist pa det everste display og i fig. 3, side 1 og fig. 8a. Foretag ikke méalinger, som vist i fig. 3b eller
fig. 3c.

Der heres et akustisk signal, nér malingen er pabegyndt. De mélte data vises pa det overste display,
og signaliseres med en farvet kontrollampe under instrumentets spids. Se fig. 4, side 1. Fiern
instrumentet fra patientens mund, og aflees ISQ-veerdien og farveindikationen. De méilte ISQ-veerdier
vises pé det everste display i et par sekunder. Derefter skifter instrumentet til at veere Klar il maling i
Mesial-Distal retning. Se fig. 5, side 1.

Bemaerk! For ikke instrumentet ind i munden igen, for displayet har skiftet til den neeste retning.

o

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

o

. Nar Osstell Key anvendes med en computer eller direkte med en tablet, bliver de mélte vaerdier
automatisk overfert tradlest til patientjournalen i *OsstellConnect. OsstellConnect opretter et farvekodet
diagram, hvor malinger fra implantation og opfelgende beseg skaber en tendenslinje, se fig. 6, side
1. Det muligger nem sporing af implantatets stabilitet over tid, hvilket underbygger informerede
beslutninger om de nasste behandlingsskridt.

*Forste gang: Opret en OsstellConnect-konto, og registrer instrumentet, osstellconnect.com/login

~N

Fiern SmartPeg-enheden med SmartPeg-iskruningsanordningen, nér alle malinger er gennemfort.

@

Efter 60 sekunder uden bevaegelse slukker instrumentet automatisk.

12) Mélinger pa abutments

Ved maling pa abutmentniveau er ISQ-veerdierne ikke de samme som ved méling pa implantatniveau. | de
fleste tilfeelde er de lavere. Arsagen hertil er, at den samlede laengde af abutmentet plus SmartPeg-enhe-
den er en smule anderledes (lzengere) afhaengigt af den anvendte abutmenthejde. For at kompensere for
dette er der forskellige typer SmartPegs tilgaengelige til abutments. Alle de tilgaengelige SmartPegs kan
findes pé osstell.com/smartpegguide.

Grundet de forskellige hejder og vinkler p& de anvendte abutments, er ISQ muligvis stadigvaek ikke lig
med ISQ p& implantatniveauet. Derfor anbefales det at udfere en ISQ-maling p& implantatniveau (ved
brug af den passende SmartPeg til implantatet), nér implantatet anbringes, og derefter sammenligne
denne maling med ISQ-vaerdien, som blev mélt p& abutmentniveau (ved brug af den passende SmartPeg
til det pageeldende abutment) for at sammenligne med I1SQ-vaerdien pa abutmentniveau.

1SQ-veerdien p& abutmentniveau kan derefter bruges som en ISQ-referenceveerdi med henblik pé regis-
trering af implantatets stabilitet under helingen.

13) Fortolkning af méaleresultatet

Implantatstabilitet

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

For at finde den laveste stabilitetsveerdi (laveste ISQ-veerdi) anbefales det at méle fra to forskellige retnin-
ger. Den laveste stabilitet findes i de fleste tilfeelde i Bukkal-Lingual retning. Den hejeste stabilitet findes i
de fleste tilfeelde | Mesial-Distal retning.
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1ISQ-vaerdien

Forudsat at der er adgang til implantatet, ber ISQ-malingerne foretages, n&r implantatet bliver indsat og
inden implantatet belastes forste gang, eller inden abutmentet fastgeres. Efter hver méling anvendes
ISQ-veerdierne som basislinje for den naeste maling, der udferes. En asndring af ISQ-vaerdien tyder pa

en eendring af implantatstabiliteten. Generelt kan en stigning i ISQ-veerdien i forhold til den forrige maling
fortolkes som en foregelse af implantatstabiliteten, og et fald i veerdien er tegn pa en forringet stabilitet og
et eventuelt implantatsvigt.

Hvis veerdien er ueendret, kan man gé ud fra, at implantatstabiliteten ligeledes er ugendret.

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

ISQ-veerdier er ikke blevet sammenlignet med andre metoder til méling af mobilitet.
Bemezerk! Den behandlende tandlaege baerer ansvaret for at treeffe den endelige beslutning om implan-
tatbehandlingen.

14) Dataforbindelse til OsstellConnect

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

For du kan begynde at bruge dataforbindelsen til OsstellConnect, skal du registrere instrument. Se-
rienummeret star pa bagsiden af instrumentet. Du kan finde oplysninger om registrering og funktionerne
af dataforbindelsen til OsstellConnect under: osstell

15) Hygiejne og vedligeholdelse

Fugt forud for hver brug et stykke gaze eller en bled klud med et egnet middel til overfladerengering (se
listen nedenfor), og renger instrumentet fuldsteendigt.

Bemzerk! Instrumentet ma ikke steriliseres i en autoklave.

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

Anbefalede rengeringsmidler

* Isopropyl alcohol 70%

o Lavtskummende, enzymatiske vaskemidler med en neutral pH-veerdi, s&som:
* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, www.wh.com (kan bestilles fra W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Brug ikke

Syreholdige eller fenolbaserede rengerings-/
desinficeringsmidler.

