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

Warnings and precautions

Indication for use.......

Safety symbols .........
Before you start ........
Operation of the instrument.........

How to measure ...
How to measure on an abutment
Interpret the result ...
Data connection to OsstellCon
Cleaning and maintenance .........
15.1) Instrument........
15.2) Single-use SmartPeg.........
15.3) Reusable SmartPeg and SmartPeg Mount

Technical information.
Troubleshooting........
Service and support ..
20) Waste and disposal...

1) Introduction

Qualifications of the user
This medical device is intended to be used by dental implant treatment professionals.

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

Any serious incident that has occurred in relation to the medical device should be reported to the
manufacturer and the competent authority!

Responsibility of the manufacturer

The manufacturer can only accept responsibility for the safety, reliability and performance of the medical

device when compliance with the following instructions is ensured: -
* The medical device must be used in accordance with these instructions for use.

* Modifications or repairs may only be undertaken by the manufacturer.

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

In addition to unauthorized disassembly, modification or repair of the instrument and non-compliance

with these instructions for use, improper use will void the warranty and release the manufacturer from all

other claims.

2) Warnings and precautions

Warnings
Read all instructions before operating the instrument.

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

B>

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 and reusable SmartPegs 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
representative 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.

> B> BPP B

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

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

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

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

> B B B>

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

Do NOT use:

* USB Power Delivery (USB-PD) chargers

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

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

Precautions

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

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

See 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 dental healthcare professional.
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Contraindications

The instrument is contraindicated for implant systems to which the SmartPeg could not be attached
for mechanical incompatibility reasons. See section 10 for more information about SmartPegs. The
instrument is contraindicated when used together with Pegs not approved by the manufacturer. The
instrument is contraindicated where it is not possible to attach the SmartPeg due to lack of space, or
where it impinges on other artificial or anatomical structures.

5) Description

The instrument is a handheld instrument that uses Resonance Frequency Analysis to analyze the stability
of dental implants.

An accessory, the SmartPeg is attached to the dental implant or abutment by means of an integrated
screw. The SmartPeg is activated by a magnetic pulse from the instrument tip (which shall not make
physical contact with the SmartPeg).

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

Your system includes the following items

@ Instrument @ USB cable, type A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Instructions for Use @ Quick Guide
Applied Parts: instrument tip and thin part of body

(@[ *

symbols

Caution

Follow instructions for use

Consult instructions for use

See section 2) warnings and precautions

Type BF applied part

Manufacturer

Country and date of manufacture

Serial number

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

CE mark

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

Non-ionizing electromagnetic radiation

Not Sterilizable

Sterilizable up to 135 °C

Temperature limitation

Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

IFU-SYS103000-R0.1 en
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I P20 Protected against solid foreign objects of 12.5 mm @ and greater. No protection
against water.

g Use by date

Lot/batch code

Sterilized using irradiation

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

Catalog number

Do not reuse

Medical device

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

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

Non-Sterile

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

Keep dry

Keep away from sunlight

Single sterile barrier system with protective packaging outside

Single sterile barrier system

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

—USA FCC ID: QOQ-GM220P and Innovation, Science and Economic Development
(ISED) - Canada IC:5123A-GM220P

I '<C: This electronic product is approved by Federal Communications Commission (FCC)

This product contains a module with Anatel approval

ANATEL
INMETRO — Marking from the Brazilian National Institute of Metrology, Standards and
Py Industrial Quality
oguranca
TE; 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, to the wide end of the instrument. Connect the large USB connector preferably to a standard USB
type A port of a computer. Any other type of charger should be 5V MAX, with only one USB port, no USB
PD (high power delivery), no split cables.

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

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

8) 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.

IFU-SYS103000-R0.1 en
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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 geometries to fit all major implant products on the market. Some
SmartPeg types are available both as single-use and reusable. The reusable SmartPegs are not available
on all markets. You can find all available SmartPegs on osstell.com/smartpegguide.

11) How to measure

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

Note

* Barrier sleeves are single patient use only.

Discard used barrier sleeves in standard waste after each patient.

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

See below for recommended barrier sleeves.

Omnia: Non sterile cover, Art No 30.20600.00,

Sterile cover Art No 22.Z0600.00. omniaspa.eu

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

Please also see additional recommended barrier sleeves on: osstell. pp tell-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
stability. Therefore, the instrument prompts the user to measure in both these directions.

We recommend studying the more detailed information (videos and quick guides) available on
osstell. tell-be , 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.

o

. 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.

4. Bring the instrument inside the mouth and hold the instrument tip close (2-4 mm) to the top of the
SmartPeg without touching it. Hold the tip at approx. 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 ISQ values will be displayed in the upper display for a couple of seconds and then
switch to indicate ready for measurement in Mesial-Distal direction. See fig 5, page 1.

Note! Do not bring the instrument back in the mouth until the display has switched to the next
direction.

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.

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

7. When connecting via a computer or a tablet, the measured values are automatically and wirelessly
transferred to the patient record in *OsstellConnect. OsstellConnect generates a color-coded graph,
where measurements from installation and follow-up appointments create a trendline, see fig 6, page
1. This allows for easy tracking of implant stability over time, supporting informed decisions for the next
steps in treatment.

* First time: create an OsstellConnect account and register your instrument,
osstellconnect.com/login

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

12) How to measure on an abutment

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

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

. Perform an implant level measurement before installing the abutment.

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

©

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

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

You can find all available SmartPegs for abutment level measurements on
osstell.com/smartpegguide.
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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 I1SQ value

Assuming there is access to the implant, ISQ measurements should be performed at implant placement
and before the implant is loaded or the abutment is connected. After each measurement, the I1SQ values
are used as the baseline for the next measurement performed. A change in the ISQ value reflects a
change in implant stability. See last page in this IFU booklet.

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

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 via your computer or tablet.

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. PP

15) Cleaning and maintenance

15.1 Instrument

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

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

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

e Enzol
Do not use
* Acidic or phenolic based cleaners/disinfectants * Acetone or other hydrocarbon based
* Strong alkali detergent of any type, including cleaners

hand soaps and dish soaps
Bleach based cleaners

Hydrogen Peroxide based cleaners
Abrasive cleaners

MEK (Methyl Ethyl Ketone)

Birex

Gluteraldehyde

Quaternary Ammonium Chloride salt-
based cleaners

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

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

Note! Do not autoclave the instrument.

Critical sites

4— 75cm —p

p
&
9
- 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 instrument for at least one (1)
minute.

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

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

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

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

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

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

IFU-SYS103000-R0.1 en
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Steps | General disinfection procedure

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

Fill the cup with CIDEX® OPA to a level which will allow immersion to 7.5 cm (3 inches),
which is the level where the instrument neck bends.

Leave the instrument immersed for a minimum exposure time of twelve (12) minutes.

Upon completion of the exposure time, lift the instrument from the cup with the tip still faced
down and use a clean cloth to manually wipe the instrument.

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

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

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

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

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

Acceptable cleaning fluids

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

Acceptable disinfectant fluids
 CIDEX® OPA Solution

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

15.3 Reusable SmartPeg and SmartPeg Mount

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

POINT OF USE-INITIAL TREATMENT

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

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

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

CLEANING/DISINFECTION

Manual cleaning/disinfection
Clean the products under running tap water (< 35°C / < 96°F).
Rinse and brush off all surfaces (1 minute minimum) until no visible contaminants / soil
remain.

. Manual Disinfection after manual cleaning in immersion bath with suitable disinfectant
solutions. It is imperative to comply with the concentrations and exposure times specified
by the manufacturer of the disinfectant.

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

CLEANING/DISINFECTION

Automated cleaning/disinfection

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

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

Step 1 Pre-cleaning cold tap water (< 40 °C) for 1 minute

Step 2 Cleaning 0.5% cleaner 55°C for 5 minutes

Step 3 Rinsing with tap water for 1 minute

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

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

INSPECTION AFTER CLEANING

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

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

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

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

STERILIZATION

Sterilization is to be performed corresponding to the following instruction:

Preparation for stel

izatiol

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

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

9 IFU-SYS103000-R0.1 en

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

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

135°C (275°F) 3min

Steam Gravity 184° C (273° F) 10 min 30 min

Validation was performed with the products wrapped in Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls steriisation
packing acc. to EN ISO 11607 using a steriliser type Tuttnauer 3870 HSG for the dynamic air removal steam
Steriisation process with 3 pre-vacuum pulses.

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

16) Lifetime

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

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

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

The SmartPeg Mount can be reused as long as the integrity and performance of the product are
maintained. The SmartPeg Mount must be inspected before each use for visible signs of damage,

deformation, wear or corrosion. Devices showing any signs of visible damage or loss of functional

compatibility (for example fit with mating products, lifting function etc.) shall be discarded.

17) Technical information

Technical description

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

The instrument is in accordance with applicable parts of IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
The symbols used, follow the European standard EN 60601-1 and ISO 15223 as far as possible.

Notes on electromagnetic compatibility (EMC)

Medical electrical equipment is subjected to particular precautions with regards to EMC and must be put
into operation in accordance with the EMC notes included below:

The manufacturer guarantees the compliance of the device with the EMC requirements only when used
with original accessories and spare parts. The use of other accessories / other spare parts can lead to an
increased emission of electromagnetic interference or to a reduced resistance against electromagnetic
interference.

YYou 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 low energy module. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P

RF communication

The built in RF module can be used for communication with a computer or tablet. The computer or tablet
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 a computer or tablet 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. pp! tell-b

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

The instrument should be charged using the USB cable directly connected to a standard USB 2.0 or 3.0,
5 Volt USB type A port. Battery status and charging is indicated in the 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 e.g. be used when travelling 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 drain the battery faster.

The transport mode is activated by connecting the USB cable, (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 is not removed within these 5 seconds, the instrument will enter charging mode.

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

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

IFU-SYS103000-R0.1 en
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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

210 x 35 x 25 mm

Package size

272 x 140 x 75 mm

Instrument weight

0.07 kg

Gross weight

0.85 kg

Environmental conditi

ons during transport

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

Environmental cond

ions during use and storage

Temperature +10°C to +35°C
Relative humidity 30% to 75%
Pressure 700 hPa to 1060 hPa
IP class 1P20

18) Troubleshooting

No measurement or unexpected value

Reuse of single-use SmartPeg

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

Wrong SmartPeg type selected for the implant or abutment
SmartPeg types for implants and abutments are listed in different sections, in the SmartPeg reference list
on osstell.com/smartpegguide

Bone or soft tissue in between SmartPeg and implant
Make sure to clean the implant prosthetic connection before attaching the SmartPeg.

Electromagnetic interference (M )
Remove the source of electromagnetic interference.

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

Instrument does not sense the SmartPeg, hence no measurement
Bring the instrument out of the mouth and then in the mouth again. Try to measure with approx. 45° angle
towards the SmartPeg top as indicated in the upper display.

Instrument is not charging when USB cable is connected

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

Charge the instrument ONLY using a standard USB power source rated at 5 V MAX.
Do NOT use:
* USB Power Delivery (USB-PD) chargers
* Quick Charge or other high-voltage adapters
* Split or dual-output cables
Using anything other than a 5 V USB source may damage the instrument and void the warranty.

Instrument does not start

Uncharged battery
Charge the instrument.

Instrument 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.
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Difficulties attaching the SmartPeg

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

19) Service and support

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

Serious incidents

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

20) Waste and disposal

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

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

* Waste electrical equipment
* Accessories and spare parts

* Packagin
— an
Li-ion
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1) Uvod

Kvalifikace uzivatele
Tento zdravotnicky prostiedek je uréen k pouZiti odborniky v oblasti zubnich implantatd.
Vitejte, Povinnosti uzivatele
fedek poust 1 névod K pousiti.
Gratulujeme vém k zakoupeni nového zafizeni Osstell Beacon. Predtim, neZ za¢nete tento prostiedek pouzivat, prectéte si cely navod k pouZiti
Nez zacnete svij pfistroj pouzivat, prectéte si cely navod k pouziti. Dodrzuijte varovani a bezpe¢nostni opatieni.

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

1) Uvod 14 Odpovédnost vyrobce

. - V . h o h o N o N o Vyrobce ponese odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a vykony tohoto zdravotnického prostiedku
2) Varovaniaopatfeni.................... 14 pouze v pripads, ze je zajisténo dodrzovani nasledujicich pokynd:
83) Uréené pouZit................cccoii 14 « Zdravotnicky prostredek musi byt pouzivan v souladu s timto navodem k pouiti.

- 4) Navod k pouziti............................ 14 * Upravy nebo opravy smi provadat pouze vyrobee. -

5) Popis 15 * Neopravnéné otevient pristroje povede k propadnuti zérugnich a jakychkoli dalsich néroku.

L . Kromé neopravnéné demontaze, Uprav nebo oprav pristroje a nedodrzovani tohoto navodu k pouZziti
6) Bezpecnostni symboly....... . . . ~....15 zéruka propadne a wrobce bude zprodtén povinnosti pinit véechny daléi naroky i v pripadé nespravného
7) Nezzacnete..... 15 pouzivant
8) Obsluha pfistroje.........................................16 L N
9 Teisko TestPeg . 2) Varovani a opatreni
10) TEHISKO SMAMPEY . ----..ccccccooooooiooiiiiiericececce 1T Varovani
1 1) Postup méFent 17 Pred pouzitim pfistroje si piectéte véechny pokyny.

L N\ Pistroj vydéva stiidavé magnetické pole, které mize rusit kardiostimulétory! Pristroj udruite
12) Postup méreni na abutmentu.................c.occooooeeii 7 v dostateéné vzdélenosti od implantovanych elektronickych zafizeni. Nepokladeite pistroj na
. acientovo telo.

13) Interpretace vysledku ... 17 °

e A Pfi pouiti pfistroje na pacientovi musi byt pouzit priihledny ochranny naviek. Viz ¢ast 11, kde
14) Datové pripojeni k OsstellConnect 18 naleznete doporuené navieky, a &ast 15, kde jsou informace o doporugeném zplisobu &isténi a

Riviv o fx Udrzby.

15) Gisténia péCe...........ooooociiiiii 18 v

Pri ¢isténi a udrzbé pfistroje pouzivejte pouze povolené prostfedky uvedené v &asti 15. Jiné
prostiedky mohou nendvratné poskodit kryt pristroje.

18 )PHSHO). ..o 18
15.2) Jednorazové télisko SmartPeg....

by byt pouzita pro jedno nebo vice méfeni béhem jedné IéGebné navstévy u jednoho pacienta.

18 A\ Nesteriizuite pristioj v autokiavu.
15.3) Opakované pouzitelné télisko SmartPeg A Zavadé¢ SmartPeg Mount a opakované pouzitelné télisko SmartPeg musi byt pred pouzitim
: sterilizovany.
azavadéC SmartPeg Mount ... 18 N\ Bhem zapnuti bude pristroj bikat Gervens, 21t a zelens, co e funkini zkouska barevn indikace.
16) 2iVOTnOSI_ o . L - . . . N .19 Jestlize nebude blikat néktera z barev (nebo zadnd), pfistroj se nesmi pouzivat. Obratte se na
mistniho prodejniho zastupce nebo distributora, ktery vam poskytne dalsi pokyny.

17) Technické informace. o B o o o o w19 A Mgfeni provadéjte vzdy ve dvou smérech, Bukalné-Lingvalnim a mesiaing-distalnim, tak jak si zada
18) Reseni PrOBIEMEL ...\ .20 pristroj. Je to dileZité z diivodu detekovani nejmensi stability implantatu.
19) Servis a podpora 29 A Téliska SmartPegs dodavan ve sterilnim stavu jsou urcena jen k jednorazovému pouziti. Méla

) Likvidace. ... Opakované pouiti méize vést k nespravnym méfenim v disledku opotfebeni. Nepouziveite, pokud

20

je poskozen obal zjistuijici sterilitu vyrobku.

Nevystavuite pristroj extrémné vysokym teplotdm, napr. neponechavejte ho na palubce vozidia
béhem slunecnych dnii.

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

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

> Bb B

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

NEPOUZIVEJTE:

* Nabije¢ky USB typu Power Delivery (USB-PD)

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

Pouziti jiného zdroje nez 5V USB mUize pfistroj poskodit a zrusit platnost zaruky.

Opatieni
Chcete-li se vyhnout ruseni s jinym zafizenim, nedrzte pfistroj v blizkosti elektronickych zafizeni.
Pri ¢isténi pristroje pouzivejte pouze povolené Cistici kapaliny uvedené v ¢asti 15.

A Nepouzivejte pfistroj v pfitomnosti vybusnych &i hoflavych materiald.
Viz ¢asti 4, 5 a 10, kde naleznete informace o povolenych a kompatibilnich prislusenstvich.

3) UrCené pouziti

Pfistroj je urcen k pouZiti jako analyzator stability zubniho implantatu.

4) Navod k pouziti

Pfistroj slouzi k méfen stability implantatd v Ustni duting a Gelistni oblasti.

Podminky

Chirurgicky umisténé implantaty nebo podpéry, na které Ize prichytit kompatibilni télisko SmartPeg.
Diivody k pouziti

Pfistroj dokéZe poskytovat informace dUleZité k hodnocent stability implantétu a Ize ho pouzit jako soudast

celkového programu hodnocent vysledk(l 1éby. Kazdé rozhodnuti tykajici se oSetieni implantatu must
vzdy provést zubni Iékar.

Kontraindikace
Pristroj je kontraindikovan pro systémy implantatdi, na které nelze pichytit télisko SmartPeg z diivodu
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mechanické nekompatibility. Viz ¢ast 10, kde naleznete vice informacf o téliscich SmartPeg. Pristroj
je kontraindikovan, kdyz je pouzivan s jinymi télisky Peg, nez schvalenymi vyrobcem. Pristroj je
kontraindikovan tam, kde neni mozné prichytit t&lisko SmartPeg z divodu nedostatku prostoru, nebo
tam, kde zasahuje do jinych umélych ¢i anatomickych struktur.

5) Popis

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

Prislusenstvi, ve formé téliska SmartPeg, je prichycené k zubnimu implantatu nebo abutmentu pomoci
integrovaného $roubu. Télisko SmartPeg se aktivuje magnetickym impulsem ze $picky nastroje (ktera
nesmi prijit do fyzického kontaktu s téliskem SmartPeg).

Rezonanéni frekvence je identifikovana z odrazového signalu. Vysledky jsou zobrazeny pfimo na pfistroji
jako tzv. kvocient stability implantatu (ISQ, anglicky Implant Stability Quotient). ISQ ma rozsah 1 az 99.
Vy3si Cislo oznacuje vetsi stabilitu.

Vas systém zahrnuje nasledujici polozky

(@) Instrument (2) UsB kabel, typ A-C (3) Zavadss SmartPeg Mount
@ Telisko TestPeg @ Navod k pouZiti @ Quick Guide
Pouzité soucasti: Spika a Uizka Gast téla pristroje.
M o) 2 A 2\
® @ & @ o
¥

el
.. =

o
W
@
N

e}

ecnostni symboly

Upozornéni

Dodrzujte ndvod k pouziti

Vyhledejte informaci v uZivatelské pfiru¢ce

Viz &ast 2) Bezpecnostni opateni

Pouzita soucast typ BF

Vyrobce

Zemé a datum vyroby

Clll HE e

YYYY-MM-DD

Sériové Cislo

Nelikvidujte s doméacim odpadem. Li-iontovy akumulator.

I5)|2]

[=
5]
S

Znacka CE

Znacka CE s identifikacnim &islem oznameného subjektu. Tyka se jen télisek SmartPeg
dodavanych ve sterilnim stavu.

NN
MM

(@]
N
©
N

Neionizujici elektromagnetické zareni

=
D
=

Nesterilizovateiné

it

Esterilizavel até 135 °C

Omezeni teploty

Omezeni vihkosti

Omezeni atmosférického tlaku

Q8 >~

Chranéno pfed pevnymi cizimi predméty s @ 12,5 mm a vy$sim. Neni chranéno proti
vodé

3
N
o
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Datum spotreby

Kod vyrobni Sarze

Sterilizovano ozarenim

& Pouze pro trh USA: Pouze na predpis. Federalni zakony USA omezuii prodej jen na
only | objednavku ze strany licencovaného lékare

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte opakované

e

Zdravotnicky prostiedek

Jedinec¢ny identifikator prostiedku + DataMatrix Code pro informace o vyrobku véetné
UDI (Unique Device Identification)

g
&

QR kéd, odkaz na webovou stranku, kde Ize najit navod k pouZiti a/nebo pokyny pro
opétovné zpracovani

Nesterilni

NepouZivejte v pfipadé poskozeni obalu a vyhledejte informaci v elektronickém navodu
Kk pouziti

@ B

Udrzujte v suchu

//_r_’
v

AN
)/>/.

Chrarite pfed slune¢nim svétlem

Systém s jednou sterilni bariérou s vnéjsim ochrannym obalem

Systém s jednou sterilni bariérou

Znacka shody s predpisy (RCM) oznacuje shodu s pozadavky australskych
a novozélandskych predpisti ohledné elektrické bezpednosti, elektromagnetické
kompatibility, elektromagnetického prostredi a telekomunikaci.

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

Soguranga primyslovych vyrobka

TE—X I IEx - Toto oznaceni uvadi, e produkt vyhovuje pozadavk(m brazilskych norem
—

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

Chceete-li pfepravni rezim vypnout a zadit s nabijenim, pfipojte maly konektor USB na USB kabelu k
Sirokému konci pristroje. Pripojte velky konektor USB nejlépe ke standardnimu portu USB typu A na
poditadi. Jakykoli jiny typ nabijecky by mél mit maximalni napéti 5 V, jen jeden USB port, bez USB PD
(vysoce vykonné nabijeni) a bez rozdélenych kabelll.

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

Poznamka! Béhem napéjeni neni mozné provadét méfeni ISQ.

8) Obsluha pristroje

Pristroj je aktivovan zabudovanym pohybovym senzorem. Jakmile tento senzor detekuje pohyb, pfistroj
se spusti, probliknou ¢ervend, Zlutd a zelena barva, nasledné se kratce zobrazi stav akumulatoru ve
spodnim displeji a poté je pfistroj pfipraven k méfeni v bukalné-lingvalnim (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 Gasti télisek SmartPeg/
TestPeg. Namérené Udaje se zobrazi na hornim displeji spoleéné s barevnou svételnou indikaci pod
3Spickou pristroje.

Cervené, luté a zelené barevné oznadeni slouzi pouze jako vizualni pomiicka pro uréeni rozsahu
naméfenych hodnot ISQ, picemz Cervend barva predstavuje nizsi rozsah, Zluta stfedni rozsah a zelena
vy$si rozsah stupnice ISQ. Po 60 sekundach bez pohybu se piistroj automaticky vypne.

9) Télisko TestPeg

Telisko TestPeg slouZi k testovani a udeni toho, jak se pristroj pouziva. Umistéte télisko TestPeg na stlil a
podrzte ho rukou. Pohybem zapnéte pristroj a podrzte jeho $picku zhruba 2-4 mm od horni ¢asti téliska
TestPeg. Pristroj zaéne s méfenim a mél by naméfit hodnotu ISQ = 55 +/-2.
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10) Télisko SmartPeg

Téliska SmartPeg jsou dostupna v riznych geometrickych provedenich tak, aby je bylo mozné pouzit
se véemi bézné dostupnymi implantaty na trhu. Nékteré typy télisek SmartPeg jsou k dispozici jak pro
jednoréazové, tak pro opakované pouziti. Opakované pouzitelna téliska SmartPeg nejsou dostupna na
v8ech trzich. VSechna dostupna téliska SmartPeg naleznete na osstell.com/smartpegguide

11) Postup meéreni

Pred pouZitim pfistroje na pacientovi nasadte na pfistroj ochranny néviek. Ochranny naviek pomaha
zabranit kifzové kontaminaci a brani styku negistot a jinych kontaminantd s povrchem $picky a téla
pristroje, zméné a degradaci barvy pisobenim isticich prostedku.

Poznamka

Ochranné rukavy jsou uréeny k jednorazovému pouZiti na jednoho pacienta.

Po kazdém pacientovi je nutné ochranny navlek zlikvidovat.

Neponechavejte ochranné navleky na pfistroji po delsi dobu.

Doporucené ochranné navleky jsou uvedeny nize.

Omnia: Nesterilni kryt, p. ¢. 30.Z0600.00, sterilni kryt, p. ¢. 22.Z0600.00. omniaspa.eu
TIDIshield, p. &.: 21021, p. ¢.: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, maly kratky 123, maly

Dalsi doporu¢ené ochranné navieky viz: osstell. tell-b

Pristroj musi byt o&istén pomoci vhodnych prostiedkd po kazdém pacientovi. Viz Sast 15) Cisténi

a péce, kde naleznete schvélené prostredky.

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

Doporucuije se provadét meéfeni jak ve sméru Bukalng-Lingvalnim, tak ve sméru m Mesidiné-Distalnim,
aby byla Zjisténa nejnizsi stabilita. Proto pfistroj doporucuje uZivateli pfistroje provést obé tato méfeni.

Pro wyuZiti véech funkei piistroje doporucujeme prostudovat podrobngjsi informace (videa a privodce)
dostupné na adrese osstell. /support-osstell-b

. Zvednutim pfistroje ho zapnéte. Pfistroj se aktivuje a zobrazi stav akumulétoru, poté je pristroj
pfipraven k méfeni ve sméru bukalng-lingvélnim (BL), coz je vyznaceno na hornim displeji, na kterém je
také uveden optimalni Uhel mezi $pickou pfistroje a téliskem SmartPeg.

N

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

Umistéte prislusné télisko SmartPeg pro implantat na zavadé¢ SmartPeg Mount. Télisko SmartPeg
je magnetické a zavadé¢ SmartPeg Mount toto télisko SmartPeg drZi. Viz obr. 2, strana 1. Nasadte
télisko SmartPeg na implantat nebo abutment a silou prstl nasroubujte zavadéé SmartPeg Mount
zhruba silou 4-6 Ncm. Neutahujte pfiis, aby nedoslo k poskozeni zavitu téliska SmartPeg.

@

~

. Vlozte pfistroj do Ustni dutiny a podrzte $picku pfistroje blizko (2-4 mm) k horni ¢asti téliska SmartPeg,
aniz by se jej dotkla. Podrzte $picku pod uhlem asi 45° k horni ¢ésti téliska SmartPeg, jak je vidét
na hornim displeji a obr. 4, strana 1 a obr. 3a. Neméfte zplisobem, ktery je zobrazen na obr. 3b a
obr. 3c.

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

z Ustni dutiny, abyste mohli lépe precist naméfenou hodnotu ISQ a vidét barevnou indikaci. Naméfené
hodnoty ISQ budou zobrazeny v horni ¢asti displeje po dobu nékolika sekund, poté se prepnou na
oznameni, Ze je pfistroj pfipraven k méfeni v Mesidlné-Distalnim sméru. Viz obr. 5, strana 1.
Poznamka! Pristroj nevkladejte do Ustni dutiny, dokud neoznami pripravenost na méfeni v dalsim
sméru.

o

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

o

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

N

Pfi propojeni s pocitacem nebo tabletem se namérené hodnoty automaticky a bezdratové pfenesou
do zaznamu pacienta v *OsstellConnect. OsstellConnect generuje barevné odliseny graf, kde méfeni
ze zavedeni a naslednych navstév vytv: trendovou ¢éru, viz obr. 6, strana 1. To umoZiuje snadné
sledovani stability implantétu v pribéhu asu a podporuje informované rozhodovani o dalsich krocich
lécby.

* Pri prvnim pouZiti: vytvorte si Uget OsstellConnect a zaregistruijte svij pristroj, a to na adrese
osstellconnect.com/login

@

Pristroj se automaticky vypne po 60 sekundach bez pohybu.

12) Postup meéfeni na abutmentu

Pii méfeni na Urovni abutmentu (spojovaci ¢asti) se hodnoty ISQ nebudou rovnat hodnotam pfi méreni
na trovni implantatu. Ve vétsiné pripadd budou nizsi. To je zplisobeno tim, Ze celkova délka abutmentu a
téliska SmartPeg bude trochu jina (deldi) v zavislosti na vySce pouZitého abutmentu.

Chocete-li ziskat spravné méfeni ISQ na trovni abutmentu, postupujte podie téchto kroku:

. Pred instalaci abutmentu provedte méfeni na Urovni implantatu.

~

Provedte méfeni na Urovni abutmentu béhem stejného vySetieni pomoci téliska SmartPeg
kompatibilniho s abutmentem.

®

Povsimnéte si rozdilu mezi méfenim na trovni implantétu a trovni abutmentu. Tento rozdil, neboli
kompenzace, zlistane po celou dobu hojeni konstantni.

>

Pfi naslednych kontrolnich méfenich pouZijte kompenzaci k vypoctu ISQ implantatu.

Vsechna dostupna téliska SmartPeg pro méfeni na urovni abutmentu naleznete na
osstell.com/smartpegguide.

13) Interpretace vysledku

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

Obvykle je implantét v jednom sméru méné stabilni a v druném sméru stabilngjsi, pficemz sméry jsou
Vvétsinou na sebe kolmé.

Chcete-li najit nejt stabilitu (nejnizsi hodnotu 1ISQ), doporucuje se provést méfeni ze dvou riznych
smérti. Nejnizsi stabilita je obvykle nalezena v Bukalng-Lingvalnim sméru. Nejvy33i stabilita je obvykle
nalezena v Mesiding-Distalnim sméru.
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Hodnota ISQ

Meéfeni hodnoty ISQ je nutné provadét pfi zavadéni implantétu a pred tim, nez je implantat zatizen &i
pfipojen abutment. Po kazdém méFeni se hodnota ISQ zaznamena a pouZije se jako vychozi hodnota
pro dalsi méfeni. Zména hodnoty ISQ poté indikuje zménu stability implantétu. Viz posledni stranu této
prirucky IFU.

Viz posledni strana v tomto navodu k pouziti.

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

14) Datové pripojeni k OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) je online sluzba pro prenos, ukladani, zobrazovani a prohlizeni
vasich dat. Svij pistroj mizete pipojit k OsstellConnect prostrednictvim pocitace nebo tabletu.

NeZ zagnete pouzivat datové pripojeni k OsstellConnect, musite nejprve svij pristroj instrument zaregis-
trovat. Sériové islo naleznete na zadni ¢asti pfistroje. Informace o registraci a funkcich datového pripojeni
k systému OsstellConnect naleznete zde: osstell.com/support-osstellconnect.

15) Ciéténi a pése
15.1 P¥istroj

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

Poznamka! Nesterilizujte pfistroj v autoklavu.

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

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

Nepouzivejte

Cistidla na bézi acetonu a ostatnich
uhlovodikd

« Cistidla/dezinfekce na bézi fenolické kyseliny.

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

Cistidla na bazi bélidel
Cistidla na bézi peroxidu vodiku

Birex

Gluteraldehyd

Cistidla na bazi soli kvartémiho
dusikatého chloridu

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

Abrazivni Sistidla

15.2 Jednorazové télisko SmartPeg

Jednordzova téliska SmartPegs jsou dodavana sterilni a neméla by byt opakované pouzivana ani
zpracovavana.

15.3 apakované pouzitelné télisko SmartPeg a zavadé¢ SmartPeg
ount

Pred prvnim Klinickym pouzitim a po kazdém pouziti musi byt opakované pouzitelné produkty vycistény,
dezinfikovany a sterilizovany podle nize uvedenych pokynti:

POCATECNI UPRAVA V MISTE POUZITi

Po pouZiti je tfeba produkty b&hem procedury udrzovat pokud mozno vihké nebo ponorené ve
sterilni vodé, aby nedoslo k jejich vyschnuti.

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

Up« fiuj , Ze i éni if pouzity pfi poéateéni upraveé slouzi jen k osobni
ochrané a nemuze nahradit dezinfekci po &isténi.

CISTENI/DEZINFEKCE

&ni/dezinfekce

. Produkty ocistéte pod tekouci vodou (< 35 °C / < 95 °F).
Oplachnéte a ocistéte viechny povrchy (minimélné po dobu 1 minuty), dokud nezlistanou
z&dné viditelné nedistoty/Spina.

. Ruéni dezinfekce po ruénim ¢iténi v ponorné lazni s vhodnymi dezinfekénimi roztoky.
Je naprosto nezbytné dodrzovat koncentrace a doby plsobeni stanovené vyrobcem
dezinfekéniho prostiedku.

Rucni &i8téni bylo ovéfeno pod tekouc vodou z vodovodu po dobu 1 minuty.
Rucni dezinfekce byla ovérena pomoci dezinfekéniho prostredku CaviCide (Kerr Dental), doba piisobeni: 3 minuty

CISTENI/DEZINFEKCE

Pro automatizované ¢isténi se maji pouzivat vhodné myci a dezinfekéni automaty a Cistici a
neutralizadni prostredky. Je nutné dodrzovat pokyny vyrobce myciho a dezinfekéniho automatu.
Cistici a neutralizadni prostredky se dévkuiji a pouzivaji v souladu s pokyny vyrobce.

Doporuduije se Cistici program s termalni dezinfekci (AO = 3000). K dezinfekci se doporucuje pouzit
bud demineralizovanou vodu, nebo vodu, ktera spliiuje tuto droven Gistoty.

Krok 1 Predbézné cisténi vodou z vodovodu (< 40 °C) po dobu 1 minuty

Krok 2 Cisténi 0,5% Cisticim prostfedkem pfi teploté 55 °C po dobu 5 minut

Krok 3 Oplachovani vodou z vodovodu po dobu 1 minuty

Krok 4 Termalini dezinfekce demineralizovanou vodou > 90 °C po dobu 5 minut
Automatizované Gisténi a dezinfekce byly ovéeny v mycich a dezinfekénich automatech typu Miele Professional

PGB581 s pouzitim Cisticho prostiedku neodisher® MediClean forte (0,5 %, od spolecnosti Dr. Weigert) v
programu Vario TD.
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KONTROLA PO CISTENI

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

2ZVIastni po: prvkiim, jako jsou zavity a spojovaci plochy.

V pripadé 7] téni znovu.

Zkontrolujte pouhym okem viditelnost a ¢itelnost véech oznadeni na produktech. Vadné produkty
musi byt zlikvidovany

STERILIZACE
Sterilizace se provadi podle nasleduijicich pokyn(:

Pfiprava na sterilizaci:

Umistéte komponenty do schvéleného sterilizacniho sacku (pro trh USA: schvéleného FDA) pro
pouziti s doporucenymi sterilizaénimi parametry. Saéek musi spliovat pozadavky podie norem EN
ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 a AAMI TIR12.

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

Parametry

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

Metoda Cyklus Teplota Doba Doba

plsobeni suseni

Péara Dynamické odsavani vzduchu 134 °C 3 min 20 min
(predvakuum)

Péra Dynamické odsavani vzduchu 182 °C (270 °F) 4 min 20 min
(pfedvakuum) 135 °C (275 °F) 3 min

Para Gravitace 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Ovéfeni bylo provedeno s produkty zabalenymi do sterilizaéniho satku Steriking® See-Through Heat Sealable
Rols podle normy EN ISO 11607 pomoci steriizatoru typu Tuttnauer 3870 HSG pro steriizaci parou s odsévanim
vzduchu pomoci 3 predvakuovych pulzd.

SKLADOVANi

Sterilizované soucasti skladujte v suchém a bezprasném prostredi pfi pokojové teploté.

16) Zivotnost

Pristroj ma pfi béZzném pouzivani predpokladanou Zivotnost 5 let. Nemél by byt ponechén bez nabiti
déle nez 1 rok.

Jednorazova télisko SmartPeg je urceno k pouziti jen u jednoho pacienta pfi jedné prileZitosti.

Opakované pouzitelné télisko SmartPeg bude po opétovném zpracovani fungovat az 20krat, pokud
bude zachovéna integrita a vykonnost produktu.

Zavadé¢ SmartPeg Mount Ize opakované pouZivat, pokud je zachovéna integrita a funkénost produktu.
Pred kazdym pouzitim je nutné zkontrolovat, zda zavadé¢ SmartPeg Mount nevykazuje viditelné znamky
poskozeni, deformace, opotfebeni nebo koroze. Zarizeni vykazujici jakékoli znamky viditelného poskozeni
nebo ztraty funkéni kompatibility (napfiklad kompatibilita s pfipojitelnymi produkty, funkce zvedani atd.)
musi byt vyfazeny.

17) Technické informace
Technicky popis

Pristroj je oznaden znackou CE podle MDR 2017/745 v Evropé (Trida ). Jedna se o interné napajenou
aplikovanou Gast typu BF. Nejedna se o zafizeni AP/APG. V misté konektoru USB (s tridou IP20) neni
chranéno pred vniknutim kapalin, napf. vody.

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

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

Poznamky k elektromagnetické kompatibilité (EMK)

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

Vyrobce zaruduje shodu zafizeni s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pouze tehdy, kdyZ jsou
pouzity plvodni nhradni dily a pislusenstvi. Pouziti jiného piislusenstvi &i nahradnich dili méize vést ke
zvySenym emisim elektromagnetického ruseni a snizené odolnosti proti elektromagnetickému rusent.

Aktudini prohlaseni vyrobce o elektromagnetické kompatibilité najdete na nasich webovych strankach
na adres(’e‘ossgelI.comlosstell-beacon‘ sje’dte dold, dokud se nezobrazi tladitko pro stazeni
PROHLASENI O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE.

Prohlaseni miiZete takeé ziskat pfimo od mistniho prodejniho zastupce ¢i distributora. Pfistroj obsahuje
nizko-vykonny radiofrekvenéni modul. Iden. ¢. FCC: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P

Radiofrekvenéni komunikace

Vestaveény radiofrekvenéni modul Ize pouZit pro komunikaci s pocitaem nebo tabletem. Poéitaci nebo
tablet by se mél nachézet na volném prostranstvi v okruhu 6 metr(i od pfistroje, aby bylo mozné jej
pfipojit. Data jsou prenasena sifrované pomoci AES-128.

P¥i pFipojeni po¢itage nebo tabletu k pfistroji se na hornim displeji zobrazi symbol pFipojent (). Po
Uspésném navazani spojeni se animace zastavi a symbol se zobrazi cely. Dal$i informace o pouzivani
pristroje s radiofrekvenénim pripojenim naleznete na adrese: osstell. 3

Dobijeni baterii
Pristroj obsahuje nabijeci lithium-iontovy akumulétor.

Pristroj musi byt nabijen pomoci USB kabelu Osstell piimo pripojeného ke standardnimu portu USB

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

Poznamkal Tento pfistroj, je-li pipojen k nabijecce, je zdravotnicky elektricky systém. Nabijecka musi
spliovat pozadavky platnych bezpeénostnich norem EN/IEC, napriklad IEC 60950-1, IEC 62368-1 nebo
IEC 60335-2-29, protoZe jinak by nevyhovovala bezpecnostnim predpistim.

Poznamka! Béhem napajeni neni mozné provadét méreni ISQ.
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Pfepravni rezim
Prepravni rezim Ize pouzit, kdyz napfiklad cestujete na riizna mista mimo kliniku, a kvili tomu s pfistrojem
Sasto pohybuijete. Tim se pfistroj probouzi Gastéji, nez je obvyklé, a dochazi k jeho vybijeni.

Prepravni rezim je aktivovan pfipojenim k USB kabelu (pfi pfipojeni k portu USB) a jeho odpojenim do
5 sekund, dle odpoc¢tu na spodnim displeji. Oba displeje se zcela vypnou a pristroj se jiz neprobudi
pohybem.

Neni-li USB kabel odpojen do 5 sekund, pfistroj se za¢ne nabijet.

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

Presnost

Pristroj mé presnost méfeni hodnoty ISQ v rozsahu +/- 1 1SQ. Kdyz je k implantétu pfipevnéno télisko

SmartPeg, ISQ hodnota se mlze liit 0 2 ISQ v zavislosti na utazeni téliska SmartPeg

Vykon, hmotnost a rozméry

Li-iontovy akumulator 3,7 VDC

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

Rozméry pristroje: 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%az75 %

Tlak 700 hPa az 1060 hPa
Trida IP P20

18) Regeni problémd

Méreni neprobéhne nebo je namérena neoé¢ekavana hodnota

[o] é pouziti j a ého téliska SmartPeg

Teéliska SmartPegs dodavana ve sterilnim stavu jsou uréena jen k jednordzovému pouZiti. Méla by byt
pouZita pro jedno nebo vice méfeni bdhem jedné lé¢ebné navstévy u jednoho pacienta. Opakované
pouziti mlize vést k nespravnym méfenim v disledku opotiebent.

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

Kost nebo mékka tkan mezi téliskem SmartPeg a implantatem

Pred pripojenim téliska SmartPeg se ujistéte, Ze je konektor implantétu Cisty.
Elektromagnetické ruseni (( n ))

Odstraite zdroj elektromagnetického ruseni.

Spicka pristroje je drzena pfilis daleko od téliska SmartPeg
Obvykle sta¢i drzet 8picku nastroje ve vzdalenosti 2-4 mm od téliska SmartPeg, ale v nékterych
pfipadech je nutné priblizit se az na 1 mm.

Pristroj nedetekuje télisko SmartPeg, proto nedochazi k méfeni
Zkuste provést méfeni pfi Gihlu asi 45° smérem k t8lisku SmartPeg, jak je vidét na hornim displeji.
Kdyz je pfipojen kabel USB, pfistroj se nenabiji

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

Tento pristroj nabijejte JEN pomoci standardniho zdroje napéjeni USB s napétim maximainé 5 V.
NEPOUZIVEJTE:

* Nabijecky USB typu Power Delivery (USB-PD)

* Rychlonabijeci nebo jiné vysokonapétové adaptéry

* Rozdélené kabely nebo kabely s dvéma vystupy

Pouziti jiného zdroje nez 5V USB muze piistroj poskodit a zrusit platnost zaruky.

Pristroj se nespousti

Vybity akumulator
Nabijte pfistroj.

Pristroj je v pfepravnim rezimu
Viz ¢ast 7, kde jsou pokyny, jak vypnout pfepravni rezim.
Na pfistroji se zobrazi 9=—

Autodiagnostika selhala
Obratte se na mistniho prodejniho zéstupce nebo distributora, ktery vam poskytne dalsi pokyny.
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PFistroj béhem spousténi nezobrazuje ¢ervené, zelené a zluté svétion
Béhem zapnuti bude pfistroj blikat cerveng, Zluté a zeleng, coz je funkéni zkouska barevné indikace.
Jestlize nebude blikat néktera z barev (nebo vdechny), pfistroj se nesmi pouzivat. Obratte se na mistniho
prodejniho zéstupce nebo distributora, ktery vam poskytne dalsi pokyny.

Obtizné méreni v pfesné doporué¢eném smérun

Neni prostor, napk. brani tomu blizkost zubl

Zkuste provést méfeni pod trochu jinym dhlem.

Obtizné pfipojeni téliska SmartPeg

Nespravné télisko SmartPeg

Uiistéte se, Ze je télisko SmartPeg kompatibilni se systémem implantétu &i abutmentu.
Viz osstell.com/smartpegguide

19) Servis a podpora

V piipadé funkéni poruchy stroje kontaktujte mistniho obchodniho zastupce nebo distributora, ktery vam
poskytne dali pokyny.

Zéavazné incidenty
Dojde-li k jakémukoli zavaznému incidentu souvisejicimu s produktem, mél by uZivatel a/nebo pacient tuto
udalost nahlasit vyrobci a piislusnému organu statu, ve kterém ma uzivatel a/nebo pacient sidlo.

20) Likvidace

Pristroj je nutné recyklovat jako elektronické zarizeni. Kdykoliv je to mozné, akumulétor musf byt
Zlikvidovan ve vybitém stavu, aby nedoslo k tvoreni tepla viivem zkratu. Téliska SmartPeg je nutné
recyklovat jako kov.

Dodrzujte mistni a narodni predpisy a zakony, smérnice, normy a pokyny k likvidaci.

ﬁ * Odpadni elektricka zarizeni
* Prislusenstvi a ndhradni dily
— * Baleni
Li-ion
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1) Indledning

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

Brugerens ansvar

Lees hele brugsanvisningen, inden udstyret tages i brug.

Veer opmeerksom pé advarslerne og forholdsreglerne.

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

Producentens ansvar

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

* Det medicinske udstyr skal anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning.
* /Endringer eller reparationer ma kun udfores af producenten.
* | tilfeelde af uautoriseret &bning af instrumentet bortfalder alle garantikrav eller evrige krav.

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

2) Advarsler og sikkerhedsanvisninger
Advarsler:

A Lees alle anvisninger, inden instrumentet tages i brug.

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

B>

Et gennemsigtigt beskyttelseshylster skal bruges til at tildeekke instrumentet, nér det bruges pa
patienter. Se afsnit 11 for oplysninger om anbefalede hylstre og afsnit 15 for oplysninger om
anbefalet rengering og vedligeholdelse.

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

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

Til kontrol af farveindikationen blinker instrumentet red-gul-gren, nér det tages i brug. Hvis en
eller flere af farverne ikke vises, mé instrumentet ikke tages i brug. Naermere 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 pa
instrumentet. Dette er vigtigt for at finde den laveste implantatstabilitet.

> B> BPP B

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

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

Instrumentet er ikke beskyttet mod indtraengen af veeske, f.eks. vand, ved USB-tilslutningen (IP20-
Klassificering).

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

> B> B B>

Lad altid instrumentet op med det medfelgende USB-kabel. Dette instrument mé& KUN lades op
med en USB-standardstremforsyning, der er meerket med 5 V MAX,

Brug IKKE:

* USB-PD-opladere (USB Power Delivery)

* Hurtigopladningsadaptere eller andre hejspaendingsadaptere

* Spaltede kabler eller kabler med dobbelt udgang

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

at bortfalde.
Forholdsregler

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

Se afsnit 4, 5 og 10 for oplysninger om godkendt og kompatibelt tilbeheor.

3) Anvendelsesomrader

Instrumentet er beregnet til at méale stabiliteten af tandimplantater.

4) Oplysninger vedrarende brugen

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

Anvendelsesbetingelser

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

Anvendelse

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

Instrumentet er kontraindiceret til implantatsystemer, som SmartPeg ikke kan fastgeres til pd grund af
manglende mekanisk kompatibilitet. Se afsnit 10 for flere oplysninger om SmartPegs. 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 bererer andre
kunstige eller anatomiske strukturer.

5) Beskrivelse

Instrumentet er et handholdt instrument, som ger brug af resonansfrekvensanalyse til at analysere
stabiliteten af tandimplantater.

Tilbehor kaldet SmartPeg fastgeres til tandimplantatet eller abutmentet ved brug af en integreret skrue.
Den anvendte SmartPeg aktiveres med en magnetisk impuls fra instrumentets spids (som ikke skal berere
den anvendte SmartPeg).

Resonansfrekvensen identificeres p& baggrund af svarsignalet. Resultaterne vises pa instrumentet som
implantatets stabilitetskvotient (ISQ). ISQ-skalaen gér fra 1 til 99. Et hejere tal angiver storre stabilitet.

Systemet indeholder folgende dele

@ SmartPeg Mount
Kort brugsanvisning

@) Instrument (2) USB-kabel, type A-C
@ TestPeg Brugsanvisning

Anvendelsesdele: Instrumentets spids og tynd del af instrumentet.

@1+

Advarsel

Folg brugsanvisningen

Bemaerk brugsanvisningen

Anvendelsesdel af type BF

Producent

A Se afsnit 2) advarsler og sikkerhedsanvisninger

Produktionsland og produktionsdato

M& ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet. Lithiumionbatteri.

@ Serienummer
—

c € CE-maerkning

C € CE-maerkning med identifikationsnummeret pé det notificerede organ. Geelder kun for
SmartPegs, som leveres sterile.

Ikke-ioniserende elektromagnetisk stréling

M ikke steriliseres

Kan steriliseres ved op til 135 °C

Tilladt temperaturomrade

Luftfugtighed, begreensning

Lufttryk, begraensning

Q& =
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IP20 Beskyttelse mod indtreengning af fremmedlegemer > 12,5 mm @. Ingen beskyttelse
mod veeske.

Skal anvendes inden

Partikode

Stralingssterilisering

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

REF Varenummer

Ikke til genbrug

Medicinsk udstyr

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

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

Ikke-steril

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.
Se brugsanvisningen

Hold ter

Hold ude af sollys

System med enkelt steril barriere og beskyttende udvendig emballage

Individuelt sterilt barrieresystem

de australske og new zealandske krav vedrerende elektrisk sikkerhed, EMC, EME og
telekommunikation.

g 2 RCM-meerkningen (Regulatory Compliance Mark) angiver overensstemmelsen med

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

Dette produkt indeholder et modul med Anatel-godkendelseskode
ANATEL

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

Seguranca X
IEx — Denne maerkning angiver, at produktet er i overensstemmelse med brasilianske

—
lEx H standarder

7) Forud for brugen

Instrumentet leveres fra fabrikken i transporttilstand, hvor den indbyggede bevae: 1sor er deak
Transporttilstanden deaktiveres, og opladningen pabegyndes ved at tilslutte USB-kablets lile USB-stik
til den brede ende af instrumentet. Seet det store USB-stik i en USB-standardport af type A pé en
computer. En anden type oplader skal vaere meerket 5V MAX med en enkelt USB-port, ikke USB-PD
(high power delivery) og ikke spaltede kabler.

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

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

8) Instrumentets funktionsmade

Instrumentet aktiveres af en indbygget be 1sor. Hvis bevae 1soren registrerer
beveegelse, 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).

Huvis instrumentet er i naerheden af en SmartPeg eller TestPeg, pabegynder instrumentet malingen, og
der heres et akustisk signal. Malingen aktiveres af en indbygget magnetisk sensor, som reagerer pa
magneten i toppen af SmartPeg/TestPeg. De mélte data vises pa det overste display sammen med en
farvet lysindikation under instrumentets spids.

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

9) TestPeg

TestPeg kan bruges til testning og il at leere, hvordan systemet bruges. Anbring TestPeg-enheden pa
bordet, eller hold den i handen. Instrumentet aktiveres ved at bevaege 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 pa = 55 +/- 2.
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10) SmartPeg

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

11) Mélinger

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

Bemazerk!

Beskyttelseshylstre er kun beregnet til engangsbrug.

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

Lad ikke beskyttelseshylsteret blive siddende pa instrumentet i
laengere tid.

Listen nedenfor viser de anbefalede beskyttelseshylstre.

Omnia: Ikke-steril afdaekning, varenr. 30.Z0600.00, steril afdaskning, varenr. 22.Z0600.00.
omniaspa.eu

TIDIshield, varenr.: 21021, varenr.: 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Du kan finde flere anbefalede besk Iseshylstre under: osstell. / stell-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 forste méling ved placering af implantatet for at opné en referenceveerdi for
efterfolgende mélinger under hele helingsprocessen. Inden den endelige rekonstruktion foretages endnu
en maling, som ger det muligt at observere udviklingen i implantatstabiliteten.

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

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

. Aktiver instrumentet ved at tage det op. Instrumentet starter op, og efter visningen af batteriets status
er instrumentet Klart til maling i BL-retningen (bukkal-lingual), hvilket angives pa det everste display
sammen med den optimale vinkel pa instrumentets spids i forhold til den anvendte SmartPeg.

hd

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

@

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

>

For instrumentet ind i munden, og hold instrumentets spids teet pa (2-4 mm) toppen af SmartPeg-
enheden uden at berore den. Hold spidsen i en vinkel pa ca. 45° i forhold til toppen af SmartPeg-
enheden, som vist pa det everste display og i fig. 4, side 1 og fig. 3a. Foretag ikke mélinger, som vist
ifig. 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. Fiemn
instrumentet fra patientens mund, og afless ISQ-vasrdien og farveindikationen. De mélte ISQ-vaerdier
vises pa det overste display i et par sekunder. Derefter skifter instrumentet til at veere Klar til 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 il at méle i BL-retningen (Bukkal-Lingual) igen. Se fig. 6, side 1.

o

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

~

. Nar der oprettes forbindelse med en computer eller en tablet, bliver de mélte veerdier automatisk
overfort trdlost til patientjournalen i *OsstellConnect. OsstellConnect opretter et farvekodet diagram,
hvor mélinger 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 neeste behandlingsskridt.

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

®

Efter 60 sekunder uden bevasgelse slukker instrumentet automatisk.

12) Malinger pa abutments

Ved méling pa abutmentniveau er ISQ-vaerdierne ikke de samme som ved maling pa implantatniveau.
| de fleste tilfeelde er de lavere. /eragen hertil er, at den samlede lzengde af abutmentet plus SmartPeg-
enheden er en smule anderledes (izengere) afhaengigt af den anvendte abutmenthojde.

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

Udfer en méling p& implantatniveau, inden abutmentet implanteres.

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

Bemeerk forskellen mellem mélingerne pa implantatniveau og pa abutmentniveau. Denne forskel — eller
forskydning — forbliver konstant under helingen.

4. Brug i forbindelse med efterfelgende malinger denne forskydning til beregning af implantatets 1SQ.

N

w

Alle de tilgeengelige SmartPegs til méling pa abutmentniveau kan findes pé osstell.com/smartpegguide.

13) Fortolkning af maleresultatet

Implantatstabilitet

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

For at finde den laveste stabilitetsveerdi (laveste ISQ-vaerdi) anbefales det at méle fra to forskellige
retninger. Den laveste stabilitet findes i de fleste tilfeelde i Bukkal-Lingual retning. Den hejeste stabilitet
findes i de fleste tilfeelde i Mesial-Distal retning
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1SQ-veerdien

Forudsat at der er adgang til implantatet, ber ISQ-mélingerne foretages, nér implantatet bliver indsat og
inden implantatet belastes forste gang, eller inden abutmentet fastgeres. Efter hver maling anvendes
1SQ-vaerdierne som basislinje for den naeste méling, der udfores. En aendring af ISQ-veerdien tyder p& en
eendring af implantatstabiliteten. Se den sidste side i denne brugsanvisning.

1SQ-vaerdier er ikke blevet sammenlignet med andre metoder til maling af mobilitet.
Bemaerk! Den behandlende tandleege baerer ansvaret for at tresffe den endelige beslutning om
implantatbehandlingen.

14) Dataforbindelse til OsstellConnect

OsstellConnect .com) er en onlinetjeneste til dataoverfersel, lagring, visning og overblik
over dine data. Du kan tilslutte instrumentet til OsstellConnect med din computer eller tablet.

For du kan begynde at bruge dataforbindelsen til OsstellConnect, skal du registrere instrument.
Serienummeret str pa bagsiden af instrumentet. Du kan finde op\ysmnger om registrering og
funktionerne af dataforbindelsen til OsstellConnect under: osstell

15) Hygiejne og vedligeholdelse

15.1 Instrument

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

Bemaerk! Instrumentet ma ikke steriliseres i en autoklave.

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

Anbefalede rengoringsmidler

* Isopropyl alcohol 70%

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

* Enzol
Brug ikke

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

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

* Rengeringsmidler, der indeholder blegemiddel « Gluteraldehyd

* Rengeringsmidler, der indeholder brintoverilte « Rengoringsmidler baseret pa kvaternger

* Skuremidler ammoniumchlorid

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

15.2 SmartPeg til engangsbrug

SmartPegs til engangsbrug leveres sterile og mé ikke genbruges eller oparbejdes.

15.3 Genanvendelig SmartPeg og SmartPeg Mount

Inden den ferste Kliniske brug og efter hver brug skal de genanvendelige produkter rengeres, desinficeres
og steriliseres i henhold il nedenst&ende anvisninger:

FORSTE BEHANDLING PA ANVENDELSESSTEDET

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

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

Veer opi pa, at det i i i der i i med
den forste ing kun er il og ikke erstatter
il i i efter il

RENGORING/DESINFEKTION

Manuel rengering/desinfektion

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

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

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

RENGORING/DESINFEKTION

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

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

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

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

Trin 3 Skylning med postevand i 1 minut

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

Automatisk rengering/desinfektion er valideret i en rengorings- og desinfektionsmaskine af typen Miele
Professional PG8581 ved brug af rengeringsmidlet neodisher® MediClean forte (0,5 %, fra Dr. Weigert) i
programmet Vario TD.
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KONTROL EFTER RENGORINGEN

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

Det er seerligt vigtigt at veere opmaerksom pé designkarakteristika sésom gevind og kontaktflader.
Huvis der findes tilsmudsning/forurening, skal rengeringen udferes igen.

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

STERILISERING
Steriliseringen skal udferes i henhold til nedenstéende anvisninger:

Klargering til sterilisering:

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

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

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

Metode Cyklus il i Torretid

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

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

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

Valdering r udfort med produdeme indpakiet | terlisaringsembaliage af typen Sterking® transparente
uller til varmeforsegling int. EN ISO 11607 ved brug af en steriisator af typen Tuttnauer 3870 HSG i
dampsteriliseringsprocessen med dynamisk lutfiernelse og 3 praevakuumimpulser.

OPBEVARING

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

16) Levetid

Instrumentet har en forventet levetid pa 5 ar ved normal brug. Det skal lades op mindst 1 gang om éaret.
SmartPeg til engangsbrug er beregnet til brug pé en enkelt patient ved en enkelt behandling.

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

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

17) Tekniske data

Teknisk beskrivelse

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

Instrumentet er i overensstemmelse med de relevante dele af standarderne IEC 60601-1/ANSI/AAMI
ES 60601-1

De anvendte symboler er i videst muligt omfang i overensstemmelse med den europzeiske standard EN
60601-1 0g ISO 15223.

Bemazerkninger vedrorende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medicinske, elektriske anordninger skal opfylde saerlige 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 eget 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-ERKLZAERINGEN.

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

RF-kommunikation

Det indbyggede RF-modul kan bruges til kommunikation med en computer eller en tablet. Computeren
eller tabletten skal veere inden for en radius pa 6 m i forhold til instrumentet i et &bent omrade for at kunne
oprette forbindelse. Dataene overfores krypterede ved brug af AES-128.

Nér en computer eller tablet opretter forbindelse til instrumentet, viser instrumentet et animeret
forbindelsessymbol (@) pa det overste display. Nar forbindelsen er blevet oprettet, stopper animationen,
og symbolet vises helt. Flere oplysmnger om brugen af instrumentet med en RF-forbindelse kan findes
under: osstell. PP .

Opladning af batteriet
Instrumentet er udstyret med et genopladeligt lithiumionbatteri.

Instrumentet skal oplades med det medfelgende USB-kabel 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 p&
det nederste display: 100 % (helt opladet), 75 %, 50 % og mindre end 25 %. Nar niveauet er under 10 %
skifter batterisymbolet for at angive, at instrumentet skal oplades

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

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

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

Transporttilstanden aktiveres ved at tilslutte USB-kablet (nér det er tilsluttet en USB-port) og tage det
ud inden for 5 sekunder, som indikeret af nedteellingssekvensen pa det nederste display. De to display
slukkes, og beveegelse aktiverer ikke laengere instrumentet.

Hvis USB-kablet 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 SmartPeg er fastgjort pa et implantat, kan

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

Stremforsyning, vaegt og mal

Lithiumionbatteri 3,7VDC

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 140,2 x 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 P20

18) Fejlfinding

Ingen maling eller uventet veerdi

Genbrug af en SmartPeg til engangsbrug

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

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

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

Der opstar en elektromagnetisk forstyrrelse ( ﬁ )
Afhjeelp arsagen til den elektromagnetiske forstyrrelse.

Instrumentets spids holdes for langt vaek fra SmartPeg
Det er normallt tilstreekkeligt at holde instrumentets spids i en afstand pa 2-4 mm fra SmartPeg-enheden,
men i nogle tilfeelde skal den holdes i en afstand péa helt ned til 1 mm.

ikke SmartPeg og derfor udferes der ikke nogen maling.
For instrumentet ud af munden og derefter ind i munden igen. Forseg at foretage mélingen i en vinkel pa
ca. 45° i forhold til toppen af SmartPeg-enheden, som vist pa det everste display.
Instrumentet lades ikke op, nar USB-kablet er tilsluttet

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

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

* USB-PD-opladere (USB Power Delivery)

* Hurtigopladningsadaptere eller andre hejspaendingsadaptere

* Spaltede kabler eller kabler med dobbelt udgang

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

Instrumentet teendes ikke

Batteriet er tomt
Lad instrumentet op.

Instrumentet er i transporttilstand
Du kan finde oplysninger om deaktivering af transporttilstanden i afsnit 7).
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Visning ved ibrugtagning af instrumentet: 95—

Opstarttest mislykket
Neermere anvisninger f&s 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, mé instrumentet ikke tages i brug. Neermere anvisninger fés ved henvendelse til den
lokale leverander eller forhandler.

Det er vanskeligt at udfere malingen i den anbefalede retning r jt

Der er ikke plads, f.eks. pa grund af tilstodende teender
Prov at udfere mélingen i en let eendret vinkel

Vanskeligheder med at fastgere SmartPeg

Forkert SmartPeg
Serg for, at den anvendte SmartPeg er kompatibel med implantat- eller abutmentsystemet.
Se osstell.com/smartpegguide

19) Service og support

| tilfeelde af funktionsfejl pa instrumentet bedes du henvende dig til din lokale leverander eller forhandler
for at f& naermere anvisninger.

Alvorlige haendelser

Hvis der forekommer alvorlige haendelser i forbindelse med produktet, skal brugeren og/eller patienten
indberette det til producenten og den ansvarlige myndighed i det land, hvor brugeren og/eller patienten
har hjemsted.

20) Genbrug og bortskaffelse

Instrumentet skal indleveres til genbrug som elektrisk udstyr. Batteriet skal om muligt bortskaffes i afladet
stand for at forebygge varmedannelse pa grund af kortslutninger. SmartPegs skal genbruges som metal.

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 fiir den Gebrauch durch Fachleute fur Implantatbehandlungen vorgesehen.
Willkommen Verantwortlichkeiten des Anwenders
Lesen Sie vor der Anwendung die gesamte Gebrauchsanweisung durch.
Herzlichen Gliickwunsch zum Kauf Ihres neuen Osstell Beacon. Beachten Sie die Warnungen und Sicherheitshinweise
Lesen Sie bitte vor der Anwendung die gesamte Gebrauchsanweisung durch.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt ist dem Hersteller und

der zustandigen Behorde zu melden!

1) Einleitung 30 Verantwortlichkeit des Herstellers
. o ) Der Hersteller kann sich nur dann fiir die Auswirkungen auf die Sicherheit, Zuverlassigkeit und Leistung
2) Warn- und Sicherheitshinweise ...........................co .32 des Medizinprodukts als verantwortlich betrachten, wenn nachstehende Hinweise eingehalten werden:
3) Zweckbestimmung T [T [T .32  Das Medizinprodukt muss in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.
4) Hinweis zur \/erwendung, . - - .32 o Anderungen oder Reparaturen diirfen nur vom Hersteller durchgefiihrt werden.
" « Durch unerlaubtes Offnen des Instruments gehen Garantie- oder andere Gewahrleistungs-
5) Beschreibbung................ccociiii .38 anspriiche verloren
6) Sicherheitssymbole .. . . . .....33 UnsachgemaBer Gebrauch, unerlaubte Demontage, Anderung oder Reparatur des Instruments und die
Nichteinhaltung dieser Gebrauchsanweisung, entbindet den Hersteller von jeder Garantieleistung oder
7) Vorder Anwendung .............coociiiiiiiii . 34 anderen Anspriichen.
8) Funktionsweise des Instruments..........................oo 34
Q) TeStPeg ... .35 2) Warn- und Sicherheitshinweise
0) SmartPeg 35 Warnungen
11) Messungen durchfiifren ................iiii.85 A\ Lesensieale Anweisungen, bevor Sie das Instrument in Betrieb nehmen.
12) Messungen an Abutments.. . . . ......36 A Das Instrument erzeugt ein magnetisches Wechselfeld, das Funktionsstérungen bei
A M . Herzschrittmachern auslésen kann! Bringen Sie das Instrument nicht in die N&he der implantierten
13) Auswertung des Messergebnisses ... 36 Systeme. Legen Sie das Instrument nicht am Kérper des Patienten ab.
14) Datenverbindung zu OsstellConnect..... 36 A Das Instrument muss fiir den Einsatz am Patienten mit einer transparenten Hygieneschutzhiille
15) Hygi d P 36 umhdillt werden. Siehe Abschnitt 11 fir empfohlene Hygieneschutzhiillen und Abschnitt 15 fir
) ygiene un ege .. - o o Informationen zur empfohlenen Reinigung und Pflege.
15.1) Instrument. . . . - .36 A Verwenden Sie zum Reinigen und Pflegen des Instruments ausschlieBlich die in Abschnitt 15
. a 1 zulassigen Reinigungsfllissigkeiten. Durch andere Reinigungsfliissigkeiten kénnte die
1 5'2) E'nweg’smanpeg e o e o o . 36 Gehéauseoberflache des Instruments irreparabel beschadigt werden.
15.3) Wiederverwendbarer SmartPeg und SmartPeg Mount......36 N\ Das Instrument darf nicht autoiaviert werden.
16) Lebensdauer ... 3T A\ e SmartPeg Mount und der wiederverwendbare SmartPeg miissen vor der Verwendung
) sterilisiert werden.
17) Technische Daten.......................cccccoeiiiiii... 38 A . .
Zur Uberprifung der Farbanzeige blinkt das Instrument bei Inbetriebnahme rot-gelb-griin. Wenn
18) Fehlerbehebung................cooo .39 eine oder mehrere Farben nicht angezeigt werden, darf das Instrument nicht verwendet werden. Fiir
X weitere Anweisungen wenden Sie sich bitte an Ihren lokalen Vertriebspartner oder Handler.
19) Service und SUPPOIt...........oooooiiiii 39 N
Fuhren Sie eine Messung immer in zwei Richtungen durch: Bukkal-Lingual und Mesial-Distal, wie
20) Recycling und Entsorgung..............ccccccooiivoiiioiiii...39 vom Instrument angezeigt. Diese Vorgehensweise ist wichtig, um die geringste Implantstabilitat zu
erkennen.
A Die steril gelieferten SmartPegs sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie diirfen nur fiir

eine oder mehrere Messungen im Rahmen einer einzigen Behandlungssitzung und nur fir einen
einzigen Patienten verwendet werden. Wiederholter Gebrauch kann aufgrund von VerschleiB zu
falschen Messwerten fihren. Nicht verwenden, wenn die Sterilgutverpackung oder die Verpackung
des Produkts beschadigt ist.

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

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

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

> B B> B>

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

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

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

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

In den Abschnitten 4, 5 und 10 finden Sie Informationen Uber zugelassene und kompatible
Zubehorteile.

3) Zweckbestimmung

Das Instrument ist flr die Messung der Stabilitit von Implantaten in der Mundhohle sowie in der
maxillofazialen Region indiziert.

4) Hinweis zur Verwendung

Das Instrument ist zur Ermittlung der Stabilitat von Zahnimplantaten bestimmt.
Anwendungsbedingungen

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

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

Luftfeuchte, Begrenzung

D&,

Gegenanzeigen Luftdruck, Begrenzung
Die Verwendung des Instruments ist kontraindiziert fiir Implantatsysteme, an denen der SmartPeg
aufgrund mechanischer Inkompatibilitat 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 g

IP20 Schutzgrad gegen das Eindringen von Fremdkérpern > 12.56 mm @. Kein Schutz
gegen Fliissigkeiten.

kunstlichen oder anatomischen Strukturen in Bertihrung kommt. Verwendbar bis

5) Beschreibung

Das handgefihrte Instrument nutzt die Resonanzfrequenzanalyse zum Analysieren der Stabilitat von

Zahnimplantaten
P Sterilisation mit Strahlung

Der SmartPeg ist ein Zubehorteil, der mit einer integrierten Schraube am Zahnimplantat oder Abutment
befestigt wird. Der SmartPeg wird durch einen magnetischen Impuls aus der Instrumentenspitze aktiviert

Chargencode

Diese darf nicht in physischen Kontakt mit dem SmartPeg kommen. & Vorsicht! Nach dem Bundesrecht der USA ist der Verkauf dieses Medizinprodukts

) only | nurdurch oder auf Anweisung eines Zahnarztes, eines Arztes oder eines anderen
Die Resonanzitequenz wird anhand der Schwingungsfrequenz ermittelt. Die Ergebnisse werden auf dem Mediziners mit einer Zulassung in dem Bundesstaat zulissig, in dem er oder sie
Instrument als Implantatstabilitatsquotient (ISQ) angezeigt. Die ISQ-Skala reicht von 1 bis 99. Je hoher der prakiiziert und dieses Medizinprodukts einsetzen oder dessen Einsatz veranlassen will.

Wert, desto groBer die Stabilitat.

Im Lieferumfang Ihres Systems ist Folgendes enthalten Artikelnurmmer
@ Instrument @ USB-Kabel, Typ A-C @ SmartPeg Mount ® Nicht zur Wiederverwendung
@ TestPeg @ Gebrauchsanweisung @ Quick Guide

Anwendungsteile: Instrumentenspitze und diinner Korpusteil. Medizinprodukt

@ ©® ®

* Jows

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

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

e

Ty st
- (/ Nicht steril
n J )
]
e o Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist, und siehe
- Gebrauchsanweisung

Vor Feuchtigkeit schitzen

r_’

6) Sicherheitssymbole

/,
(S
\

\
2

Vor Sonnenlicht schiitzen
Warnung

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auBen
Gebrauchsanweisung befolgen ! (& ¢}

Gebrauchsanweisung beachten Ein einzelnes Sterilbarrieresystem

Dieses Zulassungszeichen gibt an, dass das Instrument die australischen
und neuseelandischen Vorschriften zur elektrischen Sicherheit, zur EMV, zu
elektromagnetischen Umgebungen und zur Telekommunikation erfUllt.

Siehe Abschnitt 2) Warn- und Sicherheitshinweise

Anwendungsteil des Typs BF Dieses elektronische Gerit ist von der Federal Communications Commission (FCC)

zugelassen — USA FCC ID: QOQ-GM220P and Innovation, Science and Economic
Development (ISED) — Kanada IC:5123A-GM220P

o8| RE3 i (e e

Hersteller
Dieses Produkt enthalt ein Modul mit Anatel-Zulassungscode
Land und Datum der Herstellung ANATEL
YYYY-MM-DD
INMETRO - Kennzeichnung des brasilianischen nationalen Instituts fiir Messwesen,
Seriennummer Normung und Industriequalitat

Seguranga

— |Ex - Diese Kennzeichnung gibt an, dass das Produkt
IEx

brasilianischen Normen entspricht

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

1542

[=
S
S

7) Vor der Anwendung

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

CE-Kennzeichnung

Um den Transportmodus zu deaktivieren und den Ladevorgang zu starten, schlieBen Sie den kleinen
CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten Stelle. Betrifft nur steril gelieferte USB-Stecker des USB-Kabels an das breite Ende des Instruments an. Verbinden Sie den groBen
SmartPegs. USB-Stecker vorzugsweise mit einem USB-Normanschluss vom Typ A eines Computers. Jeder andere
Ladegerattyp sollte max. 5 V, nur einen USB-Anschluss und keine Splitterkabel haben sowie nicht USB
PD (Power Delivery) entsprechen.

NN
MM

o
N
©
<

(e), ) i i

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

Nicht sterilisierbar
Hinweis! Es ist nicht méglich, wahrend des Ladevorgangs eine ISQ-Messung durchzufiihren.

b

Sterilisierbar bis zur angegebenen Temperatur 8) Funktionsweise des Instruments

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

Zulassiger Temperaturbereich

o~
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Befindet sich das Instrument in der Nahe eines SmartPeg oder TestPeg, beginnt das Instrument mit
der Messung. Ein akustisches Signal ertont. Der Beginn der Messung wird durch einen eingebauten
magnetischen Sensor ausgeldst, der auf den Magneten oben am SmartPeg/TestPeg reagiert. Die
Messdaten werden im oberen Display angezeigt. Gleichzeitig ist unterhalb der Spitze eine farbige
Leuchtanzeige zu sehen.

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 flrr den unteren Bereich, Gelb fiir den mittleren Bereich und
Griin fur den oberen Bereich der ISQ-Skala steht. Nach 60 Sekunden Bewegungslosigkeit schaltet sich
das Instrument automatisch aus.

9) TestPeg

Der TestPeg kann dazu dienen, das System zu testen und den Umgang damit zu erlernen. Legen Sie den
TestPeg vor sich auf den Tisch oder nehmen Sie ihn in die Hand. Aktivieren Sie das Instrument, 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 +/- 2
angeben.

10) SmartPeg

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

11) Messungen durchfihren

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

Hinweis!

Hygieneschutzhtillen sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie benutzte Hygieneschutzhtillen nach jeder Patienten-
anwendung im dafiir vorgesehenen Miill.

Lassen Sie die Hygieneschutzhtille nicht fir langere Zeit am Instrument.

Siehe untenstehende Liste flir empfohlene Hygieneschutzhtillen
Omnia: nicht sterile Hygieneschutzhtille, Art.-Nr. 30.Z0600.00,
sterile Hygieneschutzhlille Art.-Nr. 22.20600.00. omniaspa.eu
TIDIshield, Art no: 21021, Art no: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

/e tell-b

Weitere empfohlene Hygieneschutzhtillen finden Sie unter: osstell.

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

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

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.

Wir empfehlen Ihnen die ausflihrlicheren Informationen (Videos und Kurzanleitungen) unter
osstell / tell-b , um die volle Funktionalitat des Instruments nutzen zu kénnen.

. Aktivieren Sie das Instrument, indem Sie es in Hand nehmen. Das Instrument startet, zeigt den
Batteriestatus an und ist einsatzbereit fur Messungen in bukkal-lingualer Richtung (BL). Im oberen
Display werden eine entsprechende Aufforderung sowie der optimale Winkel der Instrumentenspitze
zum SmartPeg angezeigt.

S

. Legen Sie eine Hygieneschutzhtille tiber das Instrument. Siehe Abb. 1, Seite 1.

®

Setzen Sie den flir das Implantat geeigneten SmartPeg in den SmartPeg Mount ein. Der SmartPeg ist
magnetisch und halt in dem SmartPeg Mount. Siehe Abb. 2, Seite 1). Schrauben Sie den SmartPeg
manuell mit dem SmartPeg Mount auf das Implantat oder Abutment (mit etwa 4-6 Ncm). Schrauben
Sie ihn nicht zu fest auf, um das SmartPeg-Gewinde nicht zu beschadigen.

&

Fiihren Sie das Instrument in den Mund ein und fiihren Sie die Instrumentenspitze bis auf 2-4 mm an
die Spitze des SmartPeg heran, ohne diesen zu beriihren. Halten Sie die Spitze in einem Winkel von
etwa 45° an die Spitze des SmartPeg, wie im oberen Display angezeigt und in Abb. 4, Seite 1 und
Abb. 3b angegeben. Nehmen Sie die Messung nicht wie in Abb. 3b oder 3¢ angegeben vor.

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 fir einige
Sekunden am

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

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

o

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

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

o

N

Bei Verbindung mit einem Computer oder Tablet werden die Messwerte automatisch und kabellos in
die Patientenakte in *OsstellConnect tibertragen. 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 Gber einen Idngeren Zeitraum leicht verfolgen, sodass fundierte
Entscheidungen fir die néchsten Behandlungsschritte getroffen werden kénnen.

* Erstes Mal: Erstellen Sie ein OsstellConnect-Konto und registrieren Sie Ihr Instrument
(osstellconnect.com/login).

®

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 geringfligig anders (langer) ist.

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

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

g

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

@

Protokollieren Sie die Differenz zwischen der Messung am Implantat und der Messung am Abutment.
Diese als Offset-Wert bezeichnete Differenz bleibt wahrend der gesamten Einheilungszeit konstant.

4. Bei Folgemessungen wird der Offset-Wert zur Berechnung des Implantat-ISQ verwendet

Alle verfigbaren SmartPegs flir Messungen am Abutment finden Sie unter osstell.com/smartpegguide.

13) Auswertung des Messergebnisses

Implantatstabilitat

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

Um den niedrigsten Stabilitatswert (niedrigsten ISQ-Wert) zu finden, wird empfohlen, aus zwei
verschiedenen Richtungen zu messen. Die geringste Stabilitét tritt in den meisten Féllen in Bukkal-
Lingualer

Richtung auf. Die héchste Stabilitét 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 nachste Messung verwendet. Eine
Veranderung des ISQ-Werts deutet auf eine Veranderung der Implantatstabilitét hin. Siehe letzte Seite
in dieser Gebrauchsanweisung.

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

14) Datenverbindung zu OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) ist ein Online-Service zur Ubertragung, Speicherung, Anzeige und
Ubersicht Ihrer Daten. Sie kdnnen das Instrument Uber einen Computer oder Tablet mit OsstellConnect
verbinden.

Bevor Sie die Datenverbindung zu OsstellConnect nutzen kénnen, miissen Sie Ihr 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.

15) Hygiene und Pflege

15.1 Instrument

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

Uberpriifen Sie die Oberflache der Instrumentenspitze und die Gesamt-oberfliche regelmaig auf
mdgliche Risse und Verunreinigungen.

Empfohlene Reinigungsmittel

Isopropylalcohol alcohol 70%

Schwach schaumende, pH-neutrale, enzymatische Reinigungsmittel wie:

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

* Medizime LF

* Enzol

Folgende Reinigungsmittel diirfen nicht verwendet werden

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

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

* Reinigungsmittel auf Bleichmittelbasis « Gluteraldehyd

* Reinigungsmittel auf Wasserstoffperoxidbasis « Quaternare Ammoniumchlorid-

* Scheuermittel Reinigungsmittel

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

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

15.3 Wiederverwendbarer SmartPeg und SmartPeg Mount

Vor dem ersten klinischen Gebrauch und nach jedem Gebrauch mussen die wiederverwendbaren
Produkte gemé&B den nachfolgenden Anweisungen gereinigt, desinfiziert und sterilisiert werden:
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GEBRAUCHSORT - ERSTBEHANDLUNG

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

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

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

REINIGUNG/DESINFEKTION

Manuelle Reinigung/Desinfektion
Reinigen Sie die Produkte unter fieBendem Leitungswasser (< 35 °C / < 95 °F).

Splen und biirsten Sie alle Oberflachen ab (mind. 1 Minute), bis keine sichtbaren
Verunreinigungen bzw. kein Schmutz mehr vorhanden ist.

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

Die manuelle Reinigung wurde fir die Dauer von 1 Minute mit fieBendem Leitungswasser durchgefihrt und so

als wirksam bestétigt.

Bl manuell Desinfokiion wurde unter Verwendung des Desinfektionsrittels Cavicide (Kerr Dental) durchgeftit
und so als wirksam bestatigt (Einwirkzeit: 3 Minuten).

REINIGUNG/DESINFEKTION

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

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

. Schritt 1: Vorreinigung mit kaltem Leitungswasser (< 40 °C) fur die Dauer von 1 Minute

. Schritt 2: Reinigung mit 0,5-%-Reiniger, 55 °C fir die Dauer von 5 Minuten

. Schritt 3: Absplilen mit Leitungswasser fiir die Dauer von 1 Minute

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

Die maschinelle Reinigung/Desinfektion wurde in einem Reinigungs- und Desinfektionsgerat vom Typ Miele

Professional PG8581 unter Verwendung des Reinigungsmittels neodisher® MediClean forte (0,5 %, von
Dr. Weigert) im Vario TD-Programm durchgefiihrt und so als wirksam bestétit.

PRUFUNG NACH DER REINIGUNG

Vor der Sterilisation mussen alle Produkte einer Sichtpriifung auf Verschmutzungen, Beschadigungen
und/oder Korrosion unterzogen werden.

Besondere Aufmerksamkeit solite Konstruktionsmerkmalen wie Gewinden und Passflachen
gewidmet werden.

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

Fihren Sie eine visuelle Priifung aller Kennzeichnungen auf den Produkten in Bezug auf Sichtbarkeit
und Lesbarkeit durch. Defekte Produkte miissen aussortiert werden.

STERILISATION
Die Sterilisation ist entsprechend der folgenden Anleitung durchzufiihren:

Vorbereitung zur Sterilisation:

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

Jede Sterilisationsverpackung muss einen Sterilisationsindikator und ein Sterilisationsdatum
aufweisen.

Parameter

(gemaB 1ISO 17665, EN 13060, EN 285 und AAMI TIR12)

Methode Zyklus Temperatur Einwirkzeit Trocknungszeit

Dampf Dynamische Entliftung 134 °C 3 Min. 20 Min.
(Vorvakuum)

Dampf Dynamische Entliiftung 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(Vorvakuum) 185°C (275°F) | 3min

Dampf Gravitation 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Die Validierung erfolgte mit den in f Klarsicht: von Steriking® nach

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

Verfahren der mit dynamischer Entliiftung und 3 Vorvakuumimpulsen.

LAGERUNG

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

16) Lebensdauer

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

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

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

Der SmartPeg Mount kann beliebig oft wiederverwendet werden, sofern die Produktintegritat und
-leistung gewéhrleistet sind. Der SmartPeg Mount muss vor jedem Gebrauch auf sichtbare Anzeichen
von Beschéadigung, Verformung, VerschleiB oder Korrosion Uberpriift werden. Produkte, die sichtbare
Schaden oder einen Verlust der funktionalen Kompatibilitat aufweisen (z. B. Passgenauigkeit mit
Gegenstticken, Hebefunktion usw.), sind auszusondern.
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17) Technische Daten

Technische Beschreibung

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

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

Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

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

Der Hersteller garantiert die Ubereinstimmung des Instruments mit den EMV-Anforderungen nur bei
Verwendung von Originalzubehér und -ersatzteilen. Die Verwendung von Zubehor 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 Vertriebspartner oder Handler beziehen.
Das Instrument enthalt ein RF-Niedrigenergiemodul. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF-Kommunikation

Uber das integrierte RF-Modul kann die Kommunikation mit einem Computer oder Tablet erfolgen. Der
Computer oder das Tablet muss sich dazu in einem Radius von 6 m in einem offenen Bereich vom
Instrument befinden, um eine Verbindung herstellen zu kénnen. Die Datentibertragung erfolgt mit AES-
128-Verschlusselung

Stellt ein Computer oder Tablet eine Verbindung mit dem Instrument her, zeigt das Instrument am
oberen Display ein animiertes Verbindungssymbol an m Weitere \nlormat\onen zum Verwenden des
Instruments mit RF-Verbindung finden Sie unter: osstell. te

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

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

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

Hinweis! Es ist nicht méglich, wahrend des Ladevorgangs eine ISQ-Messung durchzufiinren.

Transportmodus

Der Transportmodus eignet sich beispielsweise fir 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 konnen in den Transportmodus wechseln, indem Sie das USB-Kabel anschlieBen (wahrend dieses
mit einem USB-Anschluss verbunden ist) und innerhalb von 5 Sekunden wieder [6sen, wie im Countdown
im unteren Display angezeigt. Daraufhin erléschen beide Displays und das Instrument Iasst sich nun nicht
mehr durch Bewegung aktivieren.

Wird das USB-Kabel nicht innerhalb dieser 5 Sekunden geldst, 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 1SQ. Wenn der SmartPeg an einem
Implantat befestigt wird, kann der ISQ-Wert je nach Drehmomentanwendung bei der SmartPeg-
Befestigung um bis zu 2 ISQ variieren.

Stromversorgung, Gewicht und MaBe

Lithium-lonen-Akku 3,7VDC

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

Abmessungen 210 x 35 x 25 mm

VerpackungsmaBe 272 x 140 x 75 mm

Gewicht 0,07 kg

Gesamtgewicht 0,85 kg

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
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18) Fehlerbehebung

Keine Messung oder unerwarteter Wert

Wiederverwendung des Einweg-SmartPeg

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

Falscher SmartPeg-Typ fiir das oder
In der SmartPeg-Referenzliste unter osstell.com/smartpegguide sind die SmartPeg-Typen flir
Implantate und Abutments in verschiedenen Abschnitten aufgefiihrt.

Ki hen oder SmartPeg und Implantat
Achten Sie darauf, die Verbindung zwischen Implantat und Prothese vor dem Anbringen des SmartPeg
2u reinigen.

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

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

Es wurde ein falsches USB-Kabel und/oder falsches Ladegerat verwendet
Laden Sie das Instrument immer mit dem mitgelieferten USB-Kabel auf.

Laden Sie das Instrument NUR Uber eine handelstbliche USB-Stromquelle mit einer Spannung von
max. 5V auf.

NICHT zu verwenden sind:

* Ladegerate nach USB Power Delivery (USB PD)

* Schnelllade- oder andere Hochspannungsadapter

 Splitter- oder Kabel mit zwei Ausgéngen

Die Verwendung einer anderen als einer 5-V-USB-Quelle kann zu einer Beschadigung des Instruments
und zum Erléschen der Garantie fiihren.

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

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

Schwierigkeiten beim Anbringen des SmartPeg

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

19) Service und Support

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

Schwere Vorfélle

Tritt im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender Vorfall auf, solite der Anwender und/oder

Patient dies dem Hersteller und der zustandigen Behorde des Staates, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, melden.

20) Recycling und Entsorgung

Das Instrument muss als Elektroaltgerét entsorgt werden. Den Akku moglichst im entladenden Zustand

entsorgen, um Hitzeentwicklung durch Kurzschllsse zu vermeiden. SmartPegs sind dem Metallrecycling

zuzufuhren.

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

* Elektroaltgerate
* Zubehor und Ersatzteile

* Verpackung

Li-ion
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1) Sissejuhatus

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

Kasutaja vastutusalad

Lugege enne seadme kasutamist kogu kasutusjuhend hoolikalt 1abi.

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 t66voime eest ainult siis, kui on tagatud
jargmistest juhistest kinnipidamine:

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

Lisaks seadme volitamata lahtivotmisele, muutmisele v6i parandamisele ja selle kasutusjuhendi eiramisele
muudab ka vale kasutamine garantii tihiseks ja vabastab tootja koigist nGuetest.

2) Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hoiatused!
A Lugege koik juhised enne instrumendi kasutamist Iabi.

Instrument kiirgab vahelduvat magnetvalja, mis v6ib héirida siidamestimulaatoreid! Hoidke
instrument implanteeritud elektroonikaseadmetest eemal. Arge asetage instrumenti patsiendi
kehale

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

Kasutage instrumendi puhastamiseks ja hooldamiseks ainult lubatud puhastusvahendeid, mis on
loetletud jaotises 15. Muud puhastusvahendid voivad seadme Umbrist pusivalt kahjustada.

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

Instrument vilgub kaivitamise ajal punaselt-kollaselt-roheliselt ja see on varvilise margulambi
talitlustest. Kui ménda vérvidest ei ole néha, siis instrumenti e tohi kasutada. Vétke taiendavate
juhiste saamiseks Uihendust kohaliku mudgiesindaja voi edasimtijaga.

Mbbtke alati kahes suunas — suuddnest-keele ja keskkohast-distaalses suunas, nagu juhendab
instrument. Oluline on tuvastada implantaadi kéige vaiksem stabiilsus.

> B BPBPE B B

Steriilselt tarnitud SmartPegid on naidustatud ainult tihekordselt kasutamiseks. Neid tuleb
kasutada ainult Ghe ravisessiooni ajal ja Uhel patsiendil iheks voi mitmeks mddtmiseks. Korduv
taaskasutamine vdib pohjustada kulumisest tingitud valenaitusid. Arge kasutage, kui toote steriine
barjaarististeem voi selle pakend on kahjustatud.

Arge laske instrumendil puutuda kokku véga korgete temperatuuridega, néiteks &rge jatke seda
soojal paikselisel paeval auto armatuurlauale.

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

Voérgutoiteseadmed voi laadimiseks kasutatav USB-kaabel ei tohi olla patsiendi k&eulatuses.

> >

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

ARGE kasutage:

* USB Power Delivery (USB-PD) laadijaid

* kiirlaadimisadaptereid voi muud korgepingeadaptereid

* jagatud v6i kahe valjundiga kaableid

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

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

A Vaadake uUhilduvate ja heakskiidetud tarvikute teavet jaotistest 4, 5 ning 10.

3) Sihip&rane kasutamine

Instrument on méeldud kasutamiseks hambaimplantaadi stabiilsuse anallisaatorina.

4) Néidustused

Instrument on moeldud implantaadi stabiilsuse mo6tmiseks 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. Loplikud otsused implantaatravi osas teeb hambaravispetsialist.

Vastundidustused

Instrument on vastundidustatud implantaadiststeemide korral, millele ei saa mehhaaniliste

Ghildumatuse t6ttu SmartPegi kinnitada. Vaadake SmartPegi kohta lisateavet jaotisest 10. Instrument
on vastundidustatud, kui seda kasutatakse koos tootja heakskiiduta kinnitusega. Instrument on
vastundidustatud, kui SmartPegi pole ruumipuuduse tttu voi kokkupuutevoimaluse t6ttu teiste tehis- voi
anatoomiliste konstruktsioonidega voimalik kinnitada.
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5) Kirjeldus

Instrument on késiinstrument, mis kasutab hambaimplantaatide stabiilsuse analtitisimiseks
resonantssageduse anallisi.

SmartPeg on tarvik, mis kinnitatakse hambaimplantaadi voi abutmendi kilge integreeritud kruvi abil.
SmartPeg aktiveeritakse instrumendi otsast edastatava magnetimpulsiga (ots ei tohi SmartPegiga
fudsiliselt kokku puutuda)

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

Teie siisteem sisaldab jargmisi elemente
() Instrument (2) USB-kaabel, titip A-C

@ TestPeg @ Kasutusjuhend
Kasutatud osad: Instrumendi otsik ja korpuse Shuke osa.

e
n . (/

@ Kiirjuhend

{0 .

. -

6) Ohutussimbolid

O

@ SmartPeg Mounti statiiv

Hoiatus

Jérgige kasutusjuhendit

Vt kasutusjuhendit

Vaadake jaotist 2 ,Hoiatused ja ettevaatusabinbud”

Tulbi BF rakendatud osa

Tootja

Riik ja tootmiskuupaev

B RR>ESP

E
H
5

Seerianumber

Arge visake olmejaatmete hulka. Li-ioonaku.

15 g]

c € CE-mérgis

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

Mitteioniseeriv elektromagnetiline kiirgus.

Mittesteriliseeritav

Steriliseeritav kuni 135 °C

Temperatuuripiirang

Niiskuspiirang
=
Atmosfaériréhu piirang

|P20 Kaitstud 12,5 mm @ ja suuremate tahkete vodrkehade 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
muda voi tellida ainult litsentsitud arstil.

Kataloogi number

Arge taaskasutage

Meditsiiniseade

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

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

Mittesteriilne

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja lugege kasutusjuhendit

Hoidke kuivas

Hoidke eemal péiksekiirgusest

Uhekordne steriine barjaarististeem koos kaitsva valispakendiga

Uhekordne steriilne barjaérististeem

Nouetele vastavuse mark (RCM) viitab vastavusele Austraalia ja Uus-Meremaa
elektriohutusele, elektromagnetilisele tUhilduvusele, EME-le ja sidenduetele.

Selle elektroonikaseadme on kiitnud heaks USA Foderaalne sideamet (Federal
Comminucations 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 - Breasillia riikliku metroloogia, standardite ja to6stuskvaliteedi instituudi tahis

Seguranea | £y _ see tahis viitab, et toode vastab Brasilia standarditele

N

7) Enne kasutamist
Instrument tarnitakse tehasest transpordireziimis, kus integreeritud likumisandur on inaktiveeritud.

Transpordireziimi inaktiveerimiseks ja laadimise alustamiseks tihendage USB-kaabli vaike USB-konnektor
instrumendi laiema otsaga. Uhendage suur USB-konnektor eelistatult arvuti standardse A-tiitipi USB-
pesaga. Kéik muud tulipi laadijad peavad olema MAX 5 V ja ainult ihe USB-pesaga ega tohi kasutada
USB PD-d (suure véimsuse edastus) voi jagatud kaableid.

Instrument kaivitub ja l&heb laadimisreZiimi. Laadige instrumenti vdhemalt 1 tund véi kuni instrumendi
margutuli naitab, et on téis laetud. Eemaldage USB-kaabel.

NB! Laadimise ajal ei ole v6imalik ISQ maotmist teha.

8) Instrumendi kasitsemine

Instrumenti saab aktiveerida integreeritud likumisanduriga. Kui likumisandur tuvastab likumise, siis
Instrument kaivitub, vilgub punane-kollane-roheline tuli ja kuvatakse alumisel ekraanil kohe akuolekut ja
seejarel on see valmis mddtmiseks BL (suuddne-keele) suunal, mida kuvatakse tlemisel ekraanil.

Instrument alustab maotmist, millele viitab kuuldav heli, kui see on SmartPegi voi TestPegi lahedal
(integreeritud magnetdetektori tottu, mis tuvastab magneti SmartPegi/TestPegi tilaosas). Mo6tmisandmeid
kuvatakse Ulemisel kuval koos varvilise margutulega instrumendi otsa all.

Punast, kollast ja rohelist varvi mérgutulesid tuleks kasutada ainult visuaalsete abivahenditena, et teada
saada, millises vahemikus moéddetud ISQ vaartused on, kusjuures punane on ISQ skaalal madal vahemik,
kollane on keskmine vahemik ja roheline on kérge vahemik. Pérast 60 sekundit kestnud likumatust Idlitub
instrument automaatselt vélja.

9) TestPeg

TestPegi voib kasutada stisteemi testimiseks ja selle kasutamise 6ppimiseks. Asetage TestPeg lauale voi
hoidke seda oma kées. Aktiveerige instrument seda ligutades ja hoidke instrumendi otsa umbes 2-4 mm
kaugusel TestPegi tlemisest osast. Instrument peaks alustama mo6tmist ja kuvama ISQ vaartuse = 55
+/- 2.

10) SmartPeg

SmartPeg on saadaval erineva geomeetriaga, et see sobituks peamiste turul saadaolevate
implantaatidega. Monda tlitipi SmartPegid on saadaval nii tihekordsete kui ka korduvalt kasutatavate
toodetena. Korduvalt kasutatavad SmartPegid ei ole saadaval k&igil turgudel. Leiate koik saadaolevad
SmartPegid aadressilt osstell.com/smartpegguide.
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11) Kuidas moota

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

NB!
Kaitsemuhvid on kasutamiseks ainult thel patsiendil.

Visake kasutatud kaitsemuhvid pérast iga patsienti standardsesse jaatmekorvi.

Arge jatke kaitsemuhve pikaks ajaks instrumendile.

Vaadake kaitsemuhvide soovitusi altpoolt.

Omnia: mittesteriilne kate, toote nr 30.20600.00, steriilne kate, toote nr 22.20600.00.
omniaspa.eu

TIDIshield, toote nr 21021, toote nr 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, véike luhike 123, véike

Vaadake ka téiendavaid soovitusi kaitsemuhvide kohta aadressilt:
osstell tell-b

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 mddtmiseks lahtepunkt
raviprotsessi kaigus. Enne 16plikku restauratsiooni tuleb teha jargmine mo6tmine, mis véimaldab jélgida
implantaadi stabiilsuse edenemist.

Soovituslik on mééta nii suudone-keele kui ka keskasendist-distaalses suunas, et leida Ules koige
vaiksem stabiilsus. Seetdttu kuvab instrument kasutajale mélemas suunas mootmiseks 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 mdotmiseks BL (suudone-keele) suunas, mida kuvatakse Ulemisel ekraanil koos instrumendi
otsa optimaalse nurgaga SmartPegi suhtes.

g

Asetage kaitsemuhv instrumendile. Vaadake joonist 1, Ik 1.

w

Asetage implantaadi jaoks sobiv SmartPeg SmartPeg Mounti statiivile. SmartPeg on magnetiline ja
SmartPeg Mounti statiiv hoiab SmartPegi. Vaadake joonist 2, Ik 1. Kinnitage SmartPeg implantaadile
véi abutmendile, keerates SmartPeg Mounti statiivi sdrmede jbuga umbes 4-6 Ncm. SmartPegi niitide
kahjustamise valtimiseks &rge Ule pingutage.

»

Pange instrument suhu ja hoidke instrumendi otsa SmartPegi tlaosa lahedal (2-4 mm), kuid arge
puudutage seda. Hoidke otsa SmartPegi tlaosa suhtes umbes 45° nurga all, nagu kuvatakse ulemisel
ekraanil ja on nidatud Ik 1 joonisel 4 ning joonisel 3a. Arge moGtke nii, nagu on néidatud joonisel
3b, Ik 1 vdi joonisel 3c.

Kuuldav helisignaal annab teada, kui md6tmist on alustatud ja méétmisandmeid kuvatakse tlemisel
kuval koos varvilise margutulega instrumendi otsa all. Vaadake joonist 4, Ik 1. Votke instrument suust
vélja, et ISQ vaartust ja varvilist margutuld korralikult ndha. Moddetud ISQ vaartused kuvatakse méned
sekundid tlemisel ekraanil ja seejarel ltlituvad Umber, et ndidata valmisolekut keskasendist-distaalses
suunas mootmiseks. Vaadake joonist 5, Ik 1

NB! Arge pange instrumenti suhu tagasi enne, kui kuva on Itilitunud 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 mé6tmiseks BL (suudone-keele)
suunal. Vaadake joonist 6, Ik 1

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

~N

Kui loote tihenduse arvuti véi tahvelarvuti kaudu, edastatakse mdddetud védrtused automaatselt

ja juhtmevabalt patsiendi haigusloosse *OsstellConnectis. OsstellConnect koostab varvikoodidega
graafiku, millel médtmistulemused paigaldamisel ja jargnevatel visiitidel moodustavad trendijoone, vt
joonist 6, Ik 1. See vdimaldab aja jooksul jélgida hdlpsalt implantaadi stabiilsust, toetades teadlikke
otsuseid ravi jargmises etappides.

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

8. Instrument Iilitub parast 60 sekundit likumise mitte tuvastamist automaatselt valja.

12) Kuidas m&ota abutmendil

Kui te mdddate abutmendi tasemel, ei ole ISQ vaéartused vordsed, vorreldes modtmisega implantaadi
tasemel. Paljudel juhtudel on need madalamad. Seda seetdttu, et abutmendi kogupikkus koos
SmartPegiga on veidi erinev (pikem) soltuvalt kasutatud abutmendi kérgusest.

Abutmendi tasemel Gige ISQ-m66du saamiseks toimige jargmiselt.
1. Tehke implantaadi tasemel mé6tmine enne abutmendi paigaldamist
2. Tehke sama seansi ajal abutmendi tasemel mé6tmine, kasutades abutmendiga Ghilduvat SmartPegi.

3. Markige Ules implantaadi ja abutmendi tasemel tehtud méétmiste erinevus. See erinevus voi nihe ei
muutu kogu paranemisperioodi jooksul

4. Jéargnevate moGtmiste ajal kasutage nihet implantaadi ISQ arvutamiseks.

Leiate koik abutmendi tasemel md6tmiste jaoks saadaolevad SmartPegid aadressilt
osstell.com/smartpegguide.

13) Tulemuste télgendamine

Implantaadi stabiilsus

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

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

1SQ vaartus

Eeldusel, et implantaadile on juurdepéés olemas, tuleks ISQ mo&tmisi teha implantaadi paigaldamisel ja
enne implantaadi koormamist voi abutmendi Ghendamist. Pérast igat méotmist kasutatakse ISQ vaartusi
lahtepunktina jargmiseks méotmiseks. ISQ vadrtuste muutus peegeldab muutust implantaadi stabiilsuses.
Vaadake selle kasutusjuhendi bro: i viimast lehekiilge.

ISQ vaartused pole korrelatsioonis teiste mobiilsuse mdGtmismeetoditega.
NB! Loplikud otsused implantaatravi osas teeb hambaravispetsialist.
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14) Andmeuhendus OsstellConnectiga

OsstellConnect .com) on andmeedastuse, ise, kuvamise ja teie andmete
Ulevaate sidusteenus. Saate (ihendada oma instrumendi arvuti voi tahvelarvuti kaudu OsstellConnectiga.

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

osstel

15) Puhastamine ja hooldamine

15.1 Instrument

Enne ja parast igat kasutuskorda niisutage marlit véi pehmet lappi soovitusliku (vaadake allolevat
nimekirja) pinnapuhastusvahendiga ja plihkige sellega kogu instrumenti.

NB! Arge autoklaavige instrumenti.
Kontrollige regulaarselt instrumendi otsa pinda ja Glejadnud pinda véimalike pragude ja mustuse osas.

Soovituslikud puhastusvahendid

* isopropuulalkohol 70%

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

Arge kasutage

* happe- voi fenoolipohiseid puhastus-/ Atsetoon voi muu sisivesinikupohine
desinfitseerimisvahendeid puhastusvahend

mis tahes tilpi tugevatoimelisi leeliselisi
puhastusvahendeid, sh kétepesuseepi ja
noudepesuvahendit

Kklooripdhiseid puhastusvahendeid
vesinikperoksiidipohiseid puhastusvahendeid

MEKi (mettitiletutilketoon)
* Birexit

gluteeraldehtitide

kvaternaarse ammooniumkloriidi soola
pdhiseid puhastusvahendeidr

abrasiivseid puhastusvahendeid

Instrument ei vaja regulaarselt hooldust. Instrumendi rikke korral votke taiendavate juhiste saamiseks
Uhendust kohaliku mutgiesindaja voi edasimutjaga.

15.2 Uhekordselt kasutatav SmartPeg

Uhekordselt kasutatavad SmartPegid tamitakse steriilsena ja neid ei tohi taastdddelda ega korduvalt
kasutada.

15.3 Korduvalt kasutatav SmartPeg ja SmartPeg Mounti statiiv

Enne esmakordset kasutamist ja parast iga kasutust tuleb korduskasutatavaid tooteid puhastada,
desinfitseerida ning steriliseerida, jargides allolevaid juhiseid.

KASUTUSKOHT - ESMANE TOOTLEMINE

Parast kasutamist tuleb tooteid nii palju kui voimalik hoida kliinilise protseduuri ajal niiskena voi
sterillsesse vette kastetuna.

Kliinilise protseduuri I5ppedes tuleb toode desinfitseerida, kastes selle kas desinfitseerimislahusesse
Vvoi puhkides seda desinfitseeriva lapiga.

Arvestage, et esmase t66 ise ajal infif imi on mo ainult
isi i ega asenda isjal infil imist.
PUE DESINFIT

Kasitsi puhastamine/desinfitseerimine

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

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

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

Kasitsi puhastamise valideerimiseks kasutati 1 minut jooksvat kraanivett.

Kaésitsi desir kasutati desir dit CaviCide (Kerr Dental) kokkupuuteajaga
3 minutit

PUE DESINFIT

Automaatseks puhastamiseks tuleb kasutada sobivaid pesur-desinfektoreid ning puhastamis-

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

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

puhtustasemele.

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

. 2. samm: 5-minutiline puhastamine 0,5% puhastusainega temperatuuril 55 °C.
. 3. samm: 1-minutiline loputamine kraaniveega.

.

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

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

KONTROLLIMINE PARAST PUHASTAMIST

Enne steriliseerimist tuleb koiki tooteid kontrollida palja simaga veendumaks, et need pole nahtavalt
maérdunud, kahjustunud ja/voi puudub korrosioon.

Erilist tahelepanud tuleb péérata disainielementidele nagu niidid ja thilduvad pinnad.

Kui mérkate mustust/saastumist, tehke puhastamine uuesti.

Kontrollige palja silmaga, et kdik toote téhised oleks nahtavad ja loetavad. Defektsed tooted tuleb
kasutuselt kdrvaldada.
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STERILISEERIMINE
Steriliseerimisel tuleb jérgida jargmiseid juhiseid.

Steriliseerimiseks valmistumine

Pange komponendid heakskiidetud steriliseerimiskotti (USA turul peab olema FDA luba) soovitatud
steriliseerimisparameetritega kasutamiseks. Pakend peab vastama standardite EN ISO 11607, ANSI/
AAMI ST79 ja AAMI TIR12 nGuetele.

Igal steriliseerimispakendil peab olema steriliseerimise indikaator ja steriliseerimise kuupéev.

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

Meetod | Tsiikkel K Kui

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

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

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

HOIUSTAMINE

Hoidke steriliseeritud komponente ruumitemperatuuril kuivas ja tolmuvabas keskkonnas.

16) Kasutusiga

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

Uhekordselt kasutatav SmartPeg on naidustatud kasutamiseks (ks kord tihel patsiendil.

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

SmartPeg Mounti statiivi saab korduvkasutada seni, kuni sdilib toote terviklikkus ja toimivus. SmartPeg
Mounti statiivi saab korduvkasutada seni, kuni sailib toote terviklikkus ja toimivus. SmartPeg Mounti statiivi
tuleb kontrollida enne iga kasutust ndhtavate kahjustuste, deformatsioonide, kulumise voi korrosiooni
tuvastamiseks. Seadmed, millel on néhtavad kahjustused véi mille funktsionaalne Ghilduvus puudub (nt
Uhilduvus Uhildamistoodetega, tdstefunktsioon vms), tuleb kasutuselt kdrvaldada.

17) Tehniline teave

Tehniline kirjeldus

Instrument on CE-margisega vastavalt standardile MDR 2017/745 Euroopas (Klass |) Tegemist on
sisemise toitega BF-tlilipi kontaktosaga. Ei ole AP ega APG seadmed. Ei ole kaitstud vedelike (nditeks
vee) sissetungimise vastu USB-konnektori kaudu (IP20 klass).

Instrument vastab standardite IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 kohalduvatele osadele.

Kasutatavad stimbolid vastavad véimalikult palju Euroopa standarditele EN 60601-1 ja ISO 15223.

Elektromagnetilise iihilduvuse (EMU) markused

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

Tootja tagab seadme Uhilduvuse elektromagnetilise Ghilduvuse nduetele ainult siis, kui kasutatakse
originaaltarvikuid ja -varuosi. Muude tarvikute / muude varuosade kasutamine voib péhjustada suuremat
elektromagnetilist hairingut voi vaiksemat vastupidavust elektromagnetilisele hairingule.

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

Alternatiivselt saate selle otse oma kohalikult muigiesindajalt voi edasimiiijalt.

Instrument sisaldab raadiosageduslikku (RF) madalenergiamoodulit. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-
GM220P.

Raadiosageduslik side

Sisseehitatud RF-moodulit saab kasutada arvuti voi tahvelarvutiga suhtlemiseks. Uhenduse loomiseks
peab arvuti voi tahvelarvuti olema takistusteta alas ja jadma instrumendi suhtes 6 m raadiusesse. Andmed
edastatakse kriipteeritult, kasutades AES-128

Kui arvuti voi tahvelarvuti loob thenduse instrumendiga, kuvab instrument tlemisel ekraanil tihenduse
stimboli animatsiooni (@). Kui tihendus on edukalt loodud, kuva animatsioon I6petatakse ja stimbolit
kuvatakse tervikuna. Lisateabe saamiseks instrumendi kasutamise kohta raadisagedusliku tihenduse

kaudu kiilastage palun veebilehte: osstell. PP tell-be

Aku laadimine

Instrument sisaldab taaslaetavat litiumioonakut.

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

NB! Kui instrument on tihendatud laadijaga, on see meditsiiniline elektrislisteem. Laadija vastab
kehtivatele EN/IEC ohutusstandarditele, néiteks IEC 60950-1, IEC 62368-1 v6i IEC 60335-2-29, et see
vastaks ohutusnduetele.

NB! Laadimise ajal ei ole voimalik ISQ mdotmist teha.

Transpordireziim

Transpordireziimi saab kasutada naiteks siis, kui transpordite seadet teistesse kohtadesse valjaspool
Kiinikut ja liigutate seetdttu instrumenti sageli, mist6ttu &rkab instrument sagedamini kui regulaarse
kasutamise korral ning aku tiihjeneb seega kiiremini.
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Transpordireziim aktiveeritakse, kui tihendate USB-kaabli (kui see on tihendatud USB-pessa) ja eemaldate
selle 5 sekundi jooksul, nagu on kujutatud alumise ekraani poérdloenduril. Molemad kuvad lahevad
mustaks ja instrumenti ei saa enam likumine kaivitada.

Kui USB-kaablit ei eemaldata 5 sekundi jooksul, siis IUlitub instrument laadimisreziimi.

TranspordireZiimi inaktiveerimiseks ihendage uuesti kaabel, nagu on kirjeldatud jaotises 7.

Tapsus

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

véartus erineda kuni 2 1ISQ-d olenevalt SmartPegi kinnituse vadndemomendist.

Voimsus, kaal ja suurus

umioonaku 3,7VDC

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

Instrumendi suurus 210x35x 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 %
Ohuréhk 700 hPa kuni 1060 hPa
IP-klass IP20

18) Torkeotsing

Moo6tmistulemus puudub voi on vaartus ootamatu

Uhekordselt kasutatava SmartPegi korduv kasutamine

Steriilselt tarnitud SmartPegid on néidustatud ainult iihekordselt kasutamiseks. Neid tuleb kasutada ainult
(ihe ravisessiooni ajal ja Uhel patsiendil Uheks voi mitmeks ma6tmiseks. Korduv taaskasutamine voib
pohjustada kulumisest tingitud valenaitusid

Implantaadi voi abutmendi jaoks on valitud vale SmartPegi tiilip

Implantaatide ja abutmentide SmartPegi titbid on nimetatud SmartPegi viiteloendi eri jaotistes lehel
osstell.com/smartpegguide

Luu v6i pehme kude SmartPegi ja implantaadi vahel
Veenduge, et puhastaksite implantaadi proteetilise tihenduse enne SmartPegi kinnitamist.

Elektromagnetiline hairing ((ﬂ ))
Eemaldage elektromagnetilise héiringu allikas.

Instrumendi ots on liiga kaugel SmartPegist

Tavaparaselt piisab, kui hoida instrumendi otsa 2-4 mm kaugusel SmartPegist, kuid méningatel juhtudel
tuleb seda hoida kuni 1 mm kaugusel.

Instrument ei taju SmartPegi, seetottu puudub mostetulemus

Proovige mo6ta SmartPegi Ulemise osa suhtes umbes 45° nurga all, nagu on ndidatud Glemisel ekraanil.

Instrument ei lae, kui USB-kaabel on iihendatud

Kasutatakse vale USB-kaablit ja/v6i vale laadijat
Kasutage instrumendi laadimiseks alati kaasasolevat USB-kaablit.

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

* USB Power Delivery (USB-PD) laadijaid

 kiirlaadimisadaptereid voi muud kérgepingeadaptereid

* jagatud voi kahe véljundiga kaableid

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

Instrument ei kdivitu

Aku on tiihi
Laadige instrumenti.

Instrument on transpordire: is
Vaadake jaotisest 7 juhiseid, kuidas transpordireziimi inaktiveerida.

Instrument kaivitub kuvaga 9—

Enesetest ebadnnestus

Votke taiendavate juhiste saamiseks tUhendust kohaliku mitgiesindaja voi edasimiijaga.
Instrument ei kuva punast-kollast-rohelist varvi kaivitamisel

Instrument vilgub kéivitamise ajal punaselt-kollaselt-roheliselt ja see on varvilise margulambi talitlustest.
Kui mdnda vérvidest ei ole néha, siis instrumenti ei tohi kasutada. Vétke téiendavate juhiste saamiseks
Uhendust kohaliku mutgiesindaja voi edasimutjaga.
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Keeruline moota tapselt soovitatud suunas

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

SmartPegi on raske kinnitada

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

19) Hooldus ja tugi

Instrumendi rikke korral vétke taiendavate juhiste saamiseks tihendust kohaliku miitigiesindaja voi
edasimutjaga.

Ohujuhtumid

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

20) Jaatmekaitlus ja kdrvaldamine

Instrumenti tuleb kaidelda elektriseadmena. Voimaluse korral tuleb aku kéidelda tihjana, et valtida
kuumuse teket tahtmatu lihistamise tottu. SmartPeg tuleb ringlusse vétta metallina.

Jargige oma kohalikke ja riigis kehtivaid jaatmekaitusseadusi, -maéarusi, -standardeid ja -juhiseid.

* Elektriseadmete jaatmed
* Tarvikud ja varuosad -

* Pakend
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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,

16)
17)
18)
19)

20)
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1) Introduccion

Cualificaciones del usuario

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

dentales.

Responsabilidades del usuario

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

Observe las indicaciones de atencion y precaucion.

iCualquier incidente grave que haya ocurrido en relacion 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 autorizacion del instrumento invalida todas las reclamaciones de garantia u otro tipo.

Ademas del desmontaje, la modificacion o la reparacion sin autorizacion del instrumento y el
incumplimiento de estas instrucciones de uso, el uso inadecuado invalidara la garantia y eximira al

fabricante de cualquier otra reclamacion.

2) Advertencias e indicaciones de seguridad
Advertencias

A Antes de usar el instrumento, lea las instrucciones.

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

>

obtener informacion sobre recomendaciones de limpieza.

instrumento.

No esterilice el instrumento en autoclave.

>>> B

Se debe usar una funda protectora transparente para cubrir el instrumento cuando se utiliza en
pacientes. Consulte la seccion 11 para conocer las fundas recomendadas y la seccién 15 para

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

El SmartPeg Mount y los SmartPegs reutilizables deben esterilizarse antes de su uso.

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. Dirfjase a su representante comercial o distribuidor

local para obtener mas informacion.

>

implante.

>

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

Los SmartPegs, suministrados estériles, estan disefiados para un solo uso. Deben emplearse para
llevar a cabo una o varias mediciones dentro de una misma sesion de tratamiento para un unico

paciente. La utilizacion reiterada puede dar lugar a falsas lecturas por el desgaste y deterioro. No lo

use si el sistema de barrera estéril del producto o su embalaje estan comprometidos

salpicadero del coche en un dia caluroso).

USB (clasificacion 1P20).

alcance del paciente.

> B B> B>

NO use:
* Cargadores USB Power Delivery (USB-PD)
* Adaptadores de carga rapida o de alto voltaje

 Cables bifurcadores o de doble salida

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

dafios al instrumento y anular la garantia.

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, 5y 10 para obtener informacién sobre los accesorios aprobados y

compatibles.

3) Uso adecuado

No exponga el instrumento a temperaturas extremadamente altas (por ejemplo, dejandolo en el

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

El instrumento no cuenta con proteccion contra el ingreso de liquidos; p. ej., agua, en el conector

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

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

vy la regiéon maxilofacial.

Condiciones de uso

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

compatible.
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Uso

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

Contraindicaciones

Elinstrumento esta 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. Esté contraindicado el uso del instrumento junto con Pegs no homologados por el
fabricante. El instrumento esta contraindicado cuando no es posible fijar el SmartPeg debido a una falta
de espacio, o cuando este entra en contacto con otras estructuras anatémicas o artificiales

5) Descripcion

Elinstrumento portatil basa su funcionamiento en el uso de la técnica del andlisis de la frecuencia de
resonancia para analizar la estabilidad de los implantes dentales.

El sistema requiere el uso de un SmartPeg fijado al implante o pilar dental mediante un tornillo integrado.
El SmartPeg reacciona al pulso magnético que emite la punta del instrumento, la cual no entraré en
contacto con el SmartPeg.

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

El sistema incluye los elementos siguientes

D) Instrumento (2) cable USB, tipo A-C (3) smartPeg Mount

- @ TestPeg @ Instrucciones de uso @ Guia rapida

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

* Sows

S)

(
\

)
J

(!
©

2
@
3
T

olos de seguridad

Atencion

Consultar las instrucciones de uso electrénicas

Observar las instrucciones de uso

Véase la seccion 2) Advertencias e indicaciones de seguridad

Componente de aplicacién del tipo BF

Fabricante

| R PI>= 0>

Pais y fecha de fabricacion

3
2
z
g
8

Numero de serie

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

134)2]

Marca CE

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

Radiacion electromagnética no ionizante

No esterilizable

Esterilizable hasta 135 °C

Rango permitido de temperaturas

Limite de humedad
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@ Limite de presién atmosférica

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

g Utilizable hasta

Codigo de lote

Esterilizacién con radiacion

B( iAtencion! Segun las leyes federales de los EE. UU., la venta de este producto sanitario
only | solo estd 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 reutilizacién

Producto sanitario

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

No estéril

No utilizar si el paquete esté dafiado y consultar las instrucciones de uso

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

Mantener en un lugar seco

»:

v

)
1

Mantener alejado de la luz solar

).

Sistema de barrera estéril Uinico con un embalaje de proteccion exterior

Sistema de barrera estéril inico

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

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

ID de FCC: QOQ-GM220P y del Instituto de Innovacion, Ciencia y Desarrollo
Econdmico (ISED, por sus siglas en inglés) de Canada IC:5123A-GM220P

Este producto contiene un médulo con cédigo de aprobacion de Anatel
ANATEL

INMETRO - Marca del Instituto Nacional Brasilefio de Metrologia, Normas y Calidad
Industrial
Seguranca

[ =)
IEX : |Ex — Esta marca indica que el producto cumple con las normas brasilefias
==

7) Antes de empezar

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

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

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

8) 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 medicién, lo que indicara mediante una senal acustica, cuando se aproxime
aun SmartPeg o TestPeg debido a un detector magnético integrado (Built-in) que detecta el iman de
la parte superior del SmartPeg/TestPeg. Los datos resultantes se mostraran en la pantalla superior al
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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 més bajo, el amarillo es
el rango medio y el verde es el rango mas alto de la escala ISQ. Tras 60 segundos sin movimiento, el
instrumento se apagara automaticamente.

9) TestPeg

El TestPeg se puede usar para hacer pruebas y aprender a usar el sistema. Coloque el TestPeg
sobre una mesa o sujételo con la mano. Para activar el instrumento, 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 medicién y presentar un valor ISQ de = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

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

11) Como hacer la medicion

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

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.° 30.20600.00, cubierta estéril, art. n.> 22.20600.00.
omniaspa.eu

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

PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Consulte otras fundas protectoras recomendadas en: osstell. PP tell-b

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

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

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

. Para activar el instrumento, levantelo. El instrumento se encenderd y, después de mostrar el estado
de la baterfa, estara listo para la medicion en la direccion BL (bucal-lingual), que aparece en la pantalla
superior junto con el angulo Gptimo de la punta del instrumento hacia el SmartPeg.

N

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

=]

Coloque el SmartPeg adecuado para el implante en el SmartPeg Mount. El SmartPeg es magnético
y el SmartPeg Mount lo mantendra sujeto. Consulte la fig. 2, pagina 1. Conecte el SmartPeg al
implante o al pilar enroscando el SmartPeg Mount con los dedos y apretando hasta alcanzar un par
de apriete de aproximadamente 4-6 N cm. No lo apriete demasiado para evitar dafiar las roscas 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 éngulo aproximado de 45° hacia la parte
superior del SmartPeg, tal como se indica en la pantalla superior y se muestra en la fig. 4, pagina 1y
la fig. 3a. No realice la medicion de las maneras indicadas en la fig. 3b y 3c.

Una senal 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 Direccion 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
continuacién, la secuencia vuelve a iniciarse y el instrumento estard preparado para volver a realizar la
medicion en la direccién BL (bucolingual). Consulte la fig. 6, pagina 1.

o

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

~

. Al conectarlo a través de un ordenador o una tableta, los valores medidos se transfieren
automaticamente y de manera inaldmbrica al registro del paciente en *OsstellConnect. OsstellConnect
genera un gréfico con cddigo 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

©

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

12) Cémo hacer la medicién 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 més el
SmartPeg sera un poco diferente (més larga) en funcion de la altura de pilar usada.

Para obtener una medicion de ISQ correcta a nivel del pilar, siga estos pasos:
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. Realice una medicién a nivel del implante antes de instalar el pilar.

~

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

w

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

>

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

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

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 direccion en la que la estabilidad es maxima. Ambas direcciones casi
siempre son perpendiculares entre si.

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

Valor ISQ

Suponiendo que el implante sea accesible, las mediciones del valor ISQ se deben realizar en el momento

de la colocacion del implante y antes de la carga del implante o de conectar el pilar. Después de cada

medicion, los valores ISQ se utilizan como base para la siguiente medicion realizada. Después de cada

medicion se registran los valores ISQ y se usan como referencia para la siguiente medicién que se realice. -
Un cambio del valor ISQ refleja un cambio en la estabilidad del implante. Consulte la dltima pagina de

este folleto de instrucciones de uso.

Los valores ISQ no se han relacionado con otros métodos de medicién de movilidad.
ilmportante! Las decisiones finales sobre el tratamiento de implantes son responsabilidad del
odontdlogo.

14) Conexion de datos a OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) es un servicio online para la transferencia de datos,
almacenamiento, visualizacioén y supervision de sus datos. Puede conectar el instrumento a
OsstellConnect a través de su ordenador o tableta.

Antes de comenzar a utilizar la conexion 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.

PP

15) Limpieza y mantenimiento

15.1 Instrumento

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

Nota: No esterilice el instrumento en autoclave.

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

Limpiadores recomendados

Alcohol isopropilico 70%

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

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

* Enzol
No use
* Limpiadores/desinfectantes con base acida * Limpiadores a base de acetona o de
o fendlica. hidrocarburo
* Detergentes alcalinos agresivos de ningun tipo * MEK (metiletilcetona)
(como jabdén de manos o liquido lavavajillas) o Birex

Limpiadores a base de lgjia

Glutaraldehido

Limpiadores a base de cloruro de amonio
* Limpiadores abrasivos cuaternario

* Limpiadores a base de peroxido de hidrégeno

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

15.2 SmartPeg de un solo uso
Los SmartPegs de un solo uso se entregan esterilizados y no deben reutilizarse ni reprocesarse.

15.3 SmartPeg reutilizable y SmartPeg Mount

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

PUNTO DE USO: TRATAMIENTO INICIAL

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

Tenga en cuenta que el desinfectante utilizado durante el tratamiento inicial es solo para
proteccién personal y no puede sustituir al paso de desinfeccién después de la limpieza.
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LIMPIEZA/DESINFECCION

lepleza/desmfeccmn manual
Limpie los productos con agua corriente del grifo (<35 °C / <95 °F).

Enjuague y limpie todas las superficies (1 minuto como minimo) hasta que no queden
contaminantes ni suciedad visibles.

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

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

La desinfeccion manual se validé con desinfectante CaviCide (Kerr Dental, con tiempo de exposicion de 3
minutos

LIMPIEZA/DESINFECCION

L

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

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

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

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

Paso 3: enjuague con agua del grifo durante 1 minuto

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

La limpieza/desinfeccion se valido en un tipo Miele Professional PG8581 con el
agente de limpieza neodisher® MediClean forte (0,5 %, del Dr. Weigert) en el programa Vario TD.

INSPECCION TRAS LA LIMPIEZA

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

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

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

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

ESTERILIZACION

La esterilizacion debe realizarse conforme a la instruccion siguiente:

para la
Coloque los componentes en una bolsa de esterilizacion aprobada (para el mercado estadounidense:
autorizada por la FDA) para su uso con los parametros de esterilizacion recomendados. El
embolsado debe cumplir los requisitos de acuerdo con las normas EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79
y AAMITIR12.
Cada embolsado de esterilizacién debe tener un indicador de esterilizacion y la fecha de
esterilizacion.

Parametros

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

Método Ciclo Temperatura Tiempo de Tiempo de

exposicion secado

Vapor Eliminacion dinamica de aire 134°C 3min 20 min
(prevacio)

Vapor Eliminacién dinamica de aire 182 °C (270 °F) 4 min 20 min
(prevacio) 135°C (275°F) | 3 min

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

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

ALMACENAMIENTO

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

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

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

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

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

17) Datos técnicos

Descripcion técnica

Elinstrumento cuenta con la marca CE segun la Directiva sobre productos sanitarios de la Unién Europea
MDR 2017/745 (Clase I). Es un componente de aplicacién del tipo BF con alimentacién interna. Equipo
no perteneciente a las categorias AP ni APG. No cuenta con proteccion contra el ingreso de liquidos; p.
€j., agua, en el conector USB (clasificacion 1P20).

El instrumento cumple las disposiciones correspondientes de las normas IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES
60601-1. Los simbolos empleados siguen la norma europea EN 60601-1 y ISO 15223, en la medida
de lo posible.
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Notas sobre la compatibilidad electromagnética (CEM)

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

El fabricante garantiza la conformidad 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
electromagnéticas o reducir la resistencia frente a las interferencias electromagnéticas. Puede encontrar
la actual declaracion de conformidad del fabricante en cuanto a CEM en nuestro sitio web:

osstell. , desplacese hacia abajo hasta ver un botén de descarga de la EMC
DECLARATION (Declaracion sobre CEM)

También puede proporcionarsela directamente su representante comercial o distribuidor local.
El instrumento contiene un médulo de baja energia de RF. ID de FCC: QOQ-GM220P, IC:5123A-
GM220P.

Comunicacion por RF

El mddulo de RF integrado (Built-in) puede utilizarse para comunicarse con un ordenador o una tableta.
El ordenador o la tableta solo deben encontrarse dentro de un radio de 6 m del instrumento en un érea
abierta para poder conectarse. Los datos se transmiten cifrados mediante AES-128.

Mientras un ordenador o una tableta se conectan al instrumento, este muestra un simbolo de conexién
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 mas informacion sobre el uso del
instrumento con conexion de RF, visite: osstell. 11-b

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

03.0, USB tipo A de 5 voltios. El estado de la bateria y la carga se indican en la pantalla inferior por
medio de un icono de bateria que muestra cuatro niveles: 100 % (completamente cargado), 75 %, 50 %
y menos del 25 %. Cuando el nivel es inferior al 10 %, el instrumento cambia el simbolo de la bateria para
alertar que ha llegado el momento de cargarlo.

El instrumento debe cargarse con el cable USB conectado directamente a un puerto estandar USB 2.0 -

Nota: Cuando esté conectado a un cargador, el instrumento es un sistema electromédico. El cargador
debe cumplir con las normas de seguridad EN/CEI pertinentes, por ejemplo, CEI 60950-1, CEl 62368-1
o CEIl 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, por ejemplo, puede utilizarse cuando viaja a lugares diferentes fuera de la clinica
y mueve el instrumento con frecuencia, lo cual activara el instrumento més a menudo de lo normal y
agotara la bateria mas rapido

El modo de transporte se activa conectando el cable USB (cuando esta conectado a un puerto USB) y
retirdndolo en menos de 5 segundos, tal como muestra la cuenta atrés de la pantalla inferior. Las dos
pantallas se apagaran y el instrumento ya no se activara con el movimiento.

Si el cable USB 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 seccién 7.
Precision

El instrumento tiene una precision/resolucion ISQ de +/- 1 1SQ. Cuando el SmartPeg esta conectado

aun implante, el valor ISQ puede variar hasta en 2 unidades, dependiendo del torque de apriete del
SmartPeg

Alimentacion, peso y tamafo

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 o 3.0 (tipo A) (méx. 5,2 VDC)

Dimensiones 210x 85 x 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 %

Presién De 500 hPa a 1060 hPa

Condiciones ambientales durante el uso y el almacenamiento

Temperatura +10 °C hasta +35 °C

Humedad relativa Del 30 % al 75 %

Presién De 700 hPa a 1060 hPa

IP class IP20

18) Resolucion de problemas

Reutilizacién del SmartPeg de un solo uso

Los SmartPegs, suministrados estériles, estan disefados para un solo uso. Deben emplearse para llevar
a cabo una o varias mediciones dentro de una misma sesion de tratamiento para un unico paciente.

La utilizacion reiterada puede dar lugar a falsas lecturas por el desgaste y deterioro.
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Tipo de SmartPeg il i para el il o pilar
Los tipos de SmartPeg para implantes y pilares figuran en distintos apartados de la lista de referencia de
SmartPeg en osstell.com/smartpegguide.

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

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

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

El instrumento no detecta el SmartPeg, por lo que no realiza la medicién
Intente medir con un angulo 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

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

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

NO use

* Cargadores USB Power Delivery (USB-PD)

* Adaptadores de carga rapida o de alto voltaje
 Cables bifurcadores o de doble salida

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

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 seccién 7)

Al ponerse en marcha, el instrumento muestra P

Fallo durante las pruebas automaticas
Dirjjase 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
comprobacion del correcto funcionamiento de los indicadores. Si no se muestra uno o ninguno de los
colores, absténgase de usar el instrumento. Dirfjase 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 o pilar.
Consulte osstell.com/smartpegguide

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

Incidentes graves

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

20) Reciclaje y desecho

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

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

* Equipo eléctrico residual
* Accesorios y piezas de repuesto
* Embalaje
Li-ion
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Bienvenue

Nous vous félicitons d'avoir choisi le nouvel Osstell Beacon.

Avant d'utiliser votre instrument, veuillez lire la notice d'utilisation dans son intégralité.

1) Introduction O

2) Avertissements et consignes de sécurité

3) Domaine d’application

4) Consignes d’utilisation

5) Description

6) Symboles de sécurité .

7) Avant I'utilisation I

8) Fonctionnement de I'instrument ...

9) TestPeg

10) SmartPeg..

11) Réaliser des mesures..

12) Mesures sur piliers ... .

13) Evaluation du résultat de mesure . -
14) Connexion de données avec OsstellConnect .
15) Hygiene et entretien....

15.1) Instrument
15.2) SmartPeg a usage unique........... .

156.3) SmartPeg réutilisable et SmartPeg Mount

Durée de vie
Caractéristiques techniques.

16)
17)
18) Correction des erreurs
19) Service et support

)

20) Recyclage et mise au rebut
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1) Introduction

Qualifications de I'utilisateur

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

Responsabilités de l'utilisateur

Lisez I'intégralité de la notice d'utilisation avant d'utiliser ce dispositif.

Respectez les mises en garde et précautions indiquées.

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

Responsabilité du fabricant

Le fabricant peut étre tenu responsable de la sécurité, de la fiabilité et de la performance du dispositif
médical uniquement si les instructions suivantes sont respectées

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

* Louverture non autorisée de I'instrument entraine I'annulation de toute réclamation au titre de la
garantie ou de toute autre nature.

Qutre le démontage, la modification et la réparation non autorisés I'instrument ainsi que le non-respect de
cette notice d'utilisation, une utilisation non conforme entrainera I'annulation de la garantie et exemptera le
fabricant de toute autre réclamation

2) Avertissements et consignes de sécurité

Avertissements
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
stimulateurs cardiaques ! Tenez I'instrument éloigné des systémes implantés. Ne déposez pas
I'instrument sur le corps du patient.

>

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

Lors du nettoyage et de la maintenance de I'instrument, utilisez uniquement les produits autorisés
a la section 15. L'utilisation d’autres produits pourrait causer des dommages irréversibles a
I'ensemble de I'instrument.

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

Pour contrdler 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
I'instrument I'affiche. Cette procédure est importante afin de détecter la valeur de stabilité la plus
faible de I'implant.

> B> BPP> P

Les SmartPeg livrés stériles sont réservés a un usage unique exclusivement. lls doivent étre utilisés
pour une ou plusieurs mesures durant une méme opération de traitement pour un seul patient. Une
réutilisation répétée peut entrainer des mesures erronées causées par I'usure. Ne pas utiliser si le
systéme de barriére stérile du produit ou son enballage est compromis.

N’exposez pas I'instrument & des températures excessivement élevées, par ex. en le laissant sur le
tableau de bord d'une voiture par temps chaud et ensoleillé.

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

> B B> B>

Chargez toujours I'instrument a I'aide du cable USB fourni. Chargez cet instrument UNIQUEMENT &
I'aide d'une source d’alimentation USB standard de 5V MAX.

Ne PAS utiliser les accessoires suivants :
* Chargeurs USB Power Delivery (USB-PD)
* Adaptateurs Quick Charge ou autres adaptateurs & haute tension
« Cébles fendus ou & double sortie
L'utilisation de toute autre source qu’une source USB 5 V risque d’endommager I'instrument et
d'invalider la garantie.
Mesures de précaution

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

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

Voir les sections 4, 5 et 10 pour plus d'informations sur les accessoires approuvés 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 chirt ment qui laissent suffisamment de place pour fixer un SmartPeg
compatible.
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Utilisation

L'instrument donne des informations importantes pour déterminer la stabilité des implants et peut faire
partie d’une évaluation de traitement compléte. Les décisions finales de traitement d'implant relévent du
professionnel de santé dentaire.

L'utilisation de I'instrument est contre-indiquée pour les systéemes d'implants auxquels le SmartPeg ne
peut pas étre fixé en raison d'une incompatibilité mécanique. Voir la section 10 pour plus d'informations
sur les SmartPeg. L'utilisation de I'instrument est contre-indiquée pour les Peg qui ne sont pas autorisés
par le fabricant. L'utilisation de I'instrument est contre-indiquée s'il est impossible de fixer le SmartPeg
en raison d’un manque d'espace ou si le SmartPeg entre en contact avec d'autres structures artificielles
ou anatomiques.

5) Description

L'instrument est un instrument portatif qui utilise I'analyse des fréquences de résonance pour analyser la
stabilité des implants dentaires.

Un accessoire, le SmartPeg, est fixé sur I'implant dentaire ou le pilier & I'aide d’une vis intégrée. Le
SmartPeg est activé par une impulsion magnétique émise par I'insert de I'instrument (qui ne doit pas
toucher le SmartPeg).

La fréquence de résonance est identifiée & partir de la fréquence de vibration. Les résultats s’affichent sur
I'instrument sous forme de quotient de stabilité de I'mplant (ISQ). L'échelle ISQ s’étend de 1 a 99. Plus le
chiffre est élevé, plus la stabilité est bonne.

La livraison standard de votre systeme comprend

@ Linstrument @ Le céble USB, type A-C @ Le SmartPeg Mount
@ Le TestPeg @ Notice d'utilisation @ Manuel abrégé
Blocs d'application : insert de I'instrument et élément de corps fin.. -

Il

6) Symboles de sécurité

Avertissement

Respecter la notice d’utilisation

Respecter les instructions contenues dans la notice
d'utilisation

Bloc d'application de type BF

Fabricant

A Voir la section 2) Avertissements et consignes de sécurité

Pays et date de fabrication
YYYY-MM-DD

@I Numéro de série
—

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

c € Marquage CE

c € Marquage CE suivi du numéro d'identification de I'organisme notifié. Concerne
0297 uniquement les SmartPeg livrés stériles.

<("‘)>) Rayonnement électromagnétique non ionisant

Fﬁ Non stérilisable

Stérilisation & 135 °C maximum

ion

J/ Plage de température autorisée
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Limitation d’humidité de I'air
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Limitation de pression de I'air

|P20 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

Ne pas réutiliser

Dispositif médical

Identifiant unique de I'appareil + DataMatrix Code pour les informations de produit
avec UDI (Unique Device Identification)

QR Code, lien vers le site Web sur lequel la notice d'utilisation et/ou les directives de
traitement peuvent étre consultées

Non stérile

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

Tenir au sec

Tenir a I'abri de la lumiére du soleil

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

Systéme 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
économigue (ISDE) - Canada IC:5123A-GM220P

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 lancer le chargement, connectez I'extrémité la plus large de
I'instrument au petit connecteur USB du cable USB. Raccordez le connecteur USB large au port USB de
type A standard d'un ordinateur de préférence. Tout autre type de chargeur doit étre 5 V MAX, avec un
seul port USB et sans USB PD (High Power Delivery) ni cables fendus.

Linstrument s’allume et passe en mode charge. Chargez I'instrument pendant au moins 1 heure ou
jusgu'a ce qu'il affiche une charge compléte. Retirez le cable USB

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

8) Fonctionnement de I'instrument

Linstrument 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 brigvement 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. Les données mesurées seront affichées sur I'écran
supérieur et seront accompagnées d’une indication lumineuse de couleur en dessous de I'insert
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Les voyants lumineux rouge, jaune et vert indiquent si la valeur ISQ mesurée correspond & une stabilité
faible (rouge), moyenne (jaune) ou élevée (vert) de I'implant conformément a I'échelle ISQ. Linstrument
s'éteint automatiquement aprés 60 secondes d'immobilité.

9) TestPeg

Le TestPeg peut servir a tester et se familiariser avec I'utilisation du systéme. Placez le TestPeg sur une
table ou prenez-le en main. Activez I'instrument en le faisant bouger et maintenez I'insert de I'instrument
a une distance d’environ 2 a 4 mm de la pointe du TestPeg. L'instrument devrait alors commencer la
mesure et indiquer une valeur ISQ d’environ 55 +/- 2.

10) SmartPeg

Le SmartPeg existe dans différentes géométries compatibles avec les principaux implants disponibles sur
le marché. Certains types de SmartPeg sont disponibles dans des versions & usage unique et réutilisable.
Les SmartPeg réutilisables ne sont pas disponibles sur tous les marchés. Consultez le site
osstell.com/smartpegguide pour connaitre tous les SmartPeg disponibles.

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 empéche les contaminations croisées et empéche les débris
et autres contaminants d’adhérer a la surface de I'insert et du corps de I'instrument, ainsi que les
décolorations et dégradations dues aux solutions de nettoyage.

Remarque !

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

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

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

Consultez la liste ci-dessous pour les enveloppes de protection hygiénique recommandées
‘Omnia: Non sterile cover, Art No 30.Z0600.00, Sterile cover Art No 22.Z0600.00. omniaspa.eu
TIDIshield, référence : 21021, référence : 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus : 123, Small short 123, Small

Vous trouverez plus d’enveloppes de protection hygiénique recommandées sur :
1l-b

osstell. pp e

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 deuxiéme mesure
est réalisée avant la pose de la prothése. Elle permet d'observer en continu la stabilité de I'implant.

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

Nous vous recommandons de consulter les informations détaillées (vidéos et manuels abrégés) sur
osstell PP tell-be afin de pouvoir bénéficier de toutes les fonctionnalités de votre
instrument.

. Activez I'instrument en le prenant en main. L'instrument s’allume, affiche I'état de la pile puis est prét
al’emploi. L'écran supérieur invite a la mesure de I'axe bucco-lingual (BL) et indigue I'angle optimal de
I'insert de I'instrument & adopter par rapport au SmartPeg.

[

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

©

Placez le SmartPeg adapté a I'implant dans le SmartPeg Mount. Le SmartPeg étant aimanté, il est
ainsi maintenu par le SmartPeg Mount. Voir figure 2, page 1. Fixez le SmartPeg a I'implant ou au
pilier en vissant le SmartPeg Mount a la force des doigts (env. 4 a 6 Ncm). Veillez & ne pas serrer
excessivement pour ne pas endommager les filetages du SmartPeg.

IS

. Mettez I'instrument dans la bouche du patient et approchez I'insert de I'instrument du haut du
SmartPeg sans le toucher (2 a 4 mm). Maintenez I'insert a un angle d'environ 45° avec le haut du
SmartPeg, comme indiqué sur I'écran supérieur et illustré sur la figure 4, page 1 et la figure 3a.
N'effectuez pas la mesure comme sur la figure 3b ou la figure 3c.

Un signal acoustique est émis lorsque la mesure commence. Les données mesurées sont affichées
sur I'écran supérieur et signalisées par un voyant de contréle 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.

o

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

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

N o

Lors de la connexion via un ordinateur ou une tablette, les valeurs mesurées sont transférées
automatiquement et sans fil au dossier du patient dans *OsstellConnect. OsstellConnect génére 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 premiére fois : créez un compte OsstellConnect et enregistrez votre instrument, a I'adresse
osstellconnect.com/login.

3

. L'instrument s'éteint automatiquement aprés 60 secondes
d’'immobilité.

12) Mesures sur piliers

Les valeurs 1SQ seront différentes si les mesures sont effectuées au niveau du pilier ou de I'implant. Elles
seront en général plus faibles dans le premier cas. Cette différence s'explique par la longueur totale plus
élevée du pilier et du SmartPeg, en fonction de la taille du pilier utilisé.

Pour obtenir une mesure ISQ juste au niveau du pilier, suivre ces étapes :

. Réaliser une mesure au niveau de I'implant avant d'installer le pilier.

Durant la méme opération, réaliser une mesure au niveau du pilier en utilisant un SmartPeg compatible
avec le pilier.

Noter la différence entre la mesure au niveau de I'implant et celle au niveau du pilier. Cette différence,
ou valeur de décalage, restera constante pendant toute la période de guérison.

N

@
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4. Lors des mesures de suivi ultérieures, utiliser la valeur de décalage pour calculer I''SQ de I'implant.
Consultez le site osstell.com/smartpegguide pour connaitre tous les SmartPeg disponibles pour les
mesures au niveau du pilier.

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 I1SQ s'affichent et servent a chaque fois de référence pour la mesure suivante. Une modification
de la valeur 1ISQ indigue une modification de la stabilité de I'implant. Consultez la derniére page de
cette notice d'utilisation.

Les valeurs I1SQ ne sont pas corrélées a d'autres méthodes de mesure de la mobilité.
Remarque ! Les décisions finales de traitement d'implant relévent du professionnel de santé dentaire..

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 votre ordinateur ou tablette.

- Vous devez enregistrer votre instrument afin de pouvoir utiliser la connexion de données a

OsstellConnect. Le numéro de série se trouve & I'arriére de I'instrument. Vous trouverez des informations
sur I'enregistrement et les fonctions de la connexion de données avec OsstellConnect sur :
osstell,

15) Hygiene et entretien

15.1 Instrument

Avant et aprés chaque utilisation, humidifiez une gaze ou un chiffon doux avec un produit nettoyant de
surface recommandé (voir la liste ci-dessous) et essuyez la totalité de I'instrument.

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

Controlez 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 :
 Lingettes désinfectantes BePro, REF 19500102, wh.com (3 commander auprés de W&H
Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Ne pas utiliser

* Nettoyants/désinfectants a base d'acide ou de Nettoyants a base d'acétone ou
phénol. d’autres hydrocarbures

* 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 o Glutaraldéhyde
* Produits de nettoyage a base de peroxyde d'oxygéne « Produits de nettoyage & 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 & votre partenaire commercial ou revendeur local pour plus d’informations.

15.2 SmartPeg a usage unique
Les SmartPeg a usage unique sont livrés stériles et ne doivent pas étre réutilisés ni traités.

15.3 SmartPeg réutilisable et SmartPeg Mount

Avant la premiére utilisation clinique et aprés chaque utilisation, les produits réutilisables doivent étre
nettoyés, désinfectés et stérilisés conformément aux instructions ci-dessous

POINT D’UTILISATION-TRAITEMENT INITIAL

Apres utilisation, dans la mesure du possible, les produits doivent étre maintenus humides ou
immergés dans de I'eau stérile pendant la procédure clinique afin d'éviter qu'ils ne séchent.

A issue de la procédure clinique, le produit doit étre désinfecté au moyen d'un bain d’immersion ou
d'une lingette désinfectante.

Veuillez noter que le produit de désinfection utilisé pendant le traitement initial ne sert
qu’a protéger les et ne peut se i a létape de désil ion suivant le
nettoyage.

NETTOYAGE/DESINFECTION

Neﬂoyageldeslnfectlon manuels
Nettoyez les produits a I'eau courante potable (< 35 °C/< 95 °F).
Rincez et brossez toutes les surfaces (pendant 1 minute minimum) jusqu’a éliminer toute
trace de contaminant / saleté visible.

. Désinfection manuelle aprés un nettoyage manuel dans un bain d'immersion a 'aide de
solutions désinfectantes adaptées. Les concentrations et temps d'action indiqués par le
fabricant du produit de désinfection doivent étre impérativement respectés.

Le nettoyage manuel a 6t6 validé a I'eau courante potable pendant 1 minute.
La désinfection manuelle a 66 validée a 'aide du désinfectant CaviCide (Kerr Dental), temps d’action : 3 minutes
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NETTOYAGE/DESINFECTION

Dans le cadre d'un nettoyage mécanique, des laveurs désinfecteurs ainsi que des agents de
nettoyage et de neutralisation adaptés doivent étre utilisés. Les instructions du fabricant du laveur
désinfecteur doivent impérativement étre suivies. Les agents de nettoyage et de neutralisation doivent
étre dosés et utilisés conformément aux instructions du fabricant

Un programme de nettoyage intégrant une désinfection thermique (A0 = 3 000) est recommandé. Il
est recommandé d'utiliser de I'eau déminéralisée ou de I'eau ayant le méme niveau de pureté pour

la désinfection.

E(ape 1 Pré-nettoyage & I'eau courante potable (< 40 °C) pendant 1 minute

Etape 2 Nettoyage & l'aide d'un produit nettoyant 0,5 % a 55 °C pendant 5 minutes
Etape 3 Ringage a I'eau courante potable pendant 1 minute

Etape 4 Désinfection thermique a I'eau déminéralisée >90 °C pendant 5 minutes

Le nettoyage/la désinfection mécanique ont été validés dans un laveur désinfecteur modéle Miele Professional

PGB581 al'aide de 'agent de nettoyage neodisher® MediClean forte (0,5 % de Dr. Weigert) dans le programme
Vario TD.

INSPECTION APRES LE NETTOYAGE

Avant la stérilisation, tous les produits doivent étre inspectés a I'eeil nu afin de détecter toute trace
visible de saleté, de défaut et/ou de corrosion.

Il convient d’accorder une attention particuliére aux fonctionnalités de conception, telles que les
filetages et les surfaces de raccordement.

Si de la saleté/une contamination subsiste, exécutez une nouvelle fois la procédure de nettoyage.
Vérifiez que tous les marquages sur le produit sont visibles et lisibles en les inspectant & I'ceil nu. Les
produits défectueux doivent étre jetés.

STERILISATION
La stérilisation doit étre réalisée conformément aux instructions suivantes :

Préparation pour la stérilisation :

Placez les composants dans un sachet de stérilisation approuvé (pour le marché américain : autorisé
par la FDA) pour une utilisation avec les paramétres de stérilisation recommandés. L'emballage doit
étre conforme aux exigences des normes EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 et AAMI TIR12.

Chaque pack de stérilisation doit présenter un indicateur de stérilisation et la date de stérilisation.

Paramétres

(selon ISO 17665, EN 13060, EN 285 et AAMI TIR12)

Méthode | Cycle Température Temps Temps de

d’action séchage

Vapeur Extraction dynamique de I'air 134 °C 3 min 20 min
(pré-vide)

Vapeur Extraction dynamique de I'air 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(pré-vide) 185 °C (275 °F) | 3 min

Vapeur Gravité 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

La validation a été faite avec des produits emballés dans des rouleaux transparents scellables & chaud Sterlking®
conformes & EN ISO 11607, & I'aide d'un stérilisateur de type Tuttnauer 3870 HSG pour 'extraction dynamique
de Iair, selon une procédure de stérilisation & la vapeur avec 3 impulsions de pré-vide.

STOCKAGE

Stockez les composants stérilisés dans un environnement sec et dépourvu de poussiére, a
température ambiante.

16) Durée de vie

Il est prévu que Pinstrument posséde une durée de vie de 5 ans dans le cadre d’'une utilisation normale.
Il ne doit pas étre laissé déchargé pendant plus d’un an.

Le SmartPeg a usage unique est destiné a étre utilisé sur un seul patient et a une seule occasion.

Le SmartPeg réutilisable doit pouvoir étre réutilisé jusqu'a 20 fois aprés traitement, tant que I'intégrité
et les performances du produit sont préserveées.

Le SmartPeg Mount peut étre réutilisé tant que I'intégrité et les performances du produit sont
préservées. La présence de signes visibles de dommages, de déformation, d’usure ou de corrosion sur
le SmartPeg Mount doit étre contrdlée avant chaque utilisation. Les dispositifs présentant des signes
visibles de dommages ou une perte de compatibilité fonctionnelle (par exemple raccordement aux
produits correspondants, fonction de levage, etc.) doivent étre jetés.

17) Caractéristiques techniques

Description technique

L'instrument porte le marquage CE conformément a la directive MDR 2017/745 européenne (Classe |).
Il s"agit d'une partie appliquée de type BF a alimentation interne. Pas d'un équipement AP/APG. Pas
protégé contre la pénétration de liquides, par exemple de I'eau, au niveau de son port USB (classe de
protection IP20).

Linstrument correspond aux parties en vigueur des normes CEl 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 gu'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.

L'instrument contient un module RF basse énergie. FCC ID : QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.
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Communication RF

Le module RF intégré peut servir a communiquer avec un ordinateur ou une tablette. L'ordinateur ou la
tablette 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 un ordinateur ou une tablette se connecte & I'instrument, un symbole de connexion s'anime ()

sur I'écran supérieur. Pour en savoir plus sur ['utiisation de I'nstrument avec la connexion RF, consultez
I'adresse suivante : osstell PP tell-b

Chargement de la batterie
L'instrument est équipé d'une batterie lithium-ion rechargeable.

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

Remarque ! Lorsqu'il est connecté a un chargeur, I'instrument devient un dispositif électro-médical. Le
chargeur doit étre conforme aux normes de sécurité EN/IEC pertinentes, soit IEC 60950-1, IEC 62368-1
ou 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 par exemple étre utilisé en cas de déplacements hors de la clinique, et donc
de transport fréquent de Iinstrument, ce qui I'active plus souvent que d’ordinaire et vide la pile plus
rapidement.

Activez le mode de transport en connectant le cable USB (raccordé a un port USB) et en le déconnectant
une fois le compte a rebours de 5 secondes affiché sur I'écran inférieur écoulé. Les deux écrans
s'éteignent et I'instrument n'est plus activé par le mouvement.

Si le cable USB 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 a la section 7.
Précision

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

valeur ISQ peut différer de 2 ISQ maximum selon le couple de fixation du SmartPeg.

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 210x 35 x 25 mm

Dimensions de 272 x 140 x 75 mm

Iemballage
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%a95 %
Pression 500 hPa a 1060 hPa

Conditions ambiantes pendant le fonctionnement et le stockage

Température +10°Ca+35°C

Humidité de Pair relative 30%a75%

Pression 700 hPa a 1060 hPa

Classe de protection IP20

18) Correction des erreurs

Pas de mesure ou valeur inattendue

Réutilisation d’un SmartPeg a usage unique
Les SmartPeg livrés stériles sont réservés a un usage unique exclusivement. lls doivent étre utilisés pour

une ou plusieurs mesures durant une méme opération de traitement pour un seul patient. Une réutilisation

répétée peut entrainer des mesures erronées causées par I'usure.

Mauvais type de SmartPeg sélectionné pour 'implant ou le pilier
Les types de SmartPeg pour les implants et les piliers sont indiqués dans les différentes sections, dans la
liste de référence SmartPeg disponible sur osstell.com/fr/smartpegguide

Os ou tissus mous entre le SmartPeg et I'implant
Assurez-vous de nettoyer la connexion prothétique de I'implant avant de fixer le SmartPeg.

Une interférence électromagnétique se produit ((ﬂ)
Eloignez la source de I'interférence électromagnétique.

Linsert de l'instrument est trop loin du SmartPeg

Il suffit normalement de tenir I'insert de I'instrument & 2 @ 4 mm du SmartPeg, mais dans certains cas, il
s'avere nécessaire de s'approcher jusqu'a 1 mm.

Linstrument ne détecte pas le SmartPeg et aucune mesure n’est effectuée

Retirez I'instrument puis remettez-le dans la bouche du patient. Essayez de mesurer a un angle d'environ
45° avec le haut du SmartPeg, comme indiqué sur I'écran supérieur.

65 IFU-SYS103000-R0.1 fr

Linstrument ne se charge pas lorsque le cable USB est connecté

Mauvais cable USB et/ou mauvais chargeur utilisé
Chargez toujours I'instrument a I'aide du céable USB fourni.

Chargez I'instrument UNIQUEMENT a I'aide d'une source d'alimentation USB standard de 5 V MAX.
Ne PAS utiliser les accessoires suivants :

* Chargeurs USB Power Delivery (USB-PD)

* Adaptateurs Quick Charge ou autres adaptateurs & haute tension

* Cébles fendus ou & double sortie

L'utilisation de toute autre source gu’une source USB 5 V risque d'endommager I'instrument et d'invalider
la garantie.

Linstrument ne s’allume pas

La batterie est déchargée
Chargez I'instrument.

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 Iinstrument 29—

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 controler les voyants lumineux, I'instrument 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 a fixer le SmartPeg

Mauvais SmartPeg
Assurez-vous que le SmartPeg est compatible avec le systéme d'implant ou de pilier.
Voir osstell.com/smartpegguide

19) Service et support

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

Incidents graves

En cas d'incident grave en lien avec le produit, I'utilisateur et/ou le patient doit en informer le fabricant et
I"autorité compétente de I'état dans lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

20) Recyclage et mise au rebut

L'instrument doit étre mis au rebut comme un appareil électronique. Mettez la batterie au rebut avec un
niveau de charge aussi bas que possible afin d’éviter la formation de chaleur due a des courts-circuits
Les SmartPeg doivent étre recyclés comme du métal.

Respectez la 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

134
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1) Uvod

Kvalifikacije korisnika
Ovaj medicinski proizvod namijenjen je da ga koriste stru¢njaci za lije¢enje zubnih implantata.

Odgovornosti korisnika

Procitajte upute za uporabu u cijelosti prije koristenja ovog proizvoda.

Obratite paZnju na upozorenja i mjere opreza.

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

Odgovornosti proizvodaca

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

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

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

2) Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja
Prije uporabe instrumenta procitajte sve upute.

A Instrument emitira izmjeni¢no magnetsko polje koji bi moglo ometati sr¢ane stimulatore! Instrument
drzite podalje od ugradenih elektronickih uredaja. Nemojte stavijati instrument na tijelo pacienta.

>

Pri uporabi na pacijentima instrument morate prekriti prozirmom zastitnom navlakom. Preporucene
navlake potrazite u odjeljku 11, a informacije o preporu¢enom naginu ¢idéenja i odrzavanja u odjeljku
16.

Pri ¢iséenju i odrzavanju instrumenta upotrebljavajte samo prihvatljiva sredstva za ¢iséenje i
odrzavanje navedena u odjeljku 15. Ostala sredstva mogu trajno ostetiti kucite instrumenta.

Nemojte autoklavirati instrument.

SmartPeg Mount i SmartPeg za visekratnu upotrebu prije upotrebe morate sterilizirati.

>>B B

Pri pokretanju instrument ¢e 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 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.

Nastavci SmartPeg isporucuju se u sterilnom stanju i namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu.
Trebaju se koristiti za jedno ili vise mjerenja tijiekom jedne sesije ljeéenja za jednog pacijenta.
Ponovna upotreba moze rezultirati laznim ocitanjima zbog tro$enja. Ne koristite ako je ugrozen
sustav sterilnin pregrada proizvoda ili njegova ambalaza.

Nemojte izlagati instrument ekstremno visokim temperaturama, npr. ne ostavljajte ga na nadzornoj
plo¢i automobila tijiekom toplog sunéanog dana.

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

Mrezni prikljucci il USB kabel koji se upotrebliava za punjenje ne smiju se nalaziti u dosegu
pacijenta.

> Bp B

Uvijek punite instrument pomocu prilozenog USB kabela. Punite ovaj instrument SAMO pomocu
standardnog USB izvora napajanja nazivnog napona od 5 V MAKS.

NEMOJTE upotrebljavati:

* Punjace s USB napajanjem (USB-PD)

* Brzo punjenje ili druge visokonaponske adaptere
* Razdvojene ili dvostruke izlazne kabele

Koristenje bilo ega drugog osim USB izvora od 5 V moZe oétetiti instrument i ponistiti jamstvo.

Mijere opreza

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

Nemojte upotrebljavati instrument u prisustvu eksplozivnih ili zapaljivin materijala.

A Informacije o odobrenoj i kompatibilnoj dodatnoj opremi potrazite u odjelicima 4, 5i 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 upljini i makrofacijalnoj regiji.

Uvjeti
Kirurski postavijeni implantati ili nadogradnje kod kojih postoji dovolino prostora za priévrécivanje
kompatibilnog nastavka SmartPeg.

Razlozi za upotrebu

Instrument moZe pruziti dodatne informacije vazne za procjenu stabilnosti implantata te ga se moze
upotrebljavati kao sastavni dio cjelokupnog programa procjene uspjesnosti terapije. Kona¢ne odluke
vezane za implantoprotetsku terapiju donosi stomatolodki stru¢njak.

Kontraindikacije

Instrument je kontraindiciran u slu¢aju implantologkih sustava na koje se zbog mehanicke
nekompatibilnosti nije mogao pri¢vrstiti nastavak SmartPeg. Dodatne informacije o nastavcima SmartPeg
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potrazite u odjeljku 10. Instrument je kontraindiciran ako se upotrebljava u kombinaciji s nastavcima Peg
koje nije odobrio proizvodad. Instrument je kontraindiciran u sluc¢ajevima u kojima nije moguce pricvrstiti
SmartPeg zbog nedostatka prostora ili kada on dodiruje druge umjetne ili anatomske strukture.

Upotrijebiti do

X Sifra serije
5) Opis
Instrument je ruéni instrument koji koristi analizu rezonantne frekvencije za analizu stabilnosti zubnih Steriizirano zragenjem
implantata.
Nastavak SmartPeg priévrécéuje se na zubni implantat ili nadogradnju s pomodu integriranog vijka. . I I " .
SmartPeg se aktivira magnetskim impulsom s vrha instrumenta (koji ne smije dodi u fizicki kontakt s & Samo za americko t}rzws‘iey. $amo na liecnickd rec§pl. Savezni zakon SAD-a ograni¢ava
only | prodaju ovog uredaja ljscnicima ili po nalogu liecnika

nastavkom SmartPeg).

Rezonantna frekvencija se identificira iz odzivnog signala. Rezultati se na instrumentu prikazuju kao
kvocijent stabilnosti implantata (ISQ). Raspon vrijednosti ISQ liestvice je izmedu 1 i 99. Veci broj oznacava
vecu stabilnost.

Kataloski broj

Nije za viSekratnu upotrebu

e

Vas sustav sadrzava sljedece

(1) Instrument (2) USB kabsl, tip A-C (3) smartPeg Mount Medicinski proizvod
@ TestPeg @ Upute za uporabu @ Brzi vodi¢ — -
+ | Jedinstveni identifikator uredaja + DataMatrix Code za informacije o proizvodu,
Primijenjeni dijelovi: Vrh i tanki dio kugiSta instrumenta. % ukljugujudi UDI (Unique Device Identification)
D) o) )
1) ) ) (4 ) (®)
N~ N~ @ O @ ® ik QR kéd, poveznica na web-mijesto na kojem se mogu pronaci upute za uporabu i/ili
- I — smjernice za pripremu
Q ‘ Nesterilno
e
N
(/-
: N Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o$te¢eno i pogledajte upute za uporabu
- T Drzite na suhom
N

Drzite podalie od Sunceve svjetlosti

N
>

urnosni simboli

k©)
@D
Q@

Jedan sustav sterilne navlake sa zastitnim pakiranjem izvana
Oprez

Jedan sustav steriine naviake
PridrZzavaijte se uputa za upotrebu

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

Pogledajte upute za upotrebu

Pogledajte odjeljak 2) Upozorenja i mjere opreza Ovaj elektronicki proizvod odobrila je Federalna komisija za komunikacije (FCC) - SAD
FCC ID: QOQ-GM220P i tijelo Innovation, Science and Economic Development (ISED)

- Kanada IC:5123A-GM220P

Primijenjeni dio vrste BF

Ovaj proizvod sadrzi modul s Anatel kodom odobrenja
Proizvodac ANATEL

. INMETRO - oznaka brazilskog nacionalnog instituta za metrologiju, standarde i
Zemlja i datum proizvodnje industrijsku kvalitetu

YYYY-MM-DD Seguranca

—

IEX |Ex - ova oznaka pokazuje da je proizvod u skladu s brazilskim standardima
==y I

Clll HE e

Serijski broj

7) Prije poGetka upotrebe

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

Ne odlaZite zajedno s kuc¢anskim otpadom. Litij-ionska baterija.

I5)|2]

[=
5]
S

Oznaka CE Za deaktivaciju transportnog nacina rada i pocetak punjenja prikljucite mali USB prikljuéak USB kabela
na $iroki kraj instrumenta. Po mogucnosti prikljucite veliki USB prikljudak u standardni USB ulaz tipa A
na osobnom rac¢unalu. Bilo koja druga vrsta punjaca trebala bi biti 5 V MAKS., sa samo jednim USB
priklju¢kom, a da se ne radi 0 USB-u PD (visoka isporuka snage) i bez razdvojenih kabela.

Oznaka CE s identifikacijskim brojem prijavijenog tijela. Odnosi se samo na nastavke
SmartPeg isporudene u sterilnom stanju.

NN
MM

Instrument ¢e se pokrenuti i prebaciti u nacin rada za punjenje. Punite instrument najmanje 1 sat ili dok
instrument ne pokaze da je u potpunosti napunjen. Punite instrument najmanje 3 sata ili dok instrument
ne pokaze da je u potpunosti napunjen. Odvojite USB kabel.

Neionizirajuée elektromagnetsko zradenje Napomenat! Tiiekom punjenja nijle moguce provesti mjerenje ISQ vrijednosti.

8) Rad instrumenta

Instrument aktivira ugradeni senzor kretanja. Cim senzor kretanja prepozna kretanje, instrument ée se
pokrenuti, zasvijetliti crveno-Zuto-zeleno te ¢e na donjem zaslonu prikazati status baterije. Nakon toga bit
Sterilizacija do 135 °C ¢e spreman za mjerenje u BL (bukolingvalnom) smijeru, $to se prikazuje na gornjem zaslonu.

Ne moze se sterilizirati

Kada postavite instrument blizu nastavka SmartPeg ili TestPeg, zahvaljujuéi ugradenom magnetskom
detektoru koji detektira magnet na vrhu nastavka SmartPeg/TestPeg, instrument ¢e se oglasiti zvuénim
Ogranicenje temperature signalom koji oznac¢ava podetak mijerenja. lzmjereni podaci bit ée prikazani na gornjem zaslonu u
kombinaciji s obojenim svjetlosnim indikatorom ispod vrha instrumenta.

Indikacije crvene, Zute i zelene boje treba koristiti samo kao vizualnu pomo¢ u kojem su rasponu
Ogranicenje viaznosti izmjerene vrijednosti 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.

Ogranigenje atmosferskog tlaka 9) TeStPeg

TestPeg moze se upotrijebiti za testiranje i upoznavanje s nac¢inom upotrebe sustava. Postavite TestPeg

L N N na stol ili ga drzite u ruci. Aktivirajte instrument tako da ga pomaknete i drZite vrh instrumenta na

1P20 Zasticeno od prodora krutih stranih tiiela promjera 12,5 mm i veceg. Nema zastite od udalienosti od otprilike 2 — 4 mm od vrha nastavka TestPeg. Instrument bi trebao podeti mjeriti i prikazati
prodora vode 1SQ vrjednost od = 55 +/- 2.
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10) SmartPeg

SmartPeg je dostupan s razli¢itim geometrijama koje su prikladne za sve najvaznije proizvode za
implantaciju dostupne na trzistu. Neke vrste nastavaka SmartPeg dostupne su i za jednokratnu i za
viekratnu upotrebu. SmartPeg za viekratnu upotrebu nije dostupan na svim trzistima. Sve dostupne
nastavke SmartPeg mozete pronadi na osstell.com/smartpegguide.

11) Kako provesti mjerenje

Prije uporabe na pacijentu preko instrumenta postavite zastitnu naviaku. Zastitna naviaka pomaze
sprijeciti unakrsnu kontaminaciju i prianjanje ostataka i drugih kontaminacija na povrsinu vrha i kucista
instrumenta te promjenu boje i postupne promjene zbog upotrebe sredstva za ¢iséenje.

Napomena
* Zastitne naviake namijenjene su upotrebi na samo jednom pacijentu.

. Nakon svakog pacijenta bacite koristene zastitne naviake u obiéni otpad.

Nemojte dulje vrileme ostavljati zastitne navlake na instrumentu.

Preporucene zaétitne navlake potraZite u nastavku.

Omnia: Nesterilna navlaka, br. artikla 30.20600.00, sterilna naviaka, br. artikla 22.20600.00.
omniaspa.eu

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

iproducts.com

Dodatne preporucene zastitne naviake potrazite na: osstell. tell-b

. Instrument se mora éwstw}w odgovarajuéim sredstvima nakon svakog pacijenta. Dopustena sredstva
potrazite u odjeliku 15) Ciséenje i odrzavanje.

Prvo mjerenje treba provesti pri postavijanju implantata kako bi se dobila polazna vrijednost za buduca
mijerenja tijekom postupka cijelienja. Prije konacne restauracije provodi se jos jedno mjerenje koje
omogucuje pracenje promjena stabilnosti implantata.

Preporuéuje se da u svrhu pronalazenja najnize stabilnosti mjerite i u Bukolingvalnom i u meziodistalnom
smijeru. |z tog ée razloga instrument od korisnika zatraZiti mjerenje u oba smijera.

Preporucujemo da proudite detal nije informacije (videozapise i brze vodi¢e) dostupne na
osstell. tell-be kako biste iskoristili puni opseg funkcija svog instrumenta.

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

N

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

@

Postavite prikladni nastavak SmartPeg za implantat u SmartPeg Mount. SmartPeg ima magnetska
svojstva, a SmartPeg Mount drZat ¢e nastavak SmartPeg. Pogledaijte sl. 2, stranica 1. Pricvrstite
SmartPeg na implantat ili nadogradnju tako da prstima zavrnete SmartPeg Mount zakretnim
momentom od otprilike 4 — 6 Ncm. Nemojte previse zategnuti kako se ne bi otetili navoji nastavka
SmartPeg.

>

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

2Zvuéni signal oznacava pocetak mjerenja, izmjereni se podaci prikazuju na gornjem zaslonu, a
istovremeno svijetli svjetlosni indikator u boji ispod vrha instrumenta. Pogledaijte sl. 4, stranica 1.
Izvadite instrument iz usta kako biste mogli to¢no ocitati ISQ vrijednost i boju svjetiosnog indikatora.

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

o

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

o

. Nakon 8to provedete mjerenja u obama smjerovima, izvadite SmartPeg s pomodu drzaca SmartPeg
Mount.

N

Kada povezujete putem radunala ili tableta, izmjerene vrijednosti se automatski i bezi¢no prenose u
karton pacijenta u *OsstellConnect. OsstellConnect generira grafikon oznagen bojama, gdje mjerenja
od instalacija i naknadnih sastanaka stvaraju liniju trenda, pogledaijte sl. 6, stranica 1. To omogucuje
jednostavno pracenie stabilnosti implantata tijekom vremena, podrzavajuci informirane odluke za
sliedece korake u lijecenju.

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

8. Instrument ¢e se automatski iskljuciti ako 60 sekundi nema kretanja.

12) Kako provesti mjerenje na nadogradnji

Prilikom mjerenja na razini nadogradnje vrijednosti ISQ nece biti jednake onima kada se mjere na razini
implantata. One ¢e u vecini slu¢ajeva biti nize. To je zbog toga $to ¢e ukupna duljina nadogradnje plus
SmartPeg biti malo drugadija (duza) ovisno o visini nadogradnje koja se koristi.

Za dobivanije ispravne ISQ mjere na razini nadogradnje slijedite ove korake:

1. Prije ugradnje nadogradnije izmierite razinu implantata.

. lzvrSite mjerenje razine nadogradnie u istoj sesiji pomocu nastavka SmartPeg koji je kompatibilan s
nadogradnjom.

Obratite paznju na razliku izmedu mjerenja razine implantata i razine nadogradnije. Ta razlika, ili pomak,
ostat e konstantna tijekom cijelog razdoblja ozdravijenja.

Tijekom sliedecih kontrolnih mjerenja upotrijebite pomak za izraéun 1ISQ-a implantata.

N

@

>

Sve dostupne nastavke SmartPeg za mjerenje razine nadogradnje mozete pronaci na
osstell.com/smartpegguide.

13) Tumacenje rezultata

Stabilnost implantata

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

Kako biste pronasli najnizu stabilnost (najnizu ISQ vrijiednost), preporucujemo mjerenje u dvama razli¢itim
smijerovima. Najniza stabilnost u vecini se slucajeva otkriva u Bukolingvalnom smijeru. Najvia stabilnost u
vedini se slucajeva otkriva u Meziodistalnom smijeru.
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1SQ vrijednost

Pod pretpostavkom da mozete pristupiti implantatu, mjerenje ISQ vrijlednosti treba se provesti pri
postavijanju implantata i prije punjenja implantata ili postavijanja nadogradnje. Nakon svakog mjerenja ISQ
vrijednosti upotrebljavaju se kao polazne vrijednosti za sliedece mjerenje. Promjena u ISQ vrijednostima
odrazava promjenu u stabilnosti implantata. Pogledajte posljednju stranicu ove knijizice uputa za
uporabu.

Vrijednosti ISQ nisu u korelaciji s drugim metodama mijerenja mobilnosti.
Napomena! Konac¢ne odluke vezane za implantoprotetsku terapiju donosi stomatolodki struénjak.

14) Podatkovna veza s portalom OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) mrezna je usluga za prijenos, pohranu, prikaz i pregled vasin
podataka. Instrument mozete povezati s portalom OsstellConnect putem racunala ili tableta.

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

osstell.

15) CiScéenje i odrzavanje

15.1 Instrument

Prije i nakon svake upotrebe namocite gazu ili meku krpu preporu¢enim sredstvom za ¢iscenje povrsina
(pogledaite popis u nastavku) i prebriite cijelu povrsinu instrumenta.

Napomena! Nemojte autoklavirati instrument.

Redovito provjeravajte ima li na povrsini vrha instrumenta i povrsini cijlelog instrumenta pukotina i ostataka.

Preporucéena sredstva za ¢iSéenje

* |zopropilni alkohol 70%
* Enzimatski deterdzenti neutraine pH vrijednosti koji ne proizvode puno pjene, poput:
* Dezinfekcijske maramice BePro, REF 19500102, wh.com (mogu se naruciti od odjela -
W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Nemojte upotrebljavati

* Kisela sredstva za Gisc¢enje/dezinfekciju na Sredstva za ¢iS¢enje na bazi acetona ili

bazi fenola. drugih ugljikovodika
* Jake luZnate deterdZente bilo koje vrste, * MEK (metiletilketon)
ukljucujuéi sapune za ruke i deterdzente za sude o Birex
* Sredstva za ¢is¢enje na bazi izbjeljivaca « Glutaraldehid

Sredstva za ¢iS¢enje na bazi vodikova peroksida

Sredstva za ¢i$¢enje na bazi kvarternih
amonijevih spojeva

Abrazivna sredstva za ciScenje
Instrument nije potrebno redovito odrzavati. U slu¢aju kvara instrumenta upute za daljnje postupanje
zatrazite od lokalnog prodajnog zastupnika ili distributera.

15.2 SmartPeg za jednokratnu upotrebu

Nastavci SmartPeg za jednokratnu upotrebu isporucuju se sterilni i ne smiju se ponovno koristiti ili
pripremati

15.3 SmartPeg za viSekratnu upotrebu i SmartPeg Mount

Prije prve klinicke upotrebe i nakon svake upotrebe, proizvodi za visekratnu upotrebu moraju se ocistiti,
dezinficirati i sterilizirati prema uputama u nastavku:

MJESTO UPORABE - POCETNI TRETMAN

Nakon koristenja proizvode treba $to je vise moguce odrzavati viaznima ili uroniti u sterilnu vodu
tijekom klinickog postupka kako bi se izbjeglo isusivanje.

Nakon klinickog postupka proizvod treba dezinficirati uranjanjem u kupku ili brisanjem
dezinfekcijskom maramicom.

Imajte na umu da il ij i$ tijekom poé sluzi samo
za osobnu zastitu i ne moze i i nakon giséenja.

CISCENJE/DEZINFEKCIJA

cenje/dezinfekcija

. Operite proizvode pod mlazom vode iz slavine (< 35 °C / < 95 °F).
Isperite i Cetkom obrisite sve povrsine (minimalno 1 minutu) dok ne nestanu vidljive
necistoce/prijavstina.

. Rucna dezinfekcija nakon ruénog ¢igéenja u kadi za uranjanje s odgovarajuéim
dezinfekcijskim otopinama. Nuzno je pridrzavati se koncentracija i viemena izlaganja koje je
odredio proizvoda¢ dezinficijensa.

Rucno ¢iséenje je proviereno tekucom vodom iz slavine tiekom 1 minute.
Rutna dezinfekcia provierena je dezinfekcijskim sredstvom CaviCide (Kerr Dental), vrijeme iziozenosti: 3 minute

CISCENJE/DEZINFEKCIJA

Za automatsko ¢iscenje potrebno je koristiti prikladna sredstva za pranje i dezinfekciju, kao i sredstva
za Cig¢enje i neutralizaciju. Potrebno je slijediti upute proizvodaca perilice-dezinfekcijskog uredaja.
Sredstva za ¢iScenje i neutralizaciju potrebno je dozirati i koristiti u skladu s uputama proizvodaca.
Preporucuje se program ¢iscenja s termitkom dezinfekcijom (A0 = 3000). Za dezinfekciju se
preporucuje demineralizirana voda ili voda koja zadovoljava ovu razinu Cistoce.

1. korak — Prethodno ¢is¢enje hladnom vodom iz slavine (< 40 °C) u trajanju od 1 minute

2. korak - CiSéenje s 0,5 % sredstva za ¢idcenje 55 °C tijekom 5 minuta

3. korak — Ispiranje vodom iz slavine u trajanju od 1 minute

4. korak — Toplinska dezinfekcija demineraliziranom vodom >90 °C u trajanju od 5 minuta
infekcila provierena je u pe uredaju tipa Miele Professional PG8581

korgtenjem sredstva za ciscenje neodisher® RaCioen fore (0,5 %, od proizvodaa Dr. Weigert) U programu
Vario TD.
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INSPEKCIJA NAKON CISCENJA

Prije sterilizacije potrebno je golim okom pregledati ima li znakova vidljive prijavtine, ostecenja i/ili
korozije na svim proizvodima.

Posebnu pozornost treba posvetiti zna¢ajkama dizajna kao $to su navoji i spojne povrsine

Ako se otkrije preostala prijavstina/kontaminacija, ponovite postupak ¢iséenja.

Provjerite sve oznake na proizvodima radi vidljivosti i Gitljivosti golim okom. Neispravni proizvodi
moraju se odloziti u otpad

STERILIZACIJA
Sterilizacija se mora provesti prema sliede¢im uputama:

Priprema za sterilizaciju:

Stavite komponente u odobrenu sterilizacijsku vrecicu (za americko trziste: odobreno od strane
FDA-a) za upotrebu s preporucenim parametrima sterilizacije. Pakiranje mora biti u skladu sa
zahtjevima prema EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 | AAMI TIR12.

Svako pakiranje za sterilizaciju mora imati indikator sterilizacije i datum sterilizacije.

Parametri

(u skladu s ISO 17665, EN 13060, EN 285 | AAMI TIR12)

Metoda Ciklus Temperatura Vrijeme Vrijeme

izlaganja suSenja

Para Dinamicko uklanjanje zraka 134 °C 3 min 20 min
(predvakuum)

Para Dinami¢ko uklanjanje zraka 182 °C (270 °F) 4 min 20 min
(predvakuum) 135 °C (275 °F) 3 min

Para Gravitacijska metoda 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Proviera je provedena s proizvodima omotanim u sterilizacisko pakiranje u obliku prozimi rola s mogucnosti
wruceg pecacenja Steriking® prema standardu EN 1SO 11607 koristenjem sterlizatora tipa Tuttnauer 3870 HSG:
za proces dinamicke sterilizacije parom uklanjanjem zraka s 3 predvakuumska impulsa.

SKLADISTENJE

Sterilizirane komponente ¢uvajte na suhom mjestu bez prasine i pri sobnoj temperaturi

16) Vijek trajanja

MoZe se ocekivati da ce instrument imati vijek trajanja od 5 godina uz normalnu upotrebu. Ne smije se
ostavijati nenapunjenim dulje od 1 godine.

SmartPeg za jednokratnu upotrebu namijenjen je za upotrebu samo kod jednog pacijenta u jednoj
prilici.

Ocekuje se da ce SmartPeg za visekratnu upotrebu funkcionirati i nakon $to se pripremi do 20 puta,
sve dok se odrzava integritet i performanse proizvoda.

SmartPeg Mount moZe se ponovno koristiti sve dok se odrzava integritet i performanse proizvoda. Prije
svake upotrebe, potrebno je pregledati postoje li vidljivi znakovi ostec¢enja, deformacije, istroSenosti ili
korozije na proizvodu SmartPeg Mount. Uredaji na kojima su prisutni bilo kakvi vidljivi znakovi ostecenja ili
gubitka funkcionalne kompatibilnosti (na primjer, prikladnost za proizvode za spajanje, funkcija podizanja
itd.) moraju se odloZiti u otpad.

17) Tehnicke informacije

Tehnicki opis

Instrument nosi oznaku CE u skladu s Direktivom o medicinskim proizvodima 2017/745 u Europi (Klasa
1). To je primijenjeni dio tipa BF s unutarnjim napajanjem. Nije AP/APG oprema. Na USB prikljucku nema
zastite od prodora tekucina, npr. vode (razred IP20).

Instrument je u skladu s primjenjivim dijelovima norme IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Koristeni simboli u najvecoj su mogucoj mjeri u skladu s europskim standardom EN 60601-1i1SO 15223.

Napomene o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

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

Proizvoda¢ jaméi uskladenost uredaja s EMC zahtjevima samo kada se uredaj upotrebljava s originalnom
dodatnom opremom i rezervnim dijelovima. Upotreba druge dodatne opreme / drugih rezervnih

dijelova moze dovesti do povecanih emisija elektromagnetskih smetnji ili smanjene otpornosti na
elektromagnetske smetnje.

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

Kao druga mogucnost, moZete je dobiti i izravno od svog lokalnog prodajnog predstavnika ili distributera.
Instrument sadrzi RF modul niske energije. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF komunikacija

Ugradeni RF modul moZe se koristiti za komunikaciju s ra¢unalom ili tabletom. Ra¢unalo ili tablet trebaju
biti unutar radijusa od 6 m na otvorenom prostoru od instrumenta kako bi se mogli spojiti. Podaci se
prenose Sifrirani pomodu standarda AES-128.

Kada se ragunalo li tablet povezuju s instrumentom, instrument ée animirati simbol veze (@) na gornjem
zaslonu. Kada se veza uspje$no uspostavi, animacija ¢e prestati i simbol ¢e biti prikazan u cijelosti. Za
vise informacija o koritenju instrumenta s RF vezom posijetite web-mijesto:

tell-b

Punjenje baterije
Instrument sadrzava punjivu litij-ionsku bateriju.

Instrument treba puniti s pomoc¢u USB kabela izravno prikljuéenog na standardni USB 2.0 ili 3.0 ulaz tipa
A od 5 volti. Status baterije i punjenja prikazuju se na donjem zaslonu u obliku baterije s 4 razine: 100%

(u potpunosti napunjeno), 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 vrjeme za punjenje instrumenta.
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Napomena! Ovaj instrument postaje medicinski elektriéni sustav kada se prikljudi na punja¢. Punja¢
treba biti u skladu s relevantnim EN/IEC sigurnosnim standardima, npr. IEC 60950-1, IEC 62368-1 ili IEC
60335-2-29, kako bi bio u skladu sa sigurnosnim odredbama.

Napomena! Tijekom punjenja nile moguce provesti mjerenje ISQ vrijednosti.

Transportni naéin rada

Transportni nacin rada mozete upotrebljavati, primjerice, kada odlazite na druga mjesta izvan ambulante
ina taj na¢in esto premijestate instrument, ime ée se instrument Gesce aktivirati nego pri uobic¢ajenoj
uporabi pa ¢e brze trositi bateriju.

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

Ako USB kabel ne odvojite u roku od 5 sekundi, instrument ¢e se prebaciti u nacin rada za punjenje.

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

Toénost

Instrument ima to¢nost/razlucivost ISQ vrijednosti od +/- 11SQ. Kad je na implantat postavijen SmartPeg,
1SQ vrijednost moze varirati do 2 ISQ, ovisno o zakretnom momentu priévrs¢ivanja nastavka SmartPeg.

Snaga, tezina i veli¢ina

Litij-ionska baterija 3,7VDC

Punjenje Upotrebljavajte isklju¢ivo USB kabel, tip A-C priklju¢en na
standardni USB 2.0 ili 3.0 ulaz (tip A) (maks. 5,2 VDC).

Veli¢ina instrumenta 210x35x25 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 0d 30 % do 75 %

Tlak od 700 hPa do 1060 hPa

IP razred P20

18) RjeSavanje problema

Nema mjerenja ili neo¢ekivana vrijednost

Ponovna upotreba nastavka SmartPeg za jednokratnu upotrebu

Nastavci SmartPeg isporucuju se u sterilnom stanju i namijenjeni su samo za jednokratnu upotrebu
Trebaju se koristiti za jedno ili vise mjerenja tijekom jedne sesije liie¢enja za jednog pacijenta. Ponovna
upotreba moze rezultirati laznim ocitanjima zbog trosenja.

Zaii ili je $na vrsta SmartPeg
Vrste nastavaka SmartPeg za implantate i nadogradme navedene su u razliGitim odjelicima, na popisu
nastavaka SmartPeg na osstell.com/smartpegguide.

Izmedu nastavka SmartPeg i implantata nalazi se kost ili meko tkivo

Prije pri¢vrécivanja nastavka SmartPeg obavezno odistite prosteticki spoj implantata.
Elektromagnetske smetnje (( n ))

UkKlonite izvor elektromagnetskih smetnji.

Vrh instrumenta nalazi se predaleko od nastavka SmartPeg

Obiéno je dovoljno drzati vrh instrumenta 2 — 4 mm od nastavka SmartPeg, ali u nekim slucajevima
potrebno je samo 1 mm.

Instrument ne registrira SmartPeg i stoga nema mjerenja

Pokusajte 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

Koristen je pogresan USB kabel i, punjaé
Uvijek punite instrument pomocu pnlozenog USB kabela.

Instrument punite SAMO standardnim USB izvorom napajanja nazivnog napona od 5 V MAKS
NEMOJTE upotrebljavati:

* Punjace s USB napajanjem (USB-PD)

* Brzo punjenje ili druge visokonaponske adaptere

* Razdvojene ili dvostruke izlazne kabele

Koristenje bilo ¢ega drugog osim USB izvora od 5 V moZe oétetiti instrument i ponistiti jamstvo.
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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 2——
Samoprovijera nije uspjela
Dodatne upute zatrazite od lokalnog prodajnog predstavnika ili distributera.

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

Pri pokretanju instrument ¢e 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
upotrebljavati. Dodatne upute zatraZite od lokalnog prodajnog predstavnika ili distributera.

Mijerenje je otezano u toéno onom smjeru koji je preporuc¢enn
Nema prostora, npr. zbog okolnih zubi
Pokusajte mjeriti pod malo drugadijim kutom.

Poteskoce pri priévrséivanju nastavka SmartPeg

Pogresan SmartPeg
Provjerite je li SmartPeg kompatibilan sa sustavom implantata ili nadogradnje.
Pogledajte osstell.com/smartpegguide

19) Servis i podrska

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

Ozbiljni incidenti
Ako se dogodi bilo kakav ozbiljan incident u vezi s proizvodom, korisnik i/ili pacijent trebaju prijaviti
proizvodacu i nadleznom tijelu drzave u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

20) Otpad i odlaganje u otpad

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

Pridrzavajte se lokalnih zakona i zakona primjenjivin u vasoj zemlji, direktiva, standarda i smjernica za

odlaganje.
* Otpadna elektricna oprema
* Dodatna oprema i rezervni dijelovi
* Pakiranje
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Benvenuti

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

1) Introduzione ..

2) Avvertenze e precauzioni.

3) Uso previsto..

4) Indicazionid'uso............

5) Descrizione ...

6) Simboli di sicurezza........

7) Operazioni preliminari......

8) Funzionamento dello strumento .......
9) TestPeg........

10) SmartPeg......

11) Istruzioni per la misurazione.............
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1) Introduzione

Qualifica dell’utente

Il presente dispositivo medico & destinato all'uso da parte di professionisti nel settore dei trattamenti di
implantologia dentale.

Responsabilita dell’'utente

Leggere attentamente le istruzioni di impiego prima di utilizzare il presente dispositivo.

Osservare le Avvertenze e Precauzioni

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

Responsabilita del produttore

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

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

* [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 pud 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 utilizza 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.

Lo SmartPeg Mount e gli SmartPeg riutilizzabili devono essere sterilizzati prima dell’'uso.

Lo strumento lampeggera di rosso-giallo-verde durante I'awio come test funzionale dell'indicazione
del colore. Se uno o pili 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 vengono forniti sterii e sono esclusivamente monouso. Devono essere usati per una o
piu misurazioni nel contesto di una singola seduta di trattamento su un solo paziente. Un eventuale
riutilizzo potrebbe determinare letture errate dovute all'usura. Non utilizzare se I'involucro sterile del
prodotto o la sua confezione sono compromessi.

Non esporre lo strumento a temperature troppo elevate, ad esempio lasciandolo sul cruscotto
dell’automobile in una giornata assolata.

Lo strumento non & protetto contro I'ingresso di fluidi, ad es. acqua, in corrispondenza del
connettore USB (classificato come 1P20).

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 con il cavo USB in dotazione. Caricare lo strumento usando
ESCLUSIVAMENTE un alimentatore USB con una tensione nominale di 5 V AL MASSIMO.

NON utilizzare:
 Caricatori USB Power Delivery (USB-PD)
 Caricatori Quick Charge o altri adattatori ad alta tensione
* Cavi sdoppiati 0 a due uscite
Utilizzare un alimentatore diverso da un alimentatore USB da 5 V pud danneggiare lo strumento e
invalidare la garanzia.
Precauzioni

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

A Non utilizzare lo strumento in presenza di materiali esplosivi 0 infiammabili

A Vedere le sezioni 4, 5 e 10 per ulteriori informazioni sugli accessori approvati e compatibili.

3) Uso previsto

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

4) Indicazioni d’'uso

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

Condizioni

Impianti 0 abutment posizionati mediante chirurgia nei quali vi & spazio per il fissaggio di uno SmartPeg
compatibile.

Utilizzo
Lo strumento pud aggiungere informazioni importanti per la valutazione della stabilita degli impianti e puo
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essere usato nell'ambito di un programma di valutazione complessiva del trattamento. Le decisioni finali
sul trattamento dell'impianto sono responsabilita del professionista sanitario.

Controindicazioni

L'uso dello strumento & controindicato nel caso di sistemi implantari nei quali non sia stato possibile
fissare lo SmartPeg, per motivi di incompatibilita meccanica. Vedere la sezione 10 per maggiori
informazioni sugli SmartPeg. L'uso dello strumento & controindicato nel caso di utilizzo di peg non
approvati dal produttore. L'uso dello strumento & controindicato nel caso in cui non sia possibile fissare lo
SmartPeg a causa di una carenza di spazio o di una possibile compromissione di altre strutture artificiali
o anatomiche

5) Descrizione

Il prodotto & uno strumento manuale che utilizza I'analisi della frequenza di risonanza per valutare la
stabilita degli impianti dentali.

Un accessorio, chiamato SmartPeg, viene fissato all'impianto dentale o all'abutment per mezzo di una
vite integrata. Lo SmartPeg & attivato tramite un impulso magnetico dalla punta dello strumento (che non
deve entrare in contatto fisico con lo SmartPeg).

La frequenza della risonanza ¢ identificata a partire dal segnale di risposta. | risultati sono visualizzati sullo
strumento come quoziente di stabilita dell'impianto (ISQ). La scala ISQ va da 1 a 99; piu alto ¢ il valore,
maggiore € la stabilita.

Il sistema comprende gli elementi seguenti

@ Strumento @ Cavo USB, tipo A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Istruzioni d'uso @ Guida rapida
Parti applicate: Inserto dello strumento e parte sottile del corpo

oli di sicurezza

)
@
3
o

Attenzione

Attenersi alle istruzioni di impiego

Rispetto delle istruzioni di impiego

Vedere il paragrafo 2) avvertenze e precauzioni

Parti applicate di tipo BF

Produttore

Paese e data di produzione

BRI R0 >

E
H
5

Numero di serie

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

15 g]

5
K

Marcatura CE

Marcatura CE con numero di riconoscimento dell’organismo notificato. Solo per
SmartPeg forniti sterili.

Radiazione elettromagnetica non ionizzante

Non sterilizzabile

Sterilizzabile fino a 135 °C

Intervallo di temperatura ammesso

Umidita dell'aria, limitazione
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Pressione dell'aria, limitazione

IP20 Protezione contro la penetrazione di corpi estranei > 12,5 mm @. Nessuna protezione
contro i liquidi.

Utilizzabile entro

Codice lotto

Sterilizzazione mediante radiazione

Attenzione! In base alla legislazione federale degli USA, questo dispositivo medico pud
essere venduto esclusivamente a dentisti, medici o altri specialisti in campo medico,
direttamente o dietro loro disposizione, che siano in possesso di autorizzazione dello
Stato federale nel quale praticano la loro professione e intendono impiegare tale
dispositivo medico o ne prevedono 'impiego.

Codice articolo

Non riutilizzabile

Dispositivo medico

Identificatore univoco del dispositivo + DataMatrix Code per UDI (Unique Device
Identification) inclusivo di informazioni sul prodotto

QR Code, collegamento al sito web sul quale possono essere trovate le IFU e/o le linee
guida al ricondizionamento

Non sterile

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

Conservare in luogo asciutto

Conservare al riparo dalla luce del sole

Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo esterno

Sistema singolo di barriera sterile

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

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

Questo prodotto contiene un modul con codice di approvazione Anatel

ANATEL
INMETRO - Marcatura dell’Istituto Nazionale di Metrologia brasiliano, Normalizzazione
e Qualita Industriale
Seguranga
IEX |Ex — La presente marcatura indica che il prodotto soddisfa le normative brasiliane
[S=t}

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 ricarica, collegare il connettore USB piccolo del cavo
USB all'estremita larga dello strumento. Collegare il connettore USB largo preferibilmente alla porta USB
Type-A standard di un computer. Qualsiasi altro tipo di caricatore deve avere una tensione di 5 V AL
MASSIMO, presentare una sola porta USB e non essere USB PD (ricarica veloce) né presentare cavi
sdoppiati.

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

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

8) 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'awvio 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. | dati rilevati appaiono sul display superiore in concomitanza alla colorazione luminosa
sotto il puntale.
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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

Il TestPeg pud essere usato per collaudare il sistema e imparare ad usarlo. Posizionare il TestPeg sul
tavolo o tenerlo in mano. Attivare lo strumento muovendolo e tenere la punta 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.

10) SmartPeg

Gli SmartPeg sono disponibili in geometrie diverse, per adattarsi a tutti i principali prodotti implantari sul
mercato. Alcuni tipi di SmartPeg sono sia monouso sia riutilizzabili, ma gli SmartPeg riutilizzabili non sono
disponibili in tutti i mercati. E possibile trovare tutti gli SmartPeg disponibili alla pagina
osstell.com/smartpegguide.

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 crociata ed evita che residui e altre sostanze contaminanti aderiscano
alla superficie della punta e del corpo dello strumento e che si verifichino scolorimento e degradazione a
causa delle soluzioni di pulizia.

Nota!

Le guaine protettive sono monouso.

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

Non lasciare le guaine protettive sullo strumento per periodi prolungati.

Per le guaine protettive raccomandate, vedere I'elenco di seguito.
‘Omnia: coperchio non sterile, numero articolo 30.Z0600.00, coperchio sterile numero articolo
122.Z0600.00. omniaspa.eu

TIDIshield, N. art.: 21021, N. art.: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small
IPer ulteriori guaine protettive, consultare anche: osstell. pport-osstell-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
riferimento 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.

1. Lo strumento si attiva impugnandolo. Lo strumento procede all'inizializzazione e, dopo aver indicato
lo stato di carica della batteria, mostra sul display in alto la richiesta di procedere alla misurazione BL
(buccale-linguale) indicando anche I'inclinazione ottimale della punta dello strumento da adottare verso
lo SmartPeg.

[

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

©

Posizionare lo SmartPeg appropriato per I'impianto nello SmartPeg Mount. Lo SmartPeg & magnetico
per cui rimane correttamente in sede nello SmartPeg Mount. Si veda la fig. 2 a pagina 1. Inserire lo
SmartPeg nell'impianto o nell'abutment avvitando lo SmartPeg Mount con le dita e applicando una
forza di circa 4-6 Ncm. Non serrare eccessivamente per evitare danni alla filettatura dello SmartPeg.

>

Portare lo strumento all'interno della bocca e tenere la punta a circa 2-4 mm dalla sommita dello
SmartPeg, senza toccarlo. Tenere la punta inclinata di ca. 45° verso la parte superiore dello SmartPeg
come indicato sul display superiore e mostrato nella fig 4 a pagina 1 e nella fig 3 a. 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.
Notal! 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 avviare
nuovamente la sequenza e predisporre lo strumento alla seconda misurazione BL (Buccale-Linguale).
Si veda la fig. 6 a pagina 1.

o

Al termine delle misurazioni in entrambe le direzioni, rimuovere lo SmartPeg utilizzando lo SmartPeg
Mount.

~N

Se si esegue un collegamento tramite un computer o un tablet, i valori misurati vengono trasmessi in
modo automatico, senza cavo, alla cartella del paziente in *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

-3

. 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'impianto.
Nella maggior parte dei casi saranno inferiori. Cio & dovuto al fatto che la lunghezza totale dell’abutment
pit lo SmartPeg sara leggermente diversa (pi lunga) a seconda dell'altezza dell’abutment utilizzato.

Per ottenere misurazioni ISQ corrette a livello di abutment, eseguire i passaggi di seguito:

Eseguire una misurazione a livello di impianto prima di installare I'abutment.

Eseguire una misurazione a livello di abutment nella stessa seduta, usando uno SmartPeg compatibile
con I'abutment.

Annotare la differenza tra le misurazioni a livello di impianto e a livello di abutment. Questa differenza,
chiamata anche scostamento, rimane costante durante il periodo di osteointegrazione.

g

@
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4. Durante le successive misurazioni di follow-up, utilizzare lo scostamento per calcolare il valore ISQ
dell'impianto.

£ possibile trovare tutti gli SmartPeg disponibili per le misurazioni a livello di abutment alla pagina
osstell.com/smartpegguide.

13) Interpretazione del risultato

Stabilita dell'impianto

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

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

Il valore 1SQ

Supponendo che sia possibile accedere all'impianto, le misurazioni devono essere effettuate
al'inserimento dell'impianto e prima del carico o prima dell'impiego dell’abutment. Dopo ogni
misurazione, i valori ISQ sono utilizzati come linea di base per la misurazione successiva. Una variazione
nel valore 1SQ riflette una variazione 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 professionista sanitario.

14) Connessione dati a OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) & un servizio online per il trasferimento, la memorizzazione, la
visualizzazione e panoramica dei propri dati. E possibile collegare lo strumento a OsstellConnect tramite
il proprio computer o tablet.

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. pp

15) Igiene e manutenzione
15.1 Strumento

Prima di e dopo ogni utilizzo, inumidire una garza o un panno morbido con un detergente per superfici
raccomandato (vedere I'elenco sottostante) e strofinare I'intero strumento.

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, 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 o altri
idrocarburi

MEK (metil-etil-chetone)

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

Birex
Glutaraldeide

Detergenti a base di candeggina

Detergenti a base di perossido di idrogeno

Detergenti abrasivi 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.

Prima di e dopo ogni utilizzo, inumidire una garza o un panno morbido con un detergente per superfici
raccomandato (vedere I'elenco sottostante) e strofinare I'intero strumento.
15.2 SmartPeg monouso

Gli SmartPeg monouso vengono forniti sterili e non devono essere riutilizzati o ricondizionati.

15.3 SmartPeg riutilizzabili e SmartPeg Mount

Prima del primo uso clinico e dopo ogni uso, pulire, disinfettare e sterilizzare i prodotti riutilizzabili in
accordo alle istruzioni seguenti:

TRATTAMENTO INIZIALE SUL LUOGO DI UTILIZZO

Dopo I'uso, per quanto possibile, mantenere i prodotti umidi o immersi in acqua sterile durante la
procedura clinica, per evitare che si asciughino.

Dopo la procedura clinica, disinfettare il prodotto immergendolo in un bagno o strofinandolo con una
salviettina disinfettante.

Il disii ili: durante il iniziale & it i alla
i € non pud ituire il io di di: al termine della
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PULIZIA/DISINFEZIONE

Pulizia/disinfezione manuali

. Pulire i prodotti sotto acqua corrente di rubinetto (<35 °C/<95 °F).
Sciacquare e spazzolare tutte le superfici (almeno per 1 minuto) fino a quando non sono piu
visibili sostanze contaminanti/impurita.

. Dopo la pulizia manuale, eseguire la disinfezione manuale in un bagno per immersione
con soluzioni disinfettanti idonee. E obbligatorio rispettare le concentrazioni e i tempi di
esposizione specificati dal produttore del disinfettante.

La pulizia manuale & stata convalidata sotto acqua corrente di rubinetto per 1 minuto.

La disinfezione manuale & stata convalidata utiizzando il disinfettante CaviCide (Kerr Dental), tempo i
esposizione: 3 minuti

PULIZIA/DISINFEZIONE

Pulizia/disinfezione automatiche

Per la pulizia automatica devono essere usati termodisinfettori idonei nonché detergenti ed agenti di
neutralizzazione adatti. Seguire le istruzioni del produttore del termodisinfettore. Dosare e utilizzare i
detergenti e gli agenti di neutralizzazione secondo le istruzioni del produttore.

Si raccomanda un programma di pulizia con disinfezione termica (A0 =3000). Si raccomanda di
utilizzare per la disinfezione acqua demineralizzata o acqua che soddisfa tale livello di purezza.

Passaggio 1 Pulizia preliminare con acqua di rubinetto fredda (<40 °C) per 1 minuto
Passaggio 2 Pulizia con detergente allo 0,5% a 55 °C per 5 minuti

Passaggio 3 Risciacquo con acqua di rubinetto per 1 minuto

Passaggio 4 Disinfezione termica con acqua demineralizzata a >90 °C per 5 minuti
Automated cleaning/disinfection was validated in a washer-disinfector type Miele Professional PG8581 using

the Le operazioni di pulizia/disinfezione automatiche sono state convalidate in un termodisinfettore di tipo Miele.
Professional PG8581 usando il detergente neodisher® MediClean forte (0,5%, Dr. Weigert) nel programma Vario
D.

ISPEZIONE DOPO LA PULIZIA

Prima della sterilizzazione, tutti i prodotti devono essere ispezionati a occhio nudo per verificare che
non vi siano impurita o segni visibili di deterioramento e/o corrosione.

Prestare particolare attenzione alle parti strutturali quali filettature e superfici di accoppiamento.
Qualora si individuassero impurita/contaminazioni residue, eseguire nuovamente il processo di pulizia.
Ispezionare visivamente che tutti i contrassegni sui prodotti siano visibili e leggibili. Gettare i prodotti
difettosi.

STERILIZZAZIONE
Eseguire la sterilizzazione attenendosi alle istruzioni seguenti

Preparazione alla sterilizzazione:

Riporre i componenti in una busta per sterilizzazione approvata per I'immissione in commercio (per il
mercato US: approvata dall'FDA) utilizzabile con i parametri di sterilizzazione raccomandati. Le buste
devono essere conformi ai requisiti in accordo a EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 e AAMI TIR12.
Tutte le buste per la sterili ione devono presentare un indicatore di sterilizzazione e la data di
avvenuta sterilizzazione.

Parametri

(in accordo a ISO 17665, EN 13060, EN 285 e AAMI TIR12)

Metodo Ciclo Temperatura Tempo di Tempo di

esposizione asciugatura

Vapore Rimozione dinamica dell'aria 134°C 3 min 20 min
(prevuoto)

Vapore Rimozione dinamica dell'aria 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(prevuoto) 185 °C (275 °F) 3 min

Vapore Gravita 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

La convelda o avienuta con | prodoft moustat nel buste per terizzazion Sterking® See-Throush Heat
Sealable Rolls in accordo a EN ISO 11607 utilizzando una sterilizatrice di tipo Tuttnauer 3870 HSG per i
processo di sterllizzazione a vapore con fimozione dinamica dell‘aria con 3 impulsi di prevuoto.

STOCCAGGIO

Stoccare i componenti sterilizzati a temperatura ambiente, in un luogo asciutto e privo di polvere.

16) Durata

Lo strumento ha una durata prevista di 5 anni in condizioni di uso normale. Caricare lo strumento
almeno 1 volta all'anno.

Lo SmartPeg monouso ¢ destinato all’'uso in un paziente in una sola occasione.

Lo SmartPeg riutilizzabileha una durata prevista di massimo 20 cicli di funzionamento e
ricondizionamento, purché I'integrita e le prestazioni del prodotto restino invariate,

Lo SmartPeg Mount puo essere riutilizzato finché I'integrita e le prestazioni del prodotto restano
invariate. Ispezionare lo SmartPeg Mount prima di ogni uso per controllare che non vi siano segni

visibili di danneggiamento, deformazione, usura o corrosione. | dispositivi che mostrano segni visibili di
danneggiamento o perdita di compatibilita funzionale (per esempio adattamento con prodotti accoppiabili,
funzione di sollevamento, ecc.) devono essere gettati.

17) Dati tecnici

Descrizione tecnica

Questo strumento dispone della marcatura CE in accordo a MDR 2017/745 in Europa (Classe |). Si tratta
di una parte applicata di tipo BF ad alimentazione interna. Non & un apparecchio di tipo AP/APG. e non
& protetto contro I'ingresso di fluidi, ad es. acqua, in corrispondenza del connettore USB (classificato
come IP20).

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 16223.

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

puo provocare un'emissione piu alta di interferenze elettromagnetiche o una resistenza ridotta alle
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interferenze elettromagnetiche. L'attuale dichiarazione EMC del produttore & disponibile sul nostro sito
Web all'indirizzo 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 a bassa energia. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Comunicazione RF

I modulo RF built-in pud essere utilizzato per la comunicazione con un computer o tablet. Per potersi
collegare, il computer o tablet deve trovarsi all'interno di un raggio di 6 m dallo strumento. La trasmissione
dei dati avwiene in modo criptato con AES-128.

Quando il computer o tablet si connette allo strumento, quest'ultimo mostra un simbolo di connessione
animato (m 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-be

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

Si consiglia di caricare lo strumento con il cavo USB, collegandolo direttamente ad una porta USB
standard 2.0 o alla porta USB Type-A 3.0, da 5 Volt. Lo stato del’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 avvisare che
& necessario ricaricare 1o strumento.

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

La modalita di trasporto si attiva collegando il cavo USB (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 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.

Lo strumento ha una precisione/risoluzione ISQ pari a ISQ +/- 1. Quando lo SmartPeg & fissato su un
impianto, il valore ISQ puo variare fino a 2 ISQ a seconda 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 il trasporto

Temperatura Da-40 °C a +70 °C

Umidita relativa Dal 10 % al 95 %

Pressione Da 500 hPa a 1060 hPa

Condizioni ambientali durante '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 IP20

18) Risoluzione dei problemi

Nessuna misurazione o valore inatteso

Riutilizzo di SmartPeg monouso

Gli SmartPeg vengono forniti sterili e sono esclusivamente monouso. Devono essere usati per una o piu
misurazioni nel contesto di una singola seduta di trattamento su un solo paziente. Un eventuale riutilizzo
potrebbe determinare letture errate dovute all'usura.

Tipo errato di SmartPeg i per I'impi ol
| vari tipi di SmartPeg per impianti e abutment sono elencati in diverse sezioni nell'elenco di riferimento
degli SmartPeg alla pagina osstell.com/smartpegguide.

Presenza di tessuto osseo o tessuto molle tra SmartPeg e impianto
Assicurarsi di pulire I'nnesto protesico dell'impianto prima di collegare lo SmartPeg.

Si verifica un’interferenza elettromagnetica (( m ))
Eliminare la causa dell'interferenza elettromagnetica.
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La punta dello strumento é tenuta troppo lontana dallo SmartPeg
Di norma & sufficiente mantenere la punta dello strumento a una distanza di 2-4 mm dallo SmartPeg, ma
in alcuni casi & necessario awvicinarsi fino a 1 mm.

Lo strumento non rileva lo SmartPeg e non esegue alcuna misurazione

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

Uso di un cavo USB errato e/o di un caricatore non appropriato
Caricare sempre lo strumento con il cavo USB in dotazione.

Caricare lo strumento usando ESCLUSIVAMENTE un alimentatore USB con una tensione nominale di
5V AL MASSIMO.

NON utilizzare:

 Caricatori USB Power Delivery (USB-PD)

 Caricatori Quick Charge o altri adattatori ad alta tensione

* Cavi sdoppiati 0 a due uscite

Utilizzare un alimentatore diverso da un alimentatore USB da 5 V puo danneggiare lo strumento e
invalidare la garanzia.

Lo strumento non si accende

L’accumulatore & scarico
Caricare lo strumento.

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 durante il fissaggio dello SmartPeg

SmartPeg sbagliato
Assicurarsi che lo SmartPeg sia compatibile con il sistema implantare o I'abutment.
Vedere osstell.com/smartpegguide

19) Assistenza e supporto

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

Incidenti gravi

Se si verifica un incidente grave correlato al prodotto, I'utilizzatore e/o il paziente devono segnalarlo al
produttore e all'autorita competente dello Stato di residenza dell’ utilizzatore e/o del paziente.

20) Riciclaggio e smaltimento

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

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

* Rifiuti di dispositivi elettrici
* Accessori e parti di ricambio
* Imballaggio
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1) levads

Lietotaja kvalifikacija

Si mediciniska ierice ir paredzéta lietosanai specialistiem, kas nodarbojas ar zobu implantu arstésanu.
Lietotaja atbildiba

Pirms s ierices lietosanas izlasiet visu lietosanas instrukciju.

levérojiet Sos bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

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

Razotaja atbildiba

Razotajs var uznemties atbildibu par mediciniskas iefices drosibu, uzticamibu un ekspluatacijas fpasibam
tikai tad, ja ir nodrosinata atbilstiba $adiem noradijumiem:

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

Garantiju anulé un atbrivo razotaju no visam citam prasibam ne tikai neatlauta instrumenta izjauk$ana,
parveido$ana vai remonts un $is lieto$anas instrukcijas neievero$ana, bet arf nepareiza litosana.

2) Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi
Pirms instrumenta izmanto$anas izlasiet visus noradijumus.

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

A Lietojot instrumentu pacientiem, tam jauzliek caurspidiga aizsarguzmava. Informaciju par
ieteicamam uzmavam skatiet 11. sadala un informaciju par irianu un apkopi skatiet 15. sadala.

Instrumentu firot un uzturot, izmantojiet tikai 15. sadala uzskaifitos apstiprinatos lidzeklus. Citi
fifisanas lidzek|i var neatgriezeniski sabojat instrumenta apvalku.

Nelieciet $o instrumentu autoklava.
A SmartPeg Mount un atkartoti lietojami SmartPeg pirms lietoSanas ir jasterilize.

A Uzsakot darbibu, instruments mirgo ar sarkanu-dzeltenu-zalu gaismu, veicot krasu indikacijas
funkcionalitates testu. Ja kada no krasam netiek paradita, instrumentu nedrikst lietot. Lai sanemtu
turpmakus noradijumus, sazinieties ar vietgjo 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.

Sterila iepakojuma piegadatie SmartPeg ir paredzeéti tikai vienreizéjai lietosanai. Tos drikst izmantot
vienam vai vairakiem meérijumiem vienas arstésanas sesijas laika vienam pacientam. Atkartota
lieto$ana var izraisit kltdainus radijumus nodiluma d&|. Nelietojiet, ja izstradajuma sterilas barjeras
sistéma vai iepakojums ir bojats.

A Nepaklaujiet instrumentu pasi augstam temperataram, piem., atstajot to uz automaginas vadibas
panela silta, saulaina diena.

Instruments nav aizsargats pret Skidruma (pieméram, tdens) iek|isanu pie USB
savienotaja (aizsardzibas klase: IP20).

Uzladei izmantojami no elektrotikla darbinami barosanas avoti vai USB kabeli pacientam nav
sasniedzami

A Vienmér uzladéjiet instrumentu, izmantojot komplektacija ieklauto USB kabeli. Uzladégjiet So
instrumentu TIKAI ar standarta USB baro$anas avotu, kura nominalais spriegums neparsniedz 5 V.

NEIZMANTOUJIET:
* USB Power Delivery (USB-PD) ladétajus
« Atras uzlades vai citus augstsprieguma adapterus
* Sadalitos vai dubultas izvades kabelus
Jebkura cita barosanas avota (iznemot 5 V USB) izmanto$ana var sabojat instrumentu un anulét
garantiju.
Piesardzibas pasakumi

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

A Neizmantojiet So instrumentu spragstvielu vai uzliesmojosu materialu klatbGtng.

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 noteiksanai mutes dobuma un galvaskausa sejas dala.

Nosacijumi

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

lemesli lietoSanai

Instruments var sniegt svarigu papildinformaciju implanta stabilitates izvértésana, un to var izmantot ka

dalu no vispargjas arstédanas izvértéSanas programmas. Galigie [6mumi par implanta pielietoSanu ir
zobarstniecibas specialista atbildiba.

Kontrindikacijas

Instruments ir kontrindicéts implantu sistémam, kuram SmartPeg nevar pievienot mehaniskas
nesaderibas dg|. Papildinformaciju par SmartPeg skatiet 10. sadala. Instrumenta lieto$ana ir kontrindicéta,
ja to lieto kopa ar tapinam, kuras nav apstiprinjis razotajs. Instrumenta lieto$ana ir kontrindicéta, ja
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SmartPeg nav iespéjams pievienot vietas trikuma dé| vai instruments iedarbojas uz citam maksligam vai
anatomiskam struktaram.

5) Apraksts

Sis instruments ir rokas ierice, kuras darbiba tiek izmantota rezonanses frekvences analize, lai noteiktu
zobu implantu stabilitati.

Piederums SmartPeg tiek piestiprinats pie zoba implanta vai abatmenta, izmantojot iebtvetu skrivi.
SmartPeg darbibu aktivizé magnétisks impulss no instrumenta uzgala (tam nav javeido fizisks kontakts
ar SmartPeg).

Rezonanses frekvence tiek noteikta no atbildes signala. Rezultati instrumenta tiek paraditi ka implanta
stabilitates koeficients (ISQ). Koeficients ISQ var bt diapazona no 1 lidz 99. Lielaks skaitlis norada uz
augstaku stabilitati.

Sistema ir ietverti $adi elementi

@ Instrument @ USB kabelis, A-C tips @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Lietoganas instrukcija @ Tsa pamaciba
Izmantotas dalas: Izmantotas dalas: instrumenta uzgalis un korpusa tieva dala.
D) o) )
® @ ©® @ 6 ®
% -
i I Jom T
< 22 s
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6) Drosibas simboli

Uzmanibu

levérojiet lietosanas instrukciju

Skafit lietoSanas pamacibu

Skatit sadaju 2) Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Tipa BF darba dala

Razotajs

| kB> = 0>

RaZotajvalsts un raZosanas datums

3
2
z
g
&

Sérijas numurs

Neizmest sadzives atkritumos. Litija jonu akumulators.

12|

5
S

CE Zime

N
m

CE Zime ar pilnvarotas iestades identifikacijas numuru. Attiecas tikai uz sterila
iepakojuma piegadatiem SmartPeg.

N
m

o
N
©
]

il
»e
=

Nejonizéjoss elektromagnétiskais starojums

Nav sterilizéjams

4]

Sterilizéjams temperatdra fidz 135 °C

TemperatUras ierobezojums

Mitruma ierobezojums

Atmosféras spiediena ierobezojums

IP20 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
only

ierices pardosanu, laujot to veikt licencétam praktiz&josam arstam vai saskana ar vina
pasutjumu

Kataloga numurs

Neizmantot atkartoti

e

Medicinas ierice

lerices unikalais identifikators + DataMatrix Code informagcijai par izstradajumu, ietverot
UDI (Unique Device Identification — unikalo ierices identifikatoru)

g
&

QR kods — saite uz fimekla vietni, kur var atrast lietodanas instrukciju un/vai
sagatavosanas vadiinijas

Nesterils

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas instrukciju

Uzglabat sausu

I@) B> B

/,
S
\

Neturét saules gaisma

N
2

Atseviska sterila barjersistéma ar aréjo aizsargiepakojumu

Atseviska sterila barjersistéma

Atbilstibas zZime normativajam prasibam (RCM) norada uz atbilsfiou Australijas un
Jaunzélandes elektrodrosibas, EMC, EME un prasibam attieciba uz telekomunikacijam.

So elektronisko ierici apstiprina Federala saaru komisija (Federal Communications
Commission, FCC) - USA FCC ID: QOQ-GM220P un Inovacijas, zinatnes un
ekonomiskas attistibas departaments (Innovation, Science and Economic
Development, ISED) - Canada IC:5123A-GM220P

Saja izstradajuma i ietverts modulis ar Anatel apstiprinagjuma kodu

ANATEL
INMETRO — mark&jums no Brazilijas Nacionala metrologijas, standartu un
rupnieciskas kvalitates institata
Seguranga
= N _ _ o _
IEX IEx — 8is mark&jums norada, ka izstradajums atbilst Brazilijas standartu prasibam

7) Pirms darba saksanas

Instruments tiek piegadats no ripnicas “transportésanas” rezima — ieblvetais kustibas sensors ir
izslegts.

Lai deaktivizétu transporté$anas rezimu un saktu uzladésanu, pievienojiet instrumenta platajam galam
USB kabela mazo USB savienotaju. Pievienojiet lielo USB savienotaju standarta USB A tipa portam,
vélams — datoram. Jebkura cita ladétaja veida spriegums nedrikst parsniegt 5 V, tam jabut tikai vienam
USB portam, bez USB PD (lielas jaudas padeves) un bez sadalitajiem kabeliem.

Instruments ieslégsies un parslégsies uzlades rezima. Uzladgjiet instrumentu vismaz vienu stundu vai lidz
bridim, kad instruments norada pilnu uzladi. Atvienojiet USB kabeli.

Nemiet véra! Uzlades laika nav iespgjams veikt ISQ mérjumu.

8) Instrumenta lietoSana

Instrumentu ieslédz ar ieblvétu kustibas sensoru. Kad kustibas sensors konstaté kusfibu, instruments
ieslédzas, mirgo sarkana-dzeltena-zala krasa un apakséja displeja islaicigi parada akumulatora stavokili;
péc tam instruments ir gatavs mérisanai BL (bukali lingvala) virziena, kas noradits augééja displeja.

Instruments saks mérisanu, par ko liecina dzirdama skana, kad ieblvéta magnétiska detektora tuvuma ir
SmartPeg vai TestPeg un detektors konstaté SmartPeg/TestPeg augSpusé eso$o magnétu. lzméritie dati
tiks paraditi augséja displeja vienlaikus ar krasainas gaismas indikaciju zem instrumenta uzgala.

Sarkanas, dzeltenas un zalas krasas indikacijas jaizmanto tikai ka vizuals paligidzeklis tam, kada
diapazona ir izmeéritas ISQ vértibas, kur sarkanais ir mazaks diapazons, dzeltenais ir vidéjais diapazons
un zalais ir ISQ skalas augstakais diapazons. Ja 80 sekunzu laika nenotiek nekada kustiba, instruments
automatiski izsledzas.

9) TestPeg

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

10) SmartPeg

SmartPeg ir piegjams ar dazadu geometriju, nodrosinot atbilstibu visiem galvenajiem tirgl eso$ajiem
implantu izstradajumiem. DaZi SmartPeg veidi ir pieejami gan ka vienreizlietojami, gan ka atkartoti
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lietojami. Atkartoti lietojami SmartPeg nav pieejami visos tirgos. Visus pieejamos SmartPeg varat atrast
vietné osstell.com/smartpegguide.

11) Mérisana

Pirms instrumenta listo$anas pacientam, uzlieciet uz instrumenta aizsarguzmavu. Barjeruzmava
palidz novérst savstarpéjo piesarnosanos un nodrosina, ka nefirumi un cits piesarnojums nenokltst
uz instrumenta uzgala un korpusa virsmas, ka ari novers tiriSanas Skidumu izraisitu krasas mainu un
noardisanos.

Piezime

Barjeruzmavas tiek lietotas tikai vienam pacientam.

Péc katra pacienta izmetiet izmantotas barjeruzmavas parastos atkritumos.

Neatstajiet barjeruzmavas uz instrumenta ilgaku laiku.

leteicamas barjeruzmavas skatiet talak.

Omnia: Nesterils apvalks, preces kods 30.Z0600.00, Sterils apvalks, preces kods 22.20600.00.
omniaspa.eu

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

PremiumPlus: 123, Neliels iss 123, Neliels

Ladzu, skatiet ari citas ieteicamas barjeruzmavas vietne: osstell tell-be

Pé&c katras izmantos$anas reizes instruments jafira ar atbilstoiem lidzekliem. Informacijai par
pielaujamajiem lidzekliem skatiet sadalu 15) Tirgana un tehniska apkope.

Lai iegUtu bazliniju turpmakiem mérjumiem visa arstésanas procesa, pirmais merjums javeic implanta
atradanas vieta. Pirms pédéjas atjaunosanas veic veél vienu mérijumu, kas lauj novérot implanta stabilitates
izmainas.

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

Lai pilniba izmantotu instrumentu, ieteicams iepazities ar sikaku informaciju (video un isas pamacibas), kas
pieejama vietné osstell. Pp! tell-b

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

N

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

]

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

>

levietojiet instrumentu muté un turiet instrumenta uzgali ciesi (2-4 mm) pie SmartPeg augsdalas,
nepieskaroties tai. Turiet uzgali aptuveni 45° lenki pret SmartPeg aug8dalu, ka noradits augsgja displeja
un redzams 4. attéla, 1. lappusé un 3a. attéla. Neveiciet mérjumus ta, ka paradits Skatiet 3b vai
3c. attélu 1. lappuse.

Kad ir sakta meriana, atskan skanas signals, un izmeritie dati tiek paraditi augséja displeja vienlaikus
ar krasainas gaismas indikaciju zem instrumenta uzgala. Skatiet 4. attélu 1. lappusé. [znemiet
instrumentu no mutes, lai skaidri nolasitu ISQ vértibu un krasu indikaciju. lzméritas ISQ vértibas dazas
sekundes tiek raditas augséja displeja un péc tam parslédzas, lai noraditu, ka instruments ir gatavs
meérisanai mezodistala virziena. Skatiet 5. attélu 1. lappusé.

Nemiet véra! Nenovietojiet instrumentu atpakal mute, kamer displejs neparslédzas uz nakamo
virzienu.

o

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

2]

Kad ir veikti mérjumi abos virzienos, nonemiet SmartPeg, izmantojot SmartPeg Mount.

N

Izveidojot savienojumu ar datoru vai plansetdatoru, izméritas vértibas tiek automatiski, bezvadu rezima
parsifitas uz *OsstellConnect pacientu ierakstu sadalu. OsstellConnect izveido krasu kodu diagrammu,
kura uzstadisanas mérijumi un apsekosanas apmeklgjumi veido tendences [ikni; skatiet 6. attélu

1. lappusé. Tadéjadi laika gaita ir iespgjams viegli noteikt implanta stabilitati, pienemot pamatotus
lemumus nakamam arstésanas darbibam.

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

8. Instruments automatiski izslédzas péc 60 sekundém, ja nekada kustiba netiek konstatéta.

12) Mérisana uz abatmenta

Merot atbalsta limeni, ISQ vértibas nebls vienadas ar tam, kas ieglitas, mérot implanta imeni. Sis vértibas
lielakaja dala gadijumu biis mazakas. To nosaka kopégjais atbalsta garumus, turklat SmartPeg nedaudz
atskirsies (bUs garaks) atkariba no izmantota atbalsta augstuma.

Lai iegltu pareizu ISQ mérjumu abatmenta imeni, veiciet $adas darbibas:

. Veiciet mérijumu implanta imeni pirms abatmenta uzstadiSanas.

o=

. Taja pasa sesija veiciet mérjumu abatmenta fiment, izmantojot ar $o abatmentu saderigu SmartPeg.

)

. Aprékiniet starpibu starp implanta fimena un abatmenta limena mérjumiem. ST starpiba jeb nobide
saglabasies nemairiiga visa arstésanas perioda.

IS

. Turpmako apsekosanas mérjumu laika izmantojiet $o nobidi, lai aprékinatu implanta 1SQ.

Visus abatmenta limena mérjumiem pieejamos SmartPeg varat atrast vietné osstell.com/smartpegguide.

13) Rezultata interpretésana

Implanta stabilitate

Dazados virzienos implantam ir atskiriga stabilitate. Implanta stabilitate ir atkariga no apkartejo kaulu
konfiguracijas. 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 I1SQ vérfibu), 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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1SQ vértiba

Pienemot, ka implantam ir piekluve, ISQ mérijumi javeic implanta ievietoSanas laika un pirms implanta
ievieto$anas vai abatmenta pievienoanas. P&c katra mérijuma ISQ vértibas tiek izmantotas ka baziinija
nakamajam veicamajam mérjumam. ISQ verfibas izmainas atspogulo implanta stabilitates izmainas.
Skatiet pédéjo lappusi $aja LI bukleta.

1SQ vértibas nav saisfitas ar citam mobilitates mérjumu metodém.
Nemiet vera! Galigie lemumi par implanta pielieto$anu ir zobarstniecibas specialista atbildiba.

14) Datu savienojums ar OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) ir tiessaistes pakalpojums datu parsutisanai, glabasanai,
paradidanai un parskatidanai. JUs varat izveidot instrumenta savienojumu ar OsstellConnect, izmantojot
savu datoru vai planetdatoru.

Lai izmantotu datu savienojumu ar OsstellConnect, vispirms jaregistré instruments. Sérijas numurs.
ir atrodams instrumenta aizmuguré. Lai sanemtu palidzibu par registraciju un datu savienojumu ar
OsstellConnect, ludzu, apmekigjiet: osstell.

15) TinSana un tehniska apkope

15.1 Instruments

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

Nemiet véra! Neapstradajiet $o instrumentu ar autoklavu.

Regulari parbaudiet instrumenta uzgala virsmu un visu virsmu, lai konstatétu iespéjamas plaisas un
atlikumus.

leteicamie anas hdzekli

* |zopropilspirts 70%

* Maz putojoss, neitrals pH, tadi fermentativi mazgasanas lidzek|i ka:
* BePro dezinfekcijas salvetes, REF 19500102, wh.com (var pasutit no W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Neizmantojiet

* Tindanas/dezinfekcijas lidzekli uz skabes vai * Acetons vai citi finSanas lidzekli uz
fenola bazes ogludenrazu bazes

MEK (metiletilketons)

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

Gluteraldehids

Balinosie tirisanas fidzek|i

Tisanas fidzekli uz Gdenraza peroksida bazes

Tinganas lidzek|i uz Cetraizvietota amonija
hlorida saju bazes

Abrazlvi tinganas lidzek|i
Sim instrumentam nav nepieciesama regulara tehniska apkope. Lai sanemtu turpmakus noradijumus
instrumenta nepareizas darbibas gadijuma, sazinieties ar vietéjo tirdzniecibas parstavi vai izplafitaju.
15.2 Vienreizlietojami SmartPeg

Vienreizlietojami SmartPeg tiek piegadati sterili un tos nedrikst lietot vai apstradat atkartoti.

15.3 Atkartoti lietojami SmartPeg un SmartPeg Mount

Pirms pirmas kiiniskas lietoSanas un péc katras lietosanas reizes atkartoti lietojamie izstradajumi ir jatira,
jadezinficeé un jasterilizé saskana ar talak sniegtajiem noradijumiem.

LIETOSANAS POSMS — SAKOTNEJA APSTRADE

Kiiniskas proceditiras laika péc lietoSanas izstradajumi cik vien iesp&jams ir jauztur mitri vai jaiegremdé
sterila Gderi, lai novérstu to izzGsanu.

P&c kiiniskas proceddras izstradajums ir jadezinficé, to iegremdgjot vanna vai noslaukot ar
dezinfekcijas salveti.

Nemiet vera, ka éja a laika i i il ijas idzekli &
tikai personigajai aizsardzibai un tas nevar aizstat il ijas posmu péc

TIRISANA/DEZINFEKCIJA

Manuala tirisana/dezinfekcija

. Nofiriet izstradajumus zem tekosa krana tdens (< 35°C/< 95°F).
Noskalojiet un noberziet visas virsmas ar birsti (vismaz 1 minati), fidz nav redzami nekadi
piesamojumi vai nefirumi

. Péc manualas tiriSanas veiciet manualu dezinfekciju iegremdésanas vanna, izmantojot
piemérotus dezinfekcijas $kidumus. Obligati jaievéro dezinfekcijas lidzekla raZotaja noradita
koncentracija un iedarbibas laiks.

Manualas firSanas efektivitate ir apstiprinata, 1 minGti skalojot izstradajumu tekosa krana Gdeni.

gﬂfﬂr:gi\‘e; Sdeszekcua ir apstiprinata, izmantojot dezinfekcijas fidzekli CaviCide (Kerr Dental); iedarbibas laiks:

TIRISANA/DEZINFEKCIJA

iz&ta tins il
Automatizétajai tirisanai jaizmnanto piemérotas mazgasanas-dezinfekcijas iekartas, ka ari tiisanas
un neitralizacijas lidzekli. Jaievéro mazgasanas-dezinfekcijas iekartas raZotaja sniegtie noradijumi.
Tinsanas un neitralizacijas lidzekli jadozé un jalieto saskana ar razotaja instrukcijam.
leteicams izmantot tifisanas programmu ar termisko dezinfekeiju (AO = 3000). Dezinfekcijai ieteicams
izmantot demineralizétu tdeni vai udeni, kas atbilst $adam firbas imenim.

. 1. darbiba: sakotngja fifisana ar aukstu krana Gdeni (< 40°C) 1 mindti.

. 2. darbiba: fifisana ar 0,5% fifisanas lidzekla Skidumu 55°C temperattira 5 minGtes.

. 3. darbiba: skalosana ar krana tdeni 1 mindti

. 4. darbiba: termiska dezinfekcija ar demineralizétu tdeni >90°C temperatura 5 mindtes.

Automatizéta tisana/dezinfekcila ir apstiprinata, izmantojot Miele Professional PG8581 tipa mazgasanas-

dezinfekcijas iekartu ar fifsanas idzekli neodisher® MediClean forte (0,5%, razotajs Dr. Weigert) programma
Vario
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PARBAUDE PEC TIRISANAS

Pirms sterilizéSana visi izstradajumi ir vizuali japarbauda, lai parliecinatos, vai uz tiem nav redzami
netirumi, bojajumi un/vai korozija.

Tpaga uzmaniba japievérs tadam konstrukcijas dajam ka vitnes un savienojuma virsmas.

Ja tiek konstatéti nefirumu/piesarnojuma atlikumi, firiSanas process ir javeic atkartoti.

Vizuali parbaudiet visus markéjumus uz izstradajumiem, lai parliecinatos par to redzamibu un
salasamibu. Bojati izstradajumi ir jaizmet.

STERILIZESANA

Sterilizésana javeic saskana ar talak izklastitajiem noradijumiem.

Sagatavosana sterilizésanai:

levietojiet komponentus apstiprinata sterilizésanas maisina (ASV tirgum: FDA apstiprinats) lietosanai ar

ieteicamajiem sterilizésanas parametriem. lepakojumam jaatbilst standartu EN ISO 11607, ANSI/AAMI
ST79 un AAMI TIR12 prasibam.

Uz katra sterilizéSanas iepakojuma jabit sterilizéSanas indikatoram un sterilizésanas datumam.

Parametri

(saskana ar standartiem ISO 17665, EN 13060, EN 285 un AAMI TIR12)

Metode Cikls Temperatiira ledarbibas Zavésanas

laiks laiks

Tvaiks Dinamiska gaisa izvade 134°C 3 min. 20 min.
(prieksvakuums)

Tvaiks Dinamiska gaisa izvade 132°C (270°F) 4 min. 20 min.
(prieksvakuums) 185°C (275°F) | 3 min.

Tvaiks Gravitacijas metode 134°C (273°F) 10 min. 30 min.

Apstiprinasana tika velkta, izstradajumus iepakojot Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls sterilizésanas
iepakojuma saskana ar standartu EN ISO 11607, izmantojot Tuttnauer 3870 HSG tipa sterilizatoru dinamiskas
gaisa izvades tvaika acijas procesam ar 3 prieks impulsiem

GLABASANA

Glabajiet sterilizétos komponentus sausa vidé bez putekliem istabas temperattra.

- 16) Kalpo$anas laiks

Instrumenta paredzamais kalpo$anas laiks normalos lieto$anas apstak|os ir 5 gadi. To nedrikst atstat
neuzladétu ilgak par 1 gadu.

Vienreizlietojams SmartPeg ir paredzéts lietosanai tikai vienam pacientam un tikai viena reizé.
Atkartoti lietojams SmartPeg saglaba savu funkcionalitati lidz pat 20 apstrades reizém, ja vien tiek
saglabata izstradajuma integritate un veiktspéja.

SmartPeg Mount var lietot atkartoti, ja vien tiek saglabata izstradajuma integritate un veiktspéja. Pirms
katras lietosanas reizes japarbauda, vai SmartPeg Mount nav redzamu bojajumu, deformacijas, nodiluma
vai korozijas pazimju. lerices, kuram ir redzamas bojajumu pazimes vai funkcionalds saderibas zudums
(pieméram, tas vairs nesader ar saisfitajiem izstradajumiem, ir traucéta pacelSanas funkcija u.tml.), ir
jaizmet

17) Tehniska informacija

Tehniskais apraksts

Sim instrumentam ir CE Zime saskana ar MDR 2017/745 Eiropa (I Klase). lerice ir ar iekgjo barosanu, BF
tipa darba dala. Nav AP/APG iekarta. Nav aizsargats pret Skidruma (pieméram, tdens) ieklGSanu pie USB
savienotaja (aizsardzibas klase: IP20).

Instruments atbilst attiecigo standarta IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 dalu prasibam.
Izmantotie simboli, ciktal tas iespéjams, atbilst Eiropas standartam EN 60601-1 un ISO 15223.

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 atbilstiou EMS prasibam tikai tad, ja to lieto ar originaliem piederumiem un
rezerves dalam. Citu piederumu/ rezerves dalu izmantosana var palielinat elektromagnétisko traucgjumu
emisiju vai samazinat noturibu pret elektromagnétiskajiem traucéjumiem.

Pasreizéjo EMS razotaja de_k\arécuu var atrast misu fimekla vietné osstell.com/osstell-beacon; ritiniet
uz leju lidz EMS DEKLARACIJAS Iejupielades pogai.

Varat to iegit ari tiesi no vietéja tirdzniecibas parstavja vai izplatitaja.
Instrumenta ir RF nelielas enerdijas modulis. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF sakari

leblvéto RF moduli var izmantot sakariem ar datoru vai plandetdatoru. Lai izveidotu savienojumu ar
instrumentu, datoram vai plansetdatoram jablt 6 metru radiusa, atklata vieta. Dati tiek parraiditi Sifréti,
lietojot AES-128.

Kad dators vai plansetdators izveido savienojumu ar instrumentu, augséja instrumenta displeja tiks
paradita savienojuma simbola animacija (@). Kad savienojums sekmigi izveidots, animacija tiks
apturéta un simbols bs pilniba redzams. Plasaku informaciju par instrumenta lietodanu, izmantojot RF
savienojumu, skatiet $ada vietné: osstell. PP .

Akumulatora uzlade
Instrumenta ir atkartoti uzladéjams litija jonu akumulators.

Instruments jauzlade, izmantojot USB kabeli, pievienojot to tiesi standarta USB 2.0 vai 3.0 5 voltu USB A
tipa portam. Akumulatora statuss un uzlades fimenis ir noradits apaksgja displeja ar 4 imenu 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 véra! 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 iespgjams veikt ISQ marjumu.
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Transportésanas rezims

Transportésanas rezimu var izmantot, pieméram, parvietojoties uz dazadam vietam arpus kiinikas,
tadejadi biezi izkustinot instrumentu, to iesledzot bieZak neka parastas lietoSanas gadijuma, $adi atrak
iztuk3ojot akumulatoru.

Transportésanas rezims tiek aktivizéts, pievienojot USB kabeli (ja tas ir pievienots USB portam), un
nonemot to 5 sekunzu laika, ka paradits atpakalskaitidanas seciba apaksgja displeja. Abi displeji k|tst
tumsi, un instruments vairs neaktivizéjas kustibas ietekme.

Ja Osstell A-C tipa USB kabelis S0 5 sekunZu laika netiek nonemts, instruments pariet uzlades rezima.
Lai izslégtu transportésanas rezimu, vélreiz pievienojiet kabeli, ka aprakstits 7. sadala.

Precizitate

Instrumentam ir ISQ precizitate/izSkirtspéja ISQ +/- 1. Kad SmartPeg ir pievienots implantam, I1SQ vértiba

var atskirties lidz 2 ISQ atkariba no SmartPeg darba dalas griezes momenta.

Baros$ana, svars un izmérs

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 210x 85 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 % fidz 95 %
Spiediens no 500 hPa fidz 1060 hPa

Vides apstakli lietoSanas un uzglabasanas laika

Temperatara no +10 °C lidz +35 °C
Relativais mitrums no 30 % fidz 75 %
Spiediens no 700 hPa lidz 1060 hPa
IP klase P20

18) Traucgjummeklesana

Nav mérijuma vai neparedzéta vertiba

Vienreizlietojama SmartPeg atkartota lietoSana

Sterila iepakojuma piegadatie SmartPeg ir paredzéti tikai vienreizéjai lietosanai. Tos drikst izmantot vienam
vai vairakiem meérijumiem vienas arstésanas sesijas laika vienam pacientam. Atkartota lietodana var izraisit
KlUdainus radijumus nodiluma dé|.

vai izvéléts izs SmartPeg tips
SmartPeg tipi implantiem un abatmentiem ir uzskaifiti dazadas sadalas SmartPeg uzzinu saraksta vietné
osstell.com/smartpegguide

Kauls vai mikstie audi starp SmartPeg un implantu
Pirms SmartPeg pievienodanas noteikti nofiriet implanta protézes savienojumu.

Elektromagnétiskie traucéjumi (( ﬂ)
Aizvaciet elektromagnétisko 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
Meginiet mérit aptuveni 45° lenki attieciba pret SmartPeg augsdalu, ka noradits augséja displeja.
Pievienojot USB kabeli, instruments netiek uzladéts

Izmantots nepareizs USB kabelis un/vai nepareizs ladétajs
Vienmér uzladgjiet instrumentu, izmantojot komplektacija ieklauto USB kabeli.

Uzladgjiet instrumentu TIKAI ar standarta USB baro$anas avotu, kura nominalais spriegums neparsniedz
5V.

NEIZMANTOJIET:

* USB Power Delivery (USB-PD) ladétajus

o Atras uzlades vai citus augstsprieguma adapterus
* Sadalitos vai dubultas izvades kabelus

Jebkura cita baro$anas avota (iznemot 5 V USB) izmantoSana var sabojat instrumentu un anulét garantiju.

Instruments nesak darboties

Neuzladéts akumulators
Uzladégjiet instrumentu.

Instruments ir transporté$anas rezima
Informaciju par to, ka deaktivizet transportésanas rezimu, skatiet. 7. sadala.

Instruments ieslédzas ar 5=
Pastests nesekmigs

Lai sanemtu turpmakus noradijumus, sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi vai izplatitaju.
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leslédzoties, instruments nerada sarkanu-dzeltenu-zalu krasu
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 vietgjo tirdzniecibas parstavi vai izplafitaju.

Griti izmerit precizi ieteiktaja virziena
Nav vietas, pieméram, blakus eso$a zoba dél

Méginiet méarit nedaudz atdkifiga lenki. Sveiki
Grutibas ar SmartPeg piestiprinasanu Sveikiname jsigijus nauiajj ,Osstell Beacon®.
Nepareizs SmartPeg Pries pradédami naudoti savo prietaisa, perskaitykite visg naudojimo instrukcija.

Parliecinieties, vai SmartPeg ir saderigs ar implantu vai abatmentu sistému.
Skatit osstell.com/smartpegguide
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1) Jvadas

Naudotojo kvalifikacija
Sis medicinos prietaisas yra skirtas naudoti specialistams, dirbantiems danty implantacijos srityje.

Naudotojo atsakomybé

Prie$ pradédami naudoti §j prietaisa, perskaitykite visa 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 remonta gali atlikti tik gamintojas.
* Be jgaliojimo atidarius prietaisg, panaikinamos visos garantinés ir bet kokios kitos pretenzijos.

Dél neteiséto prietaiso iSmontavimo, modifikavimo ar remonto ir Sios naudojimo instrukcijos nesilaikymo,
taip pat dél netinkamo naudojimo panaikinama garantija ir gamintojas atleidziamas nuo visy kity
pretenzijy.

2) |spejimai ir atsargumo priemones

Ispéjimai
A Prie$ naudodami prietaisg perskaitykite visas instrukcijas.

A Prietaisas skleidzia kintamajj magnetinj lauka, kuris gali kelti trikdZius Sirdies stimuliatoriams!
Laikykite prietaisa atokiau nuo implantuoty elektroniniy prietaisy. Nedékite prietaiso ant paciento
kino.

>

Kai prietaisas naudojamas pacientams, jj reikia uzdengti permatoma apsaugine mova.
Rekomenduojamas movas zr. 11 skyriuje, o informacijg apie rekomenduojama valyma ir priezidra 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.

~SmartPeg Mount* laikiklj ir daugkartinius ,SmartPeg” prie$ naudojima reikia sterilizuoti

Paleidimo metu prietaisas mirksés raudonai-geltonai-zaliai, kad bity 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.

N
> B BBPP B

~SmartPeg", kurie yra pristatomi sterilds, yra skirti vienkartiniam naudojimui. Jie turi bati naudojami
vienam ar keliems matavimams vieno gydymo metu vienam pacientui. Naudojant pakartotinai
rodmenys gali bti klaidingi dél nusidévéjimo. Nenaudokite, jei gaminio sterilumo apsauginé sistema
arba jos pakuoté pazeista.

Saugokite prietaisa nuo labai aukstos temperatiros, pvz., nepalikite jo ant automobilio prietaisy
skydelio $ilta sauléta diena.

Prietaisas néra apsaugotas nuo skysciy, pvz., vandens patekimo j USB jungt] (klasifikuojama pagal
1P20).

|kraunant naudojami maitinimo Saltiniai arba USB kabelis turi biti nepasiekiami pacientui.

>> B> B

Visuomet jkraukite prietaisa naudodami komplekte esantj USB kabelj. |kraukite §j prietaisa TIK
naudodami standartinj USB maitinimo $altinj, kurio MAKS. vardiné jtampa yra 5 V.

NENAUDOKITE:

* ,USB Power Delivery* (USB-PD) jkrovikliy

* Greitojo jkrovimo ar kity aukstos jtampos adapteriy
* Skirstomyjy arba dviejy i8éjimy kabeliy

Naudojant ne 5 V USB maitinimo $altinj galima pazeisti prietaisa ir padaryti garantijg negaliojancia.

Atsargumo priemonés
Siekiant isvengti trikdziy dél saveikos kita jranga, prietaiso negalima laikyti arti elektroniniy prietaisy.
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 bidu jdéti implantai arba atramos, prie kuriy yra vietos pritvirtinti suderinama ,SmartPeg*.

Naudojimo priezastys

Prietaisas gali suteikti svarbios informacijos vertinant implanto stabiluma ir gali buti naudojamas vykdant
bendrg gydymo vertinimo programa. Galutinius sprendimus dél gydymo implantais priima danty sveikatos
priezitiros specialistas.

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 kaisciais. Prietaisg draudziama naudoti ten, kur ,SmartPeg*
negalima pritvirtinti dél vietos stokos arba kur jis kliudo kitas dirbtines ar anatomines struktras.

95 IFU-SYS103000-R0.1 It

5) Aprasymas

Prietaisas yra rankinis prietaisas, kuris analizuoja danty implanty stabiluma rezonansiniy dazniy analizés
badu,

»SmartPeg*“ yra priedas, kuris integruotu varztu pritvirtinamas prie danty implanto ar atramos. ,SmartPeg*
yra aktyvinamas magnetiniu impulsu, sklindanciu i$ prietaiso galiuko (kuris neturi fizinio salycio su
~SmartPeg").

Rezonansinis daznis yra identifikuojamas pagal atsako signala. Rezultatai rodomi prietaiso ekrane
kaip implanto stabilumo koeficientas (ISQ). ISQ skalé yra nuo 1 iki 99. Didesnis skaicius reiskia geresnj
stabiluma.

Jusy sistema sudaro Sie elementai

@ Instrumentas @ USB kabelj, tipo A-C w~SmartPeg Mount* laikiklis
@ »TestPeg" laikiklis @ Naudojimo instrukcija @ Trumpasis vadovas

Taikomosios dalys: prietaiso galiukas ir plonoji korpuso dalis

)

Jossteu

6) Saugos simboliai

Perspéjimas

Vadovaukités naudojimo instrukcija

EIS_] Zr. naudojimo instrukcija -
é& Zr. 2 skyriy) |spéjimai ir atsargumo priemonés

BF tipo pritaikomoji dalis

Gamintojas

Pagaminimo $alis ir data

NeiSmeskite kartu su buitinémis atliekomis. Licio jony baterija.

@ Serijos numeris
—

c € CE Zenklas

c € CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeriu. Taikoma tik ,SmartPeg®,
kurie yra pristatomi sterilUs.

(("")) Nejonizuojandioji elektromagnetiné spinduliuote

"L? "
Nesterilizuojamas
il

Sterilizuojamas iki 135 °C

/ﬂ/ Temperatlros apribojimas
Drégmes apribojimas

RAS

@ 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 ap$vitinant

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

Katalogo numeris

Nenaudoti pakartotinai

Medicinos prietaisas

Unikalusis prietaiso identifikatorius + produkto informacijos ,DataMatrix Code” kodas
su UDI (,Unique Device Identification®) identifikatoriumi

QR kodas, svetainés, kurioje galima rasti naudotojo instrukcijas ir (arba) paruosimo
gaires, nuoroda

Nesterilus

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcija

Laikyti sausai

Saugoti nuo saulés $viesos

Vienguba sterili apsauginé sistema su apsaugine pakuote iSoréje

Vienguba sterili apsauginé sistema

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

Sj elektroninj gaminj patvirtino Federaliné rysiy komisija (FCC) - JAV FCC ID: QOQ-
GM220P ir Inovacijy, mokslo bei ekonominés plétros (ISED) komisija - Kanados
IC:5123A-GM220P

Siame gaminyje yra modulis su ,Anatel” patvirtinimo kodu
ANATEL

INMETRO - Braziljos nacionalinio metrologijos, standarty ir pramoneés kokybés

instituto zenklas
Seguranca

—
IEX : |Ex — 8is Zenklas rodo, kad gaminys atitinka Brazilijos standartus
=

7) Prie§ pradedami
Prietaisas i§ gamyklos pristatomas ,transportavimo® rezimu, kai jmontuotas judesio jutiklis yra isjungtas

Norédami isjungti transportavimo rezima ir pradéti jkrovima, prijunkite mazaja USB kabelio jungtj prie
prietaiso plataus galo. DidZigjg USB jungtj pageidautina prijungti prie stalinio kompiuterio A tipo USB
prievado. Bet kokio kito tipo jkroviklis turi bati MAKS. 5 V jtampos, turéti tik vieng USB prievada, be USB
PD (didelés galios maitinimo), be skirstomujy kabeliy.

Prietaisas jsijungs ir pereis j jkrovimo reZima. Jkraukite prietaisg bent 1 valandas arba tol, kol prietaisas
parodys, kad baterija visiskai jkrauta. IStraukite USB kabel].

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 blsena ir yra
pasirenges matuoti BL (zando-liezuvio) kryptimi, kuri rodoma virSutiniame ekrane.

Prietaisas pradés matuoti (tai parodo garsinis signalas), kai $alia bus ,SmartPeg* arba ,TestPeg, dél jame
imontuoto magnetinio detektoriaus, kuris aptinka magneta, esantj ,SmartPeg” arba , TestPeg* virSuje.
ISmatuoti duomenys bus rodomi virSutiniame ekrane kartu su spalvine viesos indikacija po prietaiso
antgaliu.

Raudonag, geltona ir Zalig indikatoriy galima naudoti tik kaip vaizding priemone, rodancia, kurioje
diapazono dalyje yra iSmatuotosios ISQ vertés: raudona rodo apatine, geltona — viduring, o Zalia -
virSuting I1SQ skalés dalj. Jei 60 sekundziy neatliekama jokiy judesiy, prietaisas i$sijungia automatiskai.

9) ,TestPeg” laikiklis

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

10) ,SmartPeg” laikiklis

»~SmartPeg” galima jsigyti su skirtingomis geometrijomis, kad tikty visiems pagrindiniams rinkoje esantiems
implantams. Kai kuriy tipy ,SmartPeg* gali bati vienkartinio ir daugkartinio naudojimo. Daugkartinio
naudojimo ,SmartPeg* parduodami ne visose rinkose. Visus galimus jsigyti ,SmartPegs* galite rasti
svetainéje osstell.com/smartpegguide.
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11) Kaip iSmatuoti

Prie$ naudodami prietaisg pacientui, ant jo uzmaukite apsauging mova. Apsauginé mova padeda
iSvengti kryzminio uzter§imo ir neleidzia neSvarumams ir kitiems tersalams prilipti prie prietaiso galiuko ir
korpuso paviriaus, taip pat padeda iSvengti valymo tirpaly sukeliamo prietaiso spalvos pakitimo ir biklés
pablogéjimo.

Pastaba

* Apsauginés movos skirtos naudoti tik vienam pacientui.

Panaudotas apsaugines movas po kiekvieno paciento imeskite kaip standartines atliekas.

Nepalikite apsauginiy movy ant prietaiso ilgesnj laika.

Rekomenduojamas apsaugines movas zr. toliau.

,Omnia“: Nesterilus apdangalas, gaminio Nr. 30.20600.00,

Sterilus apdangalas, gaminio Nr. 22.Z0600.00. omniaspa.eu
,TIDIshield*, gaminio Nr.: 21021, gaminio Nr.: 20987 . tidiproducts.com
LPremiumPlus“: 123, mazas trumpas 123, mazas

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

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

Pirmasis matavimas turéty bti atliktas jdéjus implanta, kad baty galima nustatyti prading verte bsimiems
matavimams viso gijimo proceso metu. Prie$ galutinj atkiirima atliekamas dar vienas matavimas,
leidZiantis stebéti implanto stabilumo pokygius.

Siekiant rasti maziausia stabiluma, rekomenduojama matuoti tiek Zando-lieZuvio, tiek mezialine-distaline
kryptimi. Todél prietaisas ragina naudotoja matuoti abiem kryptimis.

Rekomenduojame susipazinti su i§samesne informacija (vaizdo jrasais ir trumpaisiais vadovais), kuria
rasite svetainéje osstell. , kad galétuméte naudotis visomis prietaiso
funkcijomis.

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

n

Uzdékite apsauging mova ant prietaiso. 2r.1 pav., 1 psl

@

|dékite implantui atitinkama ,SmartPeg* | ,SmartPeg Mount* laikiklj. ,.SmartPeg* yra magnetinis,
ir ,SmartPeg Mount* laikiklis prilaikys ,SmartPeg®. Zr. 2 pav., 1 psl. Pritvirtinkite ,SmartPeg*
prie implanto ar atramos, pirstais prisukdami ,SmartPeg Mount* laikiklj mazdaug 4-6 Ncm jéga.
Neuzverzkite per stipriai, kad nepazeistuméte ,SmartPeg* sriegiy.

IS

. |kiSkite prietaisa | burna ir laikykite prietaiso galiuka arti (2-4 mm) ,SmartPeg" virSaus, jo neliesdami.
Laikykite galiuka mazdaug 45° kampu ,SmartPeg” virSaus atZvilgiu, kaip parodyta virSutiniame ekrane
ir parodyta 4 pav., 1 psl. bei 3a pav. Nematuokite 3b arba 3¢ pav., 1 psl. nurodytais budais.

Pradéjus matuoti, pasigirsta garsinis signalas, o \érqaluoh duomenys rodomi virSutiniame ekrane kartu
su spalvine $viesos indikacija po prietaiso galiuku. Zr. 4 pav., 1 psl. IStraukite prietaisa i§ burnos, kad
aiskiai perskaitytuméte ISQ 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, noredami matuoti mezialine-distaline kryptimi, 2r. 6 pav., 1 psl., tada velksmy
seka pradedama i$ naujo ir instrumentas vél yra paruostas matuoti BL (zando-liezuvio) kryptimi. Zr.
6 pav., 1 psl.

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

N o

Kai prijungiate prie kompiuterio arba plansetés, iSmatuotos vertés automatiskai belaidziu rysiu
persiunciamos | paciento jrasa *,OsstellConnect*. ,OsstellConnect* sugeneruoja spalvota grafika,
kuriame matavimai i$ jdiegimo ir vélesniy vizity sudaro tendencijy kreive; zr. 6 pav., 1 psl. Tai leidzia
paprastai sekti implanto stabilumg bégant laikui ir priimti informuotus sprendimus apie tolimesnius
gydymo veiksmus.

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

©

Prietaisas automatiskai issijungia 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.

Siekdami gauti teisinga ISQ matavimo rezultatg prie atramos lygio, atlikite Siuos veiksmus:
1. Atlikite matavimag implanto lygiu prie$ pritvirtindami atrama.
2. To paties seanso metu atlikite matavima atramos lygiu naudodami ,SmartPeg®, suderinama su atrama.

3. Pasizymeékite skirtuma tarp matavimy implanto lygiu ir atramos lygiu. Skirtumas (arba poslinkis) iliks
toks pat visu gijimo laikotarpiu.

4. Atliekant tolesnius stebésenos matavimus naudokite poslinkj implanto ISQ apskaiciuoti.

Visus galimus jsigyti ,SmartPegs” atramos lygio matavimams galite rasti svetainéje
osstell.com/smartpegguide.

13) Rezultaty interpretavimas

Implanto stabilumas

Implanto stabilumas skirtingomis kryptimis gali blti nevienodas. Implanto stabilumas priklauso nuo ji
supandio kaulo konfigtracijos. Daznai biina kryptis, kuria stabilumas yra maziausias, ir kryptis, kuria
stabilumas yra didziausias, ir Sios dvi kryptys dazniausiai blina statmenos viena kitai.

Norint nustatyti maziausig stabilumg (maziausig ISQ verte), rekomenduojama matuoti dviem skirtingomis
kryptimis. DaZniausiai maZiausias stabilumas blina Zando-liezuvio kryptimi. DidZiausias stabilumas
dazniausiai buna mezialine—distaline kryptimi.

1SQ verteé

Jei yra galimybé prieiti prie implanto, ISQ matavimai turéty bati atliekami implanto jdéjimo metu ir pries

jdedant implantg arba prijungiant atramg. Po kiekvieno matavimo ISQ vertés naudojamos kaip pradinés

vertés kitam matavimui. ISQ vertés pokytis rodo, kad pasikeité implanto stabilumas. Zr. paskutinj $io
ji instrukcijy { puslapj.
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1SQ vertés nekoreliuojamos su kitais mobilumo matavimo bldais.
Pastaba! Galutinius sprendimus dél gydymo implantais priima danty sveikatos prieziros specialistas.

14) Duomeny rysys su ,OsstellConnect”
,OsstellConnect* (osstellconnect.com) yra intemnetiné paslauga, skirta duomenims perduoti, saugoti,
rodyti ir perzidréti. Prietaisa galima prijungti prie ,OsstellConnect” naudojant kompiuterj arba plansete.

Pries pradédami naudoti duomeny rysj su ,OsstellConnect*, turite uZregistruoti savo prietaisa.
Serijos numerj galima rasti galinéje prietaiso dalyje. Pagalbos dél registracijos ir duomeny rysio su
,OsstellConnect* funkcijy ieSkokite svetainéje: osstell. pp

15) Valymas ir priezitra
15.1 Prietaisas

Kaskart prie$ ir po naudojimo sudrékinkite marle arba minksta audinj rekomenduojamu (Zr. toliau pateikta
sgrada) pavirsiaus valikliu ir nuvalykite visg prietaisa.

Pastaba! Nedékite prietaiso j autoklava.
Reguliariai tikrinkite, ar ant prietaiso galiuko ir viso pavirsiaus néra jtrakimy ir pasaliniy medziagy.

Rekomenduojami valikliai

* Izopropilo alkoholis 70%
* MaZai putojancios, neutralaus pH, fermentinés plovimo priemonés, pvz.,
* ,BePro* dezinfekavimo servetélés, REF 19500102, wh.com (jas galima uzsisakyti i§
,W&H Sterilization*)
¢ ,Medizime LF*
e ,Enzol*

* Rugstiniy arba fenolio pagrindu pagaminty Acetono arba kity angliavandeniliy
valikliy / dezinfekavimo priemoniy. pagrindu pagaminty valikliy

* Stipriy $arminiy bet kokios rusies plovikliy,
iskaitant ranky muilg ir indy ploviklj

MEK (metilo etilo ketono)

JBirex*

* Baliklio pagrindu pagaminty valikliy Gliutaraldehido

* Vandenilio peroksido pagrindu pagaminty
valikliy

Ketvirtinio amonio chlorido druskos
pagrindu pagaminty valikliy
* Abrazyviniy valikliy

- Prietaiso nereikia reguliariai prizidréti. Sugedus prietaisui, dél tolesniy nurodymy kreipkités j vietinj

prekybos atstova arba platintoja.
15.2 Vienkartinis ,,SmartPeg“
Vienkartiniai ,SmartPeg* yra pristatomi sterills ir negali biti naudojami arba paruosiami pakartotinai.

15.3 Daugkartinis ,SmartPeg® ir ,SmartPeg Mount* laikiklis

Pries pirmajj naudojima klinikinéje aplinkoje ir po kiekvieno naudojimo daugkartiniai gaminiai turi bati
dezinfekuojami ir sterilizuojami laikantis toliau nurodyty instrukcijy.

PIRMINIS PARUOSIMAS NAUDOJIMO VIETOJE

Po naudojimo gaminiai, kiek jmanoma, turi bati laikomi drégni arba panardinti j sterily vandenj, kad
bty iSvengta iSdzitvimo.

Po Klinikinés procedtros gaminj reikia dezinfekuoti arba panardinant j vonele, arba nuvalant
dezinfekuojancia servetéje.

Atkreipkite démesj, kad p metu, yra
skirta tik asmens apsaugai ir néra skirta pakeisti dezinfekavimo Zingsnio po valymo.

VALYMAS / DEZINFEKAVIMAS

Valymas / dezinfekavimas rankiniu budu

. Nuplaukite gaminius po tekanciu vandeniu i$ ¢iaupo (<35 °C / <95 °F).

Skalaukite ir Sluostykite visus pavir§ius (trumpiausiai 1 minute) kol ant jy neliks jokiy matomy
tersaly / purvo.

. Rankinis dezinfekavimas po rankinio valymo mirkymo voneléje su tinkama dezinfekavimo
priemone. Privaloma laikytis dezinfekavimo priemonés gamintojo nurodytos priemonés
koncentracijos ir ekspozicijos laiko.

Rankinis valymas patikrinamas 1 minute plaunant tekanciu vandeniu is Giaupo.

Rankinis dezinfekavimas patikrinamas naudojant ,CaviGide* (,Kerr Dental") dezinfekavimo priemone. Ekspozicijos
laikas — 3 minutés.

VALYMAS / DEZINFEKAVIMAS

is valymas /
Automatiniam valymui turi bati naudojami tinkami plovimo-dezinfekavimo jrenginiai bei valymo ir
neutralizavimo priemonés. Privaloma laikytis valymo-dezinfekavimo jrenginio gamintojo instrukcijy.
Valymo ir neutralizavimo priemonés turi bUti dozuojamos ir naudojamos vadovaujantis gamintojo
instrukcijomis.
Rekomenduojama valymo programa su terminiu dezinfekavimu (A0 = 3000). Dezinfekavimui
rekomenduojamas demineralizuotas vanduo arba vanduo, atitinkantis § grynumo lygj.

. 1 veiksmas. Paruosiamasis valymas $altu vandeniu i§ iaupo (<40 °C), 1 minuté

. 2 veiksmas. Valymas 0,5 % valikliu 55 °C temperattroje, 5 minutes

. 3 veiksmas. Skalavimas vandeniu i$ ¢iaupo, 1 minuté

. 4 veiksmas. Terminis dezinfekavimas su demineralizuotu vandeniu > 90 °C temperatroje,
5 minutés

Automatinis valymas / dezinfekavimas patikrintas naudojant valymo-dezinfekavimo jrengin] ,Miele Professional
PGB581" rvalymo priemon neodisher® ModiClean forte” (0,5 % s r. Weigert), pasirnus Vario TO*
prograr

APZIURA PO VALYMO

Pried sterilizuojant visi gaminiai turi bati vizualiai apziarimi plika akimi patikrinant, ar néra matomy
nesvarumy, susidévéjimy ir (arba) korozijos.

Ypatingas démesys turi bati skiriamas konstrukcinéms ypatybéms, tokioms kaip sriegiai ir jungiamieji
pavirsiai.

Aptikus tersaly / purvo liku€ius pakartokite valymo procesa.

Vizualiai, plika akimi, patikrinkite, ar visi gaminiy Zenklinimai yra ai$kiai matomi ir jskaitomi. Gaminiai su
defektais turi bati utilizuojami.
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STERILIZAVIMAS

Sterilizavimas turi bati atliekamas laikantis toliau pateikty instrukcijy.

Pasiruosimas sterili;
|dékite komponentus j patvirtintg sterilizavimo maiselj (JAV rinkai — patvirtintas FDA), skirtg naudoti
pasirinkus rekomenduojamus sterilizavimo parametrus. Pakuoté privalo atitikti EN ISO 11607, ANSI/
AAMI ST79 ir AAMI TIR12 reikalavimus.

Kiekviena sterilizavimo pakuoté privalo turéti sterilizavimo indikatoriy ir sterilizavimo data.

Parametrai
(pagal ISO 17665, EN 13060, EN 285 ir AAMI TIR12)

Metodas Ciklas Temperatiira Ekspozicijos
laikas laikas
Garai Dinaminis oro pasalinimas 134 °C 3 min. 20 min.

(i8ankstinis vakuumas)

Garai Dinaminis oro pasalinimas 182°C (270 °F) | 4 min. 20 min.
(i8ankstinis vakuumas) 185 °C (275 °F) 3 min.
Garai Gravitacija 134 °C (273 °F) 10 min 30 min.

Tikrinimas atliktas supakavus gaminius  ,Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls* sterilizavimo pakuote pagal
EN ISO 11607 standarta, naudojant steriizavimo juosta , Tuttnatier 3870 HSG* dinaminiam oro pasalinimo gary
sterilizavimo procesui su 3 iSankstinio vakuumavimo impulsais,

SANDELIAVIMAS

Sandéliuokite sterilizuotus komponentus kambario temperatlroje, sausoje aplinkoje be dulkiy.

16) Tarnavimo laikas

Naudojant jprastai numatomas prietaiso tarnavimo laikas yra 5 metai. Prietaiso negalima palikti nejkrauto
ilgiau nei 1 metus.

Vienkartinis ,SmartPeg* yra skirtas naudoti vienam pacientui ir viena karta.

Numatoma, kad daugkartinis ,,SmartPeg* tinkamai veiks po pakartotinio paruosimo iki 20 karty, jei bus
iSlaikytas gaminio vientisumas ir eksploatacinés savybeés.

»SmartPeg Mount“ laikiklis gali bti naudojamas pakartotinai tol, kol yra ilaikkomas gaminio

vientisumas ir eksploatacinés savybés. ,SmartPeg Mount laikiklis gali biti naudojamas pakartotinai

tol, kol yra i$laikomas gaminio vientisumas ir eksploatacinés savybés. ,SmartPeg Mount* laikiklis -
turi bati apZirimas prie$ kiekviena naudojima patikrinant, ar néra pazeidimy pozymiy, deformacijy,

nusideéveéjimo ar korozijos. Prietaisai, turintys bet kokiy matomy pazeidimy pozymiy arba prarade funkcinj
suderinamuma (pvz., suderinamuma su jungiamaisiais gaminiais, pakélimo funkcija ir pan.), turi bti

utilizuoti.

17) Techniné informacija

Techninis aprasas

Prietaisas yra pazymeétas CE zenklu pagal MDR 2017/745 Europoje (| klasé). Prietaisas yra su vidiniu
maitinimu, BF tipo pritaikomoji dalis, ne AP / APG jranga. Néra apsaugotas nuo skysciy, pvz., vandens
patekimo j USB jungtj (klasifikuojama pagal IP20).

Prietaisas atitinka taikomas IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 dalis.

Pastabos dél elektromagnetinio suderinamumo (EMS)

Medicininei elektros jrangai taikomos ypatingos atsargumo priemonés, susijusios su EMS, ir ji turi bati
pradéta naudoti pagal toliau pateiktas EMS pastabas:

Gamintojas garantuoja, kad prietaisas atitinka EMS reikalavimus tik tada, kai naudojamas su originaliais
priedais ir atsarginémis dalimis. Naudojant kitus priedus / kitas atsargines dalis, gali sustipréti
elektromagnetiniy trikdZiai arba sumazeéti atsparumas elektromagnetiniams trikdziams.

Galite rasti naujausig EMS gamintojo deklaracija misy svetainéje adresu osstell.com/osstell-beacon,
slinkite j apacia, kol pamatysite mygtuka atsisiysti EMS deklaracija.

Taip pat galite ja gauti tiesiogiai i$ vietinio prekybos atstovo arba platintojo.
Prietaisas turi RD maZos energijos modulj. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RD rysys

montuotas RD modulis gali bati naudojamas rysiui su kompiuteriu arba plansete. Kompiuteris arba
plangeté turi blti 6 m diapazone nuo prietaiso atviroje erdvéje, kad bty galima uzmegzti ry§j. Duomenys
perduodami uzkoduoti su AES-128.

Kai kompiuteris arba planseté prisijungia prie prietaiso, prietaiso virutiniame ekrane pamatysite animuotg
ry8io simbolj (@). Kai rysys sékmingai uzmezgamas, animacija sustabdoma ir simbolis bus matomas
visg laikg. Daugiau |nformacuos apie prietaiso naudojima su RD rysiu rasite Gia:

osstell.

Baterijos jkrovimas
Prietaisas turi jkraunamg li¢io jony baterijg.

Prietaisa reikia jkrauti naudojant USB kabelj, tiesiogiai prijungta prie standartinio USB 2.0 arba 3.0, 5 volty
A tipo USB prievado. Baterijos busena 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 prietaisa jkrauti.

Pastaba! Prietaisas, prijungtas prie jkroviklio, yra medicining 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 |krovimo 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
iSeikvota greiGiau.
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Transportavimo rezimas jjungiamas prijungus USB kabelj (kai jis prijungtas prie USB prievado) ir ji
istraukus per 5 sekundes, kaip rodo apatiniame ekrane rodoma skaiciavimo seka. Abu ekranai patamsés
ir instrumentas nebesusiaktyvins nuo judesio.

Jei per Sias 5 sekundes 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

Ikrovimas 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 256 mm

Pakuotés dydis 272 x 140 x 75 mm

Prietaiso svoris 0,07 kg

Bendrasis svoris 0,85 kg

Aplinkos sglygos naudojimo ir sandéliavimo metu

Temperatura -40 °C iki +70 °C
Santykiné drégmé 10 % iki 95 %
Slégis 500 hPa iki 1060 hPa

Aplinkos salygos naudojimo ir sandéliavimo metu

Temperatira +10°C iki +35 °C
Santykiné drégmeé 30 % iki 75 %

Slegis 700 hPa iki 1080 hPa
IP klasé IP20

18) Trik&iy Salinimas

Neatliktas matavimas arba netikéta verté

Vienkartinio ,SmartPeg“ pakartotinis naudojimas

»SmartPeg®, kurie yra pristatomi sterills, yra skirti vienkartiniam naudojimui. Jie turi bati naudojami vienam
ar keliems matavimams vieno gydymo metu vienam pacientui. Naudojant pakartotinai rodmenys gali bati
Klaidingi dél nusidévejimo.

i arba atramai p: »SmartPeg” tipas.
+SmartPeg* tipai implantams ir atramoms yra nurodyti ,SmartPeg“ nuorody saraso, pateikiamo
osstell.com/smartpegguide, skirtinguose skyriuose.

Kaulas arba minkstasis audinys tarp ,SmartPeg*“ ir implanto
Prie$ pritvirtindami ,SmartPeg®, batinai nuvalykite implanto protezine jungtj.

Elektromagnetiniai trikdziai
Pasalinkite 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 buty vos 1 mm atstumu.

Prietaisas neaptinka ,SmartPeg*, todél neatliekamas matavimas

Stenkités matuoti mazdaug 45° kampu ,SmartPeg* virSaus atzvilgiu, kaip nurodyta virSutiniame ekrane.
Prietaisas nejkraunamas, kai prijungtas USB laidas

Naudojamas netinkamas USB kabelis ir (arba) netinkamas jkroviklis

Visuomet jkraukite prietaisg naudodami komplekte esantj USB kabelj.

|kraukite §j prietaisg TIK naudodami standartinj USB maitinimo $altinj, kurio MAKS. varding jtampa yra 5 V.
NENAUDOKITE:

* ,USB Power Delivery* (USB-PD) jkrovikliy

* Greitojo jkrovimo ar kity aukstos jtampos adapteriy

* Skirstomyjy arba dviejy i$&jimy kabeliy

Naudojant ne 5 V USB maitinimo $altinj galima paZeisti prietaisa ir padaryti garantija negaliojancia.

Prietaisas nejsijungia
Nejkrauta baterija
|kraukite prietaisa.

Prietaisas veikia transportavimo rezimu
Kaip igjungti transportavimo rezima, Zr. 7 skyriuje.

Prietaisui jsijungus rodoma 99—
atlikti és di i
Dél tolesniy instrukcijy kreipkités | vietos pardavimo atstova arba platintoja.

Paleidimo metu prietaisas nerodo raudonos-geltonos-zalios spalvos
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.
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Sunku iSmatuoti tikslia rekomenduojama kryptimi
Neéra vietos, pvz., dél gretimy danty

Pabandykite matuoti Siek tiek kitu kampu

Sunkumai tvirtinant ,,SmartPeg“

Netinkamas ,,SmartPeg*
jvsmkinkite‘ kad ,SmartPeg“ yra suderinamas su implanto arba atramos sistema.
Zr. osstell.com/smartpegguide

19) Aptarnavimas ir palaikymas

Sugedus prietaisui, dél tolesniy nurodymuy kreipkités | vietinj prekybos atstova arba platintoja.
Rimti incidentai

Atsitikus bet kokiam rimtam incidentui, susijusiam su gaminiu, naudotojas ir (arba) pacientas turi

informuoti gamintoja bei atitinkamos valstybés, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentinga
institucija.

20) Atliekos ir iSmetimas

Prietaisa reikia perdirbti kaip elektros jranga. Jei jmanoma, baterija reikia iSmesti iSkrovus, kad bty
iSvengta ilumos susidarymo dél netycinio trumpojo jungimo. ,SmartPegs* reikia perdirbti kaip metala.

Laikykités vietos ir Salies jstatymu, direktyvy, standarty ir gairiy dél $alinimo.

* Elektros jrangos atliekos
* Priedai ir atsarginés dalys
* Pakuote

—
Li-ion
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1) Bevezetés

A felhasznal6 képesitése

A jelen orvostechnikai eszkéz fogaszati implantatumok kezelésével foglalkozé szakemberek szamara
keészult.

A felhasznal¢ felelGsségei

Az eszkdz haszndlata elétt olvassa végig a telies hasznalati utasitast.

Tartsa be a figyelmeztetéseket és az 6vinté: éseket.

Minden, az orvostechnikai eszkézzel kapcsolatban bekovetkezett stlyos eseményt be kell jelenteni a
gyarténak és az illetékes hatosagnak!

A gyarto feleléssége

A gyarté csak akkor vonhato felelésségre az orvostechnikai eszkéz biztonsagaért, megbizhatdsagaért és
teljesitményéért, ha a feltételek megfelelnek az aldbbiaknak:

* Az orvostechnikai eszkézt a jelen hasznalati utasitasnak megfeleléen kell hasznalni.
* Az orvostechnikai eszkdzon médositasokat és javitdsokat kizarélag a gyarté végezhet.
* A miszer jogosulatlan felnyitasa érvényteleniti a garancialis és egyéb igényeket.

A mszer jogosulatlan szétszerelésén, médositasan vagy javitdsan és a hasznélati utasitas eldirasainak
valé meg nem felelésen kivil a nem megfelelé haszndlat is érvényteleniti a garanciat, és mentesiti a
gyartét minden egyéb igény alol.

2) Figyelmeztetések és dvintézkedések
Figyelmeztetések

Olvassa el az 6sszes utasitast a miszer lizemeltetése el6tt

A muiszer valtakozé magneses mez6t bocsat ki, amely esetlegesen zavarhatja a szivritmus-
szabdélyozok mikodését! Tartsa tavol a késziléket az implantalt elektronikus eszkozoktél! A
készliléket ne helyezze a paciens testére

Amennyiben paciensen alkalmazza, a mliszert egy attetsz6 védéfoliaval kell lefedni. Lasd a 11. részt

a javasolt védéfdlidkra vonatkozoan és a 15. részt a javasolt tisztitasra és karbantartasra vonatkozd
informacickert.

A mszer tisztitdsdhoz és karbantartaséhoz kizérélag a 15. részben felsorolt, megfelelé
készitmények hasznalhatok. Egyéb készitmények haszndlata tartésan karosithatja a miiszer

burkolatt.
Ne autoklavozza a mlszert.
A SmartPeg Mountot és az Ujrafelhasznalhaté SmartPeget haszndlat el6tt sterilizalni kell. -

A mszer pirosan-sargan-zélden villog bekapcsolaskor, a szin kijelz6k mikodésvizsgalataval.
Amennyiben egy szin nem jelenik meg, a mUszert tilos hasznélni. Tovabbi utasitasokért vegye fel a
kapcsolatot a helyi értékesitési képviselével vagy forgalmazéval.

Mindig két irdnyban végezzen mérést, Bukkolingudlis és Meziodisztalis iranyban, a miiszer altal
vezetve. Ez nagyon fontos az implantatum legkisebb stabilitdsanak megallapitasahoz.

> B BPBP> B> b

A steril dllapotban szallitott SmartPegek kizarélag egyszeri haszndlatra alkaimasak. Egy, illetve egy
adott kezelés soran tébb méréshez hasznalhatok fel, kizardlag egyetlen paciensnél. Az ismételt
Ujrafelhaszndlas a kopds és elhaszndlodas miatt hibas mérési eredményeket adhat. Ne haszndlja,
ha a steril csomagolds vagy a termék kiils6 csomagolasa sértilt.

Ne tegye ki a miszert rendkivil magas hémérsékletnek, pl. ne hagyja gépjarmtive miszerfalan
meleg, napsitéses napon!

A mlszer az USB-csatlakozéndl (IP20-védettség(i) nincs ellatva folyadékbehatolassal (pl. viz)
szembeni védelemmel.

A hélézatrdl izemeld tdpegységek és a toltéshez hasznalt USB-kébelek a paciens szamara nem
lehetnek hozzaférhetdk.

> B > P

Mindig a széllitasi terjedelem részét képezé USB-kébel segitségével toltse fel a muszert. A miiszert
KIZAROLAG 5 V MAX névleges feszliltségUi szabvanyos USB-tapegységgel toltse fel.

NE hasznéljon:
* USB Power Delivery (USB-PD) téltéket
* Gyorstoltét vagy mas nagyfeszlltségli adaptereket
* Osztott vagy kettés kimenetti kabeleket
Az 5 V-os USB-tapegységen kivili barmely mas t6lt6 hasznalata karosithatja a mszert, és
érvénytelenitheti a garanciat.
Ovintézkedések

Az egyéb berendezések dltal okozott interferencia megakadalyozésara a miszert tartsa az
elektromos berendezésektd| tavol.

A Tliz- és robbandsveszélyes anyagok jelenlétében tilos a miszert hasznalni.
A jovahagyott és kompatibilis tartozékokra vonatkozo informéciokért lasd a 4., 5. és 10. részeket.

3) Javasolt felhasznalas

A mszer javasolt felhasznalasa fogaszati implantatum stabilitas analizatorként.

4) Alkalmazasi javallatok

A mUszer alkalmazasa a széjliregi és a maxillofacidlis régi6 implantatumok stabilitdsanak mérésére javallt.

Feltételek

Sebészileg behelyezett implantatumok és felépitmények, amelyekhez elegendd hely all rendelkezésre egy
kompatibilis SmartPeg csatlakoztatasahoz.

A hasznalat indokai

A mszer értékes informéciokat szolgdltathat az implantatum stabilitaséara vonatkozéan és a telies kezelés
értékelés program részeként alkalmazhato. A végleges implantatumos kezelésrél valé déntés a fogaszati
egészséguigyi szakember felelGssége.
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Ellenjavallatok

A miszer haszndlata ellenjavallt olyan implantatumrendszerek esetében, amelyekhez a SmartPeg
mechanikai 6sszeférhetetlenség miatt nem illeszthetd. Lasd a 10. részt a SmartPegre vonatkozo részletes
informaciokeért. A miszer alkalmazasa ellenjavallt, amennyiben a gyarto éltal jova nem hagyott Pegekkel
egyltt hasznaljak. A miiszer haszndlata ellenjavallt, amennyiben a SmartPeg helyhiany miatt nem
csatlakoztathatd, vagy ahol nyomast gyakorol mas mivi vagy anatémiai strukttrdkra.

5) Leiras
A mszer egy kézi miszer, amely rezonanciafrekvencids analizist alkalmaz a fogaszati implantatumok
stabilitdsanak elemzésére.

A SmartPeg tartozék beépitett csavarral a fogaszati implantatumra vagy felépitményre van csatlakoztatva.
A SmartPeget egy, a miiszer hegye dltal kibocsatott magneses impulzus aktivalja (amely nem érintkezhet
fizikailag a SmartPeggel).

A rezonanciafrekvencia a valaszjel alapjan keril kiszamitasra. Az eredmények a mlszeren
implantatumstabilitési hanyados (Implant Stability Quotient; ISQ) formajaban jelennek meg. Az ISQ 1-t6l
99-ig van skdlazva. A magasabb érték nagyobb implantatumstabilitast jelent.

A rend: a ko 6 elemeket foglalj aban
@) Maszer (2) UsB-kabel, Type A-C (3) smartPeg Mount
@ TestPeg @ Hasznalati utasitas @ Gyors Utmutatd

Alkalmazott alkatrészek: MUszerhegy és miszertest vékony része

IR
. = (/

2
@
N

tonsagi szimbolumok

Vigyézat!

Tartsa be a haszndlati utasitast!

Olvassa el a hasznélati utasitast!

Lasd a 2) figyelmeztetések és ovintézkedések részt!

BF tipust alkaimazott alkatrész

Gyérto

Orszag és gyartas idépontja

R R[> 20oP

3
3
3
z
H
°
]

Sorozatszam (serial number)

Tilos haztartasi hulladékkal egydtt artalmatlanitani. Li-ion akkumulator.

14| g]

[=
5
El

c € CE-jelolés

c € CE-jelélés a kijelolt testllet azonositészaméaval. Csak a steril dllapotban szallitott
SmartPegekre vonatkozik.

(("‘) ) Nem-ionizal6 elektromagneses sugarzas

3 5 Nem sterilizalhaté
EARN

§ Sterilizalhato 135 °C

Hémérséklet hatarérték

Pératartalom hatérérték
&

Légkori nyomas hatarértékei

12,5 mm-es @ vagy annal nagyobb atmérdjli szilard idegentestek elleni védelemmel
IP20 ellatva. Vizbehatolas elleni védelemmel nincs ellatva.
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Lejarati id6

Lot/tételszam

Sugérzassal sterilizalva.

Csak USA-beli értékesités esetén: Kizérdlag rendelvényre torténé haszndlatra. Az
USA szovetségi torvényei az eszkoz értékesitését kizarolag engedéllyel rendelkezd,
praktizalé szakemberek dltal vagy azok rendelvényére korlatozza.

Katalogusszam

Nem hasznélhato ujra!

az ausztral és Uj-zélandi elektromos biztonsagra, elektromagneses Osszeférhetéségre,
az elektromagneses sugdrzasra vonatkozo, valamint a telekommunikacids

2 Az Ugynevezett Regulatory Compliance Mark (RCM) (megfelel6ségi szabalyozasi jeldlés)
kévetelményeknek valé megfelelést jeldli.

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkdzazonosité + DataMatrix Code a termékinformaciokhoz, az UDI (Unique
Device Identification) azonositéval egyutt

QR-kdd, hivatkozés a weboldalra, ahonnan le lehet télteni a hasznélati Gtmutatot és/
vagy az el6készitési iranymutatasokat

B

Nem steril

Ne haszndlja, ha a csomagolasa sérilt, és tekintse meg a hasznélati utasitast

Geymid & purrum stad

Geymid fiarri solarfjosi

Egyszeri sterilgét-rendszer kiilsé védécsomagolassal

Egyszeri sterilgat-rendszer

az ausztral és Uj-zélandi elektromos biztonsagra, elektromagneses Osszeférhetéségre,
az elektromagneses sugdrzasra vonatkozo, valamint a telekommunikacids
kévetelményeknek valé megfelelést jeldli.

Ez az elektromos berendezés a Szévetségi Hirkozlési Bizottsag (Federal
Communications Comission; FCC) USA FCC ID: QOQ-GM220P engedélyével és a
Kanadai Innovéciés, Tudoméanyos és Gazdasagi Fejlesztési kormanyosztaly (Innovation,
Science and Economic Development; ISED) Canada IC:5123A-GM220P engedélyével
rendelkezik.

§ Az ugynevezett Regulatory Compliance Mark (RCM) (megfelel6ségi szabdlyozasi jelolés)

A termék a(z) Anatel j6vahagyasi koddal rendelkezé modult tartalmaz.
ANATEL

INMETRO - A Braziliai Nemzeti Méréstechnikai, Szabvany(gyi és Ipari Minéségi
Intézmény jeldlése
Seguranca

—
IEX : IEx - A jelolés azt jelzi, hogy a termék megfelel a braziliai szabvanyoknak
==

7) Miel6tt elkezdené a mérést

A miszer a gyarbdl ,szdllitasi” izemmaodban kerdl allita a beépitett m 4sérzékeld ki van
kapcsolva.

A szallitasi izemmaod kikapcsoldsahoz és a toltés megkezdéséhez csatlakoztassa az USB-kébel kis
méretli USB-csatlakozojat a miiszer szélesebb végére. A nagy méret(i USB-csatlakozot lehetéség
szerint egy szamitogép szabvanyos A tipusti USB-nyilasaba csatlakoztassa. Barmely mas tipusu tolté
fesziiltsége legfeljebb 5 V lehet, egyetlen USB-porttal, USB PD (nagy teljesitményti tapellatas) nélkul,
osztott kabelek nélkul.

A mUszer bekapcsol és toltési izemmaodba Iép. Toltse a miiszert legalabb 1 6ran keresztil, vagy amig a
miUszer nem jelzi, hogy teliesen feltolt6dott. Tavolitsa el az USB-kébelt.

Megjegyzendd! Nem lehet ISQ mérést végezni toltés kdzben.

8) A mUszer lUzemeltetése

A mUszert egy beépitett mozgasérzékelé kapcsolja be. Amint a mozgasérzékelé mozgast érzékel, a
mszer bekapcsol, pirosan-sargan-zélden villog, és réviden kijelzi az akkumulator toltéttségi szintjét a
kijelz6 also részében, ezt kivetden felkészilt a mérésre BL (bukkolingudlis) irdnyban, ami a kijelzé felsé
részében jelenik meg

A mUszer megkezdi a mérést, amit a beépitett magnesdetektornak kdszonhetben egy hangjelzés kisér,
ha kozel kerlil egy SmartPeghez vagy TestPeghez, mivel a magnesdetektor érzékeli a SmartPeget/
TestPeget. A mért adatok a kijelzé fels6 részében jelennek meg a miiszer hegye alatt enyhe szines
fényjelzés kiséretében.

A piros, sérga és zold szinjelzések kizardlag vizudlis segédeszkozok annak meghatarozasara, hogy a
mért ISQ-értékek milyen tartomanyban 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
mozgatjak, a miiszer automatikusan kikapcsol.
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9) TestPeg

A TestPeg a rendszer tesztelésére és a rendszer haszndlatanak elsajatitasara alkalmazhatoé. Helyezze a
TestPeget az asztalra, vagy tartsa a kezében. A miiszert megmozgatva kapcsolja be azt, majd tartsa a
mtiszer hegyét korlbellil 2-4 mm-re a TestPeg cslicsatdl. A miiszernek el kell kezdenie a mérést, és kb
55 +/- 2 1SQ-értéket kell kijeleznie.

10) SmartPeg

A SmartPeg killonb6zé geometridkkal kaphatd, hogy a kereskedelmi forgalomban 1évé valamennyi
fontosabb implantatumhoz illeszkedjen. Egyes SmartPeg tipusok egyszer hasznélatos és
Ujrafelhasznalhatd valtozatban is kaphatok. Az Ujrahasznalhaté SmartPegek nem minden piacon
kaphatok. A kereskedelmi forgalomban lévé SmartPegeket itt talélja: osstell.com/smartpegguide

11) Hogyan végezzik el a mérést?

Mielétt a paciensnél haszndlni kezdené, helyezzen védéfoliat a miszerre. A védéfolia segit megakadalyozni
a keresztszennyezédést, és meggatolia, hogy a tormelék és egyéb szennyezédések a mliszer hegyére
vagy testére tapadjanak, illetve hogy a tisztitéfolyadékok elszinezzék és roncsoljak azokat.
Megjegyzendd

Egy véddfolia egy paciensnél és csak egyszer hasznalhato fel.

A haszndlt védéfolidk szokvanyos hulladékként artalmatlanitandék minden egyes péciens utan.

Ne hagyja a védéfoliat hosszabb ideig a miszeren.

Az ajanlott véddfolia tipusokat lasd lentebb.

Omnia: Nem steril fedél, cikkszam: 30.20600.00,

Steril fedél, cikkszam: 22.Z0600.00. omniaspa.eu

TIDIshield, cikkszam: 21021, cikksz.: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Kisméret rovid 123, Kisméret(

Kérjlik, tekintse meg az ajanlott védéfolia tipusokat itt is: osstell.com/support-osstell-beacon

A mUszert megfelel6 készitményekkel kell megtisztitani minden péciens utan. Lasd a 15) Tisztitas és
karbantartas részt az alkalmas készitményekért.

Az els6 mérést az implantatum behelyezésekor kell elvégezni, a gyogyulési folyamatban a jovébeli
mérésekhez sziikséges kiinduld érték megdllapitasahoz. A végsé restaurdlast kdvetden egy tovabbi
mérést is el kell végezni, amely segitségével nyomon kévetheté az implantatum stabilitdsanak alakulésa.

Javasolt mindkét, azaz bukkolingulis és meziodisztdlis iranyban is elvégezni a mérést a legalacsonyabb
stabilitas megéllapitasahoz. Ezért a miiszer arra kéri a felhasznalokat, hogy mindkét iranyba végezzék
el a mérést.

Javasoljuk, hogy tanulmanyozza a részletesebb informéciokat (videdk és gyors Utmutatok) is, amelyek
az osstell. PP tell-be weboldalon érheték el, hogy a miszer minden funkcidjat
hasznélni tudja.

1. A miszert kezébe véve kapcsolja be azt. A miszer bekapcsol, majd az akkumulator toltottségi
szintjének kijelzése utan készen dll a BL (bukkolingudlis) irdnyban valé mérésre, amely a felsé kijelzén
jelenik meg, a miiszer hegyének a SmartPeggel bezart optimalis szogével egyditt.

Helyezze a védéfoliat a miszerre. Lasd: 1. dbra, 1. oldal.

[

Helyezze az implantatumnak megfelel6 SmartPeget a SmartPeg Mountba. A SmartPeg magneses, a
SmartPeg Mount megtartja a SmartPeget. Lasd: 2. bra, 1. oldal. Csatlakoztassa a SmartPeget az
implantatumra vagy a felépitményre oly médon, hogy a SmartPeg Mountot ujjai segitségével 4-6 Ncm
erét kifejtve becsavarozza. Ne feszitse tul, mert azzal a SmartPeg meneteinek sérllését okozhatja.

>

Helyezze a miszert a szajba, és tartsa a miiszer hegyét kozel (2-4 mm-re) a SmartPeg tetejéhez
anélkl, hogy hozzaéme. Tartsa a hegyet kb. 45°-0s szogben a SmartPeg teteje irdnyaban a kijelz6
fels6 részében, valamint a 4. dbra, 1. oldalén és a 3a. dbran lathaté modon. 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 kijelz6 felsé részében jelennek meg
amlszer hegye alatt enyhe szines fényjelzés kiséretében. Lasd: 4. dbra, 1. oldal. Vegye ki a miiszert
a péaciens szdjabdl, hogy pontosan leolvashassa az ISQ-értéket és a szinjelzést.

A mért ISQ-értékek a kijelzé fels6 részében jelennek meg néhany masodpercen keresztll, majd a
Kijelz6 a mérésre Meziodisztalis iranyban felkésziilt dllapotra valt. Lasd: 5. abra, 1. oldal.
Megjegyzendd! Ne helyezze vissza a miiszert a paciens széjaba, amig a kijelzé a kévetkezd iranyra
nem valt.

o

. A meziodisztdlis irdnyban valé méréshez ismételie meg a 4. Iépést, lasd: 5. abra, 1. oldal,
ezt kovetéen a mérési sorozat elolrél kezdddik és az instrument Ujra felkészult a mérésre BL
(Bukkolingualis) iranyban valé méréshez. Lasd: 6. abra, 1. oldal.

o

Ha mindkét irdnyban elvégezte a méréseket, tavolitsa el a SmartPeget a SmartPeg Mounttal

N

Ha szamitégépen vagy tablagépen keresztUl csatlakozik, a mért értékeket a mliszer automatikusan és
vezeték nélkul tovabbitja az *OsstellConnect eszkdzben 1évé paciens-nyilvantartasba. Az OstellConnect
egy szinskalaval ellatott grafikont hoz létre, amelyen a kezdeti és az azt kdveté mérésekbdl trendet
dbrézol; lasd 6. dbra, 1. oldal. Ezaltal az id6 elérehaladtaval konnyedén nyomon kévethets az
implantatum stabilitdsa, igy megalapozott déntések hozhatok a kezelés kovetkezé lépéseinek
tekintetében.

* Els6 hasznalatkor: hozzon létre egy OsstellConnect-fiokot, és regisztralja a mlszerét itt:
osstellconnect.com/logi

©

. Amennyiben 60 masodpercig nem mozog, a mszer automatikusan kikapcsol.

12)

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 egylittes teljes hossza kissé eltéré (hosszabb) lesz az alkalmazott felépitménymagassag
fliggvényében.

A pontszerli ISQ-mérés eléréséhez a felépitmény szintjén kdvesse az aldbbi Iépéseket:

. Végezzen mérést az implantatum magassagéban a felépitmény csatlakoztatésa elétt.

N

Egyazon kezelés keretében végezzen mérést a felépitmény szintjén a felépitménnyel kompatibilis
SmartPeggel.

@

Jegyezze fel az implantatum szintjén és a felépitmény szintjén végzett mérések kozotti kilonbséget. Ez
a kulonbség vagy eltérés a gyogyuldsi idészak alatt dllandd marad.

4. Az ezt kbveté mérések soran hasznalja az eltérést az implantatum ISQ-értékének kiszamitasahoz.

A felépitmény szintjén lévé mérésekhez elérheté SmartPegeket itt taldlja: osstell.com/smartpegguide.
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13) Az eredmények értelmezése

Az implantatum stabilitasa

Az implantatum kiilénbdz6 irdnyokban kilénbézé stabilitassal rendelkezhet. Az implantatum stabilitdsa a
koérnyéki csonttipustdl fligg. Gyakran van egy adott irdny, amelyben a stabilitds a legalacsonyabb, és egy
tovabbi irdny, amelyben a stabilités a legmagasabb, ez a két irany legtébbszor egyméasra merdleges.

A legalacsonyabb stabilitas (legalacsonyabb ISQ-érték) megallapitasahoz javasolt két killonb6z6 iranybdl
elvégezni a mérést. A legalacsonyabb stabilités a legtobb esetben a Bukkolingudlis irdnyban mérhetd. A
legnagyobb stabilités a legtobb esetben a Meziodisztalis irdnyban mérheto.

Az ISQ-érték

Feltételezve, hogy az implantatum hozzaférhets, az ISQ-mérést az implantatum behelyezésekor és az
implantatum bejuttatasa, illetve a felépitmény csatlakoztatasa el6tt kell elvégezni. Minden egyes mérés
utan, az ISQ értékek a kovetkezo elvégzett mérés kiinduld értékeiként lesznek felnasznélva. Az ISQ-érték
megvaltozasa az implantatum stabilitdsdnak megvéltozasat jelzi. Lasd a jelen hasznalati utasitas
utolsé oldalat.

Az ISQ-értékek nincsenek viszonyitva mas mobilitdsmérési médszerekhez
Megjegyzendd! A végleges implantatumos kezelésrdl valo dontés a fogaszati egészségligyi szakember
feleléssége

14) Adatkapcsolat létesitése az OsstellConnecttel

Az OsstellConnect .com) az adatai tovabbitasara, taroldsara, megjelenitésére és
attekintésére szolgélé online szolgaltatds. A miiszerét a szamitégépe vagy a tablagépe segitségével
csatlakoztathatja az OsstellConnecthez.

Az OsstellConnect adatkapcsolat haszndlatahoz regisztralnia kell a miszerét. A sorozatszam a mszer
hatoldalan talalhatd. A regisztracios segitséghez és az OsstellConnect adatkapcsolati funkcidiért, kérjik,
latogasson el a kévetkezé oldalra: osstell.

15) Tisztitas és karbantartas

15.1 Mdszer

Minden egyes hasznélat elétt és utan nedvesitsen be egy gézlapot vagy egy puha kendét egy ajanlott
felllettisztito szerrel (lasd az aldbbi listat), és tordlie at az egész miiszert.

Megjegyzendd! Ne autoklavozza a miiszert

Rendszeresen ellendrizze a miszer hegyének, illetve a mszer teljes fellletét, hogy nem taldlhatok-e rajta
repedések vagy maradvanyok.

Javasolt tisztitészerek -

Izopropil-alkohol 70%

BePro fertétlenitékenddk, REF 19500102, wh.com (a W&H Sterilization vallalattél rendelhetd
* Alacsony habzasu, semleges pH-érték, enzimes tisztitészerek, tgymint:

* Medizime LF

* Enzol

Nem hasznalhaté

* Fenolsav bazisu tisztitdszerek/ Aceton- vagy szénhidrogénbazisui
fertétlenitészerek. tisztitészerek

* Barmilyen tipusu er6 alkdli tisztitoszer, beleértve ~  MEK (metil-etil-keton)

a kézi szappanokat és mosogatoszereket is o Birex

* Kior bazisu tisztitoszerek Glutaraldehid

* Hidrogén-peroxid bézisu tisztitoszerek

Kvaterner ammanium-klorid s6 bazist
* Dorzshatésu tisztitdszerek tisztitészerek

A mUszer nem igényel rendszeres karbantartast. A mliszer meghibasodasa esetén tovabbi utasitasokért
vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési képvisel6vel vagy forgalmazéval.

15.2 Egyszer hasznalatos SmartPeg

Az egyszer hasznélatos SmartPegek steril dllapotban keriiinek kiszallitasra, és hasznalhatok fel Ujra, illetve
nem készithetSk eld.

15.3 Reusable SmartPeg and SmartPeg Mount

Az els6 Klinikai haszndlat eltt és minden hasznalat utan az Ujrafelhaszndlhato termékeket az aldbbi
utasitasoknak megfelel6en kell megtisztitani, fert6tleniteni és sterilizaini:

FELHASZNALAS HELYE - KEZDETI KEZELES

Hasznalat utén a termékeket a klinikai eljdras soran a leheté legnagyobb mértékben nedvesen kell
tartani, vagy steril vizbe kell meriteni, hogy ne szaradjanak ki.

A Klinikai beavatkozas utan a terméket merlléfirdében kell fertétleniteni, vagy at kell téroini
fert6tlenitékenddvel.

Felhivjuk figyelmét, hogy a kezdeti kezelés soran hasznalt fertétlenitészer csak személyes
védelemre szolgal, és nem helyettesitheti a tisztitas utani fertGtlenitést.

TISZTITAS/FERTOTLENITES

Kezl tisztitas/fertétlenités
Tisztitsa meg a termékeket foly6 csapviz alatt (< 35 °C/< 95 °F).
Oblitse le és kefélje le az dsszes fellletet (legalabb 1 percig), amig eltlinik az 6sszes lathato
szennyezddés.

. Keézi tisztitds utan hajtson végre kézi fertétlenitést mertilsfirdében, megfeleld
fertétlenitéoldatokkal. Feltétlentl be kell tartani a fertétlenitészer gyartja altal megadott
koncentrécidkat és expozicios id6ket!

A kezi tisziités validalésat 1 percig folyd csapvizzel végezt
Akézi fertétienitést CaviCide (Kerr Dental) platim validaltuk, expozicids 1d6: 3 perc
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TISZTITAS/FERTOTLENITES

Az automatizalt tisztitashoz megfelelé mosd-fertétienité berendezést, valamint tisztitc
semlegesitészereket kell hasznalni. Be kell tartani a mosé-fertétlenité berendezés gyartdjanak
utasitasait. A tisztito- és semlegesitdszereket a gyarto eléirasainak megfeleléen kell adagolni és
alkalmazni.

Termikus fertétlenitést tartalmazo tisztitasi program alkalmazasa javasolt (AO = 3000). A
fertétlenitéshez ioncserélt (demineralizalt) viz vagy azzal azonos tisztasagu viz haszndlata ajanlott.

. 1. Iépés: El6oblités hideg csapvizzel (< 40 °C) 1 percig

. 2. Iépés: Tisztitas 0,5%-os tisztitészerrel 55 °C-on 5 percig

. 3. lépés: Oblités csapvizzel 1 percig

. 4. lépés: Termikus fertétlenités ioncserélt vizzel > 90 °C-on 5 percig

Az automatizalt tisziitést/fertétienitést egy Miele Professional PG8581 tipusti mos6-fertdtien
neodisher® MediClean forte (0,5%, Dr. Weigert tisztitészerrel, Vario TD programmal végezték.

berendezésben,

ELLENORZES TISZTITAS UTAN

Sterilizalas elétt minden terméket szabad szemmel ellendrizni kell lathaté szennyezdédés, sértilés és/
vagy korrézié szempontjabol.

Kulénos figyelmet kell forditani a kialakitasi sajatossagokra, példaul a menetekre és az
illeszkedofellletekre.

Amennyiben maradék szennyezédés vagy kontamindcio észlelhetd, a tisztitasi folyamatot meg kell
ismételni.

A termékeken taldlhatd valamennyi jelolést szabad szemmel ellendrizni kell lathatésag és
olvashatdsag szempontjabdl. A hibas termékeket le kell selejtezni.

STERILIZALAS

A sterilizdlast az aldbbi utasitdsoknak megfeleléen kell elvégezni.

El6készités sterilizélashoz:

Az alkatrészeket olyan jovahagyott (az USA placan FDA dltal engedélyezett) sterilizalotasakba kell
helyezni, amely alkalmas az ajanlott i paraméterek alkalmazaséra. A csomagolasnak meg
kell felelnie az EN ISO 11607, az ANSI/AAMI ST79 és az AAMI TIR12 szabvanyok kdvetelményeinek.
Minden sterilizalécsomagnak rendelkeznie kell sterilizélasi indikatorral és a sterilizélds datumanak
jelolésével.

Paraméterek

(az ISO 17665, EN 13060, EN 285 és AAMI TIR12 szabvanyoknak megfelelden)

Médszer | Ciklus Hémérsé icio &

idé idé

Géz Dinamikus levegéeltavolitas 134 °C 3 perc 20 perc
(elévakuum)

Géz Dinamikus levegéeltavolitas 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(el6vakuum) 135 °C (275 °F) 3 min

Géz Nehézségi eré 184 °C (273 °F) 10 min 30 min

A termékek validalasat Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls steriizalo csomagoléanyagba csomagolva
végezték, az EN SO 11607 szabvénynak megfeleléen, Tuttnauer 3870 HSG tipusd steriizatorral, dinamikus
levegGeltavolitasos gézsteriizalasi eljarassal, 3 elbvakuum impuizussal.

TAROLAS
A sterilizalt alkatrészeket szaraz, pormentes kdmyezetben, szobahémérsékleten kell tarolni.

16) Elettartam

A miiszer élettartama normal haszndlat mellett varhatéan 5 év. A miszert 1 évnél hosszabb ideig nem
szabad toltetlen dllapotban hagyni.

Az egyszer hasznalatos SmartPeg kizardlag egy betegnél, egyetlen alkalommal torténé hasznalatra
szolgal

Az ujrafelhasznalhaté SmartPeg megfelel elokészités mellett legfeliebb 20 alkalommal hasznalhatd
fel, feltéve, hogy a termék épsége és miikodéképessége megmarad.

A SmartPeg Mount mindaddig Ujrafelnasznalhaté, amig a termék épsége és miikodéképessége
biztositott. A SmartPeg Mountot minden hasznalat elétt szabad szemmel ellenérizni kell lathato sérilés,
deforméaci6, kopés vagy korrdzié jelei szempontjabdl. A lathato sériiiéseket felmutatd eszkdzoket,

vagy amelyek elvesztették funkciondlis kompatibilitdsukat (példaul az illeszkedé termékekhez valé nem
megfeleld illeszkedés, emelési funkcid hidnya stb.), le kell selejtezni

7) MUszaki paraméterek

Miiszaki leiras

A mUiszer az orvosi eszk6zokrél szol6 (EU) 2017/745 eurdpai unids rendelet szerinti CE-jeloléssel van
elldtva (I. osztaly) A mszer belsé tapegységgel rendelkezé, BF tipusu alkalmazott alkatrész. Nem AP-/
APG-berendezés. A miiszer az USB-csatlakozonal (IP20-védettségti) nincs ellatva folyadékbehatolassal
(pl. viz) szembeni védelemmel

A mszer megfelel az IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 vonatkozo részeiben foglalt eléirasoknak.

Az alkalmazott szimbdélumok a leheté legnagyobb mértékben megfeleinek az EN 60601-1 az 15223 ISO
szabvanyoknak.

Megjegyzések az elektromagneses 6sszeférhetéségre vonatkozéan

A gydgyaszati villamos késziilékre kilénleges 6vintézkedések vonatkoznak az elektroméagneses
osszeférhetdséget illetéen és az aldbbi, az elektromagneses 6sszeférhetségre vonatkozé
figyelmeztetéseknek megfeleléen kell izembe helyezni:

A gyart6 csak abban az esetben garantdlja, hogy a késziilék megfelel az elektroméagneses
(sszeférhetGségre vonatkozd kovetelményeknek, ha azt eredeti tartozékaival és alkatrészeivel egyitt
alkalmazzak. Egyéb tartozékok/alkatrészek haszndlata nagyobb elektromagneses interferencia
kibocsatashoz vagy az elektromagneses interferencianak valé ellendllds csokkenéséhez vezethet

Az elektromagneses Osszeférhetéségre vonatkozo aktudlis gyartdi nyilatkozatot weboldalunkon talélja:
osstell, b , majd ) le mindaddig, amig meglétia az elektromagneses
Osszefér il letoltésére iranyité gombot.
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A gyartdi nyilatkozatot kézvetlentl a helyi értékesitési képvisel6tdl vagy forgalmazoétdl is beszerezheti.

A mszer egy alacsony energigju radidfrekvencias modult tartalmaz. Szévetségi Hirkozlési Bizottsag (FCC)
azonositészam: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Radiofrel ids kommunikacié

A beépitett radidfrekvencias modul szamitégéppel vagy tablagéppel valé kommunikéciora hasznalhatd.
Ahhoz, hogy csatlakozni tudjon, a szamitégépnek vagy a tablagépnek a miszertdl szamitott 6 méteres
korzetben kell lennie, szabad terlleten. Az adattovabbitas AES-128 titkositéssal torténik.

Ha a szamitégép vagy a tablagép csatlakozni probdl a miiszerhez, a muszer felsé kijelzéjén megjelenik
a csatlakozést jelz8 szimbolum (@) egy animacié kiséretében. Amikor a csatlakozés sikeresen létrejon,
az animacio ledll, a szimbdlum pedig telies egészében lathatova valik. Tovabbi informaciok a miszer
radiofrekvenciés csatlakozassal vald hasznalatérdl: osstell pport-osstell-be

Akkumulator téltés kdozben
A mszer iratdlthets Iitium-ion akkumuldtorral van ellétva.

A miszert az USB-kabel segitségével kell feltdlteni, kdzvetlenll szabvanyos USB 2.0 vagy 3.0, 5 V-os
USB A-tipusui nyilasra csatlakoztatva. Az akkumulator dllapota és toltéttségi szintje a kijelzé also részében
jelenik meg egy 4 szintbdl &llé akkumulator szimbdlummal: 100 % (teljesen feltoltve), 756%, 50% és
kevesebb, mint 25%. Amennyiben a toltéttségi szint kevesebb, mint 10%, a miiszer az akkumulator
szimbdlumot riasztas szimbslumra valtja, figyelmeztetve, hogy fel kell télteni a mdszert

Megjegyzendd! A toltés alatt all6 mlszer gyogyaszati villamos rendszernek minésil. A téltének meg kell
felelnie a vonatkozé EN/IEC biztonsagi szabvanyoknak (pl. IEC 60950-1, IEC 62368-1 vagy IEC 60335-2-
29) a biztonségi szabdlyoknak valé megfelelés érdekében.

Megjegyzendd! Nem lehet ISQ mérést végezni toltés kozben.
Szallitasi izemmod
A széllitasi izemmaod akkor hasznalhaté, ha pl. a klinikan kiviilre viszi a miiszert, és ennek kévetkeztében

gyakran mozgatja azt, ami a szokvanyos hasznélathoz képest tébbszor ébreszti fel a miszert,
gyorsabban lemeritve az akkumulatort.

A szallitasi izemmaodot tgy lehet bekapcsolni, hogy az USB-kébelt csatlakoztatja (USB-porthoz valo
csatlakoztatés esetén), majd 5 masodpercen bellil (l4sd a visszaszamlalot a kijelz6 alsé részében)
eltavolitjia. A két kijelz6 elsotétedik, és a miiszert a mozgéas mar nem ébreszti fel.

Ha az USB-kébelt 5 masodpercen bellil nem tavolitja el, a mlszer toltési lizemmadra valt.

A szélltasi izemmaodbdl vald kilépéshez csatlakoztassa Ujra a kabelt a 7. részben leirtaknak megfelelGen.

Mérési pontossag

A mlszer +/- 11SQ ISQ-pontossagu/felbontasu. Ha a SmartPeget egy implantatumra csatlakoztattak, az
1SQ-érték legfeliebb 2 I1SQ eltérést mutathat a SmartPeg csatlakozasi nyomatéktdl fliggden.

Teljesitmény, suly és méret -
Litium-ion akkumulato 3,7VDC
Toltés Kizérdlag USB-kébelt (USB C-tipusti / USB A-tipusti) hasznaljon
szabvényos USB 2.0 vagy 3.0 (A-tipusi) nyilasra csatlakoztatva
(max. 5,2 VDC).

Miiszer mérete 210x 35 x 25 mm

Csomagolas mérete 272 x 140 x 75 mm

Miiszer sulya 0,07 kg

Brutté suly 0,85 kg

Koérnyezeti feltételek szallitaskor

Hémérséklet -40 °C-t6l +70 °C-ig

Relativ paratartalom 10%-tdl 95%-ig

Nyomas 500 hPa-tél 1060 hPa-ig

Kornyezeti feltételek alkalmazaskor és tarolaskor

Hémérséklet +10 °C-t6l +35 °C-ig
Relativ paratartalom 30%-t3l 75%-ig
Nyomas 700 hPa-tél 1060 hPa-ig
IP-védettségi fokozat P20

18) Hibaelharitas

A miiszer nem mér vagy varatlan értéket ad

Az egyszer a SmartPeg U
A steril dllapotban szallitott SmartPegek kizérdlag egyszeri haszndlatra alkalmasak. Egy, illetve egy adott
kezelés soran tobb méréshez hasznalhatok fel, kizarélag egyetlen paciensnél. Az ismételt Ujrafelnasznélas
a kopas és elhasznalodas miatt hibas mérési eredményeket adhat.

Nem megfelelé tipusu SmartPeg van kival a vagy a
Az implantatumokhoz és felépitményekhez hasznalha(o SrnariPeg tipusok a SmartPeg referencialista
killonbozé szakaszaiban vannak felsorolva (Idsd: osstell.com/smartpegguide).

Csont vagy lagyszovet a SmartPeg és az implantatum kozott
Gondoskodjon arrdl, hogy az implantatum prosztetikus csatlakozasa meg legyen tisztitva a SmartPeg
csatlakoztatéasa elétt.

Elektromagneses interferencia (( ﬂ ))
Tavolitsa el az elektromagneses interferencia forrasat.
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A miiszer hegyét tiilsagosan tavol tartja a SmartPegts|
Altaldban elegendd, ha a mtiszer hegyét 2-4 mm-re tartja a SmartPegtdl, de egyes esetekben akar 1
mm-re is kézel kell kerUini.

A miiszer nem érzékeli a SmartPeget, ezért nem mér
Végezzen mérést kb. 45°-0s sz6gben a SmartPeg teteje irdnyaban, a kijelz6 fels6 részén jelzett médon.

A miiszer nem t6ltédik annak ellenére, hogy az USB-kabel csatlakoztatva van

Nem megfelelé USB-kabel és/vagy nem megfelel6 t6lt6 hasznalata
Mindig a széllitasi terjedelem részét képez6 USB-kabel segitségével toltse fel a mlszert.

A késziléket KIZAROLAG 5 V MAX névleges fesziiltségii szabvanyos USB-tapegységgel toltse fel.
NE hasznaljon:

* USB Power Delivery (USB-PD) tltéket

* Gyorstoltét vagy més nagyfeszilltségli adaptereket

* Osztott vagy kettés kimenet( kébeleket

Az 5 V-0s USB-tapegységen kiviili barmely mas t6lt6 hasznalata karosithatja a méiszert, és
érvénytelenitheti a garanciat.

A miiszer nem indul el

Az akkumulator nincs feltéltve
Toltse fel a mlszert.

Miszer széllitasi izemmédban
Lasd a 7. részt a szallitasi izemmod bekapcsoldséra vonatkozé utasitasokeért.

A miiszer -val indul el 5—

Az &ntesztek 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-zélden villog bekapcsolaskor, a szin kijelzék miikodésvizsgalataval. Amennyiben
egy szin nem jelenik meg, a miiszert tilos hasznélni. Tovabbi utasitasokért vegye fel a kapcsolatot a helyi
értékesitési képviselével vagy forgalmazéval.

Nehézségekbe litkozik mérést végezni pontosan egy javasolt iranyban

Nincs elegend6 hely, pl. kérnyez6 fog miatt
Prébélja meg enyhén eltéré szogben elvégezni a mérést.

Nehézségekbe Uitkozik a SmartPeg csatlakoztatasa

Nem megfelelé SmartPeg

Gondoskodijon arrdl, hogy a SmartPeg kompatibilis legyen az implantatum- vagy a felépitményrendszerrel.
Lasd osstell.com/smartpegguide

19) Szerviz és tamogatas

A miszer meghibasodésa esetén tovabbi utasitasokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési
képvisel6vel vagy forgalmazéval.

Sulyos események

Amennyiben a termékkel kapcsolatban barmilyen sulyos esemény kovetkezik be, azt a felhasznalonak

és/vagy a betegnek jelentenie kell a gyartonak, valamint annak az allamnak az illetékes hatosaganak,
amelyben a felhasznalo és/vagy a beteg letelepedett.

20) Hulladékkezelés és artalmatlanitas

A miszert elektromos berendezésként kell Ujrahasznositani. A SmartPegeket fémként kell A miiszert
elektromos berendezésként kell Ujrahasznositani. Amennyiben lehetséges, az akkumulatort lemerdilt
allapotban kell artalmatlanitani, ezaltal elkertilve, hogy egy esetleges véletlen rovidzarlat miatt hé
képz6djon. A SmartPegeket fémként kell Gjrahasznositani.

Tartsa be a hulladékok artalmatlanitaséra vonatkozo helyi és nemzeti el6irasokat, iranyelveket,
szabvanyokat és irdnyelveket.
* Elektromos berendezés hulladéka
o Tartozékok és alkatrészek
* Csomagolas
|
Li

11 IFU-SYS103000-R0.1 hu

Welkom

Gefeliciteerd met de aanschaf van uw nieuwe Osstell Beacon.

Lees voordat u het instrument gaat gebruiken de gebruiksaanwijzing goed door.
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1) Inleiding

Gekwalificeerde gebruiker

Dit medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door professionals op het gebied van
tandheelkundige implantaatbehandeling.

Verantwoordelijkheden van de gebruiker
Lees eerst de volledige gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u dit apparaat gebruikt.
Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht.

Elk emnstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het medische apparaat moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie!

Verantwoordelijkheid van de fabrikant

De fabrikant is alleen verantwoordelijk voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van het medische
hulpmiddel als het volgende wordt nageleefd:

* Het medische hulpmiddel mag alleen in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing worden
gebruikt.

* Eventuele wijzigingen of reparaties mogen uitsluitend door de fabrikant worden uitgevoerd.

* Bij opening van het instrument zonder toestemming vervallen alle (garantie) aanspraken.

Bij demontage, wiiziging of reparatie van het instrument zonder toestemming, maar ook bij het niet-
aanhouden van deze gebruiksaanwijzing en/of onjuist gebruik komt de garantie te vervallen. Dit vrijwaart
de fabrikant tevens tegen alle andere aanspraken.

2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen

Lees alle instructies voordat u het instrument bedient.

Het instrument creéert een magnetisch veld dat de werking van pacemakers zou kunnen verstoren!
Houd het instrument uit de buurt van geimplanteerde systemen. Plaats het instrument niet op het
lichaam van de patiént.

Er moet een transparante barriérehuls worden gebruikt om het instrument af te dekken wanneer
het bij patiénten wordt gebruikt. Zie paragraaf 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 en de herbruikbare SmartPegs moeten 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 altiid 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> BPBPE B P

Steriel geleverde SmartPegs zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Ze mogen uitsluitend
worden gebruikt voor één of meerdere metingen tijdens één behandelsessie bij één patiént.
Herhaald hergebruik kan resulteren in foutieve metingen als gevolg van sliitage. Niet gebruiken als
de verzegeling of verpakking beschadigd is.

Stel het instrument niet bloot aan extreem hoge temperatuur, bijvoorbeeld op het dashboard van
een auto op een warme zonnige dag.

Het instrument is niet beschermd tegen het binnendringen van vioeistoffen, bijv. water, bij de USB-
connector (IP20-classificatie).

Voedingen aangesloten op het elektriciteitsnet en de USB-kabel die wordt gebruikt voor het
opladen, mogen niet bereikbaar zijn voor de patiént.

> B > B>

Laad het instrument altijd op met behulp van de meegeleverde USB-kabel. Laad dit instrument
UITSLUITEND met een standaard USB-stroombron van MAX. 5 volt.

Gebruik GEEN:
* USB-PD-laders (USB Power Delivery)
* Snelladers of andere adapters met een hoog voltage
* Splitters of dual-outputkabels
Bij gebruik van andere stroombronnen dan 5 V USB kan het instrument beschadigd raken en kan
de garantie komen te vervallen.
Voorzorgsmaatregelen

Om storingen te voorkomen, moet u het instrument uit de buurt van elektronische apparaten
houden.

A Gebruik het instrument niet in de aanwezigheid van explosieve of ontvlambare materialen.

Zie de paragrafen 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 verantwoordelikheid van de tandheelkundige zorgprofessional.
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Contra-indicaties

Het instrument is gecontra-indiceerd voor implantaatsystemen waarop de SmartPeg vanwege
mechanische incompatibiliteit niet kon worden bevestigd. Zie paragraaf 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 aan de hand van resonantiefrequentieanalyse de stabiliteit
van tandheelkundige implantaten analyseert.

De SmartPeg is een hulpstuk dat op het tandheelkundige implantaat of abutment wordt bevestigd door
middel van een geintegreerde schroef. De SmartPeg wordt geactiveerd door een magnetische impuls van
het instrumentuiteinde (die de SmartPeg niet mag aanraken).

De resonantiefrequentie wordt berekend op basis van het responssignaal. De resultaten worden
weergegeven op het instrument als het implantaatstabiliteitsquotiént (ISQ). De ISQ-schaal loopt van 1 tot
99. Hoe hoger het getal, hoe groter de stabiliteit.

Uw systeem bevat de volgende onderdelen

@ Instrument @ USB-kabel, type A-C
@ TestPeg @ Gebruiksaanwijzing
Toegepaste onderdelen: Instrumentpunt en dun lichaamsdeel.

@ SmartPeg Mount
® Quick Guide

Jossteu

i +
| el
N 4
: i/
[
6) Veiligheidssymbolen

Waarschuwing

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Zie paragraaf 2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Toepassingsdeel van het type BF

Fabrikant

| APl

Land waar product is gemaakt en datum
YYYY-MM-DD

Serienummer

Niet bij het huisvuil deponeren. Li-lon accu

15 g]

5
E

CE-markering

CE-markering met identificatienummer van de aangemelde instantie. Alleen relevant
voor steriel geleverde SmartPegs.

o
©

SN
Sm|m

=
D
=

Niet-ioniserende elektromagnetische straling

>

Niet steriliseerbaar

Ed

Steriliseerbaar tot 135 °C

Toegestaan temperatuurbereik

Luchtvochtigheid, beperking

Luchtdruk, beperking

@&~
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IP20 Bescherming tegen het binnendringen van vreemde voorwerpen > 12,5 mm @ . Geen
bescherming tegen vioeistof.

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
medisch deskundige met een vergunning in de deelstaat waar hij of zij praktijk houdt
en die dit medisch hulpmiddel wil gebruiken of ervoor wil zorgen dat het gebruikt
wordt.

Artikelnummer

Niet geschikt voor hergebruik

Medisch hulpmiddel

Unieke code voor hulpmiddelidentificatie (UDI) + DataMatrix Code voor
productinformatie inclusief UDI (Unique Device Identification)

QR Code, link naar de website waar de gebruiksaanwijzing en/of richtlijnen voor
preparatie kunnen worden geraadpleegd

Niet steriel

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Droog bewaren

Uit de buurt van zonlicht houden

O} Enkelvoudig steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenzijde

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

Nya Zeelands elektriska sékerhets-, EMC-, EME- och telekommunikationskrav.

& Regulatory Compliance Mark (RCM) anger 6verens-stdmmelse med Australiens och

Dit elektronische product is goedgekeurd door de Federal Communications
C Commission (FCC) - VS FCC ID: QOQ-GM220P en Innovation, Science and Economic
Development (ISED) - Canada IC:5123A-GM220P

Dit product bevat een module met Anatel-goedkeuringscode
ANATEL

INMETRO - Markering van INMETRO, het Braziliaanse nationale instituut voor

metrologie, normering en industriéle kwaliteit
Seguranca

=
!EX : |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 te beginnen met opladen, sluit u de kleine USB-connector van
de USB-kabel aan op het brede uiteinde van het instrument. Sluit de grote USB-connector bij voorkeur
aan op een standaard USB-type A-contact van een computer. Elke andere lader moet een spanning
hebben van MAX. 5V, met slechts één USB-uitgang, geen USB PD (high power delivery), geen splitters.

Het instrument start op en de oplaadmodus wordt geactiveerd. Laad het instrument ten minste 1 uur op
of totdat het instrument aangeeft dat het volledig is opgeladen. Laad het instrument ten minste 3 uur op
of totdat deze volledig opgeladen is. Verwiider de USB-kabel.

Let op! Tijdens het opladen kan er geen ISQ-meting worden uitgevoerd.

8) 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 sensor die de magneet op
de bovenkant van de SmartPeg/TestPeg detecteert. Gemeten gegevens worden weergegeven in de
bovenste display in combinatie met een gekleurde lichtindicatie onder het instrumentuiteinde.

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.
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9) TestPeg

De TestPeg kan worden gebruikt voor het testen van het systeem en om het systeem te leren gebruiken.
Plaats de TestPeg op de tafel of houd hem in uw hand. Activeer het instrument door het te bewegen

en houd het instrumentuiteinde ongeveer 2-4 mm verwiderd van de bovenkant van de TestPeg. Het
instrument moet beginnen met meten en een ISQ-waarde van = 55 +/- 2 weergeven,

10) SmartPeg

De SmartPeg is verkriigbaar met verschillende bevestigingsgeometrieén, zodat deze past op alle
veelvoorkomende implantaatproducten die op de markt zijn. Van sommige typen SmartPeg is zowel
een wegwerpbare als een herbruikbare variant verkrijgbaar. De herbruikbare SmartPegs zijn niet op alle
markten verkrijgbaar. U kunt alle beschikbare SmartPegs vinden op osstell.com/smartpegguide.

11) Meten

Plaats voor gebruik bij een patiént een barrierehuls over het instrument. De barrierehuls helpt kruis-
besmetting voorkomen en zorgt ervoor dat gruis en andere verontreiniging niet aan het opperviak
van het instrumentuiteinde en lichaam vast komt te zitten. Daarnaast voorkomt het verkleuring en
verontreinigingen door reinigingsoplossingen.

Let op!

* Wegens hygiéne uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Gooi gebruikte barrierehulzen weg met het betreffende afval na elke patiént.

Laat barriérehulzen 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. omniaspa.eu
TIDIshield, art.nr: 21021, art.nr: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Ga voor meer informatie over barriérehulzen naar: osstell. pport-osstell-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. Véor de prothetische restauratie
wordt een tweede meting uitgevoerd om de itsontwikkeling 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 om de volledige functionaliteit van uw
instrument te benutten.

. Activeer het instrument door het op te pakken. Het instrument wordt opgestart. Nadat de batterijstatus
wordt weergegeven, is het instrument klaar voor metingen in de BL-richting (buccaal-linguaal) die op
de bovenste display worden aangegeven, evenals de optimale hoek van het instrumentuiteinde in de
richting van de SmartPeg.

[

Plaats een barrierehuls 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 Mount vastgehouden. Zie afb. 2, pag 1. Bevestig de SmartPeg op het
implantaat of het abutment door de SmartPeg Mount met de hand vast te draaien met een kracht van
circa 4-6 Ncm. Draai hem niet te strak vast om te voorkomen dat u de schroefdraden van de SmartPeg
beschadigt.

>

Breng het instrument in de mond en houd het instrumentuiteinde dicht bij (2-4 mm) de bovenkant van
de SmartPeg zonder deze aan te raken. Houd het uiteinde onder een hoek van ong. 45° in de richting
van de bovenkant van de SmartPeg, zoals aangegeven in de bovenste display en weergeven op

afb. 4, pag. 1 en afb. 3a. Meet niet op de manieren zoals weergegeven op afb. 3b of afb.3c, pag 1.

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.

o

Wanneer de metingen in beide richtingen zijn uitgevoerd, verwijdert u de SmartPeg met behulp van
de SmartPeg Mount.

~N

Als u verbinding maakt via een computer of 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

o

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.

Volg voor een correcte ISQ-meting op abutmentniveau de volgende stappen:
1. Neem vodr het plaatsen van het abutment een meting op implantaatniveau.

2. Neem in dezelfde sessie een meting op abutmentniveau met behulp van een SmartPeg die compatibel
is met het abutment.

3. Noteer het verschil tussen de metingen op implantaatniveau en op abutmentniveau. Dit verschil blijft
constant gedurende de hele genezingsperiode constant.

4. Gebruik bij latere opvolgingsmetingen dit verschil om de ISQ op implantaatniveau te berekenen.

U kunt alle beschikbare SmartPegs voor metingen op abutmentniveau vinden op
osstell.com/smartpegguide.
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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
belast of voordat het abutment wordt bevestigd. Na elke meting worden de ISQ-waarden gebruikt

als basis voor de volgende meting die wordt uitgevoerd. Na elke meting worden de ISQ-waarden
geregistreerd en gebruikt als basis voor de volgende meting die wordt uitgevoerd. Een verandering in de
1SQ-waarde betekent een verandering in de stabiliteit van het implantaat.

Zie de laatste pagina in dit IFU-boekje.

1SQ-waarden zijn niet gecorreleerd met andere methoden voor mobiliteitsmetingen.
Let op! De uiteindelijke beslissing over implantaatbehandeling is de verantwoordelikheid van de
tandheelkundige zorgprofessional.

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 uw computer of tablet 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

15.1 Instrument

Maak voor en na elk gebruik een gaasje of zachte doek nat met een aanbevolen (zie onderstaande lijst)
reinigingsmiddel en neem het hele instrument daarmee af.

Let op! Het instrument niet autoclaveren.

Controleer regelmatig het opperviak van het instrumentuiteinde en de andere opperviakken op mogelijke
scheuren en achtergebleven vuil.

- Aanbevolen reinigingsmiddelen

* |sopropylalcohol 70%

* Laagschuimende, enzymatische reinigingsmiddelen met een neutrale pH-waarde, zoals:
* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, wh.com (te bestellen bij W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Niet gebruiken

* Reinigings-/desinfectiemiddelen op basis van zuren * Reinigingsmiddelen op basis van
en/of fenolen aceton of andere koolwaterstoffen

Sterke alkalische reinigingsmiddelen, met inbegrip * MEK (methylethylketon)
van handzeep en afwasmiddel

* Birex
* Reinigingsmiddelen op basis van bleekmiddel o 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.

15.2 Wegwerpbare SmartPeg
Wegwerpbare SmartPegs worden steriel geleverd en mogen niet worden hergebruikt of geprepareerd.

15.3 Herbruikbare SmartPeg en SmartPeg Mount

Herbruikbare producten moeten voorafgaand aan het eerste gebruik en na elk gebruik worden gereinigd,
gedesinfecteerd en gesteriliseerd volgens onderstaande instructies:

REINIGING/DESINFECTIE

Voor automatische reiniging moeten geschikte desinfecterende wasmachines en reinigings- en
neutralisatiemiddelen worden gebruikt. Volg de instructies van de fabrikant van de desinfecterende
wasmachine. Neem voor de dosering en het gebruik van reinigings- en neutralisatiemiddelen de
instructies van de fabrikant in acht.

Aanbevolen wordt om een reinigingsprogramma met thermische desinfectie (AO = 3000) te gebruiken.
Voor de desinfectie wordt aanbevolen om gedemineraliseerd water te gebruiken of water met
eenzelfde zuiverheidsniveau.

. Stap 1 Voorreiniging met koud kraanwater (< 40 °C) gedurende 1 minuut
. Stap 2 Reiniging 0,5 % reiniger 55 °C gedurende 5 minuten

. Stap 3 Spoelen met kraanwater gedurende 1 minuut

. Stap 4 Thermische desinfectie met gedemineraliseerd water > 90 °C gedurende 5 minuten
Automatische reiniging/desinfectie is gevalideerd in een desinfecterende wasmachine van het type Miele

Professional PG8581 met het reinigingsmiddel neodisher® MediClean forte (0,5 %, van Dr. Weigert) en het
programma Vario TD.

INSPECTIE NA REINIGING

Voorafgaand aan de steriisatie moeten alle producten met het blote cog worden geinspecteerd op
Zzichtbaar vuil en zichtbare gebruiken en/of corrosie.

Let in het bijzonder op designkenmerken als schroefdraden en pasvlakken.

Is er nog vuil/verontreiniging te zien, herhaal dan het reinigingsproces.

Controleer door middel van inspectie met het blote oog of alle markeringen op de producten
zichtbaar en leesbaar zijn. Producten die gebreken vertonen moeten worden weggegooid.

STERILISATIE
Bij de sterilisatie moeten de volgende instructies in acht worden genomen:

Voorbereiding voor sterilisatie:

Plaats componenten in een goedgekeurd sterilisatiezakje (voor de Amerikaanse markt: goedgekeurd
door de FDA) om te worden gebruikt met de aanbevolen sterilisatieparameters. De verpakking moet
voldoen aan de voorschriften van EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 en AAMI TIR12.

Elke sterilisatieverpakking moet voorzien zijn van een sterilisatie-indicator en sterilisatiedatum.

Parameters

(volgens ISO 17665, EN 13060, EN 285 en AAMI TIR12)

Methode Cyclus i ij Di
Dynamische

Stoom luchtverwidering 134 °C 3 min 20 min
(prevacutim)
Dynamische

e 132°C (270 °F) | 4 min

Stoom \uchtvewyudenng 135 °C (275 °F) 3 min 20 min
(prevacutim)

Stoom Zwaartekracht 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Voor de validering zijn producten gewikkeld in Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls sterilisatie-
verpaldingsmatenasl volgens EN 180 11607 met een steisator van het ype TutinaLier 3870 HSG voor het
oces met dynamische luchtverwiidering (3 pre-vacuiimpulsen)

BEWAREN

Bewaar de gesteriliseerde componenten in een droge, stofvrije omgeving bij kamertemperatuur.

PLAATS VAN GEBRUIK - INITIELE BEHANDELING

Gedurende de Klinische procedure moeten producten na gebruik voor zover mogelijk vochtig worden
gehouden en ondergedompeld in gesteriliseerd water om uitdroging te voorkomen.

Na de klinische procedure moet het product gedesinfecteerd worden door het onder te dompelen in
een desinfectiebad of door het af te nemen met een desinfecterend doekje.

NB: het desinfectiemiddel dat wordt gebruikt tijdens de initiéle behandeling is alleen
voor persoonlijke bescherming en kan niet in de plaats komen van de desinfectiestap na
ing.

REINIGING/DESINFECTIE

Handmatlge reiniging/desinfectie
Reinig de producten onder de kraan (< 35 °C / < 95 °F).
Spoel en borstel alle opperviakken af (ten minste 1 minuut), totdat er geen verontreiniging/
vuil meer te zien is.

. Handmatige desinfectie na handmatige reiniging door onderdompeling in een bad met
geschikte desinfectiemiddelen. Het is absoluut noodzakelijk dat de door de fabrikant van
het desinfectiemiddel voorgeschreven concentraties en blootstellingstijden in acht worden

genomen.
Handmatige reiniging is met stromend durende 1 m
Hancmatige desinfocte & gevaldeerd met het desiniactls middsl Cavicide (Kert Dental), blootstelingstic:
3 minuten
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16) Levensduur

Het instrument heeft bij normaal gebruik een verwachte levensduur van 5 jaar. Het moet niet langer dan
1 jaar ongeladen blijven.

De wegwerpbare SmartPeg is bedoeld om slechts tijdens één sessie bij één patiént te worden
gebruikt.

De herbruikbare SmartPeg moet tot 20 keer geprepareerd en hergebruikt kunnen worden zolang het
product heel blijft en goed blijft functioneren.

De SmartPeg Mount kan worden hergebruikt zolang het product heel blijft en goed blijft functioneren.
De SmartPeg Mount moet voorafgaand aan elk gebruik worden geinspecteerd op zichtbare tekenen van
beschadiging, vervorming, slitage of corrosie. Hulpmiddelen die tekenen van zichtbare beschadiging of
verlies aan functionele compatibiliteit (ov. mate waarin bijoehorende producten passen, de liftfunctie enz.)
moeten worden weggegooid.

17) Technische gegevens

Technische beschrijving

Het instrument is CE-gemarkeerd volgens MDR 2017/745 in Europa (Klasse I). Het is een intern
aangedreven, type BF toegepast onderdeel. Geen AP- of APG-apparatuur. Niet beschermd tegen het
binnendringen van vioeistoffen, bijv. water, bij de USB-connector (IP20-classificatie).

Het instrument is in overeenstemming met de toepasselike delen van IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES
60601-1.

De gebruikte symbolen zijn zoveel mogelijk in overeenstemming met de Europese norm EN 60601-1 en
de ISO 15223.

Informatie over elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Medische elektrische apparatuur is aan bijzondere veiligheidsmaatregelen ten aanzien van de EMC
onderworpen en moet volgens de EMC-instructies geinstalleerd en in bedrijf gesteld worden.

De fabrikant garandeert de conformiteit van het apparaat met de EMC-vereisten alleen bij gebruik met
originele accessoires en reserveonderdelen. Gebruik van andere accessoires/andere reserveonderdelen kan
leiden tot een verhoogde emissie van elektromagnetische storingen of tot een verminderde weerstandtegen
elektromagnetische storingen. U kunt de huidige EMC-fabrikantverklaring vinden op onze website
osstell.com/osstell-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. Het
instrument bevat een RF low energy-module. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P
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- Opladen Gebruik uitsluitend de USB-kabel, type A-C, aangesloten op

RF-communicatie

De ingebouwde RF-module kan worden gebruikt voor communicatie met een computer of tablet.
De computer of de tablet 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 een computer of tablet 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. tell-be 3

Opladen van de batterij
Het instrument bevat een oplaadbare lithium-ion batteri.

Het instrument moet worden opgeladen met behulp van de USB-kabel, rechtstreeks aangesloten op

een standaard USB 2.0 of 3.0, 5 volt USB type A-poort. De status van de batterij en het laden wordt
aangegeven in de onderste display met een batterijsymbool met 4 niveaus: 100% (volledig opgeladen),
75%, 50% en minder dan 25%. Bij een niveau dat lager is dan 10% verandert het batterijsymbool van het
instrument om aan te geven dat het instrument moet worden opgeladen.

Let op! Het instrument is, wanneer het is aangesloten op een oplader, een medisch elektrisch systeem.
In het kader van de veiligheidsvoor-schriften moet de oplader moet voldoen aan de relevante EN/IEC-
veiligheidsnormen, zoals IEC 60950-1, IEC 62368-1 of IEC 60335-2-29.

Let op! Tijdens het opladen kan er geen ISQ-meting worden uitgevoerd.

Transportmodus

De transportmodus kan bijvoorbeeld worden gebruikt bij het reizen naar verschillende plaatsen buiten
de Kliniek, 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 (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 niet binnen deze 5 seconden wordt losgekoppeld, 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 bevestigd is
aan een implantaat, kan de ISQ-waarde tot 2 ISQ variéren, afhankelijk van het koppel van de SmartPeg-
bevestiging.

Vermogen, gewicht en afmetingen

Li-lon accu 3,7 VDC

een standaard USB 2.0 of 3.0 (type A) poort (max. 5,2 VDC).

Afmetingen 210x 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 756 %

Druk 700 hPa tot 1060 hPa

Soort bescherming P20

18) Probleemoplossing

Geen meting of onverwachte waarde

Hergebruik van wegwerpbare SmartPeg

Steriel geleverde SmartPegs zijn uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Ze mogen uitsluitend worden
gebruikt voor één of meerdere metingen tijidens één behandelsessie bij één patiént. Herhaald hergebruik
kan resulteren in foutieve metingen als gevolg van slijtage.

Verkeerd SmartPeg-type voor het i of

De SmartPeg-typen voor implantaten en abutments worden opgegesomd in verschillende paragrafen in
de SmartPeg-referentielijst op osstell.com/smartpegguide.

Bot of zacht weefsel tussen SmartPeg en implantaat
Zorg ervoor dat u de aansluiting met het implantaat reinigt, voordat u de SmartPeg vastmaakt.

Elektromagnetische interferentie (( n )
Verwijder de bron van de elektromagnetische interferentie.

Het instrumentuiteinde wordt te ver van de SmartPeg gehouden
Normaal gesproken is het voldoende om het instrumentuiteinde 2-4 mm van de SmartPeg te houden,
maar in sommige gevallen is een afstand tot 1 mm noodzakelij.

Het instrument detecteert de SmartPeg niet, waardoor er niet gemeten wordt
Probeer te meten onder een hoek van ong. 45° ten opzichte van de bovenkant van de SmartPeg, zoals
aangegeven in de bovenste display.
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Het instrument laadt niet op wanneer de USB-kabel is aangesloten

Verkeerde USB-kabel en/of verkeerde lader
Laad het instrument altijd op met behulp van de meegeleverde USB-kabel.

Laad het instrument UITSLUITEND met een standaard USB-stroombron van MAX. 5 volt.

Gebruik GEEN:

* USB-PD-laders (USB Power Delivery)

* Snelladers of andere adapters met een hoog voltage

 Splitters of dual-outputkabels

Bij gebruik van andere stroombronnen dan 5 V USB kan het instrument beschadigd raken en kan de
garantie komen te vervallen.

Het instrument gaat niet aan

De batterij is leeg
Laad het instrument op.

Instrument in de transportmodus
Zie hoofdstuk 7 voor instructies over het uitschakelen van de transportmodus.

Mededeling bij inbedrijfstelling van het instrument 29—
Mislukte zelftests
Neem contact op met de plaatselijke 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 plaatselijke verkoopvertegenwoordiger of distributeur voor verdere instructies.

Moeilijk te meten in een nauwkeurige aanbevolen richting

Geen ruimte, bij! wegens tanden
Probeer in een iets andere hoek te meten.

Problemen met het bevestigen van de SmartPeg

Verkeerde SmartPeg
Zorg dat de SmartPeg compatibel is met het implantaat- of abutmentsysteem.
Zie osstell.com/smartpegguide

19) Service en ondersteuning

In het geval van een storing van het instrument, neemt u contact op met de lokale vertegenwoordiger of
distributeur voor verdere instructies.

Ernstige incidenten

Als zich een ernstig incident voordoet met het product, moet de gebruiker en/of patiént dit melden aan de
fabrikant en de bevoegde instantie van het land waar de gebruiker en/of patiént zich bevindt.

20) Recycling en verwijdering

A mszert elektromos berendezésként kell Gjrahasznositani. Amennyiben lehetséges, az akkumulatort
lemeriilt &llapotban kell artalmatlanitani, ezaltal elkeriilve, hogy egy esetleges véletlen révidzarlat miatt hé
képz6djon. A SmartPegeket fémkeént kell djrahasznositani.

Neem de lokale en nationale wetten, richtlijnen, normen en voorschriften ten aanzien van de verwijdering
in acht.

Volg uw lokale en landspecifieke voorschriften, normen en richtlijnen voor verwijdering.

* Oude elektrische apparatuur
* Accessoires en reserveonderdelen
—

* Verpakking

Li-ion
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1) Innledning

Brukerens kvalifikasjoner
Dette medisinske utstyret skal brukes av fagpersoner som utferer tannimplantatbehandling.

Brukerens ansvar

Les gjennom hele bruksanvisningen fer du bruker dette utstyret.

Folg advarslene og forsiktighetsreglene.

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forhold til det medisinske utstyret skal rapporteres til
produsenten og vedkommende myndighet!

Produsentens ansvar

Produsenten kan bare ta ansvar for sikkerheten, péliteligheten og ytelsen til det medisinske utstyret nar
felgende instruksjoner er fulgt:

¢ Det medisinske utstyret ma brukes i samsvar med denne bruksanvisningen.
* Endringer eller reparasjoner kan bare utferes av produsenten.
* Uautorisert &pning av instrumentet ugyldiggjer alle garantikrav og eventuelle andre krav.

I tillegg til uautorisert demontering, endring eller reparasjon av instrumentet og manglende overholdelse av
denne bruksanvisningen, vil feil bruk ugyldiggjere garantien og frita Osstell fra alle andre krav.

2) Advarsler og Sikkerhetsanvisninger
Advarsler

A Les alle instruksjonene fer du bruker instrumentet.

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 ma brukes til & dekke instrumentet nér det brukes pé 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 n&r du skal rengjere og vedlikeholde
instrumentet. Andre rengjeringsmidler kan forérsake permanent skade pé instrumentets
lukkemekanisme.

Ikke autoklaver instrumentet
SmartPeg Mount og gjenbrukbare SmartPegs ma steriliseres fer 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> BPPB B P

SmartPegs som leveres i steril tilstand, er kun beregnet til engangsbruk. De skal brukes til én

eller flere malinger i lopet av én behandlingsekt for én pasient. Gjentatt bruk kan fere til feilaktige
avlesninger pa grunn av slitasje. M& ikke brukes hvis det sterile barrieresystemet eller emballasjen er
skadet.

Ikke utsett instrumentet for ekstremt haye temperaturer, f.eks. ved & la det ligge pa bilens dashbord
péa en varm solskinnsdag.

Instrumentet er ikke beskyttet mot inntrenging av veesker, f.eks. vann, giennom USB-kontakten
(IP20-Klassifisert).

Nettstremdrevet stremforsyning eller USB-kabel som brukes til opplading av instrumentet, mé veere
utenfor pasientens rekkevidde.

> B B B>

Lad alltid instrumentet med den medfelgende USB-kabelen. Lad dette instrumentet KUN med en
standard USB-stremkilde pd MAKS. 5 V.

IKKE bruk:

* USB-ladere med stremforsyning (USB-PD)

* Hurtiglading eller andre hoyspenningsadaptere
* Delte eller doble utgangskabler

Bruk av noe annet enn en 5 V USB-kilde kan skade instrumentet og ugyldiggjere garantien.
Forholdsregler
For & unnga forstyrrelser ma instrumentet ikke plasseres i umiddelbar naerhet av elektronisk utstyr.
Bruk ikke instrumentet i naerheten av eksplosive og lett antennelige materialer.
A Se seksjon 4, 5 og 10 for informasjon om godkjent og kompatibelt tilbehar.

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. De endelige beslutningene om
implantatbehandling er tannhelsepersonellets ansvar.
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Kontraindikasjoner

Instrumentet er kontraindisert for implantatsystemer som SmartPeg ikke kunne festes til pa grunn

av mekanisk inkompatibilitet. Se seksjon 10 for mer informasjon om SmartPegs. Instrumentet er
kontraindisert n&r det brukes sammen med implantater som ikke er godkjent av produsenten
Instrumentet er kontraindisert der det ikke er mulig & feste SmartPeg pé& grunn av plassmangel, eller der
det steter mot andre kunstige eller anatomiske strukturer.

5) Beskrivelse

Instrumentet er et handholdt instrument som bruker resonansfrekvensanalyse til & analysere stabiliteten
til tannimplantater.

SmartPeg er et tilbeher som festes til tannimplantatet eller distansen ved hjelp av en integrert skrue.
SmartPeg aktiveres av en magnetisk puls fra instrumentspissen (som ikke skal vaere i fysisk kontakt med
SmartPeg).

Resonansfrekvensen identifiseres fra oscillasjonsfrekvensen. Resultatene vises pé instrumentet som
Implant Stability Quotient (ISQ). ISQ-skalaen gér fra 1 til 99. Et hoyere tall indikerer sterre stabilitet.

Systemet omfatter folgende elementer
@ Instrument @ USB kabel, type A-C @ SmartPeg Mount

@ TestPeg @ Bruksanvisning @ Hurtigveiledning
Bruksdeler: Instrumentspiss og tynnere hoveddel.

O) @ ©® @ © ®
el & [T
l e c%afﬂv--
! =0
8 e an L

6) Sikkerhetssymboler

<

Advarsel

Folg bruksanvisningen

Veer oppmerksom pa bruksanvisningen

Se punkt 2) Advarsler og sikkerhetsanvisninger

Péferingsdel type BF

Produsent

Land og produksjonsdato

CH| HEz[piie

~
3
B
=
=
S
S

Serienummer

Ma ikke kastes i husholdningsavfall. Litium-ionbatteri.

13|2]

5
El

CE-merking

CE-merking med identifikasjonsnummeret til det meldte organ. Gjelder kun SmartPegs
levert i steril tilstand.

'alla)
MM

Ikke-ioniserende elektromagnetisk stréling

Kan ikke steriliseres

Kan steriliseres ved inntil 135 °C

/ﬂ/ Tillatt temperaturomréde
% Luftfuktighet, begrensning
=
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Lufttrykk, begrensning

|P20 Grad av beskyttelse mot inntrengning av fremmediegemer >12,5 mm @.
Ingen beskyttelse mot fuktighet.

g Utlopsdato

Batch-kode

Sterilisering med straling

Forsiktig! | henhold til federale lover i USA kan dette medisinske utstyret selges

kun gjennom eller etter anvisning av en tannlege, en lege eller annet helsepersonell
lisensiert i staten hvor praksisen finner sted og som bruker dette medisinske utstyret
eller lar det brukes.

Varenummer

Ikke til gjenbruk

Bl F

Medisinsk utstyr

Unik enhetsidentifikator + DataMatrix-kode for produktinformasjon inkludert UDI
(Unique Device Identification)

g
&

QR-kode, lenke til nettsted der bruksanvisning og/eller retningslinjer for reprosessering
kan finnes

Ikke-steril

Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet,
se bruksanvisningen

®| PR

¢ l > Holdes terr
N
=
/ﬁl\\ Holdes vekk fra sollys

S

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.

Dette elektroniske produktet er godkjent av Federal Communications Commission
(FCC) - USA FCC ID: QOQ-GM220P og Innovation, Science and Economic
Development (ISED) - Canada IC:5123A-GM220P

&0

Dette produktet inneholder en modul med Anatel-godkjenning
ANATEL

INMETRO — Merking fra det brasilianske nasjonale instituttet for metrologi, standarder
og industriell kvalitet

IEX : |IEx - 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.

Deaktiver transportmodus og start lading ved & koble den lile USB-kontakten pa USB-kabelen til den
brede enden av instrumentet. Den store USB-kontakten skal helst kobles til en standard USB type A-port
pa en datamaskin. Andre typer ladere skal MAKS. veere 5 V, med kun én USB-port, ingen USB PD (hoy
effektlevering), ingen delte kabler.

Instrumentet vil starte opp og gé inn i lademodus. Lad instrumentet i minst 1 time eller til instrumentet
viser at det er fulladet. Fjern USB-kabelen.

Vennligst merk! Det er ikke mulig & utfere en ISQ-maling under ladingen.

8) Betjening av instrumentet

Instrumentet aktiveres av en innebygd 1sor. Sa snart beve 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 & méale, 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
pé toppen av SmartPeg/TestPeg. Mélte data vises pa den ovre skjermen sammen med en farget
lysindikasjon under instrumentspissen.
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De rade, gule og grenne fargeindikasjonene skal kun brukes som visuell hjelp for hvilket omréde de méilte
1SQ-verdiene befinner seg i, hvor redt er det nedre omradet, gult er midtomrédet og grent er det hoyere
omradet pé ISQ-skalaen. Etter 60 sekunder uten bevegelse slér instrumentet seg av automatisk.

9) TestPeg

TestPeg kan brukes til testing og til & leere hvordan systemet brukes. Plasser TestPeg pa bordet eller
hold den i handen. Aktiver instrumentet ved & bevege pa det, og hold instrumentspissen ca. 2-4 mm fra
toppen av TestPeg. Instrumentet skal begynne & méle og presentere en ISQ-verdi pé = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

SmartPeg er tilgiengelig med forskjellige geometrier for & passe alle sterre implantatprodukter pa
markedet. Noen SmartPeg-typer er tilgiengelige bade til engangsbruk og gjenbruk. Gjenbrukbare
SmartPegs er ikke tigiengelige pé alle markeder. Du finner alle tilgiengelige SmartPegs pa
osstell.com/smartpegguide.

I
11) Utfere malinger

Plasser en barrierehylse over instrumentet for det brukes pa en pasient. Barrierehylsene bidrar til &
forhindre krysskontaminering og hindrer at smuss og andre forurensninger fester seg til overflaten av
instrumentspissen og hoveddelen, samt misfarging og nedbrytning fra rengjeringsmidler.
Vennligst merk!

Barrierehylser er kun til engangsbruk.

Etter bruk p& hver pasient ma barrierehylsen kastes i det angitte avfallet.

La ikke barrierehylsen sitte pa instrumentet i lengre tid.

Se listen nedenfor for anbefalte barrierehylser.

Omnia: lkke sterilt trekk, art.nr. 30.Z0600.00, sterilt trekk art No 22.Z0600.00. omniaspa.eu
TIDIshield, varenr: 21021, varenr: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Liten kort 123, Liten

Ytterligere informasjon om barrierehylser finner du under: osstell. /s tell-be

Instrumentet méa rengjeres med egnet rengjeringsmiddel etter hver pasient. Se punkt 15) Hygiene
og Pleie for egnede rengjeringsmidler.

Nér implantatet skal settes inn, mé det forst tas en méaling for & oppné en referanseverdi for etterfolgende
malinger giennom hele tilhelingsprosessen. Fer den endelige rekonstruksjonen foretas det en ny maling
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 detaljerte informasjonen (videoer og hurtigveiledninger) p&

osstell. pp tell-be for & utnytte instrumentets fulle funksjonalitet.

. Aktiver instrumentet ved & ta det opp. Instrumentet starter opp. Etter & ha vist batteristatus er
instrumentet klart for méling i BL-retningen (bukkalt-lingualt), som angitt everst pa skjermen sammen
med optimal vinkel for instrumentspissen mot 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 Mount. Se fig. 2, side 1. Fest SmartPeg i implantatet eller distansen ved & skru p&
SmartPeg Mount med fingrene (ca. 4-6 Ncm). Ikke stram til for mye, slik at du unngér & skade
SmartPeg-gjengene.

IS

. For instrumentet inn i munnen og hold instrumentspissen tett (2—4 mm) inn til toppen av SmartPeg
uten & berore den. Hold spissen i en vinkel pa cirka 456° mot toppen av SmartPeg som vist p& den
overste skjermen og vist i fig. 4, side 1 og fig 3a. M ikke méles i henhold til metoden vist pé fig 3b
eller fig 3c

Et herbart signal avgis nar malingen har startet. Mélte data vises i det ovre displayet og signaliseres
med en farget kontrollampe under instrumentspissen. Se fig. 4, side 1. Ta instrumentet ut av
pasientens munn for & aviese ISQ-verdien og fargeindikasjonen. Den malte ISQ-verdien vises i det ovre
displayet i noen sekunder. Deretter veksler instrumentet til méling i mesial-distal retning. Se fig. 5,
side 1.

Obs! For ikke instrumentet tiloake 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 maling i BL (Buccal-Lingual) retning. Se fig. 6, side 1.

o

. Nér alle mélingene i begge retninger er utfort, fiernes SmartPeg ved hjelp av SmartPeg Mount.

N

Nar du kobler til via en datamaskin eller et nettbrett, overferes 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

8. Etter 60 sekunder uten bevegelse slar instrumentet seg automatisk av.

12) Mélinger pé Distanser

Ved maling pa distanseniva vil ikke ISQ-verdiene veere de samme som ved maling pa implantatnivé. De vil
i de fleste tilfeller vaere lavere. Dette skyldes at den totale lengden pé distansen pluss SmartPeg vil vesre
litt forskjellig (lengre) avhengig av distansehoyden som brukes

Folg disse trinnene for & oppnéa en korrekt ISQ-maling pé distansenivé:

1. Utfer en méling pa implantatnivé fer du installerer distansen.

2. Utfor en maling pa distansenivé i samme okt med en SmartPeg som er kompatibel med distansen.

3. Legg merke til forskjellen mellom malingen p& implantatniva og malingen pa distanseniva. Denne
forskjellen, eller dette avviket, vil forbli konstant gjennom hele tilhelingsperioden.

4. Under péfelgende oppfelgingsmalinger bruker du avviket for & beregne implantatets 1SQ.

Du finner alle tilgiengelige SmartPegs for malinger pé distansenivé pé osstell.com/smartpegguide.

13) Vurdering av Méaleresultatene

Implantatets stabilitet
Et implantat kan ha forskjellig stabilitet i forskjellige retninger. Implantatets stabilitet er avhengig av den
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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 4 finne den laveste stabiliteten (laveste ISQ-verdi) anbefales det & méle fra to forskjellige retninger.
Den laveste stabiliteten fremkommer i de fleste tilfeller i Bukkal-Lingual retning. Den hoyeste stabiliteten
fremkommer i de fleste tilfeller i Mesial-Distal retning.

ISQ-verdien

Forutsatt at det er tilgang til implantatet, ber ISQ-mélinger foretas ved innsettingen av implantatet og for
implantatet belastes eller distansen tilkobles. Etter hver maling benyttes ISQ-verdiene som grunniinje for
neste maling. En endring i ISQ-verdien tyder pa en endring i implantatets stabilitet. Se den siste siden i
denne bruksanvisningen.

1SQ-verdier har ikke blitt korrelert med andre metoder for mobilitetsmalinger.
Note! De endelige beslutningene om implantatbehandling er tannhelsepersonellets ansvar.

14) Datatilkobling til OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) er en elektronisk tjeneste for overfering, lagring og visning av data
og for oversikt over dataene dine. Instrumentet ditt kan kobles til OsstellConnect via en datamaskin eller
et nettbrett.

Du mé 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
15.1 Instrument

For og etter hver bruk mé& du fukte et gasbind eller en myk klut med et anbefalt (se listen nedenfor)
overflaterengjeringsmiddel og terke av hele instrumentet.

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, noytral pH, enzymatiske rensemidler som:
* BePro desinfeksjonsservietter, REF 19500102, wh.com (kan bestilles fra W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol
Ikke bruk

* Syre-/fenolbaserte rengjeringsmidler/ * Aceton eller andre hydrokarbonbaserte
desinfeksjonsmidler rengjeringsmidler

* Sterke alkaliske rengjeringsmidler av noe slag, * MEK (metyletylketon)
inkludert handsaper og oppvasksape o Birex

* Blekemiddelbaserte rengjeringsmidler « Glutaraldehyd

* Hydrogenperoksidbaserte rengjoringsmidler * Kvarterngere ammoniumklorid-saltbaserte

* Slipemidler rengjeringsmidler

Instrumentet krever ikke regelmessig vedlikehold. Ved feil pa instrumentet, vennligst kontakt din lokale
salgsrepresentant eller distributer for ytterligere instruksjoner.

15.2 SmartPeg til engangsbruk
SmartPegs til engangsbruk leveres sterile og skal ikke brukes om igjen eller reprosesseres.

15.3 Gjenbrukbar SmartPeg og SmartPeg Mount

For forste kliniske bruk, og etter hver bruk, mé de gjenbrukbare produktene rengjeres, desinfiseres og
steriliseres i henhold til instruksjonene nedenfor:

FORSTE BEHANDLING PA BRUKSSTED

Etter bruk skal produktene s& langt det er mulig holdes fuktige eller nedsenkes i sterilt vann under den
Kliniske prosedyren for & unngé utterking.

Etter den kliniske prosedyren skal produktet desinfiseres enten ved & legges i et bad eller torkes av
med en desinfeksjonsserviett.

Merk at desinfeksjonsmiddelet som brukes under den forste behandlingen, kun er for
personlig beskyttelse, og kan ikke erstatte il innet etter 0t g.

RENGJORING/DESINFEKSJON

Manuell rengjoring/desinfeksjon
Rengjer produktene under rennende vann fra springen (< 35 °C / < 95 °F).
Skyll og berst av alle overflater (minst 1 minutt) til det ikke gjenstar noen synlige
kontamineringer/smuss.

. Manuell desinfeksjon etter manuell rengjering i nedsenkingsbad med egnede
desinfeksjonslasninger. Det er viktig & overholde konsentrasjonene og eksponeringstidene
som er angitt av produsenten av desinfeksjonsmiddelet.

Manuell rengjoring ble validert med rennende vann fra springen i 1 minutt.
Manuell desinfeksjon ble validert med desinfeksjonsmiddelet CaviCide (Kerr Dental), eksponeringstid: 3 minutter.

RENGJORING/DESINFEKSJON

rengijoril
Egnede vaskedekonlam\natorer samt rengjerings- og nmy‘rahsermgsmld\er skal brukes til automatisk
rengjering. Instruksjonene fra produsenten av vaskedekontaminatoren ma felges. Rengjerings- og
noytraliseringsmidler skal doseres og brukes i samsvar med produsentens instruksjoner.

Det anbefales & bruke et rengjeringsprogram med termisk desinfeksjon (A0 = 3000). Til desinfeksjon
anbefales enten demineralisert vann eller vann som tilfredsstiller dette renhetsnivéet.

Trinn 1 Forrengjering med kaldt vann fra springen (< 40 °C) i 1 minutt
Trinn 2 Rengjering med 0,5 % rengjeringsmiddel, 55 °C i 5 minutter

Trinn 3 Skylling med vann fra springen i 1 minutt

Trinn 4 Termisk desinfeksjon med demineralisert vann > 90 °C i 5 minutter

bie validert i en r av typen Miele Professional PG8581 ved
bruk av rengjoringsmiddelst neodisher® MediClean forte (0,5 %, fra Dr. Weiger) 1 Vario TD-programmet.
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INSPEKSJON ETTER RENGJORING

Fer sterilisering ma alle produkter inspiseres med det blotte eye for synlig smuss, skader og/eller
korrosjon.

Det ber rettes spesiell oppmerksomhet mot utformingsdetalier som gjenger og kontaktflater.

Hvis det oppdages gjenveerende smuss/kontaminering, mé rengjeringsprosessen gjentas.

Kontroller at all merking p& produktene er synlig og lesbar ved inspeksjon med det blotte oye. Defekte
produkter mé kastes.

STERILISERING
Sterilisering skal utferes i henhold til folgende instruksjoner:

Klargjoring for sterilisering:

Legg komponentene i en godkjent steriliseringspose (for det amerikanske markedet: FDA-godkjent)
for bruk med de anbefalte steriliseringsparametrene. Emballasjen mé veere i samsvar med kravene i
henhold til EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 og AAMI TIR12.

Hver steriliseringspakke ma ha en steriliseringsindikator og en steriliseringsdato.

Parametere
(iht. NS-EN ISO 17665, NS-EN 13060, NS-EN 285 og AAMI TIR12)

Metode | Syklus Temperatur Eksponeringstid | Torketid
Damp Dynamisk luftfierning (forvakuum) 184 °C 3 min 20 min
Damp Dynamisk luftfierning (forvakuum) 132 °C (270 °F) 4 min 20 min

135°C (275 °F) | 3min

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

Validering ble utfort med produktene pakket inn i Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls
sterlliseringsemballasie i henhold ti NS-EN ISO 11607 ved bruk av en steriisator av typen Tuttnauer 3870 HSG for
dynamisk dampsteriisering med luftfierning og 3 forvakuumpuiser.

LAGRING

Lagre de steriliserte komponentene i et tert og stevfritt miljo ved romtemperatur.

16) Brukstid

Instrumentet kan forventes & ha en brukstid pa 5 &r ved normal bruk. Det ber ikke sta uladet i mer
enn 1 ar.

SmartPeg til engangsbruk er kun beregnet til bruk pé én pasient ved én anledning.

Gjenbrukbare SmartPeg kan forventes & fungere etter & ha blitt reprosessert opptil 20 ganger sé lenge
produktets integritet og ytelse opprettholdes

SmartPeg Mount kan gjenbrukes s& lenge produktets integritet og ytelse opprettholdes. SmartPeg
Mount mé inspiseres for hver bruk for synlige tegn pé skade, deformasjon, slitasje eller korrosjon.
Enheter som viser tegn til synlig skade eller tap av funksjonell kompatibilitet (for eksempel tilpasning til
sammenkoblede produkter osv.) skal kastes.

17) Tekniske data

Teknisk beskrivelse

Instrumentet er CE-merket i henhold til MDR 2017/745 i Europa (klasse I). Det har intern stremforsyning,
anvendte deler type BF. Ikke et AP/APG-utstyr. Ikke beskyttet mot inntrenging av veesker, f.eks. vann,
giennom USB-kontakten (IP20-klassifisert)

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.

Anvisninger angaende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medisinsk elektrisk utstyr er underlagt spesifikke forholdsregler med hensyn til EMC og ma 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 tilbehor og reservedeler som ikke er godkjent av Osstell, kan medfere en
okning av elektromagnetisk interferens og til redusert motstand mot elektromagnetiske forstyrrelser.

Du finner den gjeldende EMC-produsenterklaeringen pa vért nettsted, osstell.com/osstell-beacon, bla
ned til du ser en knapp for & laste ned EMC-ERKLARING.

Alternativt kan du f& denne direkte fra din lokale salgsrepresentant eller forhandler.
Instrumentet inneholder en RF-lavenergimodul. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF-kommunikasjon

Den innebygde RF-modulen kan brukes til kommunikasjon med en datamaskin eller et nettbrett.
Datamaskinen eller nettbrettet skal veere innenfor en radius pa 6 m fra instrumentet i et &pent omrade for
& kunne kobles til. La trasmissione dei dati avviene in modo criptato con AES-128.

Nér en datamaskin eller et nettbrett kobles til instrumentet, viser instrumentet et animert tilkoblingssymbol
(@) overst pa skjermen. Nér forbindelsen er opprettet, stopper animasjonen, og symbolet vises i sin
helhet. Mer informasjon om bruk av instrumentet med RF-tilkobling finnes pa:

osstell X

Batterilading
Instrumentet inneholder et litium-ionbatteri.

Instrumentet skal lades ved & bruke USB-kabelen direkte foroundet med en standard USB 2.0 eller 3.0,
5 volt USB type A-port. Batteristatus og lading angis i det nedre displayet ved hjelp av et batterisymbol
med fire nivaer: 100 % (fulladet), 75 %, 50 % og mindre enn 25 %. Nar nivaet er mindre enn 10 %, skifter
batterisymbolet pa instrumentet for & varsle om at det er pa tide & lade instrumentet

Obs! N&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-maling under ladingen.

Transportmodus
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Transportmodus kan for eksempel benyttes nér det foretas reiser til ulike steder utenfor klinikken som
dermed forer til at instrumentet beveges hyppig, som igjen medferer at instrumentet igangsettes oftere
enn vanlig og derfor tapper batteriet raskere.

Transportmodus aktiveres ved at USB-kabelen kobles til (nér den er koblet til en USB-port) og fiernes
i lopet av 5 sekunder som illustrert i en nedtellingssekvens pa den nedre delen av skjermen. De to
instrumentene blir merke og instrumentet tennes ikke lenger ved bevegelse.

Dersom USB-kabelen ikke fiernes i lopet av disse 5 sekundene, vil instrumentet gé i lademodus.
For & deaktivere transportmodus kobles kabelen til pa nytt, som beskrevet i avsnitt 7.

Noyaktighet

Instrumentet har en ISQ-neyaktighet/opplesning pa ISQ +/- 1. Nar SmartPeg er festet til et implantat, kan
1SQ-verdien variere med opptil 2 ISQ avhengig av SmartPegs festemoment.

Stremforsyning, vekt og dimensjoner

Litium-ionbatteri 3,7 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 mél 272 x140,2 x 75 mm

Vekt 0,07 kg

Totalvekt 0,85 kg

Miljeforhold under transport

Temperatur —40 °C il +70 °C
Relativ luftfuktighet 10 % il 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

18) Feilsgking

Ingen maéling eller uventet verdi

av SmartPeg til
SmartPegs som leveres | steril tilstand, er kun beregnet til engangsbruk. De skal brukes til én eller flere
malinger i lopet av én behandlingsekt for én pasient. Gjentatt bruk kan fore til feilaktige aviesninger pa
grunn av slitasje.

Feil SmartPeg-type valgt for implantatet eller distansen
SmartPeg-typer til implantater og distanser er oppfert i forskjellige seksjoner i SmartPeg-referanselisten
pé osstell.com/smartpegguide

Bein eller blotvev mellom SmartPeg og implantatet
Serg for & rengjere implantatproteseforbindelsen for du fester SmartPeg.

Elektromagnetisk forstyrrelse (( ﬂ ))
Fjern kilden til elektromagnetisk forstyrrelse.

Instrumentspissen holdes for langt unna SmartPeg
Vanligvis er det tilstrekkelig & holde instrumentspissen 2-4 mm unna SmartPeg, men i noen tiffeller er det
nedvendig & holde den s& naerme som 1 mm.

Instrumentet registrerer ikke SmartPeg, derfor ingen méling
Forsek & méale med en vinkel pa cirka 45° mot toppen av SmartPeg som vist everst pa skjermen.
Instrumentet lader ikke nar USB-kabelen er tilkoblet

Feil USB-kabel og/eller bruk av feil lader
Lad alltid instrumentet med den medfelgende USB-kabelen

Instrumentet skal KUN lades med en standard USB-stremkilde pa MAKS. 5 V.
IKKE bruk:

* USB-ladere med stremforsyning (USB-PD)

 Hurtiglading eller andre heyspenningsadaptere

* Delte eller doble utgangskabler

Bruk av noe annet enn en 5 V USB-kilde kan skade instrumentet og ugyldiggjere garantien.

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.
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Instrumentet blinker ikke rodt-gult-gront under oppstarten

Instrumentet blinker redt-gult-grent under oppstarten som en funksjonstest for fargeindikasjonen. Hvis en
eller alle fargene ikke vises, m& instrumentet ikke brukes. Vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant
eller forhandler for ytterligere anvisninger.

Maling i noyaktig anbefalt retning er vanskelig
Ikke plass, f.eks. mot tilgrensende tenner
Forsok & male i lett endret vinkel.

Vanskeligheter med & feste SmartPeg

Feil SmartPeg
Forsikre deg om at SmartPeg er kompatibel med implantatet eller distansesystemet.
Se osstell.com/smartpegguide

19) Service og stotte

Ved feil pa instrumentet, vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant eller distributer for ytterligere
instruksjoner.

Alvorlige hendelser

Hvis det oppstér en alvorlig hendelse i forbindelse med produktet, skal brukeren og/eller pasienten
rapportere dette til produsenten og den kompetente myndigheten i delstaten eller landet der brukeren og/
eller pasienten er etablert.

20) Resirkulering og avhending

Instrumentet skal resirkuleres som elektrisk utstyr. Der det er mulig ber batteriet kasseres i utladet stand for
& unnga varmedannelse ved utilsiktet kortslutning. SmartPegs skal resirkuleres som metall.

Veer oppmerksom pé lokale og nasjonale lover, direktiver, standarder og retningslinjer for
avfallsbehandling.

* Elektrisk utstyr
* Tilbeher og reservedeler
* Emballasje
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1) Wprowadzenie

Kwalifikacje uzytkownika

Ten wyréb medyczny jest przeznaczony do stosowania przez specjalistow zajmujacych sig leczeniem
implantologicznym.

Obowigzki uzytkownika
Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia nalezy przeczytac catg instrukcje obstugi.
Nalezy zastosowaé sig do ostrzezer i $rodkéw ostroznosci.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem medycznym nalezy zgtaszac¢ producentowi i
wiasciwemu organowi.

Odpowiedzialnos¢ producenta

Producent odpowiada wylacznie za bezpieczeristwo, niezawodnos¢ i dziatanie tego wyrobu medycznego,
jezeli uzytkowany jest zgodnie z nastgpujgcymi zaleceniami:

* Wyréb medyczny musi byé uzytkowany zgodnie z niniejsza instrukcjg obsfugi.

* Wszelkie modyfikacje i naprawy moga by¢ wykonywane wytacznie przez producenta.

* Otwarcie instrumentu bez zezwolenia powoduje uniewaznienie gwarancji i innych roszczen.

Poza nieuprawnionym demontazem uniewaznienie gwarancji i zwolnienie producenta od wszystkich

innych roszczer powoduja: modyfikacja i naprawa instrumentu, nieprzestrzeganie instrukcji obstugi,
nieprawidtowe uzytkowanie.

2) Ostrzezenia i przestrogi

Ostrzezenia
Przed rozpoczeciem korzystania z instrumentu nalezy przeczytaé wszystkie instrukcje.

Urzadzenie emituje zmienne pole magnetyczne, ktére moze zakidca¢ dziatanie rozrusznikéw
sercal Nie zbliza¢ przyrzadu do wszczepionych urzadzer elektronicznych. Nie wolno umieszcza¢
urzadzenia na ciele pacjenta.

Podczas stosowania na pacjentach nalezy uzywac przezroczystego rekawa barierowego do
przykrycia instrumentu. Informacje na temat zalecanych rekawéw znajduja sie w sekcji 11, a
informacje na temat zalecanego czyszczenia i konserwaciji w sekgji 15.

Do czyszczenia i konserwacii instrumentu nalezy uzywac wylacznie dopuszczalnych srodkéw
wymienionych w sekcji 15. Inne $rodki moga spowodowac trwate uszkodzenie obudowy
instrumentu

SmartPeg Mount i koricdwki SmartPeg wielokrotnego uzytku nalezy przed uzyciem poddac
sterylizacji.

A
A
A Nie sterylizowaé urzadzenia w autoklawie
A
A

Podczas rozruchu urzadzenie bedzie miga¢ naprzemiennie kolorem czerwonym, zéttym i zielonym
w ramach testu dziatania kolorowego wskaznika. Jesli co najmniej jeden z koloréw sie nie

pojawi, nie mozna uzywac urzadzenia. Aby uzyskaé¢ wiecej informacii, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem.

>

Zawsze nalezy wykonac pomiar w dwdch kierunkach, policzkowo-
jezykowym oraz przysrodkowo-dystalnym, zgodnie z wytycznymi podanymi przez urzadzenie. Jest
to wazne, aby wykry¢ najnizszg stabilnos¢ implantu.

B>

Koricowki SmartPeg dostarczone w stanie jatowym przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nalezy ich uzywac do pojedynczego pomiaru lub sekwencji pomiaréw podczas jednej sesji
terapeutycznej u jednego pacjenta. Wielokrotne uzytkowanie moze spowodowac biedne odczyty
z powodu normalnego zuzycia. Nie uzywad, jesli sterylny system barierowy produktu lub jego
opakowanie jest uszkodzone.

Instrumentu nie nalezy narazaé na ekstremalnie wysokie temperatury, np. zostawiajgc go na desce
rozdzielczej samochodu w cieply, stoneczny dzier.

Instrument nie jest zabezpieczony przed wnikaniem plynéw, np. wody, do zlagcza USB (klasa IP20).

Pacjent nie powinien méc dosiegnaé zasilacza podigczonego do sieci elektrycznej ani przewodu
USB uzywanego do tadowania.

> B> B

Instrument nalezy zawsze fadowac przy uzyciu dostarczonego kabla USB. Do fadowania
tego instrumentu zawsze nalezy uzywa¢ WYLACZNIE standardowego Zrédfa zasilania USB o
MAKSYMALNYM napigciu znamionowym 5 V.

NIE nalezy uzywac:
* fadowarek USB Power Delivery (USB-PD);
* adapteréw do szybkiego tadowania ani innych o wysokim napieciu;
* kabli rozgateznych ani dwuwyjsciowych.
Wykorzystanie innych rozwiazan niz zrédio USB 5 V moze uszkodzi¢ instrument i spowodowaé
niewazno$¢ gwarancii
Srodki ostroznosci

Aby unikna¢ zaktécen innych urzadzen, instrumentu nie nalezy
uzywac w poblizu urzadzer elektronicznych.

A Instrumentu nie nalezy uzywacé w poblizu substancji wybuchowych lub tatwopalnych.

Informacje o akcesoriach zatwierdzonych i zgodnych zawiera punkt 4, 5 10.

3) Przeznaczenie

Instrument jest przeznaczony do uzytku jako analizator stabilnosci implantéw dentystycznych.

4) Wskazania do stosowania

Instrument jest przeznaczony do pomiaru stabilnosci implantéw w jamie ustnej i okolicy szczekowo-
twarzowej.

Warunki stosowania

Wszczepiane chirurgicznie implanty lub taczniki, w przypadku ktérych istnieje miejsce na dotgczenie
zgodnego wyrobu SmartPeg.
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Przyczyny uzycia

Instrument to moze wniesé¢ wazne informacje do oceny stabilnosci implantu i moze byc wykorzystywany
jako czesé ogdlnego programu oceny leczenia. Odpowiedzialnosé za ostateczne decyzje
implantologiczne ponosi specijalista w dziedzinie dentystyki.

Przeciwwskazania

Stosowanie tego instrumentu jest przeciwwskazane w przypadku systeméw implantéw, do ktérych z
przyczyn niekompatybilnosci mechanicznej nie mozna przymocowac SmartPeg. Bardziej szczegdtowe
informacije na temat wyrobéw SmartPeg zawiera punkt 10. Instrument jest przeciwwskazany do
stosowania z uchwytami niezatwierdzonymi przez producenta. Instrument jest przeciwwskazany w
przypadku braku mozliwosci zamocowania SmartPeg ze wzgledu na brak miejsca lub gdy koliduje on z
innymi sztucznymi lub anatomicznymi strukturami.

5) Opis

Instrument jest instrumentem recznym wykorzystujacym analize czestotliwosci rezonansowej do analizy

stabilnosci implantéw zebowych.

Akcesorium SmartPeg mocuie sie do implantu zebowego lub tacznika przy uzyciu zintegrowanej Sruby.

Wyrdb SmartPeg aktywuje si¢ impulsem magnetycznym z koricowki urzadzenia (ktdra nie powinna mie¢
kontaktu z wyrobem SmartPeg).

Czestotliwosé rezonansowa okresla sig na poziomie czestotliwosci drgan. Wyniki wyswietlaja sie na
instrumencie jako wspdiczynnik stabilnosci implantu (ISQ). Skala dla wartosci wspdiczynnika ISQ
obejmuje wartosci od 1 do 99. Im wyzsza liczba, tym wyzsza stabilnos¢.

Paristwa sy zawiera tepujace el ity

@ SmartPeg Mount
@ Skrécona instrukcja obstugi

@ Urzadzenie @ Kabel, typu A-C
@ Koricéwka TestPeg @ Instrukcja obstugi

Czesci majace kontakt z cialem pacjenta: Koricowka instrumentu i waska czesé obudowy

)

Josstew

6) Symbole bezpieczenstwa

Ostrzezenie -

Przestrzegac zalecert instrukcj obstugi

Przestrzegac instrukcji obstugi

Patrz punkt 2) Ostrzezenia i przestrogi

Czgs¢ aplikacyjna model BF

Producent

Kraj i data produkciji

3| A=)

(
2
2
z
H
o
S

Numer seryjny

Nie utylizowac z odpadami komunalnymi. Akumulator litowo-jonowy.

I5dg]

5
E

Oznaczenie CE

Oznaczenie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej. Dotyczy jedynie
wyrobdw SmartPeg dostarczanych w stanie jalowym.

(@)
N

NN
SMiM

Promieniowanie elektromagnetyczne nigjonizujace

=
10
=

Brak mozliwosci sterylizacji

Sterylizowac w temperaturze nieprzekraczajacej 135 °C

Dopuszczalny zakres temperatury

Wilgotno$¢ powietrza, ograniczenie
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Giénienie powietrza, ograniczenie

IP20 Stopiert ochrony przed wnikaniem ciat obcych >@ 12,5 mm. Brak ochrony przed
cigczami.

Termin przydatnosci

Kod partii

Sterylizacja za pomoca promieniowania

Uwaga! Zgodnie z prawem federalnym Standw Zjednoczonych sprzedaz niniejszego
wyrobu medycznego dozwolona jest jedynie na polecenie stomatologa, lekarza lub
innego pracownika medycznego z certyfikatem stanu, w ktérym pracuje i bedzie
uzywac tego wyrobu medycznego lub zleci jego uzywanie.

Numer artykutu

Nie nadaje sie do ponownego uzycia

Wyréb medyczny

Unikalny identyfikator wyrobu + DataMatrix Code do informacji o produkcie, wiacznie
z UDI (Unique Device Identification)

Kod QR, link do witryny zawierajgcej instrukcje obsiugi i/lub wytyczne przygotowania
mozna odzyskac

Niejatowy

Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie stosowa¢ wyrobu i zapoznac sig z instrukcig
obstugi

Przechowywaé w suchym miejscu

Chroni¢ przed $wiattem sfonecznym

System pojedynczej bariery sterylnej w zewnetrznym
'opakowaniu ochronnym

System pojedynczej bariery sterylnej

Znak zgodnosci z przepisami (RCM) wskazuje zgodnos¢ z wymogami
bezpieczeristwa elektrycznego, kompatybilnosci elektromagnetycznej, facznosci EME
i telekomunikaciji obowiazujgcymi w Australii i Nowej Zelandii.

Ten produkt elektroniczny zostat zatwierdzony przez Federalng Komisje £acznosci
(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

Ten produkt zawiera modut z kodem zatwierdzenia przez Anatel
ANATEL

INMETRO - Oznaczenie brazylijskiego Narodowego Instytutu Metrologii, Norm i

‘Seguranca Jakosci Przemystowej

—
lEx |Ex — To oznaczenie wskazuje, ze produkt spetnia wymogi norm brazylijskich
==t} I

7) Przed rozpoczeciem pracy

Instrument jest dostarczane z fabryki w trybie ,transportowym”, w ktérym wbudowany czujnik ruchu jest
wytgczony.

Aby wylgczy¢ tryb transportowy i zaczaé tadowanie, podtaczy¢ mate zlacze USB kabla USB do szerokiego
korica instrumentu. Podigczy¢ duze ztacze USB najlepiej do standardowego portu USB typu A komputera.
Napiecie kazdej innej tadowarki powinno wynosi¢c MAKSYMALNIE 5 V. Powinna ona mie¢ tylko jeden port
USB, nie moze by¢ typu USB-PD (dostarczania wysokiej mocy), nie moze mie¢ kabla rozgateznego.
Instrument uruchomi sig i przejdzie w tryb fadowania. tadowac instrument przez co najmniej 1 godzine
lub do momentu, gdy instrument wskaze peine natadowanie. Odfaczy¢ kabel USB.

Uwaga! Nie mozna wykonywa¢ pomiaru wspétczynnika 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 (policzkowo-
jezykowym), co jest wskazywane na gornym wyswietlaczu.

Instrument rozpocznie pomiar, sygnalizowany dzwigkiem, gdy znajdzie si¢ w poblizu SmartPeg lub
TestPeg, dzigki wbudowanemu detektorowi pola magnetycznego, ktdry wykrywa magnes na gorze
SmartPeg/TestPeg. Dane pomiaru sg pokazywane na gérym wyswietlaczu i przedstawiane za
posrednictwem wskaZnika kolorowego ponizej koricowki urzadzenia.

Kolorowe wskazniki w kolorach czerwonym, z6éitym i zielonym maja by¢ uzywane wylacznie jako
pomoc wizualna w zakresie zmierzonych wartosci wspéiczynnika ISQ, gdzie czerwony oznacza dolny
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zakres, Oty to Srodkowy zakres, a zielony to gormny zakres skali dla wartosci wspéiczynnika ISQ. Po 60
sekundach bez ruchu instrument wytgczy sie automatycznie.

9) Koncowka TestPeg

Koricdwki TestPeg mozna uzywaé do testdw i nauki sposobu obstugi systemu. Koricowke TestPeg nalezy
umiesci¢ na stole lub trzymac¢ w dioni. Aktywowad instrument, poruszajac nim i przytrzymujac koncéwke
urzadzenia w odlegtosci okoto 2-4 mm od gémej czesci koricowki TestPeg. Instrument powinien
rozpoczaé pomiar i przedstawi¢ wartos¢ wspdiczynnika ISQ = 55 +/- 2

10) Koncowka SmartPeg

Koricéwki SmartPeg sa dostepne w réznych ksztaitach, odpowiadajgcych wszystkim popularnym
implantom na rynku. Niektdre rodzaje koricowek SmartPeg wystepuja zaréwno w wersji do
jednorazowego, jak i wielokrotnego uzytku. Koricéwki SmartPeg wielokrotnego uzytku nie sa
dostepne na wszystkich rynkach. Wszystkie dostepne koricowki SmartPeg mozna znalez¢ na stronie
osstell.com/smartpegguide.

11) Sposdb przeprowadzania pomiaru

Przed uzyciem na pacjencie nalezy nafozy¢ na instrument rekaw barierowy. Rekaw barierowy zapobiega
zanieczyszczeniu krzyzowemu i utatwia ochrong powierzchni koricowki i korpusu urzadzenia przed
przyleganiem pozostatosci i innych zanieczyszczen, a takze przed przebarwieniami i uszkodzeniem pod
wptywem dziatania roztworéw czyszczacych.

Uwaga
Rekawy barierowe sa materiatami jednorazowego uzytku.

Po pomiarze kazdego pacjenta wyrzucic¢ zuzyte rekawy barierowe ze zwyklymi odpadami.

Nie zostawia¢ rekawéw barierowych na urzadzeniu przez diugi czas.

Lista zalecanych rekawdw barierowych zostata przedstawiona ponizej
Omnia: osfona niesterylna, nr artykutu 30.20600.00,

osfona sterylna, nr artykuiu 22.20600.00. omniaspa.eu

TIDIshield, nr art.: 21021, nr art.: 20987 . tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Wigcej zalecanych rekawéw barierowych mozna znalezé na stronie:
I tell-b

Instrument nalezy czysci¢ odpowiednimi rodkami 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 wartos¢ referencyjng
dla kolejnych pomiaréw w trakcie leczenia. Przed ostateczng odbudowa przeprowadzany jest kolejny
pomiar, umozliwiajacy zbadanie zmiany stabilnosci implantu.

Aby znalez¢ najnizsza 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 sig z bardziej szczegdtowymi informacjami (filmy i skrécone instrukcje) dostepnymi
na stronie osstell. PP tell-b , aby w petni wykorzystaé funkcjonalnos¢ instrumentu.

. Aktywowac instrument, podnoszac go. Instrument uruchomi sig i po wys$wietleniu stanu natadowania
akumulatora bedzie gotowy do pomiaru w kierunku BL (policzkowo-jezykowym), co zostanie
zasygnalizowane na gérmym wyswietlaczu wraz z optymalnym katem koricéwki urzadzenia wzgledem
kocowki SmartPeg.

[

Nalezy nafozy¢ na instrument rekaw barierowy. Patrz rys. 1, strona 1.

©

Umiescic koricowke SmartPeg dobrana do implantu w SmartPeg Mount. Koricéwka SmartPeg

ma wiasciwosci magnetyczne, wigc bedzie sig trzymac SmartPeg Mount. Patrz rys. 2, strona 1.
Zamocowaé odpowiednig koricowke SmartPeg do implantu lub facznika poprzez wkrecenie SmartPeg
Mount palcami z sitg okoto 4-6 Ncm. Nie nalezy stosowac zbyt duzej sity, by nie dopuscic¢ do
uszkodzenia gwintow SmartPeg.

>

Wprowadzié instrument do jamy ustnej i przytrzymac koricéwke urzadzenia w poblizu (2-4 mm) gérnej
czesci koricdwki pomiarowej SmartPeg, nie dotykajac jej. Trzymac koricowke pod katem okofo 45°
wzgledem gornej czesci koricdwki pomiarowej SmartPeg, jak pokazano na gérnym wyswietlaczu
oraz rys. 4, strona 1 i rys. 3a. 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. Wyja¢ urzadzenie z jamy ustnej pacjenta,

aby odczyta¢ wartos¢ wspdtczynnika ISQ i zobaczy¢ wskaznik kolorowy. Zmierzone wartosci
wspdtczynnika ISQ sg prezentowane przez kilka sekund na gérnym wyswietlaczu. Po tym czasie
zostana zmienione na informacje o gotowosci do pomiaru w kierunku przysrodkowo-odsiebnym.
Patrz rys. 5, strona 1.

Uwaga! Nie wprowadzag 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 sie od poczatku i urzadzenie instrument bedzie ponownie gotowe do
pomiaru w kierunku policzkowo-jezykowym (BL). Patrz rys. 6, strona 1.

o

Po dokonaniu pomiaréw w obydwu kierunkach zdja¢ SmartPeg za pomocg SmartPeg Mount.

~N

W przypadku podigczenia za posrednictwem komputera lub tabletu zmierzone wartosci sg
automatycznie | bezprzewodowo przesytane do dokumentacji 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 etapéw leczenia

* Pierwszy raz: utworzy¢ konto narzedzia OsstellConnect i zarejestrowac swdj instrument,
osstellconnect.com/login

@®

Urzadzenie zostanie wylgczone automatycznie po 60 sekundach bez wykrycia ruchu.

12) Przeprowadzanie pomiaru na tgczniku

Podczas pomiaru na poziomie fgcznika wartosci wspétczynnika ISQ nie beda réwne wartosciom
podczas pomiaru na poziomie implantu. W wigkszosci przypadkéw beda one nizsze. Wynika to z faktu,
Zze catkowita diugosé tgcznika plus SmartPeg bedzie nieco inna (diuzsza) w zaleznosci od zastosowanej
wysokosci facznika.

Aby uzyskaé poprawny pomiar wspdiczynnika ISQ na poziomie facznika, nalezy wykonac¢ ponizsze
czynnosci:

1. Przed instalacja fgcznika wykonac¢ pomiar na poziomie implantu.
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2. W trakcie tej samej sesji przeprowadzié pomiar na poziomie facznika przy uzyciu zgodnej z nim
koricowki SmartPeg.

3. Zanotowac réznice miedzy pomiarem na poziomie implantu a pomiarem na poziomie tgcznika.
Réznica, czyli przesuniecie, pozostanie stafa w okresie gojenia.

4. Podczas kolejnych pomiaréw nalezy uzy¢ przesuniecia do obliczenia wspéiczynnika ISQ implantu.

Wszystkie dostepne koricowki SmartPeg do pomiaréw na poziomie facznika mozna znalezé na stronie
osstell.com/smartpegguide.

13) Interpretacja wynikéw

Stabilnos¢ implantu

Stabilnos¢ implantu moze byé rézna dla pomiaréw w réznych kierunkach. Stabilnos¢ implantu zalezy od
uktadu otaczajgcej kosci. Czesto wyniki pomiaru stabilnosci w jednym kierunku beda najnizsze, a w innym
najwyzsze. Przy czym kierunki te s wobec siebie najczesciej prostopadite.

Aby znalez¢ najnizsza wartos¢ stabilnosci (najnizsza warto$¢ wspétczynnika ISQ), zaleca sig pomiar

w dwach réznych kierunkach. W wigkszosci przypadkéw najnizsza wartos¢ stabilnosci znajduje sie

w kierunku policzkowo-jezykowym. Najwyzsza wartos¢ stabilnosci natomiast znajduje sie w wigkszosci
przypadkéw w kierunku przysrodkowo-odsiebnym.

Wartos¢é wspétczynnika 1ISQ

Zaktadajgc, Ze istnieje dostep do implantu, pomiary nalezy przeprowadzaé podczas wprowadzania
implantu, przed obciazeniem implantu lub przymocowaniem tacznika. Po kazdym pomiarze wartosci
wspdiczynnika ISQ sg uzywane jako warto$é bazowa kolejnego pomiaru. Zmiana wartosci wspétczynnika
1SQ oznacza zmiang stabilnosci implantu. Patrz ostatnia strona niniejszej instrukcji obstugi.

Wartosci wspéiczynnika ISQ nie zostaty skorelowane z innymi metodami pomiaru mobilnosci.
Uwaga! Odpowiedzialnos¢ za ostateczne decyzje implantologiczne ponosi specijalista w dziedzinie
dentystyki.

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
komputera lub tabletu.

Przed rozpoczeciem korzystania z potgczenia danych z narzedziem OsstellConnect nalezy zarejestrowac
instrument. Numer seryjny mozna znalez¢ z tylu urzadzenia. Wiecej informacii o rejestracii i funkcjach
polaczenia danych z narzedziem OsstellConnect mozna znalez¢ na stronie:

osstell,

15) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne

15.1 Instrument

Przed rozpoczeciem kazdego uzycia i po jego zakoriczeniu zwilzyé gaze lub migkka szmatke zalecanym
(patrz ponizsza lista) rodkiem do czyszczenia powierzchni i przetrze¢ caly instrument.

Uwagal! Nie sterylizowac¢ instrumentu w autoklawie.

Regulamie sprawdzac powierzchnig koricéwki urzadzenia i obudowy pod katem peknigé i pozostatosci.

Zalecane srodki czyszczace

* Alkohol izopropylowy

* Niskopienigce srodki enzymatyczne o obojetnym pH, takie jak:
* Chusteczki dezynfekujgce BePro, REF 19500102, wh.com (mozna zaméwi¢ w W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Nie uzywaé nastepujacych

o Srodki czyszczace/odkazajace na bazie fenolu  Srodki do czyszczenia powierzchni na

kwasowego bazie acetonu lub innego weglowodoru
* Silne $rodki alkaliczne dowolnego typu, w tym ¢ Butanon (MEK)
mydta do rak i mydta do naczyr o Birex

Srodki czyszczace na bazie wybielacza

Aldehyd glutarowy

Srodki czyszczace na bazie nadtienku wodoru o Srodki czyszczace na bazie

« Srodki o wiasciwosciach $ciernych czwartorzedowego chlorku amonu

Instrument nie wymaga regularmej konserwacii. W razie usterki instrumentu skontaktowac si¢ z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem, aby uzyska¢ wigcej informagii.

15.2 Konicéwki SmartPeg jednorazowego uzytku

Koricowki SmartPeg dostarczane sa w stanie jatowym i nie nalezy ich wykorzystywac ponownie ani
przygotowywac do ponownego uzycia.

15.3 Koricéwki SmartPeg wielokrotnego uzytku i SmartPeg Mount

Przed pierwszym uzyciem klinicznym i po jego zakoriczeniu produkty wielokrotnego uzytku nalezy
wyczy$cié, zdezynfekowad i wysterylizowaé zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

OBROBKA WSTEPNA W MIEJSCU UZYTKOWANIA

Po uzyciu produkty nalezy w jak najwigkszym stopniu utrzymywac w stanie wilgotnym lub zanurzone
w jatowej wodzie, by nie dopusci¢ do wysychania.

Po zakoriczeniu zabiegu klinicznego produkt nalezy zdezynfekowaé przez zanurzenie w kapieli lub
przetrze¢ chusteczka dezynfekujaca.

ze Srodek ji zy y podczas j obrébki stuzy jedynie
ochronie indywidualnej i nie moze zastapic¢ etapu uzycia srodka dezynfekujacego po
czyszczeniu.
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CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA

Czyszczemeldezynfekc]a reczna
Oczysci¢ produkty pod biezaca woda z kranu (< 35°C / < 95°F).

Wyptukac i wyczysci¢ szczotka wszystkie powierzchnie (min. 1 minuta) do czasu usuniecia
wszelkich widocznych zanieczyszczer/zabrudzen.

. Po zakoriczeniu czyszczenia recznego przeprowadzi¢ dezynfekcje reczng w kapieli
zanurzeniowej przy uzyciu odpowiednich roztworéw dezynfekujacych. Nalezy przestrzegaé
stezen i czaséw ekspozycji okreslonych przez producenta $rodka dezynfekujgcego.

Walidacje czyszczenia recznego przeprowadzono przy uzyciu biezacej wody z kranu przez 1 minute.

Walidacig derynieKei oazne] przeprowadzono przy usycia érooka dezyniaK.iaeg Gavicide (Kerr penta, czas
ekspozycji: 3 minuty.

CZYSZCZENIE/DEZYNFEKCJA
[
Do dezynfekgji automatycznej nalezy uzywaé odpowiednich myjni-dezynfektoréw oraz srodkéow
czyszczacych i neutralizujgeych. Nalezy przestrzegac instrukciji producenta myjni-dezynfektora.
Dozowanie i wykorzystanie srodkéw czyszczgcych i neutralizujgcych powinno byé zgodne z
instrukcjami producenta.

Zalecany jest program czyszczenia z dezynfekcja termiczng (AO = 3000). Do dezynfekcii zalecana jest
woda zdemineralizowana lub woda o wymaganym poziomie czystosci.

. Etap 1 Czyszczenie wstepne zimnag woda z kranu (<40°C) przez 1 minute

. Etap 2 Czyszczenie przy uzyciu $rodka czyszczacego w stezeniu 0,5% w temperaturze
55°C przez 5 minut

. Etap 3 Plukanie woda z kranu przez 1 minute

. Etap 4 Dezynfekcja termiczna woda zdemineralizowana w temperaturze > 90°C przez 5
minut

Walidacj nf prowadzor

cie K no dia myj
Professional PGB5ST przy Uyl érodka 62ys207ac6go neodisher® Ve e 10,5%, wmy B Wewgert) na
programie Vario TD.

KONTROLA PO CZYSZCZENIU

Przed rozpoczeciem sterylizacji wszystkie produkty nalezy sprawdzi¢ gotym okiem pod katem
widocznych zabrudzen, uszkodzen i/lub korozji.

Szczegdlng uwage nalezy zwrdcié na takie elementy konstrukcji, jak gwinty i powierzchnie styku.
W przypadku stwierdzenia zabrudzer/zanieczyszczen nalezy powtdrzyé proces czyszczenia.
Sprawdzi¢ gotym okiem widocznosé i czytelnos¢ wszystkich oznaczer na produktach. Produkty
wadliwe nalezy usungé.

STERYLIZACJA
Sterylizacjg nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z ponizszg instrukcja.

Przygotowanie do sterylizacji:

Umiesci¢ komponenty w zatwierdzonym woreczku do sterylizacji (w przypadku rynku USA:
dopuszczonym przez FDA) i przeznaczonym do uzytku z zalecanymi parametrami sterylizacji.
Opakowanie musi speinia¢ wymagania normy EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 i AAMI TIR12.
Kazde opakowanie do sterylizacji musi posiada¢ wskaznik i date sterylizacji.

Parametry
(zgodnie z ISO 17665, EN 13060, EN 285 i AAMI TIR12)

Metoda Cykl Temperatura Czas Czas -
ekspozycji suszenia
Para Dynamiczne usuwanie powietrza 134°C 3 min 20 min

(odsysanie wstepne)

Para Dynamiczne usuwanie powietrza 132°C (270°F) 4 min 20 min
(odsysanie wstepne) 135°C (275°F) 3 min
Para Grawitacja 134°C (273°F) 10 min 30 min

Walidacje przeprowadzono dla produktéw owinietych w opakowanie do sterylizacii Steriking® See-Through Heat
Sealable Rolls zgodnie z norma EN SO 11607 przy uzyciu sterylizatora model Tuttnauer 3870 HSG do procesu
sterylizacji parowej z dynamicznym usuwaniem powietrza o 3 impulsach odsysania wstgpnego.

PRZECHOWYWANIE

Wysterylizowane komponenty nalezy przechowywac w suchym, wolnym od kurzu miejscu w
temperaturze pokojowe;j.

16) Okres uzytkowania

Instrument ma przewidywany okres uzytkowania wynoszacy 5 lat w zwyklych warunkach uzytkowania.
Nie powinien pozostawac roziadowany przez ponad 1 rok.

SmartPeg j uzytku przeznaczona jest jedynie do uzytku u jednego pacjenta
i podczas jednej sesji.

SmartPeg wi uzytku moze nadawac sig do uzytku po przygotowaniu maks.
20 razy pod warunkiem zachowania integralnosci i wlasciwosci uzytkowych produktu.
Wyrobu SmartPeg Mount mozna uzywaé ponownie pod warunkiem zachowania integralnosci i
wiasciwosci uzytkowych produktu. Przed kazdym uzyciem wyréb SmartPeg Mount wymaga sprawdzenia
pod katem widocznych oznak uszkodzen, odksztaicen, zuzycia lub korozji. Wyroby z jakimikolwiek
oznakami widocznych uszkodzer lub utraty zgodnosci dziatania (na przyktad dopasowania do
powierzchni styku, funkcji podnoszenia itp.) nalezy wyrzucic.

17) Dane techniczne

Opis techniczny

Instrument ma oznaczenie CE zgodnie z MDR 2017/745 w Europie (klasa I). Jest to posiadajgca zasilanie
wewnetrzne cze$¢ wchodzaca w kontakt z cialem pacjenta typu BF. Nie jest to element wyposazenia AP/
APG. Nie posiada ochrony przed wnikaniem ptynéw, np. wody, do ztacza USB (klasa IP20).

Instrument jest zgodny z odpowiednimi czesciami normy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Dolozono wszelkich staran w celu zachowania zgodnosci zastosowanych symboli z europejskimi
normami EN 60601-111SO 15223..
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Wskazowki dotyczace kompatybilnosci elektromagnetycznej (KEM)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja specjalnym kryteriom w zakresie kompatybilnosci
elektromagnetycznej. Urzadzenia te musza by¢ instalowane i uzytkowane zgodnie ze wskazdwkami
dotyczacymi kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Producent gwarantuje zgodnos¢ wyrobu z wymaganiami EMC tylko wtedy, gdy jest on uzywany z
oryginalnymi akcesoriami i czesciami zamiennymi. Stosowanie akcesoriow i czesci zamiennych, ktdre nie
zostaly zatwierdzone przez W&H, moze powodowac zwigkszona emisjg zakiocen elektromagnetycznych
lub zmniejszenie odpornosci na zakiGcenia elektromagnetyczne.

Aktualng deklaracje EMC producenta mozna znaleZé na naszej stronie internetowej pod adresem
osstell.com/osstell-beacon, przewijajac w dét, az pojawi sie przycisk umozliwiajacy pobranie
DEKLARACJI EMC.

Mozna jg tez uzyskac bezposrednio od lokalnego przedstawiciela lub dystrybutora.
Instrument zawiera modut RF o niskiej energii. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Komunikacja RF

Whudowany modut RF moze stuzy¢ do komunikacji z komputerem lub tabletem. Aby umozliwic
instrumentowi nawigzanie potaczenia, komputer lub tablet powinien znajdowac sie w promieniu 6 m od
instrumentu na otwartej przestrzeni. Dane sg przesytane w postaci zaszyfrowanej przy uzyciu algorytmu
AES-128.

W czasie taczenia komputera lub tabletu z instrumentem na gérnym wyswietlaczu instrumentu bedzie
widoczny migajacy symbol potaczenia (@) Po pomysinym nawiazaniu polgczenia animacia zostanie
zatrzymana, a symbol zostanie wyswietlony w catosci. Aby uzyskac wiecej informacji na temat korzystania
z instrumentu z pofaczeniem RF, nalezy wejsé na strone: osstell, PP 3

tadowanie akumulatora

Urzadzenie jest wyposazone w akumulator litowo-jonowy.

Instrument nalezy tadowac za pomoca kabla USB podigczonego bezposrednio do portu USB 2.0

lub 3.0 (typu A) o napigciu 5 V. Stan akumulatora i informacje o tadowaniu sa pokazywane na dolnym
wyswietlaczu za pomocg symbolu akumulatora z czterema poziomami: 100% (w pefni natadowany),
75%, 50% i mniej niz 25%. Gdy poziom jest nizszy niz 10%, instrument zmieni symbol akumulatora, aby
poinformowac, ze nadszedt czas na natadowanie instrumentu.

Uwagal Ten instrument pofaczony z fadowarka 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.

Uwagal Nie mozna wykonywa¢ pomiaru wspétczynnika ISQ w trakcie tadowania.

Tryb transportowy

Trybu transportowego mozna uzywac np. podczas wyjazdu poza poradnig, co powoduje czeste
przemieszczaniu instrumentu i czestsze wznawianie jego pracy niz w przypadku zwyktego uzytkowania, a
w rezultacie szybsze wyczerpywanie baterii.

Tryb transportowy aktywuije sie przez podfgczenie kabla USB (po podifgczeniu do portu USB) i odfgczenie
go w ciagu pigciu sekund zgodnie z sekwencjg odliczania na dolnym wyswietlaczu. Dwa wy$wietlacze
zostana wylaczone i ruch nie bedzie powodowac wznawiania pracy instrumentu.

Jezeli kabel USB nie zostanie odtgczony w ciagu pieciu sekund, instrument przetaczy sie w tryb
fadowania.

Aby wylaczy¢ tryb transportowy, nalezy ponownie podiaczy¢ kabel zgodnie z opisem w rozdziale 7.

Doktadnos¢

Doktadno$é/rozdzielczo$é ISQ instrumentu wynosi +/- 1. Po podiaczeniu koncéwki SmartPeg do
implantu warto$¢ wspétczynnika ISQ moze sig rézni¢ o maks. 2 ISQ zaleznie od momentu obrotowego
jej mocowania.

Zasilanie, masa i wymiary

Akumulator litowo-jonowy 3,7 VDC

kadowanie Uzywac tylko kabla USB, typu A-C podigczonego do
standardowego portu USB 2.0 Iub 3.0 (typu A) (maks. 5,2 VDC).

Wymiary urzadzenia 210 x 35 x 25 mm

Wymiary opakowania 272 x 140 x 75 mm

Ciezar 0,07 kg

Masa catkowita 0,85 kg

Warunki otoczenia podczas transportu

Temperatura od -40°C do +70°C

Wzgledna wilgotnosé od 10% do 95%

powietrza

Cisnienie od 500 hPa do 1060 hPa

Warunki 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
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18) Rozwigzywanie problemow

Brak

p u lub ni wartosé

al g uzytku
Koricdwki SmartPeg dostarczone w stanie jatowym przeznaczone sa wytacznie do jednorazowego
uzytku. Nalezy ich uzywa¢ do pojedynczego pomiaru lub sekwencji pomiaréw podczas jednej sesji
terapeutycznej u jednego pacjenta. Wielokrotne uzytkowanie moze spowodowac bledne odczyty z
powodu normalnego zuzycia.

Wybér niewtasciwego modelu koricéwki SmartPeg do implantu lub tacznika
Typy koricéwki SmartPeg do implantéw i fgcznikéw wymieniono w réznych punktach na liscie odniesienia
koricowek SmartPeg na stronie osstell.com/smartpegguide

Kos¢ lub tkanka migkka i al g a
Przed zamocowaniem koricowki SmartPeg nalezy oczysci¢ potaczenie protetyczne implantu.

Zakidcenia elektromagnetyczne ﬂ

Usungé Zrédio zakiocen elektromagnetycznych.

Koricéwka instrumentu znajduje sig zbyt daleko od koricéwki SmartPeg

Zwykle wystarczy umiescic koricowke instrumentu w odlegtosci 2-4 mm od koricéwki SmartPeg, ale w
niektorych przypadkach ta odleglos¢ musi wynosi¢ nawet 1 mm.

nie wykrywa koricowki SmartPeg, a tym samym brak pomiaru
Podjaé probe pomiaru pod katem okolo 45° wzgledem gornej czesci koricéwki pomiarowej SmartPeg, jak
pokazano na gérnym wyswietlaczu.

Instrument nie taduje sie po podiaczeniu kabla USB

Uzyto niewtasciwego kabla USB i/lub niewtasciwej tadowarki
Instrument nalezy zawsze tadowaé przy uzyciu dostarczonego kabla USB.

Do tadowania instrumentu zawsze nalezy uzywa¢ WYtACZNIE standardowego Zrddita zasilania USB o
MAKSYMALNYM napigciu znamionowym 5 V.

NIE nalezy uzywac:

 fadowarek USB Power Delivery (USB-PD);

* adapteréw do szybkiego fadowania ani innych o wysokim napigciu;
* kabli rozgateznych ani dwuwyjsciowych.

Wykorzystanie innych rozwiazan niz Zrédio USB 5 V moze uszkodzi¢ instrument i spowodowacd
niewazno$¢ gwarancji.

Instrument nie uruchamia sie

Nienatadowany akumulator
Natadowac instrument.

Urzadzenie jest w trybie transportowym
Wigcej informacii o wylaczaniu trybu transportowego mozna znalezé w punkcie 7.

Po rozruchu instrumentu wys$wietlany jest symbof——

Btad autotestu

Aby uzyskaé wiecej informacii, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem.
Podczas rozruchu urzadzenie nie miga naprzemiennie kolorem
czerwonym, zéttym i zielonym.

Podczas rozruchu urzgdzenie bedzie miga¢ naprzemiennie kolorem czerwonym, z6éitym i zielonym

w ramach testu dziatania kolorowego wskaznika. Jesli co najmniej jeden z koloréw sig nie pojawi, nie

mozna uzywac urzadzenia. Aby uzyskac wiecej informacji, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub dystrybutorem.

Trudnosci w przeprowadzeniu precyzyjnego pomiaru w zalecanym
kierunku

Brak miejsca, np. ze wzgledu na sasiadujace zeby.

Sprébowac przeprowadzi¢ pomiar pod nieco innym katem.

Problemy z mocowaniem koricéwki SmartPeg

Niewlasciwa koricéwka SmartPeg
Nalezy dopilnowac¢, by koricéwka SmartPeg byta zgodna z implantem lub systemem facznika.
Patrz osstell.com/smartpegguide

19) Serwis i pomoc techniczna

W razie usterki instrumentu skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem,
aby uzyskac wiecej informacii.

Powazne zdarzenia

W przypadku wystapienia jakiegokolwiek powaznego zdarzenia zwigzanego z produktem uzytkownik i/lub
pacjent powinien je zgtosié¢ producentowi oraz organom wiasciwym w kraju, gdzie znajduje sie uzytkownik
i/lub pacjent.

20) Recykling i utylizacja

Instrument nalezy utylizowac jako sprzet elektryczny. Gdy tylko jest to mozliwe, akumulator nalezy
roztadowa¢ przed wyrzuceniem, aby uniknaé wytworzenia sig ciepta w wyniku niezaplanowanego
zwarcia. Korncowki SmartPeg nalezy poddac recyklingowi jako metal.

Nalezy przestrzegaé krajowych i migdzynarodowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych
dotyczacych utylizacji.

* Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny
* Akcesoria i czgsci zamienne

* Opakowanie
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Bem-vindo

Parabéns pela aquisi¢do do seu novo Beacon Osstell.
Antes de comegar a utilizar o instrumento, leia na integra todas as instrugoes de utilizagéo.
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1) Introducao

Qualificagoes do utilizador

Este dispositivo médico destina-se a ser utilizado por profissionais de tratamento com implantes
dentarios.

Responsabilidades do utilizador

Leia na integra todas as instrugdes de utilizagao antes de utilizar este dispositivo.

Observe 0s avisos e precaugoes.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo médico deve ser relatado ao
fabricante e a autoridade competente!

Responsabilidade do fabricante

O fabricante s pode aceitar a responsabilidade pela seguranga, fiabilidade e desempenho do dispositivo
médico quando for assegurada a conformidade com as seguintes instrugoes:

* O dispositivo médico deve ser utilizado de acordo com estas instrugdes de utilizagao.

* Asm i our

s6 podem ser realizadas pelo fabricante.

* A abertura ndo autorizada do instrumento invalida todas as reclamagdes ao abrigo da garantia e
quaisquer outras reclamagdes.

Para além da desmontagem, modificagéo ou reparagao néo autorizados do instrumento e da néo
conformidade com estas instrugdes de utilizagao, a utilizagéo inadequada anulard a garantia e libertara o
fabricante de todas as outras reclamagcoes.

2) Avisos e precaugdes
Avisos:

A Leia todas as instrugdes antes de operar o instrumento.

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

A E necessrio cobrir o instrumento com uma manga de protegao transparente durante a utiizagao
nos doentes. Consulte a secg@o 11 para informagao relativa as mangas recomendadas e a secgao
15 para recomendagdes de limpeza e manutengéo.

A Utilize apenas os agentes de limpeza aceitaveis listados na secgao 15, na limpeza e manutengao
do instrumento. Outros agentes de limpeza poderao danificar permanentemente o invélucro do
instrumento.

A O instrumento n&o deve ser esterilizado em autoclave
A O SmartPeg Mount e os SmartPegs reutilizaveis devem ser esterilizados antes de serem utilizados.

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

A Efetue sempre uma medi¢do 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 fornecidos em condigdes estéreis destinam-se a uma Unica utilizagao. Devem ser -
utilizados para uma ou varias medigoes durante uma Uinica sessao de tratamento para um Unico
paciente. A reutilizagao repetida pode resultar em leituras falsas devido ao desgaste. Nao use se o
sistema de barreira estéril do produto ou sua embalagem estiver comprometida.

Né&o exponha o instrumento a temperaturas extremamente elevadas, por exemplo, deixando-o
sobre o painel de instrumentos do automdével num dia de sol quente.

A O instrumento nao esta protegido contra a entrada de fluidos, por exemplo, dgua, no conetor USB
(classificagao IP20).

A O cabo de alimentago ou o cabo USB utilizados para carregamento nao devem estar ao alcance
do paciente.

Carregue sempre o instrumento utilizando o cabo USB fornecido. Carregue este instrumento
APENAS utilizando uma fonte de alimentagdo USB padrao com tensao maxima de 5 V.

NAO utilizar:
* Carregadores USB Power Delivery (USB-PD)
* Carregamento rapido ou outros adaptadores de alta tensao
* Cabos de derivagao ou de saida dividida
A utilizagao de qualquer fonte diferente de uma fonte USB de 5 V pode danificar o instrumento e
anular a garantia.
Precaucoes

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

A Nao utilize o instrumento na presenca de materiais explosivos ou inflamaveis.

A Consulte as secgdes 4, 5 e 10 para obter informagoes relativas a acessorios aprovados e
compativeis.

3) Utilizacao prevista

O instrumento destina-se a ser utilizado como um Analisador de Estabilidade de Implantes Dentarios.

4) Instrucéo de utilizagao

O instrumento destina-se a determinagao da estabilidade de implantes colocados na cavidade oral e
regido maxilofacial.

Condigoes

Implantes ou pilares colocados cirurgicamente para os quais exista espago suficiente para a fixagao de
um SmartPeg compativel.
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Motivos de utilizacao

O instrumento pode acrescentar informagdes importantes a avaliagao da estabilidade do implante e
pode ser utilizado como parte de um programa global de avaliagao do tratamento. As decisoes finais
relativamente ao tratamento com implantes séo da responsabilidade do profissional de salide dentaria.

Contraindicacoes

O instrumento é contraindicado para sistemas de implantes aos quais o SmartPeg nao pode ser fixado
por razdes de incompatibilidade mecanica. Consulte a secgao 10 para obter mais informagdes sobre os
SmartPegs. O instrumento é contraindicado quando utilizado em conjunto com Pegs nao aprovadas pelo
fabricante. O instrumento é contraindicado quando nao for possivel fixar o SmartPeg devido a falta de
espaco ou quando afetar outras estruturas artificiais ou anatémicas.

5) Descricao

O instrumento é um dispositivo portatil que utiliza a Andlise de Frequéncia de Ressonancia para analisar a
estabilidade de implantes dentarios.

Um acessorio, o SmartPeg, é fixado ao implante dentério ou ao pilar por meio de um parafuso integrado.
O SmartPeg é ativado por um impulso magnético proveniente da ponta do instrumento (que nao deve
entrar em contacto fisico com o SmartPeg).

A frequéncia de ressonancia ¢é identificada a partir da frequéncia de vibragéo. Os resultados sao
apresentados no instrumento sob a forma do Quociente de Estabilidade do Implante (ISQ). A escala do
1SQ varia de 1 a 99. Um valor mais elevado indica maior estabilidade.

O seu sistema inclui os seguintes itens

@ SmartPeg Mount
® Quick Guide

@ Instrumento @ Cabo USB, tipo A-C
@ TestPeg @ Instrugdes de utilizagao
Pegas aplicadas: Ponta do instrumento e parte fina do corpo

e

BP0 ¢

olos de seguranca

Aviso

Seguir as instrugdes de utilizagédo

Observe as instrugdes de utilizagao

Consulte a secgdo 2) Avisos e precaugoes

Peca de aplicagao do tipo BF

Fabricante

Pais e data de fabrico
YYYY-MM-DD

Numero de série

Nao eliminar junto com o lixo doméstico. Bateria de ides de litio.

Marcagao CE

Marcagao CE com o niimero de identificagéo do organismo notificado. Apenas
aplicavel a SmartPegs fornecidos em condigoes estéreis.

AN E

Radiagéo eletromagnética nao ionizante

Nao esterilizavel

Esterilizavel até 135 °C

Intervalo de temperatura permitido

Humidade do ar, Limite
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@ Presséo atmosférica, Limite

IP20 Protegao contra a entrada de corpos estranhos > 12,5 mm @. N&o esta protegido
contra a entrada de fluidos.

g Utilizavel até

Codigo do lote

Esterilizag&o por radiacao

Atencao! Segundo o Direito Federal dos EUA, a venda deste dispositivo médico
& apenas é autorizada através de um

only | dentista ou sob indicagdo de um dentista, de um clinico geral ou outro médico com
uma autorizagdo no estado federal em que pratica e pretende utilizar este dispositivo
médico ou autorizar a sua utilizagéo

Numero de artigo

Nao deve ser reutilizado

Dispositivo médico

Identificador unico do dispositivo + DataMatrix Code para informagdes sobre o
produto incluindo o UDI (Unique Device Identification)

Cddigo QR, ligagao ao sitio Web onde podem ser consultadas as Instrugdes de
utilizagéo e/ou as orientagdes de preparagao

Nao estéril

Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instruges de utilizacao

@ bERE Bo|E

Mantenha seco

Mantenha afastado da luz solar

%)

Sistema de barreira estéril inico com embalagem de protecéo no exterior

Sistema de barreira estéril inico

Marcagéo de Conformidade com os Requisitos de Regulagao (RCM), que indica que
o dispositivo se encontra em conformidade com os requisitos de seguranca elétrica
da Austrdlia e Nova Zelandia, assim como com os requisitos de EMC, EME e de
telecomunicagoes.

Este produto eletrénico esta aprovado pela Federal Communications Commission
(FCC) - EUA, IDENTIFICACAO DA FCC: QOQ-GM220P e pela Innovation, Science and
Economic Development (ISED) - Canada IC:5123A-GM220P

Este produto contém um maédulo com cédigo de homologagao Anatel

ANATEL
INMETRO - Marcagéo do Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagao e Qualidade
Industrial do Brasil
Seguranca
— |Ex — Esta marcag&o indica que o produto esta em conformidade com as normas
IEx I brasileiras

7) Antes de comecar

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 pequeno conetor USB do cabo
USB a extremidade mais larga do instrumento. Ligue o conetor USB grande, de preferéncia, a uma porta
USB tipo A padrao de um computador. Qualquer outro tipo de carregador deve ter uma tensdo maxima
de 5V, dispor de apenas uma porta USB e ndo ser USB PD (high power delivery), bem como nao utilizar
cabos de derivagao.

O instrumento ird arrancar e entrar no modo de carregamento. Carregue o instrumento durante pelo
menos 1 hora ou até que se encontre totalmente carregado. Retire o cabo USB.

Notal Nao é possivel efetuar uma medigao 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 ira arrancar, piscar a vermelho-amarelo-verde e apresentar brevemente
0 estado da bateria no visor inferior. Em seguida, estara pronto para efetuar a medicéao na direcao BL
(bucolingual), que é indicada no visor superior.

O instrumento iré iniciar a medigao, 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. Os dados medidos serdo apresentados no visor superior em
combinag@o com uma indicagao de luz colorida abaixo da ponta do instrumento.
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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
qualguer movimento, o instrumento desliga-se automaticamente.

9) TestPeg

O TestPeg pode ser utilizado para testes e para aprendizagem da utilizagéo do sistema. Coloque o
TestPeg sobre a mesa ou segure-o na 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 medicao e apresentar um valor ISQ de = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

O SmartPeg esta disponivel com diferentes geometrias, de modo a adaptar-se aos principais sistemas
de implantes existentes no mercado. Alguns tipos de SmartPeg estéo disponiveis tanto em versao

de utilizagdo unica como reutilizavel. Os SmartPegs reutilizaveis nao estao disponiveis em todos os
mercados. Pode encontrar todos os SmartPegs disponiveis em osstell.com/smartpegguide.

11) Como efetuar a medicao

Antes de utilizar num paciente, coloque uma manga de protegéo sobre o instrumento. A manga de
protecéo ajuda a prevenir a contaminagao cruzada e a evitar que detritos e outros contaminantes adiram
a superficie da ponta e do corpo do instrumento, bem como a descoloragéo e degradagéo causadas
pelas solugoes de limpeza.

Nota!

* As mangas de protecéo destinam-se a ser utilizadas num unico paciente.

Elimine as mangas de protegéo usadas juntamente com os residuos comuns apos cada paciente.

Nao deixe a manga de proteg¢do no instrumento por longos periodos de tempo.

Consulte a lista abaixo apresentada para obter informagdes sobre as mangas de protecéo recomendadas.
Omnia: Manga nao esterilizada, Art no 30.Z0600.00, Manga esterilizada, Art no 22.Z0600.00.
omniaspa.eu

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

Veja também as mangas de prote¢ao recomendadas adicionais em:
osstell.

iproducts.com

O instrumento deve ser limpo com agentes de limpeza adequados apds cada paciente Consulte a
secgéo 15) Higiene e manutengao para obter informagdes sobre os agentes aceitaveis.

Deve ser efetuada uma primeira medicao no momento da colocacao do implante para obter uma base
de partida para medicoes futuras durante o processo de cicatrizago. Antes do restauro final, € efetuada
outra medig@o que permite observar o desenvolvimento da estabilidade do implante.

E recomendado efetuar a medig&o na diregéo Bucolingual e Mesial-Distal para determinar a estabilidade
mais reduzida. Assim, o instrumento solicita ao utilizador que efetue a medicdo em ambas as diregdes.

Para tirar partido da funcionalidade completa do instrumento, recomendamos que leia atentamente as
informacdes detalhadas (videos e guias rapidos) disponiveis em osstell. pp tell-b

. Ative o instrumento levantando-o. O instrumento ira iniciar e apresentar o estado da bateria, apés
o que ficaré pronto a efetuar medicdes na diregao BL (Bucal-Lingual), conforme indicado no visor
superior, bem como o angulo ideal da ponta do instrumento em relagao ao SmartPeg.

N

Coloque uma manga de protegéo sobre o instrumento. Consulte a fig. 1, pagina 1.

@

Coloque o SmartPeg adequado ao implante no SmartPeg Mount. O SmartPeg é magnético e

0 SmartPeg Mount segurara o SmartPeg. Consulte a fig. 2, pagina 1. Cologue o0 SmartPeg

no implante ou no pilar aparafusando manualmente o SmartPeg Mount com uma forga de
aproximadamente 4-6 Ncm. Nao aperte demasiado, para evitar danificar as roscas do SmartPeg.

&

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,
pagina 1 e fig. 3a. Nao efetue a medicéo conforme mostrado na fig. 3b ou fig. 3¢, pagina 1.

Um aviso sonoro indica o inicio da medic&o. Os dados medidos serdo apresentados no visor superior
em combinagao com uma indicagéo de luz colorida abaixo da ponta do instrumento. Consuilte a fig.
4, pagina 1. Retire o instrumento da boca para uma leitura clara do valor ISQ e da indicagédo de cor.
Os valores ISQ medidos seréo apresentados no visor superior durante alguns segundos. Em seguida,
o instrumento muda para indicar que esta pronto para efetuar a medicéo na dire¢ao Mesial-Distal.
Consulte a consulte a fig. 5, pagina 1.

Nota! Nao volte a introduzir o instrumento na boca antes de a mudanca de direcéo ser apresentada
no visor.

o

Repita o passo 4 para efetuar a medicéo na direcéo 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 medigéo na
direcao BL (Bucolingual). Consulte a fig. 6, pagina 1.

. Apds efetuar todas as medigoes em ambas as diregdes, retire 0 SmartPeg utilizando o SmartPeg
Mount.

=3

<

. Quando se ligar através de um computador ou de um tablet, os valores medidos séo transferidos
automaticamente e sem fios para o registo do paciente no *OsstellConnect. O OsstellConnect gera um
gréfico codificado por cores, onde as medigoes das consultas de colocagéo 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 decisdes informadas para os passos seguintes do tratamento.
* Primeira vez: crie uma conta OsstellConnect e registe o seu instrumento,
osstellconnect.com/login

®

. O instrumento é automaticamente desligado apés 60 segundos sem qualquer movimento.

12) Como efetuar uma medicao num pilar

Quando sao efetuadas medigdes ao nivel do pilar, os valores ISQ néo 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.

Para obter uma medigao ISQ correta ao nivel do pilar, siga os seguintes passos:
1. Efetue uma medicao ao nivel do implante antes da colocagéao do pilar.

2. Efetue uma medig&o ao nivel do pilar na mesma sessao, utilizando um SmartPeg compativel com o
pilar.
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3. Registe a diferenga entre as medigées ao nivel do implante e ao nivel do pilar. Esta diferenga, ou
desvio, manter-se-a constante ao longo do periodo de cicatrizagéo.

4. Durante as medigbes de acompanhamento subsequentes, utilize o desvio para calcular o ISQ do
implante.

Pode encontrar todos os SmartPegs disponiveis para medi¢oes ao nivel do pilar em osstell.com/
smartpegguide.

13) Interpretar o resultado

Estabilidade do implante

Um implante pode ter estabilidade diferente em diregdes diferentes. A estabilidade do implante depende
da configuragéo ¢ssea circundante. Existe frequentemente uma dire¢@o na qual a estabilidade € mais
reduzida e outra na qual é mais elevada. Estas duas diregoes, muitas vezes, sao perpendiculares entre si.

Para determinar a estabilidade mais reduzida (valor ISQ mais baixo), € recomendado efetuar a medigao
a partir de duas diregoes diferentes. Na maioria dos casos, a estabilidade mais reduzida encontra-se
na direc&o Bucolingual. Na maioria dos casos, a estabilidade mais elevada encontra-se na direcéo
Mesial-Distal.

O valor ISQ

Partindo do principio de que existe acesso ao implante, devem ser realizadas medigdes ISQ no momento
da colocag&o do implante e antes de carregar o implante ou ligar o pilar. Apds cada medicéo, os valores
1SQ s&o utilizados como valores iniciais para a medicao seguinte. Uma alteragéo no valor ISQ reflete

uma alteragao na estabilidade do implante. Consulte a Gltima pégina deste folheto de instrugdes
de utilizagao.

Os valores ISQ nao foram correlacionados com outros métodos de medigao da mobilidade.
Nota! As decisdes finais relativamente ao tratamento com implantes séo da responsabilidade do
profissional de satide dentaria.

14) Ligagéo de dados ao OsstellConnect

O OsstellConnect (osstellconnect.com) é um servigo online para transferéncia, armazenamento,
apresentacao e visdo geral dos seus dados. Poderd ligar o seu instrumento ao OsstellConnect através do
seu computador ou tablet.

Antes de poder comegar a utilizar a ligagao de dados ao OsstellConnect, deve registar o instrumento.
O nuimero 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.

PP

15) Higiene e manutencao

15.1 Instrumento

Antes e depois de cada utilizagdo, humedega uma gaze ou um pano macio com um produto de limpeza
de superficies recomendado (ver lista abaixo) e limpe todo o instrumento.

Nota! O instrumento nao deve ser esterilizado em autoclave.

Verifique regularmente a superficie da ponta do instrumento e toda a superficie quanto a possiveis
fissuras e residuos.

Liquidos de Limpeza Recomendados

» Alcool isopropiico 70%
* Detergentes enzimaticos, com pH neutro e baixa formagéo de espuma, tais como os seguintes:
* Toalhetes desinfetantes BePro, REF 19500102, wh.com (podem ser encomendados a
W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Nao utilizar

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

Acetona ou outros produtos de
limpeza a base de hidrocarbonetos

MEK (metiletilcetona)
Birex

Detergente alcalino forte de qualquer tipo, incluindo
sabonetes para as méos e detergentes para a loica

Produtos de limpeza a base de lixivia

Glutaraldeido

Produtos de limpeza a base de perdxido de hidrogénio « Produtos de limpeza & base de sais

de cloreto de aménio quaternario

Produtos de limpeza abrasivos
O instrumento nao requer manutencao regular. Em caso de avaria de um instrumento, contacte o
representante de vendas local ou o distribuidor para obter mais instrugées.

15.2 SmartPeg de utilizacao tnica

Os SmartPegs de utilizagao Unica sao fornecidos estéreis e ndo devem ser reutilizados ou preparados.

15.3 SmartPeg reutilizavel e SmartPeg Mount

Antes da primeira utilizago clinica e apés cada utilizagao, os produtos reutilizaveis devem ser limpos,
desinfetados e esterilizados de acordo com as instrugdes abaixo:

PONTO DE UTILIZAGAO - TRATAMENTO INICIAL

Apbs a utilizagao, os produtos devem, na medida do possivel, ser mantidos hdmidos ou imersos em
agua estéril durante o procedimento clinico, de modo a evitar a secagem.

Ap6s o procedimento clinico, o produto deve ser desinfetado por imersao num banho desinfetante
ou por limpeza com um toalhete desinfetante.

Note que o desinfetante utilizado durante o tratamento inicial serve apenas para protecao
pessoal e ndao pode substituir o passo de desinfecdo apés a limpeza.
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LIMPEZA / DESINFEGAO

lepeza / desinfe¢ao manual
Limpe os produtos sob &gua corrente da torneira (< 35 °C / < 95 °F).
Enxague e escove todas as superficies (minimo de 1 minuto) até nao restarem
contaminantes / sujidade visiveis.

. Desinfecao manual apés limpeza manual, por imersao em banho com solugdes
desinfetantes adequadas. E imperativo respeitar as concentragdes e os tempos de
exposicao especificados pelo fabricante do desinfetante.

Alimpeza manual foi validada com 4gua corrente da tomeira durante 1 minuto.
A desinfegao manual foi validada utiizando o desinfetante CaviCide (Kerr Dental), tempo de exposigao: 3 minutos

LIMPEZA / DESINFEGAO

Limpeza / desinfe¢ao automatizada

Para a limpeza automatizada, devem ser utilizadas maquinas de lavar/desinfetar adequadas, bem
como agentes de limpeza e de neutralizagao apropriados. Devem ser seguidas as instrugdes do
fabricante da maquina de lavar/desinfetar. Os agentes de limpeza e de neutralizagdo devem ser
doseados e utilizados de acordo com as instrugdes do respetivo fabricante.

Recomenda-se a utilizagéo de um programa de limpeza com desinfegao térmica (AO = 3000). Para
a desinfecao, recomenda-se a utilizagéo de dgua desmineralizada ou de agua que satisfaga este
nivel de pureza.

. Passo 1 Pré-limpeza com agua fria da torneira (< 40 °C) durante 1 minuto
Passo 2 Limpeza com produto de limpeza a 0,5 % a 55 °C durante 5 minutos
. Passo 3 Enxaguamento com &gua da torneira durante 1 minuto
. Passo 4 Desinfegéo térmica com agua desmineralizada a > 90 °C durante 5 minutos

Alimpeza/desinfecao automatizada foi validada numa méquina de lavar/desinfetar do tipo Miele Professional
PG8581, utiizando o agente de impeza neodisher® MediClean forte (0,5 %, da Dr. Weigert), no programa
Vario TD,

INSPEGAO APOS A LIMPEZA

Antes da esterilizagao, todos os produtos devem ser inspecionados a olho nu para detetar sujidade
visivel, danos e/ou corros&o.

Deve ser dada especial atencao as carateristicas de concegao, tais como roscas e superficies de
acoplamento.

Caso seja detetada sujidade ou contaminagdo remanescente, o processo de limpeza deve ser
repetido.

Verifique a visibilidade e a legibilidade de todas as marcagdes nos produtos por inspegéo a olho nu.
Os produtos defeituosos devem ser descartados.

ESTERILIZACAO
A esterilizagdo deve ser efetuada de acordo com as instrugdes seguintes:

Preparacgao para a esterilizagao:

Coloque os componentes numa bolsa de esterilizagao aprovada (para o mercado dos EUA: aprovada
pela FDA) para utilizagao com os parametros de esterilizacao recomendados. A embalagem deve
cumprir os requisitos das normas EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 e AAMI TIR12.

Todas as embalagens de esterilizagao devem apresentar um indicador de esterilizagao e a respetiva
data de esterilizagao.

Parametros

(de acordo com as normas ISO 17665, EN 13060, EN 285 e AAMI TIR12)

Método Ciclo Temperatura Tempo de Tempo de

exposicdo secagem

Vapor Remog&o dinamica do ar 134 °C 3min 20 min
(pré-vécuo)

Vapor Remogéo dinamica do ar 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(pré-vécuo) 135 °C (275 °F) 3 min

Vapor Gravidade 184° C (273° F) 10 min 30 min

A validagdo foi realizada com 0s produtos embalados em rolos selaveis a quente transparentes Steriking®,
em conformidade com a norma EN 1SO 11607, utiizando um esteriizador do tipo Tuttnauer 3870 HSG, para o
processo de esteriizagao por vapor com remogao dinamica do ar, com 3 impuisos de pré-vacuo

ARMAZENAMENTO

Armazene os componentes esterilizados num ambiente seco e isento de poeiras, a temperatura
ambiente.

16) Vida util
Em condigées normais de utilizagao, é expetavel que o instrumento tenha uma vida Util de 5 anos. O
instrumento ndo deve permanecer sem carga durante mais de 1 ano.

O SmartPeg de utilizacao tnica destina-se a ser utilizado num Unico paciente e numa Unica ocasiao.

E expetavel que o SmartPeg reutilizavel funcione apés ser preparado até 20 vezes, desde que a
integridade e o desempenho do produto sejam mantidos.

0 SmartPeg Mount pode ser reutilizado, desde que a integridade e o desempenho do produto sejam
mantidos. O SmartPeg Mount deve ser inspecionado antes de cada utilizagao quanto a presenga de
sinais visiveis de danos, deformagao, desgaste ou corroséo. Os dispositivos que apresentem quaisquer
sinais visiveis de danos ou de perda de compatibilidade funcional (por exemplo, encaixe com produtos
correspondentes, funcao de elevacao, etc.) devem ser descartados.

17) Especificagdes técnicas

Descrigao técnica

O instrumento apresenta marcagdo CE em conformidade com as diretivas europeias relativas a
dispositivos médicos MDR 2017/745 (Classe |). Trata-se de uma parte aplicada do tipo BF, com
alimentacéo interna. Nao é um equipamento AP/APG. Nao esta protegido contra a entrada de fluidos
(por exemplo, gua) no conetor USB (classificagéo 1P20).

O instrumento esta em conformidade com as partes aplicaveis da IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Os simbolos utilizados estao em conformidade com a norma europeia EN 60601-1 e ISO 15223, na
medida do possivel.

145 IFU-SYS103000-R0.1 pt

Indicacdes para a compatibilidade eletromagnética (EMC)

Dispositivos elétricos para uso médico estao sujeitos a medidas de seguranga especiais com relagéo a
EMC e necessitam ser instalados e colocados em funcionamento de acordo as indicagdes especificadas
para EMC.

O fabricante apenas garante a conformidade do dispositivo com os requisitos em matéria de CEM
quando utilizado com acessérios originais e pegas sobresselentes. As declaragdes do fabricante atuais
sobre EMC 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 DECLARACAO DE EMC.

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

O instrumento contém um médulo de RF de baixa energia. IDENTIFICAGAO FCC: QOQ-GM220P,
IC:5123A-GM220P

Comunicacoes por RF

O mddulo RF integrado pode ser utilizado para comunicagao com um computador ou tablet. O
computador ou tablet deve estar situado num raio de 6 m do instrumento, numa érea aberta, para poder
ser ligado. Os dados sao transmitidos encriptados com AES-128.

Quando o computador ou tablet estiver a ser ligado ao instrumento, o instrumento daré animagao a um
simbolo de ligagéo (@) no visor superior. Quando a ligagéo for estabelecida com éxito, a animagao para
e 0 simbolo é apresentado na integra. Para obter mais mformacoes sobre a utilizagéo do instrumento
com a ligagdo por RF, visite: osstell. tell-b

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

O instrumento devera ser carregado através do cabo USB, diretamente ligado a uma porta USB 2.0
ou 3.0 tipo A padréo de 5 Volt. O estado e a carga da bateria s&o indicados no visor inferior com um
simbolo de bateria com quatro niveis: 100 % (totalmente carregada), 75 %, 50 % e menos de 25 %.
Quando o nivel for inferior a 10 %, o instrumento ira alterar o simbolo da bateria para alertar que é
necessario carregar o instrumento.

Nota! O instrumento, quando ligado a um carregador, é um sistema elétro-médico. carregador deverd
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! N&o é possivel efetuar uma medicao 1SQ durante o carregamento.

Modo de transporte

O modo de transporte poderd, por exemplo, ser utilizado durante a deslocagédo para locais no exterior
da clinica, caso em que o instrumento podera ser frequentemente movido, o que ird resultar na ativagdo
mais frequente do instrumento e no descarregamento mais répido da bateria.

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

Caso o cabo USB néo seja removido dentro de 5 segundos, o instrumento ira 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 precisao/resolucéo ISQ de +/-1 ISQ. Quando o SmartPeg esta fixado a um
implante, o valor ISQ pode variar até 2 unidades I1SQ, dependendo do bindrio de aperto 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).

Dimensoes 210x 85 x 25 mm

Dimensdes da 272 x 140 x 76 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 1080 hPa

Condi¢cdes ambientais durante a utilizacdo e armazenamento

Temperatura +10°C até +35 °C
Humidade do ar relativa 30 % até 75 %
Presséo 700 hPa a 1060 hPa
Classificacao P20

18) Resolucao de problemas
Nenhuma medi¢ao ou valor inesperado

Reutilizagao do SmartPeg de utilizagao tnica

Os SmartPegs fornecidos em condigdes estéreis destinam-se a uma Unica utilizagao. Devem ser
utilizados para uma ou varias medicdes durante uma Unica sess@o de tratamento para um tinico
paciente. A reutilizagao repetida pode resultar em leituras falsas devido ao desgaste.
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Tipo de SmartPeg i i parao il ou pilar
Os tipos de SmartPeg para implantes e pilares estao listados em diferentes secgoes, na lista de
referéncia do SmartPeg em osstell.com/smartpegguide.

Presenca de osso ou tecido mole entre o SmartPeg e o implante
Certifique-se de que limpa a ligag&o protética do implante antes de fixar o SmartPeg.

Interferéncias eletromagnéticas (ﬂ )
Elimine a fonte das interferéncias eletromagnéticas

A ponta do instrumento esta demasiado afastada do SmartPeg
Normalmente, é suficiente manter a ponta do instrumento a uma distancia de 2-4 mm do SmartPeg;
contudo, em alguns casos, pode ser necessario aproxima-la até 1 mm.

O instrumento nao deteta o SmartPeg, pelo que nao é efetuada qualquer medi¢ao
Tente efetuar a medicéo a angulo 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 incorreto e/ou carregador incorreto
Carregue sempre o instrumento utilizando o cabo USB fornecido.

Carregue o instrumento APENAS utilizando uma fonte de alimentagao USB padrao com tensao maxima
de5 V.

NAO utilizar:

* Carregadores USB Power Delivery (USB-PD)

* Carregamento rapido ou outros adaptadores de alta tenséao
* Cabos de derivagao ou de saida dividida

A utilizagao de qualquer fonte diferente de uma fonte USB de 5 V pode danificar o instrumento e anular
a garantia.

O instrumento nao arranca

Bateria descarregada
Carregue o instrumento.

Instrumento em modo de transporte
Consulte a secgéo 7) para obter instrugdes sobre como desativar o modo de transporte.

O instrumento arranca com 59—

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 ird piscar a vermelho-amarelo-verde durante o arranque 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¢ao numa direcao recomendada exata

Nao existe espaco, por ex., devido aos dentes adjacentes
Tente efetuar a medigdo num angulo ligeiramente diferente.

Dificuldades na fixacdo do SmartPeg

SmartPeg incorreto
Certifique-se de que o SmartPeg é compativel com o sistema de implante ou de pilar.
Consulte osstell.com/smartpegguide

19) Manutencéao e assisténcia

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

Incidentes graves

Caso ocorra qualquer incidente grave relacionado com o produto, o utilizador e/ou o paciente devem
comunicar o incidente ao fabricante e & autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou o paciente se encontram estabelecidos.

20) Reciclagem e eliminacéo

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

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

* Residuos de equipamentos elétricos
* Acessorios e pegas de substituigao
* Embalagem
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Bine ati venit

Felicitari pentru achizitionarea noului dvs. Osstell Beacon.

inainte de a incepe sa va utilizati instrumentul, cititi toate instructiunile de utilizare.
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1) Introducere

Calificarile utilizatorului
Acest dispozitiv medical este destinat utilizérii de cétre profesionistii in tratamentul cu implanturi dentare.

Responsabilitatile utilizatorului
Cititi toate instructiunile de utilizare inainte de a utiliza acest dispozitiv.
Respectati avertismentele si masurile de precautie.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul medical trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente!

Responsabilitatea producatorului

Producatorul poate accepta responsabilitatea pentru siguranta, fiabilitatea si performanta dispozitivului
medical numai atunci cand este asigurata respectarea urmatoarelor instructiuni:

* Dispozitivul medical trebuie utilizat in conformitate cu aceste instructiuni de utilizare.
* Modificérile sau reparatiile pot fi intreprinse numai de producator.

* Deschiderea neautorizaté a instrumentului anuleaza valabilitatea tuturor revendicérilor de garantie si a
oricaror altor revendicari.

Pe langa dezasamblarea, modificarea sau repararea neautorizata a instrumentului si nerespectarea
acestor instructiuni de utilizare, utilizarea necorespunzatoare va anula garantia si va elibera producétorul
de toate celelalte revendicéri.

2) Avertismente si precautii

Avertismente
Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza instrumentul.

Instrumentul emite un camp magnetic alternativ, care ar putea interfera cu stimulatoarele cardiace!
Nu apropiati instrumentul de dispozitive electronice implantate. Nu asezati instrumentul pe corpul
pacientului.

Trebuie folosita o folie de protectie igienica pentru a acoperi instrumentul atunci cand acesta se
utilizeaza pe pacienti. Consultati sectiunea 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
sectiunea 15. Alte agenti pot deteriora permanent carcasa instrumentului.

Nu autoclavati instrumentul.

SmartPeg Mount si dispozitivele SmartPeg reutilizabile trebuie sterilizate inainte de utilizare.

>>> > B

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 daca 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.

> B

Dispozitivele SmartPeg livrate in condiii sterile sunt destinate unei singure utilizari. Acestea trebuie
utilizate pentru una sau mai multe masuratori in timpul unei singure sesiuni de tratament pentru un
singur pacient. Reutilizarea repetata poate duce la citiri eronate din cauza uzurii. Nu folositi daca
sistemul de bariere sterile sau ambalajul acestuia este compromis.

Nu expuneti instrumentul la temperaturi extrem de ridicate, de ex. lasandu-I pe bordul masinii intr-o
ziinsorita si calda.

Instrumentul nu este protejat impotriva patrunderii fluidelor, de ex. apa, la conectorul USB (clasificat
IP20).

Pacientul nu trebuie sa aiba acces la consumabilele electrice alimentate de la retea sau la cablul
USB utilizat pentru incarcare.

> B > B>

Tncércati intotdeauna instrumentul folosind cablul USB furnizat. incarcati acest instrument NUMAI
utilizand o sursa de alimentare USB standard cu o tensiune nominalé de MAXIMUM 5 V.

ANU se utiliza:

« Incarcatoare cu alimentare prin USB (USB-PD)

* Adaptoare de incarcare rapida sau alte adaptoare de inalta tensiune
* Cabluri cu iesire dubla sau divizata

Utilizarea unei surse USB diferite de 5 V poate deteriora instrumentul si anula garantia.

Masuri de precautie

Pentru a evita interferenta cu alte echipamente, instrumentul nu trebuie sa se afle in apropierea
dispozitivelor electronice.

A 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.

Condi

Implanturile sau bonturile realizate chirurgical, pentru care exista spatiu pentru atasarea unui dispozitiv
SmartPeg compatibil.

Motive pentru utilizare

Instrumentul poate adauga informatii importante pentru evaluarea stabilitatii implantului si poate fi utilizat
ca parte a unui program general de evaluare a tratamentului. Deciziile finale de tratament legate de
implant sunt responsabilitatea profesionistului din domeniul stomatologiei.
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Contraindicatii

Instrumentul este contraindicat pentru sistemele de implanturi la care dispozitivul SmartPeg nu ar putea
fi atasat din motive de incompatibilitate mecanica. Consultati sectiunea 10, pentru mai multe informatii
despre dispozitivul SmartPeg. Instrumentul este contraindicat atunci cand este utilizat impreuna cu
dispozitive SmartPeg neaprobate de producator. Instrumentul este contraindicat in cazul in care nu este
posibil sa atasati dispozitivul SmartPeg din cauza lipsei de spatiu sau in cazul in care acesta afecteaza
alte structuri artificiale sau anatomice.

5) Descriere

Instrumentul este un instrument portabil care utilizeaza analiza frecventei de rezonanta pentru a analiza
stabilitatea implanturilor dentare.

Un accesoriu, dispozitivul SmartPeg este atasat la implantul dentar sau la un bont cu ajutorul unui surub
integrat. SmartPeg este activat de un impuls magnetic provenit de la varful instrumentului (care nu trebuie
sa intre in contact fizic cu SmartPeg).

Frecventa de rezonanta este identificata din semnalul de raspuns. Rezultatele sunt afisate pe instrument
ca fiind coeficientul de stabilitate a implantului (ISQ). Scala ISQ variaza de la 1 la 99. Un numar mai mare
indicé o stabilitate mai mare.

Sistemul dvs. include urmatoarele elemente

@ Instrumentul @ Cablul USB, tip A-C
@ TestPeg @ Instructiuni de utilizare

Componente: Varful instrumentului si o parte subtire a corpului.

@ SmartPeg Mount

@ Ghid rapid

/

/

2

& R REO> ¢

boluri de siguranta

Atentie

Urmati instructiunile de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare

Consultati sectiunea 2) Avertismente si precautii

Componenta tip BF

Producator

Tara si data fabricatiei
YYYY-MM-DD

Numér de serie

Nu eliminati impreuna cu deseurile menajere. Baterie Li-ion.

15 g]

5
E

Marcajul CE

Marcajul CE cu numarul de identificare al organismului notificat. Se refera numai la
SmartPegs livrate in conditii sterile.

SAA
SAMM

(((i’)) Radiatie electromagnetica neionizanta

;I Nu se poate steriliza

Sterilizabil la o temperatura de maxim 135 °C

Limitare de temperatura

Limitare de umiditate

Limitare de presiune atmosferica

Q8 [~
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IP20 Protejat impotriva obiectelor straine solide de 12,5 mm @ si mai mari. Fara protectie
Tmpotriva apei.

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

Numér de catalog

Anu se reutiliza

Dispozitiv medical

Identificator unic al dispozitivului + DataMatrix Code pentru informatii despre produs,
inclusiv UDI (Unique Device Identification)

Cod QR, link catre site-ul web unde pot fi gasite instructiunile de utilizare si/sau
ghidurile de reprocesare

Nesteril

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

A se mentine uscat

A se feri de lumina soarelui

Sistem unic de bariere sterile cu ambalaj de protectie la exterior

Sistem unic de bariere sterile

Marca de conformitate cu reglementarile (RCM) indica respectarea cerintelor
din Australia si din Noua Zeelanda privind siguranta electrica, EMC, EME si
telecomunicatiile.

Acest produs electronic este aprobat de Comisia federala pentru comunicatii (FCC) -
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 incércarea, conectati conectorul USB mic al
cablului USB la capétul lat al instrumentului. Conectati conectorul USB mare, de preferinta, la un port
USB standard de tip A al unui computer. Orice alt tip de incarcator trebuie sa fie de MAXIMUM 5V, cu un
singur port USB, fara USB PD (alimentare de mare putere) si fara cabluri divizate.

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.

Retineti! Nu este posibila 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, indicaté de un semnal sonor, atunci cand se afla langa un dispozitiv
SmartPeg sau TestPeg, datorita unui detector magnetic incorporat care detecteaza magnetul din partea
de sus a dispozitivului SmartPeg/TestPeg. Datele masurate vor fi afisate in afigajul superior, combinate cu
o indicatie a luminii colorate sub varful instrumentului.

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 miscarii, instrumentul se va opri
automat.
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9) Dispozitivul TestPeg

Dispozitivul TestPeg poate fi utilizat pentru testarea si invatarea modului de utilizare a sistemului. Asezati
dispozitivul TestPeg pe masa sau tineti-l in mana. Activati instrumentul prin 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 pentru a se potrivi tuturor produselor importante
de implantare de pe piata. Unele tipuri de SmartPeg sunt disponibile atat pentru o singura utilizare, cat

si pentru utilizare repetata. SmartPegs reutilizabile nu sunt disponibile pe toate pietele. Puteti gasi toate
dispozitivele SmartPegs disponibile pe osstell.com/smartpegguide.

11) Cum se masoara

inainte de a utiliza pentru un pacient, protejati instrumentul cu o folie igienica de protectie, de unica
folosinta. Aceasta contribuie la prevenirea contaminérii incrucisate si la impiedicarea aderarii resturilor
si a altor contaminanti la suprafata varfului i a corpului instrumentului si la impiedicarea decolorarii gi
degradarii din cauza solutiilor de curatare.

Nota
Folile de protectie sunt de unica folosinta la pacient.

Eliminati folile de protectie deseurile standard dupa fiecare pacient.

Nu lasati foliile de protectie pe instrument pentru perioade lungi de timp.

Consultati mai jos lista de folii igienice recomandate.

Omnia: Capac nesteril, Art. nr. 30.20800.00, Capac steril Art. nr. 22.Z0600.00. omniaspa.eu
TIDIshield, Art. nr.: 21021, Art. nr.: 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Small short 123, Small.

Va rugam sa consultati, de asemenea, lista de folii igienice recomandate adresa:
osstell tell-b

Instrumentul trebuie curétat cu agenti adecvati dupa fiecare pacient. Consultati sectiunea 15)
Curatarea 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
alta masuratoare care face posibila observarea evolutiei stabilitatii implantului.

Se recomanda masurarea in ambele directii Buco-Lingual si Mezio-Distal, pentru a identifica cea mai mica
stabilitate. Prin urmare, instrumentul fi solicita utilizatorului 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,
impreuna cu unghiul optim al varfului instrumentului fata de dispozitivul SmartPeg.

Asezati o folie de protectie peste instrument. Consultati fig. 1, pagina 1.

Asezati dispozitivul SmartPeg corespunzator pentru implant in SmartPeg Mount. Dispozitivul SmartPeg
este magnetic si va fi fixat in SmartPeg Mount. Consultati fig. 2, pagina 1. Atasati dispozitivul
SmartPeg la implantul dentar sau la bont prin insurubarea suportului SmartPeg Mount folosind

forta degetului, de aproximativ 4-6 Ncm. Nu strangeti in exces, pentru a evita deteriorarea filetului
dispozitivului SmartPeg.

Introduceti instrumentul in interiorul gurii si tineti varful instrumentului aproape (2-4 mm) de partea de
sus a dispozitivului SmartPeg, fara sa-I 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, pagina 1 si
in fig. 3a. Nu masurati in modurile indicate in fig. 3b sau in fig. 3c, pagina 1.

w N

>

Un semnal sonor indica momentul in care masurarea a inceput, iar datele méasurate vor fi afisate pe
afisajul superior, in combinatie cu o indicatie luminoasa colorata sub varful instrumentului. Consultati
fig. 4, pagina 1. Scoateti instrumentul din gura, 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 urméatoare.

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 se efectueaza masuratori in ambele directii, scoateti dispozitivul SmartPeg folosind
SmartPeg Mount.

o

7. Cand va conectati prin intermediul unui computer sau al unei tablete, valorile masurate sunt transferate
automat si in mod wireless in dosarul pacientului din *OsstellConnect. OsstellConnect genereaza un
grafic cu coduri de culori, in care masuratorile de la instalare si intélnirile de urmarire creeaza o linie
a unei tendinte, a se vedea figura 6, pagina 1. Acest lucru permite urmarirea usoara a stabilitatii
implantului in timp, sprijinind decizille informate pentru urmatorii pasi in tratament.

* Prima data: creati un cont OsstellConnect si inregistrati-va instrumentul, osstellconnect.com/login

8. 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.
In majoritatea cazurilor, acestea vor fi mai mici. Acest lucru se datoreaza faptului ca lungimea totala a
bontului plus SmartPeg va fi putin diferité (mai lungd), in functie de inaltimea bontului utilizat.

Pentru a obtine o masuratoare ISQ corecté la nivelul bontului, urmati acesti pasi:

. Efectuati o masuratoare a nivelului implantului inainte de instalarea bontului

4

Efectuati o masuratoare a nivelului bontului in aceeasi sesiune utilizand un SmartPeg compatibil cu
bontul.

@

Observati diferenta dintre masurétorile la nivelul implantului si cele la nivelul bontului. Aceast diferenta,
sau decalaj, va ramane constanta pe toata durata perioadei de vindecare.

4. Tn timpul masuratorilor ulterioare de urmérire, utilizati decalajul pentru a calcula ISQ-ul implantului

Puteti gasi toate dispozitivele SmartPeg disponibile pentru masurarea nivelului bontului pe
osstell.com/smartpegguide.
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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 micé 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 cé exista acces la implant, masuratorile ISQ trebuie efectuate la plasarea implantului si
fnainte ca implantul sa fie incércat 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
reflectéd o schimbare a stabilitaii implantului. A se vedea ultima pagina din aceasta brosura IFU.

Valorile ISQ nu au fost corelate cu alte metode de masurare a mobilitatji
Retineti! Decizille finale de tratament legate de implant sunt responsabilitatea profesionistului din
domeniul stomatologiei.

14) Conexiunea de date la OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) este un serviciu online de transfer de date, stocare, afisare
si prezentare generala a datelor dvs. Puteti conecta instrumentul la OsstellConnect prin intermediul
computerului sau tabletei.

Tnainte de a putea incepe sa utilizati conexiunea de date la OsstellConnect, trebuiie s va inregistrati
instrumentul. Numarul de serie poate fi gasit pe spatele instrumentului. Pentru asistenta la inregistrare si
pentru caracteristici ale conexiunii de date la OsstellConnect, va rugam sa accesati:

osstell,

15) Curatarea si intretinerea

15.1 Instrument

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, 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 * Acetond sau alti agenti de curatare pe
fenoli acizi. baza de hidrocarburi

* Detergent alcalin puternic de orice tip, inclusiv * MEK (metiletilcetona)
sapun pentru maini si detergent de vase o Birex

* Produse pe baza de inalbitor « Glutaraldehida

Agenti de curatare pe baza de peroxid de hidrogen o Agenti de curéitare pe baza de sare cu
* Agenti de curatare abrazivi clorura de amoniu cuaternara

Instrumentul nu necesita intretinere regulata. In cazul unei functionari defectuoase a instrumentului,

contactati reprezentantul local de vanzari sau distribuitorul local, pentru instructiuni suplimentare.

15.2 SmartPeg de unica folosinta

Dispozitivele SmartPeg de unica folosinta sunt livrate in stare sterila si nu trebuie reutilizate sau

reprocesate.

15.3 SmartPeg reutilizabil si SmartPeg Mount

Tnainte de prima utiizare clinicé si dupa fiecare utilizare, produsele reutiizabile trebuie curétate,
dezinfectate si sterilizate conform instructiunilor de mai jos:

PUNCT DE UTILIZARE - TRATAMENT INITIAL

Dupa utilizare, produsele trebuie pastrate, pe cat posibil, in stare umeda sau scufundate in apa sterila
in timpul procedurii clinice, pentru a evita uscarea.

Dupa procedura clinica, produsul trebuie dezinfectat fie prin scufundare intr-o baie, fie prin stergere
cu un servetel dezinfectant.

Retineti ca dezinfectantul utilizat in timpul tratamentului al este destinat numai
protectiei personale si nu poate inlocui etapa de dezinfectare dupa curatare.

CURATARE/DEZINFECTARE

Curatare/dezinfectare manuala

. Curatati produsele sub jet de apa de la robinet (< 35 °C/< 95 °F).

Clatiti si periati toate suprafetele (minimum 1 minut) pana cand nu mai raman urme de
contaminanti/murdarie vizibile.

. Dezinfectarea manuala dupa curatarea manuala in baie de imersie cu solutii dezinfectante
adecvate. Este imperativ s se respecte concentratiile si timpii de expunere specificati de
producatorul dezinfectantului

Curatarea manuald a fost validata cu apa curenta de la robinet timp de 1 minut.

Dezinfectarea manuala a fost validata utilizand dezinfectantul CaviCide (Kerr Dental), timp de expunere: 3 de
minute
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CURATARE/DEZINFECTARE

Curatare/dezinfectare automata

Pentru curatarea automata trebuie utilizate aparate de spalare si dezinfectare adecvate, precum

si agenti de curatare si neutralizare. Trebuie respectate instructiunile producéatorului aparatului de
spalare si dezinfectare. Agentii de curatare si neutralizare trebuie dozati si utilizati in conformitate cu
instructiunile producatorului.

Se recomanda un program de curatare cu dezinfectie termica (AO = 3000). Pentru dezinfectare se
recomanda utilizarea apei demineralizate sau a apei care indeplineste acest nivel de puritate.

. Pasul 1 Pre-curatare cu apa rece de la robinet (< 40 °C) timp de 1 minut

. Pasul 2 Curatare cu agent de curatare 0,5 % la 55 °C timp de 5 minute

. Pasul 3 Clatire cu apa de la robinet timp de 1 minut

. Etapa 4 Dezinfectare termica cu apa demineralizata > 90 °C timp de 5 minute

Curatarea/dezinfectarea automata a fost validatd intr-un aparat de spélare-dezinfectare de tip Miele Professional
PGB581, utiizand agentul de curétare neodisher® MediClean forte (0,5 %, de la Dr. Weigert) in programul Vario
.

INSPECTIE DUPA CURATARE

Tnainte de sterilizare, toate produsele trebuie inspectate cu ochiul liber pentru a detecta eventualele
urme vizibile de murdarie, defecte si/sau coroziune.

O atentie deosebita trebuie acordata caracteristicilor de proiectare, cum ar fi fileturile si suprafetele
de imbinare.

Daca se detecteaza urme de murdarie/contaminare, repetati procesul de curatare.

Verificati toate marcajele de pe produse pentru a va asigura ca sunt vizibile si lizibile, inspectandu-le
cu ochiul liber. Produsele defecte trebuie eliminate.

STERILIZARE
Sterilizarea trebuie efectuata conform urmatoarelor instructiuni:

Pregatirea pentru sterilizare:

Puneti componentele intr-o punga de sterilizare omologaté (pentru piata din SUA: aprobaté de FDA)
pentru a fi utilizate cu parametrii de sterilizare recomandati. Ambalajul trebuie sa respecte cerintele
conform EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 si AAMI TIR12.

Fiecare ambalaj sterilizat trebuie sa aiba un indicator de sterilizare si data sterilizarii.

Parametri
(conform ISO 17665, EN 13060, EN 285 si AAMI TIR12)

Metoda Ciclu Temperatura Timp de Timp de
expunere uscare
Abur Eliminare dinamica a aerului 134°C 3min. 20 min

(pre-vidare)

Abur Eliminare dinamica a aerului 132°C (270 °F) | 4 min. 20 min.
(pre-vidare) 135 °C (275 °F) 3 min.
Abur Gravitationala 134 °C (273 °F) 10 min. 30 min.

Validarea a fost efectuaté cu produsele invelite in ambalaje de sterilizare cu role transparente sigilabile termic
Sterking®, in conformitate cu EN ISO 11607, utiizand un steriizator de tip Tuttnaier 3870 HSG pentru procesul
de sterilizare cu abur cu eliminare dinamica a aerului, cu 3 impulsuri de pre-vidare.

DEPOZITARE

Depozitati componentele sterilizate intr-un mediu uscat si lipsit de praf, la temperatura camerei.

16) Durata de viata

Instrumentul poate avea o durata de viata de 5 ani in conditii normale de utilizare. Nu trebuie lasat
neincarcat mai mult de 1 an.

Dispozitivul SmartPeg de unica folosinta este destinat utilizarii la un singur pacient, o singura data.

Dispozitivul SmartPeg reutilizabil poate functiona dupa ce a fost reprocesat de pana la 20 de ori,
atata timp cat integritatea si performanta produsului sunt mentinute.

SmartPeg Mount poate fi reutiizat atata timp cat integritatea si performanta produsului sunt mentinute.
SmartPeg Mount trebuie inspectat inainte de fiecare utilizare pentru a detecta semne vizibile de
deteriorare, deformare, uzura sau coroziune. Dispozitivele care prezintd semne vizibile de deteriorare
sau pierderea compatibilitatii functionale (de exemplu, compatibilitatea cu produsele conexe, functia de
ridicare etc.) trebuie eliminate.

17) Informatii tehnice

Descriere tehnica

Instrumentul este marcat CE in conformitate cu MDR 2017/745 in Europa (Clasa ). Este o componenta
aplicata de tip BF, alimentata intern. Nu este un echipament AP/APG. Nu este protejat impotriva
patrunderii fluidelor, de ex. apa, la conectorul USB (clasificat IP20).

Instrumentul este in conformitate cu partile aplicabile din IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Simbolurile utilizate respecta pe cat posibil standardele europene EN 60601-1 si ISO 15223.

Note privind compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Echipamentele electrice medicale fac obiectul unor masuri speciale de precautie in ceea ce priveste EMC
si trebuie puse in functiune in conformitate cu notele EMC incluse mai jos:

Producétorul garanteaza conformitatea dispozitivului cu cerintele EMC numai atunci cand este utilizat cu
accesorii $i 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 actuala EMC a producatorului 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 cu consum redus de energie. Codul FCC: QOQ-GM220P, IC:5123A-
GM220P.
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Comunicare RF

Modulul RF incorporat poate fi utilizat pentru comunicarea cu un computer sau o tableta. Computerul
sau tableta trebuie sa se afle pe o raza de 6 m intr-o zona deschisa fata de instrument, pentru a se putea
conecta.

Cand computerul sau tableta se conecteaza la instrument, instrumentul va anima un simbol de conectare
(@) 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: osstell tell-b N

incarcarea bateriei

Instrumentul trebuie incarcat utilizand cablul USB conectat direct la un port USB standard de tip USB
2.0 sau 3.0, de tip A de 5 volti. Starea bateriei si incarcarea acesteia sunt indicate in 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 ca este timpul sa incarcati
instrumentul.

Retineti! Atunci cand este conectat la un incarcator, dispozitivul este un sistem medical electric. Pentru
a respecta reglementérile 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 posibila efectuarea unei masuratori ISQ in timpul incarcarii.

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 obisnuita si, prin urmare, descércarea mai rapida a bateriei.

Modul de transport este activat prin conectarea cablului USB (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 miscare.

In cazul in care cablul USB 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 pan la 2 1ISQ, 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 35 x 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 pana la + 35 °C

Umiditate relativa 30% pana la 75%

Presiune 700 hPa pana la 1060 hPa

Clasa IP 1P20

18) Depanarea

Nicio masuratoare sau o valoare neasteptata

Reutilizarea dispozitivului SmartPeg de unica folosinta

Dispozitivele SmartPeg livrate in conditii sterile sunt destinate unei singure utilizari. Acestea trebuie utilizate
pentru una sau mai multe masuratori in timpul unei singure sesiuni de tratament pentru un singur pacient.
Reutilizarea repetata poate duce la citiri eronate din cauza uzurii.

Tip incorect de dispozitiv SmartPeg selectat pentru implant sau bont
Tipurile de dispozitive SmartPeg pentru implanturi si bonturi sunt enumerate in sectiuni diferite, in lista de
referinta SmartPeg de pe osstell.com/smartpegguide.

Osul sau tesutul moale situat intre dispozitivul SmartPeg si implant

Asigurati-va ca ati curatat conexiunea proteticd a implantului, inainte de a atasa dispozitivul SmartPeg.
Interferenta electromagnetica (( n)

Indepartati sursa de interferenta electromagnetica.

yérful 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 de dispozitivul
SmartPeg, dar in unele cazuri este necesar sa va apropiati la 1 mm

!nstrumentul nu detecteaza SmartPeg, prin urmare nu se efectueaza nicio masuratoare
Incercati s& masurati cu un unghi de aprox. 45° fata de varful dispozitivului SmartPeg, asa cum este
indicat in afisajul superior.
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Unitatea nu se incarca atunci cand este conectat cablul USB

Cablul USB si/sau incarcatorul utilizat este incorect
Incarcati intotdeauna instrumentul folosind cablul USB furnizat.

Tncarcati instrumentul NUMAI utilizand o sursa de alimentare USB standard cu o tensiune nominal de
MAXIMUM 5 V.

ANU se utiliza:

« incarcatoare cu alimentare prin USB (USB-PD)

* Adaptoare de incarcare rapida sau alte adaptoare de inalta tensiune
* Cabluri cu iesire dubla sau divizata

Utilizarea unei surse USB diferite de 5 V poate deteriora instrumentul si anula garantia.

Instrumentul nu porneste

Baterie neincarcata
Incarcati instrumentul.

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 vanzéri 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 prezenté 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 s& masurati un unghi usor diferit.

Dificultati legate de atasarea dispo:
Dispozitiv SmartPeg incorect

Asigurati-va ca dispozitivul SmartPeg este compatibil cu sistemul de implant sau bont.
Consultati osstell.com/smartpegguide

ului SmartPeg

19) Service si asistenta

in cazul unei functionari defectuoase a instrumentului, contactati reprezentantul local de vanzari sau
distribuitorul local, pentru instructiuni suplimentare.

Incidente grave

in cazul in care se produce un incident grav in legatura cu produsul, utilizatorul si/sau pacientul trebuie sa

raporteze acest lucru producatorului si autoritatii competente din statul in care utilizatorul si/sau pacientul
este stabilit.

20) Deseuri si eliminare

Instrumentul trebuie reciclat ca echipament electric. Ori de céte ori este posibil, bateria trebuie sa fie
eliminata intr-o stare descércata, pentru a evita generarea de caldura prin scurtcircuitarea accidentala.
Dispozitivul SmartPegs trebuie reciclat ca metal.

Respectati legile, directivele, standardele si instructiunile locale si nationale referitoare la eliminare.

* Deseurile de echipamente electrice
* Accesorii si piese de schimb
* Ambalaje
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Vitajte
BlahoZelame vam k zakupeniu nového pristroja Osstell Beacon.
Skor ako za¢nete pouzivat pristroj, precitajte si cely navod na pouZzitie.
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1) Uvod

Kvalifikacie pozivatela

Tato zdravotnicka pomdcka je uréend na pouzitie odbornikmi v oblasti o$etrovania zubnych implantatov.
Zodpovednosti pouzivatela

Pred pouzitim tejto pomécky si dokladne precitajte cely navod na pouZitie.

DodrZiavajte varovania a bezpecnostné opatrenia.

Akékolvek vazna nehoda, ktora sa vyskytla v stvislosti so zdravotnickou poméckou, by sa mala nahlasit
wyrobcovi a prislusnému organu!

Zodpovednost vyrobcu

Vyrobca méze prevziat zodpovednost za bezpecénost, spolahlivost a vykon zdravotnickej pomdcky iba
vtedy, ak sa dodrziavaji nasledovné pokyny:

Zdravotnicka pomocka sa musi pouzivat v stlade s tymto navodom na pouZitie.

Upravy alebo opravy mdze vykonavat iba vyrobca.

Neautorizovanym otvorenim pristroja sa rusia vietky naroky vyplyvajlice zo zaruky aj vetky ostatné
naroky.

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) Vystrahy a preventivne opatrenia
Vystrahy

Pred pouzitim pristroja si precitajte vetky pokyny.

A Pristroj vyZaruje striedavé magnetické pole, ktoré potencidine méze rusit kardiostimulétory! Pristroj
uchovévajte mimo dosahu implantovanych elektronickych pomécok. Neumiestiujte pristroj na telo
pacienta.

Pred pouzitim na pacientovi zakryte pristroj ochrannym navlekom. Odportcané navieky néjdete v
Casti 11 a informécie o odporu¢anom ¢isteni a udrzbe v Casti 15.

Pri ¢isteni a udrzbe pristroja pouzivajte iba vhodné prostriedky uvedené v Easti 15. Iné prostriedky
méZu trvalo poskodit kryt pristroja.
Pristroj nesterilizujte v autoklave.

Drziak SmartPeg Mount a opakovane pouzitelné telieska SmartPeg sa pred pouzitim musia
sterilizovat.

Pristroj bude pocas $tartu blikat ervenou, Zitou a zelenou farbou, ¢im sa preveri funkéno§(’ farebnej
signalizacie. Ak sa neobjavia Ziadne alebo len niektoré farby, pristroj sa nesmie pouzivat. DalSie
pokyny vam poskytne miestny obchodny zéstupca alebo distribdtor.

Meranie vZdy vykonavajte v dvoch smeroch, Bukélne-Lingvélne a Mezidine-Distalne, podla pokynov
pristroja. Tento postup je doleZity pri zistovani najnizSej stability implantatu.

> B B PB B> B

Telieska SmartPeg dodavané v sterilnom stave st uréené iba na jedno pouzitie. Mali by sa pouzivat
na jedno alebo viacero merani po¢as jednej lie¢ebnej procedury u jedného pacienta. Opakované
opéatovné pouzitie moze viest k nespravnym hodnotam v désledku opotrebovania. Nepouzivajte, ak
je poskodeny obal zistujuci sterilitu vyrobku.

Pristroj nevystavujte extrémne vysokym teplotam, napr. ho nenechavaijte na palubnej doske auta
pocas hordcich letnych dni,

Pristroj nie je chraneny pred vniknutim kvapalin, napr. vody cez USB konektor (klasifikacia IP20).

Napéjacie zdroje napéjané zo siete ani kabel USB pouzivany na nabijanie nesmie byt v dosahu -
pacienta.

> BB B

Pristroj vzdy nabijajte len pomocou dodaného USB kébla. Tento pristroj nabijajte IBA pomocou
Standardného USB napéjacieho zdroja s maximalnym napéatim 5 V.

NEPOUZIVAJTE:
* nabijacky typu USB Power Delivery (USB-PD)
* adaptéry na rychle nabijanie (Quick Charge) alebo iné vysokonapatové adaptéry
* rozbocovacie alebo dvojité kable
Poutzitie iného zdroja ako USB nabijacky s napatim 5 V méze poskodit pristroj a zrusit platnost
zaruky.
Preventivne opatrenia

Ak sa ma zabranit ruseniu s inymi zariadeniami, pristroj by sa nemal uchovavat v blizkosti
elektronickych zariadeni.

A Pristroj nepouzivajte v pritomnosti vybusnych ani horfavych materiglov.

Informécie o schvalenom a kompatibilnom prisluenstve ndjdete v ¢astiach 4, 5 a 10.

3) Vymedzené pouzitie

Pristroj je uréeny na analyzu stability dentéinych implantatov.

4) Indikacia pre pouZzitie

Pristroj je ur¢eny na meranie stability implantatov v Ustnej dutine a maxilofaciélnej oblasti.

Podmienky

Chirurgicky umiestnené implantaty alebo abutmenty, pri ktorych je k dispozicii dost miesta na pripojenie
kompatibilného telieska SmartPeg.

Dévody pouzitia

Pristroj dokaZze sprostredkovat dolezité informécie uréené na ohodnotenie stability implantatu a méze
byt pouzity ako stiéast celkového programu hodnotenia lieGby. Kazdé rozhodnutie tykajice sa oSetrenia
implantatu musi vykonat odbornik na dentélnu zdravotnu starostlivost.
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Kontraindikacie

Pristroj je kontraindikovany v implantacnych systémoch, ku ktorym sa teliesko SmartPeg neda pripojit z
dévodov mechanickej nekompatibility. Viac informécii o telieskach SmartPeg najdete 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 pripojit teliesko SmartPeg pre nedostatok miesta alebo ak
nardza na iné umelé alebo anatomické Struktury.

5) Opis

Tento pristroj je ruény pristroj, ktory vyuziva analyzu rezonanénej frekvencie na analyzu stability dentalnych
implantatov.

Prislusenstvo, teliesko SmartPeg, je pripojené k dentalnemu implantétu alebo abutmentu pomocou
integrovanej skrutky. Teliesko SmartPeg sa aktivuje magnetickym impulzom z hrotu pristroja (ktory nesmie
prist do fyzického kontaktu s telieskom SmartPeg).

Rezonanéné frekvencia sa uréi zo signalu odozvy. Vysledky st zobrazené na pristroji ako kvocient stability
implantatu (Implant Stability Quotient, ISQ). Stupnica ISQ ma rozsah od 1 do 99. Vy3sie &islo znamena
Vvacsiu stabilitu.

Systém obsahuje nasledujtice sucasti

@ Instrument

@ Teliesko TestPeg

@ Drziak SmartPeg Mount
@ Struény navod

(2) USB kabel, typ A-C
@ Névod na pouzitie

Aplikované diely: Hrot pristroja a tenka Cast telesa

@1+
, =

/

6) ezpeCnostné symboly

Upozornenie

Postupuite podla ndvodu na pouzitie

Precitajte si ndvod na pouzitie

A Pozrite si ¢ast 2) Vystrahy a preventivne opatrenia

Aplikovany diel typu BF

Vyrobca

Krajina a datum vyroby

3
2
z
g
8

Sériové Cislo

Nelikvidujte ako stiéast komunalneho odpadu. Litium-iénova batéria.

Oznacenie CE

Oznadenie CE s identifikacnym ¢islom notifikovaného organu. Tyka sa iba teliesok
SmartPeg dodavanych v sterilnom stave.

Neionizujice elektromagnetické Ziarenie

Nie je mozné sterilizovat

Sterilizovatelné do 135 °C

Obmedzenie teploty

Obmedzenie vihkosti
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@ Obmedzenie atmosférického tlaku

IP20 Chrénené pred pevnymi cudzimi Sasticami s @ 12,5 mm a va¢&im. Ziadna ochrana
pred vodou.

PouZit do

Kod Sarze/davky

Sterilizované oziarenim

Len pre trh USA: Len na predpis. Federalny zakon USA obmedzuje toto zariadenie na
only predaj licencovanym lekarom alebo na jeho objednavku

=

Katalogové ¢islo

Nepouzivajte opakovane

Zdravotnicka pomocka

Jedineny identifikétor zariadenia + kéd DataMatrix pre informécie o vyrobku vratane
UDI (Unique Device Identification)

QR kdd, odkaz na webovu stranku, kde je mozné néjst navod na pouZitie a/alebo
pokyny na pripravu

Nesterilné

HEHEEE

V pripade poskodeného obalu vrobok nepouzivajte a vyhladajte informéciu v navode
na pouzitie

Uchovavaijte v suchu

).

ONA
ok

Uchovéavaijte mimo sine¢ného svetla

Jeden systém sterilngj bariéry s ochrannym obalom zvonka

Jeden systém sterilnej bariéry

Regulatory Compliance Mark (RCM) anger éverens-stammelse med Australiens och
Nya Zeelands elektriska sakerhets-, EMC-, EME- och telekommunikationskrav.

Tento elektronicky vyrobok je schvéleny Federdinou komisiou pre komunikéacie (FCC) —
USA FCC ID: QOQ-GM220P a Inovécie, veda a hospodarsky rozvoj (ISED) — Kanada -

IC:5123A-GM220P

Tento produkt obsahuje modul so schvalovacim kédom Anatel
ANATEL

INMETRO - Oznacenie Brazilskeho narodného indtititu metroldgie, noriem a

priemyselnej kvality
Seguranga

—
IEX : |Ex — Toto oznacenie znamend, Ze produkt vyhovuje brazilskym normam
St}

7) Skoér nez zacnete
Pristroj sa dodava 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 k
Sirokému koncu pristroja. Pripojte velky USB konektor najlepsie k Standardnému USB portu typu A na
pocitadi. Akykolvek iny typ nabijacky by mal mat maximéine napétie 5 V, iba jeden USB port, nesmie byt
typu USB PD (vysoky vykon) a nesmie mat rozdelené kable.

Pristroj sa spusti a prejde do rezimu nabijania. Pristroj nabijajte aspori 1 hodinu, pripadne dovtedy, kym
pristroj nebude signalizovat Upiné nabitie. Odpojte USB kabel.

Poznamka: Pocas nabijania nie je mozné vykonat meranie ISQ.

8) Prevadzka pristroja

Pristroj je aktivovany vstavanym snimac¢om pohybu. Ihned ako snima¢ pohybu zisti pohyb, pristroj
sa spust, zablika Eervenou, Zltou a zelenou farbou, krétko zobrazi stav batérie na spodnom displeji a
nésledne je pripraveny na meranie v smere BL (bukalno-lingvélnom), ktory signalizuje horny displej.

Pristroj zaéne merat, ¢o signalizuje zvukovy signél, ked sa rozpozna priblizenie k teliesku SmartPeg alebo
TestPeg vdaka zabudovanému magnetickému detektoru, ktory snima magnet na teliesku SmartPeg/
TestPeg. Namerané Udaje sa zobrazia na hornom displeji spolu s farebnym svetelnym indikéatorom pod
hrotom pristroja.

Oznacenie Cervenou, Zltou a zelenou farbou sa ma pouzivat len ako vizudlna pomécka na uréenie, v
akom rozsahu sa nachadzaju namerané hodnoty ISQ, pricom ¢ervena farba predstavuje nizsi rozsah, zZita
stredny rozsah a zelend vy$8i rozsah stupnice ISQ. Po 60 sekundéch bez pohybu sa pristroj automaticky
vypne.
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9) Teliesko TestPeg

Teliesko TestPeg sa da pouzit na testovanie a vyuku pouzivania systému. Teliesko TestPeg polozte na
stol alebo ho drzte v ruke. Aktivujte pristroj pohybom a drzte hrot pristroja priblizne 2 — 4 mm od povrchu
telieska TestPeg. Pristroj by mal zacat merat a mal by zobrazit hodnotu ISQ = 55 +/- 2.

10) Teliesko SmartPeg

Telieska SmartPeg su dostupné v réznych verziach tak, aby ich bolo mozné pouzit so vetkymi bezne
dostupnymi implantatmi na trhu. Niektoré typy teliesok SmartPeg st k dispozicii na jednorazové aj
opakované pouzitie. Opakovane pouzitelné telieska SmartPeg nie st dostupné na vsetkych trhoch.
Vsetky dostupné telieska SmartPeg najdete na osstell.com/smartpegguide

11) Ako merat

Pred pouzitim na pacientovi navlecte na pristroj ochranny néaviek. Ochranny néviek poméha predchadzat
krizovej kontamin&gii a zabrafiuje prilhutiu Glomkov alebo inych kontaminantov k povrchu hrotu a tela
pristroja, ako aj zmendm farby a nepriaznivym Ucinkom ¢istiacich roztokov.

Poznamka
* QOchranné 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.

Odporucéané krycie manzety najdete nizsie.

Omnia: Nesterilny kryt, ¢. pol. 30.20600.00, sterilny obal, &. pol. 22.Z0600.00. omniaspa.eu
TIDIshield, ¢. pol.: 21021, ¢. pol.: 20987. tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, malé kratka 123, mala

Dalsie odportigané ochranné krycie manzety néjdete na adrese: osstell. tell-be

Po kazdom pac\emoviysa musi pristroj vygistit vhodnymi prostriedkami. Akceptovatelné pripravky
ndjdete v kapitole 15) Cistenie a tdrzba.

Prvé meranie by sa malo vykonat pri umiestneni implantatu, aby sa ziskala vychodiskova hodnota pre
buduce merania po¢as celého procesu hojenia. Pred kone¢nou obnovou sa vykona dalsie meranie, ktoré
umoZiuje pozorovat vyvoj stability implantétu.

Na zistenie najnizSej stability sa odportica merat v Bukalno-Lingvalnom aj Mezidino-Distalnom smere.
Pristroj z uvedeného dévodu vyzve pouzivatela na meranie v oboch tychto smeroch.

Aby ste mohli vyuZivat v8etky funkcie svojho pristroja, odporti¢ame vam preditat si podrobnejie
informécie (videa a rychle névody), ktoré su k dispozicii na adrese osstell.com/support-osstell-
beacon.

. Zdvihnutim aktivuijte pristroj. Pristroj sa spusti a po zobrazeni stavu batérie bude pripraveny na meranie
v smere BL (bukélno-lingvalnom), ktory je zndzorneny na hornom displeji, spolu s optimalnym uhlom
hrotu pristroja smerom k teliesku SmartPeg.

N

Na pristroj umiestnite ochranny naviek. Pozrite si obr. 1 na str. 1.

]

Umiestnite prislusné teliesko SmartPeg pre implantat do drziaka SmartPeg Mount. Drziak SmartPeg
Mount aj teliesko SmartPeg obsahuju magnety, takze nedsjde k ich samovolnému oddeleniu
Pozrite si obr. 2 na str. 1. Nasadte teliesko SmartPeg na implantét alebo abutment priskrutkovanim
drziaka SmartPeg Mount silou prstov (priblizne 4 — 6 Ncm). Neutahuite teliesko prilis, aby nedoslo k
poskodeniu zavitu telieska SmartPeg.

Pristroj umiestnite do Ustnej dutiny a drzte hrot pristroja blizko (2 — 4 mm) hornej Casti telieska
SmartPeg bez toho, aby ste sa jej dotkli. Hrot drzte priblizne pod 45° uhlom voci horej Casti telieska
SmartPeg, podia signalizacie na hornom displeji a zndzomenia na obr. 4 na strane 1 a obr. 3a
Nemerajte spdsobmi znazornenymi 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 indikétorom pod hrotom pristroja. Pozrite si obr. 4 na str. 1. Viyberte pristroj
z Ustnej dutiny, aby ste jasne odéitali hodnotu ISQ a farebné oznacenie. Namerané hodnoty ISQ

sa zobrazia na hornom displeji na niekolko sekund a potom sa pristroj prepne na signalizaciu stavu
pripravenosti na meranie v Mezidlno-Distélnom smere. Pozrite si obr. 5 na str. 1.

Poznamka: Pristroj nevkladajte spat do Ustnej dutiny, kym sa displej neprepne na dal$i smer.

o

. Zopakovanim kroku 4 vykonajte meranie v Mezidino-Distdlnom smere, pozrite si obr. 6 na str. 1 a
potom sa sekvencia zacne znova a pristroj bude opéf pripraveny na meranie v smere BL (Bukalno-
Lingvalnom). Pozrite si obr. 6 na str. 1.

Ked'sa vykonaju merania v oboch smeroch, odstrarite teliesko SmartPeg pomocou drziaka SmartPeg
Mount.

o

N

Pri pripojeni prostrednictvom pocitaca alebo tabletu sa namerané hodnoty automaticky a bezdrétovo
prenesu do zdznamu pacienta v nastroji *OsstellConnect. OsstellConnect vygeneruie farebne rozligeny
graf, v ktorom merania z in§talacnych a kontrolnych navstev vytvaraja trendovu ¢iaru, pozri obr. 6,
strana 1. To umoZzriuje jednoduché sledovanie stability implantatu v priebehu ¢asu, ¢o podporuje
informované rozhodnutia pre dalsie kroky v lie¢be.

* Prvykrat: vytvorte si Ucet OsstellConnect a zaregistrujte svoj pristroj, osstellconnect.com/logi

8. Pristroj sa automaticky vypne po 60 sekundach bez pohybu.

12) Ako merat na podpere

Pri merani na trovni abutmentu sa hodnoty ISQ nebudu rovnat hodnptém pri merani na Urovni implantatu.
Vo vacsine pripadov budu nizsie. Je to spdsobené tym, Ze celkova dizka abutmentu plus telieska
SmartPeg bude trochu ind (dihsia) v zavislosti od vysky pouzitého abutmentu.

Aby ste ziskali spravne meranie ISQ na urovni abutmentu, postupujte podla tychto krokov:

. Pred intalaciou abutmentu vykonajte meranie Urovne implantatu.

N

Podas toho istého vySetrenia vykonajte meranie Urovne abutmentu pomocou telieska SmartPeg
kompatibilného s abutmentom.

@

V&imnite si rozdiel medzi meraniami Urovne implantétu a trovne abutmentu. Tento rozdiel, alebo
posun, zostane pocas celého obdobia hojenia konstantny.

>

Pri naslednych kontrolnych meraniach pouZite posun na vypocet ISQ implantatu.

Vsetky dostupné telieska SmartPeg pre merania trovne abutmentu néjdete na adrese
osstell.com/smartpegguide.
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13) Interpretacia vysledku

Stabilita implantatu

Imp\an}ét mdze mat réznu stabilitu v réznych smeroch. Stabilita implantatu zavisi od konfiguracie okolitej
kosti. Casto existuje smer, v ktorom je stabilita najnizsia, a smer, v ktorom je stabilita najvy$sia a tieto dva
smery byvaju najéastejsie navzajom kolmé.

Pre néjdenie najnizej stability (najnizsia hodnota ISQ) sa odportic¢a merat z dvoch réznych smerov.
Najnizsia stabilita sa vo vacsine pripadov nachéadza 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 umiestiiovani
implantatu a pred viozenim implantatu alebo pri pripojeni podpery. Po kazdom merani sa hodnoty ISQ
pouziju ako vychodisko pre dalSie uskutocfiované meranie. Zmena hodnoty ISQ odréza zmenu stability
implantatu. Pozri poslednt stranu tejto brozury s navodom na pouzitie (IFU).

Hodnoty ISQ neboli korelované s inymi metédami merania mobility.
Poznamkal! Kazdé rozhodnutie tykajlice sa oSetrenia implantatu musi vykonat odbornik na dentainu
zdravotnu starostlivost.

14) Datové pripojenie k pristroju OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) je online sluzba pre prenos, uchovavanie, zobrazovanie a prehlad
vasich udajov. Pristroj mézete mat pripojeny k nastroju OsstellConnect pomocou svojho poéitaca alebo
tabletu

Skor nez za¢nete pouzivat datové spojenie s nastrojom OsstellConnect, musite pristroj zaregistrovat.
Sériové Cislo ndjdete na zadnej strane pristroja. Ak potrebujete pomoc pri registracii a informécie

o funkciach datového pripojenia k nastroju OsstellConnect, navétivte adresu:

osstell.

PP

15) Cistenie a udrzba

15.1 Pristroj

Pred a po kazdom pouZiti navihéite gazu alebo makk handri¢ku odporticanym cistiacim prostriedkom
(pozrite si nizsie uvedeny zoznam) a cely pristroj poutierajte.

Poznamka: Pristroj nesterilizujte v autoklave.

Pravidelne kontrolujte povrch hrotu pristroja a cely jeho povrch, aby ste sa presvedcili, ze na fiom nie st
praskliny a zvyskové materidly.

Odporucané cistiace prostriedky

Izopropylalkohol 70%

Enzymatické detergenty s nizkou penivostou a neutrdinym pH ako napr.:

* Dezinfekéné obriisky BePro, REF 19500102, wh.com (moZno objednat od W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol

Nepouzivajte

Cistiace a dezinfekéné prostriedky na baze Cistiace prostriedky na baze aceténu alebo
kyseliny. inych uhlovodikov

Silny alkalicky Gistiaci prostriedok akéhokolek * MEK (metyletylketon)
typu, vratane mydiel na ruky a pripravkov na o Birex

umyvanie riadu
Gluteraldehyd
Cistiace prostriedky na baze bielidiel ¥ -

Kvartérne cistiace prostriedky na baze
chloridu aménneho

Cistiace prostriedky na béze peroxidu vodika
* Abrazivne Cistiace prostriedky

Pristroj nevyzaduije pravidelnt udrzbu. V pripade funkénej poruchy pristroja vam dalsie pokyny poskytne

miestny obchodny zastupca alebo distribtitor

15.2 Jednorazové teliesko SmartPeg

Jednorazové telieska SmartPeg sa doddvaju v steriinom stave a nesmu sa opakovane pouzivat ani

pripravovat.

15.3 apakovane pouzitelné teliesko SmartPeg a drziak SmartPeg
ount

Pred prvym Klinickym pouZitim a po kazdom pouZiti sa opakovane pouZitelné vyrobky musia vycistit,
dezinfikovat a sterilizovat podla nizsie uvedenych pokynov:

POCIATOENA UPRAVA NA MIESTE POUZITIA

Po pouziti sa produkty musia v ¢o najvac¢sej miere udrziavat vihké alebo ponorené v steriinej vode
pocas klinického zakroku, aby sa zabranilo ich vyschnutiu.

Po Klinickom zakroku sa produkt ma vydezinfikovat ponorenim do kipela alebo utretim dezinfekénou
utierkou.

Upozoriiujeme, ze dezinfekény prostriedok pouzity po¢as poéiatoénej upravy slizi iba na
osobnu ochranu a neméze nahradit dezinfekciu po &isteni.

CISTENIE/DEZINFEKCIA

Rugné Cistenie/dezinfekcia

. Produkty umyte pod tedlicou vodou z vodovodu (< 35 °C/< 95 °F)

Vsetky povrchy oplachnite a odistite kefou (minimaine 1 minttu), kym nezostanu Ziadne
viditelné necistoty/Spina.

. Rucna dezinfekcia po ruénom gisteni v ponornom kupeli s vhodnymi dezinfekénymi
roztokmi. Je nevyhnutné dodrziavat koncentracie a ¢asy pésobenia uvedené vyrobcom
dezinfekéného prostriedku.

Rugné gistenie bolo validované pod te&lcou vodou z vodovodu po dobu 1 mindty.

Rucna dezinfekcia bola validovana pomocou dezinfekéného prostriedku CaviCide (Kerr Dental), éas expozicie:
mindty
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CISTENIE/DEZINFEKCIA

Automatické ¢istenie/dezinfekcia

Na automatické Cistenie sa maju pouzivat vhodné dezinfekéné umyvacky, ako aj Cistiace a
neutralizadné prostriedky. Musia sa dodrziavat pokyny od vyrobcu dezinfekénej umyvadky. Cistiace a
neutralizadné prostriedky sa maju davkovat a pouZivat v stlade s pokynmi vyrobcu.

Odportca sa Gistiaci program s tepelnou dezinfekciou (A0 = 3000). Na dezinfekciu sa odportica
pouzif buddemineralizovan vodu alebo vodu, ktora dosahuje tdto Uroven istoty.

Krok €. 1 Predbezné Cistenie studenou vodou z vodovodu (< 40 °C) po dobu 1 mintty
Krok &. 2 Cistenie pomocou 0,5 % Sistiaceho prostriedku pri teplote 55 °C po dobu 5 mindt
Krok ¢. 3 Oplachovanie vodou z vodovodu po dobu 1 mindty

Krok ¢. 4 Tepe\né dezinfekcia demineralizovanou vodou pri teplote >90 °C po dobu 5 minat

boli validované v myvacke typu Miele Professional PG8581 s
pousitim Gistiaceho prostriedku neodisher® MediClean forte (o 5%, o Dr. (eigort v programe Vario TD.

KONTROLA PO CISTENI

Pred sterilizaciou treba na vietkych produktoch volnym okom skontrolovat, ¢i na nich nie st viditelné
nedistoty, poskodenia a/alebo korézia.

Osobitli pozornost treba venovat konstrukénym prvkom, ako st zavity a styéné plochy.

Ak zistite, Ze na povrchu zostali necistoty/kontaminacia, proces Cistenia zopakuite.

Volnym okom skontrolujte, ¢i st vietky oznacenia na produktoch viditelné a Eitatelné. Chybné
produkty sa musia zlikvidovat.

STERILIZACIA

Sterilizécia sa vykondva podla nasledujdicich pokynov:

Priprava na sterilizaciu:

Komponenty vlozte do schvéleného sterilizacného vrecka (pre trh v USA: schvalené FDA) na pouzitie
s odportiéanymi steriliza¢nymi parametrami. Obaly musia spifiat poziadavky noriem EN ISO 11607,
ANSI/AAMI ST79 a AAMI TIR12.

Kazdy sterilizaény obal musi mat indikétor sterilizacie a datum sterilizacie.

Parametre

(podia noriem ISO 17665, EN 13060, EN 285 a AAMI TIR12)

Metéda | Cyklus Teplota Cas expozicie | Cas

suSenia

Pama Dynamické odsavanie vzduchu 134°C 3 min 20 min
(predvakuum)

Parna Dynamické odsavanie vzduchu 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(predvakuum) 185 °C (275 °F) 3min

Pama Gravitacia 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Validécia bola vykonand s produktmi zabalenymi v sterilzaénom obale tvorenom priehladnymi teplom
uzatvératelngmi rolkami Steriking® podia normy EN ISO 11607 pomocou sterilzaiora typu Tuttnauer 3870 HSG
pre proces parne] sterlizacie s dynamickym odsdvanim vzduchu s 3 predvakuovymi impulzmi.

SKLADOVANIE

Sterilizované komponenty skladujte v suchom a bezprasnom prostredi pri izbovej teplote.

16) Zivotnost

Pri beznom pouzivani sa da predpokladat Zivotnost pristroja 5 rokov. Nesmie sa nechat bez nabitia
dihsie ako 1 rok.

Jednorazové teliesko SmartPeg je ur¢ené na pouZitie u jedného pacienta iba pri jednej prilezitosti.

Da sa ocakavat, Ze opakovane pouzitelné teliesko SmartPeg bude po priprave fungovat az 20-krat,
pokial sa zachova integrita a vlastnosti produktu.

Drziak SmartPeg Mount je mozné opakovane pouzivat, pokial' sa zachova integrita a vlastnosti
produktu. Pred kazdym pouzitim treba skontrolovat, ¢i na drziaku SmartPeg Mount nie st viditelné
znamky poskodenia, deformécie, opotrebovania alebo korézie. Pomdcky, ktoré vykazuji akékolvek
znamky viditelného poskodenia alebo straty funkénej kompatibility (napriklad kompatibilita s doplnkovymi
produktmi, funkcia zdvihania atd'), sa musia zlikvidovat.

17) Technické informacie

Technicky opis

Pristroj nesie oznacenie CE v sllade s nariadenim 2017/745 o zdravotnickych poméckach (MDR) v
Eurdpe (Trieda I). Ide o interne napéjany komponent typu BF. Nejde o zariadenie AP/APG. Nie je chraneny
pred vniknutim kvapalin, napr. vody cez USB konektor (klasifikacia IP20).

Pristroj je v sulade s platnymi ¢astami normy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

PouZité symboly sti v max. moznom rozsahu v stlade s eurdpskou normou EN 60601-1 a normami
1ISO 15223.

Poznamky k elektromagnetickej kompatibilite (EMC)

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaju osobitnym opatreniam vzhladom na EMC a musia byt
uvadzangé do prevadzky v sulade s nizsie uvedenymi poznamkami k EMC:

Vyrobca garantuje zhodu zariadenia s poziadavkami na EMC len pri pouZiti s originainym prisluSenstvom a
nahradnymi dielmi. PouZitie iného prislusenstva/inych nahradnych dielov méze viest k zvySenym emisiam
elektromagnetického rusenia alebo k znizenej odolnosti voci elektromagnetickému ruseniu.

Aktudine vyhlasenie vyrobcu o EMC néjdete na nasej wgbovej stranke osstell.com/osstell-beacon,
rolujte nadol, kym neuvidite tlacidlo na stiahnutie VYHLASENIE O EMC. Pripadne ho mdZete ziskat
priamo od miestneho obchodného zastupcu alebo distributora.

Pristroj obsahuje RF modul s nizkou spotrebou energie. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF komunikacia

Vstavany RF modul moze byt pouzity na komunikdciu s pocitacom alebo tabletom. Pocita¢ alebo tablet
by sa mal nachadzat v okruhu 6 m od pristroja na volnom priestranstve, aby bolo mozné pripojenie. Udaje
sa prenasaju v zasifrovanej podobe pouzitim AES-128.

Ked'sa pocita¢ alebo tablet pripaja k pristroju, na hornom displeji pristroja sa spusti animacia sympo\u
pripojenia ([). Po Uspednom nadviazani spojenia sa animacia zastavi a symbol sa zobrazi cely. Dal3ie
informécie o pouzivani pristroja s RF pripojenim néjdete na: osstell. PP tell-be
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Nabijanie batérie
Pristroj obsahuje nabijatelnt litium-iénovui batériu.

Pristroj by sa mal nabijat pomocou USB kabla priamo pripojeného k standardnému USB 2.0 alebo 3.0
5V portu typu A. Stav batérie a nabijanie sa zobrazuje na dolnom displeji so symbolom batérie so 4
droviiami: 100 % (Uplne nabitd), 75 %, 50 % a menej ako 25 %. Ked je urovef nizsia ako 10 %, pristroj
zmeni symbol batérie, aby vas upozornil na to, Ze ho je potrebné nabit.

Poznamka: Ked je pristroj pripojeny k nabijacke, ide o zdravotnicky elektricky systém. Aby nabijacka
vyhovovala bezpegnostnym nariadeniam, musf spifiat prisluné bezpecnostné normy EN/IEC, napr. IEC
60950-1, IEC 62368-1 alebo IEC 60335-2-29

Poznamka: Pocas nabijania nie je mozné vykonat meranie ISQ.

Rezim transportu

Rezim transportu sa mdze pouzit napr. vtedy, ked budete cestovat mimo kliniky a pristrojom teda budete
Gastejsie pohybovat. Ak by sa rezim transportu neaktivoval, pristroj by sa aktivoval GastejSie ako pri
beznom pouzivani a dochadzalo by k rychlejSiemu vybijaniu batérie.

Rezim transportu sa aktivuje pripojenim USB kébla (ked je pripojeny k USB portu) a jeho odpojenim do
5 sekuind, podla zndzornenia na sekvencii odpocitavania na dolnom displeji. Dva indikatory stmavnu
a pristroj sa viac nebude prebudzat pohybom.

Ak sa pocas tychto 5 sekund USB kébel neodpoji, pristroj prejde do rezimu nabijania.
Na deaktivéaciu rezimu transportu znovu pripojte kébel podla pokynov v asti 7.

Presnost

Pristroj vykazuje presnost ISQ/rozliSenie ISQ +/-1. Ked je k implantatu pripevnené teliesko SmartPeg,
hodnota ISQ sa méZe liit o 2 ISQ v zavislosti na utiahnuti.

Vykon, hmotnost a rozmery

Litium-iénova batéria 3,7VDC

Nabijanie Pouzivaite len USB kabel, 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 25 mm

Rozmery balenia 272 x 140 x 75 mm

Hmotnost pristroja 0,07 kg

Celkova hmotnost 0,85 kg

Okolité podmienky poc¢as 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%az75 % -
Tlak 700 hPa az 1060 hPa

Trieda IP IP20

18) RieSenie problémov

Ziadne meranie alebo neoéakéavana hodnota

Op é pouzitie js telieska SmartPeg

Telieska SmartPeg dodavané v steriinom stave st uréené iba na jedno pouzitie. Mali by sa pouzivat na
jedno alebo viacero merani pocas jednej lie¢ebnej procedury u jedného pacienta. Opakované opatovné
pouzitie méze viest k nespravnym hodnotam v désledku opotrebovania.

Prei alebo bol vybraty typ telieska SmartPeg
Typy teliesok SmartPeg pre implantaty a abutmenty su uvedené v roznych Castiach v referenénom
zozname SmartPeg na stranke osstell.com/smartpegguide.

Kost alebo mikké tkanivo medzi teli SmartPeg a il
Pred upevnenim telieska SmartPeg sa uistite, Ze ste oGistili protetickt pripojku implantatu.

Elektromagnetické rusenie (n)
Odstrénte zdroj elektromagnetického rusenia.

Hrot pristroja je drzany prlllé daleko od telieska SmartPeg
Zvyc&ajne staci drzat hrot pristroja vo vzdialenosti 2 — 4 mm od telieska SmartPeg, ale v niektorych
pripadoch je potrebné priblizit sa az na 1 mm.

Pristroj nerozpoznal teliesko SmartPeg, a preto nie je mozné vykonat meranie

Vyberte pristroj z Ustnej dutiny a viozte ho spat. Skuste merat pod uhlom priblizne 45° k povrchu telieska
SmartPeg, ako je uvedené na hornom displeji.

Ked'je pripojeny USB kabel, pristroj sa nenabija.

Pouzity nespravny USB kabel a/alebo nespravna nabijacka
Pristroj vzdy nabijajte len pomocou dodaného USB kabla.

Pristroj nabijajte IBA pomocou $tandardného USB napéjacieho zdroja s maximalnym napéatim 5 V.
NEPOUZIVAJTE:

* nabijacky typu USB Power Delivery (USB-PD)

 adaptéry na rychle nabijanie (Quick Charge) alebo iné vysokonapatové adaptéry

* rozbocovacie alebo dvojité kable

PouZzitie iného zdroja ako USB nabijacky s napatim 5 V moze podkodit pristroj a zrusit platnost zaruky.
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Pristroj sa nespusti

Batéria nie je nabita
Nabite pristroj.

Pristroj v rezime transportu

Informécie o tom, ako deaktivovat rezim transportu, néjdete v Casti 7.

Pristroj sa spusti so signalizaciou 29—

Autonémne kontroly zlyhali

Dalsie pokyny vam poskytne miestny obchodny zastupca alebo distribtitor.

Pristroj poc¢as spustania nezobrazi ¢ervend, zelenu a zIta farbun
Pristroj bude pocas Startu blikat ervenou, Zltou a zelenou farbou, ¢im sa preveri funkénost farebnej
signalizécie. Ak sa neobjavia Ziadne alebo len niektoré farby, pristroj sa nesmie pouzivat. DalSie pokyny
vam poskytne miestny obchodny zastupca alebo distributor.

Je tazké merat presne v odportiiéanom smere

Ziadny priestor, napr. pre susedné zuby

Pokuste sa merat v trochu inom uhle.

Tazkosti spojené s pripojenim telieska SmartPeg

Nespravne teliesko SmartPeg
Uistite sa, Ze teliesko SmartPeg je kompatibilné so systémom implantatu alebo abutmentom. Pozrite si
stranku osstell.com/smartpegguide

19) Servis a podpora
V pripade funkénej poruchy pristroja sa obrétte na miestneho obchodného zéstupcu alebo distributora.
Zévazné udalosti

Ak dbjde k akejkolvek zavaznej udalosti stvisiacej s vyrobkom, pouzivatel a/alebo pacient by mal tito
skuto¢nost nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu $tatu, v ktorom ma pouZivatel a/alebo pacient sidlo.

20) Odpad a zneskodnovanie

Pristroj by sa mal recyklovat ako elektrické zariadenie. Pokial je to mozné, batéria by sa vzdy mala
likvidovat vo vybitom stave, aby pri netimyselnom skrate nemohlo déjst k vzniku tepelnej energie. Telieska
SmartPeg by sa mali recyklovat ako kov.

Dodrziavajte miestne zakony, smernice, normy a predpisy $pecifické pre danu krajinu.

* Vyradené elektrické zariadenia
* PrisluSenstvo a ndhradné diely

* Obaly
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Dobrodosli

Cestitamo vam ob nakupu vagega novega instrumenta Osstell Beacon.
Pred uporabo instrumenta preberite celotna navodila za uporabo.

1) Uvod.... P

2)  Opozorila in previdnostni ukrepi

3) Predvidena uporaba

4)  Indikacije za uporabo

5) Opis.......

6) Varnostni simboli....

7) Preden zacnete......

8) Uporaba instrumenta

9) TestPeg..

10) SmartPeg.......

11) Kako izmeriti...

12) Kako izmeriti na oporniku .

13) Interpretacija rezultata ...

14) Podatkovna povezava s portalom OsstellConnect ......

15) Cig&enje in vzdrzevanje .. .
15.1) Instrument.........ooooo
15.2) SmartPeg za enkratno uporabo ...
15.3) SmartPeg in SmartPeg Mount za veckratno uporabo. ..

16) Zivijenjska doba ...

17) Tehni¢ni podatki.......

18) Odpravijanje tezav ..

19) Servis in podpora...

20) Odpadki in odlaganje
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1) Uvod

Kvalifikacije uporabnika
Ta medicinski pripomocek je namenjen uporabi s strani strokovnjakov za zdravijenje z zobnimi implantati.

Odgovornosti uporabnika

Pred uporabo tega pripomocka preberite celotna navodila za uporabo.

Upostevaijte opozorila in previdnostne ukrepe.

Vsak resni incident, ki se je zgodil v zvezi z medicinskim pripomockom, je treba sporoditi proizvajalcu in
pristojnemu organu!

Odgovornost proizvajalca

Proizvajalec lahko sprejme odgovornost za vamost, zanesljivost in zmogljivost medicinskega pripomocka
samo, ¢e je zagotovljena skladnost z naslednjimi navodili:

Medicinski pripomocek se mora uporabljati v skladu s temi navodila za uporabo.

Spremembe ali popravila sme izvajati samo proizvajalec.

Nepooblas¢eno odpiranje instrumenta razveljavi vse zahtevke v okviru garancije in morebitne druge
zahtevke

Prav tako velja, da nepooblas¢eno razstavijanje, spreminjanje ali popravilo instrumenta, neupostevanje teh
navodil za uporabo in nepravilna uporaba razveljavijo garancijo ter proizvajalca odvezejo odgovornosti za
vse druge zahtevke.

2) Opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila

Pred upravljanjem instrumenta preberite vsa navodila.

Instrument oddaja izmeni¢no magnetno polje, ki lahko povzro¢a motnje v delovanju srénih
spodbujevalnikov! Instrumenta ne priblizujte vsajenim elektronskim pripomockom. Instrumenta ne
odlagajte na telo bolnika.

Med uporabo pri bolnikih je treba instrument prekriti s prosojno zaséitno previeko. Informacije o
priporocenih previekah so na voljo v razdelku 11, informacije o priporoc¢enem ¢id¢enju in negi pa v
razdelku 15.

Pri €is€enju in negi instrumenta uporabljajte le sprejemljiva sredstva, navedena v razdelku 15. Druga
sredstva lahko trajno poskodujejo ohisje instrumenta.

Instrumenta ne avtoklavirajte.

Pripomocek SmartPeg Mount in pretvornike SmartPeg za veckratno uporabo pred uporabo
sterilizirajte.

Med vilapljanjem 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 obmite na
lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.

Meritev vedno izvedite v dveh smereh, bukvalno-lingvalno in mezialno-distalno, tako kot vas usmerja
instrument. To je pomembno za zaznavanje najnizje stabilnosti implantata.

> B B Br> B

Pretvorniki SmartPeg, dobavljeni v steriinem stanju, so namenjeni samo za enkratno uporabo
Namenijeni so za uporabo za eno ali ve¢ meritev med enim samim zdravljenjem pri enem bolniku.
Ponavljajo¢a se uporaba lahko povzroci napaéne od¢itke zaradi obrabe. Ne uporabljajte, ¢e je
ogrozen sterilni pregradni sistem ali njegova embalaza.

Instrumenta ne izpostavijajte izredno visokim temperaturam, npr. ne puscajte ga na armaturni ploci
avtomobila v vrogem sonénem vremenu.

Prikljuéek 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
dosegu.

> Bp B

Instrument vedno polnite s prilozenim kablom USB. Instrument polnite SAMO s standardnim virom
napajanja USB z nazivno napetostjo NAJVEC 5 V.

NE uporabljajte:

 polnilnikov USB Power Delivery (USB-PD),

* adapterjev za hitro polnjenje ali drugih visokonapetostnih adapterjev,
* razdeljenih kablov ali kablov z dvema izhodoma.

Uporaba ¢esarkoli drugega kot 5-V vira USB lahko poskoduije instrument in razveljavi garancijo.

Previdnostni ukrepi

Instrumenta ne uporabljajte v blizini elektronskih naprav, da preprecite motnje delovanja druge
opreme.

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
podroju.

Pogoji

Kirurgko vstaviieni implantati ali oporniki, pri katerin 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. Konéne odlocitve glede zdravijenja z implantati so
v odgovornosti zobozdravnika.
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Kontraindikacije

Instrument je kontraindiciran za uporabo s sistemi implantatov, pri katerih pritrditev pretvornika SmartPeg
ni bila mogoca zaradi mehanske nezdruZljivosti. Ve informacij o pretvornikin SmartPeg je na voljo v
razdelku 10. Instrument je kontraindiciran za uporabo skupaj s pretvorniki, ki jin ni odobril proizvajalec.
Instrument je kontraindiciran za uporabo na mestih, kjer ni mogode pritrditi pretvornika SmartPeg zaradi
pomanjkanja prostora oziroma kjer posega v druge umetne ali anatomske strukture.

5) Opis
Instrument je ro¢ni instrument, ki uporablja analizo resonan¢ne frekvence za analizo stabilnosti zobnih
implantatov.

Dodatek SmartPeg se pritrdi na zobni implantat ali opornik z integriranim vijakom. SmartPeg se aktivira z
magnetnim impulzom s konice instrumenta (ki se ne sme fiziéno stikati s pretvornikom SmartPeg)

Resonanéna frekvenca se dolodi na podlagi odzivnega signala. Rezultati se prikaZejo na instrumentu
kot kvocient stabilnosti implantata (ISQ). Razpon kvocienta ISQ znasa od 1 do 99. Visja tevilka pomeni
vecjo stabilnost.

Sistem vkljucuje naslednje dele

@ Instrument @ Kabel USB podietja, tip A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Navodila za uporabo @ Hitri vodnik
Uporabljeni deli: Konico instrumenta in tanki del ogrodja.

Josstew

&

/

6) Varnostni simboli

Pozor

Upostevajte navodila za uporabo

Glejte navodila za uporabo

Glejte razdelek 2) Opozorila in previdnostni ukrepi

Uporablien del vrste BF

Proizvajalec

Drzava in datum proizvodnje

L EOP

YYYY-MM-DD

Serijska stevilka

Ne odvrzite med obicajne odpadke. Litij-ionska baterija.

154 g]

5
E

Oznaka CE

Oznaka CE z identifikacijsko tevilko priglasenega organa. Zadeva samo pretvornike
SmartPeg, dobavljene v sterilnem stanju.

SAA
SAMM

NeionizirajoCe elektromagnetno sevanje

Izdelka ni mogoce sterilizirati

Sterilizirati do 135 °C

Omejitev temperature

Omejitev vlaznosti

Omejitev atmosferskega tlaka
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%)

IP20 Zaséiteno pred trdnimi tujki s premerom @ = 12,5 mm in veg. lzdelek ni zasditen
pred vodo.

Rok uporabe

Stevilka serije

Sterilizirano s sevanjem

Samo za uporabnike v ZDA: uporaba samo na recept. Ameridka zvezna zakonodaja
dovoljuje prodajo izdelka samo zdravnikom z ustrezno licenco oz. na njihovo zahtevo.

3
2
=

Kataloska Stevilka

Ni za veckratno uporabo

)

Medicinski pripomocek

Edinstven identifikator pripomoc¢ka + DataMatrix Code za informacije o izdelku vklju¢no
z UDI (Unique Device Identification)

g
&

Koda QR, povezava do spletnega mesta, kjer je mogoce pridobiti navodila za uporabo
in/ali smernice za pripravo na ponovno uporabo

Nesterilno

Ne uporabite, ¢e je paket poskodovan, in glejte navodila za uporabo

@) B> ER

Hranite na suhem

Ne izpostavljajte soncéni svetlobi

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zaséitno embalazo

Olvin,

Sistem enojne sterilne pregrade

Oznaka RCM oznacuje skladnost z avstralskimi in novozelandskimi zahtevami v zvezi
z elektriéno varnostjo, elektromagnetno zdruZljivostjo, elektromagnetnim okoljem in
telekomunikacijami.

Ta elektronski izdelek sta odobrili ameriska Zvezna komisija za komunikacije (FCC) —
ZDA FCC ID: QOQ-GM220P in kanadska agencija Innovation, Science and Economic
Development (ISED) - Kanada IC:5123A-GM220P

&0

Ta izdelek vsebuje modul s kodo odobritve Anatel
ANATEL

INMETRO - oznaka brazilskega nacionalnega instituta za metrologijo, standarde in
industrijsko kakovost
Seguranca

=
IEX : |Ex — ta oznaka pomeni, da je izdelek skladen z brazilskimi standardi
=

7) Preden zaCnete

Instrument je dostavljen iz tovarne v »transportnems« nacinu, kar pomeni, da je vgrajeni senzor gibanja
deaktiviran.

Ce zelite deakivirati transportni nagin in zaceti polnjenje, priklopite manji prikijuek USB kabla USB v
Siroki del instrumenta. Vedji prikljucek USB po moznosti priklopite na standardna vrata USB tipa A na
radunalniku. Vsak drug tip polninika sme biti NAJVEC 5-V, z enim samim vhodom USB, ne sme biti USB
PD (z visoko mogjo) in ne sme imeti razceplienih kablov.

Instrument se bo vklopil in preklopil na nagin polnjenja. Instrument polnite vsaj 1 uro oziroma toliko ¢asa,
dokler ne kaZe, da je povsem napolnjen. Odstranite kabel USB.

Opombal Med polnjenjem ni mogode izvajati meritve ISQ.

8) Uporaba instrumenta

Instrument se aktivira z vgrajenim senzorjem gibanja. Takoj ko senzor gibanja zazna premik, se instrument
vklopi, utripati zacnejo rdeda, rumena in zelena lucka ter se za kratek ¢as na spodnjem zaslonu prikaze
stanje baterije, nato pa je instrument pripravijen za izvajanje meritve v smeri BL (bukalno-lingvalno), kar je
oznageno na zgornjem zaslonu.

Instrument za¢ne izvajati meritev (to nakazuje zvocéni signal), ko se priblizate pretvorniku SmartPeg
oziroma pripomotku TestPeg — to omogoéa vgrajeni magnetni detektor, ki zazna magnet na vrhu
pretvornika SmartPeg/pripomocka TestPeg. lzmerjeni podatki se prikazejo na zgornjem zaslonu, pod
konico instrumenta pa zasveti barvna lu¢ka.

Rdede, rumene in zelene barvne oznake so namenjene le kot vizualna pomo¢ pri dolo¢anju razpona
izmerjenih vrednosti ISQ, pri éemer rdec¢a barva oznaduje spodniji razpon, rumena srednji razpon in zelena
Vigji razpon lestvice ISQ. Po 60 sekundah brez premikov se instrument samodejno izklopi.
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9) TestPeg

Pripomocek TestPeg se lahko uporablja za preizkusanje in ucenje glede uporabe sistema. Postavite
pripomocek 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, zaradi ¢esar se prilagaja vecini vsadnih izdelkov
na trgu. Nekatere vrste pretvornika SmartPeg so na voljo tako za enkratno kot za veckratno uporabo.
Pretvorniki SmartPeg za veckratno uporabo niso na voljo na vseh trgih. Vse razpolozljive pretvornike
SmartPeg najdete na spletni strani osstell.com/smartpegguide

11) Kako izmeriti

Preden uporabite instrument pri bolniku, ga prekrijte z zas¢itno previeko. Zascitna previeka preprecuje
navzkrizno kontaminacijo, sprijemanje delcev in drugih onesnaZeval s povrsino konice in ogrodja
instrumenta ter razbarvanost in razgradnjo, ki ju lahko povzrocijo sredstva za ¢isc¢enje.

Opomba

* Zadgitne previeke so namenjene uporabi pri samo enem bolniku.

* Po vsaki uporabi odvrzite zas¢itno previeko med navadne odpadke.

Zasgitne previeke ne smejo biti dalj asa na instrumentu.

Spodaj so navedene priporoc¢ene zascitne previeke.

Omnia: nesterilna previeka, $t. izd. 30.Z20600.00, sterilna previeka, $t. izd. 22.Z0600.00.
omniaspa.eu

TIDIshield, §t. izd.: 21021, &t. izd.: 20987. 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 ¢iscenje. Sprejemljiva
sredstva za Ci$¢enje so navedena v razdelku 15) CisCenje in vzdrZzevanje.

Prvo meritev izvedite ob vsaditvi implantata, da pridobite izhodi$¢e za naslednje meritve skozi celoten
postopek zdravljenja. Pred zakljuno obnovo se izvede $e ena meritev, ki omogoca opazovanje razvoja
stabilnosti implantata.

Priporo¢eno je, da izvedete meritev tako v bukalno-lingvalni kot v mezialno-distalni smeri, da ugotovite
najnizjo stabilnost. Zato instrument pozove uporabnika k izvajanju meritve v obeh smereh.

Priporo¢amo, da preucite podrobnejge 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.

N

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 pripomodgek SmartPeg Mount drzal na mestu. Glejte sliko 2 na
strani 1. Pritrdite pretvornik SmartPeg na implantat ali opornik tako, da s prstom privijete pripomocek
SmartPeg Mount, pri ¢emer uporabite silo pribl. 4 do 6 Ncm. Ne privifte premo¢no, da ne poskodujete
navojev pretvornika SmartPeg.

>

Instrument vstavite v usta in drZite konico instrumenta blizu (od 2 do 4 mm) vrha pretvornika SmartPeg,
ne da bi se ga dotaknili. Konico drzite pod kotom pribl. 45° proti vrhu pretvornika SmartPeg, kot je
prikazano na zgornjem zaslonu ter na sliki 4 na strani 1 in sliki 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 od¢itali 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.

Opombal! 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).
Zaporedie se nato za¢ne znova in instrument je znova pripravijen za izvajanje meritve v smeri
BL (bukalno-lingvaino). Glejte sliko 6 na strani 1.

o

Ko izvedete meritev v obeh smereh, odstranite pretvornik SmartPeg tako, da uporabite pripomocek
SmartPeg Mount.

~N

Pri povezavi prek racunalnika ali tabli¢nega racunalnika se izmerjene vrednosti samodejno in brezzi¢no
prenadajo 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 ¢rto, glejte sliko 6 na strani 1. To omogoca preprosto sledenje stabilnosti implantata skozi
¢as in omogoca sprejemanje premislienih odlocitev glede naslednijih korakov zdraviienja.

* Prvi¢: Ustvarite racun OsstellConnect in registrirajte svoj instrument na spletni strani
osstellconnect.com/login

®

Instrument se bo samodejno izklopil po 60 sekundah brez premikov.

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 pripomoc¢ka SmartPeg
nekoliko drugaéna (dalj$a), odvisno od uporabliene visine opornika.

Za pravilno meritev ISQ na ravni opornika sledite tem korakom:

1. Pred namestitvijo opornika izmerite visino ravni implantata.

2. V isti seji izmerite raven opornika z uporabo pretvornika SmartPeg, ki je zdruZljiv z opornikom.

3. Zabelezite razliko med meritvama ravni implantata in ravni opornika. Ta razlika oziroma odmik bo ostal
konstanten skozi celotno obdobje celienja.

4. Med nadaljnjimi meritvami v okviru spremljanja uporabite odmik za izracun ISQ implantata.

Vse razpoloZljive pretvornike SmartPeg za meritve ravni opornikov najdete na spletni strani
osstell.com/smartpegguide.
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13) Interpretacija rezultata

Stabilnost implantata

Stabilnost implantata se lahko v razli¢nih smereh razlikuje. Stabilnost implantata je odvisna od
konfiguracije okoliskega kostnega tkiva. Pogosto se zgodi, da je v dologeni smeri stabilnost najnizja, v
doloceni smeri pa najvisja in ti dve smeri sta najpogosteje pravokotni ena na drugo.

Priporo¢amo izvajanje meritve iz dveh razliénih smeri, da ugotovite najnizjo stabilnost (najnizja vrednost
1SQ). Najnizja stabilnost je v vecini primerov ugotovijena v bukvalno-lingvalni smeri. Najvisja stabilnost je v
vedini primerov ugotovijena v mezialno-distalni smeri

Vrednost ISQ

Ce lahko dostopate do implantata, izvedite meritve ISQ ob njegovi vsaditvi in preden nalozite implantat
oziroma pritrdite opornik. Po vsakem merjenju so vrednosti ISQ uporabliene kot izhodi$ée za naslednjo
meritev. Sprememba v vrednosti ISQ odraza spremembo v stabilnosti implantata. Glejte zadnjo stran te
e z navodili za uporabo.

Vrednosti ISQ niso bile povezane z drugimi metodami merjenja gibljivosti.
‘Opombal! Konéne odlocitve glede zdravlienja z implantati so v odgovornosti zobozdravnika.

14) Podatkovna povezava s portalom OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) je spletna storitev za prenos, shranjevanje, prikazovanje in
pregledovanje vasih podatkov. Instrument lahko povezete s storitvijo OsstellConnect prek racunalnika ali
tabli¢nega radunalnika.

Preden lahko za¢nete uporabljati podatkovno povezavo s portalom Osste\lConnegt, morate svoj
instrument registrirati. Serijska Stevilka je navedena na zadniji strani instrumenta. Ce potrebujete pomo¢ v
2zvezi z registracijo in znacdilnostmi podatkovne povezave s portalom OsstellConnect, obiscite:

osstell.

15) Cis&enje in vzdrzevanje
15.1 Instrument

Pred vsako uporabo in po njej navlaZite gazo ali mehko krpo s priporo¢enim sredstvom za ¢is¢enje
povrsin (glejte spodnji seznam) in z njo v celoti obrisite instrument.

Opombal! Za instrument ne izvajajte avtoklaviranja.
Redno preverjajte, ali so na povréini konice in celotni povrsini instrumenta prisotne razpoke in ostanki.

Priporocena sredstva za ¢iS¢enje

Izopropil alkohol 70%

Encimska sredstva za ¢is€enje z nizko stopnjo penjenja in nevtralnim pH-jem, kot sta:

* Razkuzilni robcki BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, wh.com (mogode jih je naroCiti pri
podijetju W&H Sterilization)

* Medizime LF

* Enzol

Ne uporabljajte
* sredstev za Ci¢enje/razkuzevanje na osnovi sredstva za ¢is¢enje na osnovi
fenolne kisline acetona ali drugih ogljikovodikov
metietilketona (MEK)

sredstev za Ciscenje Birex

* mocnih alkalnih Cistil katere koli vrste, vkljuéno z
milom za roke in sredstvom za pomivanje posode

* sredstev za ¢iscenje na osnovi belila

gluteraldehida

* sredstev za Cis¢enje na osnovi vodikovega peroksida o sredstev za Giséenje na osnovi

* abrazivnih sredstev za ¢is¢enje kvarterne amonijeve soli

- Instrument ne potrebuje rednega vzdrzevanja. V primeru okvare instrumenta se za dodatna navodila

obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.

15.2 SmartPeg za enkratno uporabo

Pretvorniki SmartPeg za enkratno uporabo so dobavljeni sterilni in se jih ne sme ponovno uporabiti ali
pripraviti na ponovno uporabo.

15.3 SmartPeg in SmartPeg Mount za veckratno uporabo

Pred prvo Kliniéno uporabo in po vsaki uporabi je treba izdelke za veckratno uporabo oéistiti, dezinficirati
in sterilizirati v skladu s spodnjimi navodili:

ZAGETNA OBDELAVA NA MESTU UPORABE

Med klini¢nim postopkom je treba izdelke po uporabi ohranjati ¢im bolj viazne ali potopliene v sterilno
vodo, da se prepredi izsusitev.

Po klinicnem postopku je treba izdelek dezinficirati s potopitvijo v kopel ali z brisanjem s
dezinfekcijskim robckom.

Upos jte, da j: jec i ija med le za osebno zaséito in

ne more nadome: koraka dezinfekcije po

CISCENJE/DEZINFEKCIJA

Roéno ¢&iséenje/dezinfekcija

. Izdelke operite pod tekoco vodo iz pipe (< 35 °C/< 95 °F).
Izpirajte in $Cetkajte vse povrsine (najmanj 1 minuto), dokler ni ve& nobenih vidnih
onesnazeval/umazanije.

. Rocna dezinfekcija po roénem ¢&iscenju v potopni kopeli z ustreznimi dezinfekcijskimi
raztopinami. Nujno je treba upostevati koncentracije in ¢ase izpostavijenosti, ki jih je dolocil
proizvajalec dezinfekcijskega sredstva.

Rogno istenje je bilo validirano s tekoo vodo iz pipe 1 minuto.
Rocna dezinfekcila je bila validirana z razkuziom CaviCide (Kerr Dental), ¢as izpostavijenosti: 3 minute
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CISCENJE/DEZINFEKCIJA

Samodejno enje/dezinfekcija

Za samodejno ¢is&enije je treba uporabiti ustrezen cistilno-dezinfekcijsko napravo ter sredstva za
¢isCenje in nevtralizacijo. Upostevati je treba navodila proizvajalca cistilno-dezinfekcijske naprave.
Sredstva za ¢isGenje in nevtralizacijo je treba odmerjati in uporabljati v skladu z navodili proizvajalca.
Priporodljiv je program &is¢enja s termi¢no dezinfekcijo (AO = 3000). Za dezinfekcijo se priporoca
demineralizirano vodo ali vodo, ki ustreza tej stopniji Cistosti.

. 1. korak: Predhodno ¢i$&enje s hladno vodo iz pipe (< 40 °C) 1 minuto
. 2. korak: Cid¢enje z 0,5-% Cistilom pri 55 °C 5 minut

. 3. korak: Izpiranje z vodo iz pipe 1 minuto

. 4. korak: Termi¢na dezinfekcija z demineralizirano vodo > 90 °C 5 minut

Samodeino isSenje/dezinekcia sta bl valdiani v Sstin-dezinfekciski naprav tipa Mick Professional PGESS1 2
uporabo distinega sredstva neodisher® MediClean forte (0,5 %, Dr. Weigert) v programu Vario Tl

PREGLED PO CISCENJU

Pred sterilizacijo je treba vse izdelke pregledati s prostim o¢esom glede vidne umazanije, poskodb
in/ali korozije.

Posebno pozornost je treba nameniti oblikovnim znacilnostim, kot so navoji in stiéne povrsine.

Ce odkrijete preostalo umazanijo/kontaminacijo, postopek ¢ig&enja ponovite.

S prostim o¢esom preverite vidnost in berljivost vseh oznak na izdelkih. Okvarjene izdelke je treba
zavreGi.

STERILIZACIJA
Sterilizacijo je treba izvesti v skladu z naslednjimi navodili:

Priprava na sterilizacijo:

Komponente polozite v odobreno sterilizacijsko vrecko (za ameriski trg: odobrena s strani FDA) za
uporabo s priporocenimi parametri sterilizacije. Embalaza mora biti skladna z zahtevami iz standardov
ENISO 11607, ANSI/AAMI ST79 in AAMI TIR12.

Vsaka sterilizacijska embalaza mora imeti indikator sterilizacije in datum sterilizacije.

Parametri

(v skladu s standardi ISO 17665, EN 13060, EN 285 in AAMI TIR12)

Metoda | Cikel Temperatura Cas Cas

izpostavljenosti susenja

Para Dinami¢no odstranjevanje zraka 134°C 3 min. 20 min.
(predvakuum)

Para Dinami¢no odstranjevanje zraka 132 °C (270 °F) 4 min. 20 min.
(predvakuum) 135 °C (275 °F) 3 min.

Para Teznost 134 °C (273 °F) 10 min. 30 min.

Validacila je bila izvedena z izdelki, zavitimi v sterlizacijsko embalazo Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls
v slad s standardom EN 150 11607, 7 uporabo teizaora tpa Tutinauer 9870 HSG za postopek dnamicne
pame sterilizacije z jem zraka in 3 uumskimi impulzi

SHRANJEVANJE

Sterilizirane komponente shranjujte v suhem okolju brez prahu pri sobni temperaturi.

16) Zivljenjska doba

Instrument ima pri obicajni uporabi pricakovano Ziviienjsko dobo 5 let. Ne sme se ga pustiti brez
polnjenja veé kot 1 leto.

SmartPeg za enkratno uporabo je namenjen za uporabo pri samo enem bolniku in ob eni priloznosti.

SmartPeg za vec¢kratno uporabo bi moral delovati tudi po do 20-kratni pripravi na ponovno uporabo,
Ce se ohranita celovitost in u¢inkovitost izdelka.

SmartPeg Mount se lahko ponovno uporabla, dokler sta ohranjeni celovitost in delovanje izdelka.
SmartPeg Mount je treba pred vsako uporabo pregledati glede vidnih znakov poskodb, deformacij,
obrabe ali korozije. Pripomocke, ki kazejo kakrsnekoli znake vidnih poskodb ali izgube funkcionalne
zdruZljivosti (na primer prileganja z ujemajocimi se izdelki, dvizne funkcije itd.), je treba zavredi.

17) Tehni¢ni podatki

Tehnicni opis

Instrument ima oznako CE v skladu z Uredbo 2017/745 o medicinskih pripomockin (MDR) v Evropi
(razred |). Je del v stiku z bolnikom vrste BF, ki ima notranje napajanje. Ni oprema AP/APG. Na prikljucku
USB (razvrcen v stopnjo IP20) ni zas¢iten pred vdorom tekocin, npr. 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.

Opombe glede elektromagnetne zdruzljivosti (EMC)

Za medicinsko elektrino opremo veljajo posebni previdnostni ukrepi v zvezi z elektromagnetno
zdruzljivostjo, ki jih je treba upostevati v skladu z opombami glede elektromagnetne zdruzljivosti,
navedenimi v nadaljevanju:

Proizvajalec jamdi za skladnost pripomocka z zahtevami za elektromagnetno zdruZljivost samo, kadar
se uporablja z originalno dodatno opremo in nadomestnimi deli. Uporaba druge dodatne opreme/
nadomestnih delov lahko poveca emisije elektromagnetnin motenj ali zmanj$a odpornost proti
elektromagnetnim motnjam.

Aktualno izjavo proizvajaica 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 namescéen nizkoenergijski RF-modul. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF-komunikacija

Vgrajeni RF-modul se lahko uporablja za komunikacijo z racunalnikom ali tabli¢nim radunalnikom.
Racunalnik ali tabliéni racunalnik mora biti znotraj polmera 6 m odprtega prostora od instrumenta, da je
mogoda vzpostavitev povezave. Podatki se prenasajo v Sifrirani obliki z uporabo Sifriranja AES-128.
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Ko se racunalnik ali tabli¢ni radunalnik povezuje z instrumentom, je na zgornjem zaslonu prikazan simbol
povezovanja (@) Ko je povezava uspesno vzpostavilena, se animacija ustavi in simbol se prikaze v celoti.
Za ve¢ informacij o uporabi instrumenta z RF-povezavo obié¢ite spletno stran:

osstell / X

Polnjenje baterije
Vinstrument je vstavijena litij-ionska baterija, ki jo je mogocge znova napolniti.

Za polnjenje instrumenta uporabite kabel USB, ki ga priklopite na standardna vrata USB 2.0 ali 3.0 tipa A,
5 V. Indikator stanja baterije in polnjenja je prikazan na spodnjem zaslonu, pri ¢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 priklju¢en na polniinik, je medicinski elektriéni sistem. Polnilnik izpolnjuje
ustrezne varnostne standarde EN/IEC, npr. IEC 60950-1, IEC 62368-1 ali IEC 60335-2-29, na podlagi
Gesar izpolnjuje varnostne predpise.

Opombal! Med polnjenjem ni mogoce izvajati meritve 1SQ.

Transportni nacin

Transportni nacin lahko na primer uporabite, kadar potujete na razlicna mesta zunaj klinike, pri ¢emer 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 (ko je prikloplien na vrata USB) in ga v 5
sekundah odklopite, kot prikazuje zaporedje odstevanja na spodnjem zaslonu. Oba zaslona bosta
potemnela in instrument se ne bo ved aktiviral s premikanjem.

Ce kabla USB ne odklopite v 5 sekundah, instrument preklopi na nacin polnjenja.

Ce Zelite transportni nain deakivirati, znova priklopite kabel, kot je opisano v razdelku 7.

Natanénost

Natanénost/logljivost ISQ instrumenta znasa ISQ +/- 1. Ko je pretvornik SmartPeg pritrien na implantat,
se lahko vrednost ISQ razlikuje za do 2 1SQ, kar je odvisno od navoja pretvornika SmartPeg.

Napajanje, teza in velikost

Litij-ionska baterija 3,7 VDC

Polnjenje Uporabite samo kabel USB podijetja,tipa A-C, ki ga priklopite v
standardna vrata USB 2.0 ali 3.0 (tipa A) (najv. 5,2 VDC).

Velikost instrumenta 210x 35 x 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 vlaznost 0d 30 % do 75 %

Tlak od 700 hPa do 1060 hPa

Razred IP 1P20

18) Odpravijanje tezav

Ni meritve ali nepri¢akovana vrednost

Ponovna uporaba pretvornika SmartPeg za enkratno uporabo

Pretvorniki SmartPeg, dobavljeni v sterilnem stanju, so namenjeni samo za enkratno uporabo. Namenjeni
50 za uporabo za eno ali ve¢ meritev med enim samim zdravljenjem pri enem bolniku. Ponavijajoca se
uporaba lahko povzroci napacne odcitke zaradi obrabe.

Za implantat ali opornik je bila izbrana napaé¢na vrsta pretvornika SmartPeg

Vrste pretvornikov SmartPeg za implantate in opornike so navedene v razliénin razdelkin referenénega
seznama pretvornikov SmartPeg na spletni strani osstell.com/smartpegguide.

Med pi il SmartPeg in i je prisotno kostno ali mehko tkivo
Preden pritrdite pretvornik SmartPeg, ocistite proteticni prikljucek implantata.

Elektromagnetne motnje (( n ))
Odstranite vir elektromagnetnih moten;.

Konico instrumenta drzite predaleé¢ od pretvornika SmartPeg
Obicajno je dovolj, da konico instrumenta drzite 2-4 mm stran od pretvornika SmartPeg, v nekaterin
primerih pa je potrebna le razdalja 1 mm.

Instrument ne zazna pretvornika SmartPeg, zato meritve ni mogoce izvesti

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

Uporabljena sta napaéen kabel USB in/ali napaéen polnilnik

Instrument vedno polnite s prilozenim kablom USB.

Instrument polnite SAMO s standardnim virom napajanja USB z nazivno napetostjo NAJVEC 5 V.
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NE uporabljajte:

* polnilnikov USB Power Delivery (USB-PD),

* adapterjev za hitro polnjenje ali drugih visokonapetostnih adapterjev,
* razdeljenih kablov ali kablov z dvema izhodoma.

Uporaba ¢esarkoli drugega kot 5-V vira USB lahko poskoduije instrument in razveljavi garancijo.

Instrument se ne vklopi

Baterija ni napolnjena
Napolnite instrument.

Instrument je v transportnem nacinu
V razdelku 7 si oglejte navodila za deaktiviranje transportnega nacdina.

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 rde¢a, rumena in
zelena lu¢kan

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 natanéno v priporoceni smeri je otezeno
Ni dovolj prostora, npr. zaradi bliznjega zoba
Poskusite izvesti meritev pod nekoliko drugaénim kotom.

Tezave pri pritrjevanju pretvornika SmartPeg

Napacéna vrsta pretvornika SmartPeg
Prepricajte se, da je pretvomnik SmartPeg zdruZljiv s sistemom implantata ali opornika. Glejte spletno
mesto osstell.com/smartpegguide

19) Servis in podpora

V primeru okvare instrumenta se za dodatna navodila obmite na lokalnega prodajnega zastopnika ali
distributerja.

Resni zapleti

Ce pride do kakrsnegakoli resnega zapleta v zvezi z izdelkom, morata uporabnik in/ali bolnik o tem
obvestiti proizvajalca in pristojni organ drZzave, v kateri imata uporabnik sedez in/ali bolnik stalno
prebivalisce.

20) Odpadki in odlaganje

Instrument je treba recikiirati kot elektriéno opremo. Ce je le mogode, je treba baterijo zavre&i v
izpraznjenem stanju, da ne pride do segrevanja zaradi nenamernega kratkega stika. Pretvornike SmartPeg
je treba reciklirati kot kovino.

Upoétevajte lokalne in drzavne zakone, direktive, standardne in smernice v zvezi z odlaganjem.

¢ Odpadna elektrina oprema
* Dodatna oprema in rezervni del
* Embalaza

—

Li-ion
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Ennen instrumentin kayttoa lue kayttoohjeet huolellisesti lavitse.

1) Johdanto ...
2) Varoitukset ja varotoimenpiteet.............................
3)  Kayttotarkoitus. ...
4) Kayttoaiheet ..... . . . . . . .

D) KUVAUS ...
6)  Turvasymbolit ...
7) Ennen aloittamista ...

8) Instrumentin K&yttd. ...
9) TEStPEY ...
10) SMAMPEQ. ..o
11) Kuinka mittaus suoritetaan ...................................
12) Kuinka mittaus abutmentista..................................L
13) Tuloksen tulkinta...............................

14) Tiedonsiirto OsstellConnect:in ...........................cccoo
15) Puhdistus ja kunnossapito........................cocccoi

15.1) Instrumentti...................
15.2) Kertakayttéinen SmartPeg......................
15.3) Uudelleen kaytettava SmartPeg ja SmartP

KAYHOIKE. ..o
Tekniset tiedot ...

HUORO ja tuKi ...
20) Jatteet ja hAvittAminen ...

16)
17)
18) Vianetsinta
19)
)

175

176
176
176
176
177
177
178
178
178
179
179
179
179
180
180
..180
..180

eg Mount ....... 180

181
181
182
183
183

IFU-SYS103000-R0.1 fi

1) Johdanto

Kayttédjan patevyys
Tama lagkinnallinen laite on tarkoitettu hammasimplanttihoitojen ammattilaisten kaytettavaksi.

Kayttajan vastuu

Lue koko kayttoohje huolellisesti lavitse ennen tamén laitteen kayttoa.

Huomioi varoitukset ja varotoimenpiteet.

Kaikki lagkinnallisen laitteen kayton yhteydessa tapahtuneet vaaralliset tilanteet on iimoitettava vaimistajalle
ja asianmukaiselle viranomaiselle!

Valmistajan vastuu

Valmistaja voi vastata laékinnéllisen laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta vain, jos
seuraavia ohjeita on noudatettu:

o Laakinnallista laitetta on kaytettava naiden kayttdohjeiden mukaisesti.
* Ainoastaan valmistaja saa muuttaa tai korjata tuotetta.
* Instrumentin valtuuttamaton avaaminen mitatoi kaikki takuuvaatimukset ja muut vaatimukset.

Instrumentin valtuuttamattoman purkamisen, muuttamisen tai korjaamisen ja néiden ohjeiden
laiminlydmisen liséksi myos epaasianmukainen tuotteen kayttd mitatoi takuun ja vapauttaa valmistajan
kaikista korvausvaatimuksista.

2) Varoitukset ja varotoimenpiteet

Varoitukset
Lue kaikki ohjeet ennen instrumentin kayttoa.

A Instrumentti lahettaa magneettisen vaihtokentan, joka saattaa héirita syddamentahdistimial Pida
instrumentti poissa implantoitujen sahkolaitteiden luota. Ala laita instrumenttia potilaan paalle.

>

Kun instrumenttia kaytetaan potilaan hoitoon, siina on oltava lapinakyva suojaholkki. Kappaleessa
11 on kerrottu suositelluista holkeista, ja kappaleessa 15 suositellusta puhdistamisesta ja
vélinehuollosta.

Kayta vain kappaleessa 15 lueteltuja, hyvaksyttyja aineita instrumentin puhdistamiseen ja
valinehuoltoon. Muut aineet saattavat vaurioittaa pysyvasti instrumentin koteloa.

Ala kasittele instrumenttia autoklaavissa.
SmartPeg Mount -osa ja uudelleen kaytettavat SmartPeg-osat on steriloitava ennen kayttoa.

Kaynnistyksen aikana instrumentti vilkkuu punaisena, keltaisena ja vinreana varimerkkivalojen
testaamiseksi. Jos jokin naista vareista ei ndy, instrumenttia ei saa kayttaa. Ota yhteytta paikalliseen
myyntiedustajaan tai jakelijaan saadaksesi lisatietoja.

Suorita mittaus aina kahteen suuntaan, bukkaali-inguaali-suuntaan ja mesiaali-distaali-suuntaan,
kuten instrumentin ohjeissa on iimoitettu. Tama on tarkeaé, jotta tunnistetaan heikoin implantin
stabiliteetti.

> B> BPPB P

Steriilein toimitetut SmartPeg-osat on tarkoitettu ynden potilaan kayttoon. Niita voidaan kayttaa
yhteen tai useampaan mittaukseen samalla potilaalla yhden hoitokerran aikana. Toistuva uudelleen
kaytt saattaa johtaa kulumisesta johtuviin vaariin lukemiin. Ala kayta tuotetta, ellei sen steriili
pakkaus tai pakkaus ole moitteettomassa kunnossa.

Ala altista instrumenttia &rimmaisen korkeille lampétiloille, esim. jattamalla sit auton kojelaudalle
aurinkoisena péivana.

Instrumentti ei ole suojattu nesteiden, esim. veden, sisaan paasylta USB-littimen kohdalta (IP20-
luokitus).

Potilas ei saa ylettya verkkovirta- ja lataukseen kaytettavaan
USB-kaapeliin.

Lataa instrumentti aina mukana toimitetulla USB-kaapelilla. Lataa tdmé instrumentti AINOASTAAN
USB-standardivirtaléhteelld, jonka enimmaisteho on 5 V.

ALA kayta:
* USB Power Delivery (USB-PD) -latureita
 pikalatureita tai muita suurjanniteadaptereja

> B > P

* jaettuja tai tuplalahtokaapeleita

Muun kuin 5 V:n USB-lahteen kéytto saattaa vahingoittaa instrumenttia ja mitatoi takuun.

Varotoimenpiteet

Vélttaaksesi hairiét muiden laitteiden kanssa, instrumenttia ei saa koskaan pitaa sahkolaitteiden
1ahellé.

A Ala kéyta instrumenttia réjahtévien tai syttyvien materiaalien lahella.

A Tietoja hyvéksytyista ja yhteensopivista lisdvarusteista on kappaleissa 4, 5 ja 10.

3) Kayttotarkoitus

Instrumentti on tarkoitettu kéytettavaksi hammasimplanttien vakauden analysointilaitteena.

4) Kayttdaiheet

Instrumentti on tarkoitettu kéytettavaksi suuonkaloissa ja leukaluiden alueilla olevien implanttien vakauden
mittaamiseen.

Ehdot

Kirurgisesti asetetut implantit tai tuet, joiden kohdalla on tilaa yhteensopivan SmartPeg-osan
kiinnittamiseen.

Kayttosyyt

Instrumentti voi antaa arvokkaita lisétietoja implantin vakauden arvioinnissa, ja sita voidaan kayttaa osana

koko hoidon arviointiohjelmaa. Hammasléaketieteen ammattilainen tekee lopulliset implanttihoitoon liittyvat
paatokset.
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Vasta-aiheet

Instrumentti ei sovi kéaytettavéksi sellaisten implanttijérjestelmien kanssa, joihin SmartPeg-osaa ei voida
kiinnittaa mekaanisista yhteensopimattomuussyista. Katso lisatietoja SmartPeg-osasta kappaleesta 10.
Instrumentti ei sovi kaytettavaksi muiden kuin valmistajan hyvaksymien Peg-osien kanssa. Instrumentti
el sovi kaytettavaksi tilanteissa, joissa SmartPeg-osaa ei tilan puutteen vuoksi voida kayttaa, tai jos
SmartPeg-osa osuu muihin keinotekoisiin tai anatomisiin rakenteisiin.

5) Kuvaus

Instrumentti on kasikayttdinen instrumentti, joka kayttaa resonanssitaajuusanalyysia hammasimplanttien
vakauden analysoimiseen.

Lisavarusteena saatava SmartPeg-osa kiinnitetaan hammasimplanttiin tai tukeen integroidulla ruuvilla.
Instrumentin kérjen magneettinen pulssi aktivoi SmartPeg-osan (SmartPeg-osaan ei fyysisesti kosketa).

Vastaussignaali tunnistaa resonanssitaajuuden. Tulokset esitetdn instrumentin n&ytslla implantin
vakausosamaaréné (1SQ — Implant Stability Quotient). ISQ-asteikko on valilla 1 ja 99. Suurempi lukema
tarkoittaa parempaa vakatta.

Jarjestelmaan kuuluvat seuraavat osat

@ Instrumentti @ USB -kaapeli, tyyppi A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Kéayttdohje @ Pikaopas
Osat/paikat, joihin kéyttd kohdistuu: Instrumentin kérki ja kehon ohut kohta.

| P&
(@ =
. | (/

6) Turvasymbolit

Huomaa

Noudata kayttéohjeita

Tarkasta ohjeet kayttdohjeesta

Katso kappale 2) Varoitukset ja varotoimenpiteet

Tyypin BF kayttosa

Valmistaja

Valmistusmaa ja -paivamaara

ol N e

3
2
£
£
8

Sarjanumero

Ala havita tavallisen kotitalousjatteen joukossa. Litiumioniakku.

1|2

[=
5]
S

CE-merkintd

N
m

CE-merkintd, jossa ilmoitetun laitoksen tunnistenumero. Koskee vain steriileind
toimitettavia SmartPeg-osia.

SO
QM

Ei-ionisoiva sdhkdmagnesttinen séteily

Ei steriloitavissa

Voidaan steriloida enintéan 135 °C

Lampotilarajoitukset

Kosteusrajoitukset

limanpainerajoitukset
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IP20 | suoiattu 12,5 mm 0 ja sita suuremmilta, kiinteiita vierasesineilta. Ei suojattu vedelt.

Kaytettava ennen

(Tavara-) erdkoodi

Steriloitu séiteilyttamélia

Vain Yhdysvaltain markkinoille: reseptia edellyttava laite. Yhdysvaltain liittovaltion laki
rajoittaa tdman laitteen myynnin ainoastaan lisensoiduille ladkareille

o
B
=3

Kuvastonumero

Ala kéyta uudelleen

Lagkinnallinen laite

Bi=E

Ainutkertainen laitetunniste + DataMatrix Code tuotetiedoille, mukaan Iukien UDI
(Unique Device Identification)

g
&

QR-koodi, linkki verkkosivuille, joilta IFU ja/tai valmisteluohjeet ovat haettavissa

Ei-sterili

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso sahkoiset kayttéohjeet

Sailyta kuivana

@) B> B

/,
o<
\

Séilyta suojattuna auringonvalolta

N
2

Yksittainen, steriili sulkujarjestelma, jossa suojapakkaus ulkopuolella

Yksittéinen, steriili pakkaus

RCM-merkinté tarkoittaa australialaisten ja uusiseelantilaisten, sahkoturvallisuutta,
sahkomagneettista yhteensopivuutta (EMC), séhkémagneettista energiaa (EME) ja
tietoliikennetté koskevien vaatimusten noudattamista.

Taman sahkolaitteen on hyvaksynyt Federal Communications Commission (FCC)
— Yhdysvallat FCC ID: QOQ-GM220P seka Innovation, Science and Economic
Development (ISED) — Kanada IC:5123A-GM220P

Tama tuote sisédltdd moduulin, jossa on Anatel-hyvaksyntakoodi
ANATEL

INMETRO - ilialaisen kansallisen 1, standardien ja teollisuuslaadun
laitoksen merkinta
Seguranca

m——
IEX |Ex - tama merkinta tarkoittaa, etta tuote vastaa brasilialaisia standardeja
St} I

7) Ennen aloittamista
Instrumentti toimitetaan tehtaalta "kuljetustilassa”, jolloin siséan rakennettu anturi on deaktivoitu.

Kuljetustilan deaktivoimiseksi ja latauksen aloittamiseksi liitd pieni USB -kaapelin USB-iitin instrumentin
leveaan paahan. Liita suuri USB-liitin mieluiten tietokoneen vakiomalliseen, A-tyypin USB-liitantaan.
Jokaisen muuntyyppisen laturin tehon pitéisi olla enint. 5 V, ja siina saa olla vain yksi USB-litanta, ei USB
PD:ta (high power delivery), ei jaettuja kaapeleita.

Instrumentti kaynnistyy ja siirtyy lataustilaan. Lataa instrumenttia vahintaan 1 tunti tai sihen saakka, etta
silla esitetaan taysi latausteho. Irrota USB-kaapel.

Huomautus! Latauksen aikana ei voida suorittaa ISQ-mittausta.

8) Instrumentin kayttd

Sisaan rakennettu likeanturi aktivoi instrumentin. Kun liikeanturi tunnistaa liikkeet, instrumentti kaynnistyy,
vilkkuu punaisena, keltaisena ja vihreana esittaen lyhyesti akkutehon néