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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

il RTINS

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

25087-06 de

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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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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5) Kirjeldus

Instrument on kasiinstrument, mis hélmab mitteinvasiivse tehnika, resonantssageduse anallsi rakenda-
mist. Stisteem hdlmab integreeritud kruviga hambaimplantaadi véi abutmendi kilge kinnitatud SmartPegi
kasutamist. SmartPegi ergastatakse instrumendi otsast tuleva magnetimpulsiga.

Resonantssagedus, mis on implantaadi stabiilsuse m6t, arvutatakse vastusesignaalist. Tulemused
kuvatakse instrumendil implantaadi stabiilsuse koefitsiendina (ISQ). ISQ skaala on vahemikus 1-99. See
on implantaadi stabiilsuse mo6t ja tuletatakse resonantssageduse vaartusest, mis saadakse SmartPegilt.
Mida suurem on number, seda suurem on stabiilsus. Instrumendi tarkvara saab vérskendada USB-kaabli
tutipidega A-C

Teie siisteem sisaldab jargmisi elemente
@ Instrument @ USB-kaabel, ttip A-C
@ TestPeg @ Osstelli voti

@ Quick Guide
Kasutatud osad: Instrumendi otsik ja korpuse 6huke osa.

®@ ® ® &6 6 @

@ SmartPeg Mount
@ kasutusjuhend

6) Ohutusstmbolid

Hoiatus

Jargige kasutusjuhendit

Vt kasutusjuhendit

Vaadake jaotist 2 ,Hoiatused ja ettevaatusabindud*

Tudbi BF rakendatud osa

Tootja

Riik ja tootmiskuupaev

Seerianumber

Arge visake olmejaatmete hulka. Li-ioonaku.

CE-mérgis

Teavitatud asutuse tunnusnumbriga CE-mérgis

Mitteioniseeriv elektromagnetiline kiirgus

Mittesteriliseeritav

Steriliseeritav kuni 135 kraadi Celsiuse juures

/ﬂ/ Temperatuuripiirang

% Niiskuspiirang
@ Atmosfaarirohu piirang

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

Parim enne

Partii kood
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Steriliseeritud kirgusega

Ainult USA turul: Ainult retseptiga. USA foderaalse seadusega on seda seadet lubatud
mtia voi tellida ainult litsentsitud arstil.

o
B
=

Kataloogi number

Arge taaskasutage

Meditsiiniseade

DataMatrix Code f6r produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja lugege kasutusjuhendit

GlE =

Hoidke kuivas

Hoidke eemal péiksekiirgusest l

Uhekordne steriilne barjaérististeem koos kaitsva valispakendiga

Néuetele vastavuse mérk (RCM) viitab vastavusele Austraalia ja Uus-Meremaa elektrio-
hutusele, elektromagnetilisele Uhilduvusele, EME-le ja sidenbuetele.

O Uhekordne steriiine barjaérististeem

Selle elektroonikaseadme on kiitnud heaks USA Foderaalne sideamet (Federal Com-
I '<C minucations Commission, FCC) — USA FCC ID: QOQ-GM220P, ning Innovatsiooni,

teaduse ja majandusarengu amet (Innovation, Science and Economic Development,
ISED) - Kanada IC:5123A-GM220P.

See toode sisaldab moodulit koos Anateli heakskiidukoodiga
ANATEL

INMETRO - Brasiilia riikliku metroloogia, standardite ja té6stuskvaliteedi instituudi téhis

Seguranca | £y _ e tiihis vitab, et toode vastab Brasiilia standarditele

BX

7) Enne kasutamist

Instrument tarnitakse tehasest transpordireZiimis, kus integreeritud likumisandur on inaktiveeritud.
Transpordireziimi inaktiveerimiseks ja laadimise alustamiseks ihendage USB-kaabli tiitibi A-C vaike
USB-tihendus instrumendi laiema otsaga. Uhendage suur USB-(ihendus standardse USB tlitibi A-pesa
arvuti, stlearvuti voi laadijaga.

Instrument kaivitub ja laheb laadimisreziimi. Laadige instrumenti vahemalt 1 tund vi kuni instrumendi
margutuli nditab, et on tais laetud. Eemaldage USB-kaabili ttitip A-C.

NB! Laadimise ajal ei ole voimalik ISQ maotmist teha.

8) Instrumendi kasitsemine

Instrumenti saab aktiveerida integreeritud likumisanduriga. Kui likumisandur tuvastab likumise, siis Instru-
ment kéivitub, vilgub punane-kollane-roheline tuli ja kuvatakse alumisel ekraanil kohe akuolekut ja seejarel
on see valmis mootmiseks BL (suudone-keele) suunal, mida kuvatakse tlemisel ekraanil.

Instrument alustab md6tmist, millele viitab kuuldav heli, kui see on Osstell SmartPegi voi TestPegi lahedal
(integreeritud magnetdetektori tttu, mis tuvastab magneti SmartPegi/TestPegi ilaosas). M&dtmisand-
meid kuvatakse Glemisel kuval koos vérvilise margutulega instrumendi otsa all.

Punast, kollast ja rohelist varvi mérgutulesid tuleks kasutada ainult visuaalsete abivahenditena, et teada
saada, millises vahemikus mdodetud ISQ vaartused on, kusjuures punane on ISQ skaalal madal vahemik,
kollane on keskmine vahemik ja roheline on korge vahemik. Parast 60 sekundit kestnud likumatust Itlitub
instrument automaatselt valja.

9) TestPeg

Osstell TestPegi voib kasutada stisteemi testimiseks ja selle kasutamise 6ppimiseks. Asetage Osstell
TestPeg lauale voi hoidke seda oma kaes. Aktiveerige instrument seda ligutades ja hoidke instrumendi
otsik umbes 2-4 mm kaugusel TestPegi llemisest osast. Instrument peaks alustama mdétmist ja kuvama
I1SQ vaartuse = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

SmartPeg on saadaval erineva (ihendusgeomeetriaga, et see sobituks peamiste turul saadaolevate
implantaatidega. Leiate koik saadaolevad SmartPegid aadressilt osstell.com/smartpegguide.
SmartPegid on Uhekordselt kasutatavad ja neid tuleks kasutada ainult theks voi mitmeks mootmiseks
Uhe ravisessiooni ajal ja tihel patsiendil (valtimaks ristsaastumist). Korduv kasutamine voib pohjustada
pehmest alumiiniumist SmartPegi niitide kulumise ja rebenemise tottu valenaitusid.

11) Kuidas moota

Enne patsiendil kasutamist asetage instrumendile kaitsemuhv. Kaitsemuhv takistab ristsaastumist ja aitab
hoida hamba komposiitmaterali kleepumast instrumendi otsa ja korpuse pinnale ning véltida puhastusla-
husest tingitud varvimuutuseid ja seisundi halvenemist.
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Kaitsemuhvid on kasutamiseks ainult thel patsiendil.

Visake kasutatud kaitsemuhvid parast iga patsienti standardsesse jaatmekorvi

Arge jatke kaitsemuhve pikaks ajaks instrumendile.

Vaadake kaitsemuhvide soovitusi altpoolt.

Omnia: mittesteriilne kate, toote nr 30.Z0600.00, steriilne kate, toote nr 22.20600.00.
‘www.omniaspa.eu

TIDIshield, toote nr 21021, toote nr 20987. www.
PremiumPlus: 123, vaike liihike 123, vaike

iproducts.com

Vaadake ka tdiendavaid soovitusi kaitsemuhvide kohta aadressilt:
osstell. tell-bi

Instrumenti tuleb parast iga patsienti sobivate puhastusvahenditega puhastada. Sobivaid vahendeid
vaadake jaotisest 15 ,Puhastamine ja hooldamine®.

Esimene mo6tmine tuleks teha implantaadi paigaldamisel, et saada tulevasteks méotmiseks lahtepunkt
raviprotsessi kdigus. Enne 16plikku restauratsiooni tuleb teha jargmine mo6tmine, mis véimaldab jélgida
implantaadi stabiilsuse edenemist.

Soovituslik on mdbta nii suudone-keele kui ka keskasendist-distaalses suunas, et leida Ules kéige véik-
sem stabiilsus. Seetdttu kuvab instrument kasutajale mélemas suunas mddtmiseks teavitusi

Me soovitame uurida tapsemat teavet (videod ja kiirjuhendid), mis on saadaval aadressil osstell.com/
support-osstell-beacon, et saaksite kasutada instrumendi kogu voimekust..

. Aktiveerige instrument see Ules vottes. Instrument kaivitub ja parast akuoleku kuvamist on instrument
valmis modtmiseks BL (suudone-keele) suunas, mida kuvatakse tlemisel ekraanil koos instrumendi
otsa optimaalse nurgaga SmartPegi suhtes.

Asetage kaitsemuhv instrumendile. Vaadake joonist 1, Ik 1.

w N

Asetage implantaadi jaoks sobiv SmartPeg SmartPeg Mountile. SmartPeg on magnetiline ja SmartPegi
statiiv hoiab SmartPegi. Vaadake joonist 2, Ik 1.. Kinnitage SmartPeg implantaadile voi abutmendile,
keerates SmartPegi statiivi sormede jouga umbes 4-6 Ncm. SmartPegi niitide kahjustamise véltimiseks
arge Ule pingutage.

>

Pange instrument suhu ja hoidke instrumendi otsa SmartPegi pealmise osa ldhedal (2-4 mm), kuid
arge puutuge seda. Hoidke otsa SmartPegi peamise osa suhtes umbes 45° nurga all, nagu kuvatakse
tlemisel ekraanil ja on naidatud joonisel 4, Ik 1 ja joonisel 3a, Ik 1.. Arge m66tke nii, nagu on
naidatud joonisel 3b, Ik 1 v6i joonisel 3c.

Kuuldav helisignaal annab teada, kui m&otmist on alustatud ja méotmisandmeid kuvatakse tlemisel
kuval koos vérvilise margutulega instrumendi otsa all. Vaadake joonist 4, Ik 1. Vétke instrument suust
vélja, et ISQ vaértust ja vérvilist margutuld korralikult ndha. Méddetud ISQ véartused kuvatakse méned
sekundid Glemisel ekraanil ja seejérel Itlituvad imber, et néidata valmisolekut keskasendist-distaalses
suunas modtmiseks. Vaadake joonist 5, Ik 1

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

o

Korrake keskasendist-distaalses suunas mootmiseks sammu 4, vaadake joonist 6, |k 1, ja seejarel
alustatakse jarjekorda uuesti algusest ning instrument on valmis méotmiseks BL (suudone-keele)
suunal. Vaadake joonist 6, Ik 1.

I

Kui te kasutate Osstell Key'd koos arvutiga voi otse tahvelarvutiga, edastatakse moodetud vaartused
automaatselt ja juhtmevabalt patsiendi haigusloosse *OsstellConnectis. OsstellConnect koostab
vérvikoodidega graafiku, millel méatmistulemused paigaldamisel ja jargnevatel visiitidel moodustavad
trendijoone, vt joonist 6, Ik 1. See voimaldab aja jooksul jélgida holpsalt implantaadi stabiilsust,
toetades teadlikke otsuseid ravi jargmises etappides.

* Esimene kord: looge OsstellConnecti konto ja registreerige oma instrument
osstellconnect.com/login.

Kui méotmine molemas suunas on tehtud, eemaldage SmartPegi statiivi kasutades SmartPeg.

@ N

Instrument IUlitub pérast 60 sekundit likumise mitte tuvastamist automaatselt vélja.

12) Kuidas mddta abutmendil

Kui te mdddate abutmendi tasemel, ei ole ISQ vaértused vordsed, vorreldes médtmisega implantaadi

tasemel. Paljudel juhtudel on need madalamad. Seda seet6ttu, et abutmendi kogupikkus koos Smart-
Pegiga on veidi erinev (pikem) soltuvalt kasutatud abutmendi kdrgusest. Selle kompenseerimiseks on

abutmentide jaoks olemas erinevaid SmartPegi tiilipe. Leiate koik saadaolevad SmartPegid aadressilt
osstell.com/smartpegguide.

Abutmentide erinevate kérguste ja nurkade t6ttu ei saa ISQ ikkagi olla vordne ISQ-ga implantaadi tasemel.
Seetottu soovitatakse votta ISQ lugem implantaadi tasemel (kasutades implantaadi jaoks sobivat Smart-
Pegi) implantaadi paigaldamise ajal ja seejérel vorrelda seda ISQ véartusega, mis on voetud abutmendi
tasemel (kasutades abutmendi jaoks sobivat SmartPegi), et vorrelda seda ISQ-ga abutmendi tasemel.

1SQ-d abutmendi tasemel saab seejarel kasutada suhtelise ISQ vaartusena implantaadi stabiilsuse
jélgimiseks paranemisperioodil.

13) Tulemuste tdlgendamine

Implantaadi stabiilsus

Implantaadil v6ib olla erinevates suundades erinev stabiilsus. Implantaadi stabiilsus oleneb mbritseva luu
asetusest. Sageli on suund, kus stabiilsus on madalaim, ja suund, kus stabiilsus on kdrgeim, ja need kaks
suunda on sageli teineteisega risti.

Kbige madalama stabiilsuse (madalaim ISQ véarus) leidmiseks soovitatakse modta kahest erinevast
suunast. Kéige sagedamini leiab madalaima stabiilsuse suuddne-keele suunal. Kéige sagedamini leiab
korgeima stabiilsuse keskasendist-distaalses suunas.

1SQ vaartus

Eeldusel, et implantaadile on juurdepaas olemas, tuleks ISQ mootmisi teha implantaadi paigaldamisel ja
enne implantaadi koormamist voi abutmendi ihendamist. Pérast igat mé6tmist kasutatakse ISQ véartusi
lahtepunktina jargmiseks mdotmiseks. ISQ vaartuste muutus peegeldab muutust implantaadi stabiilsuses.
Uldisett viitab ISQ vaartuse suurenemine tihel mdéteajal jargmiseni edasiminekut implantaadi suurema
stabiilsuse poole, samas kui ISQ vadruste vahenemine viitab stabiilsuse vahenemisele ja voimalik, et
implantatsiooni ebadnnestumisele. Stabiilne ISQ véartus ei viita stabiilsuse muutustele. Vaadake selle
kasutusjuhendi brosiiiiri viimast lehekiilge.

ISQ vaartused pole korrelatsioonis teiste mobiilsuse moGtmismeetoditega.
NB! Lopliku implantaadiravi otsuse teeb arst.

41 25087-06 et

14) Andmeuihendus OsstellConnectiga

OsstellConnect .com) on andmeedastuse, kuvamise ja teie andmete
Ulevaate sidusteenus. Te saate oma instrumendi ilhendada OsstellConnectiga Osstell Key abil

Enne andmetihenduse kasutamist OsstellConnectiga peate oma instrumendi registreerima. The serial
number can be found on the back of the instrument. Seerianumbri leiate instrumendi tagant. Registreeri-
misabi ja OsstellConnectiga andmelihenduse funktsioone vaadake aadressilt

osstell,

15) Puhastamine ja hooldamine

Antes de cada uso, humedezca una gasa o un pafio suave con un desinfectante de superficies aceptable
(consulte la lista siguiente) y Uselo para limpiar el instrumento en su totalidad.

NB! Arge autoklaavige instrumenti.

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

Soovituslikud puhastusvahendid

* isopropuulalkohol 70%

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

Arge kasutage

happe- voi fenoolipohiseid puhastus-/ sUsivesinikepohise atsetooniga
desinfitseerimisvahendeid puhastusvahendeid

mis tahes tlpi tugevatoimelisi leeliselisi
puhastusvahendeid, sh kétepesuseepi ja
noéudepesuvahendit

Kklooripdhiseid puhastusvahendeid
vesinikperoksiidipohiseid puhastusvahendeid

MEKi (mettitiletttilketoon)
* Birexit

gluteeraldehtitide

* kvaternaarse ammooniumkloriidi soola
pdhiseid puhastusvahendeidr

abrasiivseid puhastusvahendeid

Instrument ei vaja regulaarselt hooldust. Instrumendi rikke korral votke téiendavate juhiste saamiseks
Ghendust kohaliku mutgiesindaja v6i edasimiitijaga.

SmartPeg Tarnitakse sterilsena. SmartPegid on Uihekordselt kasutatavad ja neid tuleks
kasutada ainult Uheks voi mitmeks mo6tmiseks (ihe ravisessiooni ajal ja thel
patsiendil (véltimaks ristsaastumist).

TestPeg Ei kasutata suudonesiseselt ega vaja steriliseerimist.

SmartPegi Mount tuleks puhastada ja steriliseerida enne igat kasutuskorda vastavalt allolevatele juhistele.

SmartPeg Mount: tuleb autoklaavida vastavalt soovituslikule steriliseerimismeetodile, valideerida
steriilsuse tagamise tasemele (SAL) vastavalt standarditele ISO 17665-1 ja ISO 17664. SmartPegi

statiiv tuleks panna steriliseerimisprot: ile pakendisse.

Eelvaakum 132 °C (270 °F) 4 min
Eelvaakum 134 °C (273 °F) 3 min
Gravitatsioon 134 °C (273 °F) 10 min

Hoiatused! Arge Uletage temperatuuri 135 °C (275 °F). Kuivamisaeg: 30 minutit

Kontrollige SmartPegi statiivi hoolikalt kahjustuste ja kulumise osas. Peske SmartPegi statiivi neu-
traalse instrumendipuhastusvahendiga. Loputage ja kuivatage; kontrollige SmartPegi statiivi hoolikalt
kahjustuste ja kulumise osas. Steriliseerige SmartPegi statiivi vastavalt autoklaavi tootja juhistele. Arge
peske ndudepesumasinas.

Hoiustage steriilseid tooteid tolmuvabas ja kuivas kohas.

16) Tehniline teave

Tehniline kirjeldus

Instrument on CE-mérgisega vastavalt standardile MDR 2017/745 Euroopas (klass |, sisetoitega, ttitibi BF
rakendatud osad. Ei ole AP ega APG seadmed, ei ole kaitstud vee sissetungimise vastu).

Instrument vastab standardite IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 kohalduvatele osadele.
Kasutatavad stimbolid vastavad voimalikult palju Euroopa standarditele EN 60601-1 ja ISO 15223.

Elektromagnetilise tihilduvuse (EMU) markused

Meditsiinilisele elektriseadmele kehtivad seoses elektromagnetilise Ghilduvusega teatud ettevaatusabindud
ja seda tuleb kasutada vastavalt elektromagnetilise Ghilduvuse mérkustega, mille leiate altpoolt.

Tootja tagab seadme tihilduvuse elektromagnetilise Ghilduvuse nuetele ainult siis, kui kasutatakse
originaaltarvikuid ja -varuosi. Muude tarvikute / muude varuosade kasutamine voib pohjustada suuremat
elektromagnetilist hairingut voi véiksemat vastupidavust elektromagnetilisele hairingule.

Kehtiva elektromagnetilise Ghilduvuse tootjadeklaratsiooni j.eiate meie veebilehelt aadressil
osstell.com/osstell-beacon, kerige alla, kuni ndete EMU DEKLARATSIOONI allalaadimisnuppu.

Alternatiivselt saate selle otse oma kohalikult miigiesindajalt voi edasimiijalt.

Instrument sisaldab raadiosagedusmoodulit. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Raadiosageduslik side

Instrument sisaldab integreeritud raadiosageduslikku madalenergiamoodulit sidepidamiseks arvuti/stilear-
vutiga Osstell Key kaudu. Osstell Key peaks olema tihenduse loomiseks instrumendist 6 m raadiuses ja
takistusteta alas. Andmed edastatakse krupteeritult, kasutades AES-128.

Kui Osstell Key loob tihenduse instrumendiga, kuvab instrument tihenduse stimboli animatsiooni ()
Ulemisel ekraanil. Kui Ghendus on edukalt loodud, kuva animatsioon Idpetatakse ja simbolit kuvatakse
tervikuna. Lisateabe saamiseks instrumendi kasutamise kohta raadisagedusliku ihenduse kaudu kilast-
age palun veebilehte: osstell. pport-osst:
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Aku laadimine
Instrument sisaldab taaslaetavat litiumioonakut.

Instrumenti tuleb laadida USB-kaabli tiitibiga A-C, mis Gihendatakse otse standardsesse USB 2.0 voi

3.0 5-voldisesse USB ttilibi A pessa. Aku laetuse olekut ja laadimist kuvatakse alumisel ekraanil koos

4 tasemega akustimboliga: 100% (aku téis), 75%, 50% ja vahem kui 25%. Kui tase on alla 10%, laheb
instrumendi akustimbol Ule teavituseks, et on aeg instrumenti laadida.

NB! Kui instrument on ihendatud laadijaga, on see meditsiiniline elektrististeem. Laadija vastab kehtivate-
le EN/IEC ohutusstandarditele, naiteks IEC 60950-1, IEC 62368-1 voi IEC 60335-2-29, et see vastaks
ohutusnduetele.

NB! Laadimise ajal ei ole voimalik ISQ mastmist teha.

Transpordireziim

Transpordireziimi saab kasutada néiteks siis, kui transpordite seadet teistesse kohtadesse véljaspool
Kinikut ja seetbttu ligutate instrumenti sageli, mis dratab instrumendi tihemini kui regulaarse kasutamise
korral ning kurnab seega kiremini akut.

Transpordireziim aktiveeritakse USB-kaabli tiitibi A-C tlhendamisel (kui see on Uihendatud USB-pessa) ja
eemaldamisel 5 sekundi valtel, nagu on kujutatud loenduri jarjestuses alumisel ekraanil. Mélemad kuvad
lahevad mustaks ja instrumenti ei saa enam likumine kaivitada.

Kui USB-kaabli tttipi A-C ei eemaldata 5 sekundi valtel, siis laheb instrument laadimisreziimi.
TranspordireZiimi inaktiveerimiseks (ihendage uuesti kaabel, nagu on kirjeldatud jaotises 7.

Tapsus

Instrumendi ISQ tapsus/resolutsioon on +/- 1 ISQ. Kui SmartPeg kinnitatakse implantaadile, siis voib ISQ

vaartus erineda kuni 2 ISQ-d olenevalt SmartPegi kinnituse vadndemomendist.

Voimsus, kaal ja suurus

Liitiumioonaku 3,7 VDC

Laadimine Kasutage ainult USB-kaabilit, titip A-C, mis on thendatud standard-
sesse USB 2.0 véi 3.0 (tilp A) pessa (max 5,2 V DC).

Instrumendi suurus 210x 35x 25 mm

Pakendi suurus 272 x 140 x 75 mm

Instrumendi kaal 0,07 kg

Brutokaal 0,85 kg

Keskkonnatingimused transportimise ajal

Temperatuur -40 °C kuni +70 °C

Suhteline Ohuniiskus

10 % kuni 95 %

Ohurshk

500 hPa kuni 1060 hPa

Keskkonnatingimused

kasutamise ja hoiustamise ajal

Temperatuur

+10°C kuni +35 °C

Suhteline Ohuniiskus

30 % kuni 75 %

Ohurdhk 700 hPa kuni 1060 hPa
IP-klass P20
17) Torkeotsing

Mo66tmistulemus puudub voi on vaartus ootamatu

Korduvalt kasutuses olnud SmartPeg

SmartPegid on thekordselt kasutatavad ja neid tuleks kasutada ainult Giheks voi mitmeks méotmiseks
Uhe ravisessiooni ajal ja Uhel patsiendil. Korduv kasutamine voib pohjustada pehmest alumiiniumist Smart-
Pegi niitide kulumise ja rebenemise tottu valenaitusid.

Implantaadile on valitud vale SmartPegi tiiip
Vaadake SmartPegi viiteloendit aadressil osstell.

Luu véi pehme kude SmartPegi ja implantaadi vahel

Veenduge, et puhastate implantaadi proteetilise tihenduse enne SmartPegi kinnitamist.
Elektromagnetiline hairing (%))

Eemaldage elektromagnetilise hairingu allikas.

Instrumendi ots on liiga kaugel SmartPegist

Tavapéraselt piisab, kui hoida instrumendi otsa 2-4 mm kaugusel SmartPegist, kuid méningatel juhtudel
on vajalik lausa 1 mm.

Instrument ei taju SmartPegi, seetottu puudub mostetulemus

Vétke instrument suust valja ja pange seejarel suhu tagasi. Proovige moota SmartPegi Ulemise osa suhtes
umbes 45° nurga all, nagu on néidatud Glemisel ekraanil.

Instrument ei lae, kui USB-kaabel on tihendatud

Kasutatakse vale USB-kaablit
Kasutage ainult USB-kaabli tltipi A-C, mis on Gihendatud standardse USB 2.0 v6i 3.0 (tlilip A) pesaga
(max 5,2 V DC).

Instrument ei kéivitu

Aku on tiihi
Laadige instrumenti.

Instrument on transpordire: is
Vaadake jaotisest 7 juhiseid, kuidas transpordireziimi inaktiveerida.
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Instrument kaivitub kuvaga 9—

Enesetest ebadnnestus

Vétke taiendavate juhiste saamiseks Uhendust kohaliku miitigiesindaja voi edasimiitijaga.
Instrument ei kuva punast-kollast-rohelist varvi kaivitamisel

Instrument vilgub kéivitamise ajal punaselt-kollaselt-roheliselt ja see on varvilise mérgulambi talitlustest.
Kui ménda vérvidest ei ole naha, siis instrumenti ei tohi kasutada. Votke taiendavate juhiste saamiseks
Uhendust kohaliku mudgiesindaja voi edasimiilijaga.

Keeruline moota tapselt soovitatud suunas

Véhe ruumi, néiteks tei ise korval pail tottu
Proovige modta veidi teise nurga all.

SmartPegi on raske kinnitada
Vale SmartPeg

Veenduge, et SmartPeg Uhilduks implar Iisteemiga. Vaadake osstell.

18) Hooldus ja tugi

Instrumendi rikke korral vétke taiendavate juhiste saamiseks (ihendust kohaliku mitigiesindaja voi
edasimutijaga.

19) Jaatmekaitlus ja kdrvaldamine

Instrumenti tuleb kaidelda elektriseadmena. SmartPege tuleb té6delda imber metallina. Véimaluse korral
tuleb aku kaidelda tiihjana, et véltida kuumuse teket tahtmatu Iihistamise téttu.

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

* Elektriseadmete jaatmed
* Tarvikud ja varuosad
* Pakend

—
Li-ion
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Bienvenido

y enhorabuena por la compra de su nuevo instrumento Osstell Beacon.
Lea las instrucciones de uso por completo antes de empezar a usar el instrumento.
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1) Introduccién

Cualificaciones del usuario

Este producto sanitario se ha disefiado para ser utilizado por dentistas, médicos, cirujanos cualificados o
personal especialista designado por el responsable clinico.

Responsabilidades del usuario

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

Observe las indicaciones de atencion y precaucion.

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

Responsabilidad del fabricante

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

* El producto sanitario debe utilizarse siguiendo estas instrucciones de uso.
* Solo el fabricante puede llevar a cabo modificaciones o reparaciones
* La apertura sin autorizacién del instrumento invalida todas las reclamaciones de garantia u otro tipo.

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

2) Advertencias e indicaciones de seguridad
Advertencias l

A Antes de usar el instrumento, lea las instrucciones.

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

>

Se debe usar una funda protectora transparente para cubrir el instrumento cuando se utiliza en
pacientes. Consulte la seccién 11 para conocer las fundas recomendadas y la seccién 15 para
obtener informacion sobre recomendaciones de limpieza.

Utilice unicamente los productos aceptables enumerados en la seccion 15 al limpiar y realizar el
mantenimiento del instrumento. Otros productos pueden dafar de forma irreversible la carcasa del
instrumento.

No esterilice el instrumento en autoclave.

La base del SmartPeg debe esterilizarse antes de su uso.

> B

Al poner en marcha el instrumento se mostrara la secuencia de colores rojo-amarillo-verde a modo
de comprobacién del correcto funcionamiento de los indicadores. Si no se muestra alguno de los
colores, absténgase de usar el instrumento. Dirjase a su representante comercial o distribuidor
local para obtener mas informacion.

>

Realice siempre una medicién en dos direcciones, Bucolingual y Mesiodistal, siguiendo las instruc-

ciones del instrumento. Esto es importante para detectar la estabilidad mas baja del implante.

>

Los SmartPegs son desechables y solo deben emplearse para llevar a cabo una o varias
mediciones dentro de una misma sesién de tratamiento para un Unico paciente (para evitar la
contaminacion cruzada). La utilizacion reiterada puede dar lugar a falsas lecturas por el desgaste y
deterioro de la rosca de aluminio blando de los SmartPegs. No lo use si el sistema de barrera estéril
del producto o su embalaje estan comprometidos.

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

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

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

> B B> b

Cargue siempre el instrumento con el cable USB de Osstell suministrado conectado directamente
aun puerto USB tipo A de 5 voltios. No deben utilizarse nunca cables bifurcadores, puesto que
pueden causar darios irreversibles al dispositivo.
Precauciones

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

A Consulte los apartados 4), 5) y 10) para obtener informacion sobre los accesorios aprobados y
compatibles.

3) Uso adecuado

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

4) Indicaciones de uso

Elinstrumento esta indicado para su uso en la medicién de la estabilidad de implantes en la cavidad oral
y la regién maxilofacial.

Condiciones de uso

Implantes o pilares colocados quirtirgicamente, con espacio para la conexion de un SmartPeg
compatible.

Uso

Elinstrumento puede aportar informacion importante para la evaluacién de la estabilidad del implante y
se puede usar como parte de un programa de evaluacion general del tratamiento. La
decision final sobre el tratamiento con implantes es responsabilidad del profesional médico.
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Contraindicaciones

Elinstrumento esté contraindicado para sistemas de implantes en los que el SmartPeg no puede fijarse
por razones de incompatibilidad mecanica. Consulte el apartado 10) para obtener mas informacion sobre
los SmartPegs. El instrumento esta contraindicado para sistemas de implantes en los que el SmartPeg
no puede fijarse por razones de incompatibilidad mecanica.

5) Descripcion

El instrumento portétil basa su funcionamiento en el uso de la técnica no invasiva del anélisis de la fre-
cuencia de resonancia. El sistema requiere el uso de un SmartPeg fijlado al implante o pilar dental medi-
ante un tornillo integrado. El SmartPeg reacciona al pulso magnético que emite la punta del instrumento.

La frecuencia de resonancia, que es la medida de la estabilidad del implante, se calcula a partir de la
seal de respuesta del SmartPeg. Los resultados se muestran en el instrumento representados por un
cociente de estabilidad del implante (ISQ, por sus siglas en inglés). La escala ISQ va de 1 a 99. Permite
medir la estabilidad del implante a partir del valor de frecuencia de resonancia obtenido mediante el
SmartPeg. Cuanto mayor es el valor ISQ, mayor es la estabilidad. El software del instrumento puede
actualizarse por medio del cable USB de Osstell, tipo A-C.

El sistema incluye los elementos siguientes

(1) Instrumento (2) Gable USB, tipo A-C (3) smartPeg Mount
@ TestPeg @ Osstell Key @ Instrucciones de uso
@ Quick Guide

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

®@ ® ® 6 ®©

i & B

e s

6) Simbolos de seguridad

Atencion

B>

Consultar las instrucciones de uso electrénicas

Véase la seccion 2) Advertencias e indicaciones de seguridad

EIS_] Observar las instrucciones de uso

Componente de aplicacion del tipo BF

M Fabricante

Pais y fecha de fabricacion
Y D

2
H
o]

Y-MM-

@ Numero de serie

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

i-ion

Marca CE

Marca CE con niimero de identificacién del organismo notificado.

Radiacion electromagnética no ionizante

No esterilizable

Esterilizable hasta 135 °C

Rango permitido de temperaturas

Limite de humedad

Limite de presion atmosférica

47 25087-06 es

|P20 Grado de proteccion contra la entrada de cuerpos extranos > 12,5 mm @. Sin
proteccion contra liquidos.

Utilizable hasta

Cadigo de lote

Esterilizacion con radiacion

jAtencion! Segun las leyes federales de los EE. UU., la venta de este producto sanitario
solo esta permitida mediante o por la indicacién de un dentista, un médico u otro
facultativo médico con un permiso en el estado federal en el que ejerce y desea utilizar
este producto sanitario 0 promover su uso.

Numero de articulo

No apto para su reutilizacion

Producto sanitario

DataMatrix Code para la informacion del producto, incluida la UDI (Unique Device
Identification)

No utilizar si el paquete esta dafado y consultar las instrucciones de uso

Mantener en un lugar seco

Mantener alejado de la luz solar

Sistema de barrera estéril tinico con un embalaje de proteccion exterior

Sistema de barrera estéril tnico

La marca reguladora de conformidad (RCM, por sus siglas en inglés) indica el cum-
plimiento con los requisitos de seguridad eléctrica, CEM, EME y telecomunicaciones
de Australia y Nueva Zelanda.

Este dispositivo electrénico cuenta con la aprobacion de la Comision Federal de
Comunicaciones (FCC, por sus siglas en inglés) de EE. UU.

ID de FCC: QOQ-GM220P y del Instituto de Innovacién, Ciencia y Desarrollo Econémi-
co (ISED, por sus siglas en inglés) de Canada |C:5123A-GM220P

& B0

Este producto contiene un médulo con cédigo de aprobacién de Anatel

ANATEL
INMETRO — Marca del Instituto Nacional Brasilefio de Metrologia, Normas y Calidad
Industrial
Seguranca
p— -
IEX |IEx — Esta marca indica que el producto cumple con las normas brasilefas

7) Antes de empezar

El instrumento se entrega de fabrica en el modo de “transporte”, con el sensor de movimiento integrado
(Built-in) desactivado.

Para salir del modo de transporte y comenzar a cargarlo, inserte el conector USB tipo C del cable USB
de Osstell, tipo A-C, en el extremo ancho del instrumento. Inserte el conector USB tipo A en la toma USB
estandar (tipo A) de un ordenador de sobremesa, un porttil o un cargador.

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

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

8) Funcionamiento del instrumento

El instrumento se activa mediante un sensor de movimiento integrado (Built-in). En cuanto este sensor
detecta movimiento, el instrumento se enciende, se muestra la secuencia de colores rojo-amarillo-verde
y se muestra brevemente el estado de la bateria en la pantalla inferior y, luego, esté listo para la medicion
en la direccion BL (bucal-lingual), que se indica en la pantalla superior.

El instrumento comenzara la medicion, lo que indicara mediante una sefal acustica, cuando se aproxime
a un Osstell SmartPeg o TestPeg debido a un detector magnético integrado (Built-in) que detecta el
iman del SmartPeg/TestPeg. Los datos resultantes se mostraran en la pantalla superior al tiempo que se
iluminara un indicador de color bajo la punta del instrumento.

Las indicaciones de color rojo, amarillo y verde solo deben usarse como ayuda visual para el rango en
el que se encuentran los valores ISQ medidos; donde el color rojo es el rango mas bajo, el amarillo es
el rango medio y el verde es el rango més alto de la escala ISQ. Tras 60 segundos sin movimiento, el
instrumento se apagara automaticamente.

9) TestPeg

El dispositivo Osstell TestPeg se puede usar para hacer pruebas y aprender a usar el sistema. Coloque el
dispositivo Osstell TestPeg sobre una mesa o sujételo con la mano. Para activar el instrumento, muévalo
y mantenga la punta del instrumento a una distancia de aproximadamente 2-4 mm de la parte superior
del TestPeg. El instrumento debe iniciar la medicion y presentar un valor ISQ de = 55 +/- 2.
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10) SmartPeg

Los SmartPegs estan disponibles con distintas conexiones para adaptarse a todos los implantes habitu-
ales del mercado. Puede consultar la lista de SmartPegs disponibles en: osstell.com/smartpegguide
Los SmartPegs son desechables y solo deben emplearse para llevar a cabo una o varias mediciones
dentro de una misma sesion de tratamiento para un Unico paciente (con objeto de evitar la contaminacion
cruzada). La utilizacion reiterada puede dar lugar a falsas lecturas por el desgaste y deterioro de la rosca
de aluminio blando de los SmartPegs.

11) Cémo hacer la medicién

Antes de utilizar el instrumento en un paciente, coloque una funda protectora sobre él. La funda
protectora ayuda a prevenir la contaminacion cruzada y evita que el material compuesto dental se adhiera
ala punta o al cuerpo del instrumento. Ademas, protege el instrumento de cualquier decoloracién o
degradacion provocada por las soluciones de limpieza.

ilmportante!
Las fundas protectoras son desechables.

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

No deje puesta la funda protectora en el instrumento durante un periodo prolongado.

Consulte a continuacion el listado de fundas protectoras recomendadas.

Omnia: cubierta no estéril, art. n.° 30.Z0600.00, cubierta estéril, art. n.° 22.20600.00.
www.omniaspa.eu

TIDIshield, art. n.°: 21021, art. n.%: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Consulte otras fundas protectoras recomendadas en: osstell tell-be

Después de usarlo en cada paciente, el instrumento debe limpiarse con los productos adecuados.
Consulte los productos aceptables en la seccion 15) Limpi eza y mantenimiento.

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

Se recomienda medir tanto en la direccién bucolingual como en la direccion mesiodistal para encontrar
el punto de menor estabilidad. Por lo tanto, el instrumento solicita al usuario que realice la medicion en
ambas direcciones.

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

. Para activar el instrumento, levantelo. Al hacerlo se encendera y, tras mostrar el estado de la bateria,
estara listo para realizar la medicion en la direccién BL (bucolingual), como se indicara en la pantalla
superior, junto con el angulo éptimo que debera adoptar la punta del instrumento con respecto al
SmartPeg.

g

Coloque una funda protectora sobre el instrumento. Consulte la fig. 1, pagina 1.

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

Introduzca el instrumento en la boca y sostenga la punta del instrumento cerca (2-4 mm) de la parte
superior del SmartPeg sin tocarla. Sostenga la punta en un angulo aproximado de 45° hacia la parte
superior del SmartPeg, tal como se indica en la pantalla superior y se muestra en la fig. 4 y, pagina 1
la fig. 3a. No realice la medicion de las maneras indicadas en la fig. 3b y 3c.

@

»

Una sefal acustica indicara el inicio de la medicion. Los datos resultantes se mostraran en la pantalla
superior al tiempo que se iluminara un indicador de color bajo la punta del instrumento.

Saque el instrumento de la boca del paciente para leer el valor ISQ e identificar el color del indicador.
Fig. 4, pagina 1. La pantalla superior mostrara durante un par de segundos los valores ISQ medidos.
A continuacion, el instrumento estaré listo para la medicion en la Direccién Mesiodistal. Consulte la
fig. 5, pagina 1.

Nota: No vuelva a introducir el instrumento en la boca hasta que la pantalla haya cambiado a la
siguiente direccion.

o

Repita el paso 4 para medir en la direccion mesiodistal, consulte la fig. 6, pagina 1, y, a
continuacion, la secuencia vuelve a iniciarse y el instrumento estara preparado para volver a realizar la
medicion en la direccion BL (bucolingual). Consulte la fig. 6, pagina 1.

I

Al utilizar un Osstell Key con un ordenador o directamente con una tableta, los valores medidos se
transfieren automaticamente y de manera inaldmbrica al registro del paciente en *OsstellConnect.
OsstellConnect genera un gréfico con cadigo de colores, donde las mediciones de las citas de
instalacion y seguimiento crean una linea de tendencias, consulte la fig. 6 en la pagina 1. Esto
permite realizar facilmente un seguimiento de la estabilidad del implante a lo largo del tiempo, para
fundamentar las decisiones para los proximos pasos del tratamiento.

* Primera vez: cree una cuenta de OsstellConnect y registre su instrumento,
osstellconnect.com/login

~N

Una vez concluidas todas las mediciones, retire el SmartPeg con la base del SmartPeg.

©

Elinstrumento se apaga de forma automatica una vez transcurridos 60 segundos sin movimiento.

12) Como hacer la medicidn en un pilar

Cuando se mide el nivel de un pilar, los valores ISQ no seran iguales a los de cuando se mide un
implante. En la mayoria de los casos, seran inferiores. Esto se debe a que la longitud total del pilar mas
el SmartPeg sera un poco diferente (mas larga) en funcién de la altura de pilar usada. Para compensar
este factor, existen varios tipos de SmartPeg disponibles para pilares. Podra ver todos los SmartPegs
disponibles en osstell.com/smartpegguide.

Debido a las diferentes alturas y dngulos de los pilares, el ISQ podria no ser igual al ISQ en el nivel del
implante. Por lo tanto, se recomienda que se tome una lectura de ISQ en el nivel del implante (usando el
SmartPeg apropiado para dicho implante) en el momento de la colocacién del implante y, a continuacion,
que se compare con el valor ISQ tomado en el pilar (usando el SmartPeg apropiado para ese pilar) para
compararlo con el ISQ en el nivel del pilar.

Después, se puede utilizar el ISQ en el nivel del pilar como valor ISQ relativo para hacer un seguimiento
de la estabilidad del implante durante el periodo de consolidacion.
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13) Interpretacion de los resultados

Estabilidad del implante

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

Para determinar la estabilidad minima (el valor ISQ més bajo), se recomienda medir en dos direcciones
diferentes. En la mayoria de los casos, la estabilidad minima es la que se obtiene en la direccién bucolin-
gual. Asimismo, la estabilidad méxima suele ser la que se obtiene en la direccién mesiodistal.

Valor ISQ

Suponiendo que el implante sea accesible, las mediciones del valor ISQ se deben realizar en el momento
de la colocacién del implante y antes de la carga del implante o de conectar el pilar. Después de cada
medicién, los valores ISQ se utilizan como base para la siguiente medicion realizada. Después de cada
medicion se registran los valores ISQ y se usan como referencia para la siguiente medicion que se realice.
Un cambio del valor ISQ refleja un cambio en la estabilidad del implante. En general, un aumento del valor
1SQ entre una medicién y la siguiente indica una progresion hacia una mayor estabilidad del implante,
mientras que la disminucion del valor ISQ indica una pérdida de estabilidad y, posiblemente, el fallo del
implante. Un valor ISQ estable indicaria que no ha habido cambios de la estabilidad. Consulte la tltima
pagina de este folleto de instrucciones de uso.

Los valores ISQ no se han relacionado con otros métodos de medicién de movilidad.
ilmportante! La decision final sobre el tratamiento con implantes es responsabilidad del profesional
médico.

14) Conexion de datos a OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) es un servicio online para la transferencia de datos, almacenami-
ento, visualizacion y supervisién de sus datos. Puede conectar el instrumento a OsstellConnect mediante
el Osstell Key.

Antes de comenzar a utilizar la conexién de datos a OsstellConnect, debe registrar el instrumento. Puede
encontrar el nimero de serie en la parte trasera del instrumento. Puede encontrar informacién sobre el
proceso de registro o sobre las funciones que ofrece la conexion de datos a OsstellConnect en:

osstell.

15) Limpieza y mantenimiento

Antes de cada uso, humedezca una gasa o un pafio suave con un desinfectante de superficies aceptable
(consulte la lista siguiente) y Uselo para limpiar el instrumento en su totalidad.

Nota: No esterilice el instrumento en autoclave.

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

Limpiadores recomendados

Alcohol isopropilico 70%

Detergentes enzimaticos con pH neutro que hagan poca espuma, por ejemplo:

* Toallitas desinfectantes BePro, REF. 19500102, www.wh.com (se pueden pedir a W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol

No use

Limpiadores/desinfectantes con base acida Limpiadores a base de acetona

o fendlica. ¢ MEK (metiletilcetona)
* Detergentes alcalinos agresivos de ningun tipo o Birex
(como jabon de manos o liquido lavavajillas)
 Glutaraldehido

Limpiadores a base de lejia

Limpiadores a base de cloruro de amonio
cuaternario

Limpiadores a base de peroxido de hidrégeno

Limpiadores abrasivos

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

SmartPeg Se entregan esterilizados. Los SmartPegs son desechables y solo deben
emplearse para llevar a cabo una o varias mediciones dentro de una misma
sesion de tratamiento para un Unico paciente (con objeto de evitar la
contaminacién cruzada).

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

La base del SmartPeg debe limpiarse y esterilizarse antes de cada uso de acuerdo con las instrucciones
siguientes..

Base del SmartPeg: Se debe esterilizar seguin los métodos de esterilizacion recomendados,
validados conforme a los niveles de garantia de esterilidad (SAL) segun las normas ISO 17665-1 e
ISO 17664. La base del SmartPeg se debe introducir en un envase adecuado para el proceso de
esterilizacion.

Esterilizacion método Temperatura de exposicion Tiempo de exposicién
Prevacio 132 °C (270 °F) 4 min

Prevacio 134 °C (273 °F) 3 min

Gravedad 134 °C (273 °F) 10 min

Atencion: No deben superarse los 135 °C (275 °F). Tiempo de secado: 30 minutos

Inspeccione detenidamente la base del SmartPeg en busca de dafios o sefales de deterioro. Lave a
mano la base del SmartPeg empleando un detergente neutro para instrumental. Enjuéguela y séque-
la; inspeccione detenidamente la base del SmartPeg en busca de dafos o sefiales de deterioro.
Esterilice la base del SmartPeg de acuerdo con las instrucciones del fabricante del esterilizador. No la
lave en lavavajillas. Almacene los instrumentos esterilizados en un lugar sin polvo y seco.
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16) Datos técnicos

Descripcion técnica

El instrumento cuenta con la marca CE segtin la Directiva sobre productos sanitarios de la Union Europea
MDR 2017/745 (clase |, alimentacién interna, piezas aplicadas de tipo BF. Equipo no perteneciente a las
categorias AP ni APG, sin proteccion contra la penetracion de agua).

Elinstrumento cumple las disposiciones correspondientes de las normas IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES
60601-1. Los simbolos empleados siguen la norma europea EN 60601-1 y ISO 15223, en la medida
de lo posible.

Notas sobre la compatibilidad electromagnética (CEM)

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

El fabricante garantiza la conformidad del dispositivo con las disposiciones sobre CEM siempre que
se use exclusivamente con los accesorios y las piezas de repuesto originales. El uso de accesorios y
repuestos que no estén homologados por Osstell puede aumentar la emision de interferencias elec-
tromagnéticas o reducir la resistencia frente a las interferencias electromagnéticas. Puede encontrar la
actual declaracién de conformidad del fabricante en cuanto a CEM en nuestro sitio web:
osstell.com/osstell-beacon, desplacese hacia abajo hasta ver un botén de descarga de la EMC
DECLARATION (Declaracion sobre CEM).

También puede proporciondrsela directamente su representante comercial o distribuidor local.
Elinstrumento contiene un médulo de RF. ID de FCC: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Comunicacién por RF

El instrumento contiene un mddulo de baja energia de RF integrado (Built-in) para comunicarse con
un PC/laptop a través del Osstell Key. El Osstell Key solo debe encontrarse dentro de un radio de 6 m
del instrumento en un &rea abierta para poder conectarse. Los datos se transmiten cifrados mediante
AES-128,

Mientras el Osstell Key se conecta al instrumento, este muestra un simbolo de conexion animado ()
en la pantalla superior. Una vez que la conexion se ha establecido correctamente, la animacion se
detiene y el simbolo se muestra completo. Para obtener méas informacion sobre el uso del instrumento
con conexion de RF, visite: osstell. PP tell-be

Carga de la bateria

El instrumento contiene una bateria recargable de iones de litio.

Elinstrumento debe cargarse con el cable USB de Osstell conectado, tipo A-C, directamente a un
puerto estandar USB 2.0 o 3.0, USB tipo A de 5 voltios. El estado de la bateria y la carga se indican en
la pantalla inferior por medio de un icono de bateria que muestra cuatro niveles: 100 % (completamente
cargado), 75 %, 50 % y menos del 25 %. Cuando el nivel es inferior al 10 %, el instrumento cambia el
simbolo de la bateria para alertar que ha llegado el momento de cargarlo.

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

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

Modo de transporte

El modo de transporte puede utilizarse cuando, por ejemplo, viaja a lugares diferentes fuera de la clinica
y mueve el instrumento con frecuencia, lo cual activara el instrumento mas a menudo de lo normal y
agotara la bateria mas rpido.

El modo de transporte se activa conectando el cable USB de Osstell, tipo A-C, (cuando esté conectado
aun puerto USB) y retirdndolo en menos de 5 segundos, tal como muestra la cuenta atras de la pantalla
inferior. Las dos pantallas se apagaran y el instrumento ya no se activara con el movimiento.

Si el cable USB de Osstell, tipo A-C, no se desconecta durante estos 5 segundos, el instrumento entrara
en modo de carga.

Para desactivar el modo de transporte, vuelva a conectar el cable, como se indica en la seccion 7.
Precision
Elinstrumento tiene una precisién/resolucion ISQ de +/- 11SQ. Cuando el SmartPeg esté conectado a

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

Alimentacion, peso y tamano

Bateria de iones de litio 3,7 VDC

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

Dimensiones

210x 35x 25 mm

Dimensiones de la caja

272 x 140 x 75 mm

Peso

0,07 kg

Peso total

0,85 kg

Condiciones ambientales durante el transporte

Temperatura

De -40°C a+70°C

Humedad relativa

Del 10 % a 95 %

Presion

De 500 hPa a 1060 hPa

Condiciones ambientales durante el uso y el almacenamiento
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Temperatura +10 °C hasta +35 °C

Humedad relativa Del 30 % al 75 %

Presién De 700 hPa a 1060 hPa

IP class P20

17) Resolucion de problemas

Reutilizacién del SmartPeg

Los SmartPegs son desechables y solo deben emplearse para llevar a cabo una o varias mediciones
dentro de una misma sesién de tratamiento para un tnico paciente. Una reutilizacion reiterada puede dar
lugar a falsas lecturas por el desgaste y deterioro de la rosca de aluminio blando de los SmartPegs.

Se ha seleccionado un tipo de SmartPeg erréneo para el implante
Consulte la lista de referencia de SmartPeg en osstell.com/smartpegguide.

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

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

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

El instrumento no detecta el SmartPeg, por lo que no realiza la medicién
Retire el instrumento de la boca y vuelva a introducirlo. Intente medir con un dngulo aproximado de 45°
hacia la parte superior del SmartPeg, tal como se indica en la pantalla superior.

El instrumento no carga mientras el cable USB esta conectado

Cable USB de tipo incorrecto
Utilice tinicamente el cable USB de Osstell, tipo A-C, conectado a un puerto estandar USB 2.0 o 3.0 (tipo
A) (méx. 5,2 VDC).

El instrumento no se pone en marcha

La bateria esta descargada
Cargue el instrumento.

El instrumento esta en el modo de transporte
Consulte las instrucciones para desactivar el modo de transporte en la seccion 7).

Al ponerse en marcha, el instrumento muestra 5——

Fallo durante las pruebas automaticas
Dirijase a su representante comercial o distribuidor local para obtener mas informacion.

El instrumento no muestra la secuencia de colores rojo-amarillo-verde
durante la puesta en marcha

Al poner en marcha el instrumento se mostrara la secuencia de colores rojo-amarillo-verde a modo de
comprobacién del correcto funcionamiento de los indicadores. Si no se muestra uno o ninguno de los
colores, absténgase de usar el instrumento. Dirijase a su representante comercial o distribuidor local para
obtener méas informacion.

Resulta dificil medir en una direccién exacta recomendada

Falta de espacio (por ejemplo, debido a la presencia de dientes adyacentes)
Intente llevar a cabo la medicién en un dngulo ligeramente diferente.

Dificultades para conectar el SmartPeg

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

18) Servicio y soporte

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

19) Reciclaje y desecho

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

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

* Equipo eléctrico residual
* Accesorios y piezas de repuesto

* Embalaje
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1) Introduction

Qualifications de Putilisateur

Ce dispositif médical est congu pour étre utilisé par des dentistes, médecins, chirurgiens ou personnels
: spécialisés qualifiés, sur autorisation du clinicien responsable.
Bienvenue ? ; g
Responsabilités de l'utilisateur
Nous v(?us félicitons davoir choisi le nouvel Osstel Bef‘c".”' . . Lisez 'intégralité de la notice d'utilisation avant d'utiliser ce dispositif.
Avant d'utiliser votre instrument, veuillez lire la notice d'utilisation dans son intégralité.
Respectez les mises en garde et précautions indiquées.

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

1) Introduction ... B Responsabilité du fabricant
2) Avertissements et consignes de sécurité................................54 Le fabricant peut étre tenu responsable de la sécurité, de la fiabilité et de la performance du dispositif
3) Dornaine d’app\ication 54 meédical uniquement si les instructions suivantes sont respectées :
. T oy * Le dispositif médical doit étre utilisé conformément & la présente notice d'utilisation.
4) Consignes d’utilisation.....................cccoooei L B . . § )
* Seul le fabricant est habilité a effectuer des modifications ou des réparations.
5 DeSCrPHON. oo B8 * Louverture non autorisée de I'instrument entraine I'annulation de toute réclamation au titre de la
6) Symbolesdesécurité..................................55 garantie ou de toute autre nature.
3 it . Outre le démontage, la modification et la réparation non autorisés I'instrument ainsi que le non-respect de
7) AvVaNt PULISALION ..o 5B cette notice d'utilisation, une utilisation non conforme entrainera I'annulation de la garantie et exemptera le
8) Fonctionnement de I'instrument...................................56 fabricant de toute autre réclamation.
9) TestPeg........ocoooviiiii . BB X X . L,
10) SmartPeg 57 2) Avertissements et consignes de sécurité
. 11) Réaliser des mesures. Avertissements l
12) Mesures sur piliers 57 A Lisez I'intégralité de cette notice avant d'utiliser I'instrument.
- . . A Cet instrument génére un champ magnétique alternatif qui risque d'altérer le fonctionnement des

13) Evaluation du résultat de mesure......................B8 stimulateurs cardiaques ! Tenez I'instrument éloigné des systemes implantés. Ne déposez pas
14) Connexion de données avec OsstellConnect . A Iinstrument sur le corps du patient.

Ly . Une enveloppe de protection hygiénique transparente doit étre appliquée sur I'instrument lors de
15) Hygiéne et entretien.................... I'utilisation de ce dernier sur des patients. Consultez la section 11 pour connaitre les enveloppes
16) Caractéristiques teohniques 59 conseillées, ainsi que la section 15 pour obtenir des informations sur le nettoyage et I'entretien

PP PP rocommandés.
17) Correction des erreurs ..................................60 Lors du nettoyage et de la maintenance de I'instrument, utilisez uniquement les produits autorisés a
18) Service et SUppOI’T 60 la section 15. L'utilisation d'autres produits pourrait causer des dommages irréversibles a I'ensem-
P P PSP b6 de I'nstrament.

19) Recyclage et miseaurebut ....................oooc. 60

Linstrument ne doit pas étre stérilisé a I'autoclave.
Le SmartPeg Mount doit étre stérilisé avant utilisation.

Pour contréler les voyants lumineux, I'instrument clignote en rouge-jaune-vert a sa mise en service.
Si une ou plusieurs couleurs ne sont pas affichées, I'instrument ne doit pas étre utilisé. Pour plus
d'indications, veuillez vous adresser a votre partenaire commercial ou revendeur local.

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

> > P> B

Les SmartPegs sont congus pour un usage unique. lis ne doivent étre utilisés que pour une ou
plusieurs mesures sur un seul patient au cours d'une consultation (afin d'éviter une contamination
croisée). Une multiple réutilisation risque de provoquer une usure du filetage souple en aluminium
des SmartPegs, ce qui pourrait fausser les mesures. Ne pas utiliser si le systéme de barriére stérile
du produit ou son enballage est compromis.

Ne soumettez pas I'instrument a des températures extrémement élevées (par ex. : ne le laissez pas
sur le tableau de bord de la voiture si le temps est chaud et ensoleillé).

L'instrument n'est pas protégé contre la pénétration de liquides, par exemple de I'eau, au niveau de
son port USB (classe de protection IP20)

Les cébles secteur ou USB utilisés pour recharger I'instrument ne doivent pas étre a la portée du
patient.

> B B> P

Chargez toujours I'instrument au moyen du cable USB Osstell, type A-C fourni, en le raccordant di-
rectement & un port USB 5 V de type A. N'utilisez jamais de cables endommageés : ceux-ci peuvent
entrainer des dommages irréversibles de I'appareil

Mesures de précaution

Pour éviter les dysfonctionnements, I'instrument ne doit pas étre placé a proximité immédiate
d'appareils électroniques.

A N'utilisez pas I'instrument a proximité de matiéres explosives ou inflammables.

Vous trouverez aux sections 4), 5) et 10) des informations sur les
accessoires autorisés et compatibles.

3) Domaine d’application

Linstrument est congu pour déterminer la stabilité des implants dentaires.

4) Consignes d’utilisation

L'instrument est indiqué pour la mesure de la stabilité des implants dans la cavité buccale et la région
maxillofaciale.

Conditions d’utilisation

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

Utilisation

L'instrument donne des informations importantes pour déterminer la stabilité des implants et peut faire
partie d'une évaluation de traitement compléte. La décision finale concernant le traitement de I'implant
reléve de la responsabilité du médecin traitant.
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Contre-indications

L'utilisation de I'instrument est contre-indiquée pour les systémes d'implants auxquels le SmartPeg ne
peut pas étre fixé en raison d’une incompatibilité mécanique. Vous trouverez plus d'informations concer-
nant les SmartPegs a la section 10).

L'utilisation de I'instrument est contre-indiquée pour les Pegs qui ne sont pas autorisés par le fabricant.
L'utilisation de I'instrument est contre-indiquée s'il est impossible de fixer le SmartPeg en raison d'un
manque d'espace ou si le SmartPeg entre en contact avec d'autres structures artificielles ou anatom-
iques.

5) Description

L'instrument & guidage manuel se base sur I'utilisation de I'analyse non invasive des fréquences de réso-
nance. Lutilisation du systeme requiert un SmartPeg, fixé a Iimplant dentaire ou au pilier a I'aide d’'une
vis intégrée. Le SmartPeg réagit a une impulsion magnétique émise par I'insert de I'instrument.

La fréquence de résonance est calculée a partir de la fréquence de vibration du SmartPeg pour mesurer
la stabilité de I'implant. Les résultats s'affichent sur I'instrument sous forme de quotient de stabilité de
I'implant (ISQ). L'échelle ISQ s’étend de 1 & 99. Elle est déduite & partir de la valeur de la fréquence de
résonance du SmartPeg et sert a calculer la stabilité de I'implant. Plus la valeur ISQ est élevée, plus
I'implant est stable. Le logiciel de I'instrument peut étre actualisé via le cable USB Osstell, type A-C.

La livraison standard de votre systéme comprend

(‘D Linstrument @ Le céble USB, type A-C @ Le SmartPeg Mount
@ Le TestPeg @ Osstell Key @ Notice d'utilisation
@ Quick Guide

Blocs d’application : insert de I'instrument et élément de corps fin..

®@ ® ® &6 ®
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6) Symboles de sécurité

A Avertissement

Respecter la notice d'utilisation

Respecter les instructions contenues dans la notice
d'utilisation

A Voir la section 2) Avertissements et consignes de sécurité

Bloc d'application de type BF

Fabricant

Pays et date de fabrication
YYYY-MM-DD

@ Numéro de série

Ne pas éliminer avec les déchets ménagers. Batterie lithium-ion.

Marquage CE

Marquage CE suivi du numéro d'identification de I'organisme notifié.

0297

((("))) Rayonnement électromagnétique non ionisant

% Non stérilisable

Stérilisation a 135 degrés Celsius maximum

Plage de température autorisée

Limitation d’humidité de I'air
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Limitation de pression de I'air

Degré de protection contre la pénétration de corps étrangers
> 12,5 mm @. Pas de protection contre les liquides.

Utilisable jusque

Désignation des lots

Stérilisation par rayonnement

Attention | D'aprés la législation fédérale américaine, la vente de ce dispositif médical
n'est autorisée que par ou sur ordre d'un dentiste, d'un médecin ou d'un autre
professionnel de la médecine avec une homologation dans I'état fédéral dans lequel il
pratique et souhaite utiliser le dispositif médical ou permettre son utilisation.

Référence

Dispositif médical

DataMatrix Code pour les informations de produit avec UDI (Unique Device Identi-
fication)

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et consulter la notice d'utilisation

&only
@ Ne pas réutiliser
i

T Tenir au sec
N
7L\ Tenir & I'abri de la lumiére du soleil

Systéeme de barriére stérile unique avec emballage de protection a I'extérieur

Systéeme de barriére stérile unique

La Regulatory Compliance Mark (RCM) indique que I'appareil est conforme aux
exigences en termes de sécurité électrique, de CEM, d'énergie électromagnétique et
de télécommunications pour I'Australie et la Nouvelle-Zélande.

Cet appareil électronique est autorisé par la Federal Communications Commission
(FCC) - USA FCC ID : QOQ-GM220P et Innovation, Sciences et Développement
économique (ISDE) - Canada IC:5123A-GM220P

& B0

Ce produit contient un module avec code d’homologation Anatel

ANATEL
INMETRO - Marquage de I'lnstitut national brésilien de métrologie, de normalisation
et de qualité industrielle
Seguranga
IEX |Ex — Marquage de conformité du produit avec les normes brésiliennes

7) Avant I'utilisation

Linstrument est livré depuis I'usine en mode de transport, ce qui signifie que le capteur de mouvement
intégré est désactivé.

Pour désactiver le mode de transport et démarrer le chargement, raccordez la fiche USB-C du cable USB
Osstell, type A-C a I'extrémité large de I'instrument. Reliez la fiche USB-A a un port USB-A standard d'un
ordinateur fixe ou portable ou d’un chargeur.

L'instrument s'allume et passe en mode charge. Chargez I'instrument pendant au moins 1 heure ou
jusqu’a ce qu'il affiche une charge complete.

Remarque ! Il n'est pas possible de réaliser une mesure ISQ pendant le chargement.

8) Fonctionnement de I'instrument

L'instrument est activé par un capteur de mouvement intégré. Lorsque le capteur de mouvement détecte
un mouvement, I'instrument s’allume, clignote en rouge-jaune-vert et affiche brievement I'état de charge
sur I'écran inférieur. L'écran supérieur indique que I'instrument est maintenant prét pour une mesure en
direction BL (Bucco-Linguale).

Lorsque I'instrument se trouve a proximité d’un SmartPeg ou d'un TestPeg, il commence la mesure.
Un signal acoustique est émis. La mesure est déclenchée par un capteur magnétique intégré qui réagit
aux aimants situés en haut du SmartPeg/TestPeg. Measured data will be shown in the upper display
combined with a colored light indication below the instrument tip.

Les voyants lumineux rouge, jaune et vert indiquent si la valeur ISQ mesurée correspond a une stabilité

faible (rouge), moyenne (jaune) ou élevée (vert) de I'implant conformément a I'échelle ISQ. L'instrument
s'éteint automatiquement aprés 60 secondes d'immobilité.

9) TestPeg

Les TestPegs Osstell servent a tester le systeme et a apprendre a I'utiliser. Placez un TestPeg devant
vous sur la table ou prenez-le en main. Activez I'instrument en le faisant bouger et maintenez I'insert
de I'instrument & une distance d'environ 2 @ 4 mm de la pointe du TestPeg. L'instrument devrait alors
commencer la mesure et indiquer une valeur ISQ d’environ 55 +/- 2.
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10) SmartPeg

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

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

11) Réaliser des mesures

Avant de I'utiliser sur un patient, placez une enveloppe de protection hygiénique sur I'instrument.
L'enveloppe de protection hygiénique aide & prévenir une contamination croisée et évite que le matériau
composite dentaire ne reste accroché a la surface de I'insert et du corps de 'instrument. En outre, elle
protege I'instrument contre les colorations et les dommages causés par les solutions de nettoyage.

Remarque !

* Les enveloppes de protection hygiénigue sont congues pour un usage unique.

* Aprés chaque utilisation sur un patient, éliminez les enveloppes de protection hygiénique dans la
poubelle prévue a cet effet.

Ne laissez pas I'enveloppe de protection hygiénique sur I'instrument pendant une période prolongée.

Consultez la liste ci-dessous pour les enveloppes de protection hygiénique recommandées.

Omnia: Non sterile cover, Art No 30.Z0600.00, Sterile cover Art No 22.Z0600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, référence : 21021, référence : 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus : 123, Small short 123, Small

Vous trouverez plus d'enveloppes de protection hygiénique recommandées sur :
osstell, stell-b

Apres chaque utilisation sur un patient, I'instrument doit étre nettoyé avec des produits adaptés. Pour
les produits de nettoyage adaptés, consultez la section 15) Hygiéne et entretien.

Une premiére mesure doit étre réalisée a la mise en place de I'implant afin d’obtenir une valeur de
référence pour les mesures suivantes pendant tout le processus de cicatrisation. Une deuxieme mesure
est réalisée avant la pose de la prothése. Elle permet d'observer en continu la stabilité de I'mplant.

Il est recommandé d'effectuer la mesure aussi bien dans le sens Bucco-Lingual que dans le sens Mé-
sio-Distal afin de déterminer la valeur de stabilité la plus faible. L'instrument encourage donc I'utilisateur &
réaliser la mesure dans les deux sens.

Nous vous recommandons de consulter les informations détaillées (vidéos et manuels abrégés) sur

osstell. PP tell-b afin de pouvoir bénéficier de toutes les fonctionnalités de votre
instrument.

. Activez I'instrument en le prenant en main. L'instrument s'allume. Apres I'affichage de I'état de charge,
I'instrument est prét pour la mesure en direction BL (Bucco-Linguale), ce qui est affiché a I'écran avec
I'angle optimal de I'insert de I'instrument par rapport au SmartPeg.

g

Placez une enveloppe de protection hygiénique sur I'instrument. Voir figure 1, page 1.

Connectez le SmartPeg au SmartPeg Mount. Le SmartPeg est magnétique et est maintenu par le
SmartPeg Mount. Voir figure 2, page 1. Insérez le SmartPeg dans I'implant ou le pilier en vissant
manuellement le SmartPeg Mount avec les doigts avec une force d'environ 4 a 6 Ncm. Ne serrez pas
trop le SmartPeg pour ne pas endommager le filetage du SmartPeg.

@

»

Mettez I'instrument dans la bouche du patient et approchez I'insert de I'instrument du haut du
SmartPeg sans le toucher (2 & 4 mm).

Maintenez I'insert a un angle d’environ 45° avec le haut du SmartPeg, comme indiqué sur I'écran
supérieur et illustré sur les figures 4, page 1 et 3a. N'effectuez pas la mesure comme sur la figure
3b ou la figure 3¢.

Un signal acoustique est émis lorsque la mesure commence. Les données mesurées sont affichées
sur 'écran supérieur et signalisées par un voyant de controle coloré sous I'insert de I'instrument. Voir
figure 4, page 1. Eloignez I'instrument de la bouche du patient et relevez la valeur ISQ et la couleur
affichée. Les valeurs ISQ mesurées s’affichent pendant quelques secondes sur I'écran supérieur.
L'instrument passe ensuite en mode de mesure dans le sens Mésio-Distal. Voir figure 5, page 1
Remarque ! Ne remettez pas I'instrument dans la bouche du patient avant que I'écran ait changé de
sens de mesure.

I

Répétez I'étape 4 pour mesurer dans le sens Mésio-Distal, voir figure 6, page 1. La séquence
recommence et I'instrument est prét & procéder a la mesure de I'axe Bucco-Lingual. Voir figure 6,
page 1

I

Lorsque I'Osstell Key est utilisé avec un ordinateur ou directement avec une tablette, les valeurs
mesurées sont transférées automatiquement et sans fil au dossier du patient dans *OsstellConnect.
OsstellConnect géneére un graphique en couleur, dans lequel les mesures des rendez-vous de mise
en place et de suivi créent une tendance, voir figure 6, page 1. Cela permet de suivre facilement

la stabilité des implants au fil du temps, afin de prendre des décisions avisées quant aux étapes
suivantes de traitement.

* La premiere fois : créez un compte OsstellConnect et enregistrez votre instrument, & I'adresse
osstellconnect.com/login.

Retirez le SmartPeg avec le SmartPeg Mount une fois que toutes les mesures ont été effectuées.

& N

Linstrument s'éteint automatiquement aprés 60 secondes
d'immobilité.

12) Mesures sur piliers

Les valeurs ISQ seront différentes si les mesures sont effectuées au niveau du pilier ou de I'implant. Elles
seront en général plus faibles dans le premier cas. Cette différence s'explique par la longueur totale plus
élevée du pilier et du SmartPeg, en fonction de la taille du pilier utilisé. Afin de compenser cet effet, il
existe plusieurs types de SmartPeg. Consultez le site osstell.com/smartpegguide pour connaitre tous
les SmartPeg disponibles.

Compte tenu des longueurs et angles différents des piliers, il est possible que I''SQ y étant mesuré
continue de différer de celui mesuré au niveau de I'implant. Il est donc recommandé de procéder a une
interprétation de I''SQ au niveau de I'implant (en utilisant le SmartPeg adapté a ce dernier) au moment
de sa pose puis de comparer cet ISQ & la valeur ISQ relevée au niveau du pilier (en utilisant le SmartPeg
adapté a ce demier).

L'ISQ relevé au niveau du pilier peut ainsi faire office de valeur ISQ relative pour suivre la stabilité de
I'implant tout au long de la période de cicatrisation.
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13) Evaluation du résultat de mesure

Stabilité de I'implant

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

Pour trouver la valeur de stabilité (valeur ISQ) la plus faible, il est recommandé d'effectuer la mesure dans
deux directions différentes. Dans la plupart des cas, la stabilité la plus faible est mesurée en direction
Bucco-Linguale. Le plus souvent, la stabilité la plus élevée se trouve en direction Mésio-Distale.

La valeur ISQ

Les mesures ISQ doivent étre réalisées pendant la pose de I'implant ainsi qu'avant la premiére mise

en charge ou avant la mise en place du pilier, a condition que I'implant soit accessible. Aprés chaque
mesure, les valeurs ISQ sont utilisées comme base pour la mesure suivante. Aprés chaque mesure, les
valeurs ISQ s’affichent et servent a chaque fois de référence pour la mesure suivante. Une modification
de la valeur ISQ indigue une modification de la stabilité de I'implant. Généralement, une valeur ISQ plus
élevée que lors de la mesure précédente peut étre interprétée comme une augmentation de la stabilité
de I'implant, tandis qu'une baisse de cette valeur indique une perte de stabilité et un possible rejet de
I'implant. Si la valeur ne change pas, on considére que la stabilité de I'implant est restée la méme.
Consultez la derniére page de cette notice d’utilisation.

Les valeurs ISQ ne sont pas corrélées a d'autres méthodes de mesure de la mobilité.
Remarque ! La décision finale concernant le traitement de I'implant reléve de la responsabilité du
médecin traitant.

14) Connexion de données avec OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) est un service en ligne de transfert, stockage, affichage et apergu
de données. Vous pouvez connecter votre instrument a OsstellConnect via I'Osstell Key.

Vous devez enregistrer votre instrument afin de pouvoir utiliser la connexion de données a Osstell-
Connect. Le numéro de série se trouve a I'arriére de I'instrument. Vous trouverez des informations sur
I'enregistrement et les fonctions de la connexion de données avec OsstellConnect sur : osstell.com/
support-osstellconnect

15) Hygiéne et entretien

Avant chaque utilisation, humidifiez un morceau de cellulose ou un chiffon doux avec un produit de
désinfection des surfaces adapté (voir la liste ci-dessous) et nettoyez intégralement I'instrument.

Remarque ! Linstrument ne doit pas étre stérilisé a I’autoclave

Contrdlez régulierement la surface de I'insert et de I'ensemble de I'instrument afin de détecter toute
fissure ou impureté.

Produits nettoyants recommandés

Isopropyl alcohol 70%

Détergents enzymatiques au PH neutre, faiblement moussants :

o Lingettes désinfectantes BePro, REF 19500102, www.wh.com (& commander auprés de W&H
Sterilization)

* Medizime LF

 Enzol

Ne pas utiliser

* Nettoyants/désinfectants & base d’acide ou de Produits de nettoyage a base

phénol. d'acétone

* Produits de nettoyage fortement alcalins de tout type, * MEC (méthyléthylcétone)
y compris savon pour les mains et produit vaisselle « Birex

* Produits de nettoyage a base de Javel « Glutaraldéhyde

* Produits de nettoyage a base de peroxyde d'oxygéne

Produits de nettoyage a base de

* Produits abrasifs chlorure d’ammonium quaternaire
Cet instrument ne requiert pas de maintenance réguliere. En cas de dysfonctionnement de I'instrument,

veuillez vous adresser a votre partenaire commercial ou revendeur local pour plus d’informations.

SmartPeg Stérilisés a I'emballage. Les SmartPegs sont congus pour un usage unique.
lls ne doivent étre utilisés que pour une ou plusieurs mesures sur un seul
patient au cours d’une consultation (afin d’éviter une contamination croisée)

TestPeg N’est pas utilisé dans la cavité buccale, ne requiert aucune stérilisation.

Le SmartPeg Mount doit étre nettoyé et stérilisé avant toute utilisation conformément aux consignes
suivantes.

SmartPeg Mount: doit étre stérilisé conformément a la procédure de stérilisation recommandée.
Les procédures de stérilisation appliquées doivent satisfaire aux Sterility Assurance Levels (SAL)
conformément aux normes ISO 17665-1 et ISO 17664. Pour la stérilisation, emballez le SmartPeg
Mount dans un emballage de stérilisation adapté.

Stérilisation mé é d’ Durée d’exposition
Prévide 1832 °C (270 °F) 4 min

Prévide 134 °C (273 °F) 3 min

Gravitation 184 °C (273 °F) 10 min

Avertissement : ne dépassez pas une température d’exposition de 135 °C (275 °F). Durée de
séchage : 30 minutes

Contrélez minutieusement I'absence de dommages ou d'usure sur

le SmartPeg Mount. Nettoyez le SmartPeg Mount & la main avec un produit nettoyant neutre pour in-
struments. Rincez et séchez ; contrélez ensuite I'absence de dommages ou d'usure sur le SmartPeg
Mount. Stérilisez le SmartPeg Mount conformément aux instructions du fabricant du produit de stérili-
sation. Ne lavez pas en machine. Stockez le produit stérile a I'abri de la poussiére et de I'humidité.
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16) Caractéristiques techniques

Description technique

L'instrument porte le marquage CE conformément a la directive MDR 2017/745 européenne (classe |,
alimentation électrique interne, bloc d'application de type BF. Pas d'autorisation selon la catégorie AP ou
APG, pas de protection contre la pénétration d'eau).

Linstrument correspond aux parties en vigueur des normes CEI 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Les symboles utilisés correspondent généralement a la norme européenne EN 60601-1 et ISO 15223.

Indications relatives a la compatibilité électromagnétique (CEM)

Les appareils électriques médicaux sont soumis a certaines mesures de précaution concernant la CEM et
doivent étre installés et mis en service conformément aux indications relatives a la CEM incluses.

Le fabricant ne garantit la conformité de I'appareil aux directives relatives a la CEM qu'en cas d'’utilisation
d'accessoires et de pieces de rechange d'origine. L utilisation d’accessoires et de pieces de rechange
non autorisés par le fabricant peut accroitre I'émission d'interférences électromagnétiques ou réduire la
résistance aux interférences électromagnétiques. La déclaration CEM actuelle du fabricant est disponible
sur notre site Internet, a I'adresse suivante : osstell.com/osstell-beacon. Faites défiler jusqu’au bouton
de téléchargement EMC DECLARATION.

Vous pouvez également vous la procurer directement auprés de votre partenaire commercial ou
revendeur local.

Linstrument contient un module RF. FCC ID : QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Communication RF

L'instrument intégre un module RF basse énergie pour communiquer avec un PC/ordinateur portable via
I'Osstell Key. L'Osstell Key doit se trouver dans un rayon direct de 6 m de I'instrument pour permettre la
connexion. Les données sont transmises cryptées par AES-128,

Quand I'Osstell Key se connecte a I'instrument, un symbole de connexion s'anime (@) sur I'écran
supérieur. Une fois la connexion établie, I'animation cesse et le symbole s'affiche en totalité. Pour en
savoir plus sur I'utilisation de 'instrument avec la connexion RF, consultez I'adresse suivante
osstell tell-b

PP

Chargement de la batterie

Linstrument est équipé d’une batterie lithium-ion rechargeable. L'instrument doit étre chargé au moyen
du cable USB Osstell fourni, type A-C, en le raccordant directement a un port USB 2.0 ou 3.0 standard
5V de type A. L'état de la batterie et le chargement sont affichés sur I'écran inférieur avec un symbole
de batterie a quatre niveaux : 100 % (intégralement chargé), 75 %, 50 % et moins de 25 %. Si la batterie
descend en dessous de 10 %, I'instrument modifie le symbole de batterie pour indiquer que I'instrument
doit étre chargé.

Remarque ! Lorsqu'il est connecté a un chargeur, I'instrument devient un dispositif électro-médical. Le
chargeur doit étre conforme aux normes de sécurité EN/IEC pertinentes, soit IEC 60950-1, IEC 62368-1
ou |IEC 60335-2-29, afin de satisfaire aux réglementations relatives a la sécurité.

Remarque ! Il n'est pas possible de réaliser une mesure ISQ pendant le chargement.

Mode de transport

Le mode de transport peut étre utilisé par exemple en cas de déplacements hors de la clinique, et donc
de transport fréquent de I'instrument, ce qui active I'instrument plus souvent que d'ordinaire et vide la
batterie plus rapidement.

Activez le mode de transport en connectant le cable USB Osstell, type A-C, (a un port USB) et en le
déconnectant une fois le compte a rebours de 5 secondes affiché sur I'écran inférieur. Les deux écrans
s'éteignent et I'instrument n’est plus activé par le mouvement. Si le cable USB Osstell, type A-C n'est pas
déconnecté a la fin de ces 5 secondes, I'instrument passe en mode charge. Pour désactiver le mode de
transport, connectez a nouveau le cable, comme décrit & la section 7.

Précision
Linstrument a une précision/définition ISQ de +/~1 1SQ. Lorsque le SmartPeg est fixé & un implant, la

valeur ISQ peut varier jusqu'a 2 ISQ pendant la fixation du SmartPeg en fonction du couple appliqué.

Alimentation électrique, poids et dimensions

Batterie lithium-ion 3,7 VDC

Chargement Utilisez uniquement le cable USB, de type A-C connecté a un port
USB 2.0 ou 3.0 standard (type A, max. 5,2 VDC).

Dimensions 210 x 35 x 25 mm
Dimensions de 272 x 140 x 75 mm
I’emballage

Poids 0,07 kg

Poids total 0,85 kg

Conditions ambiantes pendant le transport

Température -40°C a+70°C
Humidité de I'air relative 10 % a2 95 %
Pression 500 hPa a 1060 hPa
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Conditions ambiantes pendant le fonctionnement et le stockage

Température +10°Ca+35°C
Humidité de P'air relative 30%a75%
Pression 700 hPa a 1060 hPa
Classe de protection P20

17) Correction des erreurs

Pas de mesure ou valeur inattendue

Réutilisation du SmartPeg

Les SmartPegs sont congus pour un usage unique. lis ne doivent étre utilisés que pour une ou plusieurs
mesures sur un seul patient au cours d’'une consultation. Une multiple réutilisation risque de provoquer
une usure du filetage souple en aluminium des SmartPegs, ce qui pourrait fausser les mesures.

Mauvais type de SmartPeg sélectionné pour 'implant
Consultez la liste de référence SmartPeg, osstell.com/fr/smartpegguide

Os ou tissu mou entre le SmartPeg et 'implant
Assurez-vous que la liaison prothétique de I'implant est nettoyée avant la mise en place du SmartPeg.

une interférence électromagnétique se produit ((M))
Eloignez la source de I'interférence électromagnétique.

Linsert de l'instrument est trop éloigné du SmartPeg
Dans la plupart des cas, il est suffisant de maintenir la pointe de I'instrument & une distance de 2 a 4
millimétres du SmartPeg, mais dans certains cas une distance d'1 milimétre est necessaire.

Linstrument ne détecte pas le SmartPeg, aucune mesure n’est donc effectuée
Retirez I'instrument puis remettez-le dans la bouche du patient. Essayez de mesurer & un angle d’environ
45° avec le haut du SmartPeg, comme indiqué sur I'écran supérieur.

Linstrument ne se charge pas lorsque le cable USB est connecté

Mauvais cable USB utilisé.
Utilisez uniquement le cable USB Osstell, type A-C, connecté a un port USB 2.0 ou 3.0 standard (type
A, max. 5,2 VDC).

Linstrument ne s’allume pas

La batterie est déchargée
Chargez 'nstrument.

Instrument en mode de transport
Vous trouverez les consignes pour désactiver le mode de transport a la section 7).

Indication a la mise en service de P'instrument 9——
Echec des tests initiaux
Pour plus d'indications, veuillez vous adresser a votre partenaire commercial ou revendeur local.

A la mise en service, I'instrument ne clignote pas en rouge-jaune-vert

Pour contréler les voyants lumineux, I'nstrument clignote en rouge-jaune-vert a sa mise en service. Si une
ou toutes les couleurs ne sont pas affichées, I'instrument ne doit pas étre utilisé. Pour plus d'indications,
veuillez vous adresser a votre partenaire commercial ou revendeur local.

La mesure dans la position précise recommandée est complexe
Pas d’espace, par exemple a cause des dents adjacentes
Essayez de mesurer a un angle légérement différent.

Difficultés de mise en place du SmartPeg

Mauvais SmartPeg
Veérifiez que le SmartPeg est compatible avec le systéme d’'implant. Voir osstell.com/smartpegguide

18) Service et support

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

19) Recyclage et mise au rebut

Linstrument doit &tre mis au rebut comme un appareil électronique. Les SmartPegs doivent étre recyclés
avec les métaux. Mettez la batterie au rebut avec un niveau de charge aussi bas que possible afin
d'éviter la formation de chaleur due a des courts-circuits.

Respectez la législation, les directives, les normes et les prescriptions locales et nationales relatives a la
mise au rebut.

* Appareils électroniques usagés
* Accessoires et pieces de rechange
* Emballage
Li-ion
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1) Uvod

Kvalifikacije korisnika

Ovaj medicinski proizvod mogu koristiti samokvalificirani stomatolozi, ljeénici, kirurzi ili struéno osoblje,
koje je imenovao odgovorni kliniéar.

Odgovornosti korisnika

Proitajte upute za uporabu u cijelosti prije koristenja ovog proizvoda.

Obratite paznju na upozorenja i mjere opreza.

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s medicinskim proizvodom treba prijaviti proizvodacu i
nadleznom tijelu!

Odgovornosti proizvodaca

Proizvoda¢ moze prihvatiti odgovornost za sigurnost, pouzdanost i performanse medicinskog proizvoda
samo onda kada se osigura ispunjavanie sliedecih uputa:

* Medicinski proizvod mora se koristiti u skladu s ovim uputama za uporabu.
* Izmijene ili popravke smije provoditi samo proizvodad.
* Neovlastenim otvaranjem instrumenta ponistavaju se svi zahtjevi u okviru jamstva i svi ostali zahtjevi.

Osim neovlastenim rastavijanjem, izmjenama ili popravkom instrumenta i nepridrzavanjem ovih uputa
za uporabu, neispravnim koristenjem ponistit ¢e se jamstvo i proizvodac se oslobada od svih ostalih
zahtjeva.

2) Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja
Prije uporabe instrumenta proitajte sve upute.

Instrument emitira izmjeniéno magnetsko polie koji bi moglo ometati sréane stimulatore! Instrument
drzite podalje od ugradenih elektronickih uredaja. Nemojte stavijati instrument na tijelo pacijenta.

Pri uporabi na pacijentima instrument morate prekriti prozimom zastitnom naviakom. Preporu¢ene
navlake potrazite u odjeljku 11, a informacije o preporu¢enom nacinu ¢is¢enja i odrzavanja u
odjeljku 15.

Pri Giséenju i odrzavanju instrumenta upotrebljavajte samo prihvatljiva sredstva za Ciséenje i odrza-
vanje navedena u odjeliku 15. Ostala sredstva mogu trajno ostetiti kuciste instrumenta.

Nemojte autoklavirati instrument.

SmartPeg drza¢ prije upotrebe morate sterilizirati.

Pri pokretanju instrument ¢e zasvijetliti crvenom, Zutom i zelenom bojom, §to predstavija funkcion-
alnu provjeru indikatora u boji. Ako se ne prikaze neka od boja i niti jedna boja, instrument se ne
smije upotrebljavati. Dodatne upute zatrazite od lokalnog prodajnog predstavnika ili distributera.

Mierenje uviiek provodite u dvama smjerovima, Bukolingvalnom i Meziodistalnom, sukladno uputama
na instrumentu. To je vazno za otkrivanje najnize stabilnosti implantata.

> B> BPBPE B P

Nastavci SmartPeg jednokratni su i smiju se upotrijebiti za samo jedno mjerenie ili vise mjerenja
tijekom jednog tretmana, i to na samo jednom pacijentu (radi izbjegavanja unakrsne kontaminacije).
Ponavljana upotreba moZe dovesti do pogresnih ocitanja zbog troSenja mekih aluminijskih navoja
nastavka SmartPeg. Ne koristite ako je ugroZen sustav sterilnih pregrada proizvoda ili njegova
ambalaza.

Instrument nemojte izlagati ekstremno visokoj temperaturi, primjerice, ostavljanjem na instrument
ploci u automobilu tijekom toplog, sunéanog dana.

Instrument na USB prikljucku nema zastitu od prodora tekucina, npr. vode (razred IP20).

Mrezni prikijucei il USB kabel koji se upotrebljava za punjenje ne smiju se nalaziti u dosegu pacijen-
ta.

> B> B

Instrument uvijek punite s pomocu isporu¢enog Osstell USB kabela prikljuéenog izravno na USB
ulaz tipa A od 5 volti. Nikada ne smijete upotrebljavati razdvajace kabela jer oni mogu prouzroditi
trajno ostecenje uredaja.

Mjere opreza

Kako ne bi doslo do medusobnog ometanja s ostalom opremom, instrument ne smijete drzati blizu
elektronickih uredaja.

A Nemojte upotrebljavati instrument u prisustvu eksplozivnih ili zapaljivih materijala.

A Informacije o odobrenoj i kompatibilnoj dodatnoj opremi potrazite u odjelicima 4, 5 10.

3) Namjena

Instrument je namijenjen analizi stabilnosti zubnih implantata.

4) Indikacije za upotrebu

Instrument je indiciran za uporabu pri mjerenju stabilnosti implantata u usnoj Supljini i makrofacijalnoj regiji.

Uvjeti

Kirurski postavljeni implantati il nadogradnje kod kojih postoji dovoljno prostora za priévrcivanje kompat-
ibilnog nastavka SmartPeg.

Razlozi za upotrebu

Instrument moze pruziti dodatne informacije vazne za procjenu stabilnosti implantata te ga se moze upo-
trebljavati kao sastavni dio cjelokupnog programa procjene uspjesnosti terapije. Kona¢ne odluke vezane
uz implantoprotetsku terapiju donosi ljeénik.

Kontraindikacije

Instrument je kontraindiciran u slugaju implantoloskih sustava na koje se zbog mehanicke nekompatibil-
nosti nije mogao pricvrstiti nastavak SmartPeg. Dodatne informacije o nastavcima SmartPeg potrazite

u odjeliku 10. Instrument je kontraindiciran ako se upotrebljava u kombinaciji s nastavcima Peg koje nije
odobrio proizvodad. Instrument je kontraindiciran u slu¢ajevima u kojima nije mogude pricvrstiti SmartPeg
zbog nedostatka prostora ili kada on dodiruje druge umjetne ili anatomske strukture.
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5) Opis

Instrument je ruéni instrument koji se koristi neinvazivnom tehnikom analize rezonantne frekvencije. Sustav
obuhvaca upotrebu nastavka SmartPeg koji se pri¢vrséuje na zubni implantat ili nadogradnju s pomocu
integriranog vijka. SmartPeg se pobuduje magnetskim impulsom s vrha instrumenta.

Rezonantna frekvencija, koja je mijerilo stabilnosti implantata, izraGunava se iz odzivnog signala. Rezultati
se na instrumentu prikazuju kao kvocijent stabilnosti implantata (ISQ). Raspon vrijednosti ISQ je izmedu 1 i
99. Vrijednost ISQ predstavija mjeru stabilnosti implantata, a izvodi se iz vrijednosti rezonantne frekvencije
dobivene s nastavka SmartPeg. Sto je broj vedi, veca je i stabilnost. Softver instrumenta moze se azurirati
s pomocu Osstell USB kabela, tip A-C.

Vas sustav sadrzava sljedece

(‘D Instrument @ USB kabel, tip A-C @ SmartPeg Mount
(4) TestPeg (B) Osstell Key (® Upute za uporabu
@) Quick Guide

Primijenjeni dijelovi: Vrh i tanki dio kucista instrumenta.

@ ©® @ 6 ®

g5 i & B ,,
— & Bl

. 6) Sigurnosni simboli

Oprez

Pridrzavajte se uputa za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu

Pogledajte odjeljak 2) Upozorenja i mjere opreza

Primijenjeni dio vrste BF

Proizvodad

Zemlja i datum proizvodnje

il N ]

<
2
2
<
=
I
S

Serijski broj

Ne odlaZite zajedno s kucanskim otpadom. Litij-ionska baterija.

15 g]

5
E

Oznaka CE

Oznaka CE s identifikacijskim brojem prijavijenog tijela.

MM
QMM

Neionizirajuée elektromagnetsko zradenje

S
»e
=

Ne moZe se sterilizirati

i

EARN

Sterilizacija do 135 stupnjeva Celzija

Ogranicenje temperature

Ogranic¢enje viaznosti

Ogranicenje atmosferskog tlaka

IP20 Zasticeno od prodora krutih stranih tijela promjera 12,5 mm i veceg. Nema zastite od
prodora vode.

Upotrijebiti do

Sifra serije
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Sterilizirano zracenjem

Samo za americko trziste: Samo na lijeénicki recept. Savezni zakon SAD-a ogranicava
prodaju ovog uredaja lijecnicima ili po nalogu lijecnika

o
B
=

Katalogki broj

Nije za visekratnu upotrebu

Medicinski proizvod

DataMatrix Code za informacije o proizvodu, uklju¢ujuci UDI (Unique Device
Identification)

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno i pogledajte upute za uporabu

GlE =

DrZite na suhom

Drzite podalje od Sunceve svjetlosti

Jedan sustav sterilne navlake sa zastitnim pakiranjem izvana

Oznaka regulatorne uskladenosti (RCM) oznacava uskladenost za zahtjevima za
elektriénu sigurnost, EMC, EME zahtjevima i telekomunikacijskim zahtjevima u Australiji
i Novom Zelandu.

O Jedan sustav sterilne naviake

FCC ID: QOQ-GM220P i tijelo Innovation, Science and Economic Development (ISED)

@ Ovaj elektronicki proizvod odobrila je Federalna komisija za komunikacije (FCC) - SAD
~ Kanada IC:5123A-GM220P

Ovaj proizvod sadrzi modul s Anatel kodom odobrenja

ANATEL
INMETRO - oznaka brazilskog nacionalnog instituta za metrologiju, standarde i
industrijsku kvalitetu

Seguranga
IEX |IEx - ova oznaka pokazuje da je proizvod u skladu s brazilskim standardima

7) Prije poCetka upotrebe

Instrument se iz tvornice isporucuje u ,transportnom* nacinu rada, u kojem je ugradeni senzor kretanja
deaktiviran.

Za deaktivaciju transportnog nacina rada i pocetak punjenja prikljucite mali USB prikljuéak Osstell USB
kabela, tip A-C, na $iroki kraj instrumenta. Prikljudite veliki USB priklju¢ak u standardni USB ulaz tipa A na
osobnom racunalu, priienosnom raéunalu ili punjacu

Instrument ¢e se pokrenuti i prebaciti u na¢in rada za punjenje. Punite instrument najmanje 1 sat ili dok
instrument ne pokaZe da je u potpunosti napunjen. Punite instrument najmanje 3 sata ili dok instrument
ne pokaze da je u potpunosti napunjen. Odvojite Osstell USB kabel, tip A-C.

Napomena! Tijekom punjenja nijle moguce provesti mjerenje ISQ vrijednosti.

8) Rad instrumenta

Instrument aktivira ugradeni senzor kretanja. &im senzor kretanja prepozna kretanje, instrument ¢e se
pokrenuti, zasvijetliti crveno-zuto-zeleno te ¢e na donjem zaslonu prikazati status baterije. Nakon toga bit
Se spreman za mjerenje u BL (bukolingvalnom) smijeru, 8to se prikazuje na gornjem zaslonu

Kada postavite instrument blizu nastavka SmartPeg ili TestPeg, zahvaljuju¢i ugradenom magnetskom
detektoru koji detektira magnet na vrhu nastavka SmartPeg/TestPeg, instrument ¢e se oglasiti zvucnim
signalom koji oznac¢ava podetak mjerenja. Measured data will be shown in the upper display combined
with a colored light indication below the instrument tip.

Indikacije crvene, Zute i zelene boje treba koristiti samo kao vizualnu pomo¢ u kojem su rasponu
izmjerene vrilednosti ISQ-a, pri ¢emu je crvena nizi raspon, Zuta srednji raspon, a zelena visi raspon ISQ
liestvice. Ako u trajanju od 60 sekundi nema kretanja, instrument ¢e se automatski iskljuciti.

9) TestPeg

Osstell TestPeg moze se upotrijebiti za testiranje i upoznavanje s nainom upotrebe sustava. Postavite
Osstell TestPeg na stol ili ga drzite u ruci. Aktivirajte instrument tako da ga pomaknete i drzite vrh instru-
menta na udaljenosti od otprilike 2 — 4 mm od vrha nastavka TestPeg. Instrument bi trebao poceti mieriti i
prikazati ISQ vrijlednost od = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

SmartPeg je dostupan s razii¢itim prikljuénim geometrijama koje su prikladne za sve najvaznije proizvode
za implantaciju dostupne na trZistu. Sve dostupne nastavke SmartPeg moZete pronaci na
osstell.com/smartpegguide.

Nastavci SmartPeg jednokratni su i smiju se upotrijebiti za samo jedno mjerenje ili vise mjerenja tijekom
jednog tretmana, i to na samo jednom pacijentu (radi izbjegavanja unakrsne kontaminacije). Ponovna up-
otreba moZe dovesti do pogresnih oditanja zbog trosenja mekih aluminijskin navoja nastavka SmartPeg.
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11) Kako provesti mjerenje

Prije uporabe na pacijentu preko instrumenta postavite zastitnu navlaku. Zastitna naviaka pomaze spri-
jeciti unakrsnu kontaminaciju i prianjanje dentalnog kompozitnog materijala na povrsinu vrha instrumenta i
kucista, te promjenu boje i postupne promjene zbog upotrebe otopina za ciséenje.

Napomena

Zastitne navlake namijenjene su upotrebi na samo jednom pacijentu.

. Nakon svakog pacijenta bacite koristene zastitne naviake u obi¢ni otpad.

Nemojte dulie vrijeme ostavijati zastitne navlake na instrumentu.
¢ Preporuéene zastitne navlake potraZite u nastavku.

Omnia: Nesterilna naviaka, br. artikla 30.Z0600.00, sterilna naviaka, br. artikla 22.20600.00.
www.omniaspa.eu

TIDIshield, br. artikla: 21021, br. artikla: 20987. www.
PremiumPlus: 123, mali kratki 123, mali

products.com

Dodatne preporucene zastitne navlake potrazite na: osstell. PP tell-be
e. Instrument se mora 6isli}i odgovarajucim sredstvima nakon svakog pacijenta. Dopustena sredstva
potrazite u odjeliku 15) Ciscenje i odrzavanje.
Prvo mjerenje treba provesti pri postavijanju implantata kako bi se dobila polazna vrijednost za buduca
mjerenja tiiekom postupka cijelienja. Prije kona¢ne restauracije provodi se jos jedno mijerenje koje omo-
gucuje pracenje promjena stabilnosti implantata.

Preporucuje se da u svrhu pronalazenja najnize stabilnosti mjerite i u Bukolingvalnom i u meziodistalnom
smjeru. Iz tog ¢e razloga instrument od korisnika zatraZiti mjerenje u oba smijera.

Preporu¢ujemo da proucite detalinije informacije (videozapise i brze vodice) dostupne na
osstell. pport-osstell-b kako biste iskoristili puni opseg funkcija svog instrumenta.

. Aktivirajte ga tako da ga podignete. Instrument ¢e se pokrenuti i prikazati status baterije. Nakon toga
instrument ce biti spreman za mjerenje u BL (Bukolingvalnom) smijeru, to ¢e se prikazati na gornjem
zaslonu zajedno s optimalnim kutom vrha instrumenta u odnosu na nastavak SmartPeg.

N

Preko instrumenta postavite zastitnu navlaku. Pogledaijte sl. 1, stranica 1.

@

Postavite prikladni nastavak SmartPeg za implantat u SmartPeg Mount. Pogledaijte sl. 2, stranica 1.
Pricvrstite SmartPeg na implantat ili nadogradnju tako da prstima zavmete SmartPeg drza¢ zakretnim
momentom od otprilike 4 — 6 Ncm. Nemojte precvrsto zategnuti kako se ne bi o$tetili navoji nastavka

SmartPeg.

Stavite instrument u usta te njegov vrh drzite blizu (2 — 4 mm) vrha nastavka SmartPeg bez da ga
dodirujete. Vrh drzite pod kutom od otprilike 45° u odnosu na vrh nastavka SmartPeg, na nacin
prikazan na gormjem zaslonu te na sl. 4 i sl. 3a, stranica 1. Nemojte mjeriti na nacine prikazane na sl.
3b ili sl. 3c, stranica 1.

Zvuéni signal oznacava pocetak mjerenja, izmjereni se podaci prikazuju na gornjem zaslonu, a istovre-
meno svijetli svjetlosni indikator u boji ispod vrha instrumenta. Pogledaijte sl. 4, stranica 1. lzvadite
instrument iz usta kako biste mogli to¢no oditati ISQ vrijednost i boju svjetlosnog indikatora.

>

Izmijerene 1ISQ vrijednosti nekoliko ¢e se sekundi prikazivati na gornjem zaslonu, a zatim ¢e se pojaviti
indikator spremnosti za mjerenje u Meziodistalnom smijeru. Pogledaijte sl. 5, stranica 1.
Napomena! Nemojte ponovno stavijati instrument u usta sve dok se na zaslonu ne pojavi indikator za
prebacivanje na drugi smijer.

I

Ponovite korak 4 kako biste izmjerili u Meziodistalnom smjeru, Pogledaijte sl. 6, stranica 1, a slijed
zatim krece ispodetka i instrument ponovno je spreman za mjerenje u BL (Bukolingvalnom) smjeru
Pogledaijte sl. 6, stranica 1.

o

. Kada koristite Osstell Key s radunalom ili izravno s tabletom, izmjerene vrijednosti se automatski i
beziéno prenose u karton pacijenta u OsstellConnect*. OsstellConnect generira grafikon oznaden
bojama, gdje mjerenja od instalacija i naknadnih sastanaka stvaraju liniju trenda, pogledaite sl. 6,
stranica 1. To omoguduje jednostavno pracenje stabilnosti implantata tijiekom vremena, podrzavajuci
informirane odluke za sliedece korake u lijecenju.

* Prvi put: kreirajte OsstellConnect racun i registrirajte svoj instrument, osstellconnect.com/login

7. Nakon $to provedete mjerenja u obama smjerovima, izvadite SmartPeg s pomocu SmartPeg drzaca.
8. Instrument ¢e se automatski iskljuciti ako 60 sekundi nema kretanja.

12) Kako provesti mjerenje na nadogradniji

Prilikom mijerenja na razini nadogradnje vrijednosti ISQ nece biti jednake onima kada se mjere na razini
implantata. One ¢e u vecini slucajeva biti nize. To je zbog toga $to ¢e ukupna duljina nadogradnje plus
SmartPeg biti malo drugacija (duza) ovisno o visini nadogradnje koja se koristi. Kako bi se to kompen-
ziralo, postoji nekoliko vrsta nastavaka SmartPeg dostupnih za nadogradnje. Sve dostupne nastavke
SmartPeg mozete pronaci na osstell.com/smartpegguide.

Zbog razligitih visina i kutova nadogradnii, ISQ jo$ uvijek nije mogao biti jednak ISQ-u na razini implantata.
Stoga se preporucuje da se odita vrijednost ISQ na razini implantata (koristeéi odgovarajuéi SmartPeg

za taj implantat) u vrijeme postavijanja implantata i zatim usporedi s vriiednoséu ISQ dobivenom na
nadogradnji (koriste¢i odgovarajuci SmartPeg za taj implantat) radi usporedbe s ISQ-om na razini
nadogradnje.

1SQ na razini nadogradnje tada se moze koristiti kao relativna vrijednost ISQ za pracenje stabilnosti
implantata tijiekom razdoblja cijeljenja.

13) Tumacenije rezultata

Stabilnost implantata

Stabilnost implantata moze biti razli¢ita u razligitim smjerovima. Stabilnost implantata ovisi o okolnoj
konfiguraciji kosti. Cesto postoji smjer u kojem je stabilnost najniza i smjer u kojem je stabilnost najvisa, a
ta su dva smijera najcesce okomita jedan na drugoga.

Kako biste pronasli najnizu stabilnost (najnizu ISQ vrijednost), preporu¢ujemo mijerenje u dvama razli¢itim
smjerovima. Najniza stabilnost u vecini se slucajeva otkriva u Bukolingvalnom smijeru. Najvisa stabilnost u
vecini se slu¢ajeva otkriva u Meziodistalnom smjeru.
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1SQ vrijednost

Pod pretpostavkom da mozete pristupiti implantatu, mjerenje ISQ vrijednosti treba se provesti pri
postavijanju implantata i prije punjenja implantata il postavijanja nadogradnje. Nakon svakog mjerenja ISQ
vrijednosti upotrebliavaju se kao polazne vrijednosti za sliedece mjerenje. Promjena u ISQ vrijednostima
odrazava promjenu u stabilnosti implantata. Opcenito, porast ISQ vrijednosti od jednog mjerenja do
drugog upucuje na progresiju prema visoj stabilnosti implantata, dok smanjenje ISQ vrijednosti upucuje
na opadanije stabilnosti i eventualni neuspjeh implantoprotetske terapije. Stabilna ISQ vrijednost upucuje
na to da nije doslo do promjene stabilnosti. Pogledajte posljednju stranicu ove knjiZice uputa za
uporabu.

Vrijednosti ISQ nisu u korelaciji s drugim metodama mjerenja mobilnosti...
Napomena! Konacne odluke vezane uz implantoprotetsku terapiju donosi ij

14) Podatkovna veza s portalom OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) mreZna je usluga za prilenos, pohranu, prikaz i pregled vasin
podataka. Svoj instrument moZete povezati s portalom OsstellConnect putem Osstell Key.

Da biste mogli upotrebljavati podatkovnu vezu s portalom OsstellConnect, najprije morate registrirati in-
strument. Serijski broj mozete pronadi na straznjoj strani instrumenta. Za pomo¢ pri registraciji i informacije
0 svojstvima podatkovne veze s portalom OsstellConnect posjetite:

osstell,

15) CiS¢enje i odrzavanje
Prije svake upotrebe namocite gazu ili meku krpu preporucenim sredstvom za cisé¢enje povrsina (pogleda-
jte popis u nastavku) i prebrisite cijelu povrsinu instrumenta.

Napomena! Nemojte autoklavirati instrument.
Redovito provjeravajte ima li na povr8ini vrha instrumenta i povrsini cijelog instrumenta pukotina i ostataka.

Preporucena sredstva za ¢iSéenje

Izopropilni alkohol 70%

Enzimatski deterdZenti neutralne pH vrijednosti koji ne proizvode puno pjene, poput:

* Dezinfekcijske maramice BePro, REF 19500102, www.wh.com (mogu se naruciti od odjela
‘W&H Sterilization)

* Medizime LF

* Enzol

Nemojte upotrebljavati

* Kisela sredstva za ¢iScenje/dezinfekciju na Sredstva za ¢isc¢enje na bazi acetona ili

bazi fenola. ugliikovodika
* Jake luznate deterdZente bilo koje vrste, MEK (metiletilketon)

ukljuéujuéi sapune za ruke i deterdzente za sude

* Birex
* Sredstva za ¢is¢enje na bazi izbjeljivaca « Glutaraldehid
* Sredstva za ¢iS¢enje na bazi vodikova peroksida « Sredstva za &iséenje na bazi kvarternin
* Abrazivna sredstva za Giscenje amonijevih spojeva

Instrument nije potrebno redovito odrzavati. U slu€aju kvara instrumenta upute za dalinje postupanje
zatrazite od lokalnog prodajnog zastupnika ili distributera.

SmartPeg Isporucuju se sterilni. Nastavci SmartPeg jednokratni su i smiju se upotrijebiti
za samo jedno mjerenje ili vise mjerenja tijekom jednog tretmana, i to na
samo jednom pacijentu (radi izbjegavanja unakrsne kontaminacije).

TestPeg Ne upotrebljava se unutar usta, nije potrebna sterilizacija

SmartPeg drza¢ treba odistiti i sterilizirati prije svake upotrebe u skladu s uputama u nastavku.

SmartPeg drza¢: Mora se autoklavirati u skladu s preporu¢enom metodom sterilizacije te se mora
provjeriti razina jamstva sterilnosti (SAL) u skladu sa standardima ISO 17665-1 i 1ISO 17664. Pri
postupku sterilizaciie SmartPeg drza¢ treba staviti u odgovaraju¢u ambalazu.

Sterilizacija metoda Temperatura izlaganja Trajanje izlaganja
Predvakuum 132 °C (270 °F) 4 min

Predvakuum 134 °C (273 °F) 3 min

Gravitacijska metodan 134 °C (273 °F) 10 min

Upozorenja: nemojte prekoraciti 135 °C (275 °F). Vrijeme susenja: 30 minuta

Pazljivo pregledajte ima li na SmartPeg drzacu znakova o$tecenja ili istrosenosti. Ruéno operite
SmartPeg drza¢ s pomodu neutralnog deterdzenta za instrumente. Isperite i osusite. PaZljivo
pregledaijte ima li na SmartPeg drzacu znakova ostecenja ili istroSenosti. Sterilizirajte SmartPeg drza¢
sukladno uputama proizvodaca autoklava. Nemojte prati u perilici posuda.

Sterilne dijelove pohranite na suhom mjestu na kojem nema prasine.

16) TehniCke informacije
Tehnicki opis
Instrument nosi oznaku CE u skladu s Direktivom o medicinskim proizvodima 2017/745 u Europi (klasa |,

s unutarnjim napajanjem, primijenjeni dijelovi vrste BF. Oprema nije kategorije AP ni APG te nema zastitu
od prodora vode).

Instrument je u skladu s primjenjivim dijelovima norme IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Koristeni simboli u najve¢oj su mogucoj mjeri u skladu s europskim standardom EN 60601-1 i ISO 15223.
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Napomene o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

Za medicinsku elektriénu opremu potrebne su posebne mjere opreza vezane uz EMC i ona se mora
upotrebljavati u skladu s napomenama za EMC navedenima u nastavku:

Proizvodad jaméi uskladenost uredaja s EMC zahtjevima samo kada se uredaj upotrebljava s originalnom
dodatnom opremom i rezervnim dijelovima. Upotreba druge dodatne opreme / drugih rezervnih dijelova
moZe dovesti do povedanih emisija elektromagnetskih smetnji ili smanjene otpornosti na elektromagnet-
ske smetnje.

Aktualnu EMC deklaraciju proizvodaga mozete pronaci na nasem web-mjestu
osstell.com/osstell-beacon, pomaknite se prema dolje dok ne vidite gumb za preuzimanje EMC
DEKLARACIJE.

Kao druga mogucnost, moZzete je dobiti i izravno od svog lokalnog prodajnog predstavnika ili distributera.

Instrument sadrzava RF modul. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF komunikacija

Instrument sadrZi ugradeni RF niskoenergetski modul za komunikaciju sa stolnim/prijenosnim racunalom
putem kljuca Osstell Key. Osstell Key bi trebao biti unutar radijusa od 6 m na otvorenom prostoru od
instrumenta kako bi se mogao spojiti. Podaci se prenose $ifrirani pomodu standarda AES-128.

Kada se Osstell Key povezuje s instrumentom, instrument ¢e animirati simbol veze ([@)) na gornjem
zaslonu. Kada se veza uspjesno uspostavi, animacija ¢e prestati i simbol ¢e biti prikazan u cijelosti.

Za vise informacija o koristenju instrumenta s RF vezom posjetite web-mjesto:
osstell tell-b X

PP

Punjenje baterije

Instrument sadrzava punjivu litii-ionsku bateriju. Instrument treba puniti s pomocu Osstell USB kabela,
tip A-C, izravno priklju¢enog na standardni USB 2.0 ili 3.0 ulaz tipa A od 5 volti. Status baterije i punjenja
prikazuju se na donjem zaslonu u obliku baterije s 4 razine: 100% (u potpunosti napunjeno), 75%, 50%

i manje od 25%. Kada je razina napunjenosti baterije niza od 10 %, instrument e promijeniti simbol
baterije kako bi vas upozorio na to da je vrijeme za punjenje instrumenta.

Napomena! Ovaj instrument postaje medicinski elektriéni sustav kada se prikljuéi na punja¢. Punja¢
treba biti u skladu s relevantnim EN/IEC sigurnosnim standardima, npr. IEC 60950-1, IEC 62368-1 il IEC
60335-2-29, kako bi bio u skladu sa sigurnosnim odredbama.

Napomena! Tijekom punjenja nije moguce provesti mjerenje ISQ vrijednosti.

Transportni nacin rada

Transportni nadin rada mozete upotrebljavati, primjerice, kada odlazite na druga mjesta izvan ambulante
i na taj nacin esto premjestate instrument, ¢ime ée se instrument Gedée aktivirati nego pri uobicajenoj
uporabi pa ¢e brze trositi bateriju.

Transportni nacin rada aktivira se priklju¢ivanjem Osstell USB kabela, tip A-C, (kada je priklju¢en na USB
ulaz) i odvajanjem USB kabela u roku od 5 sekundi koje odbrojavaju na donjem zaslonu. Oba ¢e zaslona
potamniti, a instrument se viSe nece aktivirati uslijed kretanja.

Ako Osstell USB kabel, tip A-C, ne odvojite u roku od 5 sekundi, instrument ¢e se prebaciti u nadin rada
Zza punjenie.

Za deaktivaciju transportnog nacina rada ponovno prikljucite kabel na nacin opisan u odjeljku 7.

Toénost

Instrument ima to&nost/razlu¢ivost ISQ vrijednosti od +/- 1 1SQ. Kad je na implantat postavijen SmartPeg,
1SQ vrijlednost moze varirati do 2 ISQ, ovisno o zakretnom momentu pricvrééivanja nastavka SmartPeg.

Snaga, tezina i veli¢ina

Liti

nska baterija 3,7 VDC

Punjenje Upotrebljavajte iskljucivo USB kabel, tip A-C prikljuen na standard-
ni USB 2.0 li 3.0 ulaz (tip A) (maks. 5,2 VDC).

Veli¢ina instrumenta 210x 35 x 25 mm
Veli¢ina pakiranja 272 x 140 x 75 mm
Tezina instrumenta 0,07 kg

Bruto tezina 0,85 kg

Okolisni uvjeti tijekom transporta

Temperatura 0d-40 °C do +70 °C
Relativna vlaznost od 10 % do 95 %
Tlak od 500 hPa do 1060 hPa

Okolisni uvjeti tijekom upotrebe i skladiStenja

Temperatura od +10°C do +35 °C
Relativna vlaznost od 30 % do 76 %

Tlak od 700 hPa do 1060 hPa
IP razred 1P20
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17) RjeSavanje problema

Nema mijerenja ili neocekivana vrijednost

Ponovno upotrijebljen SmartPeg

Nastavci SmartPeg jednokratni su i smiju se upotrijebiti za samo jedno mjerenje ili vise mjerenja tijekom
jednog tretmana, i to na samo jednom pacijentu. Ponovna upotreba moZze dovesti do pogre$nih ocitanja
zbog trodenja mekih aluminijskin navoja nastavka SmartPeg.

Zai je pogresna vrsta SmartPeg

Pogledajte referentni popis za nastavke SmartPeg na web-mjestu osstell.com/smartpegguide.
Izmedu nastavka SmartPeg i implantata nalazi se kost ili meko tkivo

Prije pricvrséivanja nastavka SmartPeg obavezno odistite prosteticki spoj implantata.
Elektromagnetske smetnje (( ﬂ ))

Uklonite izvor elektromagnetskih smetnji.

Vrhi nalazi se pi od SmartPeg

Obicno je dovoljno drzati vrh instrumenta 2-4 mm dalje od SmartPega, ali u nekim je slucajevima
potrebno pribliziti 1 mm.

Instrument ne registrira SmartPeg i stoga nema mjerenja
Izvadite instrument iz usta i zatim ga ponovno stavite u usta. Poku$ajte provesti mjerenje pod kutom od
otprilike 45° u odnosu na vrh nastavka SmartPeg, u skladu s prikazom na gornjem zaslonu.

Instrument se ne puni dok je USB kabel priklju¢en

Upotrijebljen je pogresan USB kabel
Upotrebljavajte iskljucivo Osstell USB kabel, tip A-C, priklju¢en na standardni USB 2.0 ili 3.0 ulaz (tip A)
(maks. 5,2 VDC).

Instrument se ne pokrece

Baterija nije napunjena
Napunite instrument.

Instrument je u transportnom naéinu rada
Upute o deaktivaciji transportnog nacina rada potrazite u odjeljku 7.

Na instrumentu se pri pokretanju prikazuje 29—
‘Samoprovijera nije uspjela
Dodatne upute zatrazite od lokalnog prodajnog predstavnika i istributera.

Na instrumentu se pri pokretanju ne prikazuju crvena, zelena i Zuta bojan

Pri pokretanju instrument ce zasvijetliti crvenom, Zutom i zelenom bojom, $to predstavija funkcionalnu
provjeru indikatora u boji. Ako se ne prikaze neka od boja ili niti jedna boja, instrument se ne smije upotre-
bljavati. Dodatne upute zatraZite od lokalnog prodajnog predstavnika ili distributera.

Mijerenje je otezano u toéno onom smjeru koji je preporué¢enn

Nema prostora, npr. zbog okolnih zubi
Pokusajte mjeriti pod malo drugacijim kutom.

Poteskoce pri pricvrséivanju nastavka SmartPeg

Pogresan SmartPeg
Provjerite je li SmartPeg kompatibilan s implantoloskim sustavom.
Pogledajte osstell.com/smartpegguide

18) Servis i podrska

U slu¢aju kvara instrumenta upute za daljnje postupanje zatraZite od lokalnog prodajnog zastupnika ili
distributera.

19) Otpad i odlaganje u otpad

Instrument treba reciklirati kao elektricnu opremu. Nastavke SmartPeg treba reciklirati kao metal. Kada je
god to moguce, bateriju treba odloZiti u otpad u ispraznjenom stanju kako bi se izbjeglo stvaranje topline
nenamjernim kratkim spajanjem.

Pridrzavajte se lokalnih zakona i zakona primjenjivih u vasoj zemlji, direktiva, standarda i smjernica za
odlaganje.

* Otpadna elektricna oprema

* Dodatna oprema i rezervni dijelovi
* Pakiranje

—

Li-ion

25087-06 hr 68



Benvenuti

Congratulazioni per avere acquistato il nuovo Osstell Beacon.
Prima di iniziare a utilizzare lo strumento, leggere attentamente le presenti istruzioni d’uso.
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1) Introduzione

Qualifica dell’'utente

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

Responsabilita dell’utente
Leggere attentamente le istruzioni di impiego prima di utilizzare il presente dispositivo.
Osservare le Avvertenze e Precauzioni.

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

Responsabilita del produttore

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

* Utilizzare il dispositivo medico conformemente alle presenti istruzioni di impiego.
* Eventuali modifiche o riparazioni possono essere eseguite solo dal produttore.

* |'apertura non autorizzata dello strumento costituisce causa di annullamento della prestazione di
garanzia e di decadenza da qualsiasi altro diritto.

Lo smontaggio non autorizzato dello strumento, compresa la modifica o riparazione, il mancato rispetto
di tali istruzioni d’uso nonché un utilizzo improprio del prodotto invalidera la garanzia ed esonerera il
produttore da qualsiasi rivendicazione.

2) Avvertenze e precauzioni

Avvertenze

Leggere le istruzioni per intero prima di utilizzare lo strumento.

Lo strumento produce un campo magnetico alternato che puo interferire con i pacemaker cardiaci.
Tenere lo strumento lontano dai sistemi impiantati. Non posizionare lo strumento sul corpo del
paziente.

E necessario utilizzare una guaina protettiva trasparente per coprire lo strumento quando lo si utiliz-
Zza sui pazienti. Si veda la sezione 11 per i manicotti raccomandati e la sezione 15 per informazioni
su come eseguire la pulizia e la manutenzione.

Per la pulizia e la manutenzione dello strumento utilizzare esclusivamente gli agenti accettabili
elencati nella sezione 15. Altri agenti potrebbero danneggiare in modo permanente I'involucro dello
strumento.

Non sterilizzare lo strumento in autoclave.
Il supporto di awitamento SmartPeg deve essere sterilizzato prima dell’'uso.

Lo strumento lampeggera di rosso-giallo-verde durante I'avvio come test funzionale dell’indicazi-
one del colore. Se uno o piu colori non sono visualizzati, lo strumento non deve essere utilizzato.
Contattare il rappresentante di vendita o il distributore locale per ulteriori istruzioni.

Eseguire sempre una misurazione in due direzioni: Buccale-Linguale e Mesiale-Distale, come
indicato dallo strumento. Tale procedura & importante per rilevare la stabilita minima dell'impianto.

> B> BPBP> B P

Gli SmartPeg sono monouso e devono essere utilizzati solo per una o piti misurazioni in un’unica

sessione di trattamento sullo stesso paziente (per evitare la contaminazione incrociata). Un utilizzo
ripetuto puo comportare misurazioni errate a causa dell'usura delle filettature in alluminio morbido
degli SmartPeg. Non utilizzare se I'involucro sterile del prodotto o la sua confezione sono compro-
messi

Non esporre lo strumento a temperature estremamente elevate (ad es. lasciandolo nel cruscotto
dell’auto in una calda giornata di sole).

Lo strumento non & protetto contro I'ingresso di fluidi, ad es. acqua, in corrispondenza del connet-
tore USB (classificato come IP20).

Il cavo di alimentazione o il cavo USB utilizzato per la ricarica dello strumento devono trovarsi fuori
dalla portata del paziente.

> B B> b

Caricare sempre lo strumento utilizzando il cavo USB Osstell fornito, connesso direttamente alla
porta USB di tipo A da 5 Volt. Non utilizzare mai cavi splitter in quanto possono causare dei danni

permanenti al dispositivo.

Precauzioni

Per evitare interferenze, lo strumento non deve essere posizionato in prossimita di dispositivi
elettronici

A Non utilizzare lo strumento in presenza di materiali esplosivi o infiammabili

A Per informazioni sugli accessori approvati e compatibili, vedere i paragrafi 4), 5) e 10).

3) Uso previsto

Lo strumento & destinato all'uso come Analizzatore della stabilita degli impianti dentali.

. L
4) Indicazioni d’uso

Lo strumento & destinato all'uso per la misurazione della stabilita degli impianti nella cavita orale e
nell'area maxillofacciale.

Condizioni

Impianti 0 abutment inseriti chirurgicamente e per i quali & presente spazio sufficiente per connettere uno
SmartPeg compatibile.

Utilizzo

Lo strumento pud aggiungere informazioni importanti per la valutazione della stabilita degli impianti e pud
essere usato nel’ambito di un programma di valutazione complessiva del trattamento. Le decisioni finali
sul trattamento dell'impianto sono responsabilita del medico curante.
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Controindicazioni

L'uso dello strumento & controindicato nel caso di sistemi implantari nei quali non sia stato possibile
fissare lo SmartPeg, per motivi di incompatibilita meccanica.

L'uso dello strumento & controindicato nel caso di utilizzo di peg non approvati dal produttore. L'uso dello
strumento & controindicato nel caso in cui non sia possibile fissare lo SmartPeg a causa di una carenza di
spazio o di una possibile compromissione di altre strutture artificiali o anatomiche.

5) Descrizione

Lo strumento & un dispositivo manuale che prevede I'uso della tecnica non invasiva chiamata analisi della
frequenza di risonanza. Il sistema prevede I'utilizzo di uno SmartPeg collegato all'impianto dentale o a un
abutment mediante una vite integrata. Lo SmartPeg reagisce ad un impulso magnetico inviato dalla punta
dello strumento.

La frequenza di risonanza, ovvero la misura della stabilita dell'impianto, viene calcolata in base alla
frequenza di oscillazione dello SmartPeg. | risultati vengono visualizzati sotto forma di ISQ (quoziente di
stabilita dell'impianto). La scala ISQ & da 1 a 9. E una misura della stabilita dellimpianto, ricavata dal
valore di frequenza della risonanza ottenuto dallo SmartPeg. Valori pit alti indicano una stabilita maggiore.
Il software dello strumento puo essere aggiornato utilizzando il cavo USB Osstell, tipo A-C.

Il sistema comprende gli elementi seguenti

(‘D Strumento @ Cavo USB, tipo A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Osstell Key @ Istruzioni di impiego
@ Quick Guide

Parti applicate: Inserto dello strumento e parte sottile del corpo

®@ ® ® 6 6 @

F & E 0T

Tt

mboli di sicurezza

6)6

) S

Attenzione

Attenersi alle istruzioni di impiego

Rispetto delle istruzioni di impiego

Vedere il paragrafo 2) avvertenze e precauzioni

Parti applicate di tipo BF

Produttore

R EOP

Paese e data di produzione
YYYY-MM-DD

Numero di serie

Non smaltire con i rifiuti domestici. Accumulatore agli ioni dii litio.

15 g]

5
E

Marcatura CE

m

Marcatura CE con numero di riconoscimento dell'organismo notificato.

SMM
m

97

=
»e
=

Radiazione elettromagnetica non ionizzante

Non sterilizzabile

Sterilizzabile fino a 135° Celsius

Intervallo di temperatura ammesso

Umidita dell'aria, limitazione

Pressione dell'aria, limitazione

Q8 >~

~
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|P20 Protezione contro la penetrazione di corpi estranei > 12,6 mm @. Nessuna protezione
contro i liquidi.

Utilizzabile entro

Codice lotto

Sterilizzazione mediante radiazione

Attenzione! In base alla legislazione federale degli USA, questo dispositivo medico puo

essere venduto esclusivamente a dentisti, medici o altri specialisti in campo medico,
&only direttamente o dietro loro disposizione, che siano in possesso di autorizzazione dello
Stato federale nel quale praticano la loro professione e intendono impiegare tale
dispositivo medico o ne prevedono I'impiego.

Codice articolo

Non riutilizzabile

Dispositivo medico
i

DataMatrix Code per UDI (Unique Device Identification) inclusivo di informazioni sul
prodotto

Non utiizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni di impiego

Conservare in luogo asciutto

B

v

Conservare al riparo dalla luce del sole

Y
)/_/.

Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

Sistema singolo di barriera sterile

Il marchio RCM (Regulatory Compliance Mark) dichiara la conformita ai requisiti di Si-
curezza, Compatibilita elettromagnetica EMC, e quelli per le Radiotrasmissioni EME in
vigore in Australia e Nuova Zelanda.

Questo prodotto elettronico & stato approvato dalla Federal Communications Com-
mission (FCC) - USA FCC ID: QOQ-GM220P e dall'lnnovation, Science and Economic
Development (ISED) - Canada IC:5123A-GM220P

& B0

Questo prodotto contiene un modul con codice di approvazione Anatel

ANATEL
INMETRO — Marcatura dell'Istituto Nazionale di Metrologia brasiliano, Normalizzazione
e Qualita Industriale
Seguranga
lEx |Ex — La presente marcatura indica che il prodotto soddisfa le normative brasiliane

7) Operazioni preliminari

Lo strumento viene consegnato dalla fabbrica in modalita di trasporto, che prevede che il sensore di
movimento built-in sia disattivato.

Per disattivare la modalita di trasporto e avviare la carica, collegare il connettore di tipo C USB del cavo
Osstell USB, tipo A-C, all'estremita piu larga dello strumento. Collegare il connettore USB di tipo A a una
presa USB tipo A standard di un PC, laptop o caricabatterie.

All'awio, lo strumento entrera in modalita di carica. Caricare lo strumento per aimeno 1 ora o finché la
carica non viene indicata come completa. Rimuovere il cavo USB Osstell, tipo A-C.

Nota! Non & possibile eseguire misurazioni ISQ durante la ricarica.

8) Funzionamento dello strumento

Lo strumento viene attivato mediante un sensore di movimento built-in. Non appena tale sensore rileva un
movimento, lo strumento procede all'inizializzazione, la luce lampeggia in rosso-giallo-verte e, dopo aver
indicato brevemente lo stato di carica della batteria sul display inferiore, mostra sul display superiore la
richiesta di procedere alla misurazione BL (buccale-linguale).

L'avvio della misurazione ¢ indicato da un segnale acustico quando lo strumento si trova in prossimita di
uno SmartPeg o TestPeg; un rilevatore magnetico built-in individua il magnete sulla parte superiore dello
SmartPeg/TestPeg. Measured data will be shown in the upper display combined with a colored light
indication below the instrument tip.

Le indicazioni colore in rosso, giallo e verde devono essere utilizzate solo come ausilio visivo per
individuare I'intervallo dei valori ISQ misurati; in particolare il rosso rappresenta I'intervallo inferiore, il giallo
I'intervallo medio e il verde I'intervallo superiore della scala ISQ. Se non rileva movimento per 60 secondi,
lo strumento si spegne automaticamente.

9) TestPeg

Gli Osstell TestPeg servono a testare il sistema e a studiarne I'utilizzo. Collocare un Osstell TestPeg su un
tavolo davanti a sé o tenerlo in mano. Attivare lo strumento muovendolo e tenere la punta dello strumento
a circa 2-4 mm di distanza dalla parte superiore del TestPeg. | risultati avvia la misurazione e fornisce un
valore ISQ approssimativo di 55 +/-2
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10) SmartPeg

Gli SmartPeg sono disponibili con diversi innesti e possono essere utilizzati con tutti gli impianti comune-
mente in commercio. Tutti gli SmartPeg sono disponibili su: osstell.com/smartpegguide

Gli SmartPeg sono monouso. Devono essere utilizzati solo per una o piti misurazioni in un’unica sessione
di trattamento, e solo sullo stesso paziente (per evitare la contaminazione incrociata). Un utilizzo ripetuto
puod comportare misurazioni errate a causa dell'usura delle filettature in alluminio morbido degli SmartPeg.

11) Istruzioni per la misurazione

Prima dell’'uso su un paziente, posizionare una guaina protettiva sullo strumento. La guaina protettiva
aiuta a prevenire la contaminazione incrociata ed evita che il materiale dentale composito aderisca alla
superficie della punta e del corpo dello strumento. Previene inoltre possibili scolorimenti e degradazione
dovuti a soluzioni detergenti.

Nota!
* Le guaine protettive sono monouso.

Smaltire le guaine protettive nei rifiuti appositi dopo ogni singolo uso.

Non lasciare le guaine protettive sullo strumento per periodi prolungati.

Per le guaine protettive raccomandate, vedere I'elenco di seguito.

Omnia: coperchio non sterile, numero articolo 30.Z0600.00, coperchio sterile numero articolo
122.Z0600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, N. art.: 21021, N. art.: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

|Per ulteriori guaine protettive, consultare anche: osstell. PP tell-b

Lo strumento deve essere pulito con detergenti appropriato dopo ogni paziente. Vedere il paragrafo
15) Igiene e manutenzione per i detergenti ammessi

Una prima misurazione deve essere effettuata all'inserimento dell'impianto per ottenere un valore di riferi-
mento per le misurazioni future durante il processo di guarigione. Prima del restauro finale, viene eseguita
una seconda misurazione che consente di osservare lo sviluppo della stabilita dell'impianto.

Si consiglia di misurare sia in direzione Buccale-Linguale sia in direzione Mesiale-Distale per determinare il
valore di stabilita piu basso. Pertanto, lo strumento indica all’'utente di eseguire la misurazione in entrambe
le direzioni.

Raccomandiamo di esaminare le informazioni piti dettagliate (video e guide rapide) disponibili sul sito Web
osstell. PP tell-b per sfruttare la piena potenzialita dello strumento.

. Lo strumento si attiva impugnandolo. Lo strumento si accende. Dopo aver visualizzato lo stato
dell'accumulatore, & pronto per la misurazione nella direzione BL (Buccale-Linguale), visualizzata sul
display superiore assieme all'angolo ottimale della punta dello strumento verso lo SmartPeg.

N

Inserire una guaina protettiva sullo strumento. Si veda la fig. 1 a pagina 1.

@

Posizionare lo SmartPeg appropriato per I'impianto nel SmartPeg Mount. Lo SmartPeg & magnetico
e viene fermato dal supporto di avvitamento SmartPeg. Si veda la fig. 2 a pagina 1. Posizionare lo
SmartPeg nellimpianto o abutment e awvitarlo saldamente con il supporto di avvitamento SmartPeg
(circa 4-6 Ncm). Non serrare eccessivamente lo SmartPeg, per non danneggiare la filettatura dello
SmartPeg.

IS

. Awvicinare lo strumento alla bocca e tenere la punta dello strumento a 2-4 mm dalla sommita dello
SmartPeg senza toccarlo. Tenere la punta inclinata di ca. 45° verso la parte superiore dello SmartPeg
come indicato sul display superiore e mostrato nella Si veda la fig. 4 e 3a a pagina 1.. Non misurare
nei modi indicati nella. Si veda la fig. 3b e 3c a pagina 1.

Viene emesso un segnale acustico all'awio della misurazione. | dati misurati verranno visualizzati sul
display superiore assieme a un'indicazione luminosa colorata sotto la punta dello strumento. Si veda
la fig. 4 a pagina 1. Estrarre lo strumento dalla bocca del paziente per leggere chiaramente il valore
1SQ e I'indicazione colorata.

| valori ISQ misurati saranno visualizzati sul display superiore per un paio di secondi. Successivamente
lo strumento passa alla misurazione in direzione Mesiale-Distale. Si veda la fig. 5 a pagina 1.
Nota! Non inserire lo strumento in bocca finché il display non passa alla direzione successiva.

o

. Ripetere il passaggio 4 per la misurazione Mesiale-Distale, si veda la fig. 6 a pagina 1, quindi awiare
nuovamente la sequenza e predisporre lo strumento alla seconda misurazione BL (Buccale-Linguale).
Si veda la fig. 6 a pagina 1.

o

Se si usa la Osstell Key con un computer o direttamente con un tablet, i valori misurati vengono
trasmessi in modo automatico, senza cavi, alla cartella del paziente *OsstellConnect. OsstellConnect
genera un grafico codificato per colore, nel quale le misurazioni effettuate in occasione dell'installazione
e durante gli appuntamenti di follow-up servono a creare una linea di tendenza, si veda la fig. 6 a
pagina 1. Cio consente di monitorare facilmente la stabilita dell'impianto nel corso del tempo e di
supportare decisioni informate per le fasi successive del trattamento.

* Prima volta: creare un account OsstellConnect e registrare lo strumento, osstellconnect.com/login

~N

Al termine di tutte le misurazioni, rimuovere lo SmartPeg utilizzando il supporto di avvitamento
SmartPeg.

o

Lo strumento si spegne automaticamente dopo 60 secondi in assenza di movimento.

12) Misurazioni su abutment

Quando si misura a livello di abutment, i valori ISQ non sono uguali a quando si misura a livello d'impian-
to. Nella maggior parte dei casi saranno inferiori. Cio & dovuto al fatto che la lunghezza totale dell'abut-
ment piu lo SmartPeg sara leggermente diversa (piu lunga) a seconda dell’altezza dell’abutment utilizzato.
Per compensare questa diversita, sono disponibili diversi tipi di SmartPeg per gli abutment. E possibile
trovare tutti gli SmartPeg disponibili alla pagina osstell.com/smartpegguide.

A causa delle diverse altezze e angolazioni degli abutment, I'lSQ potrebbe ancora non essere uguale
all'lSQ a livello di impianto. Si consiglia pertanto di prendere una lettura ISQ a livello di impianto (usando lo
SmartPeg adeguato a quell'impianto) al momento dell'inserimento dell'impianto e poi confrontarlo con il
valore ISQ preso sull'abutment (usando lo SmartPeg adeguato per quell’abutment) per fare un confronto
con I'lSQ a livello di abutment.

L'1SQ a livello di abutment pud dungue essere usato come valore ISQ relativo per tracciare la stabilita
dell'impianto durante il periodo di cicatrizzazione.
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13) Interpretazione del risultato

Stabilita dell'impianto

Un impianto puo avere una stabilita diversa in direzioni diverse. La stabilita dell'impianto dipende dalla
configurazione ossea circostante. Non di rado, la stabilita in una direzione & inferiore e in un'altra &
superiore. Queste due direzioni sono spesso perpendicolari tra loro

Per rilevare il valore di stabilita piu basso (valore ISQ pili basso) si consiglia di misurare da due direzioni
diverse. La stabilita piu bassa & in genere presente nella direzione Buccale-Linguale. La stabilita piu alta
& in genere presente nella direzione Mesiale-Mistale.

Il valore 1SQ

Supponendo che sia possibile accedere all'impianto, le misurazioni devono essere effettuate all'inseri-
mento dell'impianto e prima del carico o prima dell'impiego dell’abutment. Dopo ogni misurazione, i valori
1SQ sono utilizzati come linea di base per la misurazione successiva. Una variazione nel valore 1SQ riflette
una variazione nella stabilita dell'impianto. In generale, un aumento del valore ISQ tra una misurazione

e la successiva indica una progressione verso una maggiore stabilita dell'impianto, mentre un valore
ridotto indica una perdita della stabilita e un possibile fallimento dell'impianto. Un valore ISQ stabile
indichera quindi assenza di variazioni nella stabilita dell'impianto. Si veda l'ultima pagina delle presenti
istruzioni per l'uso.

I valori ISQ non sono stati correlati ad altri metodi di misurazione della mobilita.
Nota! Le decisioni finali sul trattamento dell'impianto sono responsabilita del medico curante.

14) Connessione dati a OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) & un servizio online per il trasferimento, la memorizzazione,
la visualizzazione e panoramica dei propri dati. L'Osstell Key consente di collegare o strumento a
OsstellConnect.

Prima di poter utilizzare la funzionalita di trasmissione dei dati a OsstellConnect & necessario registrare il
proprio strumento. Il numero di serie si trova sul retro dello strumento. Per assistenza con la registrazione
e le funzioni della connessione dati a OsstellConnect, visitare: osstell. 'suppol

15) Igiene e manutenzione

Prima di ogni utilizzo, inumidire un panno di cellulosa o un panno morbido con un disinfettante di superfici
adatto (vedere elenco sotto) e pulire I'intero strumento.

Notal! non sterilizzare lo strumento in autoclave.

Controllare periodicamente la superficie della punta dello strumento e la superficie complessiva per
possibili crepe e impurita.

Detergenti raccomandati

Alcool isopropilico 70%

Detergenti enzimatici a bassa formazione di schiuma, a pH neutro quali:

BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, www.wh.com (possono essere ordinate da
‘W&H Sterilization)

Medizime LF

Enzol

Non utilizzare

Detergenti/disinfettanti a base di acidi o fenoli. * Detergenti a base di acetone e
idrocarburi

MEK (metil-etil-chetone)
Birex

Detergenti altamente alcalini, di qualsiasi tipo, incluso
saponi per le mani e detergenti per le stoviglie

Detergenti a base di candeggina
Detergenti a base di perossido di idrogeno
Detergenti abrasivi

Glutaraldeide

Detergenti a base di sale cloruro di
ammonio quaternario

Lo strumento non richiede una manutenzione regolare. Nel caso di un malfunzionamento dello strumento,
contattare il rappresentante di vendita o il distributore locale per ulteriori istruzioni.

SmartPeg Consegnato sterile. Gli SmartPeg sono monouso e devono essere utilizzati
solo per una o piti misurazioni in un'unica sessione di trattamento, e solo
sullo stesso paziente (per evitare la contaminazione incrociata).

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

Il supporto di avvitamento SmartPeg deve essere pulito e sterilizzato prima di ogni utilizzo secondo le
istruzioni riportate di seguito.

Supporto di avvitamento SmartPeg: Deve essere sterilizzato conformemente al metodo di steriliz-
zazione consigliato. | processi di sterilizzazione applicati devono essere conformi ai livelli di sicurezza
(SAL), secondo ISO 17665-1 e ISO 17664. Collocare il supporto di avitamento SmartPeg per la
sterilizzazione in un apposito sacchetto.

Sterilizzazione metodi Temperatura di esposizione Tempo di esposizione
Pre-vuoto 132 °C (270 °F) 4 min

Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 min

Gravita 134 °C (273 °F) 10 min

Attenzione: non superare una temperatura di esposizione pari a 135 °C (275 °F). Tempo di
asciugatura: 30 minuti

Ispezionare attentamente il supporto di avvitamento SmartPeg per danni o usura. Lavare il supporto
di avvitamento SmartPeg a mano con un detergente neutro per strumenti. Risciacquare e asciugare;
ispezionare attentamente il supporto di avvitamento SmartPeg per danni o usura. Sterilizzare il
supporto di avitamento SmartPeg secondo le istruzioni del produttore dello sterilizzatore. Non lavare
in lavastoviglie. Conservare i materiali sterilizzati in un luogo asciutto e privo di polvere.
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16) Dati tecnici

Descrizione tecnica

Questo strumento dispone della marcatura CE in accordo a MDR 2017/745 in Europa (classe |, ad
alimentazione interna, parti applicate di tipo BF. Nessuna certificazione secondo la categoria AP o APG,
nessuna protezione da infiltrazioni di acqua).

Lo strumento & conforme alle parti pertinenti delle norme IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
| simboli utilizzati sono pressoché conformi alla norma europea EN 60601-1 e ISO 15223.

Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

| dispositivi elettrici medicali sono soggetti a particolari misure di sicurezza sulla EMC e devono essere
installati e messi in funzione conformemente alle avvertenze EMC.

Il produttore garantisce la conformita del dispositivo ai requisiti EMC solo se utilizzato con accessori e
parti di ricambio originali. L'utilizzo di accessori e parti di ricambio che non sono autorizzati da Osstell pud
provocare un’emissione piu alta di interferenze elettromagnetiche o una resistenza ridotta alle interferenze
elettromagnetiche. L'attuale dichiarazione EMC del produttore & disponibile sul nostro sito Web all'indiriz-
zo osstell.com/osstell-beacon, scorrendo verso il basso fino a visualizzare un pulsante per scaricare
la DICHIARAZIONE EMC.

In alternativa, & possibile ottenerlo direttamente dal proprio rappresentante o distributore locale.
Lo strumento contiene un modulo RF. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Comunicazione RF

Lo strumento contiene un modulo RF built-in a bassa energia per la comunicazione con un PC/laptop
tramite I'Osstell Key. Per potersi collegare, I'Osstell Key deve trovarsi all'interno di un raggio di 6 m dallo
strumento. La trasmissione dei dati avviene in modo criptato con AES-128.

Quando I'Osstell Key si connette allo strumento, quest’ultimo mostra un simbolo di connessione animato
(@) sul display superiore. Una volta stabilita con successo la connessione, I'animazione si interrompe e
il simbolo viene visualizzato fisso. Per ulteriori informazioni sull'utilizzo dello strumento con connessione
RF, visitare il sito Web: osstell. PP tell-b

Carica della batteria
Lo strumento contiene un accumulatore agli ioni di litio ricaricabile.

Si consiglia di caricare lo strumento con il cavo USB Osstell, tipo A-C, collegandolo direttamente ad una
USB standard 2.0 o alla porta USB di tipo A 3.0, da 5 Volt. Lo stato dell'accumulatore e la ricarica sono
indicati sul display inferiore con un simbolo della batteria a quattro livelli: 100% (completamente carica),
75%, 50% e meno del 25%. Quando il livello & inferiore al 10%, il simbolo della batteria cambia per
awvisare che & necessario ricaricare lo strumento.

Nota! Lo strumento, se collegato a un caricabatteria, & un sistema elettrico medicale. Il caricabatteria
deve essere conforme agli standard di sicurezza IEC/EN, ad es. IEC 60950-1, IEC 62368-1 o IEC 60335-
2-29 al fine di ottemperare alle disposizioni di sicurezza.

Nota! Non & possibile eseguire misurazioni ISQ durante la ricarica.

Modalita di trasporto

La modalita di trasporto puo essere impiegata quando ad es. occorre recarsi in diversi luoghi al di fuori
della clinica ed & pertanto necessario spostare con maggiore frequenza lo strumento. Tali spostamenti
comportano un'attivazione piti frequente rispetto all'uso regolare e, di conseguenza, un consumo pis
rapido della batteria.

La modalita di trasporto si attiva collegando il cavo USB Osstell, tipo A-C, (se connesso ad una porta
USB) e rimuovendolo entro 5 secondi come illustrato dalla sequenza di conto alla rovescia sul display
inferiore. | due display si oscureranno e lo strumento non verra piu attivato una volta in movimento.

Se non si rimuovere il cavo USB Osstell, tipo A-C, entro 5 secondi, lo strumento entrera in modalita di
carica.

Per disattivare la modalita di trasporto, collegare nuovamente il cavo come descritto nella sezione 7.

Precisione

Lo strumento ha una precisione/risoluzione ISQ pari a ISQ +/- 1. Quando lo SmartPeg viene fissato ad
un impianto, il valore ISQ pud variare fino a 2 ISQ in base all'applicazione della coppia di fissaggio dello
SmartPeg.

Alimentazione, peso e dimensioni

Accumulatore agli ioni 3,7 VDC
di litio
Carica Utilizzare solo il cavo USB, di tipo A-C collegato ad una porta USB

standard 2.0 0 3.0 (tipo A) (max 5,2 VDC).

Dimensioni 210x 35 x 25 mm
Dimensioni imballaggio 272 x 140 x 75 mm
Peso 0,07 kg

Peso totale 0,85 kg

Condizioni ambientali durante I'uso e lo stoccaggio

Temperatura Da +10°C a +35°C

Umidita relativa Dal 30 % al 75 %

Pressione Da 700 hPa a 1060 hPa

Grado di protezione P20

17) Risoluzione dei problemi

Nessuna misurazione o valore inatteso

SmartPeg riutilizzato

Gli SmartPeg sono monouso e devono essere utilizzati solo per una o pili misurazioni in un’unica ses-
sione di trattamento, e solo sullo stesso paziente. Un utilizzo ripetuto pud comportare misurazioni errate a
causa dell’'usura delle filettature in alluminio morbido dello SmartPeg.

Tipo di SmartPeg errato selezionato per I'impianto
Vedere I'elenco di riferimento SmartPeg alla pagina osstell.com/smartpegguide.

Osso o tessuto molle tra SmartPeg e impianto
Assicurarsi di pulire la connessione protesica dell'impianto prima di collegare lo SmartPeg.

Si verifica un’interferenza elettromagnetica (( M ))
Eliminare la causa dell'interferenza elettromagnetica.

La punta dello strumento é troppo lontana dallo SmartPeg
Normalmente ¢ sufficiente tenere la punta dello strumento a 2-4 mm dallo SmartPeg, ma in alcuni casi &
necessario awvicinarla ad 1 mm.

Lo strumento non rileva lo SmartPeg, pertanto non viene effettuata alcuna misurazione
Allontanare e riavvicinare nuovamente lo strumento alla bocca. Provare a misurare la parte superiore dello
SmartPeg con un angolo di ca. 45°, come indicato sul display superiore.

Lo strumento non si carica quando é collegato il cavo USB

Cavo USB errato utilizzato
Utilizzare solo il cavo USB Osstell, tipo A-C, collegato ad una porta USB standard 2.0 0 3.0 (tipo A) (max
5,2 VDC).

Lo strumento non si accende

L'accumulatore & scarico
Caricare lo strumento.

Strumento in modalita di trasporto
Vedere il paragrafo 7) per istruzioni su come disattivare la modalita di trasporto

Visualizzazione all’avvio dello strumento 2=—

Test iniziale non riuscito
Contattare il rappresentante di vendita o il distributore locale per ulteriori istruzioni.

Lo strumento non visualizza il colore rosso-giallo-verde durante I'avvio

Lo strumento lampeggera di rosso-giallo-verde durante I'avvio come test funzionale dell'indicazione del
colore. Se uno o tutti i colori non sono visualizzati, lo strumento non deve essere utilizzato. Contattare il
rappresentante di vendita o il distributore locale per ulteriori istruzioni.

Difficolta di misurazione nell’esatta direzione raccomandata
Nessuno spazio, ad es. a causa di denti adiacenti
Provare a eseguire la misurazione a un angolo leggermente diverso.

Difficolta nel collegare lo SmartPeg

SmartPeg errato
Verificare che lo SmartPeg sia compatibile con il sistema dell'impianto. Vedere osstell.com/smartpegguide

18) Assistenza e supporto

Nel caso di un malfunzionamento dello strumento, contattare il rappresentante di vendita o il distributore
locale per ulteriori istruzioni.

19) Riciclaggio e smaltimento

Lo strumento deve essere riciclato come apparecchiatura elettrica. Gli SmartPeg devono essere riciclati
con i metalli. Ove possibile, I'accumulatore deve essere smaltito scarico, per evitare che generi calore
provocato da un cortocircuito accidentale.

Attenersi alle leggi, alle direttive, alle norme e alle disposizioni locali e nazionali relative allo smaltimento.

* Rifiuti di dispositivi elettrici
* Accessori e parti di ricambio
* Imballaggio

Condizioni ambientali

durante il trasporto

Temperatura

Da-40°C a +70°C

Umidita relativa

Dal 10 % al 95 %

Pressione

Da 500 hPa a 1060 hPa
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1) levads

Lietotaja kvalifikacija

8o medicinisko iefici paredzéts lietot kvalificatiem zobarstiem, arstiem, kirurgiem vai atbildiga arsta ieceltai
specialistu komandai.

Lietotaja atbildiba

Pirms §is ierices lietosanas izlasiet visu lietosanas instrukciju.

levérojiet Sos bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saisfiba ar $o medicinisko ierici, ir jazino razotajam un
kompetentajai iestadei!

Razotaja atbildiba

Razotajs var uznemties atbildibu par mediciniskas ierices drodibu, uzticamibu un ekspluatacijas ipasibam
tikai tad, ja ir nodrosinata atbilstiba $adiem noradijumiem:

* Mediciniska ierice jalieto saskana ar $o lietosanas instrukciju.
* Instrumenta izmainas vai remontu drikst veikt tikai razotajs.
* Instrumenta neatlauta atvérana anulé visas garantijas prasibas un citas prasibas.

Garantiju anulé un atbrivo razotaju no visam citam prasibam ne tikai neatlauta instrumenta izjauk$ana,
parveido$ana vai remonts un $is lietoSanas instrukcijas neievérosana, bet ari nepareiza lietosana.

2) Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Bridinajumi
Pirms instrumenta izmanto&anas izlasiet visus noradijumus.

A Sis instruments izstaro mairiigu magnétisko lauku, kas var traucét sirds elektrokardiostimulatoru
darbibu! Neturiet $o instrumentu implantétu elektronisku iericu tuvuma. Nenovietojiet instrumentu uz
pacienta kermena.

Lietojot instrumentu pacientiem, tam jauzliek caurspidiga aizsarguzmava. Informaciju par ietei-
camam uzmavam skatiet 11. sadala un informaciju par fifi§anu un apkopi skatiet 15. sadala.

Instrumentu tirot un uzturot, izmantojiet tikai 15. sadala uzskaititos apstiprinatos lidzeklus. Citi
tirSanas lidzek|i var neatgriezeniski sabojat instrumenta apvalku.

Nelieciet $o instrumentu autoklava.
SmartPeg balsts pirms lietodanas ir jasterilize.

Uzsakot darbibu, instruments mirgo ar sarkanu-dzeltenu-zaju gaismu, veicot krasu indikacijas
funkcionalitates testu. Ja kada no krasam netiek paradita, instrumentu nedrikst lietot. Lai sanemtu
turpmakus noradijumus, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi vai izplatitaju.

Vienmér veiciet mérjumu divos virzienos: bukali lingvala un mezodistala virziena, ka to norada
instruments. Tas ir svarigi, lai noteiktu implanta zemako stabilitati.

> B> BPBE> B B>

Elementi SmartPeg ir vienreizlietojami, un tos drikst izmantot tikai vienam vai vairakiem merjumi-
em viena arstésanas sesija tikai vienam pacientam (lai izvairitos no savstarpéjas piesamosanas).
Atkartota izmanto$ana var izraistt viltus radijumus SmartPeg miksto aluminija vitnu nodiluma dé].
Nelietojiet, ja izstradajuma sterilas barjeras sistéma vai iepakojums ir bojats.

Nepaklaujiet instrumentu Tpasi augstai temperatdrai, piem., atstajot to uz automasinas vadibas
panela silta, saulaina diena.

Instruments nav aizsargats pret 8kidruma (pieméram, tdens) iek|GSanu pie USB savienota-

ja (aizsardzibas klase: IP20).

Uzladei izmantojami no elektrofikla darbinami baro$anas avoti vai USB kabeli pacientam nav
sasniedzami.

> B B> P

Vienmér uzladgjiet instrumentu, izmantojot komplektacija ieklauto Osstell USB kabeli, kur$ ir tiesi
pievienojams 5 voltu USB A tipa portam.

Nekada gadijuma nedrikst izmantot sadalitajkabelus, jo tas var izraistt ierfices neatgriezeniskus
bojajumus.

Piesardzibas pasakumi

Lai izvairitos no traucgjumiem ar citam iekartam, So instrumentu nedrikst turét elektronisku ieficu
tuvuma.

A Neizmantojiet 8o instrumentu spragstvielu vai uzliesmojo$u materialu klatbttné.

A Informaciju par apstiprinatiem un saderigiem piederumiem skatiet 4., 5. un 10. sadala.

3) Paredzeta lietoSana

Instrumentu paredzéts izmantot ka zobu implantu stabilitates analizatoru.

4) Indikacijas lietoSanai

Instruments paredzéts implantu stabilitates noteik$anai mutes dobuma un galvaskausa sejas dala.

Nosacijumi

Kirurgiski ievietoti implanti vai abatmenti, kuriem ir vieta saderiga elementa SmartPeg pievienosanai.

lemesli lietoSanai

Instruments var sniegt svarigu papildinformaciju implanta stabilitates izvértésana, un to var izmantot ka
dalu no visparéjas arsté$anas izvértésanas programmas.

Kontrindikacijas

Instruments ir kontrindicéts implantu sisttmam, kuram elementu SmartPeg nevar pievienot mehaniskas
nesaderibas dé|. Papildinformaciju par elementiem SmartPeg skatiet 10. sadala. Instrumenta lieto$ana

ir kontrindicéta, ja to lieto kopa ar tapinam, kuras nav apstiprinajis razotajs. Instrumenta litosana ir
kontrindicéta, ja SmartPeg nav iespéjams pievienot vietas trukuma dé| vai instruments iedarbojas uz citam
maksligam vai anatomiskam struktdram.
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5) Apraksts

Instruments ir rokas instruments, kura darbiba izmantota neinvaziva metode — rezonanses frekvences
analize. Sistéma izmanto elementu SmartPeg, kur$ piestiprinats pie zoba implanta vai abatmenta,
izmantojot iebGvétu skrivi. Elementa SmartPeg darbiba tiek ierosinata ar magnétisku impulsu no
instrumenta uzgala.

No atbildes signala tiek aprékinata rezonanses frekvence, kas ir implanta stabilitates mérnjums. Rezultati
instrumenta tiek paraditi ka implanta stabilitates koeficients (ISQ). Koeficients 1SQ var bit no 1 lidz 99. Tas
ir implanta stabilitates mérjums un tiek iegdts no elementa SmartPeg sniegtas rezonanses frekvences
vértibas. Jo lielaks $is skaitlis, jo augstaka ir stabilitate. Instrumenta programmattiru var atjauninat,
izmantojot Osstell A-C tipa USB kabeli.

Sistéma ir ietverti $adi elementi

@ Instrument @ USB kabelis, A-C tips

@ TestPeg @ Osstell Key
@ Quick Guide

Izmantotas dalas: Izmantotas dalas: instrumenta uzgalis un korpusa tieva dala.

@) ® ® ®

“i;; * E
e | %

@ SmartPeg Mount
@ lietodanas instrukcija

6) DroSibas simboli

Uzmanibu

levérojiet lietosanas instrukciju

Skatit lietoSanas pamacibu

Skatit sadalu 2) Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Tipa BF darba dala

Razotajs

Razotajvalsts un razosanas datums

il R el

E
H
5

Sérijas numurs

Neizmest sadzives atkritumos. Litija jonu akumulators.

154 g]

5
E

CE Zime

CE Zime ar pilnvarotas iestades identifikacijas numuru.

Nejonizéjo$s elektromagnétiskais starojums

SIRMIMN
S|QM|M

Nav sterilizéjams

Sterilizéjams temperattra idz 135 gradiem péc Celsija

Temperaturas ierobezojums

Mitruma ierobezojums
=

Atmosféras spiediena ierobezojums

20 Aizsargats pret 12,5 mm @ un lielakiem sveskermeniem.
Nav aizsardzibas pret Gdeni.

g Deriguma terming
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Laidiena/partijas kods

Sterilizéts, izmantojot apstarosanu

Tikai ASV tirgum: LietoSana tikai ar arsta recepti. ASV Federalais likums ierobezo §is
ierices pardosanu, laujot to veikt licencétam praktizejosam arstam vai saskana ar vina
pasfjumu

°
B
=

Kataloga numurs

Neizmantot atkartoti

Medicinas ierice

DataMatrix Code informacijai par izstradajumu, ietverot UDI (Unique Device Identifica-
tion — unikalo ierices identifikatoru)

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatt lietoSanas instrukciju

Uzglabat sausu

Neturét saules gaisma

)@ EE B E

Atseviska sterila barjersistéma ar arégjo aizsargiepakojumu

Atseviska sterila barjersistéma

& Atbilstibas Zime normativajam prasibam (RCM) norada uz atbilstibu Australijas un Jaun-

zélandes elektrodrosibas, EMC, EME un prasibam attieciba uz telekomunikacijam.

So elektronisko ierici apstiprina Federala saaru komisija (Federal Communications

I '<C Commission, FCC) - USA FCC ID: QOQ-GM220P un Inovacijas, zinatnes un ekonom-
iskas atfistibas departaments (Innovation, Science and Economic Development, ISED)

- Canada IC:5123A-GM220P

Saja izstradajuma ir ietverts modulis ar Anatel apstipringjuma kodu

ANATEL
INMETRO — markéjums no Brazilijas Nacionala metrologijas, standartu un ripnie-
ciskas kvalitates institita
Seguranga
IEX IEx — $is markéjums norada, ka izstradajums atbilst Braziljas standartu prasibam
=]

7) Pirms darba saksanas

Instruments tiek piegadats no rupnicas “transportéanas” rezima — ieblvétais kustibas sensors ir
izslegts.

Lai deaktivizetu transportésanas rezimu un saktu uzladésanu, pievienojiet instrumenta platajam galam
Osstell USB kabela mazo A-C tipa USB savienotaju. Pievienojiet lielo USB savienotaju galddatora vai
klépjdatora standarta USB A tipa portam vai ladétajam.

Instruments ieslégsies un parslégsies uzlades rezima. Uzladgjiet instrumentu vismaz vienu stundu vai fidz
bridim, kad instruments norada pilnu uzladi. Atvienojiet Osstell A-C tipa USB kabeli.

Nemiet véra! Uzlades laika nav iesp&jams veikt ISQ mérjumu.

8) Instrumenta lietosana

Instrumentu iesledz ar iebavatu kusfibas sensoru. Kad kusfibas sensors konstaté kusfibu, instruments
ieslédzas, mirgo sarkana-dzeltena-zala krasa un apakséja displeja Tslaicigi parada akumulatora stavokli;
péc tam instruments ir gatavs mér$anai BL (bukali lingvala) virziena, kas noradits augéja displeja.

Instruments saks méridanu, par ko liecina dzirdama skana, kad ieblvéta magnétiska detektora tuvuma
ir SmartPeg vai TestPeg un detektors konstaté SmartPeg/TestPeg aug$pusé eso$o magnétu. Measured
data will be shown in the upper display combined with a colored light indication below the instrument tip.

Sarkanas, dzeltenas un zalas krasas indikacijas jaizmanto tikai ka vizuals paligiidzeklis tam, kada
diapazona ir izméritas ISQ vertibas, kur sarkanais ir mazaks diapazons, dzeltenais ir vidéjais diapazons
un zalais ir ISQ skalas augstakais diapazons. Ja 60 sekunzu laika nenotiek nekada kusfiba, instruments
automatiski izslédzas.

9) TestPeg

Osstell TestPeg var izmantot, lai testétu $o sistému un apgatu tas lietoSanu. Novietojiet Osstell TestPeg uz
galda vai turiet to roka. lesledziet instrumentu, to pakustinot, un turiet instrumenta uzgali aptuveni 2-4 mm
attaluma no TestPeg augddalas. Instrumentam jasak mérit un jauzrada ISQ vértiba =~ 55 +/- 2.

10) SmartPeg

SmartPeg ir piesjams ar dazadu savienojumu geometriju, nodrosinot atbilstibu visiem galvenajiem tirgl
esosajiem implantu izstradajumiem. Visus pieejamos elementus SmartPeg varat atrast vietné
osstell.com/smartpegguide.

Elementi SmartPeg ir vienreizlietojami, un tos drikst izmantot tikai vienam vai vairakiem mérijumiem viena
arstéSanas sesija tikai vienam pacientam (lai izvairitos no savstarpéjas piesarosanas). Atkartota izman-
to$ana var izraistt viltus radjumus SmartPeg miksto aluminija vitnu nodiluma dé|
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11) Mérsana

Pirms instrumenta lietoSanas pacientam, uzlieciet uz instrumenta aizsarguzmavu. Barjeruzmava palidz
noverst savstarpgjo piesarnosanos un nodrodina, ka zobarstniecibas kompozitmaterials nenok|st

uz instrumenta uzgala un korpusa virsmas, ka ar novers tifidanas Skidumu izraisitu krasas mainu un
noardiganos.

Piezime

* Barjeruzmavas tiek lietotas tikai vienam pacientam.

Péc katra pacienta izmetiet izmantotas barjeruzmavas parastos atkritumos.

Neatstajiet barjeruzmavas uz instrumenta ilgaku laiku.

leteicamas barjeruzmavas skatiet t:
Omnia: Nesterils apvalks, preces kods 30 Z0600.00, Sterils apvalks, preces kods 22.Z0600.00.
www.omniaspa.eu

TIDIshield, preces kods: 21021, preces kods: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Neliels iss 123, Neliels

Ludzu, skatiet ari citas ieteicamas barjeruzmavas vietne: osstell. pport-osstell-b

Péc katras izmanto$anas reizes instruments jatira ar atbilstosiem lidzekliem. Informacijai par pielauja-
majiem lidzekliem skatiet sadalu 15) TiriSana un tehniska apkope.

Lai iegutu bazliniju turpmakiem mérjumiem visa arstésanas procesa, pirmais merjums javeic implanta
atraSanas vieta. Pirms pédéjas atjaunosanas veic vél vienu mérijumu, kas lauj noverot implanta stabilitates
izmainas.

Lai atrastu zemako stabilitati, ieteicams mérit gan bukali lingvala, gan mezodistala virziena. Tapéc instru-
ments iesaka lietotajam mérit abos $ajos virzienos.

Lai pilniba izmantotu instrumentu, ieteicams |epazmes ar sikaku informaciju (video un Tsas pamacibas), kas
piesjama vietné osstell. PP

1. leslédziet instrumentu, to pacelot. Instruments ieslégsies un péc akumulatora statusa paradisanas
tas bis gatavs ménsanai BL (bukali lingvala) virziena, par ko norada uzvedne augséja displeja, ka ari
instrumenta uzgala optimalais lenkis SmartPeg virziena.

N

Novietojiet uz instrumenta aizsarguzmavu. Skatiet 1. attélu 1. lappusé.

w

levietojiet SmartPeg Mount atbilstosu implantam paredzétu SmartPeg. SmartPeg ir magnétisks, un
SmartPeg balsts notur elementu SmartPeg. Skatiet 2. attélu 1. lappusé. Piestipriniet SmartPeg pie
implanta vai abatmenta, skrivéjot SmartPeg balstu ar pirkstiem, izmantojot aptuveni 4-6 Ncm lielu
spéku. Lai nesabojatu SmartPeg vitnes, nepievelciet parak ciesi.

>

levietojiet instrumentu muté un turiet instrumenta uzgali ciesi (2-4 mm) pie SmartPeg augsdalas,
nepieskaroties tai. Turiet uzgali aptuveni 45° lenki pret SmartPeg augsdalu, ka noradits augséja displeja
un redzams Skatiet 4. attélu 1. lappusé un Skatiet 3a. attélu 1. lappusé. Neveiciet mérjumus ta,
ka paradits Skatiet 3b vai 3c. attélu 1. lappuseé.

Kad ir sakta méri$ana, atskan skanas signals, un izméritie dati tiek paradtti aug$éja displeja vienlaikus
ar krasainas gaismas indikaciju zem instrumenta uzgala. Skatiet 4. attélu 1. lappusé. Iznemiet
instrumentu no mutes, lai skaidri nolasitu ISQ vértibu un krasu indikaciju. lzméritas ISQ vérfibas dazas
sekundes tiek raditas augséja displeja un péc tam parslédzas, lai noraditu, ka instruments ir gatavs
merisanai mezodistala virziena. Skatiet 5. attélu 1. lappusé.

Nemiet véra! Nenovietojiet instrumentu atpakal mute, kamér displejs neparsledzas uz nakamo
virzienu

o

Atkartojiet 4. darbibu, lai veiktu mérjumus mezodistala virziena, Skatiet 6. attélu 1. lappusé; pec
tam seciba sakas no jauna, un ierice instrument ir atkal gatava meriganai BL (bukali lingvala) virziena.”
Skatiet 6. attélu 1. lappusé.

o

Izmantojot Osstell Key ar datoru vai tiesi ar planetdatoru, izméritas vértibas tiek automatiski, bezvadu
rezima parsufitas uz “OsstellConnect pacientu ierakstu sadalu. OsstellConnect izveido krasu kodu
diagrammu, kura uzstadisanas mérijumi un apsekosanas apmeklgjumi veido tendences likni; skatiet
6. attélu 1. lappusé. Tadéjadi laika gaita ir iespéjams viegli noteikt implanta stabilitati, pienemot
pamatotus lemumus nakamam arstésanas darbibam.

* Tikai pirmo reizi: izveidojiet OsstellConnect kontu un registrgjiet instrumentu vietné
osstellconnect.com/login

N

Kad ir veikti mérijumi abos virzienos, nonemiet SmartPeg, izmantojot SmartPeg balstu.

@©

Instruments automatiski izsleédzas péc 60 sekundém, ja nekada kusfiba netiek konstatéta.

12) Mérisana uz abatmenta

Mérot atbalsta imeni, ISQ vériibas nebis vienadas ar tam, kas iegiitas, mérot implanta fimen. Sis vértibas
lielakaja dala gadjumu bls mazakas. To nosaka kopéjais atbalsta garumus, turklat SmartPeg nedaudz
atskirsies (bls garaks) atkariba no izmantota atbalsta augstuma. Lai to kompensétu, atbalstam ir izmanto-
jami vairaku veidu SmartPeg. Visus pieejamos SmartPeg varat atrast vietné
osstell.com/smartpegguide.

Ta ka atbalstu augstums un lenkis atskiras, ISQ joprojam var nebut vienads ar ISQ implanta limeni.

Tadeé] ieteicams veikt ISQ mérijumu implanta limeni (izmantojot implantam attiecigu SmartPeg) implanta
lietoSanas laika un péc tam to salidzinat ar atbalsta ISQ vérfibu (izmantojot attiecigu SmartPeg, kas
piemerots §im atbalstam), lai to savukart salidzinatu ISQ atbalsta imen.

P&c tam ISQ atbalsta imeni var izmantot ka relafivu ISQ vértibu implanta stabilitates noteik§anai
arstésanas perioda.

13) Rezultata interpretésana

Implanta stabilitate

Dazados virzienos implantam ir atskiriga stabilitate. Implanta stabilitate ir atkariga no apkartgjo kaulu kon-
figuracijas. Biezi vien ir kads virziens, kur stabilitate ir viszemaka, un virziens, kur stabilitate ir visaugstaka,
un Sie divi virzieni visbiezak ir savstarpéji perpendikulari.

Lai atrastu viszemako stabilitati (mazako ISQ veértibu), ieteicams mérit no diviem dazadiem virzieniem.
Viszemaka stabilitate vairuma gadijumu ir konstatéjama bukali lingvala virziena. Visaugstaka stabilitate
vairuma gadijumu ir konstatéjama mezodistala virziena.
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I1SQ veértiba

Pienemot, ka implantam ir piekluve, ISQ mérjumi javeic implanta ievietoSanas laika un pirms implanta
ievietodanas vai abatmenta pievienoSanas. Péc katra mérjuma ISQ veértibas tiek izmantotas ka bazlinija
nakamajam veicamajam mérijumam. ISQ vértibas izmainas atspogulo implanta stabilitates izmainas.
Parasti ISQ veértibu pieaugums no viena mérijuma veiksanas laika lidz nakamajam norada virzibu uz lielaku
implanta stabilitati, savukart ISQ vértibu samazinadanas norada uz stabilitates zudumu un, iespéjams, uz
implanta bojajumu. Stabila ISQ vertiba noraditu, ka stabilitate nemainas. Skatiet pédéjo lappusi $aja

LI bukleta.

1SQ vertibas nav saisfitas ar citam mobilitates mérjumu metodam.
Nemiet véra! Galigie lEmumi par implanta pielieto$anu ir arsta atbildiba.

14) Datu savienojums ar OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) ir tieSsaistes pakalpojums datu parsutisanai, glabasanai,
paradi$anai un parskatianai. Jus varat izveidot instrumenta savienojumu ar OsstellConnect, izmantojot
Osstell Key.

Lai izmantotu datu savienojumu ar OsstellConnect, vispirms jaregistré instruments. Sérijas numurs ir

atrodams instrumenta aizmuguré. Lai sanemtu palidzibu par registraciju un datu savienojumu ar Osstell-
Connect, ltdzu, apmekigjiet: osstell, PP

15) Tingana un tehniska apkope

Pirms katras litoSanas reizes samitriniet marli vai mikstu draninu ar ieteicamo (skatit sarakstu) virsmas
finsanas lidzekli un noslaukiet visu instrumentu.

Nemiet véra! Neapstradajiet So instrumentu ar autoklavu.

Regulari parbaudiet instrumenta uzgala virsmu un visu virsmu, lai konstatétu iespéjamas plaisas un
atlikumus.
leteicamie tiriSanas lidzekli
* |zopropilspirts 70%
* Maz putojoss, neitrals pH, tadi fermentafivi mazgasanas lidzek|i ka:
* BePro dezinfekcijas salvetes, REF 19500102, www.wh.com (var pasutit no W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol
Neizmantojiet
* Tinsanas/dezinfekcijas idzekli uz skabes vai * Acetons vai tifi$anas lidzekli uz ogludenrazu
fenola bazes bazes

Jebkura veida stipri sarmaini mazgasanas
lidzekli, tostarp rokas ziepes un trauku ziepes

MEK (metiletilketons)
* Birex
Gluteraldehids

Balinosie firisanas lidzek|i

Tirisanas fidzekli uz Gdenraza peroksida bazes

Tinsanas lidzekli uz Cetraizvietota amonija
hlorida saju bazes

Abrazivi finsanas fidzekli

Sim instrumentam nav nepiecie$ama regulara tehniska apkope. Lai sanemtu turpmakus noradijumus
instrumenta nepareizas darbibas gadijuma, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi vai izplatitaju.

SmartPeg Piegadati sterili. Elementi SmartPeg ir vienreizlietojami, un tos drikst izmantot
tikai vienam vai vairakiem mérjumiem viena arstésanas sesija tikai vienam
pacientam (lai izvairitos no savstarpgjas piesamosanas).

TestPeg Netiek lietots mutes dobuma, nav nepiecieSama sterilizacija.

SmartPeg balsts ir jatira un jasterilizé pirms katras lietoSanas reizes saskana ar turpmak sniegtajiem
noradijumiem.

SmartPeg balsts: jaapstrada autoklava saskana ar ieteicamo 1as metodi, kura apstiprinata
atbilstosi sterilitates nodrosinasanas fimenim (SAL) saskana ar ISO 17665-1 un ISO 17664. SmartPeg
balsts ir jaievieto sterilizésanas procesam piemérota iepakojuma.

SterilizéSanas metode ledarbibas ] laiks
Priekvakuums 132 °C (270 °F) 4 min
Priek§vakuums 184 °C (273 °F) 3 min
Smagumspéks 134 °C (273 °F) 10 min

Bridinajums: neparsniegt 135 °C (275 °F). Zavesanas laiks: 30 mindtes

Rupigi parbaudiet SmartPeg balstu, vai tas nav bojats vai nodilis. Ar rokam nomazgajiet SmartPeg
balstu, izmantojot neitralu instrumentu mazgasanas lidzekli. Noskalojiet un noZavéjiet; rupigi parbaudi-
et SmartPeg balstu, vai tas nav bojats vai nodilis. Sterilizéjiet SmartPeg balstu saskana ar autoklava
razotaja noradijumiem. Nemazgajiet trauku mazgajama masina. Sterilus izstradajumus uzglabajiet
sausa vieta, kur nav puteklu.

16) Tehniska informacija

Tehniskais apraksts

Sim instrumentam ir CE Zime saskana ar MDR 2017/745 Eiropa (I klase, ar iek3&ju barodanu, BF tipa
saskares dalas). Nav AP vai APG iekarta, nav aizsargata pret tidens iekuvi).

Instruments atbilst attiecigo standarta IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 dalu prasibam.
Izmantotie simboli, ciktal tas iespé&jams, atbilst Eiropas standartam EN 60601-1 un ISO 15223.
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Piezimes par elektromagnétisko saderibu (EMS)

Mediciniskas elektroiekartas ir paklautas ipasiem piesardzibas pasakumiem attieciba uz EMS, un tas ir
jaekspluaté saskana ar turpmak noraditajam EMS piezimém.

Razotajs garanté $is ierices atbilstibu EMS prasibam tikai tad, ja to lieto ar originaliem piederumiem un
rezerves dajam. Citu piederumu/ rezerves dalu izmanto$ana var palielinat elektromagnétisko traucgjumu
emisiju vai samazinat noturibu pret elektromagnétiskajiem traucéjumiem.

Pasreizéjo EMS razotdja deklaraciju var atrast misu fimekla vietné osstell.com/osstell-beacon; ritiniet
uz leju lidz EMS DEKLARACIJAS lejupielades pogai.

Varat to iegit arf tie$i no vietéja tirdzniecibas parstavia vai izplatitaja.

Instrumenta ir RF modulis. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF sakari

Instrumenta ir iebvéts RF nelielas energijas modulis sakariem ar datoru/klépjdatoru, izmantojot Osstell
Key. Lai izveidotu savienojumu ar instrumentu, Osstell Key jabat 6 metru radiusa, atklata vieta. Dati tiek
parraiditi $ifréti, lietojot AES-128.

Kad Osstell Key izveido savienojumu ar instrumentu, aug$gja instrumenta displeja tiks paradita savieno-
juma simbola animacija (@) Kad savienojums sekmigi izveidots, animacija tiks apturéta un simbols bis
pilniba redzams. Plasaku informaciju par instrumenta lieto$anu, izmantojot RF savienojumu, skatiet $ada
vietna: osstell tell-b

Akumulatora uzlade
Instrumenta ir atkartoti uzladéjams litija jonu akumulators.

Instruments jauzlade, izmantojot Osstell A-C tipa USB kabeli, pievienojot to tiesi standarta USB 2.0 vai
3.0 5 voltu USB A tipa portam. Akumulatora statuss un uzlades limenis ir noradits apakséja displeja ar
4 fimenu akumulatora simbolu: 100 % (pilna uzlade), 75 %, 50 % un mazak neka 25 %. Ja limenis ir
zemaks par 10 %, akumulatora simbols instrumenta mainas, noradot, ka instruments jauzlade.

Nemiet vera! Sis instruments, kad tas pievienots ladétajam, ir mediciniska elektrosistéma. Lai ievérotu
drosibas noteikumus, ladétajam jaatbilst attiecigajiem EN/IEC drosibas standartiem, pieméram, IEC
60950-1, IEC 62368-1 vai IEC 60335-2-29.

Nemiet véra! Uzlades laika nav iespéjams veikt ISQ mérjumu.

TransportéSanas reZims

Transporté$anas rezimu var izmantot, pieméram, parvietojoties uz dazadam vietam arpus kiinikas,
tadgjadi biezi izkustinot instrumentu, to ieslédzot biezak neka parastas lietosanas gadijuma, $adi atrak
iztuksojot akumulatoru.

TransportéSanas rezims tiek aktivizéts, pievienojot Osstell A-C tipa USB kabeli (ja tas ir pievienots USB
portam), un nonemot to 5 sekunzu laika, ka paradits atpakalskaifisanas seciba apaksgja displeja. Abi
displeji k|tst tumsi, un instruments vairs neaktivizéjas kustibas ietekmé.

Ja Osstell A-C tipa USB kabelis 0 5 sekunzu laika netiek nonemts, instruments pariet uzlades rezima.
Lai izslegtu transportésanas rezimu, vélreiz pievienojiet kabeli, ka aprakstits 7. sadala.

Precizitate

Instrumentam ir ISQ precizitate/izSkirtspéja ISQ +/- 1. Kad SmartPeg ir pievienots implantam, ISQ vertiba

var atkirties lidz 2 SQ atkariba no SmartPeg darba dalas griezes momenta.

Barosana, svars un izmeérs

Litija jonu akumulators 3,7VDC

Uzlade Izmantojiet tikai USB kabeli, tips A-C, savienotu ar standarta USB
2.0 vai 3.0 (A tips) portu (maks. 5,2 VDC).

Instrumenta izméri 210 x 35 x 25 mm
lepakojuma izméri 272 x 140 x 75 mm
Instrumenta svars 0,07 kg

Bruto svars 0,85 kg

Vides apstakli transportésanas laika

Temperatura no -40 °C lidz +70 °C

Relativais mitrums no 10 % lidz 95 %

Spiediens no 500 hPa fidz 1060 hPa
Vides apstakli lietos un labasanas laika

Temperatira no +10 °C lidz +35 °C

Relativais mitrums no 30 % fidz 75 %

Spiediens no 700 hPa lidz 1060 hPa

IP klase IP20
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17) Traucgjummeklesana

Nav mérijuma vai neparedzéeta vértiba

Atkartoti lietots SmartPeg

Elementi SmartPeg ir vienreizlietojami, un tos drikst izmantot tikai vienam vai vairakiem mérjumiem viena
arstésanas sesija tikai vienam pacientam. Atkartota izmantosana var izraisit viltus radijumus SmartPeg
miksto aluminija vitnu nodiluma dé|.

Implantam izvéléts nepareizs SmartPeg tips
Skatiet SmartPeg uzzinu sarakstu vietné osstell.com/smartpegguide

Kauls vai mikstie audi starp SmartPeg un implantu
Pirms SmartPeg pievienosanas noteikti notiriet implanta protézes savienojumu.

Elektromagnétiskie traucéjumi (ﬂ)
Aizvaciet elektromagnetisko traucéjumu avotu.

Instrumenta uzgalis tiek turéts parak talu no SmartPeg
Parasti pietiek, ja instrumenta uzgalis ir 2-4 mm attaluma no SmartPeg, bet dazos gadijumos tas ir jatur
1 mm attaluma.

Instruments neuztver SmartPeg, tapéc neveic mérijjumus

Iznemiet instrumentu no mutes un péc tam atkal ievietojiet muté. Paméginiet mérit aptuveni 45° lenki
attieciba pret SmartPeg augsdalu, ka noradits augséja displeja.

Pievienojot USB kabeli, instruments netiek uzladéts

Izmantots nepareizs USB kabelis

Izmantojiet tikai Osstell A-C tipa USB kabeli, savienotu ar standarta USB 2.0 vai 3.0 (A tips) portu (maks.
5,2 VDC)

Instruments nesak darboties

Neuzladéts akumulators
Uzladgjiet instrumentu.

Instruments ir transportésanas rezima

Informaciju par to, ka deaktivizét transportésanas rezimu, skatiet. 7. sadala.

Instruments ieslédzas ar 9—

Pastests nesekmigs

Lai sanemtu turpmakus noradijumus, sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi vai izplatitaju.
leslédzoties, instruments nerada sarkanu-dzeltenu-zalu krasu
Uzsakot darbibu, instruments mirgo ar sarkanu-dzeltenu-zalu gaismu, veicot krasu indikacijas funkcion-
alitates testu. Ja kada no krasam netiek paradita, instrumentu nedrikst lietot. Lai sanemtu turpmakus
noradijumus, sazinieties ar vietejo tirdzniecibas parstavi vai izplafitaju.

Grati izmérit precizi ieteiktaja virziena

Nav vietas, pieméram, blakus eso$a zoba dél

M&giniet mérit nedaudz atskiriga lenk.

Grutibas ar SmartPeg piestiprinasanu

Nepareizs SmartPeg
Parliecinieties, vai SmartPeg ir saderigs ar implantu sistému. Skatit osstell.com/smartpegguide

18) Pakalpojumi un atbalsts

Lai sanemtu turpmakus noradijumus instrumenta nepareizas darbibas gadijuma, sazinieties ar vietgjo
tirdzniecibas parstavi vai izplafitaju.

19) Atkritumi un likvidesana

Instruments japarstrada ka elektroaprikojums. Elementi SmartPeg ir japarstrada ka metals. Ja vien
iespgjams, akumulators ir jalikvide izladéta stavok, lai izvairfitos no karstuma rasanas nejauda issléguma
rezultata.

levérojiet vietgjos un valsti noteiktos likumus, direkfivas, standartus un likvidésanas vadiinijas.

* Elektrisko iekartu atkritumi
* Piederumi un rezerves dalas
* lepakojums
—
Li-ion
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1) lvadas

Naudotojo kvalifikacija

Sis medicinos prietaisas skirtas naudoti kvalifikuotiems odontologams, gydytojams, chirurgams arba
atsakingo gydytojo paskirtiems specialistams.

Naudotojo atsakomybé
Prie$ pradédami naudoti § prietaisa, perskaitykite visg naudojimo instrukcija.

Laikykités jspéjimy ir atsargumo priemoniy.

Apie bet kokj rimta incidenta, susijusj su medicinos prietaisu, reikia pranesti gamintojui ir kompetentingai
institucijai!

Gamintojo atsakomybé

Gamintojas gali prisiimti atsakomybe uz medicinos prietaiso sauga, patikimuma ir veikima tik tada, kai
uztikrinamas $iy instrukcijy laikymasis:

* Medicinos prietaisas turi buti naudojamas laikantis $ios naudojimo instrukcijos.

* Pakeitimus ar remontg gali atlikti tik gamintojas.

* Be jgaliojimo atidarius prietaisg, panaikinamos visos garantinés ir bet kokios kitos pretenzijos.

Dél neteiséto prietaiso iSmontavimo, modifikavimo ar remonto ir 8ios naudojimo instrukcijos nesilaiky-
mo, taip pat dél netinkamo naudojimo panaikinama garantija ir gamintojas atleidZiamas nuo visy kity
pretenziju.

]
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) Ispéjimai ir atsargumo priemonés

éjimai
Prie$ naudodami prietaisa perskaitykite visas instrukcijas.

Prietaisas skleidzia kintamajj magnetinj lauka, kuris gali kelti trikdZius Sirdies stimuliatoriams! Laiky-

kite prietaisg atokiau nuo implantuoty elektroniniy prietaisy. Nedékite prietaiso ant paciento kano.

Kai prietaisas naudojamas pacientams, jj reikia uzdengti permatoma apsaugine mova. Rekomendu-
ojamas movas Zr. 11 skyriuje, o informacijg apie rekomenduojama valyma ir priezidirg zr. 15 skyriuje.

Valydami prietaisg naudokite tik rekomenduojamus valymo skyscius, iSvardytus 15 skyriuje. Kiti
valymo skysciai gali negriztamai sugadinti prietaiso korpusa.

Nedékite prietaiso j autoklava.
wSmartPeg* laikiklj pries naudojima reikia sterilizuoti.

Paleidimo metu prietaisas mirksés raudonai-geltonai-Zaliai, kad bty atlikta spalvy indikatoriaus

veikimo patikra. Jei kuri nors spalva arba visos spalvos nerodomos, prietaiso naudoti negalima. Dél

tolesniy instrukcijy kreipkités j vietos pardavimo atstova arba platintoja.

Visada atlikite matavima dviem kryptimis — zando-liezuvio ir mezialine-distaline, vadovaudamiesi
prietaiso nurodymais. Tai svarbu siekiant nustatyti maziausia implanto stabiluma.

»SmartPegs* yra vienkartinio naudojimo ir turéty bati naudojami tik vienam ar keliems matavimams

vieno gydymo seanso metu, tik vienam pacientui (kad baty iSvengta kryZminio uzterimo).

Naudojant pakartotinai, dél minksto aliuminio ,SmartPeg” sriegiy nusidévéjimo gali atsirasti klaidingy

rodmeny. Nenaudokite, jei gaminio sterilumo apsauginé sistema arba jos pakuoté pazeista.

Saugokite prietaisa nuo labai aukstos temperatlros, pvz., nepalikite jo ant automobilio prietaisy
skydelio Siltg sauléta diena.

Prietaisas néra apsaugotas nuo skysciy, pvz., vandens patekimo j USB jungtj (klasifikuojama pagal

1P20).
Jkraunant naudojami maitinimo Saltiniai arba USB kabelis turi bati nepasiekiami pacientui.

Prietaisa visada jkraukite pateiktu ,Osstell* USB kabeliu, tiesiogiai prijungtu prie 5 volty A tipo USB

prievado. Niekada nenaudokite skirstytuvo kabeliy, nes jie gali negriztamai pazeisti prietaisa.

Atsargumo priemonés
Siekiant isvengti trikdziy dél saveikos kita jranga, prietaiso negalima laikyti arti elektroniniy prietaisy.

A Nenaudokite prietaiso, jei yra sprogiy ar degiy medziagy.

A Informacijos apie patvirtintus ir suderinamus priedus rasite 4, 5 ir 10 skyriuose.

3) Numatytoji paskirtis

Prietaisas yra skirtas naudoti kaip danty implanty stabilumo analizatorius.

4) Naudojimo nurodymai

Prietaisas yra skirtas burnos ertmés ir zandikaulio bei veido srities implanty stabilumui matuoti

Salygos

Chirurginiu bdu jdéti implantai arba atramos, prie kuriy yra vietos pritvirtinti suderinama ,,SmartPeg*.

Naudojimo priezastys

Prietaisas gali suteikti svarbios informacijos vertinant implanto stabiluma ir gali biti naudojamas vykdant
bendrg gydymo vertinimo programa. Galutinius sprendimus dél gydymo implantais priima gydytojas.

Kontraindikacijos

Prietaisg draudziama naudoti implanty sistemose, prie kuriy dél mechaninio nesuderinamumo negalima
pritvirtinti ,SmartPeg”. Daugiau informacijos apie ,SmartPegs* rasite 10 skyriuje. Prietaisg draudziama
naudoti kartu su gamintojo nepatvirtintais kaiciais. Prietaisg draudziama naudoti ten, kur ,SmartPeg”

negalima pritvirtinti dél vietos stokos arba kur jis kliudo kitas dirbtines ar anatomines strukttras.
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5) Aprasymas

Prietaisas yra rankinis prietaisas, kuriame naudojamas neinvazinis rezonansiniy dazniy analizés metodas.
Sistemoje naudojamas ,SmartPeg’, integruotu varztu pritvirtinamas prie danty implanto ar atramos.
~SmartPeg" suzadinamas magnetiniu impulsu i$ prietaiso galiuko.

Rezonanso daznis, kuris yra implanto stabilumo rodiklis, apskaiciuojamas pagal atsako signalg. Rezultatai
rodomi prietaiso ekrane kaip implanto stabilumo koeficientas (ISQ). ISQ skalé yra nuo 1 iki 99. Tai yra im-
planto stabilumo rodiklis, nustatomas pagal rezonansinio daznio verte, gautg i§ ,SmartPeg*. Kuo didesnis
skaicius, tuo didesnis stabilumas. Prietaiso programing jranga galima atnauijinti naudojant ,Osstell“ A-C
tipo USB kabelj.

Jusy sistema sudaro Sie elementai

(‘D Instrumentas @ USB kabelj, tipo A-C @ SmartPeg Mount
(@) TestPeg (B) Osstell Key () Naudojimo instrukciia
@) Quick Guide

Taikomosios dalys: prietaiso galiukas ir plonoji korpuso dalis

@ ® ® ® @
& | .|. Il
. () e

j

6)

w

augos simboliai

Perspéjimas

Vadovaukités naudojimo instrukcija

2Zr. naudojimo instrukcijg

Zr. 2 skyriy) |spéjimai ir atsargumo priemones

BF tipo pritaikomoji dalis

Gamintojas

Pagaminimo $alis ir data

il N ]

<
2
2
<
=
I
S

Serijos numeris

Neismeskite kartu su buitinémis atliekomis. Licio jony baterija.

15 g]

5
E

CE Zenklas

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeriu

Nejonizuojandioji elektromagnetiné spinduliuoté

SIRMIM
S|QM|M

Nesterilizuojamas

Sterilizuojamas iki 135 laipsniy Celsijaus

Temperattros apribojimas

Drégmes apribojimas
=

Atmosferos slégio apribojimas

IP20 Apsaugotas nuo 12,5 mm @ ir didesniy kiety svetimkaniy. Néra apsaugos nuo
vandens.

Naudoti iki:

Partijos / serijos kodas
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Sterilizuota apsvitinant

Skirta tik JAV rinkai: Naudoti tik skyrus gydytojui. Pagal JAV federalin jstatyma §j
prietaisg leidziama parduoti tik licencijuotam specialistui arba uzsakius jo vardu.

o
B
=

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Medicinos prietaisas

Produkto informacijos ,DataMatrix Code* kodas su UDI (,Unique Device Identification”)
identifikatoriumi

Nenaudokite, jei pakuoté pazeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcija

GlE =

Laikyti sausai

Saugoti nuo saulés Sviesos

Vienguba sterili apsauginé sistema su apsaugine pakuote iSoréje

Atitikties teisés aktams Zenklas (RCM) rodo, kad jrenginys atitinka Australijos ir Naujosi-
os Zelandijos elektros saugos, EMS, EMP ir telekomunikacijy teisés akty reikalavimus.

O Vienguba sterili apsauginé sistema

C §j elektroninj gaminj patvirtino Federaliné rysiy komisija (FCC) — JAV FCC ID: QOQ-
GM220P ir Inovacijy, mokslo bei ekonominés plétros (ISED) komisija - Kanados
1C:5123A-GM220P

Siame gaminyje yra modulis su ,Anatel* patvirtinimo kodu

ANATEL
INMETRO - Brazilijos nacionalinio metrologijos, standarty ir pramonés kokybés
instituto Zenklas
Seguranga
IEX |Ex - $is Zenklas rodo, kad gaminys atitinka Brazilijos standartus

7) Prie$ pradédami
Prietaisas i§ gamyklos pristatomas ,transportavimo® rezimu, kai jmontuotas judesio jutiklis yra i§jungtas.

Norédami i§jungti transportavimo rezima ir pradéti jkrovima, prijunkite mazaja ,Osstell* A-C tipo USB ka-
belio jungtj prie prietaiso plataus galo. DidZiaja USB jungtj prijunkite prie stalinio kompiuterio, nesiojamojo
kompiuterio arba jkroviklio A tipo USB prievado.

Prietaisas jsijungs ir pereis j jkrovimo rezima. |kraukite prietaisg bent 1 valandas arba tol, kol prietaisas
parodys, kad baterija visiskai jkrauta.

Pastabal! |krovimo metu nejmanoma atlikti ISQ matavimo.

8) Prietaiso veikimas

Prietaisas jjungiamas jmontuotu judesio jutikliu. Kai tik judesio jutiklis aptinka judesj, prietaisas jsijungia,
pradeda mirkséti raudona-geltona-Zalia spalva, apatiniame ekrane trumpai parodo baterijos blseng ir yra
pasirenges matuoti BL (Zando-liezuvio) kryptimi, kuri rodoma virsutiniame ekrane.

Prietaisas prades matuoti (tai parodo garsinis signalas), kai $alia bus ,SmartPeg" arba ,TestPeg", dél jame
jmontuoto magnetinio detektoriaus, kuris aptinka magneta, esantj ,SmartPeg* arba , TestPeg" virsuje.
Measured data will be shown in the upper display combined with a colored light indication below the
instrument tip.

Raudona, geltong ir Zalig indikatoriy galima naudoti tik kaip vaizding priemone, rodancia, kurioje diapazo-
no dalyje yra iSmatuotosios ISQ vertés: raudona rodo apating, geltona - viduring, o Zalia - viruting ISQ
skalés dalj. Jei 60 sekundziy neatliekama jokiy judesiy, prietaisas isijungia automatiskai.

9) ,TestPeg”

,Osstell TestPeg” galima naudoti bandymams ir mokymuisi naudotis sistema. Padékite ,Osstell TestPeg*
ant stalo arba laikykite rankoje.Suaktyvinkite prietaisa ji judindami ir laikykite prietaiso galiuka mazdaug
2-4 mm atstumu nuo , TestPeg" virSaus. Prietaisas turéty pradéti matuoti ir pateikti 55 +/- 2 ISQ verte.

10) ,SmartPeg”

~SmartPeg” galima jsigyti su skirtingomis jung€iy geometrijomis, kad tikty visiems pagrindiniams rinkoje
esantiems implantams. Visus galimus jsigyti ,.SmartPegs* galite rasti svetainéje
osstell.com/smartpegguide.

»~SmartPegs" yra vienkartinio naudojimo ir turéty bati naudojami tik vienam ar keliems matavimams vieno
gydymo seanso metu, tik vienam pacientui (kad bty iSvengta kryzminio uzterimo). Naudojant pakartoti-
nai, dél minksto aliuminio ,SmartPeg” sriegiy nusidévéjimo gali atsirasti klaidingy rodmeny.

11) Kaip iSmatuoti

Prie$ naudodami prietaisg pacientui, ant jo uzmaukite apsauging mova. Apsauginé mova padeda
i8vengti kryzminio uzter$imo ir neleidzia danty kompozitinei medziagai prilipti prie prietaiso galiuko ir
korpuso pavirsiaus, taip pat padeda iSvengti valymo tirpaly sukeliamo prietaiso spalvos pakitimo ir bikles
pablogéjimo.
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Pastaba

* Apsauginés movos skirtos naudoti tik vienam pacientui.

Panaudotas apsaugines movas po kiekvieno paciento iSmeskite kaip standartines atliekas.

Nepalikite apsauginiy movy ant prietaiso ilgesnj laika.

Rekomenduojamas apsaugines movas zr. toliau.
,Omnia“: Nesterilus apdangalas, gaminio Nr. 30.20600.00,
Sterilus apdangalas, gaminio Nr. 22.Z0600.00. www.om
,TIDIshield”, gaminio Nr.: 21021, gaminio Nr.: 20987. www.
wPremiumPlus“: 123, mazas trumpas 123, mazas

spa.eu
roducts.com

Taip pat Zr. papildomas rekomenduojamas apsaugines movas: osstell. pport-osstell-b

Prietaisa po kiekvieno paciento reikia valyti tinkamomis valymo priemonémis. Zr. 15 skyriy ,Valymas ir
priezidra“.

Pirmasis matavimas turéty biti atliktas jdéjus implanta, kad bty galima nustatyti pradine verte bisimiems
matavimams viso gijimo proceso metu. Prie$ galutinj atkirima atliekamas dar vienas matavimas, leidziant-
is stebéti implanto stabilumo pokycius.

Siekiant rasti maZiausia stabiluma, rekomenduojama matuoti tiek Zando-liezuvio, tiek mezialine-distaline
kryptimi. Todél prietaisas ragina naudotoja matuoti abiem kryptimis
Rekomenduojame susipazinti su iSsamesne informacija (vaizdo jrasais ir trumpaisiais vadovais), kurig

rasite svetainéje osstell. , kad galétuméte naudotis visomis prietaiso
funkcijomis.

. Suaktyvinkite prietaisa jj paimdami. Prietaisas jsijungs ir, parodes baterijos busena, bus pasirenges
matuoti BL (Zando-liezuvio) kryptimi, apie kurig prane$ama virSutiniame ekrane, taip pat nurodomas
optimalus instrumento galiuko kampas ,Smartpeg” atzvilgiu.

[

Uzdékite apsaugine mova ant prietaiso. Zr. 1 pav., 1 psl

@

|dekite implantui atitinkama ,SmartPeg* | ,SmartPeg* laikiklj. Zr. 2 pav., 1 psl. Pritvirtinkite ,SmartPeg*
prie implanto ar atramos, pirstais prisukdami ,SmartPeg* laikiklj mazdaug 4-6 Ncm jéga. Neuzverzkite
per stipriai, kad nepazeistuméte ,SmartPeg“ sriegiy.

IS

. Jkiskite prietaisg j burna ir laikykite prietaiso galiuka arti (2-4 mm) ,SmartPeg*” vir§aus, jo neliesdami.
Laikykite galiuka mazdaug 45° kampu ,SmartPeg“ virSaus atzvilgiu, kaip parodyta virdutiniame ekrane
ir parodyta 4 pav. bei 3a pav., 1 psl. Nematuokite 3b arba 3¢ pav., 1 psl. nurodytais budais.

Pradéjus matuoti, pasigirsta garsinis signalas, o \érqaluoh duomenys rodomi virutiniame ekrane kartu
su spalvine $viesos indikacija po prietaiso galiuku. Zr. 4 pav., 1 psl. IStraukite prietaisa i§ burnos, kad
aiskiai perskaitytuméte I1SQ verte ir spalving indikacija.

ISmatuotos ISQ vertés porg sekundZiy bus rodomos virSutiniame ekrane, o po to prietaisas persijungs
ir rodys, kad pasiruosta matuoti mezialine—distaline kryptimi. Zr. 5 pav., 1 psl.
Pastaba! Nekiskite prietaiso atgal j burng, kol ekranas nepersijungé j matavima kita kryptimi.

o

Pakartokite 4 veiksma, norédami matuoti mezialine—distaline kryptimi, Zr. 6 pav., 1 psl., tada veiksmy
seka pradedama i naujo ir instrumentas vel yra paruotas matuoti BL (zando-liezuvio) kryptimi. Zr.

6 pav., 1 psl.

Kai naudojate ,Osstel Key* su kompiuteriu ar tiesiogiai su plansete, iSmatuotos vertés automatiskai
belaidZiu rysiu persiunciamos j paciento jrasg *,OsstellConnect”. ,OsstellConnect” sugeneruoja
spalvotg grafika, kuriame matavimai i$ jdiegimo ir vélesniy vizity sudaro tendencijy kreive; zr. 6 pav., 1
psl. Tai leidzia paprastai sekti implanto stabiluma bégant laikui ir priimti informuotus sprendimus apie
tolimesnius gydymo veiksmus.

* Pirma karta: susikurkite ,OsstellConnect” paskyra ir uzregistruokite savo prietaisa
osstellconnect.com/login

o

~N

Atlike matavimus abiem kryptimis, nuimkite ,SmartPeg* naudodami ,SmartPeg* laikiklj.

@©

Prietaisas automatiskai i$sijungia po 60 sekundziy, jei neatliekama jokiy judesiy.

12) Kaip matuoti ant atramos

Matuojant atramos lygyje ISQ vertés nebus lygios toms, kurias gausite matuodami implanto lygyje.
Dazniausiai jos bus mazesnés. Taip yra dél to, kad bendrasis atramos ir ,SmartPeg* lygis gali biti Siek tiek
kitoks (ilgesnis), priklausomai nuo naudojamos atramos aukscio. Kad ta kompensuoty, galima rinktis keliy
tipy ,SmartPeg* atramoms. Visus galimus jsigyti ,SmartPegs* galite rasti svetainéje
osstell.com/smartpegguide.

Del skirtingy atramy auks¢iy ar kampy ISQ gali nebti lygus ISQ implanto lygyje. Todél rekomenduojama
atlikti ISQ matavima implanto lygyje (su tam implantui tinkamu ,SmartPeg“) implantavimo metu ir po to
palyginti jj su ISQ verte, gauta matuojant atrama (su tai atramai tinkamu ,SmartPeg*), kad bty galima
palyginti su ISQ atramos lygyje.

ISQ atramos lygyje galima naudoti kaip santyking ISQ verte, kad biity galima sekti implanto stabiluma
gijimo metu.

13) Rezultaty interpretavimas

Implanto stabilumas

Implanto stabilumas skirtingomis kryptimis gali blti nevienodas. Implanto stabilumas priklauso nuo jj
supandio kaulo konfigtiracijos. Daznai biina kryptis, kuria stabilumas yra maziausias, ir kryptis, kuria
stabilumas yra didZiausias, ir $ios dvi kryptys dazniausiai bina statmenos viena kitai.

Norint nustatyti maZiausig stabiluma (maziausia ISQ verte), rekomenduojama matuoti dviem skirtingomis
kryptimis. Dazniausiai maziausias stabilumas bina Zando-liezuvio kryptimi. DidZiausias stabilumas
dazniausiai buna mezialine-distaline kryptimi.

1SQ verté

Jei yra galimybé prieiti prie implanto, ISQ matavimai turéty buti atliekami implanto jdéjimo metu ir prie$
jdedant implanta arba prijungiant atrama. Po kiekvieno matavimo ISQ vertés naudojamos kaip pradinés
vertés kitam matavimui. ISQ vertés pokytis rodo, kad pasikeité implanto stabilumas. Apskritai ISQ
reik8miy didéjimas nuo vieno matavimo laiko iki kito rodo, kad implanto stabilumas didéja, o 1SQ reikSmiy
mazéjimas rodo, kad stabilumas mazéja ir, galbit, implantas jdétas netinkamai. Stabili ISQ verté rodo, kad

stabilumas nepasikeité. Zr. Sio i puslapj.
1SQ vertés nekoreliuojamos su kitais mobilumo matavimo bidais.
! init i deél gydymo i is priima
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14) Duomeny rysys su ,OsstellConnect*

,OsstellConnect* (osstellconnect.com) yra interetiné paslauga, skirta duomenims perduoti, saugoti,
rodyti ir perzitréti. Prietaisa galima prijungti prie ,OsstellConnect” naudojant ,Osstell Key“ rakta.

Prie§ pradédami naudoti duomeny rysj su ,OsstellConnect*, turite uZregistruoti savo prietaisa. Serijos
numerj galima rasti galingje prietaiso dalyje. Pagalbos dél registracijos ir duomeny rysio su ,OsstellCon-
nect* funkcijy ieSkokite svetainéje: osstell.

15) Valymas ir prieZidra

Kaskart prie§ naudodami sudrékinkite marlg arba minksta audinj rekomenduojamu (zr. toliau pateikta
sarada) pavirsiaus valikliu ir nuvalykite visa instrumenta.

Pastaba! Nedékite prietaiso j autoklava.

Reguliariai tikrinkite, ar ant prietaiso galiuko ir viso pavirSiaus néra jtrikimy ir pasaliniy medziagy.

Rekomenduojami valikliai

* |zopropilo alkoholis 70%
* Mazai putojancios, neutralaus pH, fermentinés plovimo priemonés, pvz.,
* ,BePro* dezinfekavimo servetélés, REF 19500102, www.wh.com (jas galima uzsisakyti
,W&H Sterilization”)
* ,Medizime LF*
* Enzol*

* Rugstiniy arba fenolio pagrindu pagaminty
valikliy / dezinfekavimo priemoniy.

Angliavandeniliy arba acetono pagrindu
pagaminty valikliy

MEK (metilo etilo ketono)
,Birex*
Gliutaraldehido

Ketvirtinio amonio chlorido druskos
pagrindu pagaminty valikliy

Stipriy Sarminiy bet kokios rasies plovikliy,
jskaitant ranky muilg ir indy ploviklj

Baliklio pagrindu pagaminty valikliy

Vandenilio peroksido pagrindu pagaminty
valikliy

Abrazyviniy valikliy

Prietaiso nereikia reguliariai prizidréti. Sugedus prietaisui, dél tolesniy nurodymy kreipkités j vietinj
prekybos atstovg arba platintojg.

»SmartPeg“ Pristatomi sterills. ,SmartPegs” yra vienkartinio naudojimo ir turéty bati
naudojami tik vienam ar keliems matavimams vieno gydymo seanso metu,
tik vienam pacientui (kad bity iSvengta kryzminio uzter§imo).

»TestPeg“ Nenaudojamas burnoje, jo nereikia sterilizuoti.

Pries kiekvieng naudojima ,Smartpeg® laikiklj reikia iSvalyti ir sterilizuoti pagal toliau pateiktus nurodymus.

»SmartPeg* laikiklis: Turi biti sterilizuojamas autoklave pagal rekomenduojama sterilizacijos
metoda, patvirtinta pagal sterilumo uztikrinimo lygius (SAL) pagal ISO 17665-1 ir ISO 17664. ,Smart-
Peg* laikiklis turi bati jdétas | sterilizacijos procesui tinkama pakuote.

Sterili Poveiki i Poveikio trukmeé
ISankstinis vakuumas 182 °C (270 °F) 4 min

ISankstinis vakuumas 134 °C (273 °F) 3 min

Gravitacija 134 °C (273 °F) 10 min

Ispéjimas: nevirSykite 135 °C (275 °F). DZitvimo laikas: 30 minuciy

AtidZiai apZilirékite, ar ,Smartpeg* laikiklis nepazeistas ir nenusidévéjes. Rankomis nuplaukite ,Smart-
peg* laikiklj naudodami neutraly prietaisy ploviklj. Nuskalaukite ir nusausinkite; atidziai patikrinkite,

ar ,Smartpeg” laikiklis nepaZeistas ir nenusidévejes. Sterilizuokite ,Smartpeg* laikiklj pagal autoklavo
gamintojo instrukcijas. Neplaukite indaplovéje.

Apsaugokite sterilius prietaisus nuo dulkiy ir laikykite sausai.

16) Techniné informacija

Techninis aprasas

Prietaisas yra pazymétas CE Zenklu pagal MDR 2017/745 Europoje (I klasé, su vidiniu maitinimu, BF tipo
taikomosios dalys. Ne AP ar APG jranga, neapsaugota nuo vandens patekimo).

Prietaisas atitinka taikomas IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 dalis.

Pastabos dél elektror inio suderi imo (EMS)

Medicininei elektros jrangai taikomos ypatingos atsargumo priemoneés, susijusios su EMS, ir ji turi bati
pradéta naudoti pagal toliau pateiktas EMS pastabas:

9

Gamintojas garantuoja, kad prietaisas atitinka EMS reikalavimus tik tada, kai naudojamas su originaliais
priedais ir atsarginémis dalimis. Naudojant kitus priedus / kitas atsargines dalis, gali sustipréti elektromag-
netiniy trikdZiai arba sumazéti atsparumas elektromagnetiniams trikdziams.

Galite rasti naujausia EMS gamintojo deklaracija misy svetainéje adresu osstell.com/osstell-beacon,
slinkite | apacia, kol pamatysite mygtuka atsisiysti EMS deklaracija.

Taip pat galite jg gauti tiesiogiai i$ vietinio prekybos atstovo arba platintojo.
Prietaisas turi RD modulj. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RD rysys

Prietaise yra integruotas RD mazai energijos naudojantis modulis rySiui su kompiuteriu per ,Osstel Key*.
Osstell Key* turi biti 6 m diapazone nuo prietaiso atviroje erdvéje, kad bity galima uzmegzti rysj
Duomenys perduodami uzkoduoti su AES-128.

Kai ,Osstell Key" prisijungia prie prietaiso, prietaiso virSutiniame ekrane pamatysite animuota rysio simbolj
(@) Kai rydys sékmingai uzmezgamas, animacija sustabdoma ir simbolis bus matomas visa laika. Dau-
giau informacijos apie prietaiso naudojima su RD rysiu rasite Cia: osstell, pport-osstell-b
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Baterijos jkrovimas
Prietaisas turi jkraunama ligio jony baterijg.

Prietaisa reikia jkrauti naudojant ,Osstell* A-C tipo USB kabelj, tiesiogiai prijungta prie standartinio USB
2.0 arba 3.0, 5 volty A tipo USB prievado. Baterijos bsena ir jkrovimas rodomi apatiniame ekrane su
baterijos simboliu, kurj sudaro 4 lygiai: 100 % (visiskai jkrautas), 75 %, 50 % ir maZiau nei 25 %. Kai lygis
yra mazesnis nei 10 %, prietaise pasikeis baterijos simbolis, kad jspéty, kad laikas prietaisg jkrauti.
Pastabal Prietaisas, prijungtas prie jkroviklio, yra medicinine elektros sistema. |kroviklis turi atitikti
atitinkamus EN/IEC saugos standartus, pvz., IEC 60950-1, IEC 62368-1 arba IEC 60335-2-29, kad bty
laikomasi saugos taisykliy.

Pastabal Jkrovimo metu nejmanoma atlikti ISQ matavimo.

Transportavimo rezimas

Transportavimo rezima galima naudoti, kai, pvz., vykstate j jvairias vietas uz klinikos riby ir tada daznai
judinate prietaisa, todél prietaisas bus suaktyvinamas dazniau nei jprastai naudojant ir baterija bus
igeikvota greiciau.

Transportavimo reZimas jjungiamas prijungus ,Osstell* A-C tipo USB kabelj (kai jis prijungtas prie USB
prievado) ir jj iStraukus per 5 sekundes, kaip rodo apatiniame ekrane rodoma skaiciavimo seka. Abu
ekranai patamsés ir instrumentas nebesusiaktyvins nuo judesio.

Jei per $ias 5 sekundes ,Osstell* A-C tipo USB kabelis nebus istrauktas, prietaisas persijungs j jkrovimo
rezima.

Norédami igjungti transportavimo rezima, vél prijunkite kabelj, kaip apradyta 7 skyriuje.

Tikslumas

Instrumento ISQ tikslumas ir skiriamoji geba yra +/- 1 1SQ. Kai ,SmartPeg” tvirtinamas prie implanto, ISQ
verté gali skirtis iki 2 1ISQ, priklausomai nuo ,SmartPeg“ sukimo momento.

Galia, svoris ir dydis

Li¢io jony baterija 3,7 VDC

lkrovimas Naudokite tik USB kabelj, A-C tipo, prijungta prie standartinio USB
2.0 arba 3.0 (A tipo) prievado (maks. 5,2 V NS).

Prietaiso dydis 210 x 35 x 26 mm

Pakuotés dydis 272 x 140 x 75 mm
Prietaiso svoris 0,07 kg
Bendrasis svoris 0,85 kg

Aplinkos salygos naudojimo ir sandéliavimo metu

Temperatura -40°C iki +70 °C
Santykiné dréegmeé 10 % iki 95 %
Slégis 500 hPa iki 1060 hPa

Aplinkos salygos naudojimo ir sandéliavimo metu

Temperatira +10°C iki +35 °C
Santykiné drégmé 30 % iki 75 %

Slégis 700 hPa iki 1060 hPa
IP klasé P20

17) Trik¢iy Salinimas

Neatliktas matavimas arba netikéta verté

Pakartotinai naudojamas ,SmartPeg*

w+SmartPegs* yra vienkartinio naudojimo ir turéty bati naudojami tik vienam ar keliems matavimams vieno
gydymo seanso metu, tik vienam pacientui. Naudojant pakartotinai, dél minksto aliuminio ,SmartPeg*
sriegiy nusidévéjimo gali atsirasti klaidingy rodmeny.

Implantui pasirinktas netinkamas »SmartPeg” tipas

Zr. ,SmartPeg” nuorody sarasa, osstell.com/smartpegguide.

Kaulas arba minkstasis audinys tarp ,SmartPeg* ir implanto

Pries pritvirtindami . SmartPeg®, batinai nuvalykite implanto protezing jungtj.

Elektromagnetiniai trikdziai ((H'ﬁ)

Pagalinkite elektromagnetiniy trikdZiy Saltinj

Prietaiso galiukas laikomas per toli nuo ,SmartPeg“

Paprastai uztenka laikyti instrumento galiukg 2-4 mm atstumu nuo ,SmartPeg*, tadiau kai kuriais atvejais
reikia, kad jis bty vos 1 mm atstumu.

Prietaisas neaptinka ,SmartPeg*, todél neatliekamas matavimas

I8imkite prietaisa i§ burnos ir vél jdékite | burng. Stenkités matuoti mazdaug 45° kampu ,SmartPeg”
virSaus at2vilgiu, kaip nurodyta virSutiniame ekrane:.

Prietaisas nejkraunamas, kai prijungtas USB laidas
Naudojamas netinkamas USB kabelis.

Naudokite tik ,Osstell“ A-C tipo USB kabelj, prijungta prie standartinio USB 2.0 arba 3.0 (A tipo) prievado
(maks. 5,2 V NS).
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Prietaisas nejsijungia
Nejkrauta baterija
|kraukite prietaisa.

Prietaisas veikia transportavimo rezimu
Kaip igjungti transportavimo rezima, Zr. 7 skyriuje.

Prietaisui jsijungus rodoma 9—
pavyko atlikti és di: il
Dél tolesniy instrukcijy kreipkités j vietos pardavimo atstova arba platintoja.

Paleidimo metu prietaisas nerodo raudonos-geltonos-zalios spalvos
Paleidimo metu prietaisas mirksés raudonai-geltonai-Zaliai, kad buty atlikta spalvy indikatoriaus veikimo
patikra. Jei kuri nors spalva arba visos spalvos nerodomos, prietaiso naudoti negalima. Dél tolesniy
instrukcijy kreipkités j vietos pardavimo atstovg arba platintoja.

Sunku iSmatuoti tikslia rekomenduojama kryptimi

Néra vietos, pvz., dél gretimy danty

Pabandykite matuoti Siek tiek kitu kampu.

Sunkumai tvirtinant ,,SmartPeg*

Netinkamas ,,SmartPeg* }
Jsitikinkite, kad ,SmartPeg* yra suderinamas su implanto sistema. Zr. osstell.com/smartpegguide

18) Aptarnavimas ir palaikymas

Sugedus prietaisui, dél tolesniy nurodymy kreipkités j vietinj prekybos atstova arba platintojg.

19) Atliekos ir iSmetimas

Prietaisg reikia perdirbti kaip elektros jranga. Jei jmanoma, baterijg reikia iSmesti iSkrovus, kad bity
ivengta Silumos susidarymo dél netycinio trumpojo jungimo.

Laikykités vietos ir Salies jstatymy, direktyvy, standarty ir gairiy dél Salinimo.

* Elektros jrangos atliekos
* Priedai ir atsarginés dalys

* Pakuote

Li-ion
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1) Bevezetés

A felhasznal6 képesitése

. A jelen orvostechnikai eszkoz haszndlata képzett fogaszok, orvosok, sebészek vagy a felelds klinikai orvos
UdVOZOIJUkl altal kinevezett egészségligyi szakemberek szaméra javasolt.

A felhasznal6 felel6sségei
Gratuldlunk Uj Osstell Beacon terméke megvasarlasahoz. N ) ) 9 i ) »
Mielétt hasznalatba venné a miszerét, olvassa végig a teljes hasznalati utasitast! Az eszkbz hasznalata eldtt olvassa végig a teljes hasznalati utasitast.
Tartsa be a figyelmeztetéseket és az dvintézkedéseket.
Minden, az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett stlyos eseményt be kell jelenteni a
gyarténak és az illetékes hatésagnak!
A gyarto feleléssége

A gyért6 csak akkor vonhat6 felel6sségre az orvostechnikai eszkz biztonsagaért, megbizhatosagaért és

teljesitményéért, ha a feltételek megfelelnek az alabbiaknak:
1) Bevezetés ....................... 94 . L ) » . i
* Az orvostechnikai eszkézt a jelen hasznélati utasitasnak megfeleléen kell hasznaini.
2) F‘gyelmeZtEtesek és ovintézkedések .. e 94 * Az orvostechnikai eszkézon modositasokat és javitasokat kizardlag a gyarté végezhet.
3) Javasolt felhaszndlds ....................ccccoc .94 « A miiszer jogosulatian felnyitasa érvényteleniti a garancidlis és egyéb igényeket.
4) Alkalmazasi javallatok...................cccocoo .94 A miszer jogosulatian szétszerelésén, modositasan vagy javitasan és a haszndlati utasitas eléirasainak
valé meg nem felelésen kiviil a nem megfelelé hasznalat is érvényteleniti a garanciat, és mentesiti a
B) Lelrds ..o 9B gyartot minden egyéb igény alol.
6) Biztonsagi szimbdlumok... 95
7) Miel6tt elkezdené amérést.................................96 2) Figyelmeztetések és dvintézkedések
8) A muszer lzemeltetése .. .96 Figyelmeztetések
9) TestPeg ... .96 I\ Onvassa el az sszes utasitést a miszer Gzemeltetése elétt
10) Smar’[Peg_ 9t A miszer valtakozé magneses mez6t bocsét ki, amely esetlegesen zavarhatja a szivritmus-szabaly-
ozok mUikodését! Tartsa tavol a késztiléket az implantdlt elektronikus eszkozoktél! A késziiléket ne
11) Hogyan végezzik el a mérést? .97 helyezze a péciens testére.
12) Hogyan mérjiink meg egy fe\epnmenyt’) o7 Amennyiben péciensen alkalmazza, a miiszert egy éttetsz6 védéidliaval kell lefedni. Lasd a 11. részt
a javasolt védéfoliakra vonatkozdan és a 15. részt a javasolt tisztitasra és karbantartasra vonatkozé
13) Az eredmények értelmezése . .98 informéciskeért.
14) Ada{kapcsdat létesitése az OsstellConnecttel.. .98 A A miszer tisztitasdhoz és karbantartasahoz kizarélag a 15. részben felsorolt, megfelel6 készit-
mények hasznalhatok. Egyéb készitmények hasznalata tartdsan kérosithatja a miszer burkolatat
15) Tisztitas és karbantartas............................. 98 ) .
Ne autoklavozza a miszert.
. 16) MUszaki paraméterek...............ccooooo. 99 A A SmartPeg becsavards-segitét hasznélat eldt sterilzalni kell l
17) Hibaelharitas.....................................................100 I\ Amiszer pirosan-sérgan-zoiden vilog bekapcsoldskor, a szin ijelz6k mikidésvizsgalataval
PSR . Amennyiben egy szin nem jelenik meg, a miszert tilos haszndlni. Tovabbi utasitasokért vegye fel a
18) Szerviz és tamogatads..................occcoo. 100 kapesolatot a helyi értékesitési képviselével vagy forgalmazoval.
19) Hulladékkezelés és artalmatlanitas............................... 100 A Mindig két iranyban végezzen mérést, Bukkolingualis és Meziodisztalis iranyban, a miszer &ltal

vezetve. Ez nagyon fontos az implantatum legkisebb stabilitasanak megallapitasahoz.

A A SmartPeg-ek eldobhatok és egy, illetve egy adott kezelés sordn tobb méréshez hasznélhatok fel,
kizérélag egyetlen pacienshez (a keresztszennyezédés elkeriilésére). Az ismételt Ujrafelhasznélas
a SmartPeg lagy aluminium menetei kopésa és elhasznalodasa miatt hibas mérési eredményeket
adhat. Ne haszndlja, ha a steril csomagolas vagy a termék kills6 csomagolasa sértilt.

A Ne tegye ki a miszert rendkiviil magas hémérsékletnek, pl. ne hagyja gépjarmdive miszerfalan
meleg, napstéses napon.

A mliszer az USB-csatlakozonal (IP20-védettségli) nincs ellatva folyadékbehatolassal (pl. viz)
szembeni védelemmel.

A halézatrdl lizemelS tapegységek és a toltéshez hasznalt USB-kébelek a paciens szamara nem
lehetnek hozzaférhetdk.

A Mindig a szalitasi terjedelem részét képez6 USB-kabel segitségével toltse fel a miszert, kdzvetlendl
egy 5 V-os USB tipusui A nyildsra csatlakoztatva. Kézponti elosztokabelek haszndlata minden
esetben tilos, mivel azok a készUlék tartos sértilését okozhatjak.

Ovintézkedések

Az egyéb berendezések dltal okozott interferencia megakadalyozaséra a miiszert tartsa az elektro-
mos berendezésektd| tavol.

Tliz- és robbandsveszélyes anyagok jelenlétében tilos a miszert hasznalni.
A A jévéhagyott és kompatibilis tartozékokra vonatkozo informéciokért lasd a 4., 5. és 10. részeket.

3) Javasolt felhasznalas

A muszer javasolt felhaszndlasa fogaszati implantatum stabilitds analizatorként.

4) Alkalmazasi javallatok

A mlszer alkalmazasa a széjlregi és a maxillofacidlis régié implantatumok stabilitésanak mérésére javallt.

Feltételek

Sebészileg behelyezett implantatumok és felépitmények, amelyekhez elegendd hely éll rendelkezésre egy
kompatibilis SmartPeg csatlakoztatasahoz.

A hasznalat indokai

A mlszer értékes informaciokat szolgdltathat az implantatum stabilitésara vonatkozéan és a teljes kezelés
értékelés program részeként alkalmazhaté. A végleges implantatumos kezelésrdl valo dontés a klinikai
szakorvos feleléssége.

Ellenjavallatok

A mlszer hasznélata ellenjavallt olyan implantatumrendszerek esetében, amelyekhez a SmartPeg
mechanikai 6sszeférhetetlenség miatt nem illeszthetd. Lasd a 10. részt a SmartPegre vonatkozo részletes
informaciokért. A miszer alkalmazasa ellenjavallt, amennyiben a gyarto éltal jéva nem hagyott Pegekkel
egyUtt hasznaljak. A miiszer hasznédlata ellenjavallt, amennyiben a SmartPeg helyhiany miatt nem csat-
lakoztathatd, vagy ahol nyomast gyakorol més mtivi vagy anatémiai strukttrakra.
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5) Leiras

A miszer egy kézi miszer, amely non-invaziv technikat, a rezonanciafrekvencids analizist alkalmazza.
A rendszer magdban foglalja a SmartPeg egy beépitett csavarral a fogaszati implantatumra vagy
felépitményre csatlakoztatva térténé haszndlatat is. A SmartPeget egy a miszer hegye dltal kibocsatott
mégneses impulzus gerjeszti.

A rezonanciafrekvencia az implantatum stabilitdsanak mértékegysége és a vélaszjel alapjan kerdl
kiszamitasra. Az eredmények a miszeren implantatumstabilitdsi hanyados (Implant Stability Quotient,
rév. 1ISQ) forméjaban jelennek meg. Az ISQ 1-t6l 99-ig van skéldzva. Ez az implantatumstabilitds
mértékegysége és a SmartPeg dltal mért rezononaciafrekvencia alapjan kell kiszamitani. Minél magasabb
az érték, anndl nagyobb az implantatum stabilitdsa. A mlszer hasznélatahoz szilkséges szoftver az
USB-kébel, Type A-C, segitségével frissithetd.

A rendszer a kévetkezé elemeket foglalja magaban

@ Mszer ® USB-kabel, Type A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Osstell Key @ Hasznélati utasitas
@ Quick Guide

Alkalmazott alkatrészek: MUszerhegy és miiszertest vékony része

Oy @ ®©® @ &6 6

@i +a

6) Biztonsagi szimbdlumok

Vigyézat!

Tartsa be a hasznélati utasitast!

Olvassa el a hasznalati utasitast!

Lasd a 2) figyelmeztetések és ovintézkedések részt!

BF tipustl alkalmazott alkatrész

Gyértd

| Je e

Orszag és gyartas idépontja

=
3
2
4
=
<]
S

Sorozatszam (serial number)

Tilos haztartési hulladékkal egy(tt artalmatlanitani. Li-ion akkumulator.

c € CE-jelolés
c € CE-jelolés a kijelolt testilet azonositdszamaval.

(((i’)) Nem-ionizalo elektromagneses sugarzas

42|

9 Nem sterilizalhat6
1??SC Sterilizdlhatd 135 Celsius fokon

-/l/ Hémérséklet hatarérték

% Pératartalom hatérérték

@ Légkori nyomas hatérértékei

12,5 mm-es @ vagy anndl nagyobb atmérdj(i szilard idegentestek elleni védelemmel
|P20 elldtva. Vizbehatolas elleni védelemmel nincs ellatva.

Lejérati idé

Lot/tételszam
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Sugdrzassal sterilizélva.

Csak USA-beli értékesités esetén: Kizardlag rendelvényre torténé haszndlatra. Az
USA szovetségi torvényei az eszkoz értékesitését kizarolag engedéllyel rendelkez6,
praktizalo szakemberek altal vagy azok rendelvényére korlatozza.

Katalégusszam

Nem haszndlhato ujra!

Az tgynevezett Regulatory Compliance Mark (RCM) (megfeleléségi szabdlyozasi jelolés)
az ausztral és Uj-zélandi elektromos biztonségra, elektromagneses 6sszeférhetéségre,
az elektromagneses sugérzasra vonatkozo, valamint a telekommunikécios kévet-
elményeknek valé megfelelést jeloli.

Orvostechnikai eszkdz

DataMatrix Code a termékinformaciokhoz, az UDI (Unique Device Identification)
azonositéval egyitt

Ne haszndlja, ha a csomagoléasa sérlilt, és tekintse meg a haszndlati utasitast

Geymid & purrum stad

Geymid fjarri solarljési

Egyszeri sterilgat-rendszer kiilsé védécsomagolassal

Egyszeri sterilgat-rendszer

Az igynevezett Regulatory Compliance Mark (RCM) (megfeleléségi szabalyozasi jeldlés)
az ausztral és Uj-zélandi elektromos biztonségra, elektromagneses Gsszeférhetdségre,
az elektromagneses sugarzasra vonatkozo, valamint a telekommunikacios kévet-
elményeknek valé megfelelést jeloli.

Ez az elektromos berendezés a Szévetségi Hirkdzlési Bizottsag (Federal Communi-
cations Comission; FCC) USA FCC ID: QOQ-GM220P engedélyével és a Kanadai
Innovécids, Tudomanyos és Gazdasagi Fejlesztési kormanyosztély (Innovation,
Science and Economic Development; ISED) Canada IC:5123A-GM220P engedélyével
rendelkezik.

A termék a(z) Anatel jovahagyasi kdddal rendelkezé modult tartalmaz.
ANATEL

INMETRO - A Braziliai Nemzeti Méréstechnikai, Szabvanylgyi és Ipari Min6ségi

Intézmény jelolése
Seguranca

lEx : |Ex — A jel6lés azt jelzi, hogy a termék megfelel a braziliai szabvanyoknak
[Sott]

7) Miel6tt elkezdené a mérést

A muszer a gyarbdl ,szallitasi” tzemmaodban kerdl kiszallita a beépitett rr asérzékeld ki van
kapcsolva.

A szallitasi izemmaod kikapcsolasahoz és a toltés megkezdéséhez, csatlakoztassa az USB-kabel, Type
A-C, kisméret(i USB-csatlakozojat a miiszer szélesebb végére. Csatlakoztassa a nagyméret(i USB-csat-
lakozét egy szamitégép, laptop vagy tolté szabvanyos USB-tipust A nyildsaba.

A muszer bekapcsol és toltési izemmaodba lép. Toltse a miszert legaldbb 1 éran keresztiil, vagy amig a
muszer nem jelzi, hogy teliesen feltdltédott. Tavolitsa el az USB-kabelt, Type A-C.

Megjegyzendd! Nem lehet ISQ mérést végezni toltés kozben

8) A mUszer Uzemeltetése

A mlszert egy beépitett mozgasérzékeld kapcsolja be. Amint a mozgésérzékelé mozgast érzékel, a
muszer bekapcsol, pirosan-sargan-zolden villog, és réviden kijelzi az akkumulator toltottségi szintjét a
kijelz6 also részében, ezt kdvetden felkésziilt a mérésre BL (bukkolingudlis) irdnyban, ami a kijelz6 felsé
részében jelenik meg.

A mszer megkezdi a mérést, amit a beépitett magnesdetektornak kdszénhetéen egy hangjelzés kisér, ha
kozel kerll egy SmartPeghez vagy TestPeghez, mivel a magnesdetektor érzékeli a SmartPeget/TestPeget.
Measured data will be shown in the upper display combined with a colored light indication below the
instrument tip.

A piros, sarga és zold szinjelzések kizérdlag vizudlis segédeszkézok annak meghatdrozésara, hogy a
mért ISQ-értékek milyen tartoményban vannak: a piros szin alacsony tartomanyt, a sérga szin kézepes
tartomanyt, a zold szin pedig magas tartomany jelez az ISQ-skalan. Amennyiben 60 masodpercig nem
mozgatjdk, a miiszer automatikusan kikapcsol.

9) TestPeg

Az Osstell TestPeg a rendszer tesztelésére és a rendszer hasznalatanak elsajatitasara alkalmazhaté. He-
lyezze az Osstell TestPeget az asztalra vagy tartsa a kezében azt. A mlszert megmozgatva kapcsolja be
azt, majd tartsa a muszer hegyét kértilbelll 2-4 mm-re a TestPeg csticsétdl. A miiszernek el kell kezdenie
amérést, és kb. 55 +/- 2 ISQ-értéket kell kijeleznie.
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10) SmartPeg

A SmartPeg kuilonbdzé csatlakozé geometridkkal érhetd el, hogy a kereskedelmi forgalomban lévé
valamennyi fontosabb implantatumhoz illeszkedjék. A kereskedelmi forgalomban lévé SmartPegeket itt
taldlja: osstell.com/smartpegguide.

A SmartPeg-ek eldobhatok és egy, illetve egy adott kezelés soran tébb méréshez hasznalhatok fel,
kizardlag egyetlen paciensnél (a keresztszennyezédés elkertilésére). Az ismételt Ujrafelnasznélas a Smart-
Peg lagy aluminium menetei kopasa és elhasznalddasa miatt hibas mérési eredményeket adhat.

11) Hogyan végezzik el a mérést?

Miel6tt a paciensnél haszndini kezdeng, helyezzen védéfoliat a miszerre. A védéfolia segit megakadaly-
ozni a keresztszennyez6dést és meggatolja, hogy a fogdszati kompozit a miiszer hegyére vagy testére
tapadijon, illetve hogy a tisztité folyadékok elszinezzék és roncsoljak azokat.

Megjegyzendé

Egy véddfolia egy paciensnél és csak egyszer haszndlhato fel.

A hasznélt védéfoliak szokvanyos hulladékként artalmatlanitandék minden egyes paciens utan.

Ne hagyja a védsfoliat hosszabb ideig a miszeren.

Az ajanlott véddfolia tipusokat lasd lentebb.
Omnia: Nem steril fedél, cikkszam: 30.20600.00,
Steril fedél, cikkszam: 22.20600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, cikkszam: 21021, cikksz.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Kismeéret( rovid 123, Kisméret(

Keérjuk, tekintse meg az ajanlott védéfolia tipusokat itt is: osstell.com/support-osstell-beacon

A mlszert megfelelé készitményekkel kell megtisztitani minden paciens utan. Lasd a 15) Tisztitas és
karbantartas részt az alkalmas készitményekeért.

Az els6 mérést az implantatum behelyezésekor kell elvégezni, a gydgyulasi folyamatban a jovébeli
mérésekhez sziikséges kiinduld érték megdllapitdsahoz. A végsé restauralast kévetden egy tovabbi
mérést is el kell végezni, amely segitségével nyomon kévethetd az implantatum stabilitasénak alakuldsa.

Javasolt mindkét, azaz bukkolingudlis és meziodisztalis irdnyban is elvégezni a mérést a legalacsonyabb
stabilités megallapitasahoz. Ezért a miiszer arra kéri a felnasznaldkat, hogy mindkét irdnyba végezzék
el a mérést

Javasoljuk, hogy tanulményozza a részletesebb informaciokat (videok és gyors tmutatok) is, amelyek
az osstell. tell-be weboldalon érhetdk el, hogy a mlszer minden funkcicjat
haszndlni tudja.

1. A miszert kezébe véve kapcsolja be azt. A készllék bekapcsol, majd az akkumulator toltottségi szint
kijelzése utan a miszer készen ll a BL (Bukkolingudlis) irdnyban valé mérésre, amely a felsé kijelzén
jelenik meg a mszer hegyének a Smartpeggel bezart optimalis szégével egyitt.

N

Helyezze a véddfoliat a miszerre. Lésd: 1. dbra, 1. oldal.

@

Helyezze az implantatumnak megfelel6 SmartPeget a SmartPeg Mountba. A SmartPeg magneses, a
SmartPeg becsavaras-segité megtartja a SmartPeget. Lasd: 2. abra, 1. oldal. dbra Csatlakoztassa
a SmartPeget az implantatumra vagy a felépitményre oly moédon, hogy a SmartPeg becsavaras-
segitét ujjai segitségével 4-6 Ncm er6t kifejtve becsavarozza. Ne feszitse tul, mert azzal a SmartPeg
meneteinek sériilését okozhatja.

»

Helyezze a miszert a széjba és tartsa a miiszer hegyét kozel (2-4 mm-re) a SmartPeg tetejéhez
anélkill, hogy hozzééme. Tartsa a hegyet kb. 45°-0s szbgben a SmartPeg teteje irdnyaban a kijelzé
felsé részében megjelend lasd: 4. abra, 1. oldal. és lasd: 3a. dbra, 1. oldad. Ne végezzen mérést a
lasd: 3b és lasd: fig 3c. abra, 1. oldal, dbrakon szereplé modszerekkel.

Egy hangjelzés jelzi, hogy a mérés kezdetét vette, a mért adatok a kijelzé fels6 részében jelennek meg
amlszer hegye alatt enyhe szines fényjelzés kiséretében. Lasd: 4. abra, 1. oldal. Vegye ki a miszert
a paciens szajabol, hogy pontosan leolvashassa az ISQ-értéket és a szinjelzést.

A mért ISQ-értékek a kijelz6 fels6 részében jelennek meg néhany masodpercen keresztill, majd a
kijelz6 a mérésre Meziodisztalis iranyban felkész(ilt dllapotra valt. Lasd: 5. abra, 1. oldal.
Megjegyzendd! Ne helyezze vissza a mliszert a paciens szajaba, amig a kijelz6 a kovetkezé iranyra
nem valt

o

. A meziodisztdlis iranyban valé méréshez ismételje meg a 4. Iépést, lasd: 5. abra, 1. oldal,
ezt kdvetéen a mérési sorozat eldlrél kezdddik és az instrument Ujra felkésziilt a mérésre BL
(Bukkolingudlis) iranyban valé méréshez. Lasd: 6. abra, 1. oldal.

o

Ha az Osstell Key-t szamitégéppel vagy kozvetlendl tablagéppel haszndlja, a mért értékeket a miszer
automatikusan és vezeték nélkul tovabbitja az *OsstellConnect eszkdzben Iévé paciensnyilvantartasba.
Az OstellConnect egy szinskalaval ellatott grafikont hoz létre, amelyen a kezdeti és az azt kovetd
mérésekbdl trendet abrézol; lasd 6. abra, 1. oldal. Ezaltal az id6 elérehaladtaval kénnyedén nyomon
kovethetd az implantatum stabilitésa, igy megalapozott dontések hozhatok a kezelés kévetkezd
Iépéseinek tekintetében.

* Els6 hasznalatkor: hozzon Iétre egy OsstellConnect-fiokot, és regisztrélja a miiszerét itt:
osstellconnect.com/logi

~N

Ha mindkét irdnyban elvégezte a méréseket, tavolitsa el a SmartPeget a SmartPeg becsavaras-
segitével.

<3

. Amennyiben 60 masodpercig nem mozog, a miszer automatikusan kikapcsol.

12) Hogyan mérjink meg egy felépitményt?

Ha a mérést felépitményen végzi, az ISQ-érték nem lesz egyenl6 az implantatumon végzett mérés
értékeivel. A legtobb esetben az értékek alacsonyabbak lesznek. Ennek az az oka, hogy a felépitmény és
a SmartPeg egylttes telies hossza kissé eltéré (hosszabb) lesz az alkalmazott felépitménymagasség fligg-
vényében. Az eltérések kikiiszobolése érdekében szamos kilonbozé tipusti SmartPeg dll rendelkezésre a
felépitményekhez. A kereskedelmi forgalomban 1évé SmartPegeket itt taldlja:
osstell.com/smartpegguide.

A felépitmények eltéré magasséagai és szogei miatt eléfordulhat, hogy az ISQ-érték tovabbra sem fog
megegyezni az implantatumon mért ISQ-értékkel. Ezért azt javasoljuk, hogy mérje meg az ISQ-értéket az
implantatum szintjén (az implantatumnak megfelelé SmartPeg hasznalataval) az implantatum behe-
lyezésekor, majd az értéket hasonlitsa ¢ssze a felépitményen (a felépitménynek megfelelé SmartPeg
haszndlataval) mért ISQ-értékkel, igy 6sszehasonlithatja az értéket a felépitmény szintjén mért ISQ-
érteékkel.

Ezéltal a felépitményen mért ISQ-érték relativ ISQ-értékként hasznalhaté az implantatum stabilitasanak
nyomon kévetésére a gydgyulasi idészakban.
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13) Az eredmények értelmezése

Az implantatum stabilitasa

Az implantatum klonb6zé irdnyokban kilonbézé stabilitéassal rendelkezhet. Az implantatum stabilitasa a
kornyéki csonttipustdl figg. Gyakran van egy adott irdny, amelyben a stabilités a legalacsonyabb, és egy
tovabbi irany, amelyben a stabilitds a legmagasabb, ez a két irdny legtdbbszor egymasra meréleges.

A legalacsonyabb stabilités (legalacsonyabb ISQ-érték) megallapitasahoz javasolt két kilonbozé irdnybol
elvégezni a mérést. A legalacsonyabb stabilitas a legtobb esetben a Bukkolingudlis iranyban mérhets. A
legnagyobb stabilités a legtdbb esetben a Meziodisztdlis irdnyban mérhetd.

Az ISQ-érték

Feltételezve, hogy az implantatum hozzaférhetd, az ISQ-mérést az implantatum behelyezésekor és az
implantatum bejuttatasa, illetve a felépitmény csatlakoztatasa elétt kell elvégezni. Minden egyes mérés
utén, az ISQ értékek a kdvetkezd elvégzett mérés kindulé értékeiként lesznek felhasznalva. Az ISQ-érték
megvaltozasa az implantatum stabilitisanak megvaltozasat jelzi. Altaldban az ISQ-értékek az egyik mérési
idSpontrdl a kdvetkezé mérési idépontra valo névekedése progressziot mutat az implantatum stabilitasa
irdnyaba, mig az ISQ-értékek csokkenése a stabilitds csokkenését jelzi, és ezaltal lehetségesen az im-
plantatum hibajat is. A stabil ISQ-érték azt jelzi, hogy a stabilités nem véltozott. Lasd a jelen hasznalati
utasitas utols6 oldalat.

Az ISQ-értékek nincsenek viszonyitva méas mobilitdsmérési modszerekhez.
Megjegyzendé! A végleges implantatumos kezelésrél valé dontés a klinikai szakorvos feleléssége.

14) Adatkapcsolat létesitése az OsstellConnecttel

Az OsstellConnect .com) az adatai tovabbitasara, megjelenitésére és
attekintésére szolgdlo online szolgaltatas. A miszerét az Osstell Key segitségével csatlakoztathatja az
OsstellConnecthez.

Az OsstellConnect adatkapcsolat hasznalatahoz regisztréinia kell a mszerét. A sorozatszam a miiszer
hétoldalan talalhatd. A regisztrécios segitséghez és az OsstellConnect adatkapcsolati funkciciért, kérjik,
latogasson el a kovetkez6 oldalra: osstell. PP

15) Tisztitas és karbantartas

Minden egyes haszndlat el6tt nedvesitsen be egy gézlapot vagy egy puha kendét egy ajanlott (lasd az
alabbi listat) fellilettisztitd szerrel, és térdlje at az egész instrumentet.

Megjegyzendd! Ne autoklavozza a miiszert

Rendszeresen ellen6rizze a miiszer hegyének, illetve a miszer teljes felliletét, hogy nem talalhatok-e rajta
repedések vagy maradvanyok.

Javasolt tisztitoszerek

Izopropil-alkohol 70%

BePro fertétlenitékenddk, REF 19500102, www.wh.com (a W&H Sterilization véllalattél rendelhetd
* Alacsony habzasu, semleges pH-érték(i, enzimes tisztitdszerek, tigymint:

* Medizime LF

* Enzol

Nem hasznalhaté

* Fenolsav bazisu tisztitdszerek/ . énhidrogén bazisu tisztitoszerekben
fertétlenitészerek. taldlhat6 aceton

Barmilyen tipusu er6 alkdli tisztitdszer, beleértve * MEK (metil-etil-keton)
a kézi szappanokat és mosogatészereket is o Birex
Glutéraldehid

Hidrogén-peroxid bazisd tisztitdszerek Kvaterner ammonium-klorid s6 bazist

Dérzshatést tisztitészerek tisztitészerek

Klor bazisu tisztitészerek

A miiszer nem igényel rendszeres karbantartast. A miiszer meghibasoddasa esetén tovabbi utasitasokért
vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselével vagy forgalmazdval.

SmartPeg Sterilen kerlinek kiszallitasra. A SmartPeg-ek eldobhatdk és egy, illetve egy
adott kezelés soran tobb méréshez hasznalhatok fel, kizardlag egyetlen
péaciensnél (a keresztszennyez6dés elkerlilésére).

TestPeg Amennyiben nem széjon bell haszndlja, nincs sziikség sterilizalasra.

A SmartPeg becsavaras-segitét az alabbi utasitasoknak megfeleléen minden egyes hasznélat elétt meg
kell tisztitani és sterilizalni kell.

SmartPeg Mount: A javasolt sterilizalasi modszernek megfeleléen autoklavozni kell, majd validéini a
sterilitasi biztonsagi szintek (SAL) szerint az ISO 17665-1 és az ISO 17664 el6irasainak megfeleléen.
A SmartPeg becsavaras-segitét sterilizalashoz megfelelé csomagolasba kell helyezni.

Sterilizalas Modszer iciés hGmérsé iciés id6
Elévakuum 132° C (270° F) 4 perc
Elévakuum 134°C (273° F) 3 perc
Nehézségi eré 134° C (273° F) 10 perc

Figyelmeztetés: ne Iépje tUl a 135 °C-t (275 °F). Szaradasi idé: 30 perc

Alaposan vizsgélia meg a SmartPeg becsavaras-segitét, hogy nem taldlhatd-e rajta sériilés- vagy
kopasnyom. Kézzel mossa le a Smartpeg bec: as-segitét egy mliszertisztitd szer
segitségével. Oblitse le és széritsa meg; alaposan vizsgélia meg a SmartPeg becsavaras-segitot,
hogy nem taldlhaté-e rajta sértilés- vagy kopasnyom. Az autoklav gyartdjanak utasitasai szerint
sterilizélja a SmartPeg becsavaras-segitét. Mosogatégépben nem tisztithato.

A steril elemeket tarolja pormentes és szaraz helyen.
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16) MUszaki paraméterek

Miiszaki leiras

A mUszer az orvosi eszkézokrél sz6lo (EU) 2017/745 eurdpai unids rendelet szerinti CE-jel6léssel van

ellatva (| osztély, bels6 tapegységgel rendelkezé, BF tipust alkalmazott alkatrész. Nem AP, illetve APG
berendezés, viz behatoldsa elleni védelemmel nincs ellatva).

A mUszer megfelel az IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 vonatkozo részeiben foglalt el6irasoknak.

Az alkalmazott szimbdlumok a leheté legnagyobb mértékben megfeleinek az EN 60601-1 az 15223 ISO
szabvanyoknak.

Megjegyzések az elektromagneses osszeférhetéségre vonatkozéan

A gyégyészati villamos készlilékre killénleges dvintézkedések vonatkoznak az elektroméagneses dssze-
férhet6séget illetéen és az aldbbi, az elektromagneses dsszeférhetéségre vonatkozé figyelmeztetéseknek
megfeleléen kell izembe helyezni:

A gyarté csak abban az esetben garantélja, hogy a késztlék megfelel az elektromagneses 6ssze-
férhet6ségre vonatkozoé kévetelményeknek, ha azt eredeti tartozékaival és alkatrészeivel egytitt alkal-
mazzék. Egyéb tartozékok/alkatrészek hasznalata nagyobb elektromégneses interferencia kibocsatashoz
vagy az elektromagneses interferencianak valo ellenéllas csokkenéséhez vezethet.

Az elektroméagneses dsszeférhetéségre vonatkozo aktudlis gyartéi nyilatkozatot weboldalunkon taldlja:
osstell.com/osstell-beacon, majd gorgessen le mindaddig, amig meglatja az elektromagneses
o é Gsé 6 nyil ésére irdnyitd gombot.

A gyartdi nyilatkozatot kézvetlentl a helyi értékesitési képvisel6tdl vagy forgalmazoétdl is beszerezheti.
A mUszer egy radidfrekvencids modult tartalmaz. Szévetségi Hirkozlési Bizottsag (FCC) azonositdszam:
QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Radidéfrekvencias kommunikacié

A mUszer tartalmaz egy beépitett, alacsony energidju radidfrekvencias modult, amely altal az Osstell Key
hasznalataval kommunikélni tud szamitégépekkel/laptopokkal. Ahhoz, hogy csatlakozni tudjon, az Osstell
Key-nek a miiszert6l szamitott 6 méteres korzetben kell lennie, szabad terlileten. Az adattovabbitas
AES-128 titkositassal torténik.

Ha az Osstell Key csatlakozni probal a miszerhez, a miszer felsé kijelzs megjelenik a csatlakozast
jelz6 szimbolum ([ egy animacio kiséretében. Amikor a csatlakozas sikeresen Iétrejon, az animacio
ledll, a szimbdlum pedig teljes egészében Iathatéva valik. Tovabbi informéciok a miszer radiéfrekvencias
csatlakozassal valé hasznélatérdl: osstell. pp tell-be

Akkumulator téltés kdozben
A mlszer Ujratdlthetd litium-ion akkumulétorral van ellatva.

A mUszert az USB-kébel, Type A-C, segitségével kell feltdlteni, kdzvetlentl szabvanyos USB 2.0 vagy 3.0,
5 V-0s USB A-tipusti nyilasra csatlakoztatva. Az akkumulétor &llapota és toltottségi szintje a kijelz6 alsé
részében jelenik meg egy 4 szintbél allé akkumulator szimbdlummal: 100 % (teliesen feltoltve), 75%, 50%
és kevesebb, mint 25%. Amennyiben a toltottségi szint kevesebb, mint 10%, a miiszer az akkumulator
szimbdlumot riasztas szimbélumra valtja, figyelmeztetve, hogy fel kell télteni a miszert

Megjegyzend6! A toltés alatt allé miszer gyogyaszati villamos rendszernek mindsul. A toltének meg kell
felelnie a vonatkozé EN/IEC biztonsagi szabvanyoknak (pl. IEC 60950-1, IEC 62368-1 vagy IEC 60335-2-
29) a biztonségi szabalyoknak valé megfelelés érdekében.

Megjegyzendd! Nem lehet ISQ mérést végezni toltés kozben.

Szallitasi izemmaod

A széllitasi tizemmad akkor hasznélhatd, ha pl. a klinikan kiviiire viszi a miszert, ami tébbszor ébresztené
fel a miszert, mint a szokvanyos hasznalat, és ezéltal gyorsabban lemeritené az akkumulatort.

A szalitasi izemmaodot az USB-kébel, Type A-C, csatlakoztatasaval kell bekapcsolni (egy USB-nyilasra
vald csatlakoztatva), majd 5 masodpercen belll a kijelzé alsé részében megjelend visszaszamlalé szerint
eltavolitani azt. A két kijelz6 elsététedik, és a miiszert a mozgéas mar nem ébreszti fel.

Ha az USB-kabelt, Type A-C, 5 masodpercen belll nem tavolitia el, a mlszer toltési Gzemmaddra valt.

A szélitasi izemmaodbol vald kilépéshez csatlakoztassa Ujra a kabelt a 7. részben leirtaknak megfeleléen.
Mérési pontossag

A mlszer +/- 11SQ ISQ-pontossagu/felbontasu. Ha a SmartPeget egy implantatumra csatlakoztatték, az

1SQ-érték legfeliebb 2 1SQ eltérést mutathat a SmartPeg csatlakozasi nyomatéktdl figgden.

Teljesitmény, suly és méret

Litium-ion akkumulato 3,7VDC

Toltés Kizérdlag USB-kébelt (USB C-tipusti / USB A-tipusti) haszndljon
szabvényos USB 2.0 vagy 3.0 (A-tipusti) nyilasra csatlakoztatva
(max. 5,2 VDC).

Miiszer mérete 210x35x 25 mm

Csomagolads mérete 272 x 140 x 75 mm

Miiszer sulya 0,07 kg

Brutté suly 0,85 kg

Kornyezeti feltételek szallitaskor

Hémérséklet -40 °C-t6l +70 °C-ig
Relativ paratartalom 10%-t6l 95%-ig
Nyomas 500 hPa-tél 1060 hPa-ig
99 25087-06 hu

Kornyezeti feltételek alkalmazaskor és tarolaskor

Hémérséklet +10 °C-t6l +35 °C-ig
Relativ paratartalom 30%-t6l 75%-ig
Nyomas 700 hPa-tdl 1060 hPa-ig
IP-védettségi fokozat P20

17) Hibaelharitas

A miiszer nem mér vagy varatlan értéket ad

Ujra hasznalt SmartPeg

A SmartPeg-ek eldobhatdk és egy, illetve egy adott kezelés soran tébb méréshez hasznalhatok fel,
kizérdlag egyetlen paciensnél. Az ismételt Ujrafelhasznalas a SmartPeg lagy aluminium menetei kopésa és
elhasznalodasa miatt hibas mérési eredményeket adhat.

Nem megfeleld tipusti SmartPeget valasztott az implantatumhoz

Lasd a SmartPeg referencialistét az osstell.com/smartpegguide weboldalon

Csont vagy lagyszovet a SmartPeg és az implantatum koézott

Gondoskodijon réla, hogy az implantatum prosztetikus csatlakozédsa meg legyen tisztitva a SmartPeg
csatlakoztatasa elétt.

Elektromagneses interferencia (( !'H ))

Tavolitsa el az elektromagneses interferencia forrasat.

A miiszer hegyét tilsagosan tavol tartja a SmartPegtél

Altaldban elegend, ha a miiszer hegyét 2-4 mm-re tartja a SmartPeg-t6l, de bizonyos esetekben akar 1
mm-re is sziikség lehet.

A miiszer nem érzékeli a SmartPeget, ezért nem mér

Vegye ki a miiszert a paciens szajabdl, majd helyezze vissza azt. Végezzen mérést kb. 45°-0s szogben a
SmartPeg teteje irdnyaban, a kijelz6 felsé részének megfelelden

A miiszer nem t6ltédik annak ellenére, hogy az USB-kabel csatlakoztatva van

Nem megfelelé USB-kabelt hasznal
Kizarélag USB-kabelt, Type A-C, hasznaljon szabvanyos USB 2.0 vagy 3.0 (A-tipusti) nyilasba csatlakoz-
tatva (max. 5,2 VDC).

A miiszer nem indul el

Az akkumulator nincs feltltve
Toltse fel a mlszert.

Miszer széllitasi izemmédban
Léasd a 7. részt a szallitdsi izemmaod bekapcsoldsdra vonatkozd utasitasokeért.
A miiszer -val indul el 5—

Az dntesztek sikertelenek
Tovabbi utasitasokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képviselével vagy forgalmazéval.

A miiszer nem jelzi ki a piros-zold-sarga szint bekapcsolaskor

A mlszer pirosan-sargan-zolden villog bekapcsolaskor, a szin kijelzék mlikodésvizsgélataval. Amennyiben
egy szin nem jelenik meg, a miiszert tilos hasznalni. Tovabbi utasitasokért vegye fel a kapcsolatot a helyi
értékesitési képviselével vagy forgalmazdval.

Nehézségekbe Uitk6zik mérést végezni pontosan egy javasolt iranyban

Nincs elegend6 hely, pl. kdrnyez6 fog miatt
Prébélja meg enyhén eltéré szogben elvégezni a mérést

Nehézségekbe iitkézik a SmartPeg csatlakoztatasa

Nem megfelelé SmartPeg
Gondoskodjon réla, hogy a SmartPeg kompatibilis legyen az implantatumrendszerrel. Lasd
osstell.com/smartpegguide

18) Szerviz és tamogatas
A mszer meghibasodésa esetén tovabbi utasitasokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési
képvisel6vel vagy forgalmazéval.

19) Hulladékkezelés és artalmatlanitas
A mlszert elektromos berendezésként kell Ujrahasznositani. A SmartPegeket fémként kell Ujra-
hasznositani. Amennyiben lehetséges, az akkumulétort lemertilt dllapotban kell drtalmatlanitani, ezaltal
elkerlilve, hogy egy esetleges véletlen rovidzérlat miatt h6 képzédjon.
Tartsa be a hulladékok artalmatlanitasara vonatkozé helyi és nemzeti eléirasokat, irdnyelveket, szab-
vényokat és iranyelveket.

* Elektromos berendezés hulladéka

* Tartozékok és alkatrészek

* Csomagolas
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1) Inleiding

Gekwalificeerde gebruiker

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

Verantwoordelijkheden van de gebruiker
Lees eerst de volledige gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u dit apparaat gebruikt.
Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht.

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

Verantwoordelijkheid van de fabrikant

De fabrikant is alleen verantwoordelik voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van het medische
hulpmiddel als het volgende wordt nageleefd:

* Het medische hulpmiddel mag alleen in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing worden
gebruikt.

* Eventuele wijzigingen of reparaties mogen uitsluitend door de fabrikant worden uitgevoerd.
* Bij opening van het instrument zonder toestemming vervallen alle (garantie) aanspraken.

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

2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen
Lees alle instructies voordat u het instrument bedient.

A Het instrument cregert een magnetisch veld dat de werking van pacemakers zou kunnen verstoren!
Houd het instrument uit de buurt van geimplanteerde systemen. Plaats het instrument niet op het
lichaam van de patiént.

B>

Er moet een transparante barriérehuls worden gebruikt om het instrument af te dekken wanneer
het bij patiénten wordt gebruikt. Zie paragraaf 11 voor aanbevolen hoezen en paragraaf 15 voor
informatie over aanbevolen reiniging en onderhoud.

Gebruik uitsluitend de aanvaardbare middelen zoals vermeld in paragraaf 15 voor reiniging en
onderhoud van het instrument. Andere middelen kunnen het opperviak van de instrumentbehuizing
beschadigen.

Het instrument niet autoclaveren.
De SmartPeg Mount moet worden gesteriliseerd voor gebruik.

Het instrument knippert rood-geel-groen tijdens het opstarten als controle van de kleurindicatie.
Als een of alle kleuren niet worden weergegeven, mag het instrument niet worden gebruikt. Neem
contact op met de plaatselijke verkoopvertegenwoordiger of distributeur voor verdere instructies

Voer altijd een meting uit in twee richtingen, Buccaal-Linguaal en Mesiaal-Distaal, zoals aangegeven
door het instrument. Dit is belangrijk om de laagste implantaatstabiliteit te detecteren.

> B BPP> P

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

Stel het instrument niet bloot aan extreem hoge temperatuur, (bijvoorbeeld op het dashboard van
een auto op een warme zonnige dag).

Het instrument is niet beschermd tegen het binnendringen van vioeistoffen, bijv. water, bij de
USB-connector (IP20-classificatie).

Voedingen aangesloten op het elektriciteitsnet en de USB-kabel die wordt gebruikt voor het
opladen, mogen niet bereikbaar zijn voor de patiént.

> B B> b

Laad het instrument altiid op met behulp van de de USB-kabel, rechtstreeks aang-
esloten op een 5 volt USB type A-poort.Gebruik nooit splitter-kabels, aangezien die het instrument
permanent kunnen beschadigen.

Voorzorgsmaatregelen

Om storingen te voorkomen, moet u het instrument uit de buurt van elektronische apparaten
houden.

Gebruik het instrument niet in de aanwezigheid van explosieve of ontviambare materialen.

A Zie paragraaf 4, 5 en 10 voor informatie over goedgekeurde en compatibele accessoires.

3) Beoogd gebruik

Het instrument is bedoeld voor gebruik als Dental Implant Stability Analyzer.

4) Indicaties voor gebruik

Het instrument is geindiceerd voor gebruik bij het meten van de stabiliteit van implantaten in mond, kaak
en aangezicht.

Gebruiksvoorwaarden

Chirurgisch geplaatste implantaten of abutments die ruimte bieden voor de bevestiging van een
compatibele SmartPeg.

Gebruik

Het instrument kan belangrijke informatie toevoegen aan de evaluatie van de stabiliteit van implantaten
en kan gebruikt worden als onderdeel van een algemeen evaluatieprogramma voor de behandeling. De
uiteindelijke beslissing over implantaatbehandeling is de verantwoordelijkheid van de behandelende arts.
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Contra-indicaties

Het instrument is gecontra-indiceerd voor implantaatsystemen waarop de SmartPeg vanwege mechanis-
che incompatibiliteit niet kon worden bevestigd. Zie paragraaf 10 voor meer informatie over SmartPegs.

Het instrument is gecontra-indiceerd bij gebruik in combinatie met Pegs die niet door de fabrikant zijn
goedgekeurd. Het instrument is gecontra-indiceerd als het niet mogelijk is om de SmartPeg te bevestigen
vanwege ruimtegebrek of als het in aanraking komt met andere kunstmatige of anatomische structuren.

5) Beschrijving

Het instrument is een draagbaar instrument dat gebruikmaakt van de niet-invasieve techniek resonan-
tiefrequentieanalyse. Het systeem omvat het gebruik van een SmartPeg bevestigd aan het tandheelkun-
dig implantaat of abutment door middel van een geintegreerde schroef. De SmartPeg wordt opgewekt
door een magnetische impuls van het instrumentuiteinde.

De resonantiefrequentie, die de maat vormt voor de implantaatstabiliteit, wordt berekend op basis van
het responssignaal van de SmartPeg. De resultaten worden weergegeven op het instrument als het
implantaatstabiliteitsquotiént (ISQ). De ISQ is geschaald van 1 tot 99. Het is een meting van de stabiliteit
van het implantaat, en is afgeleid van de resonantiefrequentiewaarde verkregen via de SmartPeg. Hoe
hoger het getal, hoe groter de stabiliteit van de implantaat. De instrumentsoftware kan worden bijgewerkt
met behulp van de USB-kabel, type A-C.

Uw systeem bevat de volgende onderdelen

(‘D Instrument @ USB-kabel, type A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Osstell Key @ Gebruiksaanwijzing
@ Quick Guide

Toegepaste onderdelen: Instrumentpunt en dun lichaamsdeel.

©®@ ©® ® &6 6 @

S i & K
3 0/

6) Veiligheidssymbolen

Waarschuwing

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Zie paragraaf 2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Toepassingsdeel van het type BF

Fabrikant

Land waar product is gemaakt en datum

kB> =0

(
2
2
z
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°
S

Serienummer

Niet bij het huisvuil deponeren. Li-lon accu

15 g]

5
E

CE-markering

NN\
MM

CE-markering met identificatienummer van de aangemelde instantie.

o
S}
©
~

’2
o
=

Niet-ioniserende elektromagnetische straling

Niet steriliseerbaar

Ed

Steriliseerbaar tot 135 graden Celsius

Toegestaan temperatuurbereik

Luchtvochtigheid, beperking

Luchtdruk, beperking

&)=~
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|P20 Bescherming tegen het binnendringen van vreemde voorwerpen > 12,5 mm @ . Geen
bescherming tegen vioeistof.

g Te gebruiken tot

Chargecode

Sterilisatie met straling

Let op! Volgens het federale recht van de VS mag dit medisch hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift van een tandarts, een arts of een andere me-
disch deskundige met een vergunning in de deslstaat waar hij of zij praktijk houdt en
die dit medisch hulpmiddel wil gebruiken of ervoor wil zorgen dat het gebruikt wordt.

Artikelnummer

Niet geschikt voor hergebruik

Medisch hulpmiddel

DataMatrix Code voor productinformatie inclusief UDI (Unique Device Identification)

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@EE~E 7|l

Droog bewaren

)

/,
2
N

\
2

Uit de buurt van zonlicht houden

Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenziide

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Regulatory Compliance Mark (RCM) anger 6verens-stammelse med Australiens och
Nya Zeelands elektriska sakerhets-, EMC-, EME- och telekommunikationskrav.

Dit elektronische product is goedgekeurd door de Federal Communications Com-
mission (FCC) - VS FCC ID: QOQ-GM220P en Innovation, Science and Economic
Development (ISED) - Canada IC:5123A-GM220P

&0

Dit product bevat een module met Anatel-goedkeuringscode

ANATEL
INMETRO — Markering van INMETRO, het Braziliaanse nationale instituut voor metrolo-
gie, normering en industriéle kwaliteit
Seguranga
— .
IEX |Ex — Deze markering geeft aan dat het product voldoet aan de Braziliaanse normen

7) Eerste gebruik

Het instrument wordt vanuit de fabriek geleverd in een “transport”-modus, waarbij de ingebouwde
bewegingssensor gedeactiveerd is.

Om de transportmodus te deactiveren en het opladen te starten, sluit u de kleine USB-connector van de
USB-kabel, type A-C, aan op het brede uiteinde van het instrument. Sluit de grote USB-connector aan op
een standaard USB-type A-contact van een pc, laptop of lader.

Het instrument start op en de oplaadmodus wordt geactiveerd. Laad het instrument ten minste 1 uur op
of totdat het instrument aangeeft dat het volledig is opgeladen. Laad het instrument ten minste 3 uur op
of totdat deze volledig opgeladen is. Verwijder de USB-kabel, type A-C.

Let op! Tijdens het opladen kan er geen ISQ-meting worden uitgevoerd.

8) Werking van het instrument

Het instrument wordt geactiveerd met een ingebouwde bewegingssensor. Zodra de bewegingssensor
beweging detecteert, start het instrument op, knippert het rood-geel-groen en geeft het kort de batterij-
status in het onderste display weer, waarna het klaar is voor een meting in de BL-richting (buccaal-
linguaal) die in de bovenste display wordt aangegeven.

Het instrument begint te meten, aangegeven met een hoorbaar geluid, wanneer het zich in de buurt van
een SmartPeg of TestPeg bevindt dankzij een ingebouwde magnetische detector die de magneet op
de bovenkant van de SmartPeg/TestPeg detecteert. Measured data will be shown in the upper display
combined with a colored light indication below the instrument tip.

De rode, gele en groene kleurenindicaties dienen alleen als visuele hulp bij het bereik van de gemeten

1SQ-waarden, waarbij rood het laagste bereik, geel het middelste bereik en groen het hoogste bereik van
de ISQ-schaal is. Na 60 seconden zonder beweging wordt het instrument automatisch uitgeschakeld.

9) TestPeg

De Osstell TestPeg kan worden gebruikt voor het testen van het systeem en om het systeem te leren
gebruiken. Plaats de Osstell TestPeg op de tafel of houd hem in uw hand. Activeer het instrument door
het te bewegen en houd de punt van het instrument ongeveer 2-4 mm verwijderd van de bovenkant van
de TestPeg. Het instrument moet beginnen met meten en een ISQ-waarde van = 55 +/- 2 weergeven.
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10) SmartPeg

De SmartPeg is verkrijgbaar met verschillende bevestigingsgeometrieén, zodat deze op alle veel-
voorkomende implantaatproducten past. Alle beschikbare SmartPegs vindt u op:
osstell.com/smartpegguide

SmartPegs zijn wegwerpbaar. Ze mogen uitsluitend worden gebruikt voor één of meerdere metingen
tijdens één behandelsessie, bij één enkele patiént (om kruisbesmetting te voorkomen). Herhaald
hergebruik kan resulteren in foutieve metingen als gevolg van slijtage van de zachte aluminium draden
van de SmartPeg.

11) Meten

Plaats véér gebruik bij een patiént een barrierehuls over het instrument. De barrierehuls helpt kruis-
besmetting voorkomen en zorgt ervoor dat tandheelkundig composietmateriaal niet aan het opperviak
van het instrumentuiteinde en lichaam vast komt te zitten. Daarnaast voorkomt het verkleuring en
verontreinigingen door reinigingsoplossingen.

Let op!
Wegens hygiéne uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Gooi gebruikte barriérehulzen weg met het betreffende afval na elke patiént.

Laat barrierehulzen niet gedurende lange periodes achter op het instrument.

Zie onderstaande lijst voor aanbevolen barriérehulzen.

Omnia: niet-steriele huls, art.nr 30.Z0600.00, steriele huls art.nr. 22.Z0600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, art.nr: 21021, art.nr: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Ga voor meer informatie over barrierehulzen naar: osstell. tell-b

Het instrument moet na elke patiént met de juiste middelen worden gereinigd. Zie hoofdstuk 15
Reiniging en onderhoud voor aanvaardbare reinigingsmiddelen.

Er zou bij het plaatsen van het implantaat een eerste meting moeten worden uitgevoerd om een basis te
hebben voor toekomstige metingen gedurende het genezingsproces. V&ér de prothetische restauratie
wordt een tweede meting uitgevoerd om de stabiliteitsontwikkeling van het implantaat te kunnen volgen.

Er wordt aanbevolen om te meten in zowel Buccale-Linguale en Mesiale-Distale richting teneinde de
laagste stabiliteit te vinden. Daarom vraagt het instrument de gebruiker om in beide richtingen te meten.

Wij raden aan de meer gedetailleerde informatie (video’s en beknopte handleidingen) te bestuderen
die beschikbaar is op osstell. PP tell-b om de volledige functionaliteit van uw
instrument te benutten.

. Activeer het instrument door het op te pakken. Het instrument start op. Na het tonen van de status
van de batterij, is het instrument klaar voor meting in de BL (Buccale-Linguale) richting. Dit wordt
aangegevenin de bovenste display. Bovendien wordt de optimale hoek van het instrumentuiteinde
t.0.v. de SmartPeg weergegeven.

g

Plaats een barriérehuls over het instrument. Zie afb. 1, pag. 1.

Plaats de juiste SmartPeg voor het implantaat in de SmartPeg Mount. De SmartPeg is magnetisch en
wordt door de SmartPeg-indraaihulp vastgehouden.

Zie afb. 2, pag 1. Bevestig de SmartPeg op het implantaat of het abutment door de SmartPeg-
indraaihulp met de hand vast te draaien met een kracht van circa 4-6 Ncm. Draai de SmartPeg-indraaihulp
niet te strak vast om te voorkomen dat u de schroefdraden van de SmartPeg beschadigt.

Breng het instrument in de mond en houd het instrumentuiteinde dicht bij (2-4 mm) de bovenkant van
de SmartPeg zonder deze aan te raken. Houd het uiteinde onder een hoek van ong. 45° in de richting
van de bovenkant van de SmartPeg, zoals aangegeven in de bovenste display en weergeven op afb.
4 en afb. 3a, pag 1. Meet niet op de manieren zoals weergegeven op afb. 3b of afb.3c, pag 1.

w

>

Een hoorbaar geluid geeft aan wanneer de meting begint, Gemeten gegevens worden weergegeven in
de bovenste display in combinatie met een gekleurde lichtindicatie onder het instrumentuiteinde.

Zie afb. 4, pag 1. Haal het instrument uit de mond van de patiént om duidelijk de ISQ-waarde en de
gekleurde indicatie te lezen. De gemeten ISQ-waarden worden een paar seconden in de bovenste
display weergegeven. Vervolgens geeft de display aan dat er gemeten kan worden in Mesiale-Distale
richting. Zie afb. 5, pag 1.

Let op! Breng het instrument niet terug in de mond voordat de display is overgegaan op de volgende
richting.

o

. Herhaal stap 4 om in de Mesiaal-Distale richting te meten, zie afb. 6, pag 1. Daarna start de
sequentie opnieuw en is het instrument gereed om opnieuw in de BL-richting (Buccaal- Linguaal) te
meten. Zie afb. 6, pag 1.

4

Bij gebruik van de Osstell Key met een computer of direct met een tablet worden de gemeten waarden
automatisch en draadloos overgebracht naar het patiéntendossier in *OsstellConnect. OsstellConnect
genereert een grafiek met kleurcodering waarin metingen van installatie- en vervolgafspraken

een trendlijn vormen. Zie afb. 6, pag. 1. Zo kan de stabiliteit van het implantaat in de loop der tijd
eenvoudig worden gevolgd zodat u weloverwogen beslissingen kunt nemen voor de volgende stappen
in de behandeling.

* Eerste keer: maak een OsstellConnect-account aan en registreer uw instrument, osstellconnect.
com/login

~

. Wanneer alle metingen zijn uitgevoerd, verwijdert u de SmartPeg met behulp van de SmartPeg-
indraaihulp.

@©

Indien er 60 seconden lang geen beweging waargenomen wordt, wordt het instrument automatisch
uitgeschakeld.

12) Een abutment meten

Bij metingen op abutmentniveau zijn de ISQ-waarden niet gelijk aan de waarden bij metingen op
implantaatniveau. Deze zullen in de meeste gevallen lager zijn. Dit komt doordat de totale lengte van het
abutment plus de SmartPeg enigszins verschilt (langer is), afhankelijk van de hoogte van het abutment.
Om dit te compenseren zijn er verschillende SmartPeg-typen beschikbaar voor abutments. U kunt alle
beschikbare SmartPegs vinden op osstell.com/smartpegguide.

Door de verschillende hoogtes en hoeken van abutments is de ISQ mogelijk nog steeds niet gelijk aan de
1SQ op implantaatniveau. Het wordt daarom aanbevolen een ISQ-meting op implantaatniveau te nemen
(met behulp van de juiste SmartPeg voor dat implantaat) op het moment van plaatsing van het implantaat
en dat vervolgens te vergelijken met de ISQ-waarde op het abutment (met behulp van de juiste SmartPeg
voor dat abutment) voor een vergeliking met de ISQ op abutmentniveau.

De ISQ op abutmentniveau kan dan gebruikt worden als een relatieve ISQ-waarde om de stabiliteit van
het implantaat tijidens de genezingsperiode te volgen.
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13) De meetresultaten interpreteren

Implantaatstabiliteit

Een implantaat kan een wisselende stabiliteit in verschillende richtingen hebben. De stabiliteit van het
implantaat is afhankelijk van de omliggende botconfiguratie. Er is vaak een richting waarin de stabiliteit het
kleinst is en een richting waarin de stabiliteit het grootst is. Deze twee richtingen staan meestal loodrecht
op elkaar.

Om de laagste stabiliteit (laagste ISQ-waarde) te vinden, is het raadzaam om vanuit twee verschillende
richtingen te meten. De laagste stabiliteit wordt in de meeste gevallen gevonden in de Buccale-Linguale
richting. De hoogste stabiliteit wordt in de meeste gevallen gevonden in de Mesiale-Distale richting.

De ISQ-waarde

Ervan uitgaande dat er toegang is tot het implantaat, moeten er

1SQ-metingen worden uitgevoerd bij het plaatsen van het implantaat en voordat het implantaat wordt be-
last of voordat het abutment wordt bevestigd. Na elke meting worden de ISQ-waarden gebruikt als basis
voor de volgende meting die wordt uitgevoerd. Na elke meting worden de ISQ-waarden geregistreerd

en gebruikt als basis voor de volgende meting die wordt uitgevoerd. Een verandering in de ISQ-waarde
betekent een verandering in de stabiliteit van het implantaat. In het algemeen duidt een stijging van de
1SQ-waarden ten opzichte van de vorige meting op een toename naar een grotere implantaatstabiliteit,
terwijl een daling van de ISQ-waarden duidt op een verlies van stabiliteit en mogelijk op falen van het
implantaat. Een stabiele waarde duidt erop dat de stabiliteit van het implantaat gelijk is gebleven.

Zie de laatste pagina in dit IFU-boekje.

1SQ-waarden zijn niet gecorreleerd met andere methoden voor mobiliteitsmetingen.
Let op! De uiteindelijke beslissing over implantaatbehandeling is de verantwoordelijkheid van de
behandelende arts.

14) Gegevensverbinding met OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) is een online dienst voor de overdracht, opslag, weergave
en overzicht van uw gegevens. U kunt uw instrument via de Osstell Key verbinding laten maken met
OsstellConnect.

Voordat u de gegevensverbinding met OsstellConnect kunt gebruiken, moet u uw instrument registreren.
Het serienummer is te vinden op de achterzijde van het instrument. Voor hulp bij de registratie en
kenmerken van de gegevensverbinding met OsstellConnect, gaat u naar:

osstell,

15) Hygiéne en onderhoud

Maak voorafgaand aan elk gebruik een gaasje of zachte doek nat met een aanvaardbaar (zie onder-
staande lijst) opperviakontsmettingsmiddel en reinig het hele instrument.

Let op! Het instrument niet autoclaveren.

Controleer regelmatig het opperviak van het instrumentuiteinde en de andere opperviakken op mogelijke
scheuren en achtergebleven vuil.

Aanbevolen reinigingsmiddelen

* |sopropylalcohol 70%

* Laagschuimende, enzymatische reinigingsmiddelen met een neutrale pH-waarde, zoals:
* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, www.wh.com (te bestellen bij W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Niet gebruiken

Reinigings-/desinfectiemiddelen op basis van zuren Reinigingsmiddelen op basis van
en/of fenolen aceton

Sterke alkalische reinigingsmiddelen, met inbegrip * MEK (methylethylketon)
van handzeep en afwasmiddel

Birex

Reinigingsmiddelen op basis van bleekmiddel

Gluteraldehyde

Reinigingsmiddelen op basis van waterstofperoxide

Reinigingsmiddelen op basis van
Schuurmiddelen quaternaire ammoniumchlorides

Het instrument heeft geen periodiek onderhoud nodig. In het geval van een storing van het instrument,
neemt u contact op met de lokale vertegenwoordiger of distributeur voor verdere instructies.

SmartPeg Steriel geleverd. SmartPegs zijn wegwerpbaar en mogen uitsluitend worden
gebruikt voor één of meerdere metingen tijdens één behandelsessie, bij één
enkele patiént (om kruisbesmetting te voorkomen).

TestPeg Wordt niet intra-oraal gebruikt, vereist geen sterilisatie.
De SmartPeg Mount moet voor elk gebruik worden gereinigd en i d volgens de onderstaande
instructies.

SmartPeg Mount: Moet conform de aanbevolen sterilisatiemethode gesteriliseerd worden. De
aanbevolen sterilisatiemethode moet conform de Sterility Assurance Levels (SAL), ISO 17665-1 en
ISO 17664 zijn. De SmartPeg Mount moet tijdens het sterilisatieproces in een geschikte sterilisatiev-
erpakking worden geplaatst.

Sterilisatie methode

Pre-vacutim 132 °C (270 °F) 4 min
Pre-vacutim 134 °C (273 °F) 3 min
Zwaartekracht 134 °C (273 °F) 10 min

Waarschuwing: De blootstellingstemperatuur van 135 °C (275 °F) niet overschriden.
Droogtijd: 30 minuten

Controleer de SmartPeg Mount op beschadiging of slitage. Reinig de SmartPeg Mount met de hand
met behulp van een neutraal reinigingsmiddel voor instrumenten. Spoelen en drogen; controleer

de SmartPeg Mount en de kabel zorgvuldig op schade en slijtage. Steriliseer de SmartPeg Mount
volgens de instructies van de fabrikant. Niet in de vaatwasser reinigen. Bewaar de steriele medische
goederen stofvrij en droog.
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16) Technische gegevens

Technische beschrijving

Het instrument is CE-gemarkeerd volgens MDR 2017/745 in Europa (klasse |, intern aangedreven, type
BF toegepaste onderdelen. Geen AP- of APG-apparatuur, niet beschermd tegen het binnendringen van
water).

Het instrument is in overeenstemming met de toepasselijke delen van IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES
60601-1.

De gebruikte symbolen zijn zoveel mogelijk in overeenstemming met de Europese norm EN 60601-1 en
de ISO 15223,

Informatie over elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Medische elektrische apparatuur is aan bijzondere veiligheidsmaatregelen ten aanzien van de EMC
onderworpen en moet volgens de EMC-instructies geinstalleerd en in bedrijf gesteld worden.

De fabrikant garandeert de conformiteit van het apparaat met de EMC-vereisten alleen bij gebruik met
originele accessoires en reserveonderdelen. Gebruik van andere accessoires/andere reserveonderdelen
kan leiden tot een verhoogde emissie van elektromagnetische storingen of tot een verminderde weerstand-
tegen elektromagnetische storingen. U kunt de huidige EMC-fabrikantverklaring vinden op onze website
osstell.com/osstell-beacon. Scrol naar beneden totdat u een knop ziet om de EMC-VERKLARING te
downloaden.

U kunt deze ook rechtstreeks opvragen bij uw lokale verkoopvertegenwoordiger of distributeur. De Osstell
Het instrument bevat een RF-module. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P

RF-communicatie

Het instrument bevat een ingebouwde RF low energy module voor communicatie met een pc/laptop via
de Osstell Key. De Osstell Key moet zich binnen een straal van 6 m in een open ruimte van het instrument
bevinden om verbinding te kunnen maken. De gegevens worden versleuteld verzonden met AES-128.

Wanneer de Osstell Key verbinding maakt met het instrument, geeft het instrument een animatie van een
verbindingssymbool (@) weer in de bovenste display. Wanneer de verbinding tot stand is gebracht,
stopt de animatie en wordt het symbool volledig weergegeven. Ga voor meer informatie over het gebruik
van het instrument met RF-verbinding naar: osstell. PP tell-b

Opladen van de batterij

Het instrument bevat een oplaadbare lithium-ion batterij.Het instrument moet worden opgeladen met
behulp van de USB-kabel, type A-C, rechtstreeks aangesloten op een standaard USB 2.0 of 3.0, 5 volt
USB type A-poort. De status van de batterij en het laden wordt aangegeven in de onderste display met
een batterijsymbool met 4 niveaus: 100% (volledig opgeladen), 75%, 50% en minder dan 25%. Bij een
niveau dat lager is dan 10% verandert het batterijsymbool van het instrument om aan te geven dat het
instrument moet worden opgeladen.

Let op! Het instrument is, wanneer het is aangesloten op een oplader, een medisch elektrisch systeem.
In het kader van de veiligheidsvoor-schriften moet de oplader moet voldoen aan de relevante EN/
|IEC-veiligheidsnormen, zoals IEC 60950-1, IEC 62368-1 of IEC 60335-2-29.

Let op! Tijdens het opladen kan er geen ISQ-meting worden uitgevoerd.

Transportmodus

De transportmodus kan bijvoorbeeld worden gebruikt bij reizen naar verschillende plaatsen buiten de klin-
iek, waarbij het instrument frequent wordt bewogen, zodat het instrument vaker dan bij normaal gebruik
wordt opgewekt, waardoor de batterij sneller leegraakt.

De transportmodus wordt geactiveerd door de USB-kabel, type A-C, (bij aansluiting op een USB-
poort) aan te sluiten en deze binnen 5 seconden weer los te koppelen. Dit wordt aangegeven door een
terugtelsequentie in de onderste display. De twee displays gaan uit en het instrument wordt niet langer
opgewekt door beweging. Als de USB-kabel, type A-C, niet binnen deze 5 seconden wordt losgekop-
peld, gaat het instrument over op de oplaadmodus. Om de transportmodus te deactiveren, sluit u de
kabel opnieuw aan, zoals beschreven in paragraaf 7.

Nauwkeurigheid

Het instrument heeft een ISQ-nauwkeurigheid/resolutie van ISQ +/-1. Wanneer de SmartPeg is
aangesloten op een implantaat, kan de ISQ-waarde variéren tot 2 ISQ, afhankelijk van het gebruikte
draaimoment bij de SmartPegbevestiging.

Vermogen, gewicht en afmetingen

Li-lon accu 3,7 VDC

Opladen Gebruik uitsluitend de USB-kabel, type A-C, aangesloten op
een standaard USB 2.0 of 3.0 (type A) poort (max. 5,2 VDC).

Afmetingen 210 x 35 x 25 mm

Afmetingen van de verpakking 272 x 140 x 75 mm

Gewicht 0,07 kg

Totaal gewicht 0,85 kg

Omgevingsomstandigheden tijdens transport

Temperatuur -40 °C tot +70 °C
Relatieve luchtvochtigheid 10 % tot 95 %
Druk 500 hPa tot 1060 hPa

Omgevingsomstandigheden tijdens gebruik en opslag

Temperatuur +10°C tot +35 °C

Relatieve luchtvochtigheid 30 % tot 75 %

Druk 700 hPa tot 1060 hPa
Soort bescherming P20
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17) Probleemoplossing

Geen meting of onverwachte waarde

Hergebruikte SmartPeg

SmartPegs zijn wegwerpbaar en mogen uitsluitend worden gebruikt voor één of meerdere metingen ti-
jdens één behandelsessie, bij één enkele patiént. Herhaald hergebruik kan resulteren in foutieve metingen
als gevolg van slitage van de zachte aluminium draden van de SmartPegs.

Verkeerd SmartPeg-type geselecteerd voor het implantaat

Raadpleeg de SmartPeg-referentielijst op osstell.com/smartpegguide.

Bot of zacht weefsel tussen SmartPeg en implantaat.

Zorg ervoor dat u de aansluiting met het implantaat reinigt voordat u de SmartPeg vastmaakt.

Elektromagnetische interferentie (( n ))

Verwijder de bron van de elektromagnetische interferentie.

Het instrumentuiteinde wordt op te grote afstand van de SmartPeg gehouden

Normaal gesproken is het voldoende om het instrument 2-4 mm van de SmartPeg te houden, maar in
sommige gevallen is een afstand tot 1 mm noodzakelijk.

Instrument is niet gericht in de richting van de SmartPeg, er wordt dus niet gemeten.

Haal het instrument uit de mond en breng het daara weer in de mond. Probeer te meten onder een hoek
van ong. 45° ten opzichte van de bovenkant van de SmartPeg, zoals aangegeven in de bovenste display.

Het instrument laadt niet op wanneer de USB-kabel is aangesloten

Verkeerde USB-kabel gebruikt
Gebruik uitsluitend de USB-kabel, type A-C, aangesloten op een standaard USB 2.0 of 3.0 (type A) poort
(max. 5,2 VDC).

Het instrument gaat niet aan

De batterij is leeg
Laad het instrument op.

Instrument in de transportmodus
Zie hoofdstuk 7 voor instructies over het uitschakelen van de transportmodus.
Mededeling bij inbedrijfstelling van het instrument o>—

Mislukte zelftests
Neem contact op met de pl

verkoopvertegenwoordiger of distributeur voor verdere instructies.

Het instrument toont niet de rood-gele-groen kleur tijdens het opstarten
Het instrument knippert rood-geel-groen tijdens het opstarten als controle van de kleurindicatie. Als een
of alle kleuren niet worden weergegeven, mag het instrument niet worden gebruikt. Neem contact op met
de pl verkoopvertegenwoordiger of distributeur voor verdere instructies.

Moeilijk te meten in een nauwkeurige aanbevolen richting

Geen ruimte, bij wegens g tanden
Probeer in een iets andere hoek te meten.

Moeilijkheden bij het bevestigen van de SmartPeg

Verkeerde SmartPeg
Zorg dat de SmartPeg compatibel is met het implar M. Zie osstell.

18) Service en ondersteuning

In het geval van een storing van het instrument, neemt u contact op met de lokale vertegenwoordiger of
distributeur voor verdere instructies.

19) Recycling en verwijdering

Het instrument moet worden gerecycled als elektrische apparatuur. SmartPegs moeten als metaal worden
gerecycled. Indien mogelijk moet de batterij in ontladen toestand worden afgevoerd om warmteontwikke-
ling als gevolg van onbedoelde kortsluiting te voorkomen.

Neem de lokale en nationale wetten, richtlijnen, normen en voorschriften ten aanzien van de verwidering
in acht.

Volg uw lokale en landspecifieke voorschriften, normen en richtlijnen voor verwidering.

* Qude elektrische apparatuur

* Accessoires en reserveonderdelen
[r— * Verpakking
Li-ion
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1) Innledning

Brukerens kvalifikasjoner

Dette medisinske utstyret skal brukes av kvalifiserte tannleger, leger, kirurger eller spesialister som er
utnevnt av ansvarlig kliniker.

Brukerens ansvar

Les gjennom hele bruksanvisningen for du bruker dette utstyret.

Folg advarslene og forsiktighetsreglene.

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forhold til det medisinske utstyret skal rapporteres til produsent-
en og vedkommende myndighet!

Produsentens ansvar

Produsenten kan bare ta ansvar for sikkerheten, péliteligheten og ytelsen til det medisinske utstyret nar
folgende instruksjoner er fulgt:

* Det medisinske utstyret ma brukes i samsvar med denne bruksanvisningen.
* Endringer eller reparasjoner kan bare utferes av produsenten.
* Uautorisert &pning av instrumentet ugyldiggjer alle garantikrav og eventuelle andre krav.

I tillegg til vautorisert demontering, endring eller reparasjon av instrumentet og manglende overholdelse av
denne bruksanvisningen, vil feil bruk ugyldiggjere garantien og frita Osstell fra alle andre krav.

2) Advarsler og Sikkerhetsanvisninger
Advarsler

A Les alle instruksjonene fer du bruker instrumentet

A Instrumentet genererer et magnetisk vekselfelt som kan fore til funksjonsforstyrrelser i pacemakere!
Bring ikke produktet i neerheten av implanterte systemer. Legg ikke instrumentet pé pasientens
kropp.

>

En gjennomsiktig barrierehylse mé brukes til & dekke instrumentet nér det brukes pa pasienter. Se
avsnitt 11 for informasjon om anbefalte hylser og avsnitt 15 for informasjon om anbefalt rengjering
og vedlikehold.

Bruk kun de godkjente rengjeringsmidlene oppfert i avsnitt 15 nér du skal rengjere og vedlikeholde
instrumentet. Andre rengjeringsmidler kan forarsake permanent skade pé instrumentets lukkemeka-
nisme.

Ikke autoklaver instrumentet.
SmartPeg Mount mé steriliseres for bruk.

Instrumentet blinker redt-gult-grent under oppstarten som en funksjonstest for fargeindikasjonen.
Huvis en eller flere farger ikke vises, mé instrumentet ikke brukes. Vennligst kontakt din lokale
salgsrepresentant eller forhandler for ytterligere anvisninger.

Utfor alltid en maling i to retninger: Bukkal-Lingualt og Mesial-Distalt, som angitt av instrumentet
Denne prosedyren er viktig for & finne den laveste stabiliteten for implantatet.

> B BPP> B>

SmartPegs er kun beregnet p& engangsbruk. De kan bare brukes til en eller flere malinger i én
behandlingsekt p& samme pasient (for & unngé krysskontaminering). Gjentatt bruk kan fore til
feilmalinger pa grunn av slitasje pa de myke aluminiumsgiengene til SmartPegs. M ikke brukes hvis
det sterile barrieresystemet eller emballasjen er skadet.

Utsett ikke instrumentet for ekstremt hoye temperaturer (f.eks.: La det ikke ligge pé dashbordet i
bilen p& en varm, solrik dag).

Instrumentet er ikke beskyttet mot inntrenging av vaesker, f.eks. vann, giennom USB-kontakten
(IP20-Klassifisert).

Nettstremdrevet stromforsyning eller USB-kabel som brukes til opplading av instrumentet, mé veere
utenfor pasientens rekkevidde.

> B B> P

Lad alltid apparatet ved & bruke den medfolgende USB-kabelen som er direkte forbundet med en
5 volt USB A port. Fordelerledning mé aldri brukes, da disse kan fordrsake permanent skade p&
enheten.
Forholdsregler

For & unngé forstyrrelser m& instrumentet ikke plasseres i umiddelbar neerhet av elektronisk utstyr.
A Bruk ikke instrumentet i neerheten av eksplosive og lett antennelige materialer.

A Se punkt 4, 5 og 10 for informasjon om godkjent og kompatibelt tilbeher.

3) Tiltenkt bruk

Instrumentet er beregnet for bruk som en stabilitetsanalysator for tannimplantat.

4) Instruksjoner om bruken

Instrumentet er indisert for bruk ved maling av stabiliteten til implantater i munnhulen og kjeve- og
ansiktsregionen.

Bruksvilkar

Kirurgisk plasserte implantater eller distanser der det er plass til & feste en kompatibel SmartPeg.

Bruk

Instrumentet kan tilfere viktig informasjon ved evalueringen av implantatets stabilitet og kan brukes som
en del av et overordnet behandlingsevalueringsprogram. Ansvaret for den endelige beslutningen om
implantat-behandling ligger hos behandlende tannlege.

Kontraindikasjoner

Instrumentet er kontraindisert for implantatsystemer som SmartPeg ikke kunne festes til p& grunn av
mekanisk inkompatibilitet. Se punkt 10) for ytterligere informasjon om SmartPegs.

Instrumentet er kontraindisert nar det brukes sammen med implantater som ikke er godkjent av pro-
dusenten. Instrumentet er kontraindisert der det ikke er mulig & feste SmartPeg pa grunn av plassmangel,
eller der det steter mot andre kunstige eller anatomiske strukturer.
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5) Beskrivelse

Instrumentet er et handholdt instrument som involverer bruk av den ikke-invasive teknikken resonans-
frekvensanalyse. Nér systemet brukes, involveres en SmartPeg som er festet til tannimplantatet eller
distansen med en integrert skrue. SmartPeg reagerer pa en magnetisk impuls fra instrumentspissen.

Resonansfrekvensen som er et mél for implantatets stabilitet, beregnes pa grunnlag av oscillas-
jonsfrekvensen til SmartPeg. Resultatet vises pa instrumentet som Implant Stability Quotient (ISQ).
1SQ-skalaen gér fra 1 il 9. Den er et mal for implantatets stabilitet og avledes fra vibrasjonsfrekvensen til
SmartPeg. Jo heyere ISQ-verdi, desto sterre stabilitet har implantatet.

Instrumentets programvare kan oppdateres via USB-kabelen, type A-C.

Systemet omfatter folgende elementer
() Instrument (2) USB kabel, type A-G (3) smartPeg Mount
@ TestPeg @ Nokkel @ Bruksanvisning

@ Quick Guide
Bruksdeler: Instrumentspiss og tynnere hoveddel.

®

Jossteu

S

6) Sikkerhetssymboler

Advarsel

Folg bruksanvisningen

Veer oppmerksom pa bruksanvisningen

Se punkt 2) Advarsler og sikkerhetsanvisninger

Pé&feringsdel type BF

Produsent

| ERI[>=B >

Land og produksjonsdato

=
3
3
ps
=
4
<}
S}

Serienummer

Mé ikke kastes i husholdningsavfall. Litium-ionbatteri

15 g]

CE-merking

CE-merking med identifikasjonsnummeret til det meldte organ.

Ikke-ioniserende elektromagnetisk stréling

Kan ikke steriliseres

Kan steriliseres ved inntil 135 grader C

-/l/ Tillatt temperaturomrade
Luftfuktighet, begrensning
AAS

-@- Lufttrykk, begrensning

IP20 Grad av beskyttelse mot inntrengning av fremmedlegemer >12,5 mm @.
Ingen beskyttelse mot fuktighet.
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Utlepsdato

Batch-kode

Sterilisering med stréling

Forsiktig! I henhold til foderale lover i USA kan dette medisinske utstyret selges

kun gjennom eller etter anvisning av en tannlege, en lege eller annet helsepersonell
lisensiert i staten hvor praksisen finner sted og som bruker dette medisinske utstyret
eller lar det brukes.

o
B.
=

)
m
M

Varenummer

Ikke til gjenbruk

Medisinsk utstyr

DataMatrix-kode for produktinformasjon inkludert UDI (Unique Device Identification)

HEE

M& ikke brukes dersom pakningen er skadet,
se bruksanvisningen

Holdes terr

b

/,
Ny
\

Holdes vekk fra sollys

o
2

System med steril enkeltbarriere med beskyttende utvendig emballasje

System med steril enkeltbarriere

Regulatory Compliance Mark (RCM) indikerer samsvar med sikkerhetskravene for
elektrisitet i Australia og New Zealand, EMC, EME og telekommunikasjonskravene.

00

Dette elektroniske produktet er godkjent av Federal Communications Commission
(FCC) - USA FCC ID: QOQ-GM220P og Innovation, Science and Economic Develop-
ment (ISED) - Canada IC:5123A-GM220P

Dette produktet inneholder en modul med Anatel-godkjenning
ANATEL

INMETRO - Merking fra det brasilianske nasjonale instituttet for metrologi, standarder
og industriell kvalitet
Seguranca

,Ex : |Ex — Denne merkingen indikerer at produktet er i samsvar med brasilianske standarder
[

7) For bruk

Dette instrumentet leveres fra fabrikk i “transport”-modus, hvor den innebygde bevegelsessensoren er
deaktivert.

For & deaktivere transportmodus og begynne ladingen kobles USB-kontakten pa USB-kabelen, type
A-C, til den brede enden av instrumentet. Koble USB-A-kontakten til et standard-USB-A-port p& en PC,
beerbar PC eller lader.

Instrumentet vil starte opp og ga inn i lademodus. Lad instrumentet i minst 1 time eller til instrumentet
viser at det er fulladet. Fjern USB-kabelen, type A-C.

Vennligst merk! Det er ikke mulig & utfere en 1SQ-maling under ladingen.

8) Betjening av instrumentet

Instrumentet aktiveres av en innebygd beveg 1sor. Sé snart by 1soren registrerer
bevegelse, starter instrumentet opp. Det blinker redt, gult og grent og viser raskt batteristatus pa den
nedre skjermen. S& er instrumentet klart for méling i BL-retningen (bukkalt-lingualt), som angitt pa den
ovre skjermen.

Instrumentet vil begynne & male, noe som indikeres med en herbar lyd, nér det er i naerheten av en
SmartPeg eller TestPeg pa grunn av en innebygd magnetisk detektor som registrerer magneten pa
toppen av SmartPeg/TestPeg. Measured data will be shown in the upper display combined with a colored
light indication below the instrument tip.

De rade, gule og grenne fargeindikasjonene skal kun brukes som visuell hjelp for hvilket omr&de de méite
1SQ-verdiene befinner seg i, hvor redt er det nedre omrédet, gult er midtomrédet og grent er det hoyere
omrédet pé ISQ-skalaen. Etter 60 sekunder uten bevegelse slér instrumentet seg av automatisk.

9) TestPeg

TestPegs brukes til & teste systemet og leere hvordan det brukes. Legg en TestPeg foran deg pa bordet
eller hold den i handen. Aktiver instrumentet ved & bevege pé det, og hold instrumentspissen ca. 2-4 mm
fra toppen av TestPeg. Instrumentet skal begynne & méle og presentere en ISQ-verdi pé = 55 +/- 2
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10) SmartPeg

SmartPegs er tilgiengelige med ulike kontakter og kan brukes sammen med alle vanlige implantater pa
markedet. Alle tilgiengelige SmartPegs finner du under: osstell.com/smartpegguide

SmartPegs er beregnet pa engangsbruk. De kan bare brukes til en eller flere mélinger i én behandlingsokt
pé& samme pasient (for & unngé krysskontaminering). Gjentatt bruk kan fere til feilmalinger p& grunn av
slitasje p& de myke aluminiumsgjengene til SmartPegs.

11) Utfere malinger

Plasser en barrierehylse over instrumentet fer det brukes pa en pasient. Barrierehylsen bidrar til & hindre
krysskontaminering og bidrar til at dentale komposittmaterialer ikke fester seg til overflaten av instru-
mentspissen og hoveddelen. Med dette hindres misfarging av instrumentet samt skader fra rengjering-
slosninger.

Vennligst merk!
Barrierehylser er kun til engangsbruk.

Etter bruk pé hver pasient m& barrierehylsen kastes i det angitte avfallet.

La ikke barrierehylsen sitte pa instrumentet i lengre tid.

Se listen nedenfor for anbefalte barrierehylser.

Omnia: Ikke sterilt trekk, art.nr. 30.20600.00, sterilt trekk art No 22.Z0600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, varenr: 21021, varenr: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Liten kort 123, Liten

YYtterligere informasjon om barrierehylser finner du under: osstell. pp tell-b

Instrumentet mé rengjeres med egnet rengjeringsmiddel etter hver pasient. Se punkt 15) Hygiene
og Pleie for egnede rengjeringsmidler.

Nér implantatet skal settes inn, m& det forst tas en méling for & oppna en referanseverdi for etterfelgende
mélinger gjennom hele tilhelingsprosessen. For den endelige rekonstruksjonen foretas det en ny méling
som muliggjer kontinuerlig observasjon av implantatets stabilitet.

Det anbefales & méle bade i Bukkal-Lingual retning og i Mesial-Distal retning for & finne den laveste
stabiliteten. Derfor ber instrumentet brukeren om & méle i begge disse retningene.

Vi anbefaler & lese den mer detalierte informasjonen (videoer og hurtigveiledninger) pa
osstell. PP tell-b for & utnytte instrumentets fulle funksjonalitet.

. Aktiver instrumentet ved & ta det opp. Instrumentet sldr seg pa. Etter at batteristatusen er vist, vil
instrumentet veere klart til maling i BL-retning (Bukkal-Lingual), som vist p& evre display, sammen med
den optimale vinkelen p& instrumentspissen til SmartPeg.

N

Plasser en barrierehylse over instrumentet. Se fig. 1, side 1.

@

Plasser riktig SmartPeg for implantatet i SmartPeg Mount. SmartPeg er magnetisk og holdes av
SmartPeg-fatningen. Se fig. 2, side 1. Sett SmartPeg i implantatet eller distansen og skru den fast
ved hjelp av SmartPeg-fatningen (ca. 4 til 6 Ncm). Trekk ikke SmartPeg altfor godit til, for & unngd at
SmartPeg-gjengene tar skade.

For instrumentet inn i munnen og hold instrumentspissen tett (2-4 mm) inntil toppen av SmartPeg uten
& berere den. Hold spissen i en cirka 45° vinkel mot toppen av SmartPeg som vist p& den overste
skjermen og vist i fig 4, side 1 og fig 3a. Ma ikke males i henhold til metoden vist p4 fig 3b eller

fig 3c.

>

Et horbart signal avgis n&r mélingen har startet. Mélte data vises i det evre displayet og signaliseres
med en farget kontrollampe under instrumentspissen. Se fig. 4, side 1. Ta instrumentet ut av
pasientens munn for & avlese ISQ-verdien og fargeindikasjonen. Den mélte ISQ-verdien vises i det ovre
displayet i noen sekunder. Deretter veksler instrumentet til maling i mesial-distal retning. Se fig. 5,
side 1.

Obs! For ikke instrumentet tilbake i munnen inntil skjermen har skiftet til den neste anvisningen.

o

Gjenta steg 4 for & méle i den Mesial-Distale retningen, se fig. 6, side 1, og deretter begynner
sekvensen forfra og instrumentet er igjen klar for méling i BL (Buccal-Lingual) retning. Se fig. 6, side 1

o

Nar Osstell Key brukes med en datamaskin eller direkte med et nettbrett, overfores méleverdiene
automatisk og tradlest til pasientjournalen i *OsstellConnect. OsstellConnect genererer et fargekodet
diagram hvor mélinger fra innsetting og oppfelgingsavtaler skaper en trendlinje, se fig. 6, side 1.
Dette muliggjer enkel sporing av implantatets stabilitet over tid, noe som gir informasjon som stetter
beslutninger om de neste trinnene i behandlingen.

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

~N

Nar alle malingene er utfert, fiernes SmartPeg med SmartPeg Mount.

@®

Etter 60 sekunder uten bevegelse slér instrumentet seg automatisk av.

12) Mélinger pé Distanser

Ved méling pa distanseniva vil ikke ISQ-verdiene vaere de samme som ved méling pa implantatniva. De vil
i de fleste tilfeller veere lavere. Dette skyldes at den totale lengden pa distansen pluss SmartPeg vil vaere
litt forskjellig (lengre) avhengig av distanseheyden som brukes. For & kompensere for dette er det flere
SmartPeg-typer tilgiengelig for distanser. Du finner alle tilgiengelige SmartPegs pa
osstell.com/smartpegguide.

P& grunn av forskjelige hoyder og vinkler pa distanser kan det fremdeles skje at 1SQ ikke er lik ISQ pa
implantatnivé. Det anbefales derfor at man tar en ISQ-méling p& implantatnivé (ved hjelp av passende
SmartPeg for det aktuelle implantatet) p4 tidspunktet for implantatplassering og deretter sammenligner
den med ISQ-verdien malt pa distansen (ved hjelp av riktig SmartPeg for den aktuelle distansen) for &
sammenligne med ISQ pa distanseniva.

1SQ pé distanseniva kan deretter brukes som en relativ ISQ-verdi for & spore implantatstabiliteten i
tilhelingsperioden.

13) Vurdering av Méleresultatene

Implantatets stabilitet

Et implantat kan ha forskjellig stabilitet i forskjellige retninger. Implantatets stabilitet er avhengig av den
omkringliggende ben-konfigurasjonen. Det finnes ofte en retning der stabiliteten er lavest og en retning
der stabiliteten er hoyest. Disse to retningene stér ofte vertikalt pa hverandre.

For & finne den laveste stabiliteten (laveste ISQ-verdi) anbefales det & méle fra to forskjellige retninger.
Den laveste stabiliteten fremkommer i de fleste tilfeller i Bukkal-Lingual retning. Den hoyeste stabiliteten
fremkommer i de fleste tilfeller i Mesial-Distal retning.
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ISQ-verdien

Forutsatt at det er tilgang til implantatet, ber ISQ-mélinger foretas ved innsettingen av implantatet og fer
implantatet belastes eller distansen tilkobles. Etter hver maling benyttes ISQ-verdiene som grunnlinje for
neste maling. En endring i ISQ-verdien tyder pa en endring i implantatets stabilitet. Stigende 1SQ-verdier
fra ett maletidspunkt til det neste indikerer generelt en progresjon mot heyere stabilitet av implantatet,
mens synkende IQS-verdier indikerer svakere stabilitet og eventuelt mislykket implantering. En uendret
1SQ-verdi indikerer at det ikke er noen endring i stabiliteten.

De Kiiniske retningslinjene med hensyn til ISQ-skalaen finnes i ISQ-skala-hurtigveiledning. Se den siste
siden i denne bruksanvisningen.

1SQ-verdier har ikke blitt korrelert med andre metoder for mobilitetsmalinger.
Note! Ansvaret for den endelige beslutningen om implantat-behandling ligger hos behandlende tannlege.

14) Datatilkobling til OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) er en elektronisk tjeneste for overforing, lagring og visning av data
og for oversikt over dataene dine. Instrumentet ditt kan kobles til OsstellConnect ved hjelp av Osstell Key.

Du ma registrere instrumentet ditt for du kan begynne & bruke datatilkobling til OsstellConnect.
Serienummeret er plassert p& baksiden av instrumentet. Informasjon om registrering og funksjonene for
datatilkoblingen til OsstellConnect finner du under: osstell

15) Hygiene og Pleie

Fukt et gasbind eller en myk klut med et egnet middel for desinfisering av overflaterengjorer (se listen
nedenfor), for hver bruk, og rengjer hele instrumentet.

Vennligst merk! Ikke autoklaver instrumentet

Kontroller regelmessig overflaten av instrumentspissen og den evrige overflaten for mulige sprekker og
rester.

Anbefalte renseprodukter

* Isopropyl alcohol 70%

* Lavt skumdannende, neytral pH, enzymatiske rensemidler som:
* BePro desinfeksjonsservietter, REF 19500102, www.wh.com (kan bestilles fra W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol
Ikke bruk
* Syre-/fenolbaserte rengjeringsmidler/ * Acteonbaserte rengjeringsmidler
desinfeksjonsmidler o MEK (metyletylketon)
* Sterke alkaliske rengjeringsmidler av noe slag, o Birex
inkludert hands&per og oppvasksape
* Glutaraldehyd

Blekemiddelbaserte rengjeringsmidler
* Kvarternaere ammoniumklorid-saltbaserte

rengjeringsmidler

Hydrogenperoksidbaserte rengjeringsmidler

Slipemidler

Instrumentet krever ikke regelmessig vedlikehold. Ved feil pa instrumentet, vennligst kontakt din lokale
salgsrepresentant eller distributer for ytterligere instruksjoner.

SmartPegs Leveres sterile. SmartPegs er kun beregnet p& engangsbruk. De kan bare
brukes til en eller flere méalinger i én behandlingsekt p& samme pasient (for &
unngé krysskontaminering).

TestPeg Brukes ikke intraoralt, krever ingen sterilisering.

SmartPeg Mount méa rengjeres og steriliseres fer hver bruk i samsvar med instruksjonene nedenfor.

SmartPeg Mount: M4 steriliseres i samsvar med anbefalt fremgangsméte for sterilisering. Steriliserin-
gen méa oppfylle kravene til sikkerhetsnivaer for sterilisering, Sterility Assurance Levels (SAL), i henhold
1il 1ISO 17665-1 0g ISO 17664. SmartPeg-fatningen mé legges i egnet emballasje for steriliseringen.

Sterilisering metode

Pre-vakuum 132 °C (270 °F) 4 min
Pre-vakuum 134 °C (273 °F) 3 min
Tyngdekraft 134 °C (273 °F) 10 min

Advarsel: Eksponeringstemperaturen 135 °C (275 °F) ma ikke overstiges. Terketid: 30 minutter

Siekk SmartPeg Mount neye for skade og slitasje. Handvask SmartPeg Mount med et noytralt
rengjeringsmiddel for instrumenter. Skyll og tork; sjekk SmartPeg Mount naye for skade og slitasje.
Steriliser SmartPeg Mount i samsvar med anvisningene fra sterilisatorens fabrikant. Mé ikke rengjeres i
oppvaskmaskin. Oppbevar de sterile produktene stovfritt og tort

16) Tekniske data

Teknisk beskrivelse

Instrumentet er CE-merket i henhold til MDR 2017/745 i Europa (klasse |, intern stremforsyning, anvendte
deler type BF. Ikke tillatt etter kategori AP eller APG, ikke beskyttet mot inntrengning av vann).

Instrumentet er i samsvar med gjeldende deler av IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Symbolene som benyttes, folger europeisk standard EN 60601-1 og ISO 15223.
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Anvisninger angdende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medisinsk elektrisk utstyr er underlagt spesifikke fornoldsregler med hensyn til EMC og mé installeres og
tas i bruk i henhold til EMC-anvisningene.

Produsenten garanterer at enheten er i samsvar med EMC-kravene kun nér den brukes med originalt
tilbeher og reservedeler. Bruk av tilbeher og reservedeler som ikke er godkjent av Osstell, kan medfore en
okning av elektromagnetisk interferens og til redusert motstand mot elektromagnetiske forstyrrelser.

Du finner den gjeldende EMC-produsenterkleeringen pé vért nettsted, osstell.com/osstell-beacon, bla
ned til du ser en knapp for & laste ned EMC-ERKLZRING.

Alternativt kan du f& denne direkte fra din lokale salgsrepresentant eller forhandler.
Instrumentet inneholder en RF modul FCC ID: QOQ-GM220P, 1C:5123A-GM220P.

RF-kommunikasjon

Instrumentet inneholder en innebygd RF-lavenergimodul for kommunikasjon med PC / baerbar PC via
Osstell Key. Osstell Key skal veere innenfor en radius pa 6 m fra instrumentet i et &pent omréde for &
kunne kobles til. Dataene overfores kryptert med AES-128.

Nér Osstell Key kobles til instrumentet, viser instrumentet et animert tilkoblingssymbol (@) everst
pé skiermen. Nar forbindelsen er opprettet, stopper animasjonen, og symbolet vises i sin helhet. Mer
informasjon om bruk av instrumentet med RF-tilkobling finnes pa:

osstell. tell-b

Batterilading

Instrumentet inneholder et litium-ionbatteri.

Instrumentet skal lades ved & bruke USB-kabelen, type A-C, direkte forbundet med en standard USB 2.0
eller 3.0, 5 volt USB type A port. Batteristatus og lading angis i det nedre displayet ved hjelp av et batter-

isymbol med fire nivaer: 100 % (fulladet), 75 %, 50 % og mindre enn 25 %. Nar nivaet er mindre enn 10
%, skifter batterisymbolet pa instrumentet for & varsle om at det er pa tide & lade instrumentet.

Obs! Né&r instrumentet er koblet til en lader, utgjer det et elektromedisinsk system. Laderen skal veere i
samsvar med relevante EN-/IEC-sikkerhetsstandarder, f.eks. IEC 60950-1, IEC 62368-1 eller
IEC 60335-2-29, for & overholde sikkerhetsforskrifter.

Obs! Det er ikke mulig & utfere en ISQ-méaling under ladingen.

Transportmodus

Transportmodus kan benyttes nér det f.eks. foretas reiser til ulike steder utenfor klinikken som dermed
forer til at instrumentet beveges hyppig, som medferer at instrumentet igangsettes oftere enn vanlig og
derfor tapper batteriet raskere.

Transportmodus aktiveres ved at USB-kabelen, type A-C, forbindes (nar den er forbundet med en USB
port) og fiernes i lepet av 5 sekunder som illustrert i en nedtellingssekvens pa den nedre delen av skjer-
men. De to instrumentene blir merke og instrumentet tennes ikke lenger ved bevegelse.

Dersom USB-kabelen, type A-C, ikke fiernes i lopet av disse 5 sekundene vil instrumentet g& i lademo-
dus.

For & deaktivere transportmodus kobles kabelen til pa nytt, som beskrevet i avsnitt 7.

Noyaktighet

Instrumentet har en ISQ-neyaktighet/opplesning pa ISQ +/- 1. N&r SmartPeg er festet til et implantat, kan
1SQ-verdien variere med inntil 2 ISQ, avhengig av dreiemomentet til SmartPeg-festet.

Stromforsyning, vekt og dimensjoner

Litium-ionbatteri 3,7 VDC

Lading Bruk kun USB-kabel (USB type C / USB type A) forbundet til
standard USB 2.0 eller 3.0 (type A) port (Maks 5,2 VDC).

Instrumentets mal 210x 35 x 25 mm

Emballasjens mal 272 x 140,2 x 76 mm

Vekt 0,07 kg

Totalvekt 0,85 kg

Miljeforhold under transport

Temperatur -40 °C til +70 °C
Relativ luftfuktighet 10% til 95%
Trykk 500 hPa til 1060 hPa

Miljeforhold under bruk og lagring

Temperatur +10 °C til +35 °C
Relativ luftfuktighet 30% til 75%
Trykk 700 hPa til 1060 hPa
Type beskyttelse IP20
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17) Feilsgking

Ingen maling eller uventet verdi

Gjenbruk av SmartPeg

SmartPegs er kun beregnet pa engangsbruk. De kan bare brukes til en eller flere malinger i én
behandlingsekt pa samme pasient. Gjentatt bruk kan fore til feilmalinger p& grunn av slitasje p& de myke
aluminiumsgjengene til SmartPegs.

Feil SmartPeg-type valgt for implantatet
Se SmartPeg-referanseliste pa osstell,

Ben og blgtvev mellom SmartPeg og implantat
Pass pa & rengjere proteseforbindelsen til implantatet for du fester SmartPeg.

Elektromagnetisk forstyrrelse (( M ))
Fjern kilden til elektromagnetisk forstyrrelse.

Instrumentspissen holdes for langt unna SmartPeg
Normalt er det tilstrekkelig & holde instrumentet med 2-4 milimeters avstand fra SmartPeg, men i noen
tilfeller er 1 milimeters avstand nedvendig.

Instrumentet registrerer ikke SmartPeg, derfor ingen méling.
For instrumentet ut av munnen og deretter inn i munnen igien. Forsek & méale med cirka 45° vinkel mot
toppen av SmartPeg som vist pa den evre del av skjermen.

Instrumentet lader ikke nir USB-kabelen er tilkoblet

Bruk av feil USB-kabel
Bruk kun USB kabel, type A-C, forbundet til en standard USB 2.0 eller 3.0 (type A) port (Maks 5,2 VDC).

Instrumentet slar seg ikke pa

Batteriet er utladet
Lad instrumentet.

Instrumentet er i transportmodus

Se punkt 7) for instruksjoner om hvordan du deaktiverer transportmodus.

Display ved oppstart av instrumentet: 2——

Selv-test mislyktes

Vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant eller forhandler for ytterligere anvisninger.
Instrumentet blinker ikke redt-gult-grent under oppstarten

Instrumentet blinker redt-gult-grent under oppstarten som en funksjonstest for fargeindikasjonen. Hvis en
eller alle fargene ikke vises, mé instrumentet ikke brukes. Vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant
eller forhandler for ytterligere anvisninger.

Maling i neyaktig anbefalt retning er vanskelig

Ikke plass, f.eks. mot tilgrensende tenner

Forsek & méle i lett endret vinkel.

Vanskelig 4 anbringe SmartPeg

Feil SmartPeg
Sjekk om SmartPeg er kompatibel med implantatsystemet. Se osstell.com/smartpegguide

18) Service og stotte

Ved feil pa instrumentet, vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant eller distributer for ytterligere
instruksjoner.

19) Resirkulering og avhending

Instrumentet skal resirkuleres som elektrisk utstyr. SmartPegs gjenvinnes som metall. Der det er mulig ber
batteriet kasseres i utladet stand for & unngé varmedannelse ved utilsiktet kortslutning

Veer oppmerksom pé lokale og nasjonale lover, direktiver, standarder og retningslinjer for avallsbehan-
ding.

* Elektrisk utstyr
* Tilbeher og Reservedeler
* Emballasje

Li-ion
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1) Wprowadzenie

Kwalifikacje uzytkownika

Ten wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytkowania przez wykwalifikowanych stomatologéw, lekarzy,
chirurgéw i wyspecijalizowany personel wyznaczony przez odpowiedzialnego lekarza.

Obowiazki uzytkownika

Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy przeczytac catg instrukcje obsiugi.

Nalezy zastosowacd sig do ostrzezen i srodkéw ostroznosci.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem medycznym nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasci-
wemu organowi

Odpowiedzialnos¢ producenta

Producent odpowiada wylacznie za bezpieczeristwo, niezawodnosé i dziatanie tego wyrobu medycznego,
jezeli uzytkowany jest zgodnie z nastepujacymi zaleceniami:

* Wyréb medyczny musi byé uzytkowany zgodnie z niniejsza instrukcja obstugi.
* Wszelkie modyfikacje i naprawy moga byé wykonywane wytgcznie przez producenta.
* Otwarcie instrumentu bez zezwolenia powoduje uniewaznienie gwarancii i innych roszczen.

Poza nieuprawnionym demontazem uniewaznienie gwarancji i zwolnienie producenta od wszystkich
innych roszczer powoduja: modyfikacja i naprawa instrumentu, nieprzestrzeganie instrukcji obstugi,
nieprawidfowe uzytkowanie.

2) Ostrzezenia i przestrogi

Ostrzezenia
Przed rozpoczeciem korzystania z instrumentu nalezy przeczytaé wszystkie instrukcje.

Urzadzenie emituje zmienne pole magnetyczne, ktére moze zakidca¢ dziatanie rozrusznikéw sercal
Nie zbliza¢ przyrzadu do wszczepionych urzadzen elektronicznych. Nie wolno umieszczaé urzadze-
nia na ciele pacjenta.

Podczas stosowania na pacjentach nalezy uzywac przezroczystego rekawa barierowego do
przykrycia instrumentu. Informacje na temat zalecanych rekawéw znajduijg sig w sekcji 11, a
informacje na temat zalecanego czyszczenia i konserwaciji w sekcji 15.

Do czyszczenia i konserwacji instrumentu nalezy uzywac wylacznie dopuszczalnych srodkéw wy-
mienionych w sekcji 15. Inne $rodki moga spowodowac trwate uszkodzenie obudowy instrumentu

Przed uzyciem uchwyt SmartPeg nalezy poddac sterylizacii.

A
A
A Nie sterylizowac urzadzenia w autoklawie.
A
A

Podczas rozruchu urzadzenie bedzie miga¢ naprzemiennie kolorem czerwonym, zottym i zielonym
w ramach testu dziatania kolorowego wskaznika. Jesli co najmniej jeden z koloréw sie nie pojawi,
nie mozna uzywac urzadzenia. Aby uzyskac wiecej informacji, skontaktuj sie z lokalnym przedstaw-
icielem handlowym lub dystrybutorem.

>

Zawsze nalezy wykona¢ pomiar w dwoéch kierunkach, policzkowo-
jezykowym oraz przys$rodkowo-dystalnym, zgodnie z wytycznymi podanymi przez urzadzenie. Jest
to wazne, aby wykry¢ najnizsza stabilno$¢ implantu.

>

Koncdwki pomiarowe SmartPeg sa jednorazowe i nalezy ich uzywac tylko do jednego lub wielu
pomiaréw w jednej sesji terapeutycznej wylacznie dla jednego pacjenta (w celu unikniecia zakazenia
krzyzowego). Wielokrotne uzycie moze spowodowaé biedne odczyty wynikajace ze zuzycia
migkkich aluminiowych gwintéw koricéwek SmartPeg. Nie uzywac, jesli sterylny system barierowy
produktu lub jego opakowanie jest uszkodzone.

Nie nalezy narazac urzadzenia na ekstremalnie wysokie temperatury (np.: pozostawiajac je na desce
rozdzielczej samochodu w cieply stoneczny dzier)).

Pacjent nie powinien méc dosiegnac zasilacza podigczonego do sieci elektrycznej ani przewodu

A Instrument nie jest zabezpieczony przed wnikaniem ptynéw, np. wody, do zigcza USB (klasa IP20).
USB uzywanego do fadowania.

Zawsze tadowac instrument przy uzyciu dostarczonego kabla USB Osstell podtgczonego bez-

posrednio do portu USB typu A o napigciu 5 V.

Nie wolno uzywac rozdzielaczy, poniewaz moze to spowodowac trwate uszkodzenie urzadzenia.
Srodki ostroznosci

A Aby unikna¢ zaktécen innych urzadzen, urzadzenia nie nalezy
uzywac w poblizu urzadzer elektronicznych.

Urzadzenia nie nalezy uzywac w poblizu substancji wybuchowych lub tatwopalnych.

nformacje na temat akcesoriéw zatwierdzonych i zgodnych podano w punktach 4, 5 i 10.

3) Przeznaczenie

Instrument jest przeznaczony do uzytku jako analizator stabilnosci implantéw dentystycznych.

4) Wskazania do stosowania

Instrument jest przeznaczony do pomiaru stabilnosci implantow w jamie ustnej i okolicy szczekowo-
twarzowej.

Warunki stosowania

Chirurgicznie umieszczane implanty lub taczniki, ktére pozwalajg na dotaczenie zgodnych koricowek
pomiarowych SmartPeg.

Przyczyny uzycia

Instrument to moze wnies¢ wazne informacje do oceny stabilnosci implantu i moze by¢ wykorzystywany
jako czesé ogolnego programu oceny leczenia. Ostateczne decyzje dotyczace leczenia podejmuie lekarz.
Przeciwwskazania

Stosowanie tego instrumentu jest przeciwwskazane w przypadku systeméw implantéw, do ktérych z
przyczyn niekompatybilno$ci mechanicznej nie mozna przymocowa¢ SmartPeg. Bardziej szczegdtowe
informacje na temat uchwytéw SmartPeg podano w punkcie 10.
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Instrument jest przeciwwskazany do stosowania z uchwytami niezatwierdzonymi przez producenta.
Instrument jest przeciwwskazany w przypadku braku mozliwos$ci zamocowania SmartPeg ze wzgledu na
brak miejsca lub gdy koliduje on z innymi sztucznymi lub anatomicznymi strukturami.

5) Opis

Jest to instrument reczny, ktdre wykorzystuje nieinwazyjna technike analizy czestotliwosci rezonansowej.
System wykorzystuje koricéwki pomiarowe SmartPeg dofaczane do stomatologicznego implantu lub
facznika za pomocg wbudowanego gwintu. Koricéwka pomiarowa SmartPeg jest wzbudzana przez
impuls magnetyczny z koficowki urzadzenia.

Czestotliwos$¢ rezonansowa stanowiaca wzorzec dla stabilnosci implantu obliczana jest z czestotliwosci
drgar koricdwki SmartPeg. Wyniki sa wyswietlane na urzadzeniu jako wspdtczynnik stabilnosci implantu
(1SQ). Skala dla wartosci ISQ miesci sie w zakresie od 1 do 99. Jest to pomiar stabilnosci implantu
obliczany na podstawie warto$ci czestotiwosci rezonansowej uzyskanej z koricowki pomiarowej Smart-
Peg. Im wyzsza warto$¢ ISQ, tym wigksza stabilnosé. Oprogramowanie urzadzenia mozna aktualizowac
za pomocg kabla USB, typ A-C.

Panstwa system zawiera nastgpujace elementy

@ Urzadzenie @ Kabel, type A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Osstell Key @ Instrukcja obstugi
@ Quick Guide

Czesci majace kontakt z cialem pacjenta: Koficdwka instrumentu i waska czes¢ obudowy
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6) Symbole bezpieczeristwa

A Ostrzezenie

Przestrzegac zalecen instrukcji obstugi

EIS_] Przestrzegac instrukcji obstugi

Patrz punkt 2) Ostrzezenia i przestrogi

Czg$¢ aplikacyjna model BF

M Producent

Kraj i data produkciji

YYYY-MM-DD
@ Numer seryjny
E Nie utylizowa¢ z odpadami komunalnymi. Akumulator litowo-jonowy.
_—

i-ion

Oznaczenie CE

Oznaczenie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowane;.

SAN
SMM

=
D
=

Promieniowanie elektromagnetyczne niejonizujace

Brak mozliwosci sterylizacji

Sterylizowa¢ w temperaturze nieprzekraczajacej 135 stopni Celsjusza

Dopuszczalny zakres temperatury

Wilgotno$¢ powietrza, ograniczenie

Cisnienie powietrza, ograniczenie

Q@[>

Stopien ochrony przed wnikaniem ciat obcych >@ 12,5 mm. Brak ochrony przed
cieczami.

T
]
()
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g Termin przydatnosci

Kod partii

Sterylizacja za pomoca promieniowania

Uwaga! Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz niniejszego
wyrobu medycznego dozwolona jest jedynie na polecenie stomatologa, lekarza lub
innego pracownika medycznego z certyfikatem stanu, w ktérym pracuje i bedzie
uzywaé tego wyrobu medycznego lub zleci jego uzywanie.

o
B.
=

Numer artykutu

Nie nadaje sie do ponownego uzycia

Wyréb medyczny

DataMatrix Code do informacji o produkcie, wtacznie z UDI (Unique Device
Identification)

Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie stosowac wyrobu i zapoznac sig z instrukcjg
obstugi

@& 5|

Przechowywac w suchym miejscu

»:

/,
S
\

Chroni¢ przed $wiatlem stonecznym

N
)}/

System pojedynczej bariery sterylnej w zewnetrznym
opakowaniu ochronnym

System pojedynczej bariery sterylnej

wa elektrycznego, kompatybilnosci elektromagnetycznej, facznosci EME i telekomu-
nikacji obowigzujacymi w Australii i Nowej Zelandii.

Ten produkt elektroniczny zostat zatwierdzony przez Federalng Komisje £gcznosci
(FCC, Federal Communications Commission) — USA FCC ID: QOQ-GM220P oraz
Osrodek Innowacji, Nauki i Rozwoju Gospodarczego (ISED, Innovation, Science and
Economic Development) — Kanada IC:5123A-GM220P

& Znak zgodnosci z przepisami (RCM) wskazuje zgodnos¢ z wymogami bezpieczerist-

Ten produkt zawiera modut z kodem zatwierdzenia przez Anatel
ANATEL

INMETRO - Oznaczenie brazylijskiego Narodowego Instytutu Metrologii, Norm i

‘Seguranca Jakosci Przemystowej

lEx ! |IEx — To oznaczenie wskazuje, ze produkt spefnia wymogi norm brazylijskich

7) Przed rozpoczeciem pracy

Instrument jest dostarczane z fabryki w trybie ,transportowym”, w ktérym wbudowany czujnik ruchu jest
wylaczony.

Aby wytaczy¢ tryb transportowy i rozpoczaé tadowanie akumulatora urzadzenia, podiaczy¢ maty wiyk
USB kabla USB Osstell, typ A-C, do gniazda w szerszej czesci urzadzenia. Podiaczy¢ duza wtyczke USB
do standardowego portu USB typu A komputera, komputera przenosnego lub fadowarki.

Instrument uruchomi sig i przejdzie w tryb tadowania. tadowaé instrument przez co najmniej 1 godzing
lub do momentu, gdy instrument wskaze peine natadowanie.

Uwaga! Nie mozna wykonywac¢ pomiaru wspotczynnika ISQ w trakcie tadowania.

8) Obstuga instrumentu

Instrument jest aktywowany przez wbudowany czujnik ruchu. Gdy tylko czujnik ruchu wykryje ruch,
instrument uruchomi sig, zacznie miga¢ na czerwono-zétto-zielono i krétko pokaze stan natadowania
akumulatora na dolnym wyswietlaczu, a nastepnie bedzie gotowy do pomiaru w kierunku BL (policz-
kowo-jezykowym), co jest wskazywane na gérnym wyswietlaczu.

Instrument rozpocznie pomiar, sygnalizowany dzwigkiem, gdy znajdzie sig w poblizu SmartPeg lub
TestPeg, dzigki wbudowanemu detektorowi pola magnetycznego, ktdry wykrywa magnes na gorze
SmartPeg/TestPeg. Measured data will be shown in the upper display combined with a colored light
indication below the instrument tip.

Kolorowe wskazniki w kolorach czerwonym, zéttym i zielonym majg by¢ uzywane wytgcznie jako pomoc
wizualna w zakresie zmierzonych wartosci wspétczynnika ISQ, gdzie czerwony oznacza dolny zakres, 26t
ty to $rodkowy zakres, a zielony to gérny zakres skali dla warto$ci wspétczynnika ISQ. Po 60 sekundach
bez ruchu instrument wylaczy sie automatycznie.

9) Koncowki TestPeg

Koricéwki Osstell TestPeg mozna uzywac do testowania urzadzenia i nauki korzystania z systemu.
Umiescic koricowke TestPeg na stole lub trzymac w rece. Aktywowad instrument poruszajac nim i
przytrzymujac koricdwke instrumentu w odlegiosci okoto 2-4 mm od gdrnej czesci TestPeg. Instrument
powinien rozpoczaé pomiar i przedstawi¢ wartosé wspéiczynnika ISQ = 55 +/- 2.
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10) Koncoéwki pomiarowe SmartPeg

Koricdwki pomiarowe SmartPeg dostepne sa w réznych ksztattach, odpowiadajacych wszystkim
popularnym implantom dostepnym na rynku. Wigcej informacii o wszystkich dostepnych koricéwkach
pomiarowych mozna znaleZ¢ na stronie: osstell.com/smartpegguide

Koricowki pomiarowe SmartPeg sa jednorazowe. Powinny by¢ uzywane tylko do jednego lub wielu
pomiaréw w jednej sesji leczenia oraz tylko dla jednego pacjenta (w celu uniknigcia zakazenia krzyzowe-
go). Wielokrotne uzycie moze spowodowaé btedne odczyty wynikajace ze zuzycia migkkich aluminiowych
gwintéw koricéwek SmartPeg.

11) Sposdb przeprowadzania pomiaru

Przed uzyciem na pacjencie nalezy natozy¢ na instrument rekaw barierowy. Pozwala on unika¢ zakazenia
krzyzowego i zapobiega przyczepianiu si¢ kompozytéw stomatologicznych do powierzchni koricéwki
urzadzenia i jego obudowy. Ponadto przeciwdziata odbarwieniom i uszkodzeniom s powodowanym
$rodkami czyszczacymi.

Uwaga
Rekawy barierowe sa materiatami jednorazowego uzytku.

Po pomiarze kazdego pacjenta wyrzucic¢ zuzyte rekawy barierowe ze zwyklymi odpadami.

Nie zostawiaé rekawoéw barierowych na urzadzeniu przez diugi czas.

Lista zalecanych rekawéw barierowych zostata przedstawiona ponizej
Omnia: ostona niesterylna, nr artykutu 30.Z0600.00,

ostona sterylna, nr artykutu 22.Z20600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, nr art.: 21021, nr art.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Wiecej zalecanych rekawdéw barierowych mozna znalez¢ na stronie:
osstell. tell-b

PP

Instrument nalezy czysci¢ odpowiednimi srodkami po kazdym uzyciu na pacjencie. Dozwolone srodki
mozna znalez¢ w punkcie 15) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne,

Pierwszy pomiar nalezy przeprowadzi¢ tuz po wszczepieniu implantu, aby otrzymac wartosc referencyjna
dla kolejnych pomiaréw w trakcie leczenia. Przed ostateczna odbudowa przeprowadzany jest kolejny
pomiar, umozliwiajacy zbadanie zmiany stabilnosci implantu.

Aby znalez¢ najnizszg wartos¢ stabilnosci, zaleca sie pomiar zaréwno w kierunku policzkowo-jezykowym,
jak i przy$rodkowo-odsiebnym. W zwiazku z tym instrument monituje uzytkownika o dokonanie pomiaru
w obu tych kierunkach.

Zalecamy zapoznanie sie z bardziej szczegdtowymi informacjami (filmy i skrécone instrukcje) dostepnymi
na stronie osstell.com/support-osstell-beacon, aby w peini wykorzystac funkcjonalnos¢ instrumentu.

Aktywowaé instrument, podnoszac go. Nastapi rozruch urzadzenia. Po pokazaniu stanu akumulatora
urzadzenie bedzie gotowe do pomiaru w kierunku policzkowo-jezykowym. Informacja o tym, a takze
optymalny kat koricéwki urzgdzenia wzgledem koricowki SmartPeg, zostang pokazane na gérnym
wyswietlaczu.

N

Nalezy natozy¢ na instrument rekaw barierowy. Patrz rys. 1, strona 1.

©

Umiesci¢ odpowiedni SmartPeg dla implantu w SmartPeg Mount. Koricéwka SmartPeg ma
wiasciwosci magnetyczne i bedzie sig trzyma¢ uchwytu SmartPeg. Patrz rys. 2, strona 1
Zamocowag koricéwke pomiarowa SmartPeg do implantu lub fgcznika, przykrecajac palcami uchwyt
SmartPeg (sita nacisku okolo 4-68 Ncm). Koncéwki SmartPeg nie wolno wkrecaé zbyt mocno,
poniewaz w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do uszkodzenia gwintu koricowki SmartPeg.

IS

Wprowadzi¢ instrument do jamy ustnej i przytrzymac koricéwke instrumentu w poblizu (2-4 mm)
gdrnej czesci koricodwki pomiarowej SmartPeg, nie dotykajac jej. Trzymac koricdwke pod katem okoto
45° wzgledem gornej czesci koricdwki pomiarowej SmartPeg, jak pokazano na gérnym wyswietlaczu
oraz rysunku rys. 3 i 3a, strona 1. Nie wykonywac¢ pomiaru, jak pokazano na rysunkach rys. 3b lub
3c, strona 1.

Zostanie wyemitowany sygnat dzwiekowy wskazujgcy rozpoczecie pomiaru. Dane pomiaru sa
pokazywane na gérnym wyswietlaczu i przedstawiane za posrednictwem wskaznika kolorowego
ponizej koricowki urzadzenia. Patrz rys. 4, strona 1. Wyjac urzgdzenie z jamy ustnej pacjenta,

aby odczyta¢ wartos¢ wspétczynnika ISQ i zobaczy¢ wskaznik kolorowy. Zmierzone wartosci
wspdtczynnika ISQ s3 prezentowane przez kilka sekund na gérnym wyswietlaczu. Po tym czasie
zostang zmienione na informacje o gotowosci do pomiaru w kierunku przysrodkowo-odsiebnym.
Patrz rys. 5, strona 1.

Uwaga! Nie wprowadza¢ instrumentu ponownie do jamy ustnej, az na wyswietlaczu zostanie
pokazany kolejny kierunek.

o

Powtdrzy¢ krok 5, aby zmierzy¢ w kierunku przysrodkowo-odsiebnym, patrz rys. 6, strona 1.
Nastepnie sekwencja rozpocznie si¢ od poczatku i urzadzenie instrument bedzie ponownie gotowe do
pomiaru w kierunku policzkowo-jezykowym. Patrz rys. 6, strona 1.

o

Podczas korzystania z Osstell Key z komputerem lub bezposrednio z tabletem, zmierzone wartosci

sg automatycznie i bezprzewodowo przesytane do rekordu pacjenta w narzedziu *OsstellConnect.
Narzedzie OsstellConnect generuje kolorowy wykres, na ktérym pomiary z instalacji i wizyt kontrolnych
tworza linig trendu, patrz rys. 6, strona 1. Pozwala to na fatwe $ledzenie stabilnosci implantu w czasie,
wspierajac $wiadome decyzje dotyczace kolejnych etapdéw leczenia.

* Pierwszy raz: utworzy¢ konto narzedzia OsstellConnect i zarejestrowac swoj instrument,
osstellconnect.com/login

~

Po wykonaniu wszystkich pomiaréw zdjaé koricéwke pomiarowa SmartPeg za pomoca uchwytu
SmartPeg.

®

Urzadzenie zostanie wytgczone automatycznie po 60 sekundach bez wykrycia ruchu.

12) Przeprowadzanie pomiaru na tgczniku

Podczas pomiaru na poziomie tacznika wartosci wspdiczynnika ISQ nie beda rowne wartosciom podczas
pomiaru na poziomie implantu. W wigkszosci przypadkéw beda one nizsze. Wynika to z faktu, ze catkow-
ita diugos¢ tgcznika plus SmartPeg bedzie nieco inna (diuzsza) w zaleznosci od zastosowanej wysokosci
tacznika. Aby to zrekompensowaé, dostepnych jest kilka typdw SmartPeg dla tacznikéw. Wszystkie
dostepne SmartPeg mozna znalezé na stronie osstell.com/smartpegguide.

Ze wzgledu na rézne wysokosci i katy tacznikéw, ISQ moze nadal nie by¢ réwne ISQ na poziomie implan-
tu. W zwiazku z tym zaleca si¢ wykonanie odczytu ISQ na poziomie implantu (przy uzyciu odpowiedniego
SmartPeg dla tego implantu) w momencie wszczepienia implantu, a nastepnie poréwnanie tej wartosci

z wartoscia wspétczynnika ISQ odczytang z facznika (przy uzyciu odpowiedniego SmartPeg dla tego
tacznika) w celu poréwnania z ISQ na poziomie facznika.

ISQ na poziomie tacznika mozna nastgpnie wykorzystac jako wzgledna warto$é wspétczynnika ISQ do
$ledzenia stabilnosci implantu w okresie gojenia.
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13) Interpretacja wynikow

Stabilnos¢ implantu

Stabilnos¢ implantu moze byé rézna dla pomiaréw w réznych kierunkach. Stabilnos¢ implantu zalezy
od ukfadu otaczajacej kosci. Czesto wyniki pomiaru stabilnosci w jednym kierunku beda najnizsze, a
w innym najwyzsze. Przy czym kierunki te sa wobec siebie najczesciej prostopadte.

Aby znalez¢ najnizsza wartos$é stabilnosci (najnizsza warto$¢ wspdiczynnika ISQ), zaleca sig pomiar

w dwaéch réznych kierunkach. W wigkszosci przypadkéw najnizsza wartos¢ stabilnosci znajduje sie

w kierunku policzkowo-jezykowym. Najwyzsza wartos¢ stabilnosci natomiast znajduje sie w wiekszosci
przypadkéw w kierunku przysrodkowo-odsiebnym.

Wartos¢é wspoétczynnika 1ISQ

Zaktadajac, Ze istnieje dostep do implantu, pomiary nalezy przeprowadza¢ podczas wprowadzania
implantu, przed obcigzeniem implantu lub przymocowaniem tacznika. Po kazdym pomiarze warto$ci
wspdiczynnika ISQ sg uzywane jako warto$é bazowa kolejnego pomiaru. Zmiana wartosci wspétczynnika
1SQ oznacza zmiane stabilnosci implantu. Ogdlnie rzecz biorac, zwigkszenie wartosci wspdtczynnika ISQ
miedzy kolejnymi pomiarami oznacza zwigkszenie stabilnosci implantu, natomiast zmniejszenie wartosci
wspdtczynnika ISQ oznacza zmniejszenie stabilnosci i ryzyko niepowodzenia wszczepiania. Stabilny
poziom wartosci wspdiczynnika ISQ oznacza brak zmiany stabilno$ci implantu. Patrz ostatnia strona
niniejszej instrukcji obstugi.

Wartosci wspdtczynnika ISQ nie zostaty skorelowane z innymi metodami pomiaru mobilnosci.
Uwaga! Ostateczne decyzje dotyczace leczenia podejmuje lekarz.

14) Potaczenie danych z narzedziem OsstellConnect

Narzedzie OsstellConnect (osstellconnect.com) to internetowy serwis przesytu, przechowywania,
wyswietlania i przegladania danych. Instrument mozna potgczy¢ z narzedziem OsstellConnect za pomoca
Osstell Key.

Przed rozpoczgciem korzystania z potaczenia danych z narzedziem OsstellConnect nalezy zarejestrowac
instrument. Numer seryjny mozna znalez¢ z tylu urzadzenia. Wigcej informacii o rejestracji i funkcjach
pofaczenia danych z narzedziem OsstellConnect mozna znalez¢ na stronie:

osstell,

15) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne

Przed kazdym uzyciem zwilzy¢ gaze lub migkka szmatke dozwolonym (patrz ponizsza lista) rodkiem
odkazajacym i przetrzec catg powierzchnig instrumentu.

Uwaga! Nie sterylizowaé instrumentu w autoklawie.
Regulamie sprawdzac powierzchnie koricdwki urzadzenia i obudowy pod katem peknigé i pozostaiosci.

Zalecane srodki czyszczace

Alkohol izopropylowy

Niskopieniace srodki enzymatyczne o obojetnym pH, takie jak:

* Chusteczki dezynfekujgce BePro, REF 19500102, www.wh.com (mozna zaméwi¢ w W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol
Do not use
o Srodki czyszczace/odkazajace na bazie fenolu « Srodki czyszczace na bazie acetonu lub
kwasowego ‘weglowodoru
* Silne $rodki alkaliczne dowolnego typu, w tym * Butanon (MEK)
mydfa do rak i mydta do naczyri o Birex

Srodki czyszczace na bazie wybielacza

Aldehyd glutarowy

Srodki czyszczace na bazie
czwartorzedowego chlorku amonu

Srodki czyszczace na bazie nadtienku wodoru

Srodki 0 wiasciwosciach sciernych

Urzadzenie nie wymaga regularnej konserwacii. W razie usterki urzadzenia skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji.

SmartPeg Dostarczane sterylne. Koricowki pomiarowe SmartPeg sa jednorazowe

i powinny by¢ uzywane tylko do jednego lub wielu pomiaréw w jednej
sesji leczenia oraz tylko dla jednego pacjenta (w celu uniknigcia zakazenia
krzyzowego).

TestPeg Nie sg uzywane wewnatrz jamy ustnej, nie wymagaja sterylizacji.

Przed kazdym uzyciem uchwyt SmartPeg nalezy oczyscié i wysterylizowac zgodnie z ponizszymi
instrukcjami.

‘SmartPeg Mount: \WWymagana sterylizacja w autoklawie wedfug zalecanej metody sterylizacji. Wery-
fikacja wedtug poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) zgodnie z normami ISO 17665-111SO 17664.
Przed poddaniem sterylizacji uchwyt SmartPeg nalezy umiesci¢ w odpowiednim opakowaniu.

Sterylizacja ji Czas ekspozycji
Prézniowa 132° C (270° F) 4 min

Prézniowa 134° C (273° F) 3 min
Grawitacyjna 134°C (278° F) 10 min
Ostrzezenie: nie przekraczaé temperatury 135 °C (275 °F). Czas suszenia: 30 minut

Doktadnie sprawdzi¢ uchwyt SmartPeg pod katem uszkodzen lub zuzycia. Recznie umy¢ uchwyt
SmartPeg przy uzyciu obojetnego $rodka czyszczacego. Spiukac i osuszyd; nalezy uwaznie
sprawdzi¢ uchwyt SmartPeg pod katem uszkodzer i zuzycia. Wysterylizowa¢ uchwyt SmartPeg
zgodnie z instrukcja producenta autoklawu. Nie my¢ w zmywarce. Wysterylizowane przedmioty
nalezy przechowywac¢ w suchych miejscach bez dostepu kurzu
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16) Dane techniczn

Opis techniczny

Instrument ma oznaczenie CE zgodnie z MDR 2017/745 w Europie (klasa |, zasilanie wewnetrzne, czesci
wchodzace w kontakt z ciatem pacjenta typu BF). Nie jest urzadzeniem AP ani APG, nie jest chronione
przed przedostaniem sig wody). Instrument jest zgodny z odpowiednimi czesciami normy IEC 60601-1/
ANSI/AAMI ES 60601-1.

Dotozono wszelkich starart w celu zachowania zgodnosci zastosowanych symboli z europejskimi
normami EN 60601-111SO 15223..

Wskazowki dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej (KEM)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja specjalnym kryteriom w zakresie kompatybilnosci elektro-
magnetycznej. Urzadzenia te musza by¢ instalowane i uzytkowane zgodnie ze wskazéwkami dotyczacy-
mi kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Producent gwarantuje zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami EMC tylko wtedy, gdy jest on uzywany z
oryginalnymi akcesoriami i czesciami zamiennymi. Stosowanie akcesoridw i czesci zamiennych, ktére nie
zostaly zatwierdzone przez W&H, moze powodowaé zwigkszona emisje zakiocen elektromagnetycznych
lub zmniejszenie odpornosci na zakidcenia elektromagnetyczne.

Aktualng deklaracje EMC producenta mozna znalezé na naszej stronie internetowej pod adresem
osstell. , przewijajac w dot, az pojawi sig przycisk umozliwiajgcy pobranie
DEKLARACJI EMC.

Mozna ja tez uzyskaé bezposrednio od lokalnego przedstawiciela lub dystrybutora.
Instrument zawiera modut RF. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Komunikacja RF

Instrument zawiera wbudowany modut RF o niskiej mocy do komunikacji z komputerem PC/laptopem za
posrednictwem Osstell Key. Aby umozliwi¢ nawiazanie potaczenia, Osstell Key powinien znajdowac sie w
promieniu 6 m od instrumentu, na otwartej przestrzeni. Dane sg przesytane w postaci zaszyfrowanej przy
uzyciu algorytmu AES-128..

Gdy Osstell Key jest podiaczony do instrumentu, instrument bedzie animowac¢ symbol potgczenia (R3]}
na goérnym wyswietlaczu. Po pomysinym nawigzaniu potaczenia animacja zostanie zatrzymana, a symbol
zostanie wy$wietlony w calosci. Aby uzyska¢ wigcej informacii na temat korzystania z instrumentu z
pofaczeniem RF, nalezy wej$¢ na strong: osstell. PP .

tadowanie akumulatora

Urzadzenie jest wyposazone w akumulator litowo-jonowy. Instrument nalezy fadowa¢ za pomoca kabla
USB Osstell, typ A-C, podiaczonego bezposrednio do portu USB 2.0 lub 3.0 (typu A) o napigciu 5 V.
Stan akumulatora i informacje o fadowaniu sa pokazywane na dolnym wyswietlaczu za pomoca symbolu
akumulatora z czterema poziomami: 100% (w peini natadowany), 75%, 50% i mniej niz 25%. Gdy poziom
jest nizszy niz 10%, instrument zmieni symbol akumulatora, aby poinformowac, ze nadszedt czas na
naladowanie instrumentu.

Uwagal Ten instrument potaczony z tadowarka stanowi system elektro-medyczny. Aby spetnia¢ wymogi
okreslone w przepisach bezpieczeristwa, tadowarka powinna by¢ zgodna z odpowiednimi normami
bezpieczenstwa EN/IEC, np. IEC 60950-1, IEC 62368-1 lub IEC 60335-2-29.

Uwaga! Nie mozna wykonywac pomiaru wspdtczynnika ISQ w trakcie fadowania.

Tryb transportowy

Trybu transportowego mozna uzywac, np. podrézujac do innych miejsc poza poradnia, co powoduje
czeste poruszanie sig instrumentu i czestsze wznawianie jego pracy niz przy zwyklym uzytkowaniu,

a w rezultacie szybsze wyczerpywanie baterii.

Tryb transportowy aktywuije sie przez podigczenie kabla USB Osstell, typ A-C, (po podiaczeniu do
portu USB) i odigczenie go w ciggu pigciu sekund zgodnie z sekwencjg odliczania na dolnym wyswiet-
laczu. Dwa wyswietlacze zostana wylaczone i ruch nie bedzie powodowaé wznawiania pracy instru-
mentu.

Jezeli kabel USB Osstell, typ A-C, nie zostanie odtgczony w ciggu pieciu sekund, instrument zostanie
przetgczony w tryb tadowania.

Aby wytaczy¢ tryb transportowy, nalezy ponownie podigczy¢ kabel zgodnie z opisem w rozdziale 7.

Doktadnosé

Dokladnos¢/rozdzielczosé I1SQ instrumentu wynosi +/- 1. Gdy koricéwka pomiarowa SmartPeg jest
dofaczona do implantu, warto$¢ wspdiczynnika ISQ moze sig rézni¢ o maksymalnie 2 ISQ w zaleznosci
od momentu dokrgcania koricéwki SmartPeg.

Zasilanie, masa i wymiary

Akumulator litowo-jonowy 3,7 VDC

tadowanie Uzywac tylko kabla USB, typu A-C podigczonego do standar-
dowego portu USB 2.0 lub 3.0 (typu A) (maks. 5,2 VDC).

Wymiary urzadzenia 210x 35 x 26 mm
Wymiary opakowania 272 x 140 x 75 mm
Ciezar 0.07 kg

Masa catkowita 0.85kg

Warunki otoczenia podczas transportu

Temperatura od -40°C do +70 °C
Wzgledna wilgotnosé od 10% do 95%
powietrza
Cisnienie od 500 hPa do 1060 hPa
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Warunki sSrodowiskowe podczas uzytkowania i przechowywania

Temperatura od +10°C do +35 °C
Wzgledna wilgotnosé od 30% do 75%
powietrza

Cisnienie od 700 hPa do 1060 hPa
Stopien ochrony P20

17) Rozwiazywanie problemow

Brak pomiaru Iub nieoczekiwana wartosé

ie uzyta i SmartPeg
Koricowki pomiarowe SmarlPeg sq jednorazowe i powinny by¢ uzywane tylko do jednego Iub wielu
pomiaréw w jednej sesji leczenia oraz tylko dla jednego pacjenta. Wielokrotne uzycie moze spowodowac
btedne odczyty wynikajace ze zuzycia migkkich aluminiowych gwintéw koricdwek SmartPeg.

Zle dobrany typ koricéwki pomiarowej SmartPeg do implantu
Nalezy zapoznac sig z lista referencyjna SmartPeg na stronie osstell.com/smartpegguide

Kos¢ lub tkanka migkka miedzy a 3 a
Przed dotaczeniem koricéwki pomiarowej SmanPeg upewmc sie, ze polgczenie protezy implantu jest
czyste.

Zakiécenia elektromagnetyczne (( ﬂ ))

Usungé zrédio zakiécen elektromagnetycznych.

Koricéwka urzadzenia jest zbyt daleko od koricéwki SmartPeg

Zwykle wystarczy trzymaé koricéwke instrumentu w odlegtosci 2-4 mm od koricéwki SmartPeg, ale w
niektérych przypadkach konieczna jest odlegtos¢ 1 mm.

L ie nie wykrywa i SmartPeg, dlatego nie mozna wykonaé pomiaru

Wyjac instrument z jamy ustnej, a nastepnie wprowadzi¢ go ponownie. Podja¢ prébe pomiaru pod
katem okoto 45° wzgledem goémej czesci koricowki pomiarowej SmartPeg, jak pokazano na gérmym
wyswietlaczu

Instrument nie faduje sie po podtgczeniu kabla USB

Uzyto niewtasciwego kabla USB

Uzywac tylko kabla USB Osstell, typ A-C, podtaczonego do standardowego portu USB 2.0 lub 3.0 (typu
A) (maks. 5,2 V DO).

Urzadzenie sie nie uruchamia

Nienatadowany akumulator
Natadowac instrument.

Urzadzenie jest w trybie transportowym

Wiecej informaciji 0 wylgczaniu trybu transportowego mozna znalez¢ w punkcie 7.

Po rozruchu urzadzenia wyswietlany jest symbol 22—

Btad autotestu

Aby uzyskaé wigcej informacii, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem.
Podczas rozruchu urzadzenie nie miga naprzemiennie kolorem
czerwonym, z6ttym i zielonym.

Podczas rozruchu urzadzenie bedzie migaé naprzemiennie kolorem czerwonym, zéttym i zielonym

w ramach testu dziafania kolorowego wskaznika. Jesli co najmniej jeden z koloréw sie nie pojawi, nie
mozna uzywaé urzadzenia. Aby uzyskaé wiecej informacii, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub dystrybutorem.

Trudnosci w przeprowadzeniu precyzyjnego pomiaru w zalecanym

kierunku
Brak miejsca, np. ze wzgledu na s3siadujace zeby.
Sprébowac przeprowadzi¢ pomiar pod nieco innym katem.

Trudnosci przy do{qczamu koncowki SmartPeg

SmartPeg
Nalezy sprawdzié, czy Koncowka pomiarowa SmartPeg jest zgodna z implantem.
Patrz osstell.com/smartpegguide

18) Serwis i pomoc techniczna

W razie usterki urzadzenia skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem,
aby uzyskac wigcej informacii.

19) Recykling i utylizacja
Instrument nalezy utylizowac jako sprzet elektryczny. Koricowki SmartPeg nalezy traktowac jak metal.
Gdy tylko jest to mozliwe, akumulator nalezy roztadowaé przed wyrzuceniem, aby unikngé wytworzenia
sig ciepta w wyniku niezaplanowanego zwarcia.
Nalezy przestrzega¢ krajowych i migdzynarodowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotycza-
cych utylizacji.

* Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny

* Akcesoria i czeéci zamienne

* Opakowanie

]
Li-ion
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1) Introducéo

Qualificagdes do utilizador
Este dispositivo médico destina-se a ser utilizado por dentistas qualificados, médicos, cirurgides ou
. essoal especializado nomeado pelo médico responsavel.
Bem-vindo P P o
Parabéns pela aquisicao do seu novo Beacon Osstell. ResPonsablhdades do utilizador
Antes de comegar a utilizar o instrumento, leia na integra todas as instruges de utilizagao. Leia na integra todas as instrugdes de utilizagao antes de utilizar este dispositivo.
Observe os avisos e precaugoes.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo médico deve ser relatado ao
fabricante e & autoridade competente!

1) INtrodUGaO ... 126 Responsabilidade do fabricante
2) AViSOS € PreCauGOes. .............cccouiiiiiiiiiiiiieiiee . 126 O fabricante s6 pode aceitar a responsabilidade pela seguranga, fiabilidade e desempenho do dispositivo
" = : médico quando for assegurada a conformidade com as seguintes instrucbes:
3) Utilizagdo prevista ... 126 a 9 d <
~ e ~ * O dispositivo médico deve ser utilizado de acordo com estas instrugées de utilizagao.
4) Instrucdes de utilizagdo....................cccoceii 126 _ .
* As modificagdes ou reparagdes s6 podem ser realizadas pelo fabricante.
8) DESCIGAO. oo 12T * A abertura ndo autorizada do instrumento invalida todas as reclamagoes ao abrigo da garantia e
6) Simbolos deseguranca ... 127 quaisquer outras reclamagoes.
Para além da desmontagem, modificagdo ou reparagdo nédo autorizados do instrumento e da ndo
7) Antes de COMBGEN. ... 128 conformidade com estas instrugdes de utilizagao, a utilizagao inadequada anularé a garantia e libertard o
8) Funcionamento do instrumento.................................128 fabricante de todas as outras reclamagoes.
9) TestPeg........oooooviiiii 0 128 2 Avi .
VISOS € precaugoes
10) SmartPeg...........ccooiii 0 129 ) p ¢
11) Como efetuar a medigao. . 129 Avisos:
12) Como efetuar uma medigdo num pilar..........................129 A\ Leia todas as instrugoes antes de operar o instrumento.
13) Interpretar o resultado...................ooooo 130 O instrumento emite um campo magnético alternado que poderia potencialmente interferir com
. ~ pacemakers cardiacos! Mantenha o instrumento afastado de dispositivos eletrénicos implantados.
14) Ligagao de dados ao OsstellConnect. 180 Nzo coloque o instrumento no corpo do paciente.
15) Higiene e manutengao....................ccccooooiii. 130 A E necessério cobrir o instrumento com uma manga de protegéo transparente durante a utilizagéo
o ~ P nos doentes. Consulte a secg@o 11 para informag&o relativa as mangas recomendadas e a secgao
16) Especificages técnicas.................oocooooii 0 131 15 para recomendagdes de mpeza e manutencao.
17) Resolugao de problemas...................ccccooeei. 132 A Utilize apenas os agentes de limpeza aceitaveis listados na secgéo 15, na limpeza e manutencao
~ A do instrumento. Outros agentes de limpeza poderdo danificar permanentemente o invélucro do
18) Manutengao e assisténcia....................coooo. 132 instrumento.
19) Reciclagem e eliminag&o...................ccccceeii... 132 AOlnstrumento ndo deve ser esteriizado em autoclave.
O auxilio de insercao do SmartPeg deve ser esterilizado antes da utilizagao.
O instrumento ira piscar a vermelho-amarelo-verde durante o arranque como um teste funcional da
indicag&o de cor. Se todas ou algumas das cores nao forem apresentadas, o instrumento ndo deve
ser utilizado. Contacte o representante de vendas local ou o distribuidor para obter mais instrugdes.
A Efetue sempre uma medicao em duas diregdes: Bucolingual e Mesial-Distal, conforme indicado
pelo instrumento. Isto é importante para detetar a estabilidade mais reduzida do implante.
. A Os SmartPegs sao descartéveis e apenas devem ser utilizados para uma ou vérias medigoes numa l
sessao de tratamento, para utilizagdo num unico paciente (para evitar a contaminagao

cruzada). A reutilizagao repetida podera resultar em leituras falsas devido ao desgaste das roscas
SmartPeg em aluminio macio. Nao use se o sistema de barreira estéril do produto ou sua embal-
agem estiver comprometida.

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

A O instrumento n&o esta protegido contra a entrada de fluidos, por exemplo, d4gua, no conetor USB
(classificagéo 1P20).

O cabo de alimentagdo ou o cabo USB utilizados para carregamento ndo devem estar ao alcance
do paciente.

A O instrumento devera ser sempre carregado através do cabo USB Osstell, diretamente ligado
a uma porta USB tipo A de 5 Volt. N&o deverao ser utilizados cabos de extenséo em quaisquer
circunstancias, uma vez que os mesmos poderao danificar permanentemente o dispositivo.

Precaugoes

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

A Quando limpar o instrumento, utilize apenas os liquidos de limpeza aceitaveis indicados na secgao
18).

A Néo utilize o instrumento na presenca de materiais explosivos ou inflaméveis.

3) Utilizagao prevista

O instrumento destina-se a ser utilizado como um Analisador de Estabilidade de Implantes Dentarios.

4) Instrucao de utilizagéo

O instrumento destina-se a determinacgéo da estabilidade de implantes colocados na cavidade oral e
regiao maxilofacial.

Condigoes

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

Motivos de utilizagcao

O instrumento pode acrescentar informagdes importantes & avaliagéo da estabilidade do implante e
pode ser utilizado como parte de um programa global de avaliagdo do tratamento. As decisdes finais
relativamente ao tratamento com implantes séo da responsabilidade do clinico.
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Contraindicacoes

O instrumento é contraindicado para sistemas de implantes aos quais 0 SmartPeg nao pode ser fixado
por razdes de incompatibilidade mecanica.

O instrumento € contraindicado quando utilizado em conjunto com Pegs nao aprovadas pelo fabricante.
O instrumento € contraindicado quando néo for possivel fixar o SmartPeg devido a falta de espago ou
quando afetar outras estruturas artificiais ou anatémicas.

5) Descricao

O instrumento & um instrumento portatil que envolve a utilizagao de uma técnica ndo invasiva, a Andlise
de Frequéncia de Ressonancia. O sistema implica a utilizagdo de um SmartPeg fixado ao implante
dentério ou ao pilar através de um parafuso integrado. O SmartPeg é excitado por um impulso magnético
a partir da ponta do instrumento.

A frequéncia de ressonancia, que ¢ a medi¢do da estabilidade do implante, é calculada a partir da
frequéncia de vibragao do SmartPeg. Os resultados sao apresentados no instrumento como o quociente
de estabilidade do implante (ISQ). A escala ISQ varia de 1 até 99. E uma medigao da estabilidade do
implante e resulta do valor da frequéncia de ressonancia obtido a partir do SmartPeg. Quanto mais
elevado for o valor ISQ, maior é a estabilidade. O software do instrumento pode ser atualizado utilizando
0 cabo USB Osstell, tipo A-C.

O seu sistema inclui os seguintes itens

(‘D Instrumento @ Cabo USB, tipo A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Osstell Key @ Instrugdes de utilizacao
@ Quick Guide

Pegas aplicadas: Ponta do instrumento e parte fina do corpo

®@ ® ® &6 ®

e s

3

Aviso

Seguir as instrugdes de utilizagao

EIS_] Observe as instrugoes de utilizagao

Consulte a secgéo 2) Avisos e precaugdes

Peca de aplicagao do tipo BF

Fabricante

Pais e data de fabrico

Numero de série

Nao eliminar junto com o lixo doméstico. Bateria de ides de litio.

Marcagao CE

Marcagdo CE com o nimero de identificagdo do organismo notificado.

Radiag&o eletromagnética néo ionizante

Néo esterilizavel

Esterilizavel até 135 graus Celsius

Intervalo de temperatura permitido

Humidade do ar, Limite

Presséo atmosférica, Limite
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|P20 Protegao contra a entrada de corpos estranhos > 12,5 mm @. Nao esta protegido
contra a entrada de fluidos.

Utilizével até

Cadigo do lote

Esterilizago por radiagao

Atencao! Segundo o Direito Federal dos EUA, a venda deste dispositivo médico
& apenas € autorizada através de um

only | dentista ou sob indicagio de um dentista, de um clinico geral ou outro médico com
uma autorizag&o no estado federal em que pratica e pretende utilizar este dispositivo
médico ou autorizar a sua utilizagao.

Nuamero de artigo

Né&o deve ser reutilizado

Dispositivo médico

DataMatrix Code para informagdes sobre o produto incluindo o UDI (Unique Device
Identification)

Néo utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagao

Mantenha seco

<@ EE [E1) B

Mantenha afastado da luz solar

£

Sistema de barreira estéril tinico com embalagem de protegao no exterior

Sistema de barreira estéril inico

Marcagéo de Conformidade com os Requisitos de Regulagdo (RCM), que indica que
o dispositivo se encontra em conformidade com os requisitos de seguranga elétrica
da Austrélia e Nova Zelandia, assim como com os requisitos de EMC, EME e de
telecomunicagoes.

Este produto eletronico esta aprovado pela Federal Communications Commission
(FCC) - EUA, IDENTIFICAGAO DA FCC: QOQ-GM220P e pela Innovation, Science and
Economic Development (ISED) - Canada IC:5123A-GM220P

& B0

Este produto contém um médulo com cédigo de homologagéo Anatel
ANATEL

INMETRO - Marcag@o do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagéo e Qualidade
Industrial do Brasil

Seguranca
|Ex — Esta marcacao indica que o produto esta em conformidade com as normas

=
IEX I brasileiras

7) Antes de comegar

O instrumento é fornecido de fabrica em modo de “transporte”, no qual o sensor de movimentos
incorporado esta desativado.

Para desativar o modo de transporte e iniciar o carregamento, ligue o conector USB pequeno do cabo
USB Osstell, tipo A-C, a extremidade larga do instrumento. Ligue o conector USB grande a uma ligagéo
USB de tipo A padrdo de um PC, portétil ou carregador.

O instrumento iré arrancar e entrar no modo de carregamento. Carregue o instrumento durante pelo
menos 1 hora ou até que se encontre totalmente carregado. Retire o cabo USB Osstell, tipo A-C.

Notal Nao ¢ possivel efetuar uma medicao ISQ durante o carregamento.

8) Funcionamento do instrumento

O instrumento ¢é ativado por um sensor de movimentos incorporado. Assim que o sensor de movimentos
detetar movimento, o instrumento ird arrancar, piscar a vermelho-amarelo-verde e apresentar brevemente
0 estado da bateria no visor inferior. Em seguida, estara pronto para efetuar a medi¢&o na direcao BL
(bucolingual), que € indicada no visor superior.

O instrumento ir4 iniciar a medic&o, o que € indicado por um aviso sonoro, se estiver nas proximidades
de um SmartPeg ou TestPeg devido a um sensor magnético incorporado que deteta o iman na parte
superior do SmartPeg/TestPeg. Measured data will be shown in the upper display combined with a
colored light indication below the instrument tip.

As indicagdes de cor vermelha, amarela e verde devem ser utilizadas apenas como ajuda visual para
determinar os intervalos em que os valores ISQ medidos se encontram, sendo o vermelho o intervalo
inferior, 0 amarelo o intervalo médio e o verde o intervalo superior da escala ISQ. Apds 60 segundos sem
qualquer movimento, o instrumento desliga-se automaticamente.

9) TestPeg

O TestPeg Osstell podera ser utilizado para testar e aprender a utilizar o sistema. Coloque o TestPeg
Osstell na mesa ou segure-o na mao. Ative o instrumento movendo-o e segure a ponta do instrumento a
uma distancia de aproximadamente 2 a 4 mm da parte superior do TestPeg. O instrumento deve iniciar a
medi¢do e apresentar um valor ISQ de 55 +/- 2 1SQ.
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10) SmartPeg

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

Os SmartPegs foram concebidos para utilizagao Uinica. Estes apenas devem ser utilizados para uma ou
varias medicbes numa sessao de tratamento no mesmo paciente (para evitar a contaminagéo cruzada).
A reutilizagao repetida podera resultar em leituras falsas devido ao desgaste das roscas SmartPeg em
aluminio macio.

11) Como efetuar a medicéao

Antes de utilizar num paciente, coloque uma manga de prote¢ao sobre o instrumento. A manga de
protecao ajuda a evitar a contaminagéo cruzada e a impedir a aderéncia do material compésito dentario
a superficie do corpo e da ponta do instrumento. Protege também o instrumento da descoloracao e
degradagao causadas pelas solugdes de limpeza.

Nota!

* As mangas de protecao destinam-se a ser utilizadas num unico paciente.

* Elimine as mangas de protegao usadas juntamente com os residuos comuns apds cada paciente.
* Nao deixe a manga de protecao no instrumento por longos periodos de tempo.

* Consulte a lista abaixo apresentada para obter informagoes sobre as mangas de protegao recomenda-
das.
Omnia: Manga nao esterilizada, Art no 30.20600.00, Manga esterilizada, Art no 22.20600.00.
www.omniaspa.eu
TIDIshield, Art no: 21021, Art no: 20987. www.
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small
Veja também as mangas de protecéo recomendadas adicionais em:
osstell, stell-b

iproducts.com

O instrumento deve ser limpo com agentes de limpeza adequados ap6s cada paciente Consulte a
secgdo 15) Higiene e manutencdo para obter informagdes sobre os agentes aceitaveis.

Deve ser efetuada uma primeira medigdo no momento da colocagao do implante para obter uma base
de partida para medicges futuras durante o processo de cicatrizagao. Antes do restauro final, é efetuada
outra medigao que permite observar o desenvolvimento da estabilidade do implante.

E recomendado efetuar a medigao na diregao Bucolingual e Mesial-Distal para determinar a estabilidade
mais reduzida. Assim, o instrumento solicita ao utilizador que efetue a medicao em ambas as diregoes.

Para tirar partido da funcionalidade completa do instrumento, recomendamos que leia atentamente as
informagdes detalhadas (videos e guias rapidos) disponiveis em osstell. PP tell-be

. Ative o instrumento levantando-o. O instrumento iré arrancar. Apds apresentar o estado da bateria,
o instrumento estara pronto para efetuar a medicao na diregao BL (Bucolingual), solicitado no visor
superior, bem como o angulo ideal da ponta do instrumento em diregao ao SmartPeg.

N

Coloque uma manga de protegdo sobre o instrumento. Consulte a fig. 1, pagina 1.

@

Cologue o SmartPeg adequado ao implante no SmartPeg Mount. O SmartPeg € magnético

e é seguro pelo auxilio de insergao do SmartPeg. Consulte a fig. 2, pagina 1. Coloque o
SmartPeg no implante ou no pilar e aparafuse-o manualmente com o auxilio de insercao do
SmartPeg (aproximadamente 4 a 6 Ncm). Para evitar danos nas roscas do SmartPeg, ndo aperte
excessivamente o SmartPeg.

»

Introduza o dispositivo na boca do paciente, segurando a ponta do instrumento préxima (2-4 mm) do
topo do SmartPeg, sem tocar este Ultimo. Mantenha a ponta a um angulo de aproximadamente 45°
relativamente ao topo do SmartPeg, conforme indicado no visor superior e mostrado na fig. 4 e fig.
3a, pagina 1. Nao efetue a medi¢ao conforme mostrado na fig. 3b ou fig. 3c, pagina 1.

Um aviso sonoro indica o inicio da medi¢&o. Os dados medidos serao apresentados no visor superior
em combinagao com uma indicacao de luz colorida abaixo da ponta do instrumento. Consulte a fig.
4, pagina 1. Retire o instrumento da boca para uma leitura clara do valor ISQ e da indicacéo de cor.
Os valores ISQ medidos serao apresentados no visor superior durante alguns segundos. Em seguida,
o instrumento muda para indicar que esté pronto para efetuar a medicéo na diregao Mesial-Distal.
Consulte a consulte a fig. 5, pagina 1

Nota! Nao volte a introduzir o instrumento na boca antes de a mudanga de dire¢do ser apresentada
no visor.

I

Repita 0 passo 4 para efetuar a medicao na diregao Mesial-Distal, consulte a fig. 6, pagina 1, apés
0 que a sequéncia ira reiniciar-se, ficando o instrumento preparado para voltar a efetuar a medicao na
diregao BL (Bucolingual). Consulte a fig. 6, pagina 1.

o

. Ao utilizar o Osstell Key com um computador ou diretamente com um tablet, os valores medidos
530 transferidos automaticamente e sem fios para o registo do paciente no *OsstellConnect. O
OsstellConnect gera um grafico codificado por cores, onde as medicoes das consultas de colocagao
e seguimento criam uma linha de tendéncia, ver fig. 6, pagina 1. Isto permite um acompanhamento
facil da estabilidade do implante ao longo do tempo, apoiando decisées informadas para os passos
seguintes do tratamento.

* Primeira vez: crie uma conta OsstellConnect e registe o seu instrumento,
osstellconnect.com/login

~N

Ap6s efetuar todas as medicdes, retire 0 SmartPeg utilizando o auxilio de insergao do SmartPeg.

I

O instrumento é automaticamente desligado apds 60 segundos sem qualquer movimento.

12) Como efetuar uma medi¢éo num pilar

Quando séo efetuadas medigdes ao nivel do pilar, os valores ISQ nao serao idénticos aos medidos ao
nivel do implante. Na maior parte dos casos, os primeiros serdo inferiores. Isto deve-se ao facto de que o
comprimento total do conjunto formado pelo pilar e pelo SmartPeg sera diferente (superior), consoante a
altura do pilar. De forma a compensar esta diferenga, encontram-se disponiveis varios tipos de SmartPeg
para pilares. Pode encontrar todos os SmartPegs disponiveis em osstell.com/smartpegguide.

Dadas as varias alturas e angulos dos pilares, é possivel que os valores ISQ continuem a diferir dos va-
lores medidos ao nivel do implante. Assim, é recomendada a realizacéo de uma medicéao de ISQ ao nivel
do implante (utilizando o SmartPeg adequado), por ocasido da colocagao do implante, e uma medicao
subsequente do valor ISQ ao nivel do pilar (utiizando o SmartPeg adequado), de forma a comparar os
valores ISQ obtidos.

O valor ISQ ao nivel do pilar podera entéo ser utilizado como um valor relativo de ISQ para a monitor-
izag&o da estabilidade do implante durante o periodo de cicatrizagdo.
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13) Interpretar o resultado

Estabilidade do implante

Um implante pode ter estabilidade diferente em diregdes diferentes. A estabilidade do implante depende
da configuragao 6ssea circundante. Existe frequentemente uma diregéo na qual a estabilidade é mais
reduzida e outra na qual é mais elevada. Estas duas direcoes, muitas vezes, sao perpendiculares entre si.

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

€ recomendado efetuar a medicao a partir de duas diregoes diferentes. Na maioria dos casos, a esta-
bilidade mais reduzida encontra-se na diregao Bucolingual. Na maioria dos casos, a estabilidade mais
elevada encontra-se na direcdo Mesial-Distal.

O valor ISQ

Partindo do principio de que existe acesso ao implante, devem ser realizadas medigdes ISQ no momento
da colocagao do implante e antes de carregar o implante ou ligar o pilar. Apds cada medigéo, os valores
1SQ sao utilizados como valores iniciais para a medigao seguinte. Uma alteragao no valor ISQ reflete

uma alteragao na estabilidade do implante. Em geral, um aumento no valor ISQ em comparagao com

a medida anterior indica uma progressao no sentido de uma maior estabilidade do implante, enquanto
uma diminuigao nos valores 1SQ indica uma perda de estabilidade e, possivelmente, a falha do implante.
Um valor ISQ estéavel nao indicaria qualquer alteracao na estabilidade. Consulte a tltima pagina deste
folheto de instrucoes de utilizagao.

Os valores 1SQ nao foram correlacionados com outros métodos de medigao da mobilidade.
Nota! As decisbes finais relativamente ao tratamento com implantes séo da responsabilidade do clinico.

14) Ligacao de dados ao OsstellConnect

O OsstellConnect (osstellconnect.com) é um servigo online para transferéncia, armazenamento,
apresentagéo e visao geral dos seus dados. Podera ligar o seu instrumento ao OsstellConnect através
do Osstell Key.

Antes de poder comegar a utilizar a ligagédo de dados ao OsstellConnect, deve registar o instrumento.
O numero de série pode ser encontrado na parte posterior do instrumento. Para obter assisténcia no
registo e funcionalidades de ligagdo de dados ao OsstellConnect, visite:

osstell.

15) Higiene e manutencao

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

Nota! O instrumento nédo deve ser esterilizado em autoclave.

Verifique regularmente a superficie da ponta do instrumento e toda a superficie quanto a possiveis
fissuras e residuos.

uidos de Limpeza Recomendados

 Alcool isopropilico 70%
* Detergentes enzimaticos, com pH neutro e baixa formagao de espuma, tais como os seguintes:
* Toalhetes desinfetantes BePro, REF 19500102, www.wh.com (podem ser encomendados a
W&H Sterilization)
* Medizime LF
 Enzol

Nao utilizar

Produtos de limpeza/desinfetantes a base de Produtos de limpeza a base de

compostos fendlicos e/ou acidicos. Acetona

* Detergente alcalino forte de qualquer tipo, incluindo * MEK (metiletilcetona)
sabonetes o Birex

* para as maos e detergentes para a loica « Glutaraldeido

Produtos de limpeza a base de lixivia

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

Produtos de limpeza & base de peroxido de hidrogénio

O instrumento nao requer manutengao regular. Em caso de avaria de um instrumento, contacte o
representante de vendas local ou o distribuidor para obter mais instrugoes.

SmartPeg Entregues esterilizados. Os SmartPegs s@o descartaveis e apenas devem
ser utilizados para uma ou vérias medigdes numa sessao de tratamento,
para utilizagdo num unico paciente (para evitar a contaminagao cruzada).

TestPeg Nao é utilizado intracralmente, nao requer esterilizagéo.

O auxilio de insergao do SmartPeg deve ser limpo e esterilizado antes de cada utilizagéo de acordo com
as instrugdes abaixo apresentadas.

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

Esterilizagao Método Temperatura de exposi¢ao Tempo de exposicao

Pré-vacuo 132 °C (270 °F) 4 min
Pré-vacuo 184 °C (273 °F) 3 min
Gravidade 134 °C (273 °F) 10 min

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

Inspecione cuidadosamente o auxilio de inser¢ao do SmartPeg quanto a danos ou desgaste. Lave
manualmente o auxilio de inser¢ao do SmartPeg utilizando um detergente para instrumentos neutro.
Enxague e seque; inspecione cuidadosamente o auxilio de insergao do SmartPeg quanto a danos
e desgaste. Esterilize o auxilio de insercdo do SmartPeg de acordo com as instrucoes do fabricante
do esterilizador. N&o lave na maquina de lavar loiga. Conserve os objetos estéreis num local seco e
protegido do po.
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16) Especificagdes técnicas

Descricao técnica

O instrumento apresenta marcagao CE em conformidade com as diretivas europeias relativas a
dispositivos médicos MDR 2017/745 (Classe |, com alimentacao interna, partes aplicadas tipo BF. Nao é
equipamento AP ou APG, nao esta protegido contra a entrada de agua).

Q instrumento estd em conformidade com as partes aveis da IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Os simbolos utilizados estao em conformidade com a norma europeia EN 60601-1 e ISO 15223, na
medida do possivel.

Indicagdes para a compatibilidade eletromagnética (EMC)

Dispositivos elétricos para uso médico estédo sujeitos a medidas de seguranca especiais com relagédo a
EMC e necessitam ser instalados e colocados em funcionamento de acordo as indicagdes especificadas
para EMC.

O fabricante apenas garante a conformidade do dispositivo com os requisitos em matéria de CEM quan-
do utilizado com acessérios originais e pegas sobresselentes. As declaracoes do fabricante atuais sobre
CEM podem ser encontradas na nossa pagina da Web em osstell.com/osstell-beacon, desloque o
texto para baixo até ver um botéo para descarregar a DECLARAGAO DE CEM.

Em alternativa, pode obté-la diretamente junto do seu representante de vendas local ou distribuidor.
O instrumento contém um médulo de RF. IDENTIFICAGAO FCC: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Comunicagoes por RF

O instrumento contém um maédulo de RF de baixa energia integrado para comunicagédo com um PC/
laptop através do Osstell Key. O Osstell Key deve estar situado num raio de 6 m do instrumento, numa
area aberta, para poder ser ligado. Os dados s&o transmitidos encriptados com AES-128.

Quando o Osstell Key estiver a ser ligado ao instrumento, o instrumento dara animag&o a um simbolo
de ligacéo (@) no visor superior. Quando a ligacéo for estabelecida com éxito, a animagao para e o
simbolo ¢ apresentado na integra. Para obter mais informagdes sobre a utilizagao do instrumento com a
ligagao por RF, visite: osstell Ipp! tell-b 3

Carregamento da bateria

O instrumento contém uma bateria de ides de Iitio recarregavel.

O instrumento devera ser carregado através do cabo USB Osstell, tipo A-C, diretamente ligado a uma
porta USB 2.0 ou 3.0 tipo A padrédo de 5 Volt. O estado e a carga da bateria s&o indicados no visor inferi-
or com um simbolo de bateria com quatro niveis: 100 % (totalmente carregada), 75 %, 50 % e menos de
25 %. Quando o nivel for inferior a 10%, o instrumento ird alterar o simbolo da bateria para alertar que &
necessdrio carregar o instrumento.

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

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

Nota! Nao é possivel efetuar uma medicao ISQ durante o carregamento.

Modo de transporte

O modo de transporte podera ser utilizado durante a deslocagao para locais no exterior da clinica, caso
em que o instrumento podera ser frequentemente movido, o que ira resultar na ativagéo mais frequente
do instrumento e na utilizagdo mais intensiva da bateria.

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

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

Para desativar o modo de transporte, volte a ligar o cabo, conforme descrito na secgéo 7.
Precisao
O instrumento apresenta uma precisdo/resolugao ISQ de +/-1 1SQ. Quando o SmartPeg esta fixo a um

implante, o valor ISQ pode variar até 2 ISQ, dependendo do binério de fixagédo do SmartPeg.

Poténcia, peso e tamanho

Bateria de ides de litio 3,7 VDC

Carregar Use apenas o cabo USB, tipo A-C ligado a uma porta USB 2.0 ou
3.0 (tipo A) padrao (Max 5,2 VDC).

Condi¢oes ambientais durante a utilizagao e armazenamento

Dimensées 210x35x 25 mm
Dimensées da 272 x 140 x 75 mm
embalagem

Peso 0,07 kg

Peso total 0,85 kg

Condigoes ambientais de transporte

Temperatura -40 °C até +70 °C
Humidade do ar relativa 10 % até 95 %
Presséo 500 hPa a 1060 hPa
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Temperatura +10 °C até +35 °C
Humidade do ar relativa 30 % até 75 %
Pressédo 700 hPa a 1060 hPa
Classificacao P20

17) Resolucao de problemas
Nenhuma medicao ou valor inesperado

Os SmartPegs s&o descartaveis e apenas devem ser utilizados para uma ou vérias medigbes numa
sessdo de tratamento, para utilizagdo num unico paciente. A reutilizagéo repetida podera resultar em
leituras falsas devido ao desgaste das roscas SmartPeg em aluminio macio.

Tipo de SmartPeg errado selecionado para o implante
Consulte a lista de referéncia SmartPeg em osstell.com/smartpegguide.

Osso ou tecido mole entre o SmartPeg e o implante
Certifique-se de que limpa a ligagéo protésica do implante antes de fixar o SmartPeg.

Interferéncias eletromagnéticas (H'!)
Elimine a fonte das interferéncias eletromagnéticas.

Apontadoi esta it do SmartPeg
Normalmente, é suficiente manter a ponta do instrumento a 2-4 mm de distancia do SmartPeg, mas em
alguns casos tao préxima quanto 1 mm pode ser necessario.

0 instrumento nao deteta o SmartPeg, nao existe qualq
Retire o instrumento da boca do paciente e volte a introduzi-lo. Tente efetuar a medicao a angu\o de
aproximadamente 45° relativamente ao topo do SmartPeg, conforme indicado no visor superior.

O instrumento nao carrega quando o cabo USB esta ligado

Cabo USB errado utilizado

Utiize apenas o cabo USB Osstell, tipo A-C, ligado a uma porta USB 2.0 ou 3.0 (tipo A) padréo (Max
5,2 VDO).

O instrumento nao arranca

Bateria descarregada
Carregue o instrumento.

Instrumento em modo de transporte
Consulte a secgdo 7) para obter instrugdes sobre como desativar o modo de transporte.

Condigdes ambientais durante a utilizagdo 5—

Falha nos autotestes
Contacte o representante de vendas local ou o distribuidor para obter mais instrugdes.

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

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

Dificuldade de medi¢cao numa direcdo recomendada exata
Nao existe espaco, por ex., devido aos dentes adjacentes
Tente efetuar a medigdo num angulo ligeiramente diferente.

Dificuldades de fixagcdo do SmartPeg

SmartPeg errado
Certifique-se de que o SmartPeg é compativel com o sistema de implante.
Consulte osstell.com/smartpegguide

18) Manutencao e assisténcia

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

19) Reciclagem e eliminagéo

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

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

* Residuos de equipamentos elétricos
* Acessorios e pecas de substituigao
* Embalagem
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Bine ati venit

Felicitari pentru achizitionarea noului dvs. Osstell Beacon.
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1) Introducere

Calificarile utilizatorului

Acest dispozitiv medical este destinat utilizérii de cétre stomatologi calificati, doctori, chirurgi sau personal
de specialitate numit de catre medicul responsabil

Responsabilitatile utilizatorului
Cititi toate instructiunile de utilizare inainte de a utiliza acest dispozitiv.

Respectati avertismentele si masurile de precautie.

Orice incident grav care a avut loc in legétura cu dispozitivul medical trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente!

Responsabilitatea producatorului

Producatorul poate accepta responsabilitatea pentru siguranta, fiabilitatea si performanta dispozitivului
medical numai atunci cand este asigurata respectarea urmatoarelor instructiuni:

Dispozitivul medical trebuie utilizat in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.
Modificérile sau reparatiile pot fi intreprinse numai de producétor.
Deschiderea neautorizata a instrumentului anuleaza valabilitatea tuturor revendicarilor de garantie si a

oricaror altor revendicéri

Pe langa dezasamblarea, modificarea sau repararea neautorizaté a instrumentului si nerespectarea
acestor instructiuni de utilizare, utilizarea necorespunzatoare va anula garantia si va elibera producétorul
de toate celelalte revendicéri.

2) Avertismente si precautii

Avertismente

A

> > P

>

> B B> b

Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza instrumentul.

Instrumentul emite un cdmp magnetic alternativ, care ar putea interfera cu stimulatoarele cardiace!
Nu apropiati instrumentul de dispozitive electronice implantate. Nu asezati instrumentul pe corpul
pacientului.

Trebuie folositd o folie de protectie igienica pentru a acoperi instrumentul atunci cand acesta se
utilizeaza pe pacienti. Consultati sectiunea 11 pentru folille igienice recomandate si sectiunea 15
pentru informatii despre curatarea si intretinerea recomandate.

Pentru curatarea si intretinerea instrumentului, utilizati numai agentii acceptabili enumerati in secti-
unea 15. Alte agenti pot deteriora permanent carcasa instrumentului.

Nu autoclavati instrumentul.
SmartPeg-ul trebuie sterilizat inainte de utilizare.

Instrumentul va lumina intermitent rosu-galben-verde in timpul pornirii, ca un test functional al
indicatiei prin culoare. Dacé nu este prezenta niciuna dintre culori sau dacé nu sunt prezente toate
culorile, instrumentul nu trebuie utilizat. Contactati reprezentantul local de vanzari sau distribuitorul
local pentru instructiuni suplimentare.

Efectuati intotdeauna o masuratoare in doua directii, Buco-Lingual si Mezio-Distal, asa cum indica
instrumentul. Acest lucru este important pentru a detecta cea mai mica stabilitate a implantului

Dispozitivele SmartPegs sunt de unica folosinta si trebuie utilizate numai pentru una sau mai multe
masuratori intr-o singuré sesiune de tratament, pentru un singur pacient (pentru a evita contamin-
area incrucisata). Reutilizarea repetata poate conduce la citiri false din cauza uzurii filetului taiat in
metalul moale din care este realizata piesa SmartPeg. Nu folositi daca sistemul de bariere sterile sau
ambalajul acestuia este compromis.

Nu expuneti instrumentul la temperaturi extrem de ridicate, de ex. lasandu-I pe bordul masinii intr-o
ziinsorita i calda.

Instrumentul nu este protejat impotriva patrunderii fluidelor, de ex. apa, la conectorul USB (clasificat
1P20).

Pacientul nu trebuie s& aiba acces la consumabilele electrice alimentate de la retea sau la cablul
USB utilizat pentru incarcare.

ncarcati intotdeauna instrumentul, utilizand cablul USB furnizat, conectat direct la un port USB

tip A de 5 V. Cablurile tip splitter nu trebuie folosite niciodata, deoarece acestea pot conduce la
deteriorarea permanenta a dispozitivului.

Masuri de precautie

A

Pentru a evita interferenta cu alte echipamente, instrumentul nu trebuie sa se afle in apropierea
dispozitivelor electronice.

Nu utilizati instrumentul in prezenta materialelor explozive sau inflamabile.

Consultati sectiunile 4, 5 si 10 pentru informatii despre accesoriile aprobate si compatibile.

3) Destinatie de utilizare

Instrumentul este destinat utilizarii ca analizor de stabilitate a implantului.

4) Indicatii de utilizare

Instrumentul este indicat pentru utilizarea la masurarea stabilitatii implanturilor in cavitatea orala si in
regiunea maxilo-faciala.

Con

Implanturile sau bonturile realizate chirurgical, pentru care exista spatiu pentru atasarea unui dispozitiv
SmartPeg compatibil.

Motive pentru utilizare

Instrumentul poate adauga informatii importante pentru evaluarea stabilit

implantului si poate fi utilizat

ca parte a unui program general de evaluare a tratamentului. Deciziile finale de tratament legate de
implant sunt responsabilitatea medicului.
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Contraindicatii

Instrumentul este contraindicat pentru sistemele de implanturi la care dispozitivul SmartPeg nu ar putea
fi atasat din motive de incompatibilitate mecanica. Consultati sectiunea 10, pentru mai multe informatii
despre dispozitivul SmartPeg. Instrumentul este contraindicat atunci cand este utilizat impreuna cu
dispozitive SmartPeg neaprobate de producétor. Instrumentul este contraindicat in cazul in care nu este
posibil sé atasati dispozitivul SmartPeg din cauza lipsei de spatiu sau in cazul in care acesta afecteaza
alte structuri artificiale sau anatomice.

5) Descriere

Instrumentul este un instrument portabil, care implica utilizarea tehnicii neinvazive, analiza frecventei de
rezonanta. Sistemul implica utilizarea unui dispozitiv SmartPeg atasat la implantul dentar sau la un bont,
prin intermediul unui surub integrat. SmartPeg-ul este stimulat de impulsuri magnetice provenite din varful
instrumentului.

Frecventa de rezonantd, care este masura stabilitatii implantului, este calculata din semnalul de raspuns.
Rezultatele sunt afisate pe instrument ca fiind coeficientul de stabilitate a implantului (ISQ). ISQ este
scalat de la 1 la 99. Acesta este 0 masuratoare a stabilitatii implantului si deriva din valoarea frecventei de
rezonanta obtinuta de la dispozitivul SmartPeg. Cu cét valoarea este mai mare, cu atat stabilitatea este
mai mare. Software-ul instrumentului poate fi actualizat prin intermediul cablului USB, tip A-C.

Sistemul dvs. include urmatoarele elemente

@ Instrumentul @ Cablul USB, tip A-C
@ TestPeg @ Osstell Key

@ Quick Guide

Componente: Varful instrumentului si o parte subtire a corpului.

®@ ® ® &6 ®

b B

e s

3 @

@ SmartPeg Mount
@ Instructiuni de utilizare

6) Simboluri de siguranta

A Atentie

Urmati instructiunile de utilizare

EIS_] Consultati instructiunile de utilizare

Consultati sectiunea 2) Avertismente si precautii

Componenta tip BF

M Producator

Tara si data fabricatiei

YYYY-MM-DD
@ Numar de serie
E Nu eliminati impreuna cu deseurile menajere. Baterie Li-ion.
—_—

Li-ion

c € Marcajul CE

c € Marcajul CE cu numarul de identificare al organismului notificat.

0297

((("’)) Radiatie electromagnetica neionizanta

Nu se poate steriliza

i

Sterilizabil la o temperatura de maxim 135 de grade Celsius

Limitare de temperatura

Limitare de umiditate

B |~
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@ Limitare de presiune atmosferica

IP20 Protejat impotriva obiectelor straine solide de 12,5 mm @ si mai mari. Fara protectie
Tmpotriva apei.

g A se utiliza pana la

Codul lotului/sarjei

Sterilizat prin iradiere

Numai pentru piata din S.U.A.: Se utilizeaza numai pe baza de prescriptie. Legea
federala din S.U.A. restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv numai prin intermediul
unui specialist autorizat sau la comanda acestuia

Numar de catalog

Anu se reutiliza

Dispozitiv medical

DataMatrix Code pentru informatii despre produs, inclusiv UDI (Unique Device
Identification)

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

A se mentine uscat

D @EEESE 7

/,
N

A se feri de lumina soarelui

A
)/>/.

Sistem unic de bariere sterile cu ambalaj de protectie la exterior

Sistem unic de bariere sterile

& Marca de conformitate cu reglementérile (RCM) indica respectarea cerintelor din Aus-

tralia gi din Noua Zeelanda privind siguranta electrica, EMC, EME si telecomunicatiile.

Acest produs electronic este aprobat de Comisia federala pentru comunicatii (FCC) -
C Codul FCC SUA: QOQ-GM220P si de Inovare, stiinta si dezvoltare economica (ISED)
- Canada IC:5123A-GM220P

Acest produs contine un modul cu codul de omologare Anatel

ANATEL
INMETRO - Marcajul Institutului National de Metrologie, Standarde si Calitate
Industriala din Brazilia
Seguranca
!EX |IEx — Acest marcaj indica faptul ca produsul respecta standardele braziliene

7) Inainte de a incepe

Instrumentul este livrat din fabrica intr-un mod ,transport”, unde senzorul incorporat de miscare este
dezactivat.

Pentru a dezactiva modul de ,transport” si pentru a incepe incarcarea, conectati conectorul USB mic
al cablului USB la capatul, tip A-C, lat al instrumentului. Conectati conectorul USB mare la un port USB
standard de tip A al unui PC, laptop sau incarcéator.

Instrumentul va porni si va intra in modul de incércare. Incarcati instrumentul timp de cel putin 1 ora sau
pana cand acesta indica incarcare completa. Scoateti cablul USB, tip A-C.

Retineti! Nu este posibild efectuarea unei masuratori ISQ in timpul incarcarii.

8) Functionarea instrumentului

Instrumentul este activat de un senzor incorporat de miscare. Imediat ce senzorul de miscare detecteaza
miscarea, instrumentul va porni, va lumina intermitent rosu-galben-verde si va afisa scurt starea bateriei
in afisajul inferior si apoi va fi gata de masurare in directia BL (Bucal - Lingual), care este indicat in afisajul
superior.

Instrumentul va incepe masurarea, indicata de un semnal sonor, atunci cand se afla langa un dispozitiv
SmartPeg sau TestPeg, datoritd unui detector magnetic incorporat care detecteaza magnetul din partea
de sus a dispozitivului SmartPeg/TestPeg. Measured data will be shown in the upper display combined
with a colored light indication below the instrument tip.

Indicatiile de culoare rosie, galbena si verde trebuie utilizate doar ca ajutor vizual in ceea ce priveste
intervalul valorilor ISQ masurate, unde rosu este intervalul inferior, galben este intervalul mediu si verde
este intervalul superior al scalei ISQ. Dupa 60 de secunde de absenta a miscérii, instrumentul se va opri
automat.
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9) Dispozitivul TestPeg

Dispozitivul TestPeg Osstell poate fi utilizat pentru testarea si invatarea modului de utilizare a sistemului.
Asezati dispozitivul TestPeg Osstell pe masa sau tineti-l in mana. Activati instrumentul prin deplasarea
acestuia si tineti varful instrumentului la aproximativ 2-4 mm distanta de partea de sus a dispozitivului
TestPeg. Instrumentul trebuie sa inceapa s masoare si sa prezinte o valoare ISQ de = 55 +/- 2.

10) Dispozitivul SmartPeg

Dispozitivul SmartPeg este disponibil cu diferite geometrii de conectare pentru a se potrivi tuturor produs-
elor importante de implantare de pe piaté. Puteti gasi toate dispozitivele SmartPegs disponibile pe
osstell.com/smartpegguide.

Dispozitivele SmartPegs sunt de unica folosinta i trebuie utilizate numai pentru una sau mai multe
masuratori intr-o singura sesiune de tratament, pentru un singur pacient (pentru a evita contaminarea
incrucisata). Reutilizarea repetata poate conduce la citiri false din cauza uzurii filetulu taiat in metalul
moale din care este realizata piesa SmartPeg.

11) Cum se masoara

Tnainte de a utiliza pentru un pacient, protejati instrumentul cu o folie igienica de protectie, de unica
folosintd. Aceasta contribuie la prevenirea contaminarii incrucisate si la impiedicarea aderarii materialului
compozit dentar la suprafata varfului si a corpului instrumentului si la impiedicarea decolorarii si degradarii
din cauza solutiilor de curatare.

Nota

Folile de protectie sunt de unica folosinta la pacient.

Eliminati foliile de protectie deseurile standard dupa fiecare pacient.

Nu lasati folile de protectie pe instrument pentru perioade lungi de timp.

Consultati mai jos lista de folii igienice recomandate.

Omnia: Capac nesteril, Art. nr. 30.Z0600.00, Capac steril Art. nr. 22.Z0600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, Art. nr.: 21021, Art. nr.: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Small short 123, Small.

Va rugam sa consultati, de asemenea, lista de folii igienice recomandate adresa:
I-b

osstell. pp stell

Instrumentul trebuie curatat cu agenti adecvati dupa fiecare pacient. Consultati sectiunea 15)
Curéatarea si intretinerea, pentru agenti acceptabili.

O prima masuratoare trebuie realizata la plasarea implantului, pentru a obtine o valoare de referinta pentru
masuratorile viitoare, pe parcursul procesului de vindecare. Inainte de restaurarea finala, se efectueaza o
altd masuratoare care face posibila observarea evolutiei stabilitatii implantului.

Se recomanda masurarea in ambele directii Buco-Lingual si Mezio-Distal, pentru a identifica cea mai mica
stabilitate. Prin urmare, instrumentul fi solicita utilizatorului s3 masoare in ambele directii mentionate.

Recomandam studierea informatiilor mai detaliate (videoclipuri si ghiduri rapide)
osstell. PP tell-b , pentru a utiliza functionalitatea completa a instrumentului dvs.

. Activati instrumentul prin ridicarea acestuia. Instrumentul va porni, iar dupa ce va afisa starea bateriei,
acesta va fi gata de masurare in directia BL (Buco-Lingual), care este afisata pe afisajul superior,
fmpreuna cu unghiul optim al varfului instrumentului faté de dispozitivul SmartPeg.

[

Asezati o folie de protectie peste instrument. Consultati fig. 1, pagina 1.

w

Asezati dispozitivul SmartPeg corespunzétor pentru implant in SmartPeg Mount. Dispozitivul SmartPeg
este magnetic si va fi fixat in suportul acestuia. Consultati fig. 2, pagina 1.. Atasati dispozitivul
SmartPeg la implantul dentar sau la bont prin insurubare folosind forta degetului, de aproximativ 4-6
Ncm. Nu strangeti in exces, pentru a evita deteriorarea filetului dispozitivului SmartPeg.

>

Introduceti instrumentul in interiorul gurii si tineti varful instrumentului aproape (2-4 mm) de partea de
sus a dispozitivului SmartPeg, fara sa-| atingeti. Tineti varful la un unghi de aprox. 45° fata de partea de
sus a dispozitivului SmartPeg, asa cum se indica in afisajul superior si se prezinta in fig. 4 si in fig. 3a,
pagina 1. Nu masurati in modurile indicate in fig. 3b sau in fig. 3c, pagina 1.

Un semnal sonor indica momentul in care masurarea a inceput, iar datele masurate vor fi afisate pe
afisajul superior, in combinatie cu o indicatie luminoasa colorata sub varful instrumentului. Consultati
. 4, pagina 1. Scoateti instrumentul din guré, pentru a citi clar valoarea ISQ si indicatia colorata.
Valorile ISQ masurate vor fi afisate pe afisajul superior timp de doua secunde si apoi se vor comuta
pentru a indica gata de masurare pe directia Mezio-Distal. Consultati fig. 5, pagina 1.

Retineti! Nu introduceti instrumentul inapoi in gura pana cand afisajul nu comuta la directia urmatoare.

o

Repetati pasul 4 pentru masurarea in directia Mezio-Distal, consultati fig. 6, pagina 1 si apoi
secventa se reia, iar instrumentul este gata din nou de masurare in directia BL (Buco-Lingual).
Consultati fig. 6, pagina 1.

Atunci cand utilizati cheia hardware Osstell cu un computer sau direct cu o tableta, valorile masurate
sunt transferate automat si wireless in dosarul pacientului in *OsstellConnect. OsstellConnect
genereaza un grafic cu coduri de culori, in care masurétorile de la instalare si intalnirile de urmarire
creeaza o linie a unei tendinte, a se vedea figura 6, pagina 1. Acest lucru permite urmarirea ugoara a
stabilitatii implantului in timp, sprijinind deciziile informate pentru urmatorii pagi in tratament.

* Prima data: creati un cont OsstellConnect si inregistrati-va instrumentul, osstellconnect.com/login

o

~N

Atunci cand se efectueaza masuratori in ambele directii, scoateti dispozitivul SmartPeg folosind
suportul acestuia.

@©

Instrumentul este oprit automat dupa 60 de secunde de absenta a miscarii.

12) Cum se masoara pe un bont

La masurarea la nivelul bontului, valorile ISQ nu vor fi egale cu cele de la masurarea la nivelul implantului.
n majoritatea cazurilor, acestea vor fi mai mici. Acest lucru se datoreaza faptului ¢4 lungimea totala a
bontului plus SmartPeg va fi putin diferita (mai lungd), in functie de inaltimea bontului utilizat. Pentru a
compensa acest lucru, exista mai multe tipuri SmartPeg disponibile pentru bont. Puteti gasi toate dispozi-
tivele SmartPegs disponibile pe osstell.com/smartpegguide.

Din cauza inaltimilor si unghiurilor diferite ale bonturilor, ISQ ar putea in continuare s& nu fie egal cu ISQ

la nivelul implantului. Prin urmare, se recomanda efectuarea unei citiri ISQ la nivelul implantului (utilizand
dispozitivul SmartPeg adecvat pentru implantul respectiv) la momentul plasarii implantului i apoi
compararea acesteia cu valoarea ISQ luata pe bont (utilizand dispozitivul SmartPeg adecvat pentru bontul
respectiv) pentru a compara ISQ-ul la nivelul bontului.

1SQ la nivelul pilonului poate fi apoi utilizat ca o valoare ISQ relativa, pentru urmarirea stabilitatii implantului
in timpul perioadei de vindecare.
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13) Interpretarea rezultatului

Stabilitatea implantului

Un implant poate avea stabilitate diferita in diferite directii. Stabilitatea implantului depinde de configuratia
osului din jur. Exista adesea o directie in care stabilitatea este cea mai mica si o directie in care stabilitatea
este cea mai mare, iar aceste doua directii sunt cel mai adesea perpendiculare una pe cealalta.

Pentru a gasi cea mai mica stabilitate (cea mai mica valoare ISQ), se recomanda masurarea din doua
directii diferite. Cea mai mica stabilitate se identifica in majoritatea cazurilor in directia Bucal-Lingual. Cea
mai mare stabilitate se identifica in majoritatea cazurilor in directia Mesial-

Distal.

Valoarea ISQ

Presupunand ca exista acces la implant, masuratorile ISQ trebuie efectuate la plasarea implantului si
nainte ca implantul s fie incarcat sau ca bontul sa fie conectat. Dupa fiecare masuratoare, valorile ISQ
sunt utilizate ca valoare de referinta pentru urmatoarea masurare efectuata. O modificare a valorii ISQ
reflectd o schimbare a stabilitatii implantului. in general, o crestere a valorilor ISQ de la un moment de
masurare la urmatorul indica o evolutie progresiva catre o stabilitate mai mare a implantului, in timp ce o
scadere a valorilor ISQ indicé o pierdere a stabilitatii si, eventual, un esec al implantului. O valoare stabila
1SQ nu va indica nicio modificare a stabilitatii. A se vedea ultima pagina din aceasta brosura IFU.

Valorile ISQ nu au fost corelate cu alte metode de masurare a mobilitatii
Retineti! Decizille finale de tratament legate de implant sunt responsabilitatea medicului.

14) Conexiunea de date la OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) este un serviciu online de transfer de date, stocare, afisare si prez-
entare generala a datelor dvs. Puteti s& va conectati cu instrumentul la OsstellConnect prin Osstell Key.

fnainte de a putea incepe si utilizati conexiunea de date la OsstellConnect, trebuie s va nregistrati
instrumentul. Numarul de serie poate fi gasit pe spatele instrumentului. Pentru asistent la inregistrare si
pentru caracteristici ale conexiunii de date la OsstellConnect, va rugédm sa accesati:

osstell,

15) Curatarea si intretinerea

Tnainte de fiecare utilizare, umeziti un tifon sau o laveta moale cu un agent recomandat de curétare de
suprafata (consultati lista de mai jos) si stergeti intregul instrument.

Retineti! Nu autoclavati instrumentul.

Efectuati o verificare de rutina a varfului instrumentului si a suprafetei generale, pentru a identifica
eventuale fisuri si reziduuri.

Agenti de curatare recomandati

* Alcool izopropilic 70%
* Spumé redusa, pH neutru, detergenti enzimatici, precum:
* Servetele dezinfectante BePro, REF 19500102, www.wh.com (pot fi comandate de la
'W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

A nu se utiliza

Agenti de curatare/de dezinfectare pe baza de Acetona din agentii de curatare pe baza

fenoli acizi. de hidrocarburi

* Detergent alcalin puternic de orice tip, inclusiv * MEK (metiletilcetona)
sapun pentru maini si detergent de vase o Birex

* Produse pe baza de inalbitor « Glutaraldehida

Agenti de curatare pe baza de peroxid de hidrogen o Agenti de curtare pe baza de sare cu

clorura de amoniu cuaternara

Agenti de curatare abrazivi

Instrumentul nu necesita intretinere regulata. In cazul unei functionéri defectuoase a instrumentului,
contactati reprezentantul local de vanzari sau distribuitorul local, pentru instructiuni suplimentare.

SmartPeg Livrate in stare sterila. Dispozitivele SmartPegs sunt de unica folosinta si
trebuie utilizate numai pentru una sau mai multe masuratori intr-o singura
sesiune de tratament, pentru un singur pacient (pentru a evita contaminarea
incrucisata)

TestPeg Nu se utilizeaza intra-oral si nu necesita sterilizare.

Suportul SmartPeg trebuie curatat si sterilizat inainte de fiecare utilizare, conform instructiunilor de mai jos.

SmartPeg Mount: Trebuie sa fie autoclavat in conformitate cu metoda de sterilizare recomandata,
validata la nivelurile de asigurare a sterilitatii (SAL), in conformitate cu ISO 17665-1 si cu ISO 17664.
Suportul SmartPeg trebuie plasat intr-un ambalaj adecvat pentru procesul de sterilizare.

Sterilizare metoda Temperatura de expunere Timp expunere

Pre-vidare 182 °C (270 °F) 4 min
Pre-vidare 134 °C (273 °F) 3 min
Gravitationala 134 °C (273 °F) 10 min

Avertismente: nu depasiti 135 °C (275 °F). Timp de uscare: 30 de minute

Verificati cu atentie suportul SmartPeg, pentru a identifica eventuale urme de deteriorare sau de

uzura. Spalati cu mana suportul dispozitivului SmartPeg, utilizand un detergent neutru pentru
instrumente. Clatiti si uscati; verificati cu atentie suportul dispozitivului SmartPeg, pentru a identifica
eventuale urme de deteriorare sau de uzura. Sterilizati suportul dispozitivului SmartPeg, conform
instructiunilor producatorului autoclavei. Nu spélati in masina de spalat vase. Depoxzitati bunurile sterile
intr-un loc uscat si fara praf.
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16) Informatii tehnice

Descriere tehnica

Instrumentul este marcat CE in conformitate cu MDR 2017/745 in Europa (clasa |, alimentat intern, com-
ponente de tip BF. Fara echipament AP sau APG, nu este protejat impotriva patrunderii apei).

Instrumentul este in conformitate cu partile aplicabile din IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Simbolurile utilizate respecta pe cat posibil standardele europene EN 60601-1 si ISO 15223.

Note privind compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Echipamentele electrice medicale fac obiectul unor masuri speciale de precautie in ceea ce priveste EMC
si trebuie puse in functiune in conformitate cu notele EMC incluse mai jos:

Producatorul garanteaza conformitatea dispozitivului cu cerintele EMC numai atunci cand este utilizat cu
accesorii si cu piese de schimb originale. Utilizarea altor accesorii/altor piese de schimb poate conduce
la 0 emisie crescuta de interferente electromagnetice sau la o rezistenta redusa impotriva interferentelor
electromagnetice.

Puteti gasi declaratia actuald EMC a producétorului pe site-ul nostru web la
osstell.com/osstell-beacon, derulati in jos pana cand vedeti un buton pentru a descarca
DECLARATIA EMC. Alternativ, puteti s& o obtineti direct de la reprezentantul local de vanzari sau de la
distribuitorul local.

Instrumentul contine un modul RF. Codul FCC: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Comunicare RF

Instrumentul contine un modul RF incorporat de joasa energie pentru comunicarea cu un PC/laptop
prin intermediul Osstell Key. Osstell Key trebuie sa se afle pe o raza de 6 m intr-o zona deschisa fata de
instrument, pentru a se putea conecta.

Cand Osstell Key se conecteaza la instrument, instrumentul va anima un simbol de (i) pe afisajul
superior. Cand conexiunea este stabilita cu succes, animatia se va opri si simbolul va fi afisat in intregime.
Pentru mai multe informatii despre utilizarea instrumentului cu conexiune RF, va rugam sa vizitati

tell-b
osstell, PP

incarcarea bateriei

Instrumentul contine o baterie litiu-ion reincarcabila. Instrumentul trebuie incarcat utilizand cablul USB, tip
A-C, conectat direct la un port USB standard de tip USB 2.0 sau 3.0, de tip A de 5 volti. Starea bateriei
si incarcarea acesteia sunt indicate in afisajul inferior cu un simbol al bateriei care are 4 niveluri: 100%
(complet incarcat), 75%, 50% si sub 25%. Cand nivelul este mai mic de 10%, instrumentul va schimba
simbolul bateriei, pentru a avertiza cé este timpul sa incarcati instrumentul.

Retineti! Atunci cand este conectat la un incarcator, dispozitivul este un sistem medical electric. Pentru
a respecta reglementarile de siguranta, incarcatorul trebuie sa corespunda standardelor de siguranta EN/
|EC relevante, de exemplu IEC 60950-1, IEC 62368-1 sau IEC 60335-2-29.

Retineti! Nu este posibild efectuarea unei masuratori ISQ in timpul incércarii.

Mod de transport

Modul de transport poate fi utilizat, de ex. la deplasarea in diferite locuri din afara clinicii si, prin urmare, la
miscarea frecventa a instrumentului, ceea ce va determina activarea mai frecventa a instrumentului fata de
utilizarea obisnuitd si, prin urmare, descarcarea mai rapidé a bateriei.

Modul de transport este activat prin conectarea cablului USB, tip A-C, (atunci cand este conectat la
un port USB) si scoaterea acestuia in 5 secunde, asa cum este ilustrat de o secventa de numarare din
afisajul inferior. Cele doua afisaje se vor intuneca, iar instrumentul nu se va mai activa prin migcare.

in cazul in care cablul USB, tip A-C, nu este scos in aceste 5 secunde, instrumentul va intra in modul
de incarcare.

Pentru a dezactiva modul de transport, conectati din nou cablul, conform descrierii din sectiunea 7.

Precizie

Instrumentul are o precizie/rezolutie ISQ de ISQ +/- 1. Atunci cand dispozitivul SmartPeg este atasat la un
implant, valoarea ISQ poate varia pana la 2 1SQ, in functie de cuplul de atasare SmartPeg

Putere, greutate si dimensiune

Baterie li-ion 3,7 VDC

incarcare Utilizati numai cablul USB, tip A-C, conectat la portul standard USB
2.0 sau 3.0 (tip A) (max. 5,2 VDC).

Dimensiunea 210x 35x 25 mm
instrumentului

Dimensiunea ambalajului 272 x 140 x 75 mm
Greutatea instrumentului 0,07 kg
Greutate bruta 0,85 kg

Conditii de mediu in timpul transportului

Temperatura -40 °C pana la +70 °C
Umiditate relativa 10 % pana la 95 %
Presiune 500 hPa pana la 1060 hPa
Conditii de mediu in timpul utilizarii si depozitarii
Temperatura +10°C pénala + 35 °C
Umiditate relativa 30% pana la 75%
Presiune 700 hPa pana la 1060 hPa
Clasa IP P20
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17) Depanarea

Nicio masuratoare sau o valoare neasteptata

Dispozitiv SmartPeg reutilizat

Dispozitivele SmartPegs sunt de unica folosinta si trebuie utilizate numai pentru una sau mai multe
masuratori intr-o singuré sesiune de tratament, pentru un singur pacient. Reutilizarea repetata poate
conduce la citiri false din cauza uzurii filetului taiat in metalul moale din care este realizata piesa SmartPeg.
Tip incorect de dispozitiv SmartPeg selectat pentru implant

Consultati lista de referinte pentru dispozitivul SmartPeg, pe osstell.com/smartpegguide.

Osul sau tesutul moale situate intre dispozitivul SmartPeg si implant

Asigurati-va ca ati curatat conexiunea protetica a implantului, inainte de a atasa dispozitivul SmartPeg.
Interferenta electromagnetica (( n ))

Indepartati sursa de interferenta electromagnetica.

)Iérful instrumentului este tinut la distanta prea mare de dispozitivul SmartPeg

In mod normal, este suficient sa tineti varful instrumentului la o distanta de 2-4 mm fata de SmartPeg, dar
n unele cazuri este necesara o apropiere de pana la Tmm.

SmartPeg, deci nit ‘9 masuratoare.
Scoateti instrumentul din gura si apoi introduceti-I din nou in gura. Incercati s masurati cu un unghi de
aprox. 45° fata de varful dispozitivului SmartPeg, asa cum este indicat in afisajul superior.

Unitatea nu se incarca atunci cand este conectat cablul USB
S-a utilizat un cablu USB incorect
Utilizati numai cablul USB conectat, tip A-C, la un port standard USB 2.0 sau 3.0 (tip A) (max. 5,2 VDC).

Instrumentul nu porneste

Baterie neincarcata
Incarcati instrumentul.

Instrument in modul de transport
Consultati sectiunea 7 pentru instructiuni privind modul de dezactivare a modului de transport.

Instrumentul porneste cu 9—

Autotestele nu au reusit
Contactati reprezentantul local de vanzari sau distribuitorul local pentru instructiuni suplimentare.

Instrumentul nu are culoarea rosu-galben-verde in timpul porni

Instrumentul va lumina intermitent rosu-galben-verde in timpul pornirii, ca un test functional al indicatiei
prin culoare. Daca nu este prezenta oricare dintre culori sau daca nu sunt prezente toate culorile,
instrumentul nu trebuie utilizat. Contactati reprezentantul local de vanzari sau distribuitorul local pentru
instructiuni suplimentare.

Este dificil de masurat intr-o directie recomandata exacta
Nu exista spatiu, de ex. din cauza dintilor alaturati
Incercati sa masurati un unghi usor diferit.

Dificultati legate de atasarea dispozitivului SmartPeg

Dispozitiv SmartPeg incorect
Asigurati-va ca dispozitivul SmartPeg este compatibil cu sistemul de implanturi. Consultati
osstell.com/smartpegguide

18) Service si asistenta

In cazul unei functionari defectuoase a instrumentului, contactati reprezentantul local de vanzari sau
distribuitorul local, pentru instructiuni suplimentare.

19) Deseuri si eliminare

Instrumentul trebuie reciclat ca echipament electric. Dispozitivul SmartPegs trebuie reciclat ca metal. Ori
de céte ori este posibil, bateria trebuie sa fie eliminata intr-o stare descarcata, pentru a evita generarea de
céldura prin scurtcircuitarea accidentald.

Respectati legile, directivele, standardele si instructiunile locale si nationale referitoare la eliminare.

* Deseurile de echipamente electrice
* Accesorii si piese de schimb
* Ambalaje

|

Li-ion
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1) Uvod

Kvalifikacie pozivatela

Tuto zdravotnicku pomécku maju pouzivat kvalifikovani zubni lekari, lekari, chirurgovia alebo $pecializovani
pracovnici vymenovani klinickym lekarom.

Zodpovednosti pouzivatela

Pred pouzitim tejto pomdcky si dékladne precitajte cely navod na pouZitie.

Dodrziavajte varovania a bezpe¢nostné opatrenia.

Akdkolvek vazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti so zdravotnickou poméckou, by sa mala nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu!

Zodpovednost vyrobcu

Vyrobca méze prevziat zodpovednost za bezpecnost, spolahlivost a vykon zdravotnickej pomocky iba
vtedy, ak sa dodrziavaju nasledovné pokyny:

Zdravotnicka pomdcka sa musi pouzivat v stilade s tymto ndavodom na pouZitie.

Upravy alebo opravy méZe vykonavat iba vyrobca.

Neautorizovanym otvorenim pristroja sa rusia véetky naroky vyplyvajlice zo zaruky aj vietky ostatné
néroky.

Okrem neopravnenej demontaze, Upravy alebo opravy pristroja a nedodrzania tohto ndvodu na pouZitie
sa zaruka rusi aj nespravnym pouzitim a vyrobca sa oslobodzuje od vSetkych ostatnych narokov.

2) Vlystrahy a preventivne opatrenia

Vystrahy
Pred pouzitim pristroja si precitajte vSetky pokyny.

A Pristroj vyzaruje striedavé magnetické pole, ktoré potencidine méze rusit kardiostimulatory! Pristroj
uchovavajte mimo dosahu implantovanych elektronickych pomécok. Neumiestriujte pristroj na telo
pacienta.

Pred pouzitim na pacientovi zakryte pristroj ochrannym naviekom. Odporu¢ané navieky ndjdete v
&asti 11 a informécie o odporti¢anom cisteni a Udrzbe v Casti 15.

Pri ¢isteni a ddrzbe pristroja pouZivajte iba vhodné prostriedky uvedené v Gasti 15. Iné prostriedky
mozu trvalo poskodit kryt pristroja.

Pristroj nesterilizujte v autoklave.
Drziak SmartPeg musi byt pred pouzitim sterilizovany.

Pristroj bude pocas Startu blikat Cervenou, Zltou a zelenou farbou, ¢im sa preverf funkénost farebnej
signalizacie. Ak sa neobjavia Ziadne alebo len niektoré farby, pristroj sa nesmie pouzivat. Dalsie
pokyny vam poskytne miestny obchodny zéstupca alebo distribtitor.

Meranie vzdy vykondvajte v dvoch smeroch, Bukélne-Lingvéline a Mezidlne-Distélne, podla pokynov
pristroja. Tento postup je dolezity pri zistovani najnizsej stability implantatu.

> B BPBPE B >

Pomécky SmartPeg su jednorazové a mali by sa pouzivat iba na jedno alebo viac merani v ramci
jedného vySetrenia vyluéne na jednom pacientovi (aby sa zabranilo krizovej kontamindcii).
Opakované pouZzitie moze viest k chybnym udajom v désledku opotrebovania makkych hlinikkovych
zavitov pombceky SmartPeg. NepouZivajte, ak je poskodeny obal zistujlici sterilitu vyrobku.

Pristroj nevystavujte extrémnej teplote, napr. ho neponechavajte na palubnej doske auta pocas
horticich letnych dni.

Pristroj nie je chraneny pred vniknutim kvapalin, napr. vody cez USB konektor (Klasifikécia IP20).

Napéjacie zdroje napajané zo siete ani kabel USB pouZivany na nabijanie nesmie byt v dosahu
pacienta.

> bbb B

Pristroj vzdy nabijajte pomocou dodévaného USB kabla Osstell, ktory je priamo pripojeny k 5 V por-
tu USB typu A. Rozdvojovacie kable sa nesmu nikdy pouzivat, pretoze by mohlo dojst k trvalému
poskodeniu zariadenia.

Preventivne opatrenia

Ak sa ma zabré
ickych zariaden.

rugeniu s inymi zariadeniami, pristroj by sa nemal uchovavat v blizkosti elektron-

Pristroj nepouzivajte v pritomnosti vybusnych ani horfavych materialov.

A Informécie o schvalenom a kompatibilnom prislusenstve néjdete v ¢astiach 4, 5 a 10.

3) Vymedzené pouzitie

Pristroj je uréeny na analyzu stability dentalnych implantatov.

4) Indikacia pre pouZitie
Pristroj je uréeny na meranie stability implantatov v Ustnej dutine a maxilofacidinej oblasti.

Podmienky

Chirurgicky umiestnené implantéty alebo podpery, pri ktorych je k dispozicii dost miesta na pripojenie
kompatibilnej pomécky SmartPeg.

Dévody pou

Pristroj dokéze sprostredkovat délezité informacie uréené na ohodnotenie stability implantatu a méze byt
pouzity ako sticast celkového programu hodnotenia lie¢by. Za kone&né rozhodnutia o lie¢be umiestnenim
implantatu zodpoveda lekar.

Kontraindikacie

Pristroj je kontraindikovany v implantadnych systémoch, ku ktorym sa teliesko SmartPeg neda pripojit z
dévodov mechanickej nekompatibility. Viac informacii o poméckach SmartPeg néjdete v asti 10. Pristroj
je kontraindikovany v pripade, ak sa pouziva spolu s telieskami, ktoré nie st schvalené vyrobcom. Pristroj
je kontraindikovany aj vtedy, ak nie je mozné pripajit teliesko SmartPeg pre nedostatok miesta alebo ak
naréza na iné umelé alebo anatomickeé Struktdry.
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5) Opis

Pristroj je ruény pristroj, ktory vyuziva neinvazivnu techniku analyzy rezonanénej frekvencie. Systém zahriia
pouzitie pombcky SmartPeg pripojenej k dentélnemu implantatu alebo podpere pomocou integrovanej
skrutky. Pomdcka SmartPeg je excitovana magnetickym impulzom z hrotu pristroja.

Zo signalu odozvy, ktora je mierou stability signalu, sa vypodita rezonanéna frekvencia. Vysledky st
zobrazené na pristroji ako kvocient stability implantatu (Implant Stability Quotient, ISQ). ISQ sa udava na
stupnici od 1 do 99. Ide o mieru stability implantatu, ktord je odvodena z hodnoty rezonanénej frekvencie
Zziskanej z pomécky SmartPeg. Cim vy&Sie je &islo, tym vyssia je stabilita. Softvér pristroja je mozné
aktualizovat pomocou USB kébla Osstell, typ A-C.

Systém obsahuje nasledujtice sucasti

(‘D Instrument @ USB kaébel, typ A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Osstell Key @ Navod na pouzitie
@ Quick Guide

Aplikované diely: Hrot pristroja a tenka Gast telesa

® ®

@
@ +E
3

® ® @

Josstew

6) ezpecnostné symboly

Upozornenie

Postupujte podia navodu na pouzitie

EIS_] Precitajte si nédvod na pouZitie

Pozrite si Cast 2) Viystrahy a preventivne opatrenia

Aplikovany diel typu BF

A
M Vyrobca
]

Krajina a datum vyroby

YYYY-MM-DD

@ Sériové ¢islo
E Nelikvidujte ako stigast komundineho odpadu. Litium-iénova batéria.
—

i-ion

Oznagenie CE

mn
m

c € Oznacenie CE s identifikacnym ¢&islom notifikovaného orgéanu.

0297

(((i’)) Neionizujlice elektromagnetické Ziarenie

;! Nie je mozné sterilizovat

Sterilizovatelné do 135 stupriov Celzia

Obmedzenie teploty

Obmedzenie vihkosti

Obmedzenie atmosférického tlaku

Chranené pred pevnymi cudzimi ¢asticami s @ 12,5 mm a va&sim. Ziadna ochrana
pred vodou.

Pouzit do

Kod Sarze/davky
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Sterilizovang oZiarenim

Len pre trh USA: Len na predpis. Federélny zakon USA obmedzuije toto zariadenie na
predaj licencovanym lekérom alebo na jeho objednavku

o
B
=

Katalégové ¢islo

Nepouzivajte opakovane

Zdravotnicka pomocka

DataMatrix Code pre informécie o vyrobku vratane UDI (Unique Device Identification)

V pripade poskodeného obalu vyrobok nepouzivajte a vyhladaijte informéciu v ndvode
na pouZitie

GlE =

Uchovavaijte v suchu

Uchovavajte mimo sine¢ného svetla

Jeden systém sterilnej bariéry s ochrannym obalom zvonka

Regulatory Compliance Mark (RCM) anger éverens-stammelse med Australiens och
Nya Zeelands elektriska sakerhets-, EMC-, EME- och telekommunikationskrav.

O Jeden systém sterilnej bariéry

USA FCC ID: QOQ-GM220P a Inovécie, veda a hospodarsky rozvoj (ISED) — Kanada

@ Tento elektronicky vyrobok je schvaleny Federadlnou komisiou pre komunikacie (FCC) —
1C:5123A-GM220P

Tento produkt obsahuje modul so schvalovacim kédom Anatel

ANATEL
INMETRO - Oznacenie Brazilskeho narodného intititu metrologie, noriem a
priemyselnej kvality
Seguranga
IEX |Ex - Toto ozna¢enie znamend, Ze produkt vyhovuje brazilskym normam

7) Skér nez zanete
Pristroj sa dodéva z vyroby v rezime ,transportu®, v ktorom je zabudovany snima¢ pohybu deaktivovany.

Pre deaktivaciu rezimu transportu a spustenie nabijania pripojte maly USB konektor USB kabla Osstell,
typ A-C, k Sirokému koncu pristroja. Pripojte velky USB konektor k Standardnému USB portu typu A na
poditadi, notebooku alebo nabijacke.

Pristroj sa spusti a prejde do rezimu nabijania. Pristroj nabijajte aspori 1 hodinu, pripadne dovtedy, kym
pristroj nebude signalizovat Upiné nabitie. Odpojte USB kabel Osstell, typ A-C.

Poznamka: Pocas nabijania nie je mozné vykonat meranie 1SQ.

8) Prevadzka pristroja

Pristroj je aktivovany vstavanym snimacom pohybu. Ihned ako snimaé pohybu zisti pohyb, pristroj
sa spusti, zablika Gervenou, Zltou a zelenou farbou, kratko zobrazi stav batérie na spodnom displeji a
nasledne je pripraveny na meranie v smere BL (bukalno-lingvalnom), ktory signalizuje homny displej.

Pristroj zatne merat, ¢o signalizuje zvukovy signdl, ked sa rozpozna priblizenie k teliesku Smartpeg alebo
Testpeg vdaka zabudovanému magnetickému detektoru, ktory snima magnet na teliesku Smartpeg/
TestPeg. Measured data will be shown in the upper display combined with a colored light indication
below the instrument tip.

Oznacenie ¢ervenou, Zltou a zelenou farbou sa ma pouzivat len ako vizualna pomaécka na uréenie, v
akom rozsahu sa nachadzaji namerané hodnoty ISQ, priGom &ervena farba predstavuje nizsi rozsah, Zita
stredny rozsah a zelend vy$si rozsah stupnice ISQ. Po 60 sekundéch bez pohybu sa pristroj automaticky
vypne.

9) TestPeg

Pomécka Osstell TestPeg sa da pouzit na testovanie a vyuku pouzivania systému. Pomécku Osstell Test-
Peg polozte na stol alebo ju drzte v ruke. Aktivuijte pristroj pohybom a drzte hrot pristroja priblizne 2 az 4
mm od povrchu telieska TestPeg. Pristroj by mal zacat merat a mal by zobrazit hodnotu ISQ = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

Pomaécka SmartPeg je k dispozicii s réznymi geometriami pripojenia, aby bola zaru¢ena kompatibilita

s0 v8etkymi najCastejSie vyuzivanymi implantatmi na trhu. V8etky dostupné funkcie pomécok SmartPeg
néjdete na adrese osstell.com/smartpegguide.

Pomécky SmartPeg su jednorazové a mali by sa pouzivat iba na jedno alebo viac merani v ramci
jedného vysetrenia vylune na jednom pacientovi (aby sa zabranilo krizovej kontamindcii). Opakované
pouzitie mdze viest k chybnym tidajom v désledku opotrebovania makkych hlinikovych zavitov pomécky
SmartPeg.
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11) Ako merat

Pred pouzitim na pacientovi naviecte na pristroj ochranny navlek. Krycia manzeta pomaha predchéadzat
krizovej kontamindcii a zabrariuje prilnutiu dentaineho kompozitného materidlu k povrchu hrotu pristroja
a telesu, ako aj zmendm farby a nepriaznivym ucinkom cistiacich roztokov.

Poznamka
Ochranné manzety su uréené na pouzitie len na jednom pacientovi.

Po kazdom pacientovi zlikvidujte pouZité krycie manZety umiestnenim  do bezného odpadu.

Nenechavajte krycie manZety na pristroji dihsiu dobu.

Odporti¢ané krycie manzety néjdete nizsie

Omnia: Nesterilny kryt, ¢. pol. 30.Z0600.00, sterilny obal, &. pol. 22.Z0600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, ¢. pol.: 21021, &. pol.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, mala kratka 123, mala

Dalsie odportitané ochranné krycie manZety ndjdete na adrese: osstell PP stell-b

Po kazdom pacienlovwvsa musi pristroj vyCistit vhodnymi prostriedkami. Akceptovatelné pripravky
néjdete v kapitole 15) Cistenie a udrzba.

Prvé meranie by sa malo vykonat pri umiestneni implantétu, aby sa ziskala vychodiskova hodnota pre
budlce merania pocas celého procesu hojenia. Pred kone¢nou obnovou sa vykona dalsie meranie, ktoré
umozriuje pozorovat vyvoj stability implantatu.

Na zistenie najnizsej stability sa odporti¢a merat v Bukalno-Lingvalnom aj Mezidlno-Distalnom smere.
Pristroj z uvedeného dévodu vyzve pouzivatela na meranie v oboch tychto smeroch.

Aby ste mohli vyuzivat vetky funkcie svojho pristroja, odporuc¢ame vam precitat si podrobnejsie informa-
cie (videa a rychle ndvody), ktoré su k dispozicii na adrese osstell, PP tell-b

. Zdvihnutim aktivujte pristroj. Pristroj sa spusti a po zobrazeni stavu batérie bude pripraveny na meranie
v smere BL (Bukélno-Lingvalnom), ktory je znazorneny na hornom displeji, spolu s optimalnym uhlom
hrotu pristroja smerom k pomécke Smartpeg.

N

Na pristroj umiestnite ochranny naviek. Pozrite si obr. 1 na str. 1.

)

. Umiestnite prislusné teliesko SmartPeg pre implantat do drziaka SmartPeg Mount. Pomécka
SmartPeg je magneticka a drziak SmartPeg ju zachyti. Pozrite si obr. 2 na str. 1. Pomdécku
SmartPeg pripevnite k implantatu alebo podpere priskrutkovanim drziaka SmartPeg prstami na
moment cca 4 — 6 Ncm. Neutahujte nadmerne, aby ste neposkodili zavity pomécky SmartPeg.

>

Pristroj umiestnite do Ustnej dutiny a drzte hrot pristroja blizko (2 az 4 mm) k hornej Casti pomaécky
SmartPeg bez toho, aby ste sa jej dotkli. Hrot drzte pod cca. 45° uhlom vodi hornej Gasti pomocky
SmartPeg, podla signalizacie na hornom displeji a znézornenia na obr. 4 a obr. 3a. na str. 1.
Nemerajte spésobmi znézornenymi na obr. 3b alebo obr. 3c. na str. 1.

Po spusteni merania sa ozve zvukovy signal a namerané Udaje sa zobrazia na hornom displeji spolu
s farebnym svetelnym indikatorom pod hrotom pristroja. Pozrite si obr. 4 na str. 1. Vyberte pristroj
z Ustnej dutiny, aby ste jasne od¢itali hodnotu ISQ a farebné oznadenie. Namerané hodnoty ISQ

sa zobrazia na hornom displeji na niekolko sekiind a potom sa pristroj prepne na signalizaciu stavu

pripravenosti na meranie v Mezidlno-Distalnom smere. Pozrite si obr. 5 na str. 1.

Poznamka: Pristroj nevkladajte spat do ustnej dutiny, kym sa displej neprepne na dalsi smer.

o

Zopakovanim kroku 4 vykonajte meranie v Mezidlno-Distélnom smere, pozrite si obr. 6 na str. 1 a
potom sa sekvencia za¢ne znova a pristroj bude opét pripraveny na meranie v smere BL (Bukélno-
Lingvélnom). Pozrite si obr. 6 na str. 1

Pri pouziti kiica Osstell Key s pocitatom alebo priamo s tabletom sa namerané hodnoty automaticky
a bezdrétovo prenesu do zaznamu pacienta v *OsstellConnect. OsstellConnect vygeneruje farebne
rozligeny graf, v ktorom merania z inStala¢nych a kontrolnych navstev vytvaraju trendovu Eiaru,

pozri obr. 6, strana 1. To umozuje jednoduché sledovanie stability implantétu v priebehu ¢asu, ¢o
podporuje informované rozhodnutia pre dalsie kroky v liecbe.

* Pruykrat: vytvorte si ticet OsstellConnect a zaregistruijte svoj pristroj, osstellconnect.com/login.

Ked'sa vykonaju merania v oboch smeroch, odstrérite pomécku SmartPeg pomocou drziaka
SmartPeg.

o

N

@®

Pristroj sa automaticky vypne po 60 sekundach bez pohybu.

12) Ako merat na podpere

Pri merani na drovni abutmentu sa hodnoty ISQ nebudt rovnat hodnotam pri merani na trovni implantatu.
Vo véésine pripadov budu nizSie. Je to spésobené tym, e celkova dizka abutmentu plus SmartPeg bude
trochu iné (dihsia) v zavislosti od vysky pouzitého abutmentu. Na kompenzaciu tejto skutoénosti je k
dispozicii viacero typov abutmentov SmartPeg. Véetky dostupné telieska SmartPeg néjdete na
osstell.com/smartpegguide.

Vzhladom na rézne vysky a uhly abutmentov je mozné, Ze ISQ stale nebude rovné ISQ na drovni
implantatu. Preto sa odportiéa, aby sa v ¢ase umiestiiovania implantatu odéitalo ISQ na drovni implantatu
(pomocou prislusného telieska SmartPeg pre dany implantat) a hodnota sa porovnala s hodnotou ISQ
nameranou na abutmente (pomocou prislusného telieska SmartPeg pre dany abutment), aby sa vykonalo
porovnanie s ISQ na trovni abutmentu.

Hodnota ISQ na drovni abutmentu sa potom méze pouzit ako relativna hodnota ISQ na sledovanie
stability implantatu pocas obdobia hojenia.

13) Interpretacia vysledku

Stabilita implantatu

\mp\anv(é( moéze mat réznu stabilitu v réznych smeroch. Stabilita implantétu zavisi od konfiguracie okolitej
kosti. Casto existuje smer, v ktorom je stabilita najnizsia, a smer, v ktorom je stabilita najvyssia a tieto dva
smery byvaju najcastejsie navzajom kolmé.

Pre néjdenie najnizsej stability (najnizsia hodnota ISQ) sa odportica merat z dvoch réznych smerov.
NajnizSia stabilita sa vo vacsine pripadov nachadza v Bukélno-Lingvalnom smere. Najvyssia stabilita sa vo
vacsine pripadov nachadza v Mezidlno-Distalnom smere.

Hodnota ISQ

Za predpokladu, Ze je mozny pristup k implantatu, merania ISQ by sa mali vykonat pri umiestiovani
implantatu a pred vioZenim implantatu alebo pri pripojeni podpery. Po kazdom merani sa hodnoty ISQ
pouzijti ako vychodisko pre dalSie uskutocriované meranie. Zmena hodnoty ISQ odraza zmenu stability
implantatu. Vo vSeobecnosti plati, Ze zvySenie hodnét ISQ medzi meraniami poukazuje na postup

k vys3ej stabilite implantatu, zatial' o znizenie hodnét ISQ signalizuje pokles stability a pripadné zlyhanie
implantatu. Stabilnd hodnota ISQ by signalizovala nulovi zmenu stability. Pozri poslednt stranu tejto
brozury s navodom na pouzitie (IFU).

Hodnoty ISQ neboli korelované s inymi metédami merania mobility.
Poznamka! Za kone¢né rozhodnutia o lie¢be umiestnenim implantatu zodpoveda lekar.

145 25087-06 sk

14) Datové pripojenie k pristroju OsstellConnect
OsstellConnect (osstellconnect.com) je online sluzba pre prenos, uchovavanie, zobrazovanie a prehlad
vasich udajov. Pristroj méZzete mat pripojeny k nastroju OsstellConnect pomocou klii¢a Osstell Key.

Skor nez zadnete pouzivat datové spojenie s nastrojom OsstellConnect, musite pristroj zaregistrovat. Séri-
ové &islo néjdete na zadnej strane pristroja. Ak potrebujete pomoc pri registracii a informacie o funkciach
déatového pripojenia k nastroju OsstellConnect, navstivte adresu: osstell.

15) Cistenie a tdrzba

Pred kazdym pouzitim navin¢ite gézu alebo mékku handricku odportcanym Cistiacim prostriedkom
(pozrite si nizéie uvedeny zoznam) a cely pristroj poutierajte.

Poznamka: Pristroj nesterilizujte v autoklave.

Pravidelne kontrolujte povrch hrotu pristroja a cely jeho povrch, aby ste sa presvedCili, ze na fiom nie su
praskliny a zvyskové materialy.

Odporucané Cistiace prostriedky

Izopropylalkohol 70%

Enzymatické detergenty s nizkou penivostou a neutrainym pH ako napr.:

 Dezinfek&né obrusky BePro, REF 19500102, www.wh.com (mozno objednat od W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol
Nepouzivajte
o Cistiace a dezinfekéné prostriedky na béze * Aceton distiacich prostriedkov na baze
kyseliny. uhlovodikov

Silny alkalicky cistiaci prostriedok akéhokolvek * MEK (metyletylketén)
typu, vratane mydiel na ruky a pripravkov na o Birex
umyvanie riadu

Gluteraldehyd

Kvartérne cistiace prostriedky na baze
chloridu aménneho

o Cistiace prostriedky na baze bielidiel

« Cistiace prostriedky na béze peroxidu vodika
* Abrazivne Gistiace prostriedky

Pristroj nevyzaduje pravidelnt Udrzbu. V pripade funkénej poruchy pristroja vam dalsie pokyny poskytne
miestny obchodny zéstupca alebo distribltor

SmartPeg Dodavaju sa sterilné. Pomdcky SmartPeg st jednorazové a mali by sa
pouzivat iba na jedno alebo viac merani v ramci jedného vysetrenia vyluéne
na jednom pacientovi (aby sa zabranilo krizovej kontaminaci).

TestPeg Nepouziva sa intraordine, nevyzaduie si sterilizaciu.

Drziak Smartpeg musi byt pred kazdym pouzitim vycisteny a sterilizovany podia nizsie uvedenych
pokynov.

Drziak SmartPeg: Musi byt sterilizovany v autoklave podla odportéanej sterilizacnej metddy, s val-
idaciou na Urovni garantovanej sterility (Sterility Assurance Levels, SAL) podla noriem ISO 17665-1
alSO 17664. Drziak SmartPeg by sa pri sterilizanom procese mal umiestnit do vhodného obalu.

Sterilizacia metéda Teplota expozicie Cas expozicie
Predbezné vakuum 132 °C (270 °F) 4 min.
Predbezné vakuum 184 °C (273 °F) 3 min
Gravitacia 134 °C (273 °F) 10 min.

Vystrahy: Neprekracuijte teplotu 135 °C (275 °F). Cas sugenia: 30 mintt

Starostlivo skontrolujte drziak Smartpeg, ¢i nie je poskodeny alebo opotrebovany. Drziak Smartpeg
ruéne umyte neutrdlinym cistiacim prostriedkom. Oplachnite a osuste; pozorne skontrolujte drziak
Smartpeg, ¢i nie je poskodeny alebo opotrebovany. Drziak Smartpeg sterilizujte podia pokynov
vyrobcu autoklavu. Neumyvaijte v umyvacke riadu.

Sterilné polozky skladujte na bezprasnom a suchom mieste.

16) Technické informacie
Technicky opis

Pristroj nesie oznacenie CE v stlade s nariadenim 2017/745 o zdravotnickych poméckach (MDR) v
Eurdpe (trieda |, interne napdjané, aplikované diely typu BF. Nejde o zariadenie triedy AP ani APG, bez
ochrany pred vniknutim vody).

Pristroj je v stlade s platnymi ¢astami normy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Pouzité symboly st v max. moznom rozsahu v sulade s eurdpskou normou EN 60601-1 a normami
1SO 15223,

Poznamky k elektromagnetickej kompatibilite (EMC)

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaju osobitnym opatreniam vzhladom na EMC a musia byt
uvadzané do prevadzky v stlade s nizsie uvedenymi poznamkami k EMC:

Vyrobca garantuje zhodu zariadenia s poziadavkami na EMC len pri pouZiti s origindlnym prislusenstvom a
ndhradnymi dielmi. PouZitie iného prislusenstva/inych nahradnych dielov moze viest k zvy$enym emisiam
elektromagnetického rusenia alebo k znizenej odolnosti voci elektromagnetickému ruseniu.

Aktudlne vyhlasenie vyrobcu o EMC néjdete na nasej webovej stranke osstell.com/osstell-beacon,
rolujte nadol, kym neuvidite tlaidlo na stiahnutie VYHLASENIE O EMC. Pripadne ho mdzete ziskat
priamo od miestneho obchodného zastupcu alebo distriblitora.

Pristroj obsahuje RF modul. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.
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RF komunikacia

Pristroj obsahuje zabudovany RF nizkoenergeticky modul na komunikéciu s PC/notebookom prostred-
nictvom kiti¢a Osstell Key. KIi¢ Osstell Key by sa mal nachadzat v okruhu 6 m na volnom priestranstve
od pristroja, aby bolo mozné sa pripojit. Udaje sa prenasaju v zasifrovanej podobe pouzitim AES-128.
Ked'sa k¢ Osstell Key pripdja k pristroju, na hornom displeji pristroja sa spusti animacia symbolu
pripojenia (@) Po Uspesnom nadviazani spojenia sa animacia zastavi a symbol sa zobraz cely. Dalsie
informécie o pouzivani pristroja s RF pripojenim néjdete na: osstell pp

Nabijanie batérie

Pristroj obsahuje nabijatelnu litium-iénovi batériu. Pristroj by sa mal nabijat pomocou USB kabla Osstell,
typ A-C, priamo pripojeného k Standardnému USB 2.0 alebo 3.0 5 V portu typu A. Stav batérie a nabi-
janie sa zobrazuje na dolnom displeji so symbolom batérie so 4 trovitami: 100 % (Uplne nabitd), 75 %,
50 % a menej ako 25 %. Ked je Uroven niZSia ako 10 %, pristroj zmeni symbol batérie, aby vas upozornil
na to, ze ho je potrebné nabit.

Poznamka: Ked je pristroj pripojeny k nabijacke, iqe 0 zdravotnicky elektricky systém. Aby nabijatka
vyhovovala bezpe¢nostnym nariadeniam, musi spliiat prislusné bezpec¢nostné normy EN/IEC, napr. IEC
60950-1, IEC 62368-1 alebo IEC 60335-2-29.

Poznamka: Pocas nabijania nie je mozné vykonat meranie ISQ.

Rezim transportu

Rezim transportu si ndjde uplatnenie napr. vtedy, ked zvyknete cestovat mimo kliniky s pristrojom. Ak by
sa rezim transportu neaktivoval, pristroj by sa aktivoval ¢astejsie ako pri beznom pouzivani a dochadzalo
by k rychlej$iemu vybijaniu batérie.

Rezim transportu sa aktivuje pripojenim USB kabla Osstell, typ A-C, (ked je pripojeny k USB portu) a jeho
odpojenim do 5 sekund, podla znézornenia na sekvencii odpocitavania na dolnom displeji. Dva indikatory
stmavnu a pristroj sa viac nebude prebtidzat pohybom.

Ak sa pocas tychto 5 sekind USB kébel Osstell, typ A-C, neodpoji, pristroj prejde do rezimu nabijania.
Na deaktivaciu rezimu transportu znovu pripojte kébel podia pokynov v Gasti 7.

Presnost

Pristroj vykazuje presnost ISQ/rozliSenie ISQ +/-1. Ked'je pomécka SmartPeg pripojena k implantatu,
hodnota ISQ sa méze zmenit v rozsahu do 2 ISQ v zavislosti od utahovacieho momentu pripojenia
pomdcky SmartPeg.

Vykon, hmotnost a rozmery

Litium-iénova batéria 3,7 VvDC

Nabijanie Pouzivajte len USB kébel, typu A-C pripojeny k Standardnému portu
USB 2.0 alebo 3.0 (typ A) (max. 5,2 VDC).

Rozmery pristroja 210 x 35 x 256 mm
Rozmery balenia 272 x 140 x 75 mm
Hmotnost pristroja 0,07 kg

Celkova hmotnost 0,85 kg

Okolité podmienky pocas prepravy

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

Okolité podmienky pocas pouzivania a skladovania

Teplota +10°C az +35°C
Relativna vihkost 30 % a2 75 %

Tlak 700 hPa az 1060 hPa
Trieda IP P20

17) RieSenie problémov

Ziadne meranie alebo neo&akavana hodnota

Opakovane pouzivana pomdcka SmartPeg

Pomécky SmartPeg st jednorazové a mali by sa pouzivat iba na jedno alebo viac merani v ramci jedného
vySetrenia vyluéne na jednom pacientovi. Opakované pouzitie méZze viest k chybnym tdajom v désledku
opotrebovania makkych hlinikovych zavitov pomécky SmartPeg.

Pre il at bol vybraty typ SmartPeg.

Pozrite si referencny zoznam pomécok SmartPeg na adrese osstell.com/smartpegguide

Kost alebo makké tkanivo medzi o SmartPeg a il
Pred upevnenim pomécky SmartPeg sa uistite, Ze ste odistili proteticku pripojku implantatu.

Elektromagneticke rusenie ((T3)
Odstrarite zdroj elektromagnetického rusenia.

Hrot pristroja sa drzi prili§ daleko od pomécky SmartPeg
Norméine postacuje drzat $picku nastroja 2 - 4 mm od SmartPeg, ale v niektorych pripadoch je potrebna
kratgia vzdialenost 1 mm.

Pristroj nerozpoznal pomécku SmartPeg, a preto nie je mozné vykonat meranie
Vyberte pristroj z Ustnej dutiny a viozte ho spéat. Skuste merat pod cca. 45° uhlom smerom k povrchu
pomdcky SmartPeg, ako je uvedené na hornom displeji.
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Ked'je pripojeny USB kabel, pristroj sa nenabija.

Pouzili ste nespravny USB kabel

Pouzivajte len USB kabel Osstell, typ A-C, pripojeny k Standardnému USB 2.0 alebo 3.0 portu (typ A)
(max. 5,2 VDC).

Pristroj sa nespusti

Batéria nie je nabita

Nabite pristroj.

Pristroj v rezime transportu

Informécie o tom, ako deaktivovat rezim transportu, ndjdete v Casti 7.

Pristroj sa spusti so signalizaciou —

/v\utonémne kontroly zlyhali

Dalsie pokyny vam poskytne miestny obchodny zéstupca alebo distributor.

Pristroj pocas spustania nezobrazi ¢ervenu, zelenu a zlta farbun

Pristroj bude pocas Startu blikat Gervenou, Zltou a zelenou farbou, ¢im sa preveri funkénost farebnej
signalizacie. Ak sa neobjavia Ziadne alebo len niektoré farby, pristroj sa nesmie pouzivat. Dalsie pokyny
vam poskytne miestny obchodny zéstupca alebo distributor.

Je tazké merat presne v odpori¢anom smere
Ziadny priestor, napr. pre susedné zuby

Pokuste sa merat v trochu inom uhle.

Tazkosti spojené s pripojenim pomécky SmartPeg
Chybna pomécka SmartPeg

Uistite sa, Ze pomécka SmartPeg je kompatibilna s implantovanym systémom. Pozrite si stranku
osstell.com/smartpegguide

18) Servis a podpora

V pripade funkénej poruchy pristroja sa obréatte na miestneho obchodného zastupcu alebo distribitora.

19) Odpad a zneskodriovanie

Pristroj by sa mal recyklovat ako elektrické zariadenie. Pomdcky SmartPeg by sa mali recyklovat ako
kov. Pokial je to mozné, batéria by sa vzdy mala likvidovat vo vybitom stave, aby pri neimyselnom skrate
nemohlo dgjst k vzniku tepelnej energie.

Dodrziavajte miestne zakony, smemice, normy a predpisy $pecifické pre danu krajinu.

* Vyradené elektrické zariadenia

E * Prislusenstvo a ndhradné diely
* Obaly

—
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1) Uvod

Kvalifikacije uporabnika

Ta medicinski pripomodek je namenjen uporabi s strani usposobljenih zobozdravnikov, zdravnikov,
DObrOdOé” kirurgov in specializiranega osebja, ki ga dolodi odgovorni zdravnik.

Odgovornosti uporabnika
Cestitamo vam ob nakupu vasega novega instrumenta Osstell Beacon. Pred uporabo tega pripomocka preberite celotna navodila za uporabo.
Pred uporabo instrumenta preberite celotna navodila za uporabo.

Upostevaijte opozorila in previdnostne ukrepe.

Vsak resni incident, ki se je zgodil v zvezi z medicinskim pripomockom, je treba sporoéiti proizvajalcu in
pristojnemu organul!

1) Uvod..... . 180 Odgovornost proizvajalca
2) Opozorilain previdnostni ukrepi....................................... 150 Proizvajalec lahko sprejme odgovornost za varmost, zanesliivost in zmogljivost medicinskega pripomogka
3) Predvidena uporaba 150 samo, ¢e je zagotovijena skladnost z naslednjimi navodili:
N . Sy * Medicinski pripomoc¢ek se mora uporabljati v skladu s temi navodila za uporabo.
4) Indikacije za uporabo....................co . 180
* Spremembe ali popravila sme izvajati samo proizvajalec.
5) OpIS... e 16T * Nepooblas¢eno odpiranje instrumenta razveljavi vse zahtevke v okviru garancije in morebitne druge
6) Varnostnisimboli..........................................151 zahtevke.
X Prav tako velja, da nepooblaséeno razstavijanje, spreminjanje ali popravilo instrumenta, neupostevanje
7) Preden zadnete. ... 182 teh navodil za uporabo in nepravilna uporaba razveljavijo garancijo ter proizvajalca odvezejo odgovornosti
8) Uporabainstrumenta..........................oo . 152 za vse druge zahtevke.
9) TestPeg ... 182 L X X X
10) SmartPeg 150 2) Opozorila in previdnostni ukrepi
11) Kako izmeriti. 153 Opozorila
12) Kako izmeriti na oporniku 153 A Pred upravijanjem instrumenta preberite vsa navodila.
13) | M I 153 Instrument oddaja izmeniéno magnetno polje, ki lahko povzro¢a motnje v delovanju srénih spodbu-
) nterprEtaCIJa rezultata...............oo T jevalnikov! Instrumenta ne priblizujte vsajenim elektronskim pripomockom. Instrumenta ne odlagajte
14) Podatkovna povezava s portalom OsstellConnect . 154 na telo bolnika.
HMoxx .. ~ . Med uporabo pri bolnikih je treba instrument prekriti s prosojno zaséitno previeko. Informacije o
15) Clscenje n vzdrzevanje e 164 priporocenih previekah so na voljo v razdelku 11, informacije o priporocenem cig¢enju in negi pa v
16) Tehni¢ni podatki.........................................154 razdelku 15.
P v Pri gis¢enju in negi instrumenta uporabljajte le sprejemijiva sredstva, navedena v razdelku 15. Druga
17) Odpravijanje tezav...............cc.ccccoccciiii... 156 sredstva lahko trajno poskodujsjo ohidje instrumenta.
18) Servis in podpora..............ccccoooiiii . 156 Instrumenta ne avtoklaviraite.
19) Odpadkiin odlaganje.....................coceoi.... 156 Pripomodek za privijanje SmartPeg pred uporabo sterilizirajte.

Med vklapljanjem instrumenta utripajo rdeca, rumena in zelena lucka kot preizkus prikazovanja barv.
Ce se katera od barv ne prikaze, instrumenta ne smete uporabljati. Za dodatna navodila se obrmite na
lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.

Meritev vedno izvedite v dveh smereh, Bukalno-Lingvalno in mezialno-distalno, tako kot vas usmerja
instrument. To je pomembno za zaznavanje najnizje stabilnosti implantata.

> B> PP B B

Pretvorniki SmartPegs o namenjeni za enkratno uporabo in jih lahko uporabite samo za eno meritev
oziroma ve¢ meritev v okviru enega zdravijenja ter samo pri enem bolniku (s tem se izognete navz-
krizni kontaminaciji). Pri veckratni uporabi pretvornikov SmartPeg lahko pride do napaénih odéitkov
zaradi obrabe mehkih aluminijastih navojev. Ne uporabljajte, ¢e je ogrozen sterilni pregradni sistem
ali njegova embalaza.

Instrumenta ne izpostavijajte izredno visokim temperaturam (npr. na armaturni plo$¢i avtomobila v
vroem sonénem vremenu).

Priklju¢ek USB (razvrscen v stopnjo IP20) instrumenta nima za$¢ite pred vdorom tekogin, npr. vode.

Viri omreznega napajanja oziroma kabel USB, ki se uporablja za polnjenje, ne sme biti v bolnikovem l
dosegu.

-
> B B

Za polnjenje instrumenta vedno uporabite prilozen kabel USB podietja Osstell, ki ga priklopite v vrata
USB tipa A (5 V). Ne uporabljajte razdelilnih kablov, saj lahko s tem trajno poskoduijete izdelek.

Previdnostni ukrepi

Instrumenta ne uporabljajte v blizini elektronskih naprav, da preprecite motnje delovanja druge
opreme.

A Instrumenta ne uporabljajte v blizini eksplozivnih ali vnetljivih materialov.
A Informacije o odobreni in zdruZljivi dodatni opremi so na voljo v razdelkih 4, 5 in 10.

3) Predvidena uporaba

Instrument je predviden za uporabo kot analizator stabilnosti zobnih implantatov

4) Indikacije za uporabo

Instrument je indiciran za uporabo pri merjenju stabilnosti implantatov v ustni votlini in maksilofacialnem
podrogju.

Pogoji
Kirurdko vstavijeni implantati ali oporniki, pri katerih ni prostora za pritrditev zdruZljivega pretvornika
SmartPeg.

Razlogi za uporabo

Instrument lahko doda pomembne informacije k ocenjevanju stabilnosti implantatov in se lahko uporablja
kot del celovitega programa za ocenjevanje zdravijenja.

Kontraindikacije

Instrument je kontraindiciran za uporabo s sistemi implantatov, pri katerih pritrditev pretvornika SmartPeg
ni bila mogoc¢a zaradi mehanske nezdruZijivosti. Ve¢ informacij o pretvornikih SmartPeg je na voljo v
razdelku 10. Instrument je kontraindiciran za uporabo skupaj s pretvorniki, ki jih ni odobril proizvajalec.
Instrument je kontraindiciran za uporabo na mestih, kjer ni mogoce pritrditi pretvornika SmartPeg zaradi
pomanjkanja prostora oziroma kjer posega v druge umetne ali anatomske strukture.
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5) Opis

Instrument je ro&ni instrument, ki vkljuuje uporabo neinvazivne tehnike, imenovane analiza resonan¢ne
frekvence. Sistem vkljucuje uporabo pretvornika SmartPeg, ki je pritrien na zobni implantat ali opornik z
integriranim vijakom. Pretvornik SmartPeg se aktivira z magnetnim pulzom iz konice instrumenta.

Resonanéna frekvenca, ki je obenem merilo stabilnosti implantata, se izraduna iz odzivnega signala.
Rezultati se prikazejo na instrumentu kot kvocient stabilnosti implantata (ISQ). Razpon kvocienta ISQ je
od 1 do 99. To je merilo stabilnosti implantata in se izracuna na podlagi vrednosti resonancne frekvence,
pridobliene iz pretvornika SmartPeg. Cim vedja je Stevilka, tem vegja je stabilnost. Programsko opremo
instrumenta je mogoce posodobiti prek kabla USB za Osstell, tip A-C.

Sistem vkljucuje naslednje dele

(‘D Instrument @ Kabel USB podietja, tip A-C @ SmartPeg Mount
(4) TestPeg (B) Osstell Key () Navodila za uporabo
@) Quick Guide

Uporabljeni deli: Konico instrumenta in tanki del ogrodja.

@ ©® @ 6 ®

i b B

6) Varnostni simboli

Pozor

Upostevaijte navodila za uporabo

Glejte navodila za uporabo

Glejte razdelek 2) Opozorila in previdnostni ukrepi

Uporablien del vrste BF

Proizvajalec

Drzava in datum proizvodnje

il N ]

<
2
2
<
=
I
S

Serijska Stevilka

Ne odvrzite med obicajne odpadke. Litij-ionska baterija.

15 g]

5
E

Oznaka CE

m

Oznaka CE z identifikacijsko tevilko priglasenega organa.

SMMN
m

97

=
»s
=

Neionizirajo&e elektromagnetno sevanje

Izdelka ni mogoce sterilizirati

Sterilizirati do 135 stopinj Celzija

Omejitev temperature

Omejitev vlaznosti

Omejitev atmosferskega tlaka

QR

Zasgiteno pred trdnimi tujki s premerom @ = 12,5 mm in vec. lzdelek ni zasciten
pred vodo.

3
N
(<]

Rok uporabe

rJ

Stevilka serije
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Sterilizirano s sevanjem

Samo za uporabnike v ZDA: uporaba samo na recept. Ameriska zvezna zakonodaja
dovoljuje prodajo izdelka samo zdravnikom z ustrezno licenco oz. na njihovo zahtevo.

o
B
=

Katalogka stevilka

Ni za vec¢kratno uporabo

Medicinski pripomocek

DataMatrix Code za informacije o izdelku vkljuéno z UDI (Unique Device Identification)

Ne uporabite, ¢e je paket poskodovan, in glejte navodila za uporabo

@ EEE|E

Hranite na suhem

e;’
v

AN
>/>/o

Ne izpostavljajte sonéni svetlobi

{Q Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zad¢itno embalazo

O Sistem enojne sterilne pregrade

@ Oznaka RCM oznacuije skladnost z avstralskimi in novozelandskimi zahtevami v zvezi

z elektri¢no varnostjo, elektromagnetno zdruzljivostjo, elektromagnetnim okoljem in
telekomunikacijami.

ZDA FCC ID: QOQ-GM220P in kanadska agencija Innovation, Science and Economic

@ Ta elektronski izdelek sta odobrili ameriska Zvezna komisija za komunikacije (FCC) —
Development (ISED) — Kanada IC:5123A-GM220P

Ta izdelek vsebuje modul s kodo odobritve Anatel
ANATEL

INMETRO - oznaka brazilskega nacionalnega intituta za metrologijo, standarde in

industrijsko kakovost
Seguranca

lEx |Ex - ta oznaka pomeni, da je izdelek skladen z brazilskimi standardi
St I

7) Preden za&nete

Instrument je dostavljen iz tovarne v »transportnem« nacinu, kar pomeni, da je vgrajeni senzor gibanja
deaktiviran.

Ce zelite deaktivirati transportni nacin in zadeti polnjenje, priklopite manjsi prikljuéek USB kabla USB
podietja Osstell, tip A-C, v iroki del instrumenta. Vedji prikljuéek USB priklopite v standardna vrata USB
tipa A na raunalniku, prenosniku ali polnilniku.

Instrument se bo vklopil in preklopil na nacin polnjenja. Instrument polnite vsaj 1 uro oziroma toliko asa,
dokler ne kaZe, da je povsem napolnjen. Odklopite kabel USB podietja Osstell, tip A-C.

Opombal Med polnjenjem ni mogoce izvajati meritve ISQ.

8) Uporaba instrumenta

Instrument se aktivira z vgrajenim senzorjem gibanja. Takoj ko senzor gibanja zazna premik, se instrument
vklopi, utripati zaénejo rdeca, rumena in zelena lucka ter se za kratek ¢as na spodnjem zaslonu prikaze
stanje baterije, nato pa je instrument pripraviien za izvajanje meritve v smeri BL (bukalno-lingvalno), kar je
oznageno na zgornjem zaslonu.

Instrument zacne izvajati meritev (to nakazuje zvocni signal), ko se priblizate pretvorniku SmartPeg oziro-
ma pripomocku TestPeg — to omogoca vgrajeni magnetni detektor, ki zazna magnet na vrhu pretvornika
SmartPeg/pripomocka TestPeg. Measured data will be shown in the upper display combined with a
colored light indication below the instrument tip.

Rdece, rumene in zelene barvne oznake so namenjene le kot vizualna pomo¢ pri dolo¢anju razpona
izmerjenih vrednosti ISQ, pri ¢emer rde¢a barva oznacuje spodnji razpon, rumena srednji razpon in zelena
vi§ji razpon lestvice ISQ. Po 60 sekundah brez premikov se instrument samodejno izklopi.

9) TestPeg

Pripomocek Osstell TestPeg se lahko uporablja za preizkusanje in uéenje uporabe sistema. Postavite
pripomodek Osstell TestPeg na mizo ali ga drzite v roki. Aktivirajte instrument tako, da ga premaknete
in drzite konico instrumenta priblizno 2-4 mm od vrha pripomocka TestPeg. Instrument bo zacel izvajati
meritev in prikazal vrednost ISQ = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

Pretvornik SmartPeg je na voljo z razli¢nimi geometrijami pritrditve, zaradi ¢esar se prilagaja vecini vsadnih
izdelkov na trgu. Vse razpoloZljive pretvornike SmartPeg najdete na spletnem mestu
osstell.com/smartpegguide.

Pretvorniki SmartPeg so namenjeni za enkratno uporabo in jin lahko uporabite samo za eno meritev
oziroma ve¢ meritev v okviru enega zdravljenja ter samo pri enem bolniku (s tem se izognete navzkrizni
kontaminaciji). Pri veckratni uporabi pretvornikov SmartPeg lahko pride do napacnih odgitkov zaradi
obrabe mehkih aluminijastih navojev.
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11) Kako izmeriti

Preden uporabite instrument pri bolniku, ga prekrijte z zas¢itno previeko. Zadcitna previeka preprecuje
navzkrizno kontaminacijo, sprijemanje dentalnega kompozitnega materiala s povrsino konice in ogrodja
instrumenta ter razbarvanost in razgradnjo, ki jo lahko povzrogijo sredstva za ¢iscenje.

Opomba
Zatitne previeke so namenjene uporabi pri samo enem bolniku.

Po vsaki uporabi odvrzite zascitno previeko med navadne odpadke.

Zasgitne previeke ne smejo biti dalj asa na instrumentu.

Spodaj so navedene priporocene zascitne previeke.

Omnia: nesterilna previeka, $t. izd. 30.20600.00, sterilna previeka, §t. izd. 22.Z20600.00.
www.omniaspa.eu

TIDIshield, &t. izd.: 21021, &t. izd.: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 123SS (majhna/kratka), 123S (majhna)

Vet priporocenih zas¢itnih previek je na voljo na tem spletnem mestu:
osstell, tell-be

Instrument je treba po vsaki uporabi pri bolniku oistiti z ustreznim sredstvom za ¢isGenje. Sprejemljiva
sredstva za ¢i¢enje so navedena v razdelku 15) Cis€enje in vzdrZzevanje.

Prvo meritev izvedite ob vsaditvi implantata, da pridobite izhodi$¢e za naslednje meritve skozi celoten
postopek zdravlienja. Pred zakljuéno obnovo se izvede $e ena meritev, ki omogoca opazovanje razvoja
stabilnosti implantata.

Priporogeno je, da izvedete meritev tako v Bukalno-Lingvalni kot v Mezialno-Distalni smeri, da ugotovite
najnizjo stabilnost. Zato instrument pozove uporabnika k izvajanju meritve v obeh smereh.

Priporo¢amo, da preucite podrobnejse informacije (videoposnetke in hitre vodnike), ki so na voljo na
naslovu osstell. PP tell-b , da boste lahko v celoti izkoristili delovanje instrumenta.

. Aktivirajte instrument tako, da ga vzamete v roke. Instrument se bo vklopil in prikazal stanje baterije,
nato pa bo na voljo za izvajanje meritve v smeri BL (Bukalno-Lingvalno), kar se prikaze na zgornjem
zaslonu, skupaj z optimalnim kotom konice instrumenta proti pretvorniku SmartPeg.

g

Instrument prekrijte z zas¢itno previeko. Glejte sliko 1 na strani 1.

@

Ustrezni pretvornik SmartPeg za implantat vstavite v pripomocek SmartPeg Mount. Pretvornik
SmartPeg je magneten, zato ga bo pripomocek za privijanje SmartPeg drzal na mestu. Glejte sliko
2 na strani 1. Pritrdite pretvornik SmartPeg na implantat ali opornik tako, da s prstom privijete
pripomocek za privijanje SmartPeg (pri tem uporabite silo pribl. 4 do 6 Ncm). Ne privite premocno, da
ne poskoduijete navojev pretvornika SmartPeg.

»

Priblizajte instrument v usta in drzite konico instrumenta blizu (3 do 5 mm) vrha pretvornika SmartPeg,
ne da bi se ga dotaknili. Konico drzite pod kotom pribl. 45° proti vrhu pretvornika SmartPeg, kot je
prikazano na zgornjem zaslonu ter na slikah 4 in 3a. Ne izvajajte meritve v smereh, prikazanih na sliki
3b oziroma 3c.

2Zvoéni signal nakazuje zacetek meritve in izmerjeni podatki se prikazejo na zgornjem zaslonu, pod
konico instrumenta pa zasveti barvna lucka. Glejte sliko 4 na strani 1. Odstranite instrument iz ust,
da boste lahko jasno odgitali vrednost ISQ in barvno oznako.

Izmerjene vrednosti ISQ bodo na zgornjem zaslonu prikazane nekaj sekund, nato pa bo instrument
pripraviien za izvajanje meritve v Mezialno-Distalni smeri. Glejte sliko 5 na strani 1.

‘Opomba! Instrumenta ne priblizujte znova v usta, dokler se na zaslonu ne prikaze naslednja smer.

o

Ponovite 4. korak, da izvedete meritev v Mezialno-Distalni smeri (Glejte sliko 6 na strani 1).
Zaporedje se nato zacne znova in instrument je znova pripravijen za izvajanje meritve v smeri BL
(Bukalno-Lingvaino). Glejte sliko 6 na strani 1.

. Pri uporabi klju¢a Osstell Key z ra¢unalnikom ali neposredno s tabli¢nim racunalnikom se izmerjene
vrednosti samodejno in brezZi¢no prenasdajo v kartoteko bolnika v sistemu *OsstellConnect.
OsstellConnect ustvari barvno oznacen graf, v katerem meritve s pregleda, pri katerem je bila izvedena
namestitev, in s kontrolnih pregledov tvorijo trendno érto, glejte sliko 6 na strani 1. To omogoca
preprosto sledenje stabilnosti implantata skozi ¢as in omogoca sprejemanje premislienih odlogitev
glede naslednjih korakov zdravijenja.

* Prvi¢: Ustvarite racun OsstellConnect in registrirajte svoj instrument na spletni strani
osstellconnect.com/login

o

~N

Ko izvedete meritev v obeh smereh, odstranite pretvornik SmartPeg tako, da uporabite pripomocek
za privijanje SmartPeg.

Instrument se bo samodejno izklopil po 60 sekundah brez premikov.

o

12) Kako izmeriti na oporniku

Pri merjenju na ravni opornika vrednosti ISQ ne bodo enake kot pri merjenju na ravni implantata. V vecini
primerov bodo niZje. To je posledica tega, da bo skupna dolzina opornika plus pripomocka SmartPeg
nekoliko druga¢na (dalj$a), odvisno od uporabliene viine opornika. Da bi to kompenzirali, je za opornike
na voljo vec vrst pretvornikov SmartPeg. Vse razpoloZijive pretvornike SmartPeg najdete na spletni strani
osstell.com/smartpegguide.

Zaradi razli¢nih vi§in in kotov opornikov ISQ $e vedno ne more biti enak ISQ na ravni implantata. Zato

je priporogljivo, da ob namestitvi implantata odcitate vrednost ISQ na ravni implantata (z ustreznim
pretvornikom SmartPeg za ta implantat) in jo nato primerjate z vrednostjo ISQ, pridoblieno na oporniku (z
ustreznim pretvornikom SmartPeg za ta opornik), ter jo primerjate tudi z vrednostjo ISQ na ravni opomika.
1SQ na ravni opornika se lahko nato uporabi kot relativna vrednost ISQ za spremljanje stabilnosti implan-
tata v obdobju celjenja.

13) Interpretacija rezultata

Stabilnost implantata

Stabilnost implantata se lahko v razli¢nih smereh razlikuje. Stabilnost implantata je odvisna od konfiguraci-
je okoliskega kostnega tkiva. Pogosto se zgodi, da je v dologeni smeri stabilnost najnizja, v dolo&eni smeri
pa najvisja in ti dve smeri sta najpogosteje pravokotni ena na drugo.

Priporogamo izvajanje meritve iz dveh razliénih smeri, da ugotovite najnizjo stabilnost (najnizja vrednost
1ISQ). NajniZja stabilnost je v vecini primerov ugotovijena v Bukalno-Lingvalni smeri. Najvi§ja stabilnost je v
vedini primerov ugotoviiena v Mezialno-Distalni smeri.

163 25087-06 sl

Vrednost ISQ

Ce lahko dostopate do implantata, izvedite meritve ISQ ob njegovi vsaditvi in preden nalozite implantat
oziroma pritrdite opornik. Po vsakem merjenju so vrednosti ISQ uporabljene kot izhodis¢e za naslednjo
meritev. Sprememba v vrednosti ISQ odraza spremembo v stabilnosti implantata. Pove¢anje vrednosti
1SQ med enim in drugim izvajanjem meritve v splosnem pomeni napredovanije k visji stabilnosti implanta-
ta, zmanj$anje vrednosti ISQ pa izgubo stabilnosti in moZnost odpovedi implantata. Stabilna vrednost ISQ
pomeni nespremenjeno stabilnost. Glejte zadnjo stran te knjiZice z navodili za uporabo.

Vrednosti ISQ niso bile povezane z drugimi metodami merjenja gibljivosti.
Opomba! Koncne odloditve glede zdraviienja z implantati sprejme zdravnik.

14) Podatkovna povezava s portalom OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) je spletna storitev za prenos, shranjevanje, prikazovanje in pregle-
dovanije vasih podatkov. Instrument lahko poveZete s storitvijo OsstellConnect s klju¢em Osstell Key.

Preden lahko zac¢nete uporabljati podatkovno povezavo s portalom OsstellConnect, morate svoj instru-
ment registrirati. Serijska Stevilka je navedena na zadnji strani instrumenta. Ce potrebujete pomod v zvezi
z registracijo in znacilnostmi podatkovne povezave s portalom OsstellConnect, obisGite:

osstell,

15) Cis¢enje in vzdrzevanje
Pred vsako uporabo navlaZite gazo ali mehko krpo s priporocenim sredstvom za ¢iscenje povrsin (glejte
spodniji seznam) in z njo v celoti obridite instrument.

Opombal Za instrument ne izvajajte avtoklaviranja.
Redno preveriaite, ali o na povrini konice in celotni powrini instrumenta prisotne razpoke in ostanki.

Priporocena sredstva za ¢iS¢enje

* Izopropil alkohol 70%
* Encimska sredstva za ¢iscenje z nizko stopnjo penjenja in nevtralnim pH-jem, kot sta:
* Razkuzilni robcki BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, www.wh.com (mogoce jih je naro€iti pri
podijetju W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Ne uporabljajte

* sredstev za Cis¢enje/razkuzevanje na osnovi sredstev za ¢iscenje na osnovi
fenolne kisline acetona ali ogljikovodika
* mocnih alkalnih Cistil katere koli vrste, vklju¢no z metietilketona (MEK)

milom za roke in sredstvom za pomivanje posode sredstev za &istenje Birex

* sredstev za CiSCenje na osnovi belila

gluteraldehida

* sredstev za cis¢enje na osnovi vodikovega peroksida o sredstev za &istenje na osnovi

* abrazivnih sredstev za ¢is¢enje kvarterne amonijeve soli
Instrument ne potrebuje rednega vzdrZzevanja. V primeru okvare instrumenta se za dodatna navodila

obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.

SmartPeg dobavljeno sterilno. Pretvorniki SmartPeg so namenjeni za enkratno uporabo
in jih lahko uporabite samo za eno meritev oziroma ve¢ meritev v okviru
enega zdravlienja ter samo pri enem bolniku (s tem se izognete navzkrizni
kontaminaciji).

TestPeg se ne uporablja v ustih, zato ga ni treba sterilizirati.

Pripomocek za privijanje SmartPeg je treba odistiti in sterilizirati pred vsako uporabo v skladu s spodnjimi
navodili.

Pripomocek za privijanje SmartPeg: treba ga je avtoklavirati v skladu z ustrezno metodo steri-
lizacije, s Gimer se potrdi raven sterilnosti (SAL) v skladu s standardoma ISO 17665-1 in ISO 17664.
Pripomocek za privijanje SmartPeg je treba dati v ustrezno embalazo za sterilizacijo.

Sterilizacija metoda i j i Cas i;
Predvakuumsko 182 °C (270 °F) 4 minute
Predvakuumsko 134 °C (273 °F) 3 minute
Teznost 134 °C (273 °F) 10 minute

Opozorilo: temperatura ne sme presedi 135 °C (275 °F). Cas susenja: 30 minut

Pozorno preglejte pripomocek za privijanje SmartPeg in se prepricajte, da ni poskodovan ali obrablien.
Pripomocek za privijanje SmartPeg ro¢no operite z nevtralnim Sistilom za instrumente. Sperite in
posusite; pozorno preglejte pripomodek za privijanje SmartPeg in se prepricajte, da ni poskodovan ali
obrablien. Sterilizirajte pripomodek za privijanje SmartPeg v skladu z navodili proizvajalca avtoklava.

Ne perite v pomivalnem stroju. Sterilne pripomodke shranjujte v suhem okolju brez prahu.

16) Tehni¢ni podatki

Tehnicni opis

Instrument ima oznako CE v skladu z Direktivo 2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR) v Evropi.
(Razred |, notranje napajanje, deli v stiku z bolnikom tipa BF.) Ni oprema AP oziroma APG, brez zascite
pred vdorom vode).

Instrument je skladen z zadevnimi deli standarda IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Uporablieni simboli so skladni z evropskim standardom EN 60601-1 in ISO 15223, kolikor je to mogoce.
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Opombe glede elektromagnetne zdruzljivosti (EMC)

Za medicinsko elektri¢no opremo veljajo posebni previdnostni ukrepi v zvezi z elektromagnetno zdruzl-
jivostjo, ki jih je treba upostevati v skladu z opombami glede elektromagnetne zdruzljivosti, navedenimi
v nadaljevanju:

Proizvajalec jam¢i za skladnost pripomocka z zahtevami za elektromagnetno zdruZljivost samo, kadar se
uporablja z originalno dodatno opremo in nadomestnimi deli. Uporaba druge dodatne opreme/nadomest-
nih delov lahko poveca emisije elektromagnetnih motenj ali zmanj$a odpornost proti elektromagnetnim
motnjam.

Aktualno izjavo proizvajalca o elektromagnetnih motnjah (EMC) lahko najdete na nasem spletnem mestu
na strani osstell.com/osstell-beacon, na kateri se pomikajte navzdol, dokler ne vidite gumba za
prenos EMC DECLARATION. Dobite jo lahko tudi neposredno pri lokalnem prodajnem zastopniku ali
distributerju.

Vinstrumentu je nameséen RF-modul. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF-komunikacija

Instrument ima vgrajen modul za nizko RF-energijo, ki omogoca komunikacijo z osebnim ra¢unalnikom/
prenosnikom prek klju¢a Osstell Key. Klju¢ Osstell Key mora biti znotraj polmera 6 m odprtega prostora
od instrumenta, da je mogoc¢a vzpostavitev povezave. Podatki se prenasajo v Sifrirani obliki z uporabo
Sifriranja AES-128.

Ko se klju¢ Osstell Key povezuje z instrumentom, je na zgornjem zaslonu prikazan simbol povezovanja
([@m) Ko je povezava uspesno vzpostaviiena, se animacija ustavi in simbol se prikaze v celoti. Za ve¢
informacij o uporabi instrumenta z RF-povezavo obiscite spletno stran: osstell.com/support-oss-
tell-beacon.

Polnjenje baterije
Vinstrument je vstavijena litj-ionska baterija, ki jo je mogoge znova napolniti.

Za polnjenje instrumenta uporabite kabel USB podjetja Osstell, tip A-C, ki ga priklopite v standardna
vrata USB 2.0 ali 3.0 tipa A (5 V). Indikator stanja baterije in polnjenja je prikazan na spodnjem zaslonu,
pri ¢emer ima simbol baterije $tiri ravni: 100 % (povsem napolnjeno), 75 %, 50 % in manj kot 25 %. Ko je
raven napolnjenosti manj kot 10-odstotna, instrument spremeni simbol baterije v opozorilo, ki vas obvesti,
da je treba instrument napolniti.

Opomba! Instrument, ki je prikljuéen na polnilnik, je medicinski elektri¢ni sistem. Polnilnik izpolnjuje
ustrezne varnostne standarde EN/IEC, npr. IEC 60950-1, IEC 62368-1 ali IEC 60335-2-29, na podlagi
Cesar izpolnjuje varostne predpise.

Opombal! Med polnjenjem ni mogoce izvajati meritve 1SQ.

Transportni nacin

Transportni nacin lahko uporabite, kadar na primer potujete v razli¢ne kraje zunaj klinike, pri éemer se
instrument pogosto premika in se posledi¢no aktivira pogosteje kot pri obicajni uporabi, zato se baterija
hitreje izprazni.

Transportni nacin aktivirate tako, da priklopite kabel USB podjetja Osstell, tip A-C, (ko je prikloplien v
vrata USB) in ga v 5 sekundah odklopite, kot prikazuje zaporedje odstevanja na spodnjem zaslonu. Oba
zaslona bosta potemnela in instrument se ne bo ve¢ aktiviral s premikanjem.

Ce kabla USB podjetja Osstell, tip A-C, ne odklopite v 5 sekundah, instrument preklopi v nacin polnjenja.

Ce zelite transportni nacin deaktivirati, znova priklopite kabel, kot je opisano v razdelku 7.

Natanénost

Natanénost/logljivost ISQ instrumenta znada ISQ +/- 1. Ko je pretvornik SmartPeg pritrjen na implantat,
se lahko vrednost ISQ razlikuje za do 2 ISQ, kar je odvisno od navoja pretvornika SmartPeg.

Napajanje, teza in velikost

Liti

nska baterija 3,7 VDC

Polnjenje Uporabite samo kabel USB podietja,tipa A-C, ki ga priklopite v
standardna vrata USB 2.0 ali 3.0 (tipa A) (najv. 5,2 VDC).

Velikost instrumenta 210x 35x 25 mm
Velikost embalaze 272 x 140 x 75 mm
Teza instrumenta 0,07 kg

Bruto teza 0,85 kg

Okoljski pogoji med transportom

Temperatura od -40 °C do +70°C
Relativna vlaznost od 10 % do 95 %
Tlak od 500 hPa do 1060 hPa

Okoljski pogoji med uporabo in shranjevanjem

Temperatura od +10°C do +35 °C
Relativna viaznost 0d 30 % do 75 %
Tlak od 700 hPa do 1060 hPa
Razred IP P20
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17) Odpravijanje tezav

Ni meritve ali nepri¢akovana vrednost

Veckrat uporabljen pretvornik SmartPeg

Pretvorniki SmartPeg so namenjeni za enkratno uporabo in jih lahko uporabite samo za eno meritev oziro-
ma ve¢ meritev v okviru enega zdravljenja ter samo pri enem bolniku. Pri veckratni uporabi pretvornikov
SmartPeg lahko pride do napaénih odgitkov zaradi obrabe mehkih aluminijastin navojev.

Zai je bila izbrana ¢na vrsta p ika SmartPeg
Glejte referencni seznam pretvornikov SmartPeg na spletni strani osstell.com/smartpegguide.

Med pretvornikom SmartPeg in implantatom je prisotno kostno ali mehko tkivo
Preden pritrdite pretvornik SmartPeg, odistite stik implantata.

Elektromagnetne motnje ((ﬂ ))
Odstranite vir elektromagnetnih moten;.

Konico instru ta drzite p ¢ od pret ika al g
Obicajno zadostuje, da konico instrumenta drzimo 2-4 mm stran od SmartPega, v nekaterih primerih pa
0 je potrebno priblizati na 1 mm.

Instrument ne zazna pretvornika SmartPeg, zato meritve ni mogoce izvesti
Odstranite instrument iz ust in ga nato znova priblizajte v usta. Poskusite izvesti meritev pod kotom pribl.
45° proti vrhu pretvornika SmartPeg, kot je prikazano na zgornjem zaslonu.

Ko je kabel USB priklopljen, se enota ne napaja

Uporabljen je napaéen kabel USB.

Uporabite samo kabel USB podietja Osstell, tip A-C, ki ga priklopite v standardna vrata USB 2.0 ali 3.0
(tipa A) (najv. 5,2 VDC).

Instrument se ne vklopi

Baterija ni napolnjena
Napolnite instrument.

Instrument je v transportnem nacinu
V razdelku 7 si oglejte navodila za deaktiviranje transportnega nacina.

Ko se instrument vklopi, se prikaze 29—

Samodejno preverjanje ni uspelo

Za dodatna navodila se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.

Med vklapljanjem se na instrumentu ne prikazejo rdec¢a, rumena in
zelena luckan

Med vklapljanjem instrumenta utripajo rdeca, rumena in zelena lucka kot preizkus prikazovanja barv.
Ce se katera od barv ne prikaze, instrumenta ne smete uporabljati. Za dodatna navodila se obrnite na
lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.

Izvajanje meritve natan¢no v priporoceni smeri je otezeno

Ni dovolj prostora, npr. zaradi bliznjega zoba

Poskusite izvesti meritev pod nekoliko druga¢nim kotom.

Tezave pri pritrjevanju pretvornika SmartPeg

Napaéna vrsta pretvornika SmartPeg
Prepri¢ajte se, da je pretvornik SmartPeg zdruZljiv z vsadnim sistemom. Glejte spletno mesto
osstell.com/smartpegguide

18) Servis in podpora

V primeru okvare instrumenta se za dodatna navodila obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali
distributera.

19) Odpadki in odlaganje

Instrument je treba reciklirati kot elektriéno opremo. Pretvornike SmartPeg je treba reciklirati kot kovino.
Ce je le mogoge, je treba baterijo zavredi v izpraznjenem stanju, da ne pride do segrevanja zaradi
nenamernega kratkega stika.

Upostevaijte lokalne in drzavne zakone, direktive, standardne in smernice v zvezi z odlaganjem.

* Odpadna elektri¢na oprema
* Dodatna oprema in rezervni del

* Embalaza
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1) Johdanto
Kayttajan patevyys

Tama lagkinnallinen laite on tarkoitettu patevien hammaslaékareiden, laakéareiden, kirurgien tai Klinikoilla
tyGskentelevien erikoisasiantuntijoiden kaytettavaksi.

Kayttajan vastuu

Lue koko kayttdohje huolellisesti lavitse ennen taman laitteen kayttoa.

Huomioi varoitukset ja varotoimenpiteet.

Kaikki lagkinnalliisen laitteen kéyton yhteydessa tapahtuneet vaaralliset tilanteet on ilmoitettava valmistajalle
ja asianmukaiselle viranomaiselle!

Valmistajan vastuu

Valmistaja voi vastata lagkinnallisen laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta vain, jos
seuraavia ohjeita on noudatettu:

* Ladkinnallisté laitetta on kéytettava ndiden kayttéohjeiden mukaisesti.
* Ainoastaan valmistaja saa muuttaa tai korjata tuotetta.
* Instrumentin valtuuttamaton avaaminen mitatéi kaikki takuuvaatimukset ja muut vaatimukset.

Instrumentin valtuuttamattoman purkamisen, muuttamisen tai korjaamisen ja néiden ohjeiden
laiminlydmisen lisaksi myds epaasianmukainen tuotteen kéyttd mitatoi takuun ja vapauttaa vaimistajan
kaikista korvausvaatimuksista.

2) Varoitukset ja varotoimenpiteet

Varoitukset
Lue kaikki ohjeet ennen instrumentin kéyttoa.

Instrumentti lahettaa magneettisen vaihtokentén, joka saattaa hairita sydamentahdistimia! Pida
instrumentti poissa implantoitujen sahkolaitteiden luota. Al laita instrumenttia potilaan paalle.

Kun instrumenttia kaytetaan potilaan hoitoon, siiné on oltava lapindkyva suojaholkki. Kappaleessa
11 on kerrottu suositelluista holkeista, ja kappaleessa 15 suositellusta puhdistamisesta ja
vélinehuollosta.

Kayté vain kappaleessa 15 lueteltuja, hyvaksyttyja aineita instrumentin puhdistamiseen ja
valinehuoltoon. Muut aineet saattavat vaurioittaa pysyvasti instrumentin koteloa.

Al késittele instrumenttia autoklaavissa.

SmartPeg Mount -osa on steriloitava ennen kayttoa.

Kéynnistyksen aikana instrumentti vilkkuu punaisena, keltaisena ja vihre&na vérimerkkivalojen
testaamiseksi. Jos jokin néista vareisté ei ndy, instrumenttia ei saa kayttad. Ota yhteytta paikalliseen
myyntiedustajaan tai jakelijaan saadaksesi lisétietoja.

Suorita mittaus aina kahteen suuntaan, bukkaali-linguaali-suuntaan ja mesiaali-distaali-suuntaan,

kuten instrumentin ohjeissa on iimoitettu. Tama on tarkeaa, jotta tunnistetaan heikoin implantin
stabiliteett

> B BPP>PBP B

SmartPeg-osat on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon yhteen tai useampaan mittaukseen
yhdella hoitokerralla (ristikontaminaation valttamiseksi). Toistuva uudelleen kayttd saattaa johtaa
virheellisiin lukemiin pehmeiden, alumiinisten SmartPeg-kierteiden kulumisesta johtuen. Ald kéyta
tuotetta, ellei sen steriili pakkaus tai pakkaus ole moitteettomassa kunnossa.

Ala altista instrumenttia &&rimmaisen korkeille lampoétiloille, esim. jattamalla sité auton kojelaudalle
aurinkoisena paivana.

Instrumentti ei ole suojattu nesteiden, esim. veden, siséén paésylta USB-littimen kohdalta (IP20-
luokitus).

Potilas ei saa ylettya verkkovirta- ja lataukseen kaytettavaan

USB-kaapeliin.

> B > P

Lataa instrumentti aina muk@na toimitetulla Osstell USB-kaapelilla, joka on litetty suoraan 5 voltin
USB-tyyppiseen A-porttiin. Ald koskaan kayta haarakaapeleita, koska téllaisten kaytto saattaa
vaurioittaa laitetta pysyvasti.

Varotoimenpiteet

Valttaaksesi hairiot muiden laitteiden kanssa, instrumenttia ei saa koskaan pitaa sahkolaitteiden
lahella.

Ala kéyta instrumenttia rdjahtavien tai syttyvien materiaalien lahella.
A Tietoja hyvaksytyista ja yhteensopivista lisdvarusteista on kappaleissa 4, 5 ja 10.

3) Kayttdtarkoitus

Instrumentti on tarkoitettu kaytettavaksi hammasimplanttien vakauden analysointilaitteena.

4) Kayttdaiheet

Instrumentti on tarkoitettu kéytettavéksi suuonkaloissa ja leukaluiden alueilla olevien implanttien vakauden
mittaamiseen.

Ehdot

Kirurgisesti asetetut implantit tai tuet, joiden kohdalla on tilaa yhteensopivan SmartPeg-osan kiinnittami-
seen.

Kayttosyyt
Instrumentti voi antaa arvokkaita lisatietoja implantin vakauden arvioinnissa, ja sité voidaan kayttaa osana
koko hoidon arviointiohjelmaa. Laakari tekee lopulliset implanttihoitoon liittyvét paatokset.

Vasta-aiheet

Instrumentti ei sovi ka avéksi sellaisten implanttijrj nien kanssa, joihin SmartPeg-osaa ei voida
kiinnittdd mekaanisista yhteensopimattomuussyista. Katso lisatietoja SmartPeg-osasta kappaleesta 10.
Instrumentti ei sovi kaytettavaksi muiden kuin valmistajan hyvéksymien Peg-osien kanssa. Instrumentti
ei sovi kéytettavaksi tilanteissa, joissa SmartPeg-osaa ei tilan puutteen vuoksi voida kaytta, tai jos
SmartPeg-osa osuu muihin keinotekoisiin tai anatomisiin rakenteisiin.
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5) Kuvaus

Instrumentti on késikayttdinen instrumentti, jossa kaytetaan ei-invasiivista tekniikkaa, resonanssitaajuu-
sanalyysia. Jarjestelméassa kaytetadn SmartPeg-osaa, joka kiinnitetddn hammasimplanttiin tai tukeen
integroidulla ruuvilla. SmartPeg aktivoidaan instrumentin kérjen ldhettamalla magneettisella pulssilla.

Resonanssitaajuus, joka on implantin stabiliteetin mitta, lasketaan stabiliteetin asteena. Tulokset
esitetdan instrumentin naytolla implantin stabiliteetin asteena (ISQ - Implant Stability Quotient). ISQ-
asteikko on 1 - 99. Se on implantin vakauden mitta, joka johdetaan SmartPeg-osan toimittamasta
resonanssitaajuusarvosta. Mita suurempi numero, sita parempi stabiliteetti. Instrumenttiohjelmiston voi
paivittaa Osstell USB -kaapelilla, tyyppi A-C.

Jarjestelmaan kuuluvat seuraavat osat

(‘D Instrumentti @ USB -kaapeli, tyyppi A-C @ SmartPeg Mount
(4) TestPeg (B) Osstell Key (B Instrumentin kayttsohjeet
@) Quick Guide

Osat/paikat, joihin kéyttd kohdistuu: Instrumentin kérki ja kehon ohut kohta.

@ ® ® ®

|‘s;; ‘ E
3

6)

—

urvasymbolit

Huomaa

Noudata kayttdohjeita

Tarkasta ohjeet kayttoohjeesta

Katso kappale 2) Varoitukset ja varotoimenpiteet

Tyypin BF kayttéosa

Valmistaja

Valmistusmaa ja -paivamaara

il N ]

<
2
2
<
=
I
S

Sarjanumero

Ala havita tavallisen kotitalousjatteen joukossa. Litiumioniakku.

15 g]

5
E

CE-merkinta

CE-merkinta, jossa ilmoitetun laitoksen tunnistenumero.

MM
QMM

Ei-ionisoiva sahkémagneettinen sateily

Ei steriloitavissa

Voidaan steriloida enintdén 135 celsiusasteessa

Lampoétilarajoitukset

Kosteusrajoitukset

limanpainerajoitukset

Suojattu 12,5 mm @ ja sita suuremmilta, kiinteilta vierasesineilta. Ei suojattu vedelta.

Kaytettava ennen

(Tavara-) erakoodi
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Steriloitu séteilyttamalla

Vain Yhdysvaltain markkinoille: reseptia edellyttavé laite. Yhdysvaltain liittovaltion laki
rajoittaa tdman laitteen myynnin ainoastaan lisensoiduille laékéareille

o
B
=

Kuvastonumero

Ala kayta uudelleen

L&akinnallinen laite

DataMatrix Code tuotetiedoille, mukaan Iukien UDI (Unique Device Identification)

Al kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso sahkdiset kéyttdohjeet

@ EE[E~|E

Séilyta kuivana

»:

/,
e

Silyta suojattuna auringonvalolta

l\\
I

Yksittainen, steriili sulkujarjestelma, jossa suojapakkaus ulkopuolella

Yksittainen, steriili pakkaus

RCM-merkinta tarkoittaa australialaisten ja uusiseelantilaisten, sahkoturvallisuutta,
sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC), sahkémagneettista energiaa (EME) ja
tietolikennettd koskevien vaatimusten noudattamista.

Taman sahkolaitteen on hyvéksynyt Federal Communications Commission (FCC) - Yh-
dysvallat FCC ID: QOQ-GM220P seka Innovation, Science and Economic Develop-
ment (ISED) - Kanada IC:5123A-GM220P

& B0

Tama tuote siséltdd moduulin, jossa on Anatel-hyvaksyntakoodi

ANATEL
INMETRO - brasilialaisen kansallisen metrologian, standardien ja teollisuuslaadun
laitoksen merkinté
Seguranca
IEX |Ex — tama merkinta tarkoittaa, etta tuote vastaa brasilialaisia standardeja

7) Ennen aloittamista
Instrumentti toimitetaan tehtaalta "kuljetustilassa”, jolloin sisaén rakennettu anturi on deaktivoitu.

Kuljetustilan deaktivoimiseksi ja latauksen aloittamiseksi liita pieni Osstell USB -kaapelin tyypin A-C
USB-liitin instrumentin leveaan paahan. Liita suuri USB-liitin vakiomalliseen tietokoneen, laptopin ja laturin
A-tyypin USB-liitdntaan.

Instrumentti ké&ynnistyy ja siirtyy lataustilaan. Lataa instrumenttia vahinta&n 1 tunti tai siihen saakka, etta
silla esitetaan taysi latausteho. Irrota tyypin A-C Osstell USB -kaapeli.

Huomautus! L atauksen aikana ei voida suorittaa ISQ-mittausta.

8) Instrumentin kayttd

Sisaan rakennettu likeanturi aktivoi instrumentin. Kun likeanturi tunnistaa liikkeet, instrumentti kéynnistyy,
vilkkuu punaisena, keltaisena ja vihredna esittaen lyhyesti akkutehon naytén alareunassa ja on tamén
jélkeen valmis BL-suuntaiseen (bukkaali-linguaali) mittaukseen, mika esitetdén néyton ylaosassa.

Instrumentti aloittaa mittauksen, mika vahvistetaan aanimerkilld, sen ollessa lahella SmartPeg - tai
TestPeg-osaa. Taman mahdollistaa siséan rakennettu magneettitunnistin, joka tunnistaa magneetin
SmartPeg-/TestPeg-osan ylapaassa. Measured data will be shown in the upper display combined with a
colored light indication below the instrument tip.

Punaiset, keltaiset ja vihreat vérimerkit on tarkoitettu vain visuaaliseksi avuksi esittémaén, millé alueella mi-
tatut ISQ-arvot ovat: punainen kuvaa ISQ-asteikon ala-aluetta, keltainen keskialuetta ja vihred yla-aluetta.
Instrumentti sammuu automaattisesti, jos 60 sekuntiin ei havaita mitaan liketta.

9) TestPeg

Osstell TestPeg -osaa voidaan kayttaa testaamiseen ja jarjestelman kayton opetteluun. Laita Osstell
TestPeg poydalle tai pida sita kadessasi. Aktivoi instrumentti likuttamalla sité, ja pida instrumentin karkea
noin 2-4 mm:n paassé TestPeg-osan ylapaasta. Instrumentin pitéisi kaynnistaa mittaus ja esittaa 1SQ-
arvo = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

SmartPeg on saatavissa eri litdnta kokoina niin, etta se sopii suurimpaan osaan markkinoilla olevista
implanteista. Kaikki saatavissa olevat SmartPeg-osat on nahtévissa osoitteessa
osstell.com/smartpegguide.

SmartPeg-osat on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttdon yhteen tai useampaan mittaukseen yhdella
hoitokerralla (ristikontaminaation valttamiseksi). Toistuva uudelleen kéytto saattaa johtaa virheellisiin
lukemiin pehmeiden, alumiinisten SmartPeg-kierteiden kulumisesta johtuen.

11) Kuinka mittaus suoritetaan

Laita ennen potilaalla kayttda suojaholkki instrumentin paalle. Suojaholkki auttaa estamaan
ristikontaminaatiota ja estaé hammaskomposiittimateriaalien tarttumisen instrumentin kérjen ja rungon
pintaan, samoin kuin puhdistusaineista aiheutuvan vérjaantymisen ja laadun heikentymisen.
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Huomaa

Kukin suojaholkki on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Havita kaytetyt suojaholkit kotitalousjatteen mukana jokaisen potilaan jalkeen.

Al jata suojaholkkeja instrumenttiin pidemmaksi aikaa.

Alla on mainittu suositellut suojaholkit

Omnia: ei-steriili suojus, tuotenro 30.20600.00, steriili suojus tuotenro 22.20600.00.
www.omniaspa.eu

TIDIshield, tuotenro: 21021, tuotenro: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, pieni lyhyt 123, pieni

Muut suositellut suojaholkit ovat nahtavissa i osstell. pport-osstell-be:

Instrumentti on puhdistettava asianmukaisilla aineilla jokaisen potilaan jalkeen. Katso kappale 15)
Puhdistus ja kunnossapito hyvaksytyilla aineilla.

Ensimmainen mittaus pitéisi suorittaa implantin asettamisen yhteydessa, jotta saadaan pohja tule-
vaisuuden mittauksille koko hoitoprosessin ajan. Ennen lopullista paikkausta suoritetaan toinen mittaus,
joka mahdollistaa implantin stabiliteetin kehittymisen tarkkailun.

Suosittelemme suorittamaan mittauksen seké bukkaali-linguaali- ettd mesiaali-distaalisuuntaan
heikoimman vakauden I6ytamiseksi. Siksi instrumentti kehottaa kayttajaa suorittamaan mittauksen naihin
molempiin suuntiin,

Jotta voisit hyddyntaa kaikkia instrumenttisi ominaisuuksia, suosittelemme katsomaan lisétietoja (videoita
ja pikaoppaita) osoitteessa osstell, stell-b

. Aktivoi instrumentti nostamalla se yls. Instrumentti kdynnistyy ja akkutehon esittamisen jélkeen se
on valmis mittaukseen BL-suuntaan (bukkaali-linguaali) — mita pyydetaan néyton yldreunassa — seka
instrumentin karjen optimaaliseen sijoittamiseen kohti SmartPeg-osaa.

[

Laita suojaholkki instrumentin padlle. Katso kuva 1, sivu 1.

©

. Laita implanttiin soveltuva SmartPeg -osa SmartPeg Mount -osaan. SmartPeg osa on magneettinen,
joten SmartPeg Mount tarttuu SmartPeg-osaan. Katso kuva 2, sivu 1. Kiinnita SmartPeg implanttin
tai tukeen ruuvaamalla SmartPeg Mount sormivoimalla noin 4-6 Ncm:aan. Al ylikirista valttaaksesi
SmartPeg-kierteiden vaurioitumisen.

>

Vie instrumentti potilaan suuhun ja pida instrumentin kérkea lahella (2-4 mm) SmartPeg-osan yldosaa
kuitenkaan koskettamatta sita. Pida kérkea n. 45°:een kulmassa SmartPeg-osan ylaosaa kohti,

kuten nayton ylareunassa ja kuvassa 4 ja kuvassa 3a, sivu 1, esitetaan. Al suorita mittausta kuten
kuvassa 3b tai kuvassa 3c, sivu 1, esitetaan.

Aanimerkki iimoittaa, kun mittaus on kéynnistynyt, ja keratyt tiedot esitetéddn néyton ylareunassa
yhdessa instrumentin kérjen alapuolella olevan varillisen merkkivalon kanssa. Katso kuva 4, sivu 1.
Siirra instrumentti pois potilaan suusta lukeaksesi ISQ-arvon ja vériesityksen.

Mitatut ISQ-arvot esitetadn muutaman sekunnin ajan nayton ylareunassa. Taman jalkeen naytolla
iimoitetaan, ettd mittaus mesiaali-distaali-suuntaan voidaan nyt suorittaa. Katso kuva 5, sivu 1
Huomautus! Ald vie instrumenttia takaisin potilaan suuhun ennen kuin naytolla esitetdan seuraava
suunta.

o

Toista vaihe 4 suorittaaksesi mittauksen mesiaali-distaali-suuntaan, Katso kuva 6, sivu 1. Tamén
jalkeen sekvenssi kaynnistyy uudelleen, ja instrument on jélleen valmis BL-suuntaan (bukkaalilinguaali)
mittaukseen. Katso kuva 6, sivu 1.

Kaytettaessa Osstell key -avainta tietokoneen kautta tai suoraan tabletilta, mitatut arvot siirretéan
automaattisesti ja lar “OsstellConnectissa olevaan potilasraporttiin. OsstellConnect luo
vérikoodatun kéyran, jolla mittaukset asennuksesta ja seurantakdynneilta luovat suuntaviivan, katso
kuva 6, sivu 1. Tama mahdollistaa implantin vakauden helpon seurannan ajallisesti ja auttaa tietoihin
perustuvien, seuraavia hoitovaiheita koskevien paatosten tekemisessa.

* Ensimmainen kerta: luo OsstellConnect-tili ja rekister6i instrumenttisi osoitteessa,
osstellconnect.com/login

o

~N

Kun mittaukset on suoritettu molempiin suuntiin, irrota SmartPeg-osa kéyttamalla SmartPeg Mount
-osaa.

®

Instrumentti sammuu automaattisesti, jos mitaan liketta ei tapahdu 60 sekuntiin.

12) Kuinka mittaus abutmentista

Mitattaessa tukitasolta ISQ-arvot eivét ole samoja kuin r implanttitasolta. Ne ovat
alhaisempia. Tama johtuu siité, ettd tuen ja SmartPeg-osan kokonaispituus vaihtelee (on pidempi) riippuen
kaytetyn tuen korkeudesta. Taman kompensoimiseksi tukia varten on olemassa useantyyppisia Smart-
Peg-osia. Kaikki saatavissa olevat SmartPeg-osat ovat nahtavissé osoitteessa
osstell.com/smartpegguide.

Tukien eri korkeuksista ja kulmista johtuen ISQ ei silti vélttaméatta ole sama kuin ISQ implanttitasolla. Siksi
on suositeltavaa ottaa ISQ-lukema implanttitasolla (kayttaen kyseiselle implantille sopivaa SmartPeg-osaa)
implantin asettamisen yhteydessa, ja sen jalkeen verrata sita ISQ-arvoon, joka on otettu tuesta (kayttaen
kyseiselle tuelle sopivaa SmartPeg-osaa), jotta sitd voidaan verrata ISQ-arvoon tukitasolla.

1SQ-arvoa tukitasolla voidaan sitten kéyttaa suhteellisena ISQ-arvona implantin vakauden seurannassa
parantumisjaksolla.

13) Tuloksen tulkinta

Implantin stabiliteetti

Implantin vakaus voi vaihdella suunnasta riippuen. Implantin stabiliteetti riippuu ympérdivasta
luumuodostelmasta. Usein stabiliteetti on heikoin yhdessé suunnassa ja paras toisessa suunnassa, ja
néama kaksi suuntaa ovat tavallisesti kohtisuorassa toisiaan néhden.

Heikoimman stabiliteetin I6ytamiseksi (pienin ISQ-arvo) on suositeltavaa suorittaa mittaus kahdesta
eri suunnasta. Useimmiten heikoin stabiliteetti mitataan bukkaali-linguaali-suunnassa. Paras vakaus
puolestaan mitataan useimmiten mesiaali-distaali-suunnassa.

1SQ-arvo

Olettaen, ettd implanttiin paastaan kasiksi, ISQ-mittaukset pitéisi suorittaa implantin asettamisen aikana
ja ennen implantin kuormittamista tai abutmentin kiinnittamista. Jokaisen mittauksen jélkeen ISQ-arvoja
kéytetaan pohjana seuraavalle suoritettavalle mittaukselle. Muutos ISQ-arvossa tarkoittaa muutosta
implantin vakaudessa. Paasaantoisesti ISQ-arvon kasvaminen yhdesta mittauksesta seuraavaan
mittaukseen tarkoittaa, etta implantti on stabiilimpi.

1SQ-arvon pienenemin tarkoittaa puolestaan, ettd implantin stabiliteetti on heikentynyt, mika saattaa
johtaa implantin menettamiseen. Stabiilina pysyva ISQ-arvo tarkoittaa, ettei implantin stabiliteetissa ole
tapahtunut muutosta. Katso tdmén IFU-vihon viimeinen sivu.

1SQ-arvot eivét korreloi muita likkuvuusmittausmenetelmié.
Huomaa! Laakari tekee lopulliset implanttihoitoon littyvat paatokset.
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14) Tiedonsiirto OsstellConnect:iin

OsstellConnect (osstellconnect.com) on online-palvelin tiedonsiirtoa, tietojen tallennusta ja esittamista
seka omien tietojesi yleiskatsausta varten. Voit yhdistaa instrumenttisi OsstellConnect-palvelimeen Osstell
Key -avaimen avulla.

Ennen kuin alat kéyttaa tietoyhteytta OsstellConnectiin, sinun on rekisteréitava instrumenttisi. Sarjanumero
on merkitty instrumentin takapuolelle. Ohieita rekisterdintiin ja tietoja OsstellConnect-yhteydesta on
osoitteessa: osstell

15) Puhdistus ja kunnossapito

Kostuta ennen jokaista kayttokertaa harsokangas tai pehmea liina suositeltuun (katso alla oleva luettelo)
pintapuhdistusaineeseen ja pyyhi koko instrumentti.

Huomautus! Al4 kasittele instrumenttia autoklaavissa.

Tarkasta saanndllisesti, ettei instrumentin kérjen pinnassa ja muissa pinnoissa ole sardja ja jaanteita.

Suositellut puhdistusaineet

Isopropeenialkoholi 70%

Vahan vaahtoava, pH-neutraali, entsymaattinen puhdistusaine, kuten:

* BePro-desinfiointipyyhkeet, REF 19500102, www.wh.com (voidaan tilata W&H Sterilizationilta)
* Medizime LF

* Enzol

Alz kayta

happo- tai fenolipohjaisia puhdistus-/
desinfiointiaineita

asetoni- tai hiilivetypohjaisia
puhdistusaineita

mitddn voimakkaita alkalipuhdistusaineita,
mukaan lukien kasisaippuat ja tiskiaineet

MEK-pohjaisia aineita (metyyli-etyyli-ketoni)

Birex-aineita

valkaisuainepohjaisia puhdistusaineita

glutaraldehydeja

vetyperoksidipohjaisia puhdistusaineita

suolapohjaisia, kvartenaarisia ammoniakki-
Kloori-puhdistusaineita

hankaavia puhdistusaineita

Instrumentti ei kaipaa saanndllista kunnossapitoa. Jos instrumentti ei toimi odotetulla tavalla, ota yhteytta
paikalliseen myyntiedustajaan tai jakelijaan saadaksesi lisatietoja.

SmartPeg Toimitetaan sterillind. SmartPeg-osat on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttdon yhteen tai useampaan mittaukseen yhdelld hoitokerralla
(ristikontaminaation valttamiseksi).

TestPeg Jos tuotetta ei kayteta suunsisaisesti, sita ei tarvitse steriloida.

SmartPeg Mount pitéisi puhdistaa ja steriloida ennen jokaista kéyttoa alla olevien ohjeiden mukaan.

SmartPeg Mount: Taytyy kasitella autoklaavissa suositellun sterilointimenetelman mukaisesti,
validoitut steriiliystasot (SAL), standardien ISO 17665-1 ja ISO 17664 mukaan. SmartPeg Mount on
laitettava sopivaan pakkaukseen sterilointiprosessin ajaksi.

Sterilointi a istuslampotil Altistusaika
Esialipaine 182 °C (270 °F) 4 min
Esialipaine 184 °C (273 °F) 3 min
Painovoima 134 °C (273 °F) 10 min

Varoitukset: la ylita lampétilaa 135 °C (275 °F). Kuivausaika: 30 minuuttia

Tarkasta huolellisesti, ettei SmartPeg Mount ole vaurioitunut tai kulunut. Pese SmartPeg Mount kasin
neutraalilla instrumenttipuhdistusaineella. Huuhtele ja kuivaa; tarkasta huolellisesti, ettei SmartPeg
Mount ole vaurioitunut tai kulunut. Steriloi SmartPeg Mount autoklaavin valmistajan antamien ohjeiden
mukaan. Al pese astianpesukoneessa.

Varastoi steriloidut tuotteet polyttomaan ja kuivaan paikkaan.

16) Tekniset tiedot

Tekninen kuvaus

Instrumentti on CE-merkitty MDR 2017/745:n mukaan Euroopassa (luokka |, siséinen virransyotto, tyypin
BF kayttoosat). Ei AP- tai APG-laite, ei suojattu veden siséén paasylta).

Instrumentti vastaa standardien IEC 80601-1 / ANSI AAMI ES 60601-1 soveltuvia osia.

Kaytetyt symbolit vastaavat niin hyvin kuin mahdollista eurooppalaisia standardeja EN 60601-1 ja
1SO 15223,

Huomautuksia sdhkémagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC)
Sahkaisia laakinnallisia laitteita koskevat erikoisvarotoimenpiteet séhkdmagneettiseen yhteensopivuuteen
littyen, ja ne on otettava kayttoon alla iimoitettujen EMC-huomautusten mukaisesti:

Valmistaja takaa, ettd laite vastaa EMC-vaatimuksia vain, jos sita kaytetaén alkuperéisten lisévarusteiden
ja varaosien kanssa. Muiden lisdvarusteiden/varaosien kéytté voi johtaa suurempaan sdhkémagneettiseen
hairiésateilyyn tai vahentaa muualta tulevan sahkémagneettisen hairion sietoa.

Ajankohtaisen EMC-valmistajanvakuutuksen I6ydat verkkosivuiltamme osoitteesta
osstell.com/osstell-beacon, vierita sivua, kunnes néet painikkeen EMC-VAKUUTUS vakuutuksen
lataamiseksi.

Voit my6s pyytaa sen suoraan paikalliselta myyntiedustajaltasi tai jakelijaltasi
Instrumentti siséltéé RF-moduulin. FCC-tunnus: QOQ-GM220P, C:5123A-GM220P.

RF-tiedonsiirto

Instrumentti siséltéa sisaan rakennetun RF-matalaenergiamoduulin tiedonsiirtoon tietokoneen/laptopin
kanssa Osstell Key -avaimen kautta. Osstell Key on pidettéva avarassa tilassa 6 metrin séteell instrumen-
tista yhteyden muodostamista varten. Tiedot siiretdén AES-128:n avulla salattuina.

Kun Osstell Key muodostaa yhteytta instrumenttiin, instrumentilla nakyy yhteydenmuodostussymboli ()
nayton yldreunassa. Kun yhteys on muodostettu, animaatio paéttyy ja symboli nakyy kokonaisena. Lisatie-
toja instrumentin kaytosta RF-yhteyden kautta on osoitteessa: osstell. Pp! tell-b
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Akun lataaminen

Tassa instrumentissa on ladattava litiumioniakku. Instrumentti on ladattava tyypin A-C Osstell USB
-kaapelilla, joka litetdén suoraan tyypin A standardimalliseen USB 2.0 - tai 3.0 -litantaan (5 volttia). Akun
teho ja lataustila esitetdan nayton alareunassa 4-tasoisella paristosymbolilla: 100 % (kokonaan ladattu), 75
%, 50 % ja alle 25 %. Jos akun teho laskee alle 10 %:iin, instrumentin paristosymboli muuttuu varoittaen,
ettd instrumentti on ladattava.

Huomautus! Laturiin liitetty instrumentti on lagkinnllinen sahkojarjestelma. Laturin on vastattava voimassa
olevia, sovellettavia EN/IEC-turvallisuusstandardeja, esim. IEC 60950-1, IEC 62368-1 tai IEC 60335-2-29,
jotta se noudattaisi turvallisuusmaarayksia.

Huomautus! Latauksen aikana ei voida suorittaa ISQ-mittausta.

Kuljetustila

Kuljetustilaa voidaan kayttaa esim. siirrettdessa instrumenttia tihedan useiden eri sairaalan ulkopuolisten
paikkojen valilla. (Talléin instrumentti nimittain aktivoituu tavallista useammin, jolloin myds akku tyhjenee
tavallista nopeammin).

Kuljetustila aktivoidaan liittar tyypin A-C USB -kaapeli (kun litettyné USB-litantaan) ja irtikytkemalla se
5 sekunnin sisalld, kuten naytén alareunan lahtolaskentasekvenssissa on kuvattu. Kaksi nayttoa pimenee,
eikd instrumentti enaé reagoi likkeeseen.

Jos tyypin A-C USB -kaapelia ei irtikytketa nadiden 5 sekunnin kuluessa, instrumentti siirtyy lataustilaan.

Deaktivoidaksesi kuljetustilan liitd kaapeli uudelleen ja toimi kappaleessa 7 kuvatulla tavalla.

Tarkkuus

Instrumentin ISQ-tarkkuus/-resoluutio on ISQ +/- 1. Kun SmartPeg on liitetty implanttiin, ISQ-arvo voi
vaihdella enintaan 2 ISQ:ta, riippuen SmartPeg-osan kiristysmomentista.

Teho, paino ja koko

Litiumioniakku 3,7 VDC

Lataus Kayté vain USB -kaapelia, USB-tyyppi A-C joka on liitetty
vakiomalliseen USB 2.0 - tai 3.0 (tyyppi A) -litdntdan (enint. 5,2

Instrumentin koko 210x 35x 25 mm

Pakkauksen koko 272 x 140 x 75 mm

Instrumentin paino 0,07 kg

Bruttopaino 0,85 kg

Ymparistoolosuhteet kuljetuksen aikana

Lampétila -40°C ... +70°C
Suhteellinen kosteus 10% ...95 %
Paine 500 hPa ... 1060 hPa

Ymparistoolosuhteet kdyton ja sailytyksen aikana

Lamp +10°C ... +35°C
Suhteellinen kosteus 30% .75 %
Paine 700 hPa ... 1060 hPa
IP-luokka P20

17) Vianetsinta

Ei mittausta tai odottamaton arvo

Uudelleen kédytetty SmartPeg

SmartPeg-osat on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttéon yhteen tai useampaan mittaukseen yhdella
hoitokerralla. Toistuva uudelleen kéytté saattaa johtaa virheellisiin lukemiin pehmeiden, alumiinisten
SmartPeg-kierteiden kulumisesta johtuen.

Implantille valittu vaara SmartPeg-tyyppi

Katso SmartPeg-viiteluettelo osoitteessa osstell.

Luu tai pt y SmartPeg: jai in valilla
Varmista etta puhdistat implantin proteettisen litoksen ennen SmartPeg-osan kiinnittamista.

Séhkdmagneettinen héi ((ﬂ))
Poista sahkdmagneettisen hairion lahde.

Instrumentin kérkea pidetaan liian kaukana SmartPeg-osasta

Tavallisesti riittaa, kun instrumentin kérkea pidetaan 2-4 mm:n etéisyydella SmartPeg-osasta, mutta jotkin
tilanteet edellyttavat vain 1 mm:n etaisyytta.

Instrumentti ei tunnista SmartPeg-osaa, eikd mittausta néin suoriteta

Poista instrumentti potilaan suusta ja sen jélkeen vie se takaisin potilaan suuhun. Yrita suorittaa mittaus n.
45°een kulmassa SmartPeg-osaan, kuten néyton yldosassa esitetadn.

Instrumentti ei lataudu, kun USB-kaapeli on liitetty

Kaytetaan vaaraa USB-kaapelia
Kayta vain tyypin A-C Osstell USB -kaapelia, joka on litetty vakiomalliseen USB 2.0 - tai 3.0 (tyyppi A)
-litant&an (enint. 5,2 VDC).

Instrumentti ei kdynnisty

Akkua ei ole ladattu
Lataa instrumentti.

Instrumentti kuljetustilassa
Katso kappaleesta 7, kuinka kuljetustila deaktivoidaan.
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Instrumentin kaynnistyessa nakyy symboli 9—

Itsetestaus epédonnistui
Ota yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan tai jakeljaan saadaksesi lisétietoja.

Instrumentti ei esitéd punaista, keltaista ja vihreda valoa kaynnistyksen
yhteydessa

Kéynnistyksen aikana instrumentti vilkkuu punaisena, keltaisena ja vinre&na varimerkkivalojen testaamisek-
si. Jos jokin naista vareista ei ndy, instrumenttia ei saa kayttaa. Ota yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan
tai jakelijaan saadaksesi lisatietoja.

Mittaus on hankala suorittaa tdsmaélleen suositellussa suunnassa

Esim. viereinen hammas pienentaa tilaa
Yrité suorittaa mittaus jonkin verran eri kulmassa.

SmartPeg-osan liittdmisessa on ongelmia

Vaara SmartPeg
Varmista, etté kaytettdva SmartPeg sopii yhteen implanttijérjestelmén kanssa. Katso
osstell.com/smartpegguide

18) Huolto ja tuki

Jos instrumentti ei toimi odotetulla tavalla, ota yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan tai jakelijaan
saadaksesi lisatietoja.

19) Jatteet ja havittaminen

Instrumentti on kierrétettava sahkolaitteena. SmartPeg-osat on kierratettava metallina. Akku on mah-
dollisuuksien mukaan havitettava tyhjana, jotta voitaisiin valttaa tahattoman oikosulun aiheuttama lammon
muodostuminen.

Noudata paikallisia ja maakohtaisia, havittamista koskevia lakeja, direktiiveja, standardeja ja ohjeistuksia.
* Vanhat séhkolaitteet
* Lisdvarusteet ja varaosat

— * Pakkaus

Li-ion
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1) Inledning

Anvéandarens kvalifikationer

Denna medicintekniska produkt &r avsedd att anvéndas av utbildade tandlakare, lakare, kirurger eller
specialutbildad personal, som utsetts av ansvarig lakare.

Anvéndarens ansvar

Las igenom hela bruksanvisningen innan du anvander den har enheten.

Observera varningar och forsiktighetsatgarder.

Varje allvarlig héndelse som intréffat i samband med medicinsk utrustning ska rapporteras till tillverkaren
och den behériga myndigheten!

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast ta pa sig ansvaret for den medicintekniska produktens sékerhet, palitighet och
prestanda om féljande anvisningar foljs:

* Den medicintekniska produkten méste anvéandas i enlighet med denna bruksanvisning
« Andringar eller reparationer far endast utféras av tillverkaren.
* Vid obehdrig 6ppning av instrumentet bortfaller alla garantikrav och andra krav.

Forutom obehorig demontering, &ndring eller reparation av instrumentet och bristande efterlevnad av
denna bruksanvisning, resulterar aven felaktig anvandning i att garantin bortfaller och att tillverkaren fritas
frén alla andra krav.

2) Varnings- och sékerhetsanvisningar

Varningar
Lé&s alla instruktioner innan du anvander instrumentet.

Instrumentet avger ett vaxlande magnetfalt som kan interferera med pacemakrar! Lat inte instru-
mentet komma i nérheten av det implanterade systemet. Placera inte instrumentet p& patientens
kropp.

Ett transparent hygienskydd maste anvandas for att tacka instrumentet vid anvéandning pa patienter.
Se avsnitt 11) for rekommenderade hygienskydd och avsnitt 15 for information om rekommenderad
rengoring och skotsel.

Anvénd endast de rekommenderade rengdringsmedien som anges i avsnitt 15 nar du rengér
instrumentet. Andra rengdringsmedel kan permanent skada instrumentets holie.

Instrumentet far inte steriliseras.
SmartPeg Mount maste steriliseras fore anvandning.

Instrumentet blinkar rott-gult-gront under uppstart som ett funktionstest av fargindikeringen. Om
ndgon av fargerna inte visas eller om ingen férg visas far instrumentet inte anvéndas. Kontakta den
lokala distributéren eller aterférséljaren for ytterligare instruktioner.

Utfor alltid en métning i tvé riktningar, Buckal-Lingual och Mesial-Distal, som anvisat av instrument-
et. Detta ar viktigt for att identifiera den lagsta implantatstabiliteten.

> B BPPE B> B

SmartPegs &r engangsartiklar och far endast anvandas for en eller flera méatningar vid ett mattillfalle,
pé en enda patient (fér att undvika korskontaminering). Upprepad &teranvandning kan leda till
felaktiga avldsningar pa grund av slitage p& de mjuka SmartPeg-géngorna av aluminium. Anvand
inte om det sterila barridrsystemet for produkten eller dess férpackning skadats.

Utsétt inte instrumentet for hoga temperaturer (t.ex.: genom att lamna det i bilen en varm och solig
dag).

Instrumentet &r inte skyddad frén intrangning av vétskor, t.ex. vatten, vid USB-kontakten (IP20-
Kklassad).

Néatanslutna néataggregat eller USB-kabeln f6r laddning fér inte vara &tkomliga for patienten.

> > B

Ladda alltid instrumentet med den medféljande USB-kabeln, direkt ansluten till en 5 volts A-port
av USB-typ. Multifunktions USB kablar fr aldrig anvéndas eftersom dessa kan leda till permanent
skada pa enheten.

Forsiktighetsatgérder

Fér att undvika stérningar med annan utrustning far instrumentet inte placeras néra elektroniska
enheter.

A Instrumentet far inte anvandas i nérheten av explosiva eller brandfarliga material.

Se avsnitt 4, 5 och 10 fér information om godkénda och kompatibla tillbehér.

3) Andamal

Instrumentet ar avsedd att anvandas som ett analysinstrument fr dental implantatstabilitet.

4) Anvandaranvisningar

Instrumentet &r indicerad fr anvandning vid méatning av implantatstabiliteten i munhélan och maxiofaciala
regionen.

Villkor

Kirurgiskt placerade implantat eller distanser som har utrymme for att fasta en kompatibel SmartPeg.

Anvandningsorsaker

Instrumentet kan komplettera utvérderingen av implantatstabiliteten med viktig information och kan
anvandas som en del av ett dvergripande behandlingsutvérderingsprogram. Det slutgiltiga beslutet om
implantatbehandlingen &r lakarens ansvar.

Kontraindikationer

Instrumentet har féljande kontraindikationer: det ska inte anvéndas for implantsystem dar SmartPeg inte
kan fastas p& grund av mekanisk inkompatibilitet. Se avsnitt 10 for mer information om SmartPegs. Det
&r aven en kontraindiation att anvénda instrumentet tillsammans med Peggar som inte &r godkanda av
tillverkaren eller dar det inte gér att fasta SmartPeg pé grund av platsbrist eller dér den kolliderar med
andra tillverkade eller anatomiska strukturer.
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5) Beskrivning

Instrumentet &r ett handhéllet instrument som inbegriper anvandning av den noninvasiva tekniken
resonansfrekvensanalys. | systemet anvands en SmartPeg som &r fast pa tandimplantatet eller distansen
med en integrerad skruv. SmartPeg exciteras av en magnetpuls fran instrumentets spets.

Resonansfrekvensen &r ett méatt p& implar 1 och beréknas frdn SmartPegs svangnings-
frekvens. Resultaten visas pa instrumentet som en implantatstabilitetskvot (ISQ). ISQ-skalan strécker sig
frén 1 till 99. Det &r ett métt p& implantatets stabilitet och det hérleds fran resonansfrekvensvardet som
erhdllits fran SmartPeg. Ju hégre siffran &r, desto hogre &r stabiliteten. Instrumentets programvara kan
uppdateras med hjalp av den medfdliande USB-kabeln, typ A-C.

Ditt system inkluderar foljande delar

@) Instrument (2) USB kabel, typ A-C

@ TestPeg @ Osstell Key
@ Quick Guide

Anvéndningsdelar: Instrumentspets och en tunn del av instrumentet.

®@ ® ® 6 ®©

o i * H
3 0/

@ SmartPeg Mount
@ Bruksanvisning

6) Sakerhetssymboler

Varning

Folj bruksanvisningen

Beakta bruksanvisningen

Se avsnitt 2) varnings- och sékerhetsanvisningar

Anvéndningsdel av typ BF

Tillverkare

| AESpime g

Tillverkningsland och -datum
YYYY-MM-DD

Serienummer

Slang inte i hushallsavfallet. Litumjonbatteri

I15dg]

i-ion

c CE-mérkning

c € CE-markning med registreringsnummer fér det anmalda organet

0297
0

=

) Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Ej steriliserbar

i1

Steriliserbar upp till angiven temperatur 135 grader Celcius

Tillatet temperaturomrade

Luftfuktighet, begransning

Lufttryck, begransning

Q& >~

T
N
()

Skydd mot intrangande frammande amnen > 12,5 mm @. Inget skydd mot vatskor.

Sista forbrukningsdag

&

Batch-kod
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Sterilisering med strélning

Obs! Enligt de federala lagarna i USA ér férsaljning av denna medicintekniska produkt
endast tilldten genom eller efter anvisning frén en tandlékare, lakare eller annan
medicinskt utbildad person med ett tillstand i den delstat som han eller hon praktiserar
i och dar denna medicintekniska produkt anvands eller ska anvandas.

o
B
=

Artikelnummer

Ska inte &teranvandas

Medicinteknisk produkt

DataMatrix Code for produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

Anvéand inte om férpackningen &r skadad,
se bruksanvisning

@RE 8|

Férvara torrt

L’

/,
'
N

\
2

Hall borta fran solljus

System med enkel steril barridr med utvandig skyddsforpackning

Enskilt sterilt barridrsystem

Regulatory Compliance Mark (RCM) anger Gverens-stammelse med Australiens och
Nya Zeelands elektriska sakerhets-, EMC-, EME- och telekommunikationskrav.

Denna elektroniska produkt &r godkand av Federal Communications Commission
(FCC) - USA FCC ID: QOQ-GM220P och Innovation, Science och Economic Develop-
ment (ISED) - Kanada IC:5123A-GM220P.

&0

Denna produkt innehaller en modul med Anatel godkénnandekod
ANATEL

INMETRO - Mérkning frén Brasiliens nationella institutet for metrologi, standarder och
industrikvalitet
Seguranga

—
lEx i ! |Ex — Denna markning anger att produkten uppfyller Brasiliens standarder
St

7) Innan du bérjar
Instrumentet levereras i transportlage, dar den inbyggda rorelsesensorn &r inaktiverad.

For att avaktivera transportldget och bérja ladda ansluter du USB-C-kontakten p& USB-kabeln, typ A-C,
till instrumentets breda del. Anslut USB-A-porten till ett USB-A-uttag pa en dator, bérbar dator eller
laddare. Instrumentet startar och évergér till laddningsléget. Ladda instrumentet i minst 1 timme eller tills
instrumentet indikerar full laddning. Ta bort USB-kabeln, typ A-C.

Obs! Det ar inte mojligt att utfora en ISQ-métning under laddning.

8) Instrumentets funktion

Instrumentet aktiveras av en inbyggd rorel nsor. S& snart rérelsesensorn detekterar rérelse startas
Instrumentet, den blinkar rétt-gult-grént och visar kort batteristatus i den nedre displayen. P& den évre
displayen visas att instrumentet &r klart for matning i riktningen BL (Buckalt — Lingualt).

Instrumentet borjar mata nér den kommer i nérheten av SmartPeg eller TestPeg. En akustisk signal
luder. Métningens start utises av en inbyggd magnetsensor, som kénner av magneten pé éversidan av
SmartPeg/TestPeg. Métdata visas i den 6vre displayen i kombination med en fargad ljusindikering under
instrumentspetsen.

Den réda, gula eller gréna férgen anger om det uppmétta ISQ-vérdet motsvarar en lag, medelhdg eller
hog implantatstabilitet. Efter 60 sekunder utan rorelse stangs instrumentet av automatiskt

9) TestPeg

TestPeg kan anvandas for att testa och I4ra sig anvanda systemet. Placera en TestPeg pé bordet eller hall
den i handen. Aktivera instrumentet genom att flytta den och héll instrumentspetsen ca 2-4 mm fran din
TestPegs 6vre del. Instrumentet ska bérja méta och visa ett 1ISQ varde pa = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

SmartPeg finns i olika anslutningsutféranden s& att den passar alla de vanligaste implantatprodukterna p&
marknaden. Alla tilgangliga SmartPegs finns pa: osstell.com/smartpegguide.

SmartPegs ar engéngsartiklar. De far endast anvandas fér en eller flera matningar vid ett méttilifalle,
péa en enda patient (for att undvika korskontaminering). Upprepad éteranvandning kan leda till felaktiga
avlasningar pa grund av slitage pa de mjuka SmartPeg-géngorna av aluminium.

11) S& har méter du

Ett hygienskydd maste anvandas for att técka instrumentet vid anvandning p& patienter. Hygienskyddet
hjélper till att férhindra korskontaminering och ser till att kompositmaterial inte fastnar p& instrumentet eller
dess spets. Dessutom skyddar det instrumentet mot missfargning och skador pa grund av rengérings-
I6sningar.
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Obs!
Hygienskydd &r engangsartiklar.

Kassera anvanda hygienskydd i avsett avfall efter varje patient.

Lémna inte hygienskydd pé instrumentet under langre perioder.

Se listan nedan for rekommenderade hygienskydd.

Omnia: Ej sterilt skydd, art.nr. 30.Z0600.00, sterilt skydd art.nr. 22.Z0600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, art.nr. 21021, art.nr. 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Se dven ytterligare rekommenderade hygienskydd pé: osstell pp tell-b

Instrumentet méste rengéras och saneras med lampliga medel efter varje patient. Se avsnitt 15)
Rengoring och skétsel for godkéanda medel.

En forsta métning ska goras vid implantatplaceringen for att f& ett utgéngsvérde for framtida métningar
under hela lakningsprocessen. Utfor en ny matning fore den slutgiltiga protetiken sé att du kan félja
implantatets stabilitetsutveckling.

Det rekommenderas att méta bade Buckalt — Lingualt och Mesialt — Distalt fér att hitta den l&gsta stabi-
liteten. Instrumentet uppmanar dérfér anvéndaren att méta i bada dessa riktningar.

Vi rekommenderar att du studerar den utférliga informationen (filmer och snabbguider) som finns p&
tell. PP tell-be , for att f& ut mest méjliga av instrumentet.

. Aktivera instrumentet genom att ta upp den. Instrumentet startas. Efter att ha visat batteristatus ar
instrumentet klart for métning i riktningen BL (Buckalt - Lingualt). En uppmaning om detta visas i den
&vre displayen tilsammans med optimal vinkel for instrumentets spets mot SmartPeg.

[

Placera ett hygienskydd 6ver instrumentet. Se bild 1, sid 1.

@

Placera lamplig SmartPeg fér implantatet i SmartPeg Mount. SmartPeg &r magnetisk och hélls av
SmartPeg Mount. Se bild 2, sid 1. Fast SmartPeg pa implantatet eller distansen genom att skruva
pé SmartPeg Mount med fingrarna till ungefér 4-6 Ncm. Dra inte &t for hért, annars kan SmartPeg-
géngan skadas.

>

Hall instrumentet inuti munnen och hall instrumentspetsen néra (2-4 mm) toppen av SmartPeg utan att
réra den. Hall spetsen i ca. 45° vinkel mot SmartPeg-toppen som anges i den 6vre skdrmen och visas i
bild 4, sid 1 och bild 3a. Mét inte pa de sétt som anges i bild 3b eller bild 3c.

En ljudsignal indikerar nar matningen startar. Méatdata visas i den 6vre displayen i kombination med en
fargad ljusindikering under instrumentspetsen. Se bild 4, sid 1. Ta ut instrumentet ur munnen fér att
lasa av ISQ-vérdet och den fargade indikationen. Det uppmétta ISQ-véardet visas i den Gvre displayen
under ndgra sekunder, och véxlar sedan for att indikera redo fér métning i Mesial-Distal riktning. Se
bild 5, sid 1.

Obs! Ta inte tillbaka instrumentet i munnen forran skarmen har vaxlat till nésta riktning.

o

Upprepa steg 4 for att mata i Mesial-Distal riktning, se bild 6, sid 1, och sedan borjar sekvensen igen
och instrumentet &r redo fér méatning i riktningen BL (Buckal-Lingual) igen. Se bild 6, sid 1

6. Nar Osstell Key anvands med en dator eller direkt med en surfplatta 6verfrs de uppmaétta vardena
automatiskt och tradldst till patientjournalen | OsstellConnect. OsstellConnect genererar en fargkodad
graf dar métningar fran installation och uppféliningsbesck skapar en trendlinje, se fig. 6, sida 1. Detta
majliggér enkel uppfolining av implantatets stabilitet Gver tid och stodjer vélgrundade beslut for nasta
steg i behandlingen.

* Forsta gangen: skapa ett OsstellConnect-konto och registrera ditt instrument pa
osstellconnect.com/login.

7. Nar alla méatningar har utforts tar du bort SmartPeg med SmartPeg Mount.

8. Instrumentet stédngs av automatiskt efter 60 sekunder utan rorelse.

12) S& héar méter du pa en distans

Vid matning pa distansniva blir inte 1ISQ-véardena desamma som vid métning pa implantatniva. | de flesta
fall blir vérdena lagre. Det beror pé att den totala langden fér distansen plus SmartPeg kan variera (bli
langre) beroende pé distansens héjd. Fér att kompensera for detta finns det flera typer av SmartPegs
tillgangliga for distanser, se osstell.com/smartpegguide.

Pa grund av distansernas olika hojder och vinklar kan ISQ-vérdet skilia sig fran ISQ-véardet p& implan-
tatniva. Det rekommenderas darfor att en ISQ-métning gors pa implantatniva (med lamplig SmartPeg
anpassad for det specifika implantatet) vid samma tillfélle som implantatet placeras, fér att sedan jamfora
det med ISQ-vérdet som tas pa distansen (med lamplig SmartPeg anpassad for den specifika distansen)
for att kunna folia stabiliteten pa distansniva.

1SQ-vérdet pa distansnivé kan sedan anvandas som et relativt ISQ-vérde fér att félja implantatets
stabilitet under lakningsperioden.

13) Tolka resultatet

Implantatstabilitet

Ett implantat kan ha olika stabilitet i olika riktningar. Implantatets stabilitet beror p& den omgivande
benkonfigurationen. Ofta har en riktning I&gst stabilitet och en riktning hgst stabilitet. Dessa tva riktningar
&r ofta vinkelrata mot varandra.

Fér att identifiera den lagsta stabiliteten (I&gst ISQ-vérde) rekommenderas att du méter fran tva olika
riktningar. | de flesta fall hittar du den lagsta stabiliteten i den Buckala-Linguala riktningen. | de flesta fall
hittar du den hogsta stabiliteten i den Mesial-Distala riktningen.

1ISQ-vérdet

Férutsatt att det finns &tkomst till implantatet ska ISQ-métningar géras vid implantatplaceringen och innan
implantatet laggs i eller distansen fésts. Efter varje métning anvéands ISQ-vardena som baslinje for nasta
maétning som utfors. En forandring av ISQ-vérdet indikerar en forandring av implantatstabiliteten. | regel
indikerar en 6kning av ISQ-vardena fréan ett méttillfalle till ett annat en progression mot hégre implantatsta-
bilitet medan en minskning av ISQ-vardena indikerar en minskad stabilitet och eventuellt att implantatet
fallerar. Ett stabilt ISQ-vérde indikerar en oférandrad stabilitet. Se sista sidan i denna bruksanvisning.

ISQ-vérden har inte korrelerats med andra metoder fér métning av mobilitet.
Obs! Det slutgiltiga beslutet om implantatbehandlingen &r lakarens ansvar.
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14) Dataanslutning till OsstellConnect

OsstellConnect .com) &r en onlinetjanst for datadverforing, lagring, visning och éverblick
av dina data. Du kan ha ditt instrument anslutet till OsstellConnect med Osstell Key.

Innan du kan bérja anvénda en dataanslutning till OsstellConnect méste du registrera ditt instrument.
Serienumret finns pé instrumentets baksida. Information om registrering och funktioner relaterade till
dataanslutning till OsstellConnect finns p&: osstell. PP

15) Rengoring och skotsel

Innan varje anvéndning ska en kompress eller mjuk trasa fuktas med ett godkant (se lista nedan)
ytrengoringsmedel och hela instrumentet ska torkas av.

Obs! Instrumentet far inte autoklaveras

Kontrollera regelbundet ytan pa instrumentspetsen och hela instrumentets yta fér eventuella sprickor
och rester.

Rekommenderade rengoéringsmedel

* |sopropylalkohol 70%

* Lagskummande, enzymatiska tvattmedel med neutralt pH som:
* BePro desinfektionsservetter, REF 19500102, www.wh.com (kan bestllas fran W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Anviand inte

Syra-/fenolbaserade rengéringsmedel/ * Acetonbaserade rengéringsmedel
desinfektionsmedel. MEK (metyletylketon)

Starka alkaliska rengéringsmedel, inklusive

handtvalar och disktvalar + Birex

Gluteraldehyd

Rengdringsmedel baserade pa kvartéara
ammoniumfdreningar

Blekmedelsbaserade rengéringsmedel

Vateperoxidbaserade rengéringsmedel

Slipande rengéringsmedel

Instrumentet kréver inget regelbundet underhll. Kontakta den lokala férséliningsrepresentanten eller
distributéren for ytterligare instruktioner i handelse av fel pa instrumentet.

SmartPeg Levereras sterila. SmartPegs ar engéngsartiklar och far endast anvéndas fér
en eller flera métningar vid ett méttillfalle, p& en enda patient (for att undvika
korskontaminering).

TestPeg Anvands inte intraoralt, behdver inte steriliseras.

SmartPeg Mount méste rengoras och steriliseras fore varje anvandning enligt instruktionerna nedan.

SmartPeg Mount: Maste steriliseras i enlighet med den rekommenderade steriliseringsmetoden.
Steriliseringsmetoden som anvéands méste motsvara sterilitetssakerhetsniva (SAL) enligt 1ISO 17665-1
och ISO 17664. SmartPeg Mount ska placeras i lampligt omslag for steriliseringsprocessen.

Steriliseringsmetod

Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 min
Forvakuum 134 °C (273 °F) 3 min
Gravitation 134 °C (273 °F) 10 min

Varning: Overskrid inte exponeringstemperaturen 135 °C (275 °F). Torktid: 30 minuter

Inspektera noggrant SmartPeg Mount for att upptacka skador eller slitage. Handtvétta SmartPeg
Mount med ett neutralt instrumentrengdringsmedel. Skolj och torka. Inspektera noggrant SmartPeg
Mount fér att upptécka skador eller slitage. Sterilisera SmartPeg Mount i enlighet med autoklavtillver-
karens instruktioner. Fér inte rengéras i diskmaskin. Sterilt gods skall lagras torrt och dammifritt.

16) Tekniska data

Teknisk beskrivning

Instrumentet & CE-markt som medicinteknisk produkt enligt MDR 2017/745 i Europa (Klass |, intern
stromforsorjning, patientansiutna delar av typ BF. Utgér inte AP- eller APG-utrustning, har inget skydd
mot vattenintrang).

Instrumentet uppfyller kraven i tilampliga delar av IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Symbolerna som anvénds féljer den europeiska standarden EN 60601-1 och ISO 15223 i s& hég
utstréckning som méjligt.

Anmirkningar angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

For medicinsk elektrisk utrustning géller sérskilda forsiktighetsatgarder vad galler EMC och den méste tas
i drift i enlighet med EMC-anvisningarna nedan.

Tillverkaren garanterar att instrumentet uppfyller EMC-kraven under férutsattning att det anvands med
originaltillbehor och -reservdelar. Anvandning av tilloehér eller reservdelar, som inte har godkants av tillver-
karen, kan leda till en hogre utséndning av elektromagnetiska stérmingar eller till reducerad motstandskraft
mot elektromagnetiska stérningar.

Du kan hitta tillverkarens aktuella EMC-deklaration pé osstell.com/osstell-beacon. Skrolla ned tills du
ser en knapp for att ladda ner EMC DECLARATION. Du kan &ven & den fran din lokala forséljningsrepre-
sentant eller distributér.

Instrumentet innehaller en RF modul FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P

RF-kommunikation

Instrumentet innehéller en inbyggd RF-lagenergimodul fér kommunikation med en PC/laptop via Osstell
Key. Osstell Key bér befinna sig inom en radie av 6 meter i ett dppet omréde frén instrumentet for att
kunna ansluta. Data 6verférs krypterat med AES-128.
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Nar Osstell Key ansluter till instrumentet visas en animerad anslutningssymbol (@) i den 6vre displayen.
Nar anslutningen har uppréttats forsvinner animationen, och symbolen visas i sin helhet.

For mer information om hur du anvéander instrumentet med RF-anslutning, besok:
osstell tell-be .

Laddning av batteriet

Instrumentet innehéller ett laddningsbart litiumjonbatteri. Instrumentet ska laddas med hjélp av USB-ka-
beln, typ A-C, direkt ansluten till en vanlig USB 2.0 eller 3,0, 5 volts A-port av USB-typ. Batteristatus och
laddning indikeras i den nedre displayen med en batterisymbol med fyra nivder: 100 % (fulladdat), 75 %,
50 % och mindre &n 25 %. Nar nivan &r under 10 %, &ndrar instrumentet batterisymbolen fér att varna
om att det &r dags att ladda instrumentet.

Obs! Nér instrumentet ar anslutet till en laddare ar det ett medicinskt elektriskt system. Laddaren ska
stdmma Gverens med géllande EN/IEC-sékerhetsstandarder, t.ex. IEC 60950-1, IEC 62368-1 eller

|IEC 60335-2-29 fér att uppfylla sékerhetsbestdmmelserna.

Obs! Det &r inte mdjligt att utféra en ISQ-métning under laddning.

Transportldage

Transportlaget kan anvandas nar man t.ex. reser till olika stéllen utanfor kliniken och dérav ofta flyttar
instrumentet, vilket "vacker” instrumentet oftare &n vanlig anvandning och péa s& satt dréanerar batteriet
snabbare.

Transportlaget aktiveras genom att ansluta USB-kabeln, typ A-C, (nar den &r ansluten till en USB-port)
och ta bort den inom 5 sekunder, som visas med en nedrékningssekvens i den nedre skirmen. De tva
skérmarna blir mérka och instrumentet "vacks” inte langre av rorelse.

Om USB-kabeln, typ A-C, inte tas bort inom dessa 5 sekunder, gér instrumentet in i laddningslage.

For att avaktivera transportlage, anslut kabeln igen som beskrivs i avsnitt 7.

Noggrannhet

Instrumentet har en 1SQ-noggrannhet/upplésning pa ISQ +/- 1. Nar SmartPeg &r fast vid ett implantat kan
1SQ-vardet variera upp till 2 ISQ beroende pa vilket atdragningsmoment SmartPeg fastes med.

Effekt, vikt och storlek

Litiumjonbatteri 3,7VDC

Laddning Anvand endast USB-kabel, typ A-C, ansluten till en vanlig USB 2.0
eller 3.0 (typ A)-port (max 5,2 VDC).

Instrumentets storlek 210x 35 x 25 mm

Forpackningsstorlek 272 x 140 x 75 mm

Vikt 0,07 kg

Totalvikt 0,85 kg

Omgivningsférhallanden under transport

Temperatur -40 °C till +70 °C
Relativ luftfuktighet 10 % till 95 %
Tryck 500 hPa till 1060 hPa

Omgivningsférhallanden under anvéndning och lagring

Temperatur +10°C till +35 °C
Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %

Tryck 700 hPa till 1060 hPa
IP-klass P20

17) Felsdkning

Ingen métning eller ovantat varde

Ateranvind SmartPeg

SmartPegs ar engangsartiklar och far endast anvandas for en eller flera métningar vid ett méttilifalle, pa en
enda patient. Upprepad &teranvandning kan leda till felaktiga avlasningar p& grund av slitage pa de mjuka
SmartPegs-tradarna av aluminium.

Fel SmartPeg-typ har valts
Se SmartPeg referenslista, osstell

plantatet

Ben eller mjukvavnad mellan SmartPeg och implantatet

Sakerstall att implantatets distans/protetik &r rengjord innan du faster SmartPeg

Elektromagnetiska stérningar (( ﬂ ))

Avlagsna kallor till elektromagnetisk interferens.

Instrumentspetsen halls fér langt fran SmartPeg

Normalt récker det att hélla instrumentspetsen 2-4 mm frén SmartPeg, men i vissa fall & det s& néra som
1 mm som behovs.

Instrumentet kdnner inte av SmartPeg och ingen métning sker

Ta ut instrumentet ur munnen och satt sedan in det i munnen igen. Férsok att mata med ca. 45° vinkel
mot SmartPeg-toppen som anges i den Gvre skarmen.

Instrumentet laddar inte ndr USB-kabeln &r ansluten

Fel USB-kabel anvénds
Anvénd endast USB-kabel, typ A-C, ansluten till en vanlig USB 2.0 eller 3.0 (typ A)-port (max 5,2 VDQ).
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Instrumentet startar inte

Oladdat batteri
Ladda instrumentet.

Instrumentet &r i transportlage

Se avsnitt 7) for instruktioner om hur du avaktiverar transportlaget.
Instrumentet startar med indikering 5——

Sjalvtestet misslyckades

Kontakta den lokala distributéren eller aterférséliaren for ytterligare instruktioner.
Instrumentet blinkar inte rétt-gult-gront under start

Instrumentet blinkar rétt-gult-grént under uppstart som ett funktionstest av fargindikeringen. Om nagon
farg inte visas eller ingen farg visas fér instrumentet inte anvandas. Kontakta den lokala distributdren eller
aterforsljaren for ytterligare instruktioner.

Svért att méta i den exakta rekommenderade riktningen
Inget utrymme, t.ex. p& grund av intilliggande ténder
Férsok att méta vid en nagot annorlunda vinkel.

Svart att fasta SmartPeg

Fel SmartPeg
Se till att SmartPeg ar kompatibel med implantatsystemet. Se osstell.com/smartpegguide

18) Service och support

Kontakta den lokala forséljningsrepresentanten eller distributoren for ytterligare instruktioner i handelse
av fel pé instrumentet.

19) ,&tervinning och avfallshantering

Instrumentet ska &tervinnas som elektrisk utrustning. SmartPegs ska &tervinnas som metall. Om méjligt
ska batteriet kasseras i urladdat skick fér att undvika varmealstring p& grund av oavsiktlig kortslutning.

Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestdmmelserna for avfallshantering.
* Avfall som utgdrs av elektrisk utrustning
* Tillbehér och reservdelar
* Forpackning

—
Li-ion
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1) Giris

Kullanic Yetkinlikleri

Bu tibbi cihaz, yetkin dis hekimleri, doktorlar, cerrahlar veya sorumlu klinisyen tarafindan goreviendi-
rilmis uzman personel tarafindan kullaniimak tzere tasarlanmistir.

Kullanicinin sorumluluklar

Bu cihazi kullanmadan énce kullanim talimatlarinin tamamini okuyun.

Uyarilara ve Onlemlere uyun.

Tibbi cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama bildirilmelidir!

Ureticinin sorumlulugu

Uretici, tibbi cihazin giivenligi, gtivenilirigi ve performansi hakkinda ancak asagidaki talimatlara
uyulmasi saglandiginda sorumluluk kabul edebilir:

* Tibbi cihaz bu kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanimalidir.
* Degisiklikler veya onarnmlar sadece Uretici tarafindan Ustlenilebilir.
* Cihazin yetkisiz olarak aglmasi, garanti kapsamindaki tim talepleri ve diger talepleri gegersiz kilar.

Cihazin yetkisiz olarak sokilmesine, degistirimesine veya onanlmasina ve bu kullanim kilavuzuna uyul-
mamasina ek olarak, uygunsuz kullanim da garantiyi gegersiz kilacak ve Ureticiyi diger tim taleplerden muaf
tutacaktrr.

2) Uyari ve Onlemler

Uyarilar
Cihaz! galistirmadan énce tiim talimatlan okuyun.

A Bu cihaz, kalp pilleriyle girisime neden olma potansiyeline sahip alternatif bir manyetik alan yayar!
Cihazi implante edilmis elektronik cihazlardan uzak tutun. Cihazi hastanin viicudu tizerine koymayin.

Hastalar tizerinde kullanilirken, cihazi Grtmek igin seffaf bir bariyer kilif kullanimalicir. Onerilen kiliflar
icin bolim 11’e, énerilen temizlik ve bakim hakkinda bilgi icin bélim 15'e bakin.

Cihaz! temizlerken ve bakim yaparken sadece bolim 15'te listelenen kabul edilebilir maddeleri
kullanin. Diger maddeler cihaz mahfazasina kalici olarak zarar verebilir.

Gihazi otoklavianamaz.
SmartPeg Yuvasi kullanimdan énce sterilize edilmelidir.

Cihaz, ilk galistirma sirasinda renk gostergesinin iglevini test etmek igin kirmizi-sari-yesil renkte yanip
soner. Renklerin herhangi biri veya higbiri yanmiyorsa, cihaz kullaniimamalidir. Ayrintili talimatlar iin
yerel satis temsilcisi veya distributorle iletisime gegin.

Her zaman, cihazin belirttigi sekilde Bukkal-Lingual ve Mesial-Distal olmak tizere iki yonde 6lgtim
yapin. En distik implant stabilitesini tespit etmek agisindan bu énemlidir.

> B BPBR> B P

SmartPeg'ler tek kullanimiktir ve yalnizca bir tedavi seansinda bir veya daha fazla 6lgtim igin, yalniz-
ca tek bir hasta igin kullaniimalidir (¢apraz kontaminasyonu énlemek igin). Tekrarli yeniden kullanim,
yumusak aliminyum SmartPeg dislerin aginmasi ve yipranmasi nedeniyle yanlis okumalara neden
olabilir. Urtintin steril bariyer sistemi veya ambalajl bozulmussa kullanmayin.

Cihazi, 6rnegin sicak glinesli bir glinde aracin 6n panelinde birakmak gibi agin ylksek sicakliklara
maruz birakmayin.

Cihaz, USB konektoriinde (IP20 sinifi) sivi, 6rmnedin su girisine karsi korumall degildir.

Sebeke elektrikli glic kaynaklar veya sarj igin kullanilan USB kablosuna, hasta tarafindan
ulagilamamalidir.

> b B

Cihazi her zaman, 5 Volt'luk bir USB tip A baglanti noktasina dogrudan bagli sekilde Osstell USB
kablosunu kullanarak sarj edin. Cihazda kalici hasara neden olabilecekleri icin, ayirici kablolar asla
kullaniimamalidr.
Onlemler

Diger ekipmanlarla girisimi 6nlemek igin, cihaz elektronik cihazlara yakin tutulmamalidir.
A Cihaz patlayici veya yanici maddelerin oldugu yerlerde kullanmayin.

A Onayl ve uyumlu aksesuarlar hakkinda bilgi icin, bolim 4, 5 ve 10'a bakin.

3) Kullanim Amaci

Cihaz, Dis implanti Stabilite Analizérii olarak kullanimak tizere tasarlanmigtr.

4) Kullanim Endikasyonu

Cihaz, agiz boslugu ve maksillofasiyal bolgedeki implantlarin stabilitesinin dlgtiimesinde kullanilrr.

Kosullar

Uyumlu bir smartpeg yerlestirmek icin cerrahi olarak yerlestirilmis implantlar veya abutmentler.

Kullanim nedenleri

Cihaz, implant stabilitesinin degerlendiriimesine énemli bilgiler ekleyebilir ve genel bir tedavi degerlendirme
programinin pargasi olarak kullanilabilir. Implant tedavisiyle ilgili nihai kararlar, klinisyenin sorumiulugun-
dadir.

Kontrendikasyonlar

Cihaz, SmartPeg'in mekanik uyumsuzluk nedeniyle baglanamadigi implant sistemleri igin kontrendikedir.
SmartPeg'ler hakkinda daha fazla bilgi igin bolim 10'a bakin. Cihaz, Uretici tarafindan onaylanmayan
Peg'lerle birlikte kullanildiginda kontrendikedir. Cihaz, SmartPeg'i alan yetersizligi nedeniyle takmanin
mumkiin olmadigi veya diger yapay veya anatomik yapilar etkiledigi yerlerde kontrendikedir.
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5) Agiklama

Cihaz, invazif olmayan bir teknik olan Rezonans Frekans Analizinin kullanildigi el tipi bir cihazdir. Sistem,
entegre bir vida vasitasiyla dis implantina veya abutmente tutturulmus bir SmartPeg'in kullaniimasini igerir.
SmartPeg, cihaz ucundan gelen manyetik bir darbe ile uyarilir.

Implant stabilitesinin élglisii olan rezonans frekansi, yanit sinyalinden hesaplanir. Sonuglar, cihaz tizerinde
implant Stabiite Katsayisi (ISQ) olarak gértintiilenir. ISQ 1'den 99'e 6lgeklendirilir. implant stabilitesinin bir
Olgustidir ve SmartPeg’den elde edilen rezonans frekans degerinden tliretilir. Rakam ne kadar yiiksekse,
stabilite o kadar biiylktur. Cihaz yazilimi, A-C tipi Osstell USB kablosu kullanilarak gtincellenebilir.

Sisteminiz asagidaki 6geleri icerir

(‘D Gihazi @ USB kablosu, tip A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Osstell Key @ Kullanim Talimatlan
@ Quick Guide

Uygulamali Parcalar: Cihaz ucu ve gévdenin ince kismi

® ©® ® 6

Qiﬂ' *H

e s

N

6) Glvenlik Sembolleri

Dikkat

Kullanim talimatlarina uyun

Kullanim talimatlanna bagvurun

Bkz. boltim 2) Uyarilar ve Onlemler

BF tipi uygulamall parga

Uretici

Uretildigi tike ve tarih

N Rl

(
2
2
z
H
°
S

Seri numarasi

Evsel atiklarla birlikte bertaraf etmeyin. Li-ion pil.

I g]

5
K

CE igareti

Onaylanmis kurumun kimlik numarasi ile birlikte CE isareti

Iyonlastirici olmayan elektromanyetik radyasyon

Sterilize Edilemez

135 Santigrat dereceye kadar sterilize edilebilir

/ﬂ/ Sicaklk sinirlamas!

Nem sinrlamasi
A
@ Atmosferik basing sinifamasi

IP20 12,5 mm @ ve (izeri kati yabanci cisimlere karsi korumalidir. Suya kargi korumasi
yoktur.

g Son kullanma tarihi:

Lot/parti kodu
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Isinlama kullanilarak sterilize edilir

Yalnizca ABD pazari igin: Sadece regeteli kullanim igindir. ABD Federal Yasasi, bu cihazi
lisansli bir uygulayici tarafindan veya onun emriyle satimak tizere kisitlamaktadir.

o
B
=

Katalog Numaras!

Tekrar kullanmayin

Tibbi cihaz

UDI (Unique Device Identification) dahil trin bilgileri icin DataMatrix Code

Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun

GlE =

Kuru tutun

Guines isigindan uzak tutun

Disinda koruyucu ambalajli tekli steril bariyer sistemi

Regulatory Compliance Mark (RCM) anger éverens-stammelse med Australiens och
Nya Zeelands elektriska sakerhets-, EMC-, EME- och telekommunikationskrav.

O Tekli steril bariyer sistemi

LiGi: QOQ-GM220P ve Yenilik, Bilim ve Ekonomik Kalkinma (ISED) - Kanada IC:
5123A-GM220P ile onaylanmistir.

I ’(C: Bu elektronik (rtin, Federal lletisim Komisyonu (FCC) tarafindan ABD FCC KiM-

Bu Urtin, Anatel onay olan bir modil igerir

ANATEL
INMETRO - Brezilya Ulusal Metroloji, Standartlar ve Endiistriyel Kalite Enstitlisii'ntin
isareti

Seguranga
IEX |Ex - Bu isaret, Urliniin Brezilya standartlarna uygun oldugunu gésterir

7) Baslamadan Once

Cihaz, dahili hareket sensoriiniin devre digi birakildigi bir “tasima” modunda teslim edilir.

Tasima modunu devre disi birakmak ve sarj etmeye baglamak igin, A-C tipi Osstell USB kablosunun kiiglk
USB konektériini cihazin genis ucuna baglayin. Biiyiik USB konektériint bir PC, diziisti bilgisayar veya
sarj cihazinin A tipi standart USB baglanti noktasina baglayin.

Cihaz acildiginda sarj moduna girer. Cihazi en az 1 saat boyunca veya tamamen doluncaya kadar sarj
edin. Tip A-C Osstell USB kablosunu gikarin.

Dikkat! Sarj sirasinda ISQ 6lgtimi yapmak mimkin degildir.

8) Cihazin galistirimasi

Cihaz, dahili bir hareket sensorli tarafindan etkinlestirilir. Hareket sensérii hareket algilar algilamaz cihaz
calismaya baslar ve kimizi-sari-yesil renkte yanip soner. Kisa bir stire sonra alt ekranda pil durumu
gortintilenir ve ardindan st ekranda belirtilen BL (Bukkal — Lingual) yontinde 6lgtm icin hazir olur.

Cihaz, Smartpeg/TestPeg'in Ustindeki miknatisi algilayan yerlesik bir manyetik dedektér nedeniyle bir
Smartpeg veya Testpeg'in yakinindayken isitilebilir bir ses ¢ikararak dlciime baslar. Measured data will be
shown in the upper display combined with a colored light indication below the instrument tip.

Kirmizi, san ve yesil renk gostergeleri, Slglen ISQ degerlerinin hangi aralikta oldugu konusunda yalnizca
gorsel yardimer olarak kullaniimalidir; kirmizi renk ISQ élgeginin alt araligini, san orta araligini ve yesil Gst
araligini gosterir. 60 saniye boyunca hareket olmadiginda cihaz otomatik olarak kapanir.

9) TestPeg

Osstell TestPeg, sistemin nasil kullanilacagini test etmek ve 6grenmek igin kullanilabilir. Osstell TestPeg'i
masaya yerlestirin veya elinizde tutun. Cihazi hareket ettirerek etkinlestirin ve cihazin ucunu TestPeg'in
tepesinden yaklasik 2-4 mm uzakta tutun. Cihaz, yaklasik 55 +/- 2 ISQ’luk bir ISQ degerini Sicmeye ve
gostermeye baglar.

10) SmartPeg

SmartPeg, piyasanin 6nde gelen tiim implant trtinlerine uyacak sekilde farkl baglanti geometrileriyle sunu-
lur. Mevcut tim SmartPeg'leri osstell.com/smartpegguide adresinde bulabilirsiniz .

SmartPeg’ler tek kullanimiiktir ve yalnizca bir tedavi seansinda bir veya daha fazla 6lgtm igin, yalnizca tek
bir hasta igin kullaniimalidir (capraz kontaminasyonu énlemek igin). Tekrarli yeniden kullanim, yumusak
aliminyum SmartPeg dislerinin asinmasi ve yipranmasi nedeniyle yanlis okumalara neden olabilir.

11) Olcim Yapma

Hastada kullanmadan énce cihazin (izerine bir bariyer kilifi yerlestirin. Bariyer kilifi gapraz kontaminasyonun
o6nlenmesine yardimei olur ve dental kompozit malzemenin alet ucu ve gévdesinin ylizeyine yapismasini ve
temizleme soltisyonlarindan kaynaklanan renk bozulmalarini ve bozulmalan énlemeye yardimcei olur.
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Not!

Bariyer kilflan sadece tek hastada kullanim igindir.

Kullanimig bariyer kiliflarini her hastadan sonra standart atik seklinde imha edin.

Bariyer kiliflarini cihaz izerinde uzun siire birakmayin.

Onerilen bariyer kiliflan icin asadiya bakin.

Omnia: Steril olmayan 6rtt, Uriin No 30.20600.00, Steril 6rtii Urtin No 22.Z0600.00.
www.omniaspa.eu

TIDIshield, Uriin no: 21021, Uriin no: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Kiiglk Kisa 123, Kiigik

Lutfen asagidaki adreste yer alan diger dnerilen bariyer kilflarina da bakin:

osstell. pp tell-b

¢ Cihaz her hastadan sonra uygun maddelerle temizlenmelidir. Kabul edilebilir maddeler igin, bkz.
bolim 15) Temizlik ve Bakim.

lyilesme stireci boyunca gelecekte yapilacak élctimler igin bir baslangic noktasi elde etmek icin, implant
yerlestirildiginde bir ilk dlgtim yapiimalidir. Son restorasyondan 6nce, implantin stabilite gelisimini gdzlemle-
meyi miimkin kilan baska bir él¢tim yapilir.

En disik stabiliteyi bulmak igin, hem Bukkal-Lingual hem de Mesial-Distal yénde dlgtiim yapiimasi énerilir.
Bu nedenle, cihaz kullaniciyr bu iki yénde de élglim yapmaya yonlendirir.

Cihazinizin ttim islevierinden yararlanmak igin osstell /' stell-b adresinde bulunan
aynintili bilgileri (videolar ve pratik kilavuzlar) incelemenizi éneririz.

. Cihaz elinize alarak etkinlestirin. Cihaz galismaya baglayacak ve aki durumunu gosterdikten sonra, st
ekranda belirtildigi sekilde BL (Buccal - Lingual) yéniinde ve cihaz ucunun Smartpeg’e dogru optimum
agisinda dletim igin hazir olacaktir.

[

GCihazin izerine bir bariyer kilifi yerlestirin. Bkz. sekil 1, sayfa 1.

©

implant igin uygun SmartPeg'i SmartPeg Mount'a yerlestirin. SmartPeg manyetiktir ve SmartPeg
Yuvasi SmartPeg'i tutacaktir. Bkz. sekil 2, sayfa 1. SmartPeg Yuvasini yaklasik 4-6 Ncm'lik parmak
kuvveti kullanarak vidalayarak SmartPeg'i implanta veya abutmente tutturun. SmartPeg'in dislerine
zarar vermemek igin asin sikmayin.

IS

. Aleti agzin igine sokun ve cihaz ucunu dokunmadan SmartPeg'in tepesine yakin (2-4 mm) bir konumda
tutun. Ucu SmartPeg'in tepesine dogru yaklasik 45° agiyla (ist ekranda belirtildigi Sekil 4 ve Sekil 3a’da
gosterildigi gibi tutun. Sekil 3b veya Sekil 3c’de gosterildigi sekillerde dletim yapmayin.

Olguimiin basladig isitilebilir bir sesle belirtilir ve lciilen veriler, cihaz ucunun altindaki renkli bir isik
gostergesiyle birlikte Ust ekranda gésterilir. Bkz. sekil 4, sayfa 1. 1SQ degerini ve renkli gbstergeyi net
bir sekilde okumak igin cihaz! agizdan gikarin. Olglilen ISQ degerleri birkag saniye boyunca list ekranda
gorintdlenir ve ardindan Mesial-Distal ydniinde dlgtim igin hazir oldugunu belitmek iin gegis yapilir.
Bkz. sekil 5, sayfa 1.

Dikkat! Ekran bir sonraki yéne gecene kadar cihazi agza geri getirmeyin.

o

. Mesial-Distal yontinde 6lctim yapmak igin adim 4'G tekrarlayin, bkz. Bkz. sekil 6, sayfa 1; ardindan
dizi bastan baslar ve Osstell Beacon tekrar BL (Buccal-Lingual) yéniinde élgiim igin hazir hale gelir.
Bkz. sekil 6, sayfa 1.

Osstell Key'i bir bilgisayarla veya dogrudan bir tabletle kullanirken, élgtilen degerler otomatik ve
kablosuz olarak *OsstellConnect'teki hasta kaydina aktarilir. OsstellConnect, kurulum ve takip
randevularindan alinan dlgtimlerin bir egilim ¢izgisi olusturdugu, renk kodlu bir grafik olusturur, bkz.
sekil 6, sayfa 1. Bu, zaman icinde implant stabilitesinin kolayca izlenmesini saglayarak tedavinin
sonraki adimlar igin bilingli kararlarn alinmasini destekler.

* ilk kez kullanirken: Bir OsstellConnect hesabi olusturun ve cihazinizi kaydedin:
osstellconnect.com/login

4

~N

Her iki yonde de 6lgtimler yapildiginda, SmartPeg Yuvasini kullanarak SmartPeg'i gikarin.

®

Cihaz 60 saniye boyunca hareket etmediginde otomatik olarak kapatilir.

12) Abutment Uzerinde Olglim Yapma

Abutment seviyesinde 6lgiim yapildiginda ISQ degerleri, implant seviyesinde 6lgiim yapildiginda elde
edilen degerlere esit olmaz. Cogu durumda daha dustik olur. Bunun nedeni, kullanilan abutment yiiksek-
ligine bagli olarak abutment arti SmartPeg'in toplam uzunlugunun biraz farkli (daha uzun) olmasidir. Bunu
telafi etmek Uizere abutmentler igin gesitli SmartPeg tlrleri mevcuttur. Meveut tim SmartPeg'leri
osstell.com/smartpegguide adresinde bulabilirsiniz.

Abutmentlerin farkl yikseklikleri ve acilan nedeniyle, ISQ hala implant seviyesindeki ISQ'ya esit olmayabilir.
Bu nedenle, implant yerlestirmesi srasinda implant seviyesinde (ilgili implant igin uygun SmartPeg
kullanilarak) bir ISQ okumas yapilimasi ve ardindan abutment seviyesindeki ISQ ile karsilastirmak igin
abutment Gzerinde (ilgili abutment igin uygun SmartPeg kullanilarak) alinan ISQ degeri ile karsilagtinimasi
oOnerilir.

Abutment seviyesindeki ISQ daha sonra iyilesme stireci boyunca implant stabilitesini iziemek igin goreceli
bir ISQ degeri olarak kullanilabilir.

13) Sonucu Degerlendirme

implant Stabilitesi

Bir implant farkli yonlerde farkli stabiliteye sahip olabilir. Implantin stabilitesi, cevresindeki kemik konfigtira-
syonuna baglidir. Genellikle stabilitenin en distik oldugu bir yon ve stabilitenin en yliksek oldugu bir yon
vardir ve bu iki yon genellikle birbirine diktir.

En disik stabiliteyi (en distik ISQ degerini) bulmak igin, iki farkl yonden élgtim yapmaniz dnerilir. En
dustk stabilite gogu durumda Bukkal-Lingual yonde bulunur. En ylksek stabilite ise gogu durumda
Mesial-Distal ydniinde bulunur.

ISQ Degeri

Implanta erisim oldugu varsayilirsa, ISQ élgtmleri implant yerlestirimesi sirasinda ve implant yiiklenme-
den veya abutment baglanmadan énce yapiimalidir. Her élgiimden sonra, ISQ degerleri gergeklestirilen
bir sonraki 6lgtim icin temel olarak kullanilir. ISQ degderindeki bir degisiklik, implant stabilitesindeki bir
degisikligi yansitir. Genel olarak, bir élgimden digerine ISQ degerlerinde meydana gelen artis daha ylksek
implant stabilitesine dogru bir ilerlemeyi gosterirken, ISQ degerlerindeki bir dlisiis stabilitede bir kayip

ve muhtemelen implantin basarisizigini gosterir. Kararli bir ISQ degeri, stabilitede herhangi bir degisiklik
olmadigini gosterir. Bu Kull: Ki son bakin.

1SQ degerleri diger mobilite dlgtim yéntemleri ile iliskilendiriimemistir.
Not! Implant tedavisiyle ilgili nihai kararlar, Klinisyenin sorumlulugundadir.
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14) OsstellConnect’e Veri Baglantisi

OsstellConnect .com), verilerinizin depolanmasi, gértnttilenmesi ve genel
goriniiminiin sunuldugu gevrimici bir hizmettir. Cihazinizi Osstell Key ile OsstellConnect’e baglayabil-
irsiniz.

OsstellConnect’e veri baglantisini kullanmaya baglamadan 6nce, cihazinizi kaydetmeniz gerekir.

OsstellConnect'e veri baglantisini kullanmaya baslamadan 6nce, Osstell Beacon'inizi kaydetmeniz gerekir.
Seri numarasi cihazin arkasinda yer alir. Kayit ve OsstellConnect’e veri baglantisinin 6zellikleri hakkinda
yardim almak igin, Ittfen su adresleri ziyaret edin: osstell. PP

15) Temizlik ve Bakim

Her kullanimdan énce, bir gazli bezi veya yumusak bir bezi 6nerilen (asagidaki listeye bakin) bir yiizey
temizleyici ile nemlendirin ve ttim Osstell Beacon cihazini silin.

Not! Cihaza otoklav uygulamayin.
Cihaz ucunun yiizeyini ve genel ylizeyi olasi gatlaklar ve artiklar agisindan rutin olarak kontrol edin.

Onerilen Temizleyiciler

* Izopropil alkol 70%

* DusUk koptren, nétr pH'li, enzimatik deterjanlar, 6rmegin::
* BePro Dezenfektan Mendiller, REF 19500102, www.wh.com (W&H Sterilization’dan siparis verilebilir)
* Medizime LF
* Enzol

Sunlari kullanmayin

Asidik veya fenolik bazli temizleyiciler/
dezenfektanlar.

Hidrokarbon bazli temizleyicilerin asetonu
MEK (Metil Etil Keton)

* Birex

Glutaraldehit

El sabunlan ve bulagik deterjanlan dahil olmak:
Uzere her trlti gliclt alkali deterjan. Camasgir
suyu bazl temizleyiciler

Dort Bilesenli Amonyum Klorir tuzu bazli
temizleyiciler

Hidrojen Peroksit bazli temizleyiciler

Asindirici temizleyiciler

Instrumentet kréver inget regelbundet underh&ll. Kontakta den lokala férséliningsrepresentanten eller
distributéren for ytterligare instruktioner i handelse av fel p& instrumentet.

SmartPeg Steril olarak teslim edilir. SmartPeg’ler tek kullanimliktir ve yalnizca bir tedavi
seansinda bir veya daha fazla élgim igin, yalnizca tek bir hasta igin kullanil-
malidir (Gapraz kontaminasyonu énlemek igin)

TestPeg Agiz iginde kullanimaz, sterilizasyon gerektirmez.

Smartpeg Yuvasi her kullanimdan 6nce asagidaki talimatlara gére temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

SmartPeg Yuvasi: ISO 17665-1 ve ISO 17664'e uygun sterilite glivence seviyelerine (SAL) gore
onaylanmis, 6nerilen sterilizasyon yéntemine gore otoklavianmalidir. SmartPeg Yuvasi, sterilizasyon
islemi icin uygun ambalaja yerlestirimelidir.

Sterilizasyon yéntem Maruz kalma sicakhk Maruz Kalma siire
On vakumlama 132 °C (270 °F) 4 dak

On vakumlama 134 °C (273 °F) 3dak

Yercekimi 134 °C (273 °F) 10 dak

Uyarilar: 135 °C'1 (275 °F) gegmeyin. Kuruma suresi: 30 dakika

Smartpeg Yuvasini hasar veya aginma agisindan dikkatlice inceleyin. Smartpeg Yuvasini notr bir cihaz
deterjani kullanarak elde yikayin. Durulayin ve kurutun; Smartpeg Yuvasini hasar ve aginma agisindan
dikkatlice inceleyin. Smartpeg Yuvasini otoklav Ureticisinin talimatlarina gére sterilize edin. Bulagik
makinesinde yikamayin.

Steril Grtinleri tozsuz ve kuru olarak saklayin.

16) Teknik bilgiler

Teknik aciklama

Cihaz, Avrupa'daki MDR 2017/745 uyarinca CE isaretlidir (Sinif I, dahili gligle galisan, BF tipi uygulamali
pargalar). AP veya APG ekipmani degildir, su girisine karsi korumali degildir).

Cihaz, IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1'in gegerli kisimlarina uygundur.
Kullanilan semboller, mimkiin oldugunca EN 60601-1 ve ISO 15223 Avrupa standardina uygundur.

Elektromanyetik uyumluluk (EMC) hakkinda notlar

Tibbi elektrikli donanim EMC ile ilgili 6zel Gnlemlere tabidir ve asadida yer alan EMC notlarina uygun olarak
isletmeye alinmalidir:

Uretici, cihazin EMC gerekliliklerine uygunlugunu, yalnizca orijinal aksesuarlar ve yedek parcalarla
kullanildiginda garanti eder. Baska aksesuarlarin / baska yedek parcalarin kullaniimasi, elektromanyetik
girisim emisyonunun artmasina veya elektromanyetik girisime karsi direncin azalmasina neden olabilir.

Glincel EMC Uretici beyanini osstell.com/osstell-beacon adresindeki web sitemizde bulabilirsiniz. EMC
BEYANI'ni indirmek igin bir diigme gérene kadar asagiya kaydirn.

Alternatif olarak, yerel satis temsilcinizden veya distriblitériiniizden dogrudan edinebilirsiniz.
Cihaz, bir RF modiilti igerir. FCC KIMLIGI QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF iletigimi
Cihaz, Osstell Key araciligiyla bir masatsti/diziistl bilgisayar ile iletisim igin dahili bir RF dustk enerji

moduilti igerir. Osstell Key'in baglanabilmesi icin, agik alanda cihazdan 6 m mesafe iginde olmasi gerekir.
Veriler AES-128 kullanilarak sifrelenmis olarak iletilir.

Osstell Key cihaza baglanirken cihaz ekraninin tst kisminda hareketli bir baglanti sembolt ({) gortntile-
nir. Baglant bagariyla kuruldugunda animasyon durur ve sembol tam olarak gésterilir. Cihazi RF baglantis
ile kullanma hakkinda daha fazla bilgi igin Iitfen asagidaki adresi ziyaret edin:

osstell, stell-b )
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ili Sarj Etme

Cihaz sarj edilebilir bir lityum-iyon pil icerir. Cihaz, standart bir USB 2.0 veya 3.0, 5 Volt'luk A tipi USB
baglanti noktasinadogrudan bagh sekilde A-C tipi Osstell USB kablosu kullanilarak sarj edilmelidir. Pil
durumu ve sarj durumu, alt ekrandaki 4 seviyeli bir pil semboliyle gésterilir: %100 (tam sarjli), %75, %50
ve %25'ten az. Sarj diizeyi %10’un altina indiginde pil simgesi sarj etme zamaninin geldigini bildirecek

sekilde degisir.

Dikkat! Cihaz, bir sarj cihazina baglandiginda, bir Tibbi Elektrikli sistemdir. Sarj cihazi, glivenlik yonet-
meliklerine uymasi igin IEC 60950-1, IEC 62368-1 veya IEC 60335-2-29 gibi ilgili EN/IEC giivenlik

standartlanna uygun olmalidr.

Dikkat! Sarj etme sirasinda ISQ 6lgiimi yapmak mimkin degildir.

Tasima modu

Tasima modu, Klinik disindaki farkli yerlere seyahat ederken kullanilabilir ve bu arada cihazi ok sik hareket

ettirir. Bu da cihazi normal kullanimdan daha sik uyandinr ve pilin daha hizli bosalmasina neden olur.

Tagima modu, A-C tipi Osstell USB kablosunu baglayarak (bir USB baglanti noktasina baglandiginda) ve
alt ekrandaki bir geri sayim dizisinde gosterildigi gibi 5 saniye i¢inde ¢ikararak etkinlegtirilir.
|ki ekran kararir ve cihaz artik hareketle uyanmaz.

A-C tipi Osstell USB kablosu bu 5 saniye icinde gikarimazsa, cihaz sarj moduna girer.

Tasima modunu devre disi birakmak igin, kabloyu bélim 7'de agiklandigi sekilde tekrar baglayn.

Hassasiyet

Cihaz, +/-11SQ’luk bir ISQ hassasiyetine/¢ozlinlrliigiine sahiptir. SmartPeg bir implanta baglandiginda,
1SQ degeri SmartPeg baglanti torkuna bagli olarak 2 ISQ'ya kadar degisebilir.

Gig, agirlk ve boyut

Lityum-iyon pil 3,7 VDC

Sarj Yalnizca standart USB 2.0 veya 3.0 (A tipi) baglanti noktasina (Maks
5,2 VDC) bagl USB kablosu, A-C tipi kullanin.

Cihaz boyutlar 210x 35 x 25 mm

Ambalaj boyutlan

272 x 140 x 75 mm

Cihazin agirhg

0,07 kg

Briit agirhk

0,85 kg

Tasima sirasindaki gevresel kosullar

Sicakhk

-40°Cila +70°C

Bagil nemlilik

10 % ila 95 %

Basing

500 hPa ila 1060 hPa

Kullanim ve depolama

sirasindaki gevre kosullar

Sicaklhik +10°C ila +35 °C
Bagil nemlilik 30 % ila75 %
Basing 700 hPa ila 1060 hPa
IP sinifi 1P20

17) Sorun Giderme

6Igﬁm yok veya beklenmeyen deger

Tekrar Kullanilmis SmartPeg

SmartPeg'ler tek kullanimiiktir ve yalnizca bir tedavi seansinda bir veya daha fazla 6lgtim icin, yalnizca
tek bir hasta igin kullaniimalidir. Tekrarlanan yeniden kullanim, yumusak aliiminyum SmartPeg dislerinin
asinmasi ve yipranmasi nedeniyle yanlis okumalara neden olabilir.

implant igin yanlis SmartPeg tipi secilmis
Bkz. osstell.com/smartpegguide sayfasinda SmartPeg referans listesi.

SmartPeg ile implant arasinda kemik veya yumusak doku
SmartPeg'i takmadan 6nce Implant protez baglantisini temizlediginizden emin olun.

Elektromanyetik girisim ((ﬂ'ﬁ ))
Elektromanyetik girisimin kaynagini ortadan kaldirin.

Cihaz ucu SmartPeg’den fazla uzakta tutuluyor
Normalde cihaz ucunu SmartPeg'den 2-4 mm uzakta tutmak yeterlidir, ancak bazi durumlarda 1 mm'ye
kadar yakin tutmak gerekir.

Cihaz SmartPeg’i lgiim
Aleti agizdan gikann ve sonra tekrar agiza sokun. Ust ekranda gosterildigi gibi, SmartPeg'in tepesine
dogru yaklasik 45° aclyla Slgmeye calisin.

USB kablosu baglandiginda cihaz sarj olmuyor
Yanlis USB kablosu kullaniliyor

Yalnizca standart bir USB 2.0 veya 3.0 (A tipi) baglanti noktasina (Maks. 5,2 VDC) bagh A-C tipi Osstell

USB kablosu kullanin.

Cihaz baslamiyor
Pil sarj edilmemis
Cihazi garj edin.

Cihaz tasima modunda
Tasima modunun nasil devre digi birakilacagina iliskin talimatlar igin bolim 7°ye bakin.
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Cihaz agilisinda su gériinliyor 5——
Self-tests failed (Kendi kendine testler basarisiz oldu)
Ayrintili talimatlar icin yerel satis temsilcisi veya distribtitorle iletisime gegin.

Cihaz ilk galistirma sirasinda kirmizi-sari-yesil renk géstermiyor

Cihaz, ilk alistirma sirasinda renk gostergesinin islevini test etmek igin kirmizi-sari-yesil renkte yanip séner.
Renklerin herhangi biri veya higbiri gésterilmiyorsa, cihaz kullaniimamalidir. Ayrintili talimatlar igin yerel satis
temsilcisi veya distribUtdrle iletisime gecin.

Tam olarak onerilen yénde 6l¢iim yapmak zor

Bosluk yok, 6rnegin bitisikteki disler nedeniyle
Biraz farkli bir acida élgmeye galigin.

SmartPeg’i takmada zorluklar

Yanlis SmartPeg
SmartPeg'in implant sistemiyle uyumlu oldugundan emin olun. Bkz. osstell.com/smartpegguide

18) Servis ve Destek

Cihazin anizalanmasi durumunda, ayrintil talimatlar igin yerel satis temsilcisi veya distribitor ile iletisime
gegin.

19) imha Etme

Cihaz elektrikli ekipman olarak geri donUsttirtimelidir. SmartPeg'ler metal olarak geri déntisturtimelidir.
Miimkiin oldugunda, istem disi kisa devre yoluyla isi olusumunu 6nlemek igin, pil bosalmis durumda
atimalidir.

Imha etmeyle ilgili yerel ve Ulkeye 6zgl yasa, yonerge, standartlara ve sartnamelere uyun.
* Atk elektrikli ekipman
* Aksesuarlar ve yedek pargalar
* Ambalaj

—
Li-ion
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1) Bloaywyn

MpoioBEaoelg yia Tov Xpriotn

AUTO TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIGY ITPOOPICETAL Via XrON QMo KATAPTIOUEVOUG 080VTIATOUC, 1aTPOUG,
XEIPOLPYOUG, 1 EEEIBIKEUPEVO TIPOCWTTIKG KABOPIOHEVO ard Tov UMEUBUVO KAVIKO 1aTpo.

EvBoveg Tou Xpriotn

AlaBaoTe OAOKANPO TO Eyypado 08NYILY XPHONG TPV aré Tn Xprion auTtol Tou TPOIOVTOG.

TnPE(TE TIC TTPOEISOTTOIRTEIC Kl TIC TIPOPUAAEEIC.

KaBe coBapd MeploTaTiko Tou Exel CUUBEL OE OXEON PE TO IATPIKG HNXAVNUA TIPETIEL Va avadEéPETal oToV
KATAOKEUAOTH Kat TNV appodia apxn!

EvB0vn Tov Karackevaotn

O kataokevaoTrG propei va anodexBel evBivn yia TNV acddalela, TNV afloTioTia kal TN anodoon Tou
1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG HOVO OTav €Xel SIa0PANOTEL N GUPHOPGWON PE TIC AKOAOUBECS 08NYies:

* To [aTPOTEXVOAOYIKG TTPOIOV TIPETIEL va XpNaHoTIoLeiTal oUWV Pe QUTEG TIq 0dNyieg xprionc.
* O1 TpOMOMOINCEIG 1 Ol ETICKEVER ETUTPEMETAL VA QVAAUBAVOVTAl HOVO QMO TOV KATAOKEUAOTH.

* Me TO pn E0UCIOEOTNPEVO GVOIyLA TOU OPYAVOU, AKUPWVOVTAL OAEG O AEIICEIG SuVApEL TNG EyyUNONG
Kat TUKOV GANEG QEIIOELG.

EKTo¢ and tn pn e€0Uclo80TNHEVN ArMOCUVAPHOAGYNON, TPOTIOTOINGN ) ETIOKEUT TOU OPYAVOL Kal TN un
OLPPOPPWOT HE QUTEG TIG 0BNYIEG XPIONG, N EYYUNGN AKUPWVETAL KAl PE TNV AKATAAMNAN XPran Kat o
KATAOKEUAOTHG ArnAaAAACOETal arnd OAEC TIG GAAEG QEIIOEC.

2) MpoeldoTIoNoEIC Kal TIPODUAAEELS

Mposidomomoeig
ABAcTe OAEC TIG 0BNYiEG TIPOTOL BETETE OE AEITOUPYIA TO GPYaAVO.

To 6pyavo eKTEPEL £va EVAAAACTOHEVO HayVNTIKO TESIO TIOU UMOpPET va SnUIoUpyroel ApeHBOAES
0e KapdIakoUG BruatodoTeq! KpatroTe To 6pyavo Hakpid and ePPUTEVHEVEG NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEC. MV TOTOBETEITE TO GPYAVO EMAVW OTO GWHA TOL ACBEVOUC

B>

‘Otav To Opyavo XpPnoIoTolEiTal oe acBeveis, Ba TPEmel va KaAOTTTETal pe pia dladavr
TIPOCTATEVTIKN Brikn. Avatpé€re oty evotnta 11 yia va Seite TIC oLVIOTWHEVES BrKEC Kal OTNV
evotnTa 15 via va Bpeite MANPodopiec OXETIKA We T CUVICTWHEVN Sladikacia kaBapiopoy Kat
dpovridac.

Kard Tov kaBaplopé kat Tn GppovTiéa Tou 0pyavou, XPNOIHOMOIETE HOVO Ta anodekTd kaBaploTIKA
TIoL avaypadovTal aTnv evotnTa 15. H Xprion GAwv KaBapIoTIKWY EVEEXETAL VA TIPOKAAECEL
pévipn {nuid oto MepiBAnpa Tou opydavou.

Aev ETITPEMETAI N AMOCTEIPWATN TOU OPYAVOU OE KAIBavo.

To SmartPeg Mount TPEMNEL val AMOCTEIRWVETAL TIPIY and Tn Xpron.

> B

To 6pyavo Ba avaBooBroel e KOKKIVO-KITPIVO-TIPACIVO XpwHa katd Tn BEan oe Aetroupyia yia Tn
Sokipn TG Aerroupyiag Tne EvBelEnc xpwuatog. Eav Sev eudavioToly £va r eploodTepa xpwpara,
TO Gpyavo Sev TIPETTEL va XPNOILOTIOINGEL. ETIKOIVWVIOTE PE TOV TOTIKO QVTITPOOWTTO MWANCEWV 1}
Tov Slavopéa yia TEPAITEPW 0dnyies.

>

O1 eTPACEIC TIPEMEL va EKTEAOLVTAL TTAVTA TTPOG GU0 KATEUBOVOELC, TNV MAPEIAKT|-YAWCOIKH Kal TNV
£yyUG-Auw, OMWGE LITOSEIKVUEL TO GPYAVO. H TIPOCEYYION AUTH eival oNUAVTIKA yia va eVTOTIOTEL N
eAAXIoTN oTaBePdTNTA TOU EUPUTEVHATOC.

>

Ta SmartPeg eival avahwaoipa. H xprjon Toug eMITPENETAL yia pia F) TIEPIOOOTEPEC PETPCEIQ
o€ évav kat pévo acBevr) kata Tn Sidpkela piag ouvedpiag Bepareiag (mpog aroduyr
SlagTavpoupevnG HoAuvoNG). H emavaAapBavopevn EmavaypnooToinan KMoPEL va o8nyroet
oe AavBaopEve PETPROEIC Adyw $GBopdq Twv vnuaTtwy SmartPeg aré paiakd aloupivio. Mnv
XPNOILOTIOIEITE TO TIPOIOV EAV N CUOKELAGIA ] O TEPIEKTNG Eival EAATTWHATIKA.

Mnv ekBETETE TOV Opyavo oe UMEPPONIKA LPNAES BEPHOKPATIES (TT.X.: PNV TO APrOETE GTO TAUTAG
TOU QUTOKIVATOU pia {eaTr) NAIGAOUOTN NUEPQ).

To 6pyavo Sev GEPeL IPOOTaCIa EVaVTL TNG EIOXWENONG LYPWY, TLX. Vepoy, oTn B0pa USB (tunog
npoataciag IP20).

Ta kahwdia pevpatog ri USB, ou xpnaiporolouvTal yia tn ¢OpTIon Tou 0pyavou, Sev ETITPEMETAL
va eival ipooPdaciua and Toug acBeVELC.

> B B> P

DopTiCeTe MAVTA TO GPYaVO He TO Tapexdpevo kahwdio USB Osstell, cuvséovTag To areuBeiaq
oe BUupa USB T0rou A twv 5 V. Mnv XpnoIHOTIOEITE TOTE KaAWSIA SIaxwPIaTr, EMEISN PMOPEL va
TIPOKAAETOLV HOVILIN CNILA 0T GUOKEUT

Métpa mpootaciag

Mpog aroduyr| TapeUBoAwY, TO GPYAVO GEV ETITPEMETAL VA TOMOBETEITAL KOVTA OE NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEQ.

A MnV XPNOILIOTIOIEITE TO GPYAVO KOVTA 08 EKPNKTIKA ) EDPAEKTA UAIKA.

A Avatpé€Te oTiq evoTNTEC 4), 5) Kat 10) yia TANPOdOPIEC OXETIKA HE TOV EYKEKPILEVO Kal CUHBATO
TIPOOBETO EEOTMOUO.

3) Mpooptouevn xpron

To Gpyavo MPoopICETAl yIa XProN WG OUCKELT QVAAUCNG TNG OTABEPATNTAG OBOVTIKWY EHPUTEVHATWV.

4) Ynodei€elg yia tTn Xprion

To dpyavo TPoopIETal va XPNOILOTIOETAL YIa T HETPNON TNG OTABEPOTNTAG EUDUTEVPATWY OTN
OTOPATIK KOAOTNTA KAl YWaBOTIPOCWITIKY TIEPIOXT).

MNpoimoBEéaoelg xpriong

Xelpoupyika ToroBeTNUEVA EUdUTELATA 1) OTNPYUATA, TA OToia adrivouy EMAPKN XWPEO yia TNV
TomoBEéton oupBarol SmartPeg.

Xprion

To dpyavo auTod pnopei va eEa0PaAioel oNPAVTIKEG TIANPOPOPIEC Yia TNV agloAdynon TG oTaBepdTnTag
EPDUTEUPATWY, KABWG Kal va XPnoloroindei we PEPOG EVOG CUVOAIKOU TTPOYPAULIATOC G§IoAGYNoNG
Bepareiac. H oploTikr anmodaon oxeTiKA e Beparteia e epdUTELUA AMOTEAEL VB0V TOU 1ATPOV.
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Avtevdeigeiq

AvtevbeikvuTal n Xprion Tou OPYAVOU YIa CUCTAKATA ENPUTELUATWY aTa oroia Sev tav duvartr) n
TpooapTnon Tou SmartPeg Adyw pnxavikic acupBatotnTag. Meparrépw MANPodopiEC OXETIKA Ue

Ta SmartPeg Ba Bpeite otnv evotnTta 10). Avtevdeikvutal n xprion Tou 0pyavou o cuVBUACHS e
OUOKEUEC Peg Tou Sev €xouv eyKPIBEL AMd TOV KATAOKEUAOTH. AVTEVSEIKVUTAL N XPriON TOL OPyAvou OE
TIEPITTWOEIS OO eV ival EPIKTT N TIPOCAPTNON Tou SmartPeg Adyw EMEIPNG XWPOU 1) OE TIEPITTWOEIC
Mou ENMNPEATEL APVNTIKA TEXVNTEG 1 QVATOUIKES SOPEC.

5) Meptypadr

Mpokerral yia éva 6pyavo xelpdq Mmou MEPIAAPBAVEL Tr XPrion TNG HN EMepBaTIKAG TEXVIKAG AvaAuong
OUXVOTNTAG CLVTOVIOHOU. KaTd TN Xprjon Tou cuoTrpaTog, éva SmartPeg OTEPEWVETAL OTO 05OVTIKO.
epdUTELUA ) TO OTAPIVUA PECW HIag evowpaTwpévng Bidac. To SmartPeg avTidpd oTov HayvnTiKG a6
TIOU EKTTEUTIETAL ATTO TO GKPO TOU OPYAvVOU.

H ouxvéTnTa cuvToVIopoUL AnoTEAE! HETPO TNG 0TABEPATNTAG TOU EUGUTEVPATOC KAl UNoAoyilETal e
Bdon tn cuxvotnTa dévnone Tou SmartPeg. Ta anoTeAéopaTa autol Tou LMOAOYICHOU epdaviCovTat
aTo dpyavo we Seiktng oTaBepdTnTag epduTeLpaTog (Tiur 1ISQ). H khipaka ISQ kupaivetar and 1 €wg
99. AToTEAE! PETPO TNG OTABEPATNTAG TOU EPPUTEVHATOC KAl UTIOAOYICETAL e BAan T ouxvoTnTa
ouvtoviopol Tou SmartPeg. ‘Oco upnAdTepn eivar n T ISQ, Téoo LPNAGTEEN eival N oTABEPOTNTA TOU
£ldUTELATOC. TO AOYIOHIKG TOU 0pyavou HIMopel va eviuepwBel HEow Tou kahwdiov USB tne Osstell,
TUMou A-C.

To oboTtnua oag mepiAapPavel Ta e§ng oToixeia

(‘D ‘Opyavo @ Kahwdio USB, tumou A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Osstell Key @ Obnyieg xpriang
@ Quick Guide

Edappolopeva eEaptrpara: AKPO TOU OPYAVOU Kal AETTTO HEPOG CWHATOG.
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OuRoAa aoddAelag

Mpoedoroinon

Tnpeite Tig 08Nyieg xpriong

AapPAaveTe unoYnN TIC 0dNyieS XProNG

Avatpe€te oTo KeAAaio 2) MNpoedomoIfoelg kal TPOPUAGEEIG

Edappoldpevo eaptnpa turnou BF

Kataokevaotrig

XWpa Kat NUePOHNVIa KATAoKELAC
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SEIPIOKOG APIBHOG

Mnv aroppintete padi pe Ta oKiakda aroppippara. Mnarapia ovtwv Abiou.

15 g]

5
K

Zrpavon CE

)
m

Znuavon CE pe apiBud avayvipiong Tou Kovoroinpévou Opyaviopou.

Mn tovTiCouoa NAeKTpOayVNTIKY aKTvoBoAia

Aev anooteipwveTal

ArootelpiveTal £we Toug 135 Babuoig Kehoiou

Emurpendpevn mepioxri Beppokpaciwv

Yypaoia agpa, Teplopiopoi
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@ ATtpoodalpikry Tieon, TepIOpIoHOL

IP20 Babpég npootaoiag and tnv eloxwpenon vy owpatwy > 12.5 mm @ . Kaia
TIPOOTACIA EVAVTL EIOXWPNONG LYPWV.

g Xprion €wg

Kwbikog apiBpog naptidag

AnooTeipwon Pe akTivoBoAia

Mpoooxri! ZUpdWVa pe To OpHOaTIOVAIaKS Sikaio Twv H.IM.A., n wAnon autob Tou
ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC EMITPENETAL POVO KATOTIV EVTOANG 0SOVTIATPOU 1) GAAOU
1atpol He Gdela AoKNoNG ENAyYEALATOG OTNV TIOAITEIQ OTNV Ortoia Kat aoKel To
£MAyYEALA TOU 1ATPOV KAl OTNV OTIoIa OKOTIEUEL VA XPNOILOTIOOEL TO
1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV 1) va avaBEaoel Tn xprjon auTou.

ApiBpo6C kataréyou

Miag xpriong

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

DataMatrix Code yia mAnpodopieg mpoidvrog nou nepihapBavouy UDI

Na pnv xpnoorolgital v n cUoKevaoia eival KATETPAPHEVN KAl QVATPEETE OTIG
0dnyiec xpriong

@EE~E 71

Aatnpeite oteyvd

//_;’
v

Aiatnpeite pakpia ano To NMAKO Gwe

'.l\

ZUoTnpa povou oTeipou $Gpaypoy PE TIPOCTATEUTIK CUCKELAGIA EEWTEPL

ZuoTtnpa povou oTeipou dpaypold

Regulatory Compliance Mark (RCM) anger éverens-stammelse med Australiens och
Nya Zeelands elektriska sakerhets-, EMC-, EME- och telekommunikationskrav.

AuTS TO NAEKTPOVIKS TIPOIGV Eival EYKEKPIUEVO o Tnv Opootovdiakr| Erirportr
Erkovwwviiv (FCC) Twv HMA (avayvwpiotiké FCC: QOQ-GM220P), kabuwe kai and
TNV YTINPESIa KAIVOTOIAG, EMIOTNUOVIKIAG EPELVAG KAl OIKOVOPIKNG avarTuéne (ISED)
Tou Kavada (IC: 5123A-GM220P)

& B0

AUTO TO TIPOIOV TIEPIEXEL HIat pIovada pe kwdikd gykplong Anatel
ANATEL

INMETRO - Zrjuavon ané To EBviké ‘16pupa Metpohoyiag, Mpotunwv kat
Biopnxavikrig Moétntag e Bpaliniag

Seguranga

|Ex — AuTr| N oravon UMTOSEIKVUEL GTL TO TIPOIOV CUUHOPQUVETAL UE TA TIPOTUTIA TNG

—
[[34 I Boatiag

7) |_|pr Arto TN XpNnon
To dpyavo napadidetal and To EPYOCTACIO OE KATACTAON PETAPOPAC, OTIOU O EVOWUATWHEVOG
aeBnTrPag Kivnong eival arevepyoroiNpEVoC.

[Ma Ty arevepyortoinon NG KatdoTaong HETadopdg kat Ty évapén tne dladikaoiag popTiong, cuveéaTe
To Buopa USB-C tou kahwdiov USB Osstell, Trou A-C, 0To $papdl Gkpo Tou 0pyavou. ZUVSESTE TO
Buopa USB-A oe oupBarikr) 8B0pa USB-A evog unoAoyioTr), ¢popntol UMoAoYIoTH fj popTIoTr.

To dpyavo Ba evepyoroinei kat Ba Tebei oe Aetroupyia pdpTionc. PopTioTe TO GPYAVO yia TOUAGKITTOV 1
wpa i PExPt va eppavioTei n EVBelEn Mripouc dpodpTionc. Apaipéate To kahwdio USB Osstell, Tumou A-C.

Ynoseign! H extéheon pétpnong ISQ Sev eivar Suvatr kata T Sidpkeia e GpopTIong.

8) Aertovpyia Tou opydvou

To dpyavo EvePYOTTOIEITAl AN £vav EVOWHATWHEVO AloBnTripa kivnong. MoOAG o aiobnTrpag kivnong
avixveuoel omoladimoTe kivnon, To 6pyavo Ba evepyortoinBei, Ba avaBooPricel Le KOKKIVO, KITPIVO Kal
TIPAoIVO XpWwa, Kal cuvTopa Ba epdavioTei n EVEEIEN KATAOTAONG TNG UraTapiag oty katw o8oévn.
‘Emerra, To épyavo Ba eival £TOIO yia LETPNOTN TIPOG TNV MAPEIKT-YAWOOIK| KaTEVBLVON, ONWG
anekoviCeTal oTnv endavw oBovn.

To 6pyavo Ba EEKIVATEL TN ETPNON, OMWG UMOSEKVUETAL AN £vav XAPAKTNPIOTIKS AX0, HONG Bpebel
KOVTA 0€ pIa oUoKeur SmartPeg 1} TestPeg Adyw TOU EVOWUATWHEVOU HAyVNTIKOU QVIXVEUTH| TIOU
EVTOTTICEL TOV HayVITN OTO EMAVW PEPOG TNG CUOKELNC SmartPeg 1y TestPeg, Ta dedopéva g PETPNong
epdaviCovral oty endvw 086vN Kal we EyXpwHN GWTENT EVOEIEN KATW arTo TO GKPO TOU OPYAVOU.

O1 eVBEIEEIG KOKKIVOU, KITPIVOU Kal TIPAGIVOU XPWHATOG Ba TIPEMEL va XPNOIHOTOIOUVTAl HOVO WG OTTTIKA
Bonbrjuata yia va mpoodIopIoTEl TO EVPOC TWV HETPOUHEVWV TIHWV ISQ. EI8IKOTEPA, TO KOKKIVO XPWHA
UMOSEIKVUEL TO XAUNAGTEPO £UPOC, TO KITPIVO TO PECTIO EVPOC KAl TO TPACIVO TO LPNAGTEPO EVPOC TNG
KAipakag 1ISQ. Meta ané 60 deutepdAertta akivnoiag, To dpyavo Ba anevepyornoinBei autépara.
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9) TestPeg

Ta Osstell TestPeg xpnoiomoloovTal yia SOKIUES TOU CUCTARATOC Kal TNV eE0IKEIWON Pe TN Xprion

Tou. TornoBeTtrioTe £va TestPeg oto Tparéd fi KPATHOTE TO OTO XEPI 0ac. Evepyoroote To Opyavo
KOUVWVTAG TO KAl KPATAOTE TO GKPO TOU OPYAVOU OE andoTacn Mepirou 2-4 mm ard To eMavw PEPOG
Tou TestPeg. To 6pyavo Ba rpénet va EeKvAael TN PHETENON Kat va epdavioel pia T ISQ = 55 +/- 2..

10) SmartPeg

Ta SmartPeg diatiBevral ue SIAGOPEC CUVEETEIS Kal IMOPOULV Va XPnoiporoinBolv pe GAa Ta ouvrin
epduTeLpaTa Tou diatiBevrar oTnv ayopd. Ia va Bpeite 0Aa Ta Slabéoiua SmartPeg, avatpétte oTov
ioTéTomno: osstell.com/smartpegguide

Ta SmartPeg nipoopiCovral arnokAEIoTIKA Kal Povo yia pia xprion. H xprion Toug eruTtpénetal yia pia i
TIEPIOOOTEPEC HETPATEIC OE £vav Kal povo aoBevr| katd Tn Sidpkela piag cuvedpiag Beparteiac (mpog
anoduyr SlacTauPoOLKEVNC HOALVONG). H ETTAVOAQpBAVOHEVN EMAVAXENOILOTOINGN PIOPEL va 08Nyroet
o€ AavBaopéveq HETPATEIQ Adyw PpBOPAC Twv vnpatwy SmartPeg and paiakd ahoupivio.

11) Tpomog petpnong

Mpiv aré T xprion Tou oe aoBeVE(G, TOMOBETACTE pia TIPOCTATEUTIKY BrjKn £MAvw ano To opyavo. H
TIPOCTATEUTIKH Brikn BonBa otnv mMPOANYN SIacTaupoVPEVNG HOALVONG KAl AMOTPETIEL TNV TIPOCKOAANGN
oUVBETOU 0BOVTIKOL LAKOU OTNnv eridAveIa TOU AKPOU Kal TOU OWHATOC TOu opyavou. Erméov,
TPOCTATEVEL TO GPYAVO AN TUXOV AMOXPWHATIOHO 1 HBopa Adyw Twv SIGAVHATWY KaBaPIoPoL.

Ymodeign!

¢ O1 MPOOTATEUTIKEG BrKEC TIPOOPICOVTAl AMOKAEITTIKA KAl JOVO yia pia Xprion.

ATOPPIMTETE TIC XPNOWOTIOINUEVEG TIPOOTATEVTIKEG BriKEG OTOV TIPOBAETIOHEVO KAGO AMOPPILLATWY
HETA and KaBe Xprion oe aobevn

* Mnv adriveTE TNV MPOOTATEUTIKN BriKN Yia IAPATETAHEVO XPOVIKO SIACTNHA EMAVW OTO OPYavo.

H nmapakdTw Aiota Mapoucialel TIG CUVICTWHEVES TIPOOTATEUTIKEG B KEG.

Omnia: Mn arnooTelpwpévn TIPOoTATEUTIKA Brikn, kwd. Tip. 30.Z0600.00, arooTepwpEvn
TIPOOTATEUTIKN Brikn Kwd. Ttp. 22.20600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, Art no: 21021, Art no: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

a MepIooOTEPES CUVIOTWHEVEG TIPOCTATEUTIKEG BrKES, QvaTPEETE OTOV IOTOTOTIO:
osstell, tell-be

To dpyavo mipénel va kabapileTal Pe Ta KaTaAMnAa kaBapioTIKa HETA arnd KaBe xprion oe aoBev. Ma
va BPeiTe Ta KaTGAANAQ KaBapIoTIKA avaTpEETe atnv evotnta 15) Yyiewr kat ppovtida.

H mpwtn pétpnon MPETEL va TIPAayPaToToIETal KATA TNV TOTOBETNON TOU EPGUTELPATOC WOTE Va
uNApxXel TipA avadopdc yia TIC EMOUEVES HETPNOEIG O VAN TN Siadikacia enmovAwong. Mpwv anéd v
TIPOBETIKY| TOMOBETNON, AQUBAVETAL LGt AKOHA PETPNON KATA TV ortoia napatnpeital n eEEMEN TG
OTABEPSTNTAG TOU EPPUTEVHATOC,

ZuvioTarat va yivel pETpnon TOo0 OTNV MAPEIK-YAWOOIKr) 600 Kal TNy eyyUG-Arw KaTelBuVon WoTe va
UTTOAOYIOTEI N EAAXIOTN TIU 0TaBePSTNTAG. ETOI, TO Gpyavo POTPETEL TOV XPriOTN Va MPAYUATOTOIOEL
HETPNOEIG Kal OTIC U0 KATEUBUVOEIG.
ZUVIOTOUE Va QVATPEEETE OTIG TIO AVAAUTIKEG TTANPOGOPIES (BIVTEO KAl GUVOTTTIKEG 08NYIES) TIOU

tell-b

napéxovral atn SievBuvor) osstell., PP Yia va XPNOWOTIONOETE TIG
AEITOLPYIKOTNTEG TOU OPYAVOL OTOV LEVIOTO BaBpo.

. Evepyortoinote To 6pyavo onkwvovtag To. To dpyavo evepyoroleital. MeTda tnv EVBeiEn Tng
KATAoTaoNG HraTapiac To 6pyavo eivat ETOIO yia HETPNON OTNV MAPEIAKT|-yAwooIkr) kateuBuvon (BL),
YEYoVOC Tou emonpaiveTal oTny endvw 086vn oe ouVEUACKG He TNV IBAVIKN ywvia KAiong Tou Akpou
TOU OPYAvVOL OE OXEON HE To SmartPeg.

N

TOrMoBETATTE pIa TPOOTATEVTIKN BN £MAvVw and To dpyavo. BA. ekéva 1, aedida 1

w

TormoBeToTe To KatdAAnAo SmartPeg yia To eupuTevpa oto SmartPeg Mount. To SmartPeg

BIaBETEL payvrTn Kal cuykpateital ano To SmartPeg Mount. BA. elkéva 2, ogdida 1. TornoBetriote

T0 SmartPeg oTo eupUTELHA ] TO OTAPIYHA Kal BISWOTE TO OPIKTA e TO XEP! (ep. 4-6 Nem)
Xpnoorowwvtag To SmartPeg Mount. Mnv ogiéete untepBoAika To SmartPeg yia va anoduyeTe TuxOV
TipOKAnon BAGRNG ota vipara.

>

TomMoBETACTE TO GPYAVO OTO ECWTEPIKO TOU OTOUATOC KAl KPATHOTE TO GKPO TOU OPYAvOU KovTa (2-4
mm) oto endvw péPOG Tou SmartPeg xwpic va To ayyileTe. KpatrioTe To Akpo o€ ywvia rep. 45°
TIPOG, TO EMAvw PEPOC Tou SmartPeg, ONwG LTOSEIKVUETAL OTNV ENAVW 0BGVN Kal OTIC EIKOVEG 4 Kat
3a., oghida 1. Mnv petpdrte pe Toug TPOTouG ou urodeikvbovtat otic Eikéva 3b 1 3¢., ogdida 1.

‘Otav EeKIVOEL N JETPNON AKOUYETAL £VAC XAPAKTNPIOTIKOG fiXoG. Ta dedopéva NG PETpnong
eudaviCovral oTny endvw oBovn Kai we gyxpwin GwTeA EVOEEN KATw amd TO AKPO TOU OPYAVOU.

BA. e1kéva 4, oedida 1. AMopaKpUVETE TO GPYavo ano TO OTOUA TOU acBevolq yia va SIaBAcETe
v T 1ISQ kai va Seite T évdelen xpwpartoc. Ot Tiég ISQ Tng LéTpnong epdaviCovTal yia apketa
BeuTEPOAETTA TNV EMAVW 08AVN. ZTN CUVEXEIQ, TO Opyavo HETABAIVEL OE KATACTACN ETOWOTNTAG YA
PETPNON OtV eyyUG-anw KatewBuvon. BA. eikéva 5, oehida 1.

Znpeinon! Mnv TormoBeTroeTe £avd TO 6PYaAVO OTO ECWTEPIKO TOU OTOUATOG PEXPL N 086vN va
peTaBEl aTnV emodpevn katevBuvon.

o

EnavahdBete 1o Pripa 4 yia va PETPAOETE MPog TNy eyyug-anw katevBuvon (MD), BA. eikéva 6,
oehida 1 kay, £rerta, N akohoubia Eekvaet and Ty apxr Kat To Gpyavo eivat ETOIO YIa HETPNON TIPOG
TNV MAPEIaK-YAwooIKr katevBuvon (BL) Eavd. BA. ewéva 6, oedida 1.

o

. Kata t xprijon Ttou Osstell Key pe unoAoyioTr| fj aneuBeiag pe tablet, ol HETPOUPEVES TIHESG
pETAdEPOVTAl QUTOPATA KAl ACUPUATA OTO I0TOPIKG Tou acBevoug ato *OsstellConnect. To
OsstellConnect 6nuIoupyel Eva XPWHATIKA KWOIKOTIOINUEVO ypAadnua, Grou Ot YETPAOEIC and TIC
OLVESPIEC TOMOBETNONG Kal TTapakoAolBNoNg oxnuUaTtiCouv pia ypapur Taone (BA. elkéva 6, oeAida
1). AUTO ETITPETIEL TNV E0KOAN TIAPAKOAOUBNGN TNG OTABEPOTNTAC TWV EPPUTELHATWY HE TNV TIAPOSO
TOU XPAVOU, WOTE Va AapBAVOVTAl TEKUNPIWHEVEC ArOPACEIC YiIa Ta ndueva oTadla Tng Beparteiac.

* Mpwtn dpopa: SnpioupyrioTe évav Aoyapiacpo OsstellConnect kat kataxwpioTe To Gpyavé oag oTn
BievBuvon osstellconnect.com/login

~N

MeTa TNV OAOKArPWON GAWY TwV PETPAoEWY, apaipeote To SmartPeg pe To SmartPeg Mount.

@®

To dpyavo amevepyoToIEiTal QUTOPATA PETA amd 60 SeUTEPOAETTTA AKIVNTIAG.
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12) TpoTOg YETPNONG OE OTrPLYUA

Kata tnv npaypatornoinon pETpnong oe enimedo otnpiypatog, ol TES ISQ dev Ba eivar ioeg oe

OXEON WE TIC TIWEC PETPNONG OF ETIMESO EPPUTEVUATOC. ZTIC MIEPICOOTEPES MEPITTWOELS, Ba Eival
XAUNAGTEPEC. AUTO OPeeTal OTO GUVONKS HrKOG Tou oTnpiypatoc. Ertiong, To SmartPeg 6a eivat
ehappwg SIAPOPETIKG (LEYAAUTEPOUL PAKOUG) avaloya pe TO LPOG TOU OTNPIYUATOC IOV XPNOIOMOIETAL,
Mpokelpévou va avTIoTaBuIoTEl auTr N Sladopa, UNIAPXoLY apKeTol Slabéaipiol TUMot SmartPeg yia
otnpiypata. Mropeite va Bpeite Ghoug Toug SlaBéaioug Turoug SmartPeg otn SiebBuvan
osstell.com/smartpegguide.

Noyw Twv SIadOPETIKWY LYWV KAl YWVIWV TWV OTNPIYHIATWY, ot THES ISQ evdéxeTal kal TGN va pny eivat
ioeq pe Tiq TPEC 1ISQ oe enimedo eupuUTELUATOC. M AUTO, CUVICTATAL O XPACTNG VA TIPAYHATOTIOCEL Uidt
HETPNON TG TG ISQ o€ eminedo eppuUTELHATOG (XPNOILOMOILVTAG TOV KATAAANAO TUMO SmartPeg yia
TO £V AOyw ePdUTEVHA) KATA TNV TOMOBETNON TOU EPGUTELPATOC KAl, OTN CUVEXEIQ, Va avTINapaBaAet
QuTrv TV TP P TV Tipr 1ISQ nou PeTpABNKe oTo aTrpyUa (XPNOIHOTOWVTAG TOV KATAAANAO TUTO
SmartPeg yia To GUYKEKPILEVO OTAPIYHA), WOTE va CUYKPIVEL TIC TIWES ISQ og TiMedo ePdUTELPATOC Kal
otnplyHaTog.

H T 1ISQ oe eninedo oTnpiypaTog Propei £MeTa va xenoiuonoinBel we oxeTikr T 1ISQ yia Tnv
TIapaxkoAoUBNaon TNG oTaBePOTNTAG TOU EUGUTEVLIATOC KATA TNV TEPI0S0 EMOUAWONG.

13) Eppnveia anoteA€opatog PETPNONG

Z1abepoTnTa EPPLTELHATOG

To 610 epdpUTeELPA PTOPE! va EXel SlapopETIKT oTaBepdTNTa avaloya He Tnv karevBuvon. H
OTABEPATNTA TOU EPPUTELPATOC EAPTATAI AMO TN SIapOPDWON TWV YUPW OCTWV. ZUXVA EVTOTIETAL LA
kaTtevBuvon Pe TN XapnAGTePn duvatri oTaBepdTNTa Kat pia e TNV uPnAdTepn duvatr). Ot KAaTeLBUVOEIG
QUTEC eival ouvrBWG KABETEC PETAED TOUC.

Ma v ebpeon TNE XapNASTEPNG TIAG oTaBepdtnTag (xaunAdTepn Tiur ISQ), cuviotarat n
TipayyaTonoinon HeTPAcEwy e BU0 SIAMOPETIKEG kateuBUVoElG. H xaunAdTepn otaBepdTnTa, OTIG
TIEPIOTOTEPEC MEPITTWOELG, MAPATNPEITAl CUVABWGE OTNV TIAPEIAK|-YAWOOIK KatevBuvon. H upnAoTepn
0OTaBEPOTNTA, OTIC MEPICOOTEPEC MIEPIMTWOELS, TIAPATNPETAL CLVABWG OTNV EYYUC-ArW KATEVBLVON.

Twn ISQ

Y16 v polnéBeon 6Tt TO eppUTELHA Eival TTPOORACIIO, TIPETEL VA TIPAYUATOTIOOLVTAL HETPACELS ISQ
KATA TNV TOMOBETNON TOL ERGUTELHIATOC, KABWE KAl TPV ano TNV MPWTN MBAPLVAN 1) TNV TOTIOBETNON
Tou atnpiyparoc. Metd and k&Be uérpnon, ot Tiég ISQ xpnaiporololvTal wg Bdon avadopda yia Ty
EMOUEVN PETPNON TOU Ba MpayHaTononBei.

H aMayr) oty Tipr 1ISQ urnodeikviet arhayr| TNG oTaBePATNTAG TOU EPPUTEVHATOG. ZE YEVIKEG YPAUPES,
n avénuévn T ISQ oe oxéon e TV TIPONYoUHIEVN HETPNON LTOSEIKVUEL AUENT TNG OTABEPGTNTAG

TOU pUTEVHATOC, EVA) N PEIWOTN TNG TIUAG UMOSEIKVUEL AMWAEIQ 0TABePOTNTAG, 1 TIBavr aoToxia

TOU EPPUTELPATOG. ZTNV MEPITTWON TIoL N Tir Tapapeivel atabepry, eival ebAoyo va BewpnBei 6Tt

Sev undapxet alayr| oTn oTaBePATNTA TOL ERPUTELUATOC. AvaTpEETe oTnv TeAeuTaia oedida Tou
TIapovVToG EYXEIPISiov 0dnyIkvV Xpriong.

O1 TG 1SQ Bev £XOUV GUOXETIOTEL pE GAA.
H oploTikr anopacn oxeTIKA pe Beparteia e epdUTELUA ANOTEAEL VB0V TOU 1ATPOV.

14) 20vdeon dedopevwy oto OsstellConnect

To OsstellConnect (osstellconnect.com) eival pia NAEKTPOVIKT UTTNPEGIQ yia HETadOPA SESOPEVWV,
arnobrjKeuor, epPAVION Kal ETIOKOTINGN Twv SES0UEVWY 0ag. MMOPEITE va CUVEECETE TO GPYAVO HIE TO
OsstellConnect péow Tou Osstell Key.

Ma va apxioeTe va xpnolgoroleite T duvatdtnta cuvdeonc dedopévwy ato OsstellConnect, pénel va
KataxwpioeTe To dpyavo. O oeiplakd apiBUog BpiokeTal oTo Tiow PEPOG TO opydvou. Ia MAnpodopieq
OXETIKA HE TNV KATAXWPION KAl TIG AeToupyieg TG ouvdeonc Sedopévwy ato OsstellConnect avatpégte atov
lotétoro: osstell.

15) Yylewr) kat dppovtida

Mpw and k&Be xprion, BPEETe pia yala r éva pahakd UGAoa Pe KATAANAO aMOAULAVTIKO ETIIGAVEIMY
(BA. mapakatw AioTa) Kat kaBapioTe OAGKANEN TNV EMIGAVEIT TOU OPYAVOL.

Znpeiwon! Aev emITPEMETAL N ATIOCTEIPWON TOL OPYAVOL GE KAiBavo.

Na EAEYXETE TAKTIKA TNV ETUPAVEIR TOU GKPOL TOL OPYAVOU Kal T GUVONKT| ETIPAVEID yia TNV UTTapén
PWYHWV Kal akaBapoiwv.

KatdaAAnAa kabaplotika

* |oomporUAkr) aAkoOAn 70%

* XaunAou adpiopol, oLSETEPO pH, EVIUMATIKA AMOPPUNIAVTIKA OTWG:
* AmoAupavTikd pavinidxia BePro, REF 19500102, www.wh.com (Suvatdtnta napayyehiag anéd tnv
* Medizime LF
* Enzol

Mnv xpnotpomoleite

KaBaplioTiké/anoAvpavTikd pe Baon oféa kat KaBaploTikd pe Baon aketévng

Panvoheq * MEK (ueBuho-aiBuho-KeTévn)
* loxupd aAkaAKd KaBapIoTIKA OMOIOUSATIOTE TUTOU, « Birex

OLHMEPINAHBAVOHEVWY CAMOUVILV VI TA XEPIA KAl

QAMOPPUIMAVTIKWV THATWY * [AouTtapahdeidn

KaBapioTika pe Bdaon o xAwplouxo
@Aag Tou TETapToTayoUS appwWViou

KaBapiotikd pe Baon tn xAwpivn

KaBapioTikd pe Baon To unepoteidio Tou udpoydvou

NelavTikG KaBaploTIKa

Agev anarteital GUOTNUATIKT) CLVTHPNON TOL OPYAVOU. Z€ TIEPITITWON SUCAEITOUPYIAG TOU Opyavou,
QarevBUVBEITE OTOV TOTIKO QVTIMPOCWTTO TWACEWV I SIAVOLEA YIa TIEPAITEPW OBNYIES.

SmartPeg MNapadidovrar anooteipwpéva. Ta SmartPeg mpoopiovrat yia pia xprion. H
XPrON TOUG ETUTPETIETAL YIA Hiat 1} TIEPIOOOTEPEG HETPHOEIG OE VAV Kal HOVO
aoBevr) kata Tn Sidpkela piag ouvedpiag Bepaneiag

(pog anoduyr} SlacTaupolpEVNG HOALVONG).

TestPeg Aev xpnolomoIEiTal EVOOCTOUATIKA KAl CUVETIWG Sev anarteiTal
anooTeipwon.
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To SmartPeg Mount mpénel va kaBapieTal kal va arooTEIpWVETAl TPV and KEBe xprion cUHdWVa e TIG
TIAPAKATW O8NYiEC.

SmartPeg Mount: Anarteital arooTeipwon cupdwva e T oUVICTWHEVN SIadIkaoia anooTeipwong,
O1 epappolépeve SIadIKAoIEC AMOCTEIPWONG TIPETEL VA AVTIOTOIXOUV OTa EMIMESa aodAAeIaq
arnooteipwong (Sterility Assurance Levels - SAL) kata ISO 17665-1 kat ISO 17664. Na v
anooTeipwon, ToroBetote To SmartPeg Mount oe katdAANAN cuokeuaoia anooTeipwong.

ipwon Mé ia £ékBeong Aapkela £kBeong
MpoKATapKTIKS KEVO 132 °C (270 °F) 4 hertd
MPOKATAPKTIKS KEVO 134 °C (273 °F) 3 Aenta
Baputnta 134 °C (273 °F) 10 Aentd

Mpoeidomoinon: H Beppokpacia ékBeong Sev mpénel va urepPet Toug 135 °C (275 °F). Xpdvog
oTeyvwpatog: 30 Aertd

EAéy€re oxohaoTika to SmartPeg Mount yia Cnuiég r) pBopéc. KaBapioTe pe To xépt To SmartPeg
Mount pe éva oUSETEPO KABAPIOTIKO OPYAVIWY. ZEMADVETE KAl OTEWWOTE, KAl EAEYETE OXOAAOTIKA

T0 SmartPeg Mount yia {nuigG 1) pBopéc. Anootelpwvete To SmartPeg Mount cUpdwva pe TG
0dnyieg Tou KATAOKELAOTH) TOU AUTOKACTOU. Na pnv MAEvETAl OE TIALVTHPIO TIATWV. ATOBNKEVETE T
QOCTEPWHEVA TTPOIOVTA 08 PEPOG ENPOG KAl TIDOCTATEUHEVO ard Th OKOVN.

16) TexVIKA XQPaKTNPIOTIKA

Texvikn mepypadn

To dpyavo ¢pépet orjpavon CE aludwva pe Tov EVPWITAIKS KavovIoHd yia TA IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA
MDR 2017/745 (kAdon |, ecwTepikri Tpododoaia pevpatog, epappoldpeva efaptripata Turou BF).
Xwpic €ykpion katnyopiag AP fj APG, xwpic poaTacia £vavTi El0XWpnong VEPOU)

To dpyavo CUPHOPPUWVETAL PE TA EKACTOTE IoXVOVTA PEPN Twv TpoTurnwy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES
60601-1.

Ta xpnotporololpeva oUPBOAG CUHLOPdWVOVTAL PE TO EVpWIAIkSG PGTUTIO EN 60601-1 Kkat ISO 15223
OTOV PEYAAUTEPO SuvaTo BaBpo.

ZupPBOUAEG yia TNV NAeKTpopayvnTiki cvpyBarétnta (HMZ)

O 1aTpIKEC NAEKTPIKOG EEOMAIOHOC UNOKEITal OE 1BIAITEPEG MPOMUAGEEIG dooV adopd TNV
nNAeKTPOpAYVNTIKA oupBatéTnTa. H eykataoTaon kat B€on oe AEToupyia TwWV CUCKELWY QUTWV TIPEMEL Va
yiveTal oUpdwva e TIC UMIOSEIEEIG TIEPT NAEKTPOPAYVNTIKAG OLPRATOTNTAG.

O KaTaokeLaoTrG eyyudTal TN CUPHOPGWOT TNG CUCKEUNG HE TIC 08NYIES MEPI NAEKTPOPAYVNTIKAG
ouPRATOTNTAC POVO TTNV MEEPITTTWON XPrIoNG YV OIOL TIPOOBETOL EEOTTAIGHOU KAl YroIwV
QVTAANGKTIKWY. H xprion mpooBetou eE0MAIoHOU Kal QVTAANAKTIKWY Xwpic TNV ykpion Tne Osstell
EVOEXETAL VA TIPOKAAEOEL QUENHEVN EKTTOUITT NAEKTOOUAWNTIKWY MAPEUBOAMDY 1 PEIWHEVN QVTOXT EvavTl
NAEKTPOHAYVNTIKWY TIAPEPBOALV. MIOPE(TE va PPE(Te TV TPEXOLOA SAWGH TOU KATAoKELAOTH TEP(
NAEKTPOPAYVNTIKAG 0LPBATATNTAG OTOV I0TOTONG pag, otn SlelBuvon

osstell.com/osstell-beacon. Kavte kUAION TPOG Ta KATW HEXPL va GEITE TO KOUUT yiat TN AR TN
AHAQZHZ NEPI HAEKTPOMAINHTIKHE ZYMBATOTHTAZ.

EVOMOKTIKG PTTOPELTE va TN BPEITE, EMIKOVWVWVTAG PE TOV TOTTIKO QVTIMTPOOWITO TIWARCEWV 1} TOV
Siavopéa.

To dpyavo Tepixel pia povada padloouxvotiTwy. AvayvwploTikd FCC: QOQ-GM220P, IC:5123A-
GM220P.

Emikovwvia pEow padlocuXVoTATWV

To dpyavo TIEPIEXE! PIAt EVOWUATWHEVN HOVASA PaSIOCUXVOTATWY XAUNANG EVEPYEIAKIAG KATAVAAWONG
TIOL LITOOTNPICEL TNV EMIKOWVWVIA PE eTITPAMETIO 1) popNnTO uNoAoyloTr péow Tou Osstell Key. To Osstell
Key Ba mipénel va BpiokeTal 0€ avoiXTd XWPO Kal 0e akTiva 6 m aré To dpyavo, yia va PIOPECEL Va
OLVOEBEL Ta GE50pEVA LETAPEPOVTAL OE KPUTTOYPadNEVN Hopdr HE XPran Tou TpoTunou AES-128.

Karta tn obvdeon Tou Osstell Key oo 6pyavo, To 6pyavo Ba epdavioet £va Kivoupevo cUpBoA0 oUVEEoNg
(@) otnv endvw 0B6vn. MoOAG n olvdeaon edpaiwBe EMITUXWC, N Kivnon Tou cupPoAou Ba SlakoTel Kat
To oUpPoAo Ba epdavioTel TMARPWC. Ma MEPICOOTEPEC MANPODOPIES OXETIKA HE TN XPriON Kal oUVEEDN
TOU OPYAVOU PECW PASIOCUXVOTITWY, EMIOKEDTEITE TNV EENAC SlevBuvon:

tell-b

®dopTion prarapiag

To 6pyavo SlaBETel enavadopTICopevn pratapia 1vTwy ABiou. To 6pyavo MPETEL va GopTiCETal e TO
kaAwdio USB Osstell, Turou A-C, ouvb€ovTag To arevbeiag oe atavrap Bupa USB 2.0 1y 3.0, Torou A
Twv 5 V. H kataotaon Tng pnatapiag kat n npéodog TG GpopTiong epdavifovTal oTny KATw 086vn HE T
Hopdr| Tecodpwy emmedwy: 100% (MAnpeng opTion), 75%, 50% Kkai KATw Tou 25%. & MePInTwaon mou
T0 eninedo HdPTIONG ival xaunAGTePO and To 10%, To cUPBOAO TNG UMATapiag oto Gpyavo Ba AAAGEEL
yia va urtodei€et 6Tt To dpyavo xpelaletal GpopTIon.

Znpeiwon! To 6pyavo, dtav cuvdEeTal Pe HOPTIOTH, arnoTeel IATPIKG NAEKTPIKG cuoTtnua. O GopTIoTAG
TIPEMEL VA CUPHOPPWVETAL PE TA OXETIKA TipdTUTNa aodpdAelac EN/IEC, .. IEC 60950-1, IEC 62368-1 1y
IEC 60335-2-29, MPOKEIPEVOL VA CUPHOPPWVETAL UE TOUG KAVOVIOOUG AopAAEIaG.

Yroseign! H extéheon pétpnong ISQ Sev eival Guvarr kata T Sidpkeia TS GpépTIong.

Kataotaon petadopdg

H kataotaon peTadpopdc Unopei va xpnatporonBei dtav T.x. TaGGeVETe O SIAaPOPETIKA PEPN EKTOC
KAVIKIG Kall ETIOPEVIIG PETAKIVEITE OLXVA TO Opyavo. AUTS onpaivel Tt To dpyavo Ba EvEpYOTIOLETAL TTIO
OLXVA ard O,TLKATA TNV TAKTIKH XPrion Kat we ek ToUTou, N pratapia 8a adeldlel ypnyopoTepa.

H kataotaon petadopdg evepyoroleital, cuvdéovtag To kahwdio USB, turou A-C, (6tav eival
ouvdedepEvo o BUpa USB) kal apalpuvTag To eViog 5 SEUTEPOAETTTWY, TG ATEIKOVICETAl OTNV
akohouBia avtiotpodn pétpnon otny katw 0Bévn. Ot duo 0Bdveg Ba ofricouv kai To dpyavo Sev Ba
EVEPYOTTOIEITAL TTAEOV LE TNV Kivnan.

Av 1o KaAWwBI0 USB, TUMou A-C, dev apaipeBel pEoa ae 5 SEUTEPONETTTA, TO GPYAVO EICEPXETAl OE
KATAOTAON PEPTIONG.

IMa va anevepyoroIoeTe TNV KATAOTAoN HETAPOPAC, OUVEECTE TO KaAWSIO Eavd, 6w NeplypddeTal
oTnV evotnTa 7.

Akpipela

To 6pyavo éxel akpiBeia/avaiuon ISQ ion pe ISQ +/- 1. ‘Otav éva SmartPeg eival pooapTnuévo oe
eupUTELHA, N TP ISQ pMopei va apouotalet anokAon we Kai 2 ISQ avéhoya He T portr ouodIENg
katd TN oTepéwon Tou SmartPeg.
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Tpododoocia pedparog, Bapog kat paga

Mmnarapia 16vtwv Aibiov 3,7 VDC

Xpnaworoigite pdvo To kaAwdio USB, A-C, ouvdEovTag To og

Soemon oTévtap Bupa USB 2.0 ) 3.0 (10riou A) (1€y. 5,2 VDO,
Awaotaoeig 210 x 35 x 256 mm

Awactaocelg cuokevaoiag 272 x 140 x 75 mm

Bapog 0,07 kg

ZuVvoAMIko Bapog 0,85 kg

MepiBalAovTIKEG CUVONRKEG KATA TN peTadopa

Oepuokpaocia -40 °C éwg +70 °C
ZXETIKN vypagcia aépa 10 % €wc 95 %
Mieon 500 hPa £wg 1060 hPa

MepiBallovTiKEG GUVONKEG KATA TN XPRon Kat TV amobrikevon

Oeppokpasia +10°C €wg +35 °C
Zxetiki) vypacia aépa 30 % éwg 75 %

MNieon 700 hPa éwg 1060 hPa
Tomog mpootagiag P20

17) AvtigeTwron oPaAudTwy

Emavaypnotpomoinon SmartPeg

Ta SmartPeg ripoopiCovral yia pia xprion. H xprion Toug EmTpENETAl YIa pia 1 TEPIOOOTEPES

PETPACEIC O £vav Kal pévo acBevr katd tn didpkeia piag cuvedpiac Bepaneiac. H enavahapBavépevn
ernavaypnoiportoinon propei va odnyroet oe AavBacpéved PETProEIC Adyw PpBOopAc Twv vnpuatwv SmartPeg
and POAAKG GAOUHIVIO.

EmAoyr AaBog tomrov SmartPeg yia To epdpiTevpa
Avatpé€te otn Aota avapopdc SmartPeg ot SievBuvon osstell.com/smartpegguide.

00T6 1) HAAAKOG 1OTOG avap oto artPeg Kal TO EHPUTEVL
Befawbeite 6T n nMpooBeTKr) oOVEEON TOL EUPUTELUATOC EXEl KABAPIOTE! TPIV AMd TNV TOTIOBETNON
Tou SmartPeg.

HAekTpopayvnTIKEG TTapepPOAEG ((ﬂ ))
AropakpOVETal TNV TINYF TwV NAEKTPOPAYVNTIKWY TIAPEUBOAWV.

To Gkpo Tou opyavou givat TTOAD pakpid ané to SmartPeg
Kavovikd apkel va Kpatate Ty akpn Tou opydvou 2-4 XIMOCTOPETPA PaKPIG and To SmartPeg, aAAa oe
OPIOPEVEG TIEPITTWOEIC Eival anapaitnTo va eivat 1 mm mepirou.

To épyavo dev avixvevel To SmartPeg kai Sev ipayparomoleitat pétpnon

APaIpETTE TO OPYAVO Ard TO ECWTEPIKO TOU OTOUATOC KA, OTN CUVEXELQ, TOMOBETAOTE TO favd.
Mpoormabeite va PETPATE O ywvia rep. 45° mpog To enavw PEPOG Tou SmartPeg, dnwg uNodekvUETAl
oTnV enavw o8ovn.

To 6pyavo dev popTilel evwd To kKahwdio USB eival cuvdedepévo
Xpnoworoui@nke AaBog kaAwdio USB

Xpnoworoleite povo To kahwdlo USB Osstell, Torou A-C, ouvdéovtdg To oe atdvtap Bupa USB 2.0 1y
3.0 (tUrou A) (gy. 5,2 V oLVeXOUG PELHATOC).

To 6pyavo Sev evepyomoleital

H pmtarapia éxel ekpopTioTei
®oprioTe T0 dpyavo.

oe
[Ma TIANPOPOPIEG OXETIKA HIE TNV KATAOTAON PETAMGOPAC QVaTPEETE OTNV EVOTNTA 7).

‘Ev8ei€n katd tn B£on o Aettoupyia Tov opydvov —

Amotuyia eEAEyXoL eKKivnong

EMKovwvroTe HE TOV TOTIKG QVTITPOOWITO TIWARCEWV 1) TOV SIAVOHEA YId TIEPAITEPW OBNYIEC,

To 6pyavo Sev avaBooPrivel Pe KOKKIVO-KITPIVO-TIPAGIVO XPWHA KATA T
B8£on oe AetToupyia

To dpyavo Ba avaBooProel Pe KOKKIVO-KITPIVO-TIPACIVO XPWHA KATA TN B£0n o Aerroupyia yia Tn Sokiur
NG Aerroupyiag NG EvBeiEng xpwuatog. Edv dev epdaviotoly €va fj 6Aa Ta xpwpata, To 6pyavo Sev
TIPEMEL va XpnatortoinBei. ETKoVwvrOTE Pe TOV TOTIKG QVTIPOCWITO TWARCEWV i Tov Slavopéa yia
TEEPAITEPW OBNYIES.

H pétpnon oe akpifn tpotelvopevn Katevbuvan givat S5OGKoAN
Agv UTIAPXEL XWPOG, TL.X. AGYW TWV YEITOVIKAV SovTimv

MpoomabrioTe va MPayUaTonoIoeTE T LETPNON He EAadpws SladopeTkr ywvia. BA.
osstell.com/smartpegguide

AvokoAia covdeong Tov SmartPeg

AaBog SmartPeg
EAéyEre eav To SmartPeg eival cupBatd pe To cUOTNUA EPGUTEVHATOG.
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18) 2€pPRIg Kal UTTOCTAPIEN

Ze MepIMTwan SUCAETOUPYIAL TOU OPYAVOU, ATEVBUVBEITE GTOV TOTIKO AVTIPOCWTTO TWARCEWV |
Slavopéa yia mepartépw odnyiea.

19) AVaKUKAWON Kat aréppupn [o6pe pouinn

To épyavo Mpénel va avakUKAWVETAL WG NAEKTPIKOG EE0TTAIOHOG. Ta SmartPeg mpénet va

QVOKUKAWVOVTGL WG HETAAAA. ATIOPPITTTETE TNV UMATapia e 600 To Suvatov XapnAGTepo eminedo Moanpasnenust 3a nokynkara Ha sawms Hos Osstell Beacon.

HOPTIONG MPOG AMOUYF NG, BNUIUPYIAG BEPHBTNTAC ASYW BOAXUKUKALLATOC, lMpenu fa 3anouHeTe Aa 3nonasare MHCTPYMEHTa, MPOHETETe LANOTO PHKOBOACTEO 3a yroTpeba.

TnpEiTe TOUC TOTIKOUG Kat BVIKOUG VOHIOUG, TIC 08NYiEg, TA TIPOTUMA KAl TIC TIPOSIAYPAdES yia TNV

anoppipn.

* MaNI6g NAEKTPIKOC EE0TTMOHIOG
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6) CvMBOMM 38 6E30MACHOCT ... 192
7) TMpepwn pa 3ano4HeTe PadoTa...........ooovveeeeeeeiiiiieeeeeee... 198
8) Pabota C MHCTPYMEHTA...........oovieeeiiiiiiiiieeeeiiieeeee... 198
9) TestPeg ..o .. 193
10) SmartPeg............ccoooviii . 193
11) HaumH Ha U3MEPBAHE ............oooviiiiiiieiiiee . 194
12) HaunH Ha na3mepBaHe Bbpxy abaTMbHT...............ocoeeeenee...... 194
13) ThNKyBaHe Ha PE3YNTATUTE ... 195
14) Bpwbaka 3a faHHu ¢ OsstellConnect....................ccoooo..... 195
15) MoumcTBaHe M MOAAPBKKA. ... 195
16) TexHn4ecka MHAOPMALWS ... 196
17) OTCTpaHsBaHe Ha HEM3MPAaBHOCTU .............ccvveeieeeeeie.. 197
18) CepBr3 N NOAAPBKKA ........oooeeeeei 197
19) OTnagbLUY U USXBBPNAHE ... 197
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1) BbBeneHune

Ksanudukauumn Ha notpebutens

ToBa MeAULIMHCKO usaenve e npefHasHa4eHo 3a ynoTpeGa or KBaﬂMdJMLlMpaHVI JNeKapwv No AeHTanHa
MeauuMHa, Nnekapu, XMpyp3n nnn cneumanianpand NepcoHar, HasHa4deH ot OTrOBOPHNA KITMHULACT.
OTroBopHOCTM Ha noTpe6uTens

ﬂpOHeTeTE PBKOBOACTBOTO 3a ynoTpeGa B LUANOCT, Npeaun Aa u3nonssare To3u anapar.

CnagasauTe NpefynpexaeHVsTa u NpeanasHATe Mepkul.

BCW4KM CEPUO3HU MHUMAEHTW, HACTBNUM BbB BPBb3Ka C MEAVLIMHCKOTO u3aenve, Tpsitea Aa 6baar
AOKNaABaHN Ha NPOV3BOAWTENS 1 KOMNETEHTHUS OpraH!

OTroBOpHOCT Ha Npou3BoAUTeNs

ﬂpowasouwenﬂ‘r noema OTroBOPHOCT Camo 3a 6e3onacHocTTa, HagexaHocTTa n paﬁo‘ere
XapaKTeP1CTUKA Ha MEMWILMHCKOTO U3AE/E CaMO KOTATO € OCHTYPEHO CiasBaHeTo Ha CIeHNTE
VHCTPYKLMK:

¢ MeauuyHCKOTO 13aenve TpsiGBa f1a Ce U3Mosasa B CLOTBETCTBME C HACTOSILOTO PBKOBOACTBO 3a
ynotpe6a.

* VI3MeHeHIs 1 PEMOHTU TPSIGBA f1a Ce V3BBPLUBAT CaMO OT MPOMBBOVTENS.
* HeymbAHOMOLLEHOTO OTBapsiHE Ha MHCTPYMEHTa aHynMpa BCUHKW rapaHLyOHHN 1 IPYTV UCKOBE.

B 0MbAHEHNE KM HEYMBHOMOLLIEHOTO PasrioBsBaHe, N3MEHEHVE NN PEMOHT Ha MHCTPYMEHTa 1
HECnassaHeTo Ha ToBa PLKOBO/CTBO 3a YNOTPEGa, HErpaBIfIHaTA YIOTPE6a LLE aHy/Mpa rapaHLmsTa 1
e ocso6oam Npon3BoauTENst OT BCAKaKBa OTTOBOPHOCT.

2) MpenynpexaeHns 1 NpeanasHn Mepkim

MpepynpexpeHus:
MpodeTeTe BCUYKM MHCTPYKLMKW, Npean Aa paboTuTe C UHCTPYMEHTA.

A IMHCTPYMEHTBT M3Mb4Ba MPOMEHNVBO MarHITHO Mone, KOETO MOTEHUMANHO MOXE Aa MonpeYn Ha
npaBunHaTa yHKLMS Ha CbPAEHHN MeiicMeiikbpu! [IpbXTe MHCTPYMEHTA Aarney OT MMMIaHTIPaHu
EMEeKTPOHHWN YCTPONCTBA. He NocTaBsinTe UHCTPYMEHTa BbPXY TANOTO Ha NauyeHTa.

>

3a NokpriBaHe Ha MHCTPYMEHTA, KOraTo Ce U3Mon3asa Bbpxy nauyeHTy, Tpsioea Aa ce narnosnssa
npoapaveH, 6aprepeH pbkas. BuxTe pasaen 11 3a npenopbyaHuTe pbkasu 1 pasaen 15 sa
NPEnoOPBbKM OTHOCHO NOYUCTBAHETO U NOAAPBXKATA.

[Mp¥ No4MCTBaHE 1 NOAAPLXKA Ha MHCTPYMEHTa M3NoN3BaiTe Camo ONyCTMITE Mpenapary,
v36poenn B pasaen 15. [lpyrv npenapaTi MoXe Aa MospeasT TPaiHo KOpryca Ha MHCTPYMEHTa.

He aBTOKNaBMpanTe MHCTPYMEHTA.

|AnanTopbT 3a nocTaesHe Ha 3a SmartPeg Tpsibea Aa ce cTepunuavpa npeay ynotpeba.

> B

IMHCTPYMEHTRT Liie NPUMIIBa B HYEPBEHO-KLITO-38MEHO NPV CTapTVPaHe Kato (yHKLVOHaNHa
NpoBepKa Ha LBeToBaTa NHAMKALWS. AKO KOITO 1 /12 € LBST He Ce NOKadBa, NHCTPYMEHTBT He
TpsiGBa Aa ce 13nonasa. CBLPXETE Ge G MECTHS TbProBCKM MPEACTaBUTEN NN AMCTPUGYTOP 3a
[OMLAHNATENHN NHCTPYKLM.

>

IBuHaru nasbpLUBaiiTe 3MepPBaHe B BE NOCOKU — GYKaNHO-NVHIBANHO 1 ME3VANHO-AVCTAITHO —
CMOPe/; HACOHBAHETO OT MHCTPYMeHTa. ToBa e BaXKHO 3a OTKPYBAHE Ha Hal-HI1CKaTa CTabUnHOCT
Ha uMnnaHTa.

ISmartPeg ca 3a eaHokpaTHa ynoTpeGa v TpsGBsa Aa Ce U3NON3BAT Camo 3a 8AHO AN HAKONKO
V3MepBaHVs B efiHa TepanesT 4Ha Cecus, Camo MPU eayH NaLeHT (3a aa ce usGerHar
KpbCTOGaHM MHdeKuyn). MHorokpaTHata ynotpe6a Moxe Aa Joefie /10 NOrpeLuHiA OTHATaHUS
nopaay 13HOCBaHe 11 NOBPEfia Ha MeKITe anyMnHIMeBM pestl Ha SmartPeg. He nanonasaiite, ako
CTepunHaTa Gapu1epHa GUCTeMa Ha MPOAYKTa I ONaKOBKaTa Ca HapyLIEHM.

IHe uanaraiite MHCTPYMEHTa Ha EKCTPEMHO BUCOKA TEMMNepaTypa, Hanp. OCTaBSKMA Fo BbPXy
TabnoTo Ha aBTOMOGWN B TOMb1 CITbHYEB fIeH.

VIHCTPYMEHTBT He € 3aLLMTeH CPeLLly MPOHINKBAHE Ha TEYHOCT, Hanp. Boda, npu USB KoHekTopa
(knac IP20).

|I3axpaHBaHTe OT MpexxaTa 3axpaHBaly ycTporcTsa i USB kaben, uanonssaHy 3a 3apexaaHe,
He TpsibBa Aa 6bAaT AOCTBIMHM 3a NauyeHTa.

> B B> P

|ByHaru sapexpaiite UHCTPpyMeHTa, Kato nanonasare npeaoctaseHus Osstell USB kaben,
AMPEKTHO CBBbP3aH KbM 5-8onTos USB nopt tun A. Hukora He Tpstea aa ce usnonaear
pasfenv Tenti kaGenu, Thil KaTo ToBa MoXe Aa fAoBefe A0 TPaiHa NoBpe/a Ha anaparta.
Mpepnasxu mepku

13a pa ce usberHat CMyLLEHUS B ApYro 06opyABaHe, MHCTPYMEHTLT He Tpsibsa fa ce Abpxu 61130
[0 eNeKTPOHHI YCTPOWCTBa.

A IHe 13nonasalite MHCTPYMEHTa B MPUCHCTBMETO HA @KCTUIO3MBHM MM 3ananiMm Mateprani.

IBwxTe paspenv 4, 5 n 10 3a HOpMaLWs OTHOCHO OA06PEHNTE 1 CbBMECTMM aKCecoapy.

3) MNpenHasHa4eHne

WHCTpYyMEHTBT € npeaHasHaqeH 3a ynotpe6a KaTto aHanma3aTop Ha CTabunHocTTa Ha AeHTanH
NMMNNAHTW.

4) MNokagaHuns 3a ynotpeba

VHCTpYyMEHTBT € npeaHasHayeH 3a ynotpe6a npy n3mepBaHe Ha CTabunHOCTTa Ha MMNNaHTV B yCTHaTa
KyXVHa 1 NMLEBO-YeniocTHaTa o6nacT.

Ycnosus

pryprwwecw NOCTaBEeHV NMMNAHTK U abaTMbHTW, 3a KOWTO UMa MACTO 3a 3aKkpensaHe Ha
cbBMecTUM SmartPeg.

MpuunHn 3a ynotpeba

VHCTPYMEHTLT MOXeE [1a 106881 BaxkHa H(POPMALS KbM OLIEHKaTa Ha CTaGNHOCTTa Ha UMMNNaHTa
1 MOXe [a Ce M3roNasa KaTo HYacT OT LANIOCTHa Mporpama 3a OLieHKa Ha Nie4eHneTo. OKoHJaTenHuTe
PeLLeHIs 3a NleHeHe C UMMNIaHTV Ca OTTOBOPHOCT Ha KIMHNLMCTA.
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npOTMBOI‘IOKa3aHMH

VIHCTPYMEHTBT € MPOTVBOMNOKa3aH 3a CUCTEMN 33 UMMNIaHTVPaHE, KbM KOUTOo SmartPeg He Moxe aa
Gb/ie NPUKPENeH Nopa MexaH!|Ha HECHBMECTUMOCT. BxTe paszen 10 3a nosee nH(opmaumst
OTHOCHO SmartPeg. VIHCTPYMEHTLT e NpOoTYBONOKasaH npu yroTpeta 3aefiHo C LMATOBE, KOTO He ca
0AI0GPEHV OT MPOM3BOAUTENS.. VIHCTPYMEHTBT € MPOTUBOMOKA3aH, KOTaTo He € Bb3MOXHO MOHTVpaHE
Ha SmartPeg nopaaw nunca Ha NPOCTPaHCTBO UK KOraTo MPEeYn Ha APyt U3KYCTBEHW UM aHATOMUHHI
CTPYKTYPH.

5) OnucaHne

VIHCTPYMEHTBT € PhyeH MHCTPYMEHT, KOWTO BKIIOHBA M3MON3BAHETO Ha HEMHBA3VBHATA TEXHVKA —
Pe3OHAHCHO-4ECTOTEH aHana. CUCTeMaTa BKIIoHBa U3MON3BaHeTo Ha SmartPeg, MpUKperieH Kbm
[ieHTanNeH UMMMaHT, i abaTMBHT MOCPEACTBOM VHTErprpaH BUHT. SmartPeg ce Bb36yxaa oT
MarHUTEH UMMYIIC OT BbPXa Ha MHCTPYMEHTA.

Pe30HaHCHaTa HECTOTa, KOSITO € MsDKa 3a CTABUIHOCTTA Ha UMIIAHTa, Ce U3HUCAsBA OT CUrHasia 3a
0TroBOp. Peayntatnre ce NokassaTt Ha MHCTPYMEHTa KaTo KOeULIMEHT Ha CTAaBUNHOCT Ha MNNaHTa
(ISQ). 1SQ ce namepsa B ckana ot 1 10 99. ToBa € Msipka 3a CTaGUNHOCTTa Ha UMMfIaHTa U Ce nony4asa
OT CTOMHOCTTA HA PE3OHAHCHATA YECTOTa, MoflyHeHa oT SmartPeg. KonkoTo no-B1coKa e CTOMHOCTTa,
TONKOBA MO-FOfNsiMa € CTABAHOCTTA. CO(TYePBT Ha MHCTPYMEHTA MOXE Aa Gbe akTyanuaupax

¢ nomoLyTa Ha Osstell USB ka6en, Tvn A-C.

BawaTta cucrtema Bkno4sa cnegHUTE eNieMeHTn

@ Instrument @ USB kaGen, Tun A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Osstell npegasaten @ PbKOBOACTBO 3a ynoTtpeta
@) Quick Guide

PaGoTHM HacTy: HakpalHNKLT Ha MHCTPYMEHTA 1 ThHKATa YacT Ha Kopryca.

O) ®

Josstew

e s

6) CumBOM 3a 6e30MacHOCT

Brumare

CriefgaiiTe PLKOBOACTBOTO 3a yroTpeta

KoHcynTupaliTe ce ¢ pbkoBOACTBOTO 3a ynotpeba

Pa6otHa 4acT ot Tvn BF

MpoussoauTen

A Bwxre paspen 2) MpeaynpexaeHns 1 npeanasHn Mepki

[lbpxasa 1 aTa Ha MPoV3BOACTBO
YYYY-MM-DD

CepwieH Homep

He uaxsbpnsiiTe ¢ 61UTOBM OTNaabLW. JIMTUEBO-MOHHA GaTepus.

154 2]

S
S

CE mapkyipoBka

CE Mapk1poBKa € MaeHTUUKALWMOHEH HOMEP Ha HOTUMLMPaHWNS OpraH.

SAA
MM

©
N

=
S
=

HeiioHnavpallia enexkTpoMarH1THa paayaums

He noanexu Ha cTepunmsaums

Bl

Monnexw Ha cTepunusaums go 135 rpagyca no Lienauia

—w
=2
-

OrpaHvyeHne Ha TemnepaTtypara

OrpaHiieHie Ha BNaHOCTTa

OrpaHnyeHme Ha aTMOCEPHOTO HansraHe

@&~
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|P20 BauteH cpelly TBbpAN Yyxav Tena ¢ @ 12,5 mm 1 noseve. Bea sawmTa cpely
BoAa.

g CpoK Ha rogHocT

Kop Ha naptupa

CTepunmanpaHo ¢ upaavaums

Camo 3a nasapa B CALL|: [la ce nanonaea camo no npegnucaxne. GenepanHust
3aKoH Ha CALLL orpaH14aBa Tasy anapar 3a npofaxkGa OT Wik M0 MopbYka Ha
JWUEH3VPAH MPaKTVIKYBaLL NIeKap

Katanoxer Homep

[la He ce u3nonssa NoBTOPHO

MennumHeko nsnenve

DataMatrix Code 3a npogyxTosa uHdopmatms UDI (Unique Device Identification)

[la He Ce 1aron3ea, aKo OMaKoBKATA € MOBPE/EHa 1N Ce KOHCYTTpaiiTe
C PBKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a

[a ce nasn oT HaMOKpsiHE

Y @EEEE 7 |F

/,
o<
\

\
2

[a ce nasu oT cibHYeBa CeeTMHa

3 EavHniHa ctepunta 6aprepHa cuctema ChC 3allUTHa BbHLUHA ONakoBKa

O EnuHniHa cTepunta 6aprepHa c1cTema

@ MapkupoBKaTa 3a CbOTBETCTBUE C HOPMATUBHUTE M3nckeaHus (RCM) nokassa

CBLOTBETCTBME C M3VICKBaHWSITa 3a enexkTpuyecka GeaonacHocT, EMC, EME
W TeNeKoMyHVKaLwn B ABcTpanvs v Hosa 3enaHaws.

Toan enexTpoHeH NPOAYKT & 0f06peH OT defepantara KOMUCHS MO KOMyHUKaLn
C (FCC) - FCC ID 3a CALL: QOQ-GM220P u Innovation, Science and Economic Devel-
opment (ISED) - Kanaga IC:5123A-GM220P

Tosu NpoayKT Cbhbpxa MOLYN C KO 3a 0no6peHve Ha Anatel
ANATEL

INMETRO — MapkupoBka oT Bpasunckus HaLOHaneH HCTUTYT NO METPOSIOrns,
CTaH[APTV 1 MHAYCTPHANHO KaYecTso
Seguranca

—
IEX : |Ex — Taau MapkMpoBKa NoKasea, Ye NPOAyKTLT OTroBaps Ha 6pasunckuTe ctaHgapTi
Ll

7) IMpeov oa 3anovHeTe

VIHCTPYMEHTBT Ce A0CTaBs OT (haGpukaTa B , TPAHCTIOPTEH" PEXMM, MNP KOWTO Brpa/ieHNAT CEeH3op 3a
[IBIDKEHVIE € [IeaKTVIBNPaH.

3a fja fleakTVBMpPATE TPAHCMOPTHWS PEXUM 1 fia 3ano4HETe 3apexaaHe, cebpxeTe Mankvs USB
KoHekTop Ha Osstell USB ka6ena, Tun A-C, KbM LUMPOKYA Kpaii Ha MHCTPYMeHTa. CBbpXeTe ronemMus
USB KOHEKTOp KbM cTaHpapTeH USB Tvin A nopT Ha KOMMIOTBP, NanTon Win 3apsigHo YCTPONCTEO.

VIHCTPYMEHTBT LLie CTAPTUPA 1 L HABNE3E B PEXIIM HA 3apex[iaHe. 3apefeTe MHCTPYMEHTa 3a
MUHVIMYM 1 4ac Ui JoKaTo MHCTPYMEHTBT Nokavke MbeH 3apsf. Vasagete Osstell USB kabena, Tvn
A-C.

3a6enexka! He e Bb3MOXHO n3BbPLUBaHE Ha ISQ n3MepBsaHe Mo BpeMe Ha 3apexaaHe.

8) PaboTa ¢ MHCTpyMeHTa

VIHCTPYMEHTBT Ce aKTViBnpa C BrpajieH CeH3op 3a ABIvkeHve. BeHara oM CeH3opT 3a ABIDKeHe
OTKPYIE [IBVDKEHME, UHCTPYMEHTBT LLE CTAPTUPA, LG MPUMMIBA B HEPBEHO-KBITTO-36/1EHO 1 33 KDATKO
LLe NOK&XXE CbCTOSHUETO Ha 6aTepusiTa Ha AONHIS AUCTINEN, CAIef, KOETO L Gb/e roToB 3a U3MepBaHe
B nocoka BL (6ykanHo — N1HrBanHo), KOETO Ce Nokassa Ha FoPHUS AUCTINENA.

VIHCTPYMEHTBT LLie 3ano4He Aa 3MepBa, KOETO Ce ykasBa OT 3BYKOB CurHan, korato € 65m30 Ao Smart-
Peg nnm TestPeg 6naropaperue Ha BrpafeHisi MarHUTeH AETEKTOP, KOWTO yCella MarHuTa B ropHata
yact Ha Osstell SmartPeg/TestPeg. ViamepernTe AaHHM e GbAaT NokasaHu Ha ropHUs aucnnen,
KOMBWHVPaHW C LIBETHA CBET/IMHHA MHAVKALWA NOf BbPXa Ha MHCTPYMEHTa.

Hepeenwe. KBNTUTE U 3eNeHUTe LUBETHU NHAVKaUMM Tpgéaa a ce u3nonsear camo Kato BU3yanHo
MOMOLLIHO CPEACTBO 3a AManasoHa, B KOWUTO ca U3MepeHnTe CToMHOCTUTE Ha ISQ, KaTo YepBeHoTo e
HUCBK [ManasoH, XbATOTO e CPE/EH [ManasoH, a 3eMeHOTO e MO-BICOK [ManasoH oT ckanata Ha ISQ.
Cnep 60 cekyHau 6e3 ABVKEHWE MHCTPYMEHTBT LLE Ce U3KMKOHYM aBTOMATUHHO.

9) TestPeg

Osstell TestPeg Moxe fa ce n3nonasa 3a TecTeaHe 1 06y4eHne Kak fa ce nanonasa cuctemara.
Mocrasete Osstell TestPeg Ha Macata vnm ro xBaHeTe B pbka. AKTUBMPAITE MHCTPYMEHTA, KaTo ro
pasaguxuTe, 1 3aApbXTe HaKpaﬂHMKa Ha MHCTPYMEHTa Ha HpMGﬂMBMTGﬂHO 2-4 mm ot ropHara 4act Ha
TestPeg. VIHCTPYMeHTLT TpsiGBa Aa 3anoqHe fa uamepsa v Npeactass ISQ cToitHocTTa = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

SmartPeg ce npeanara ¢ BPL3KM C pPasnHHa reoMeTpHs, KOUTO NacsaT Ha Haii-pasnpocTpaHeHuTe
VIMNaHTOMOMYHM CUCTEMM Ha nasapa. MoxeTe Aa HaMepuTe BCUHKW NPEAnaraly ce BapuaHTy Ha
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SmartPegs Ha osstell.com/smartpegguide.

SmartPeg ca 3a egHokpatHa ynotpeba 1 Tpsibea Aa ce U3ronaear Camo 3a eAHO I HAKONKO
V3MepBaHIs B eHa TepaneBTu{Ha Cecusi, CaMo NPW eAvH NaLMEHT (3a Aa ce u3berHar KpbeTocaHn
MHQ]QKL\VM). MHOFOKpaTHaTa yﬂOTpeﬁa MOXe fia foBeae A0 NOrpeLlHn oTHMTaHns nopaau n3HoceaHe
1 noBpefia Ha MekvTe anym1HueBn peséun Ha SmartPeg.

11) HaumH Ha nsmepsaHe

Mpeay yriotpe6a Bbpxy MauveHT noctaseTe 6aprepeH Pbias Ha MHCTPYMeHTa. BapurepHOTo CPeacTso
nomara 3a NpeAoTBpaTaBaHe Ha KPbCTOCaHN MHEKLMM 1 Npeanasea oT nonensaHe Ha AeHTanHus
KOMMOSITEH MaTepyan BbpXy MOBBPXHOCTTA Ha BbPXa U KOPMyca Ha NHCTPYMEHTa, KakTo

v npefinassa oT 06e3LiBETsIBaHe 1 ChCTapsiBaHe Ha MaTepyasna Ha Kopryca OT MoYMCTBaLLM PasTBOPY.

3abenexka
* BapviepHuTe cpefcTea TpsibBa fia Ce U3NoN3BaT camo NPy AvH NauUeHT.

* VaxBbpnsiiTe 1anonasaHuTe 6apuepHN CPeACcTBa ChC CTaHAAPTHTE OTNAAbLM CNef BCeKW NaLMeHT.

He ocTaBsiiTe 6aprepHIn CPEACTBa BbPXy MHCTPYMEHTA 3a Ib/NM Nepuoa.

BbkTe Mo-fony 3a npernopsyMTenHiTe GaprepH CPeacTsa.

Omnia: HecTtepunHo nokputue, aptukyn Ne 30.Z0600.00, CTepunHo nokputve, aptvkyn Ne
22.70600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, aptukyn Ne: 21021, aptukyn Ne: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Marmbk Kbc 123, Manmbk

Bu>KTe CLLO AOMBAHUTENHW NPENOPBLYUTENHI GapVepHU CPEACTBA Ha:
[1-by

osstell. pp te

VIHCTPYMeHTBT TpsiGea fia e Mo1cTBa C NOAXOAALWM NPenapaTy GNef, BCeKW naunenT. BikTe
paspen 15) MouncTeaHe v MOAAPKKA 3a MPUEMIMBITE MperapaTi.

MbpBo n3MepsaHe Tpsibea fla ce HanpaBy MpU NOCTABSHETO Ha UMMNaHTa, 3a fja Ce MOMy4m U3XOHO
HWBO 3a GbAeLLW 1amepBaHns NPe3 uenus nede6eH npouec. MNpeay OKoHYaTeNHOTO Bb3CTaHOBSBaHE
Ce npasu Apyro u3mepBaHe, KoeTo No3eonssa Aa ce Habnoaasa PasenTETo Ha CTabUNHOCTTa Ha
nMnnadTa.

I'Iperlopbuea Ce U3MepBaHe KakTo B GyKaﬂHO'ﬂMHFEaﬂHa, Taka v B MesnanHo-ancTanHa nocoka, 3a aa
Ce HaMepu Hal-HUCKaTa CTabUNHOCT. 3aToBa MHCTPYMEHTLT MoAKaHBa NoTpebuTens Aa namepy 1 B
ABeTe MOCOKN.

MpenopbHBame aa pasrneaate No-noapotHa MHhoPMAaLWs (BUASOKNMNOBE W KPaTK PLKOBOACTBA) Ha
apnpec osstell. P! t , 3a fla Ce BBL3NON3BATe OT Mb/HATA (DYHKLUMOHANHOCT
Ha MHCTPYMEHTa.

1. AKTVBMPAIiTE UHCTPYMEHTA, KaTo ro BAUIHETE. VIHCTPYMEHTBT LE CTapTupa v CNef, KaTto Nokaxe
CbCTOSHMETO Ha 6aTepyiaTa, e Gbae roTos 3a U3mepBaHe B nocoka BL (BykanHo — nvHrean-a),
KOSITO Ce M3BE/1a Ha FOPHIAS [WCTINEN, KAKTO 11 Ha OMTUMAIEH BIb/l HA BbPXa Ha MHCTPYMEHTA KbM
Smartpeg.

MocraseTe 6apuepeH pbkae Ha UHCTpyMeHTa. BuxTe dur. 1, ctpanmua 1.

@ n

MocTaseTe noaxopsi, SmartPeg 3a umnnaqTa 8 SmartPeg Mount. SmartPeg e martnTeH

W apantopbT 3a noctassHe Ha SmartPeg we abpxn SmartPeg. BuxTe cur. 2, ctpanmua 1.
MpukpeneTe SmartPeg KbM UMNNaHTa MK abaTMBbHTA, KaTo 3aBMeTe anantopa 3a nocTassHe Ha
SmartPeg ¢ pbyHa cuna ¢ BbpTsLL MOMEHT Npubn. 4-6 Ncm. He npesarsiraiite, 3a fa nsderHete
noepepa Ha peabuTte Ha SmartPeg.

IS

. BbBeaeTe MHCTpyMeHTa B ycTaTa 1 3aApbXTe Bbpxa My 61130 (2-4 mm) 4o ropHaTa 4acT Ha
SmartPeg, 6e3 pa ro pokocsare. [JpbKTe Bbpxa nog, brbn Npuon. 45° KbM ropHata 4acT Ha
SmartPeg, KakTo e NOCO4EHO Ha rOPHUS AMCTINEN 1 NokasaHo Ha (ur. 4 u cur. 3a, ctpanuya 1. He
“3mMepBanTe rno Ha4MHUTE, NoKasaHu Ha cur. 3b unm dur. 3c.

SEYKOB CurHan ykassa, 4e N3MepBaHeTo € 3arno4Hano 1 U3MepeHnTe AaHHN Lie ﬁbLlET rnokasaHn Ha
FOPHNS AVCTNEN, B KOMGUHALWA C LIBETHA CBET/IMHHA VHAVKALWA NOA BbpXa Ha MHCTPyMeHTa. BukTe
ur. 4, ctpanuya 1. V3Bagete MHCTPyMeHTa OT yCTaTa, 3a [ja NPOoYeTeTe SCHO CTOMHOCTTa ISQ

W UBETHaTa UHAVKALWS.

W3mepennTe cTornHocTv Ha ISQ Le GbaaT NoKasaHu Ha ropHUS AUCTINEN 3a HSKOMKO CeKYHAV W Cneq
TOBA LLE Ce NPEBKIOHBAT, 32 /12 NOKEXKAT FOTOBHOCT 32 M3MEPBaHE B MEe3VanHO-MICTasHa NoCoKa.
BwxTe ¢ur. 5, ctpanmua 1.

3abenexkal He BbBEXAITE MHCTPYMEHTA OGPATHO B YCTATa, IOKATO AUCTIEST HE MPEBKIIOHM KbM
CriefBaLLiaTa Nocoka.

o

MosTOpeTE CThMKA 4, 3a A2 U3MEPWTE B ME3WANHO-AMCTaNHa NOCOKa, BUXKTe dur. 5, ctpanuuya 1,
CNef KOBTO MOC/IeAi0BATENIHOCTTA 3aroHBa OTHAYAO 1 MHCTPYMEHT OTHOBO € FOTOB 3a U3MEPBaHE B
nocoka BL (BykanHo-nuHreanHa). Buxre cwur. 6, ctpaHuua 1

6. Korato nanonssate Osstell Key ¢ KOMMIOTBbP Ui AUPEKTHO C TabneT, N3MepPEeHUTE CTOMHOCTN Ce
MPEXBLPNSAT aBTOMATUYHO 1 6E3XNHHO B locueTaTa Ha nauvenTa B *OsstellConnect. OsstellConnect
reHepyipa UBeTHO Koaupara rpadvika, KbaeTo U3MepBaHmsTa OT MHCTanauvs 1 nocneasawmTe
CpeLLy Cb3faBaT MHWS Ha TeHAeHUWSTa, BUXTe cur. 6, cTpaHuua 1. Toa No3sonsisa NecHO
NPOC/eAsiBaHe Ha CTaBUIHOCTTA Ha UMMIaHTa BbB BPEMETO, NOAMOMAraiki B3eMaHeTo Ha
VH(DOPMYPaHN PELLIEHIS 3 CNIEABALLIATE CTBIKM B SIEHEHNETO.

* MepBu MbT: chanalite akayHT 8 OsstellConnect 1 perncTpupaiite CBOS MHCTPYMEHT,
osstellconnect.com/login

7. Cnep, 3aBbpLUBaHE Ha U3MEPBaHUsITa U B ABETE NOCOKM 13BafeTe SmartPeg ¢ nomMoLLTa Ha aganTopa
3a nocTassHe Ha SmartPeg.

8. VIHCTPYMEHTBT Ce U3K/o4Ba aBToMaTnyiHO cnef, 60 cekyHau 6e3 ABVKeHIe.

12) Kak ce na3mepBa Bbpxy abaTMbHT

Ipu M3MepBaHe Ha HMBO aGETMBHT CTOAHOCTUTE Ha ISQ HaMa fla GbaaT paBHM Ha Te3 NPpU M3MepBaHe
Ha HYBO VMMNAHT. B NoBE4eTO Clyyan Te Lie ca no-H1cki. Toa ce Ak Ha (hakTa, Ye oblaTa
[bmK1Ha Ha abbTMBHTa Nitoc SmartPeg Lie 6b/e Manko no-pasnuyHa (no-Abra) B 3aBACKHMOCT OT
13rofi3BaHaTa BUCOHMHA Ha aGLTMBHTA. 3a f1a Ce KOMTMEHCHPa TOBa, UMa HSKOMKO Tuna SmartPeg,
HanM4HK 3a aGLTMBHTU. MoXeTe la HaMepuUTe BCUHKY MPe/naraly ce BapraHTy Ha SmartPegs Ha
osstell.com/smartpegguide.

Mopaay PasnM4HUTE BUCOHMHI 1 B Ha aBbTMBHTUTE, ISQ BCe oLLe MoXe [a He e paseH Ha ISQ Ha
HUBOTO Ha UMNNaHTa. Mopaay Tosa ce Npenopbyea fja ce uamepn ISQ Ha HUBOTO Ha UMNNaHTa (kaTo

ce uanonasa noxofsi, SmartPeg 3a TO31 UMMNNAHT) NO BPEME Ha NOCTABSHETO Ha MMINIaHTa 1 Cried
TOBA [1a CE CPABHI CbC CTOMHOCTTA Ha ISQ, U3MepeHa Npu aGbTMBHTA (KATO Ce M3MON3Ba NOAXOASLLMST
SmartPeg 3a To3n aGbTMBHT), 3a fia ce cpaBHy ¢ ISQ Ha HMBOTO Ha aBbTMBHTa.

Cnep ToBa ISQ Ha HABOTO Ha aGBTMBHTa MOXE [ia Ce W3MON3Ba KaTo OTHOCKTENHA CTOMHOCT Ha ISQ 3a
MPOC/IeAsiBaHe Ha CTAGUIHOCTTA Ha IMMMAHTA MO BPEMe Ha Mepyioaia Ha fieqeHue
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13) ThiKyBaHe Ha pesynTatute

CTaGuNHOCT Ha MNNaHTa

VIMNNaHTLT MoXe Aa MMa pasfinikHa CTabUNHOCT B Pa3N yHU MOCOKM. CTaBUNHOCTTa Ha MMNNaHTa
3aBMCY OT KOHMrypaLysiTa Ha 3ao6uKansilara KocT. YecTo Ma NocoKa, B KOATO CTabUnHOCTTa
€ Hali-HINCKa, 1 MOCOKa, B KOATO CTaGMIHOCTTa € Hall-BICOKa, 1 TEe3M ABe MOCOKY Hali-4ecTo ca
NepreHANKyNAPHN efiHa Ha fpyra.

3a fja OTKpUETE Hal-HUCKaTa CTaBUNHOCT (Han-HUCKaTa CTOMHOCT ISQ), ce npenopbyBa fja namepsare
OT ABE PasnN4H1 NOCOKW. B NOBEYETO Cy4au Hait-H1cKaTa CTabnHOCT e B ByKanHO-NMHrBanHa nocoka.
B 110BE4€TO C/lyHau Hail-B1coKaTa CTaBUAHOCT Ce YCTAHOBSIBA B ME3MaIHO-AVICTANIHA MOCOKa.

1SQ cTomHoCcT

Mpu ycnosvie, Ye Ma AOCTBLN A0 UMMNaHTa, 3MepBsaHysita Ha ISQ Tpsitea Aa ce vasbpLUaT npu
NOCTaBAHETO Ha VMNNaHTa 1 NPeAV UMNNaHTLT Aa Gbje HaToBapeH WM abaTMbHTLT Aa Gbae

cBbpaaH. Crep BCSKO MamepBaHe cToiHocTuTe ISQ ce M3Nonaeat Kato UBXOHO HUBO 3a CNeABaLLOTO
U3BBPLLIEHO M3MepBaHe. MpomsHa B CToHOCTTa ISQ 0TpassBa NPOMsiHa B CTAGUHOCTTA Ha MMMNaHTa.
KarTo Lsifo, yBem4asaHeTo Ha CTOHOCTUTE ISQ OT efvH MOMEHT Ha 1aMepBaHe [0 ClleABalLVs Nokassa
MPOrPECHS KbM M0-BUCOKA CTABMIHOCT Ha UIMIIGHTA, [JOKATO HAMANSIBAHETO Ha CToMHoCTUTE ISQ
nokasga 3aryba Ha CTabUNHOCT W NoTeHLWanHa nospeaa Ha nvnnaxa. CrabunHara cToiHocT Ha ISQ

611 Nokasana Junca Ha npomsiHa B CTabunHocTTa. Buxre B Tasn c
VHCTPyKUVK 33 ynoTpe6a.

CroitHocTuTe Ha ISQ He ca Kopenvmpakm ¢ Apyri METOAN 3a U3MepBaHe Ha MOBUIHOCTTa.
3a6enexka! OKOHHATENHNTE PELLEHS 3a NIEYEHNe C UMMIIAHTU Ca OTFTOBOPHOCT Ha KIMHULIMCTA.

14) Bpb3ka 3a gaHHn ¢ OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) e oHnaiiH ycnyra 3a NpeHoc, CbxpaHeHie, nokassaHe 1 o6LL,
npernep Ha BalLmMTe AaHHU. MoxeTe fia cBbpXeTe uHCTpymeHTa ¢ OsstellConnect nocpencteom Osstell
Key.

Mpean fa MoxeTe Aa 13nonasate Bpbaka 3a AanHN ¢ OsstellConnect, TpsAGea Aa percTpypare ceos
VHCTPYMEHT.

15) MNouncTBaHe 1 NogapbXKa

Mpeay Bcsika ynoTpeba HaBNaXxHeTe Map/s Wi MeKa Kbpna G NPenopLYMTeneH (BIKTe CMcbKa no-
[10Ny) NOHMCTBALLL MPenapar 3a NOBLPXHOCTI U M3GBPLUETE LIEMAS MHGTPYMEHT.

3a6enexka! He aBToknaBupanTe MHCTPYMeHTa.

MposepsiBaiiTe PeOBHO MOBLPXHOCTTA HA BbPXA Ha MHCTPYMEHTA 1 Linarta NOBbPXHOCT 38 eBEHTYaHI
NYKHATUHM 11 OCTATBLM.

MpenopbYnTENHN NOYMCTBALYM NpenaparTu:

Wsonponunos cnvpt 70%

Cna6o pasneHBaLLy Ce eH3VMHY AETEPTeHTI C HeyTPanHoO pPH, Kato Hanpumep:

* Kbpnuuku ¢ feaunHdexTaHT BePro, REF 19500102, www.wh.com (Morat fia ce nopbyar ot
W&H Sterilization)

* Medizime LF

* Enzol

He usnonssaiite

MoumcTBaLw/ Ae3nHbEKTUPaLLM NpenapaTti Ha
KUCEeNMHHA 1N (heHoNHa ocHoBsa.

MovvcTeauw NpenapaTi Ha ocHosaTa
Ha aLETOH UM BbITIEBOA0POA

CInHm ankarnHi AETEpreHTI OT KakbBTO 1 fia €
BU[1, BKIIOYUTEIHO CanyHy 3a pble 1 carnyHn
3a Ccbose

MEK (MeTunetunkeToH)

Bupexkc

yTapanaexug

MouMcTBaLLM NpenapaTyi Ha OCHoBaTa Ha 6envHa

MoumcTBauw Npenapat Ha 6asata Ha
UETBBPTUYEH aMOHMEB XI0PUA

MouncTeaLWM NpenapaTy Ha 6asaTa Ha BoopoaeH
nepokcua

AGpasvBHI NoYMCTBALLWM NpenapaTt

VIHCTPYMEHTBT He Ce Hyx/1ae OT pefioBHa NofyipbxKa. CBLPXETE Ge G MECTHUA ThProBCKI
MPEACTaBUTEN NN MCTPUGYTOP 38 AOMLAHUTENHI MHCTPYKLMW B Cyyail Ha NOBPefa Ha MHCTPYMEHTa.

SmartPeg [HocTaesT ce cTepunHn. SmartPeg ca 3a eaHokpatHa ynotpeba n Tpsibea
/18 Ce VI3NON3BAT CaMO 32 E/IHO WU HSIKOJTKO M3MEPBaHIS B efHa
TepanesTU4Ha Cecusi, Camo NpW eauH NaUVeHT (3a aa ce uaberHar
KPBCTOCAHN MHDEKLM).

TestPeg He ce 13nonssa B ycTaTa 1 He V31CKBa CTEPUIM3ALIAS.

ApanTopbT 3a nocTassHe Ha Smartpeg TpsitBa Aa ce MouMcTBa 1 CTepUIM3Vpa NPey BCsika yrnoTpeta
CBITIACHO MHCTPYKUMTE MO-A0Y.

ApanTop 3a noctaBsHe Ha SmartPeg: Tpsibsa fa ce aBToKNIaBMPa B CbOTBETCTBYE

C Npernopb4aHs METOA 3a CTEPUINGALIVS, BATMANPAH [0 HYBA HA rapaHTUPaHe Ha CTEPUIHOCT
(SAL), cbrnacHo ISO 17665-1 1 ISO 17664. AganTopbT 3a noctassHe Ha SmartPeg Tpsibea aa ce
r0CTaBu B MOAXOASLLA ONAKOBKa 3a NPOLIECa Ha CTEPUIM3ALMS.

Mertog Ha cTepunusaums Temnepatypa Ha usnaraxe Bpeme Ha uanaraHe
MpensapuTenHo BakyymvupaHe 132 °C (270 °F) 4 MUH.
MpensapuTenHo BakyymupaHe 134 °C (273 °F) 3 MUH.

pasuTaums 134 °C (273 °F) 10 MyH.

Mpepynpexpaexue: He npesviwasaiite 135 °C (275 °F). Bpeme Ha cyleHe: 30 MUHYTA

BHymaTenHo ornepalite apanTopa 3a roctassHe Ha Smartpeg 3a noBpey Unu u3HocsaHe. Viamuiite
Ha pbka apantopa 3a nocTaBsiHe Ha Smartpeg ¢ HeyTpaneH NoYUCTBaLL Npenapar 3a VHCTPYMEHTH.
W3nnakHeTe 1 NoACyLLETe; BHUMATENHO OrneaaiiTe ajanTopa 3a noctassHe Ha Smartpeg 3a
noBpeau um nsHocsaHe. Ctepunuavpaiite agantopa 3a nocTaesHe Ha Smartpeg cnopes
VHCTPYKUMUTE Ha NPOUBBOAMUTENS Ha aBTOKNasa. He MuiiTe B CbAOMUsANHA MaLLMHa.

ChbxpaHsBaliTe CTEPUIHUTE NPOLYKTU Ha CyXO MACTO 63 npax.
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16) TexHn4ecka nHopmauys

TexHu4yecko onucaxve

VIHCTPYMEHTBT e 0603HaqeH C MapkupoBka CE CbrnacHo [MpeKT1BaTa 3a MeaVLMHCKV UBAenVs
(MDR) 2017/745 B EBpona (knac |, BbTpeLLHO 3axpaHBaH, patoTHi Hacti Tun BF. He e AP unn APG
o6opyagaHe, HMa 3aLLyTa OT MPOHIKBAHE Ha BOAa).

VIHCTPYMEHTBT CBOTBETCTBA Ha NpUNoXUMKTe HacTv Ha IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
V3nonasaHuTe CUMBONM CneasaT AOKONKOTO € Bb3MOXHO eBponeiickust ctaHaapT EN 60601-1 n ISO
15223,

Benexku 3a enekTpomarHutHaTa cbBmecTumoct (EMC)

MeanLMHCKOTO ENeKTPUYECKO 060PYABaHE NOANEXW Ha CELManH NPEANasHii MEPKN NO OTHOLLEHWE
Ha EMC v Tpsibea pa Gbe nycHaTo B ekcrnoataumsi B CboTBeTCTBIE C Genexkute 3a EMC, BrnoyeHn
no-Aony:

TPOM3BOANTENST rapaHTMpa CLOTBETCTBIETO Ha anapara G vanckeaHinaTa 3a EMC camo korato ce
13M0N38a C OPUMIHANHW NPUHAMEXHOCTY 1 PE3EPBHM YacTu. VI3nonasaHeTo Ha Apyri akcecoapi/
ApYrA PE3EPBHI YaCTI MOXE A 108ee /10 MOBULLIEHO M3MTbHYBAHE Ha eNeKTPOMArHUTHIA CMYLLIEHUS
[0 HaMareHo CLNPOTUBIIEHIE CPELLLY ENEKTPOMArHUTHM CMYLLIBHS.

MoxeTe aa HamepwTe TekyllaTa Aeknapaums Ha npovssoauTens 3a EMC Ha Hawwwms yeGeaiT Ha agpec
osstell.com/osstell-beacon, npesbpreTe HAAONY, AOKATO BUAMTE BYTOH 3a u3TernsHe Ha EMC
LEKNAPALINS.

MoxeTe ChLLO [1a 1 MOMYHUTE JUPEKTHO OT MECTHIS THPMOBCK NPECTABITEN WM AUCTPIUGYTOP.

WHcTpymerTsT cbabpxa RF mogyn. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF komyHukaums

VIHCTPYMEHTBT CbbpKa BrpafeH RF HUCKOBHEPTEH MO 38 KOMYHUKALIMS C KOMMIOTBD/NIamTon Ypes
Osstell Key. Osstell Key Tpsibsa fia € B paguyc oT 6 m Ha OTKPUTO MACTO OT MHCTPYMEHTa, 3a [ia MOXe
[nia ce cebpxe. [laHHWTe ce npeaasar WidpoBaH ¢ nomoLLTa Ha AES-128

Korato Osstell Key ce cBbp3Ba C MHCTPYMEHTA, UHCTPYMEHTBT LLE MOKaXKe aHUMUPaH CUMBON 3a
spbaka ([l Ha ropHus gucnneit. Korato BpbakaTa 6bje yCTaHOBEHa YCreLwHo, aHrMaumsTa Lwe cnpe
11 CAMBOJTBT LG CE MOKAXKE MBLIO. 3a MOBEYE NH(POPMALIVSi OTHOCHO UBMON3BAHETO HA UHCTPYMEHTA G
RF Bpb3ka, Mons nocetere: osstell.

3apexpaHe Ha 6aTepusita
VIHCTPYMEHTBT ChabpKa Npesapexjallia ce NMTneBo-ioHHa Gatepus.

WHcTpyMeHTBT Tpsitea fAa ce 3apexpa ¢ Osstell USB kabena, Tvn A-C, AMPEKTHO CBbP3aH KbM
cTaHpapTeH USB 2.0 unun 3.0, 5-ontos USB Tvn A nopt. CCTOSHUETO 1 3apex/aHeTo Ha Gatepusita
Ce Nokasear Ha JONHUs AVChneit CbC CUMBON Ha 6atepus ¢ 4 HuBa: 100% (HanbnHO 3apefeHa),

75%, 50% 1 no-manko ot 25%. Korato HiiBoTo e nop 10%, MHCTPYMEHTBLT L MPOMEHI CUMBONa Ha
6GatepusiTa, 3a 1a CUTHAMM3MPA, Ye & BPEME MHCTPYMEHTBT f1a Ce 3apeay.

Babenexkal VIHCTPYMEHTBT, KOraTo e CBbp3aH CbC 3apsiiHO YCTPOWCTBO, € MEAVLIVIHCKA eneKkTpu4ecka
cucTema. 3apsAHOTO YCTPOCTBO TPAGBa fia OTroBaps Ha ChOTBETHUTE CTaHAAPTU 3a 6e30MacHOCT
EN/IEC, Hanp. IEC 60950-1, IEC 62368-1 nnn IEC 60335-2-29, 3a aa CbOTBETCTBA Ha HapeaouTe 3a
6esonacHocT.

Babenexkal He e Bb3MOXHO 13BbpLLIBaHE Ha ISQ 13Mepeare No Bpeme Ha 3apexaHe.

TpaHCNopTEH peXxum

TPaHCMOPTHUSIT PEXVIM MOXE A CE U3NOA3BA, KOraTo Harp. MbTyBare [0 PasnnHHA MecTa U3BbH
KIVMHUKaTa 1 Ce Haslara 4ecTo /1a MECTUTE UHCTPYMEHTA, KOBTO LE aKTUBUPa MHCTPYMEHTA MO-4eCTO OT
penoBHaTa My ynotpeba 1 Taka e UsToujasa 6arepusita no-6pso.

TpaHCMOPTHUAT PeXxuM Ce akTuBMpa Ypes cebpasare Ha Osstell USB kabena, Tvn A-C, (korato

€ cBBP3aH KbM USB nopT) 1 npemaxsaHeTo My B PaMKITe Ha 5 CeKYHAW, KaKTO & IoCTP1paHo
C 0C/NIeAOBATENHOCT 33 0BPATHO GPOEHE Ha AONHUS AVCTNed. [lBaTa AMCTes Le Ce 3aTbMHST
U VHCTDYMEHTBT BEYe HsiMa f1a Ce aKTMBIPA OT [BVXKEHME.

Axo Osstell USB kabenbT, un A-C, He 6b/le 13BajieH B paMKUTe Ha Tel 5 CeKyHaW, MHCTPYMEHTLT
Luje HaB/le3e B PeXIM Ha 3apexpiaHe. 3a ia AeakTUBMPaTe TPAHCMOPTHIS PEXUM, CEbPXETE Kabena
OTHOBO, KaKTO € OMMCaHO B pasen 7.

TouHoCT

VIHCTPYMEHTBT Ma TOYHOCT/pasaenuTenHa crnocobHocT Ha ISQ B pamkute Ha ISQ +/- 1. Korato
SmartPeg e npukpeneH KbM UMNNaHT, cToHOCTTa ISQ Wwe Bapvpa A0 2 ISQ B 3aBACUMOCT OT BbPTALWS
MOMEHT Ha 3aKpensaHe Ha SmanPeg.

MouHocT, Terno u pasmep

JlutneBo-ioHHa GaTepus 3,7 VDC

3apexpaHe Wanonaseaitte camo USB ka6en, Tvn A-C, cBbp3aH KbM
craHgapteH USB 2.0 vnmn 3.0 (Tun A) nopT (makc. 5,2 VDC).

Pa3mep Ha UHCTpyMeHTa 210 x 35 x 256 mm

Pa3smep Ha onakoBskarta 272 x 140 x 75 mm
Terno Ha UHCTpyMeHTa 0,07 kg
BpyTo Terno 0,85 kg

YcnoBusi Ha oKonHaTa cpeAa Npw TpaHcnopTupaHe

Temnepatypa -40°C po +70°C
OTHOCHMTENHa BNAXHOCT 10 % f0 95 %
Hansirane 500 hPa go 1060 hPa

25087-06 bg 196



YcnoBusi Ha okonHaTa cpeaa npy ynotpe6a n chxpaHeHue

Temnepatypa +10°C po +35 °C
OTHOCHTeNHa BNaXHOCT 30 % p0 75 %
Hansirane 700 hPa go 1060 hPa
IP knac IP20

17) OTcTpaHsiBaHe Ha HeMamnpPaBHOCTY

Jlvnca Ha n3mepBaHe UM Heo4aKBaHa CTOMHOCT

MoeTopHo u3nonssax SmartPeg

SmartPeg ca 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a v TpsiEBa Aa Ce U3NON3BaT CaMo 3a 8IHO WM HAKONIKO
V3MEpBaHIS B €IHA TEPANeBTUYHA CECIS, CAMO MNPV eAVH NaLyeHT. MHOrokpaTHara ynotpeta Moxe
[1a [10BE/1e /10 MOrPELIHV OTYATAHIS NOPay UBHOCBAHE 1 MOBPE/A Ha MEKWTE anyMUHIEBI Pestu Ha
SmartPeg.

W36paH e Henoaxoasw, Tun SmartPeg 3a umnnaxTa
Buwkre cruckka 3a cnpaeka 3a SmartPeg Ha osstell.com/smartpegguide.

KocT unun meka TbKaH mexxay SmartPeg n umnnanra
[ModuncTeTe NpoTesHaTa Bpb3ka Ha UMMaHTa, NPeV 4a npukpenute SmartPeg.

ENeKTpoMarHMTHO CMyLieHne (m )
MpemaxHeTe NSTOYHVIKA Ha eNEKTPOMArHUTHO CMyLLIeHME.

BbpxbT Ha MHCTPYMEHTa Ce AbpXU TBbpAe Aaney ot SmartPeg
O6WKHOBEHO € A0CTaTLYHO BbPXLT Ha MHCTPYMEHTa Aa ce AbpxXK Ha 2-4 mm oT SmartPeg, HO B HsKoW
Chy4au e HeoGXOAMMO Aa e Ha 1 mm.

MHCTpyMeHTBT He ycewa SmartPeg 1 3aToBa HIMa n3MepBaHe
V13Ba/16Te MHCTPYMEHTA OT YCTaTa 1 rO BLBE/AETE B yCTaTa OTHOBO. OnuTaiiTe Aa U3MepuTe rof b/
npubn. 45° KbM ropHara 4acT Ha SmartPeg, KakTo e MOCOHEHO Ha FOPHUS AVCTNEN.

UHCTPYMEHTBT He ce 3apexaa, koraTto e cebp3aH USB kaben

M3nonaBa ce Henoaxoasw, USB ka6ben
V13nonssaiite camo USB kaben, Tun A-C, cBbp3aH kbM cTaHaapTeH USB 2.0 unn 3.0 (tvin A) nopt
(makc. 5,2 VDC).

WUHCTPYMEHTBLT He cTapTupa

HesapepneHa 6aTtepus
3apepneTe VHCTpyMeHTa.

WHCTPYMEHTLT € B TPaHCTOPTEH peXxum
BuwxTe pasnen 7 3a MHopMaLWs Kak fa IeakTUBUPaTE TPAHCMOPTHS PEXIM.

VHCTPYMEHTBT cTapTupa ¢ o——

HeycnewHa camonposepka
CBbpXETe Ce G MECTHYA THPrOBCKY NPeACTaBUTEN M AUCTPUGYTOP 3a UHCTPYKLIMK.

WHCTPYMEHTBT He NOKa3Ba YepPBEH-XKbAT-3€MEH LBAT NpU cTapTupaHe

VIHCTPYMEHTBT LLie NPUMMIBa B HEPBEHO-BLTO-3ENEHO NP CTapTUPaHE KaTo (hyHKLIMOHaNHa NPOBEpKa
Ha LBeToBaTa MHAVKALWS. AKO KOTO 1 ia € LIBST He Ce NOKadBa, MHCTPYMEHTLT He TpsiGea fja ce
uanonaea. CBbPXETe Ce C MECTHMS THPrOBCKY NPEACTaBATEN W AMCTPHGYTOP 3a J0MLAHNATENHI
VHCTPYKLWN,

TpyAHOCTM Npn U3MepBaHe B TOYHO NpenopbyYaHaTa nocokan
Hsima MsICTO, Hanp. Nopaau ChCefHN 3b61
OnuTaiiTe Aa U3MEepMTe Mo/ NEKO MO-PasNINHEH b b/

TpyAHOCTM Npu NpuKpensaHe Ha SmartPeg

Henopxopsiw, SmartPeg
YBepere ce, 4e SmartPeg e CbBMECTUM C UMNNaHTHaTa cuctema. BuxTe osstell.com/smartpegguide

18) CepBur3 1 nogapbKKa

CBBPXETE Ce C MECTHINS THPIOBCKY MPEACTABITEN UM AUCTPIGYTOP 33 [AOMBIHITENHI MHCTPYKLMA
B CNyyaii Ha NoBPeAa Ha MHCTPYMEHTa.

19) OTnagbLy 1 N3XBBPSHE

VIHCTPYMeHTBT TpsGBa fla Ce PELMKIvPa KaTo enekTpU4ecko oGopyasaHe. SmartPegs Tpsi6ea fa
Ge PeLMKIMPAT KaTo MeTan. Korato e Bb3MoxHo, GatepusTta TpsGBsa Aa Ce M3XBLP/M B paspeneHo
CBCTOSHME, 3a 1 Ce U3GerHe reHepUPaHETo Ha TONMMHA YPE3 HEBONHO KbCO CLEAVHEHIE.

CnepnpaiiTe MECTHUTE U CNeUMdnYHY 3a bpxaBaTa 3akoHU, AMPEKTUBM, CTaHOAPTU N HACOKW 3a
VBXBBPIISIHE KATO OTMaibK.

* V3nasno ot ynotpe6a enekTpuyecko o6opyasaHe
* AKCecoapu U peaepsHM HacTu
* Onakoeka
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Osstell ISQ scale

70
HIGH STABILITY

65 -]

1SQ <60

2-stage, conventional loading, re-measure at follow-up >2 months

Scientific references: 1, 6
Consider conservative approach due to low implant stability (i.e. relatively high implant mobility)
Scientific references: 7, 8

I1SQ 60-64
Full splint: 1-stage, immediate loading

Partial case: 1-stage, early loading, re-measure at follow-up 6-8 weeks

Single case: 2-stage, conventional loading, re-measure at follow-up >2 months

Scientific references: 1, 5, 6

Full splint: 1-stage, immediate loading

Partial case: 1-stage, immediate loading

Single case: 1-stage, early loading, re-measure at follow-up 6-8 weeks
Scientific references: 1, 3, 4

1SQ =70
Full splint: 1-stage, immediate loading
Partial case: 1-stage, immediate loading
Single case: 1-stage, immediate loading
Scientific references: 1, 2, 3, 9

The above is a summary of scientific data and not an official recommendation by Osstell.

To monitor osseointegration, measure at placement and prior to the final restoration.
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