Rengeringsmidler, der indeholder acetone
MEK (methylethylketon)

* Birex

* Gluteraldehyd

* Rengeringsmidler baseret pa kvaternaer
ammoniumchlorid

Steerkt alkaliske rengeringsmidler af nogen art,
herunder handsasbe og opvaskemiddel

Rengeringsmidler, der indeholder blegemiddel
Rengeringsmidler, der indeholder brintoverilte
Skuremidler

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

SmartPegs: Leveres sterile. SmartPegs er til engangsbrug og méa kun anvendes til en
eller flere malinger i samme behandlingssession og kun til samme patient
(for at undgé krydskontaminering).

TestPeg: Anvendes ikke intraoralt, kraever
ikke sterilisering.

SmartPeg Mount skal rengeres og steriliseres fer hver brug i henhold til de efterfelgende anvisninger.

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

Sterilisering metode i ingstid
Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 min

Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 min
Tyngdekraft 134 °C (273 °F) 10 min

Advarsel: Eksponeringstemperaturen p& 135 °C (275 °F) mé ikke overskrides. Torretid: 30 minutter

Kontrollér omhyggeligt SmartPeg Mount for beskadigelser eller slitage. Vask SmartPeg Mount

i h&nden med et neutralt rengeringsmiddel til instrumenter. Skyl og ter. Kontrollér omhyggeligt
SmartPeg Mount for beskadigelser og slitage. Steriliser SmartPeg Mount i henhold til autoklavepro-
ducentens anvisninger. M ikke rengeres i en opvaskemaskine. Opbevar de sterile genstande stovfrit
og tort.

16) Tekniske data

Teknisk beskrivelse

Instrumentet er forsynet med CE-maerkning i henhold til MDR 2017/745 i Europa (Klasse |, intern
stramforsyning, anvendelsesdele af type BF). Ikke godkendt i henhold til kategori AP eller APG, ingen
beskyttelse mod vandindtreengning).

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 europeeiske standard EN
60601-1 0og ISO 15223.
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Bemazerkninger vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medicinske, elektriske anordninger skal opfylde szerlige forsigtighedskrav i forbindelse med EMC og skal
installeres og tages i brug i overensstemmelse med EMC-anvisningerne.

Producenten garanterer kun instrumentets overensstemmelse med EMC-direktiverne, hvis der anvendes
originalt tilbeher og originale reservedele. Anvendelse af tilbeher og reservedele, som ikke er godkendt af
Osstell, kan medfere aget udsendelse af elektromagnetiske forstyrrelser eller reduceret modstandsevne
mod elektromagnetiske forstyrrelser.

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

Eller du kan f& den direkte fra din lokale leverander 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/baerbar computer
via Osstell Key. Osstell Key skal veere inden for en radius pa 6 m i forhold til instrumentet i et abent
omréade for at kunne oprette forbindelse. Dataene overferes krypterede ved brug af AES-128.

Nar Osstell Key opretter forbindelse til instrumentet, viser instrumentet et animeret forbindelsessymbol
(@) pé& det everste display. Nér 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-
folgende USB-kabel, type A-C, tilsluttet direkte i en standard USB 2.0 eller 3.0 port af type A pa 5 volt.
Batteristatus og opladning indikeres med et batterisymbol med fire trin pa det nederste display: 100 %
(helt opladet), 75 %, 50 % og mindre end 25 %. Nér niveauet er under 10 % skifter batterisymbolet for at
angive, at instrumentet skal oplades

Bemaerk! Nar instrumentet er tilsluttet en oplader, er det et medicinsk elektrisk system. Opladeren skal
vaere i overensstemmelse med de gaeldende EN/IEC-sikkerhedsstandarder, f.eks. IEC 60950-1, [EC
62368-1 eller IEC 60335-2-29, for at leve op til sikkerhedsbestemmelserne.

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

Transporttilstand

Transporttilstanden kan eksempelvis bruges ved transport til forskellige steder uden for klinikken, hvorved
instrumentet bliver bevaeget 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, (nér det er tilsluttet en USB-port) og
tage det ud inden for 5 sekunder, som indikeret af nedtesllingssekvensen pé det nederste display. De to
display slukkes, og beveegelse aktiverer ikke leengere 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.

Nojagtighed

Instrumentet har en ISQ-nejagtighed/-visning pa ISQ +/-1. N&r den anvendte SmartPeg fastgores pa et
implantat, kan ISQ-veerdien variere med op til 2 1SQ, afheengigt af det anvendte drejningsmoment ved
SmartPeg-fastgorelsen.

Stromforsyning, vaegt og mal

Lithiumionbatteri 3,7 VDC

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

Mal 210 x 35 x 25 mm

Emballagens mal 272 x 140,2x 75 mm

Vaegt 0,07 kg

Samlet vaegt 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 % il 75 %

Tryk 700 hPa til 1060 hPa
Beskyttelsesklasse IP20
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17) Fejlfinding

Ingen maéling eller uventet veerdi

Genbrugt SmartPeg

SmartPegs er til engangsbrug og méa kun anvendes til en eller flere malinger i samme behandlingssession
og kun til samme patient. Gentagen genanvendelse kan resultere i forkerte aflaesninger pa grund af
nedslidning af de blede SmartPegs-aluminiumsgevind

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

Knogler eller bledt vaev mellem SmartPeg og implantatet
Serg for, at implantatets proteseforbindelse er rengjort, inden den anvendte SmartPeg anbringes.

Der opstér en elektromagnetisk forstyrrelse Q(m))
Afhjelp &rsagen til den elektromagnetiske forstyrréise.

Instrumentets spids er for langt vaek fra den anvendte SmartPeg

Normalt er det tilstraekkeligt at holde instrumentspidsen 2-4 mm vaek fra SmartPeg, men i nogle tilfeelde
er det nedvendigt at holde den s& teet som 1 mm.

Instrumentet registrerer ikke den anvendte SmartPeg, og derfor foretages der ikke nogen
maéling.

For instrumentet ud af munden og derefter ind i munden igen. Forseg at foretage malingen i en vinkel pa
ca. 45° i forhold til SmartPeg-enheden, som vist pa det everste display.

Instrumentet lades ikke op, ndr USB-kablet er tilsluttet

Der gores 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 teendes 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: 9——

Opstarttest mislykket
Neermere anvisninger fas ved henvendelse til den lokale leverander eller forhandler.

Instrumentet blinker ikke red-gul-gren, nar det tages i brug

Til kontrol af farveindikationen blinker instrumentet red-gul-gren, nér det tages i brug. Hvis en eller flere af
farverne ikke vises, ma instrumentet ikke tages i brug. Neermere anvisninger fas ved henvendelse til den
lokale leverander eller forhandler.

Det er vanskeligt at udfere malingen i den anbefalede retning ngjagtigt
Der er ikke plads, f.eks. pa grund af tilstedende taender
Prov at udfere malingen i en let endret 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 tilfeelde af funktionsfejl pa instrumentet bedes du henvende dig til din lokale leverander eller forhandler
for at f& neermere 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 pa
grund af kortslutninger.

Veer opmeerksom pé dine lokale og nationale lovgivning, retningslinier, normer og bestemmelser for
bortskaffelse.

 Affald af elektrisk og elektronisk udstyr
* Tilbeher og reservedele

* Emballage
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1) Einleitung

Qualifikation des Anwenders

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

Verantwortlichkeiten des Anwenders

Lesen Sie vor der Anwendung die gesamte Gebrauchsanweisung durch.

Be:

achten Sie die Warnungen und Sicherheitshinweise.

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

Verantwortlichkeit des Herstellers

Dei

r Hersteller kann sich nur dann fiir die Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung

des Medizinprodukts als verantwortlich betrachten, wenn nachstehende Hinweise eingehalten werden:

Un:

Das Medizinprodukt muss in Ubere\nst\mmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.
Anderungen oder Reparaturen diirfen nur vom Hersteller durchgefihrt werden.

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

sachgemaBer Gebrauch, unerlaubte Demontage, Anderung oder Reparatur des Instruments und die

Nichteinhaltung dieser Gebrauchsanweisung, entbindet den Hersteller von jeder Garantieleistung oder
anderen Ansprlichen.

2) Warn- und Sicherheitshinweise

Warnungen

> B B> P

> > B> B> B

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

Das Instrument erzeugt ein magnetisches Wechselfeld, das Funktionsstérungen bei Herzschritt-
machern auslésen kann! Bringen Sie das Instrument nicht in die Nahe der implantierten Systeme.
Legen Sie das Instrument nicht am Korper des Patienten ab.

Das Instrument muss fiir den Einsatz am Patienten mit einer transparenten Hygieneschutzhulle
umhdillt werden. Siehe Abschnitt 11 fir empfohlene Hygieneschutzhtillen und Abschnitt 15 fir
Informationen zur empfohlenen Reinigung und Pflege.

Verwenden Sie zum Reinigen und Pflegen des Instruments ausschlieBlich die in Abschnitt 15
aufgelisteten zulassigen Reinigungsfliissigkeiten. Durch andere Reinigungsfltissigkeiten kénnte die
Gehauseoberflache des Instruments irreparabel beschadigt werden.

Das Instrument darf nicht autoklaviert werden.
Der SmartPeg Mount muss vor der Verwendung sterilisiert werden.

Zur Uberpriifung der Farbanzeige blinkt das Instrument bei Inbetriebnahme rot-gelb-griin. Wenn
eine oder mehrere Farben nicht angezeigt werden, darf das Instrument nicht verwendet werden. Fiir
weitere Anweisungen wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner oder Handler.

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

Die SmartPegs sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dtirfen nur fiir 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 fiihren. Nicht verwenden, wenn die Sterilgutverpackung oder die
Verpackung des Produkts beschadigt 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 Fliissigkeiten, z. B. Wasser,
geschitzt (Schutzart IP20).

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

Laden Sie das Instrument immer nur mit dem mitgelieferten Osstell-USB-Kabel auf und schlieBen
Sie dieses direkt an einen USB-A-Anschluss mit 5 Volt an. Splitter-Kabel dirfen nicht verwendet
werden. Sie kdnnen zu einer irreparablen Beschadigung des Gerats flihren.

VorsichtsmaBnahmen

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

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

A In den Abschnitten 4), 5) und 10) finden Sie Informationen tiber zugelassene und kompatible

Zubehrteile.

3) Zweckbestimmung

Das Instrument ist fiir die Messung der Stabilitat von Implantaten in der Mundhéhle sowie in der maxillo-
fazialen Region indiziert.

4) Hinweis zur Verwendung

Das Instrument ist zur Ermittlung der Stabilitdt 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 Implantatstabilitat und kann Teil einer
umfassenden Behandlungsbeurteilung sein. Die endgtiltige Entscheidung Gber die Implantatbehandlung
liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes.

29
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Gegenanzeigen
Die Verwendung des Instruments ist kontraindiziert flir Implantatsysteme, an denen der SmartPeg

aufgrund mechanischer Inkompatibilitét nicht befestigt werden kann. Weitere Informationen zu SmartPegs

finden Sie in Abschnitt 10). Die Verwendung des Instruments ist kontraindiziert fiir Pegs, die nicht vom
Hersteller zugelassen sind. Die Verwendung des Instruments ist kontraindiziert, wenn es aufgrund von
Platzmangel nicht moglich ist, den SmartPeg zu befestigen, oder wenn der SmartPeg mit anderen
kiinstlichen oder anatomischen Strukturen in Berihrung kommt.

5) Beschreibung

Das handgefiihrte 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 MaB fiir die Implantatstabilitdt und wird aus der Schwingungsfrequenz des
SmartPeg berechnet. Die Ergebnisse werden auf dem Instrument als Implantatstabilitdtsquotient (ISQ)

angezeigt. Die ISQ-Skala reicht von 1 bis 99. Sie ist ein MaB fiir die Stabilitat des Implantats und wird aus

dem Resonanzfrequenzwert des SmartPeg abgeleitet. Je hoher der ISQ-Wert, desto gréBer die Implan-
tatstabilitat. Die Instrumentensoftware kann tiber das Osstell-USB-Kabel, Typ A-C, aktualisiert werden.

Im Lieferumfang lhres Systems ist Folgendes enthalten

@ Instrument
@ TestPeg
@ Quick Guide

Anwendungsteile: Instrumentenspitze und diinner Korpusteil.

@ SmartPeg Mount
@ Gebrauchsanweisung

(2) UsB-Kabel, Typ A-C
@ Osstell Key

Josstew

6) Sicherheitssymbole

Warnung

Gebrauchsanweisung befolgen

Gebrauchsanweisung beachten

Siehe Abschnitt 2) Warn- und Sicherheitshinweise

Anwendungsteil des Typs BF

Hersteller

Land und Datum der Herstellung

CH| RES Dot

<
3
2
=
=
S
S

Seriennummer

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

13 2]

]
S

CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle

Nicht-ionisierende elektromagnetische Strahlung

Nicht sterilisierbar

Sterilisierbar bis zur angegebenen Temperatur

Zuléssiger Temperaturbereich

Luftfeuchte, Begrenzung
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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 solite nun mit der Messung beginnen und einen ISQ-Wert von = 55

Luftdruck, Begrenzung

Schutzgrad gegen das Eindringen von Fremdkérpern > 12.56 mm @. Kein Schutz

gegen Flussigkeiten. +/-2 angeben.
Verwendbar bis 10) Smar‘tpeg

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

SmartPegs sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dirfen nur fir 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 flihren

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 zuldssig, in dem er oder sie praktiziert und
dieses Medizinprodukts einsetzen oder dessen Einsatz veranlassen will.

2]
=X
=

11) Messungen durchflihren

Legen Sie vor der Anwendung am Patienten eine Hygieneschutzhtille tiber das Instrument. Die Hygiene-
schutzhtille hilft, einer Kreuzkontamination vorzubeugen, und verhindert, dass dentales Kompositmaterial
Artikelnummer an der Oberflache von Instrumentenspitze und -korpus haftet. Darliber hinaus schiitzt sie das Instrument
vor Verfarbungen und Schaden durch Reinigungslésungen.

Nicht zur Wiederverwendung Hinweis!

Hygieneschutzhtillen sind nur fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Medizinprodukt

Entsorgen Sie benutzte Hygieneschutzhtillen nach jeder Patienten-
anwendung im dafir vorgesehenen Ml

Lassen Sie die Hygieneschutzhtille nicht flir langere Zeit am Instrument.
DataMatrix Code fir Produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

Siehe untenstehende Liste fiir empfohlene Hygieneschutzhtillen.
Omnia: nicht sterile Hygieneschutzhtille, Art.-Nr. 30.20600.00,

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

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

@ EEE

Weitere empfohlene Hygieneschutzhtillen finden Sie unter: osstell. tell-be
Vor Feuchtigkeit schiitzen P! lyg pp

Das Instrument ist nach jeder Patientenanwendung mit geeigneten Reinigungs- und/oder Desinfektion-
smitteln zu reinigen und zu desinfizieren. Fir geeignete Reinigungsmittel siehe Abschnitt 15) Hygiene
Vor Sonnenlicht schiitzen und Pflege.

%)

Beim Einsetzen des Implantats sollte eine erste Messung durchgefiihrt werden, um einen Referenzwert
fur die nachfolgenden Messungen wahrend des gesamten Heilungsprozesses zu erhalten. Vor der
prothetischen Versorgung erfolgt eine zweite Messung, die eine fortlaufende Beobachtung der Implan-
tatstabilitat ermoglicht.

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen

Ein einzelnes Sterilbarrieresystem Es wird empfohlen, sowohl in Bukkal-Lingualer als auch in Mesial-Distaler Richtung zu messen, um den
niedrigsten Stabilitatswert zu ermitteln. Das Instrument fordert den Benutzer daher auf, Messungen in

beide Richtungen vorzunehmen.

Dieses Zulassungszeichen gibt an, dass das Instrument die australischen und
neuseelandischen Vorschriften zur elektrischen Sicherheit, zur EMV, zu elektromagnet- Wir empfehlen Innen die ausfiihrlicheren Informationen (Videos und Kurzanleitungen) unter
ischen Umgebungen und zur Telekommunikation erfillt. osstell. stell-be , um die volle Funktionalitat des Instruments nutzen zu kénnen.

. 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.

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

2. Legen Sie eine Hygieneschutzhiille Uber das Instrument. Siehe Abb. 1, Seite 1.
Dieses Produkt enthalt ein Modul mit Anatel-Zulassungscode 3. Nehn]en Sie, wie in Schritt 4 erldutert, eine Messung in Mesial-Distaler R\gh(ung vor_(siehe Abb.
ANATEL 6, Seite 1). Dann beginnt die Messsequenz von vorn und das Instrument ist bereit fur die ndchste
Messung in Bukkal-Lingualer Richtung (BL). Siehe Abb. 6, Seite 1.
INMETRO - Kennzeichnung des brasilianischen nationalen Instituts fiir Messwesen, 4. Fuhren Sie die Spitze des Instruments in den Mund bis auf 2-4 mm an die Spitze des SmartPeg

Normung und Industriequalitat heran, ohne diesen zu berihren. Halten Sie die Spitze in einem Winkel von etwa 45° an die Spitze des
Seguranca SmartPeg, wie im oberen Display angezeigt und in Abb.4, Seite 1 und 3a angegeben. Nehmen Sie

TE—X I |Ex — Diese Kennzeichnung gibt an, dass das Produkt die Messung nicht wie in Abb. 3b oder 3¢ angegeben vor.

=

brasilianischen Normen entspricht Ein akustisches Signal ertont, 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 fiir einige

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, schlieBen 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 Ladegerats. Das

Sekunden am

oberen Display angezeigt und dann umschalten, um messbereit anzuzeigen in Mesial-Distaler
Richtung. Siehe Abb. 5, Seite 1.

Hinweis! Fiihren Sie das Instrument erst dann wieder in den Mund ein, wenn am Display die nachste
Anweisung angezeigt wird.

Instrument schaltet sich ein und wechselt in den Lademodus. Laden Sie das Instrument mindestens 5 gegm‘fn 1S\el,3wie "; Schn‘ttd4 e&éu[ert, eine Messung in V\ge:alr‘Dlsttaler R\ti:‘hiugg V?; Fsi‘jehe At:]bt

1 Stunde lang oder bis das Instrument anzeigt, dass es vollstandig geladen ist. Entfernen Sie das Ni eite 1). BaE:aligmn \‘eR eitssequgrljz vst?nhvorzt;lg 6 ;S _Qs :umen st bereit fur die nachste

Osstel-USB-Kabel, Typ A-C lessung in Bukkal-Lingualer Richtung (BL). Siehe Abb. 6, Seite 1.

N N y - . y 6. Wird der Osstell Key mit einem Computer oder direkt mit einem Tablet verwendet, werden
1 -

Hinweis! Es ist nicht mdglich, wahrend des Ladevorgangs eine ISQ-Messung durchzufihren. die Messwerte automatisch und kabellos in die Patientenakte in *OsstellConnect tbertragen.

OsstellConnect erstellt eine farbkodierte Grafik, in der die Messwerte von Installations- und Follow-
. . up-Terminen eine Trendlinie bilden, siehe Abb. 6, Seite 1. So lasst sich die Implantatstabilitat

8) FUnkthﬂSWelSe des |ﬂStrUmentS ber einen langeren Zeitraum leicht verfolgen, sodass fundierte Entscheidungen flr die nachsten

Das Instrument wird durch einen eingebauten Bewegungssensor aktiviert. Registriert der Sensor eine Behandlungsschritte getroffen werden konnen. . )

Bewegung, schaltet sich das Instrument ein, blinkt rot-gelb-griin und zeigt kurz den Akkustatus am * Erstes Mal: Erstellen Sie ein OsstellConnect-Konto und registrieren Sie Ihr Instrument

unteren Display an. Am oberen Display wird danach angezeigt, dass das Instrument zu Messungen in (osstellconnect.com/login).

bukkal-lingualer Richtung (BL) bereit ist. 7. Entfernen Sie den SmartPeg mit der SmartPeg-Eindrehhilfe, nachdem alle Messungen durchgefiihrt

Befindet sich das Instrument in der Nahe eines SmartPeg oder TestPeg, beginnt das Instrument mit der wurden.

Messung. Ein akustisches Signal ertont. Der Beginn der Messung wird durch einen eingebauten magnet- 8. Nach 60 Sekunden Bewegungslosigkeit schaltet sich das Instrument automatisch aus.

ischen Sensor ausgeldst, 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 Griin dienen nur als visuelle Hilfe, um zu erkennen, in welchem Bereich sich die
gemessenen ISQ-Werte befinden, wobei Rot fir den unteren Bereich, Gelb fir den mittleren Bereich und
GrUin fir den oberen Bereich der ISQ-Skala steht. 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 Fallen niedriger. Dies liegt daran, dass die Gesamtlange von Abutment plus SmartPeg je
nach Hohe des verwendeten Abutments geringfiigig unterschiedlich (Iianger) ist. Aus diesem Grund sind
mehrere SmartPeg-Typen fir Abutments erhaltiich. Alle verfligbaren SmartPegs finden Sie unter
osstell.com/smartpegguide.

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

Der I1SQ-Wert am Abutment kann somit als Referenzwert zur Nachverfolgung der Implantatstabilitat
wahrend der Einheilungszeit herangezogen werden.

13) Auswertung des Messergebnisses

Implantatstabilitat

Ein Implantat kann in verschiedenen Richtungen unterschiedlich stabil sein. Die Stabilitét des Implan-
tats ist von der umgebenden Knochenkonfiguration abhéngig. Es lasst sich haufig eine Richtung mit
der niedrigsten und eine Richtung mit der héchsten Stabilitat ermitteln. Diese Richtungen liegen meist
rechtwinklig zueinander.

Um den niedrigsten Stabilitatswert (niedrigsten ISQ-Wert) zu finden, wird empfohlen, aus zwei verschiede-
nen Richtungen zu messen. Die geringste Stabilitét tritt in den meisten Fallen in Bukkal-Lingualer
Richtung auf. Die hdchste Stabilitat ist in den meisten Fallen in Mesial-Distaler Richtung zu finden.

Der ISQ-Wert

Vorausgesetzt, dass das Implantat zugénglich 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 fir die ndchste Messung verwendet. Eine
Veranderung des ISQ-Werts deutet auf eine Veranderung der Implantatstabilitat hin. Generell kann ein
gegendiber der vorherigen Messung erhdhter ISQ-Wert als Anzeichen fir die Erhéhung der Implantatsta-
bilitat gewertet werden, wéhrend ein gesunkener Wert einen Stabilitatsverlust und ein mégliches Implan-
tatversagen anzeigt. Bei unverandertem Wert kann von unveranderter Implantatstabilitat ausgegangen
werden. Siehe letzte Seite in dieser Gebrauchsanweisung.

Die ISQ-Werte wurden nicht mit anderen Methoden der Mobilitattsmessung korreliert.
Hinweis! Die endgliltige Entscheidung ber die Implantatbehandlung liegt in der Verantwortung des
behandelnden Arztes.

14) Datenverbindung zu OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) ist ein Online-Service zur Ubertragung, Speicherung, Anzeige und
Ubersicht Ihrer Daten. Sie kénnen Ihr Instrument tiber den Osstell Key mit OsstellConnect verbinden.

Bevor Sie die Datenverbindung zu OsstellConnect nutzen kénnen, mussen Sie |hr Instrument registrieren.
Die Serien-nummer befindet sich auf der Riickseite des Instruments. Informationen zur Registrierung und
zu den Funktionen der Datenverbindung zu OsstellConnect finden Sie unter:

osstell.

PP

15) Hygiene und Pflege

Benetzen Sie vor jedem Gebrauch Zellstoff oder ein weiches Tuch mit einem geeigneten Oberflachende-
sinfektionsmittel (siehe Liste unten) und reinigen Sie das Instrument vollstandig

Hinweis! Das Instrument darf nicht autoklaviert werden.

Uberpriifen Sie die Oberflache der Instrumentenspitze und die Gesamt-oberflédche regelmaBig auf
mdgliche Risse und Verunreinigungen.

Empfohlene Reinigungsmittel

Isopropylalcohol alcohol 70%

Schwach schaumende, pH-neutrale, enzymatische Reinigungsmittel wie:

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

* Medizime LF

* Enzol

Folgende reinigungsmittel diirfen nicht verwendet werden

Reinigungs-/Desinfektionsmittel auf
Phenol-/Saurebasis

Reinigungsmittel auf Acetonbasis
MEK (Methylethylketon)

* Birex

* Gluteraldehyd

* Quaternére Ammoniumchlorid-
Reinigungsmittel

Starke alkalische Reinigungsmittel aller Art,
einschlieBlich Handseifen und Geschirrspulmittel

Reinigungsmittel auf Bleichmittelbasis

Reinigungsmittel auf Wasserstoffperoxidbasis

Scheuermittel

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

SmartPeg Steril geliefert. SmartPegs sind flr den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Sie drfen nur fir 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 geméaB den nachfolgenden Anweisungen gereinigt und
sterilisiert werden.
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SmartPeg Mount: Muss gemaB den empfohlenen Sterilisationsverfahren autoklaviert werden. Die
angewandten Sterilisationsverfahren missen den Sterility Assurance Levels (SAL) gemaB ISO 17665-
1und ISO 17664 entsprechen. Verpacken Sie den SmartPeg Mount fiir die Sterilisation in einer
geeignete Sterilisationsverpackung.

Vorvakuum 132 °C (270 °F) 4 Min.
Vorvakuum 134 °C (273 °F) 3 Min.
Gravitation 184 °C (273 °F) 10 Min.

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

Priifen Sie den SmartPeg Mount sorgféltig auf Beschédigung oder Verschlei. Der SmartPeg Mount
mit einem neutralen Reinigungsmittel fiir Instrumente von Hand waschen. Spiilen und trocknen;
prifen Sie den SmartPeg Mount sorgféltig auf Beschadigung und VerschleiB. Sterilisieren Sie den
SmartPeg Mount gemaB den Anweisungen des Sterilisatorherstellers. Nicht in der Spllmaschine
reinigen. Lagern Sie das Sterilgut staubfrei und trocken.

16) Technische Daten

Technische Beschreibung

Das Instrument tragt die CE-Kennzeichnung flir Medizinprodukte gemaB der europaischen MDR
2017/745 (Klasse |, 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 européischen Norm EN 60601-1 und ISO 15223.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

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

Der Hersteller garantiert die Ubereinstimmung des Instruments mit den EMV-Anforderungen nur bei
Verwendung von Originalzubehér und -ersatzteilen. Die Verwendung von Zubehér und Ersatzteilen,

die nicht von Osstell freigegeben sind, kann zu einer erhéhten Aussendung von elektromagnetischen
Storungen oder zu einer reduzierten Festigkeit gegen elektromagnetische Stérungen filhren. Die aktuelle
EMV-Herstellererklarung finden Sie auf unserer Website unter osstell.com/osstell-beacon. Scrollen Sie
nach unten, bis Sie die Schaltflache zum Herunterladen der EMV-Erklarung sehen.

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

RF-kommunikation

Das Instrument enthalt ein eingebautes RF-Niedrigenergiemodul flir die Kommunikation mit einem PG/
Laptop Uber 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 kénnen. Die Datentibertragung erfolgt mit
AES-128-Verschliisselung.

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 (@)vollstandig angezeigt. Weitere Informationen zum Verwenden des
Instruments mit RF-Verbindung finden Sie unter: osstell. tell-b

Akku laden
Das Instrument ist mit einem wiederaufladbaren Lithium-lonen-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 % (volistandig aufge-
laden), 75 %, 50 % und weniger als 25 %. Sinkt der Akkustatus unter 10 %, andert das Instrument das
Akkusymbol, um darauf hinzuweisen, dass das Instrument aufzuladen ist

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

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

Transportmodus

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

Sie kénnen in den Transportmodus wechseln, indem Sie das Osstell-USB-Kabel, Typ A-C, anschlieBen
(wahrend dieses mit einem USB-Anschluss verbunden ist) und innerhalb von 5 Sekunden wieder I6sen,
wie im Countdown im unteren Display angezeigt. Daraufhin erléschen beide Displays und das Instrument
lasst sich nun nicht mehr durch Bewegung aktivieren.

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

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

Genauigkeit

Das Instrument hat eine ISQ-Genauigkeit/-Auflésung 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 MaBe

Lithium-lonen-Akku

3,7VDC

Umgebungsbedingungen beim Transport

Temperatur

-40 °C bis +70 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

10 % bis 95 %

Druck

500 hPa bis 1060 hPa

Umgebungsbedingungen wahrend der Verwendung und Lagerung

Temperatur

+10°C bis +35 °C

Relative Luftfeuchtigkeit:

30 % bis 75 %

Druck

700 hPa bis 1060 hPa

IP-klass

P20

18) Service und Support

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

Laden AusschlieBlich mit dem USB-Kabel, Typ A-C, angeschlossen an
einen USB 2.0- oder 3.0-Normanschluss (USB-A-Anschluss, max. 1 9) Recyc“ng und Entsorgung
5,2 VDC)
Das Instrument muss als Elektroaltgerat entsorgt werden. SmartPegs sind dem Metallrecycling
Abmessungen 210 x 35 X 25 mm zuzuftihren. Den Akku méglichst im entladenden Zustand entsorgen, um Hitzeentwicklung durch
Kurzschlusse zu vermeiden.
VerpackungsmaBe 272 x 140 x 75 mm Beachten Sie Ihre lokalen und nationalen Gesetze, Richtlinien, Normen und Vorgaben fiir die Entsorgung.
N Elektroaltgeréte
wicht 7 ke N
Gewio 007k * Zubehtr und Ersatzteile
Gesamtgewicht 0,85 kg * Verpackung

17) Fehlerbehebung

Keine Messung oder unerwarteter Wert

Wiederverwendeter SmartPeg

SmartPegs sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie durfen nur fir 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
fuhren.

Falscher SmartPeg-Typ fiir das Implantat ausgewahlt
Siehe SmartPeg-Referenzliste unter osstell.

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

Es tritt eine elektromagnetische Stérung auf ((ﬂ ))
Beseitigen Sie die Ursache der elektromagnetischen Storung.

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 Fallen 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 fiihren Sie es dann wieder in den Mund
ein. Nehmen Sie die Messung vor, indem Sie die Spitze in einem Winkel von etwa 45° an die Spitze des
SmartPeg halten, wie im oberen Display angezeigt.

Instrument wird bei angeschlossenem USB-Kabel nicht aufgeladen

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

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 5——

Initialtests fehlgeschlagen
Fur weitere Anweisungen wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner oder Handler.

Das Instrument blink bei Inbetriebnahme nicht rot-gelb-griin

Zur Uberprufung der Farbanzeige blinkt das Instrument bei Inbetriebnahme rot-gelb-griin. Wenn eine oder
alle Farben nicht angezeigt werden, darf das Instrument nicht verwendet werden. Fiir weitere Anweisun-
gen wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner oder Handler.

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

Schwierigkeiten beim Anbringen des SmartPeg

Falscher SmartPeg
Priifen Sie, ob der SmartPeg mit dem Implantatsystem kompatibel ist. Siehe osstell.com/smartpegguide
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Tere tulemast

Palju nne uue Osstell Beaconi ostu puhul.
Enne instrumendi kasutamist lugege kogu kasutusjuhend hoolikalt labi.

1) Sissgjuhatus............ooooooii .38
2) Hoiatused ja ettevaatusabindud ..........................ooo.. 38
3) Sihiparane kasutamine..................cccccooiiii 38
4)  Naidustused..............cccocciiiii 038
5) Kirjeldus..........cooiiii 0039
6) Ohutusstmbolid................c.coooo .39
7) Enne kasutamist ... A0
8) Instrumendi kdsitsemine.....................ooo A0
9) TestPeg........ocoooiiiii A0
10) SmartPeg..........oooiiii A0
11) Kuidas moota . . .

12) Kuidas mdota abutmendil.................coooo
13) Tulemuste tolgendamine ..................ccccoiiiii A1
14) Andmetihendus OsstellConnectiga....

15) Puhastamine ja hooldamine...................ooo
16) Tehnilineteave ................ccccciiiii A2
17) TOrkeotsing .......ooooviiiii A8
18) Hooldus ja tugi...........cccooiiiiiii A4
19) Jaéatmekaitlus ja korvaldamine....................cccoo L A4
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1) Sissejuhatus

Kasutaja valjadpe

See meditsiiniseade on moeldud kasutamiseks vélja 6ppinud hambaarstidele, arstidele, kirurgidele voi
eripersonalile, kelle on méaaranud vastutav arst.

Kasutaja vastutusalad

Lugege enne seadme kasutamist kogu kasutusjuhend hoolikalt Iabi.

Jargige hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

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

Tootja vastutus

Tootja saab vastutada meditsiiniseadme ohutuse, toimivuse ja td6voime eest ainult siis, kui on tagatud
jargmistest juhistest kinnipidamine:

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

Lisaks seadme volitamata lahtivotmisele, muutmisele voi parandamisele ja selle kasutusjuhendi eiramisele
muudab ka vale kasutamine garantii tihiseks ja vabastab tootja kdigist nduetest.

2) Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hoiatused!
Lugege koik juhised enne instrumendi kasutamist I&bi

Instrument kiirgab vahelduvat magnetvélja, mis voib hairida stidamestimulaatoreid! Hoidke instru-
ment implanteeritud elektroonikaseadmetest eemal. Arge asetage instrumenti patsiendi kehale.

Instrument tuleb patsientidel kasutamise ajaks katta labipaistva 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 156. Muud puhastusvahendid véivad seadme (imbrist pUsivalt kahjustada.

Arge autoklaavige instrumenti.
SmartPegi statiiv tuleb enne kasutamist steriliseerida.

Instrument vilgub kaivitamise ajal punaselt-kollaselt-roheliselt ja see on vérvilise mérgulambi talit-
lustest. Kui mdnda vérvidest ei ole néha, siis instrumenti ei tohi kasutada. Vétke téiendavate juhiste
saamiseks Uihendust kohaliku midgiesindaja voi edasimiitjaga.

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

> B BPBP> B B> PP

SmartPegid on thekordselt kasutatavad ja neid tuleks kasutada ainult iheks voi mitmeks méot-
miseks Uhe ravisessiooni ajal ja Uhel patsiendil (véltimaks ristsaastumist). Korduv kasutamine voib
pohjustada pehmest alumiiniumist SmartPegi niitide kuulumise ja rebenemise téttu valenéitusid.
Arge kasutage, kui toote steriilne barjaarististeem voi selle pakend on kahjustatud.

Arge jatke instrumenti vaga kdrge temperatuuri kétte, nditeks auto armatuurlauale péikselisel paeval.
Instrument pole kaitstud vedelike, naiteks vee sissetungimise vastu USB-pesa kaudu (IP20 klass).

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

>>B>p

Laadige instrumenti alati kaasasoleva USB-kaabliga, mis on vahetult ihendatud 5-voldisesse USB
tlubi A pessa. Kunagi ei tohi kasutada jaotuskaableid, kuna need voivad seadet pisivalt kahjusta-
da.
Ettevaatusabinéud

Véltimaks teiste seadmete hairinguid, ei tohiks hoida instrumenti elektroonikaseadmete ldheduses
A Arge kasutage instrumenti plahvatusohtlike voi tuleohtlike materjalide laheduses.

Vaadake heakskiidetud ja Ghilduvaid tarvikuid jaotistest 4, 5 ja 10.

3) Sihiparane kasutamine

Instrument on méeldud kasutamiseks hambaimplantaadi stabiilsuse analiisaatorina.

4) Naidustused

Instrument on méeldud implantaadi stabiilsuse méotmiseks suudones ja maxillofatsiaalses piirkonnas.

Seisundid

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

Kasutamise pohjused

Instrument v6ib lisada olulist teavet implantaadi stabiilsuse hindamise kohta ja seda saab kasutada osana
Uldise ravi hindamisprogrammist. Lopliku implantaadiravi otsuse teeb arst.

Vastundidustused

Instrument on néidustatud implantaadististeemide korral, millele ei saa mehhaaniliste Gihildamatuse tottu
SmartPegi kinnitada. Vaadake SmartPegi kohta lisateavet jaotisest 10. Instrument on vastunidustatud,
kui seda kasutatakse koos tootja heakskiiduta kinnitusega. Instrument on vastunidustatud, kui SmartPe-
gi pole ruumipuuduse tottu voi kokkupuutevoimaluse tottu teiste tehis- voi anatoomiliste konstruktsioon-
idega voimalik kinnitada.
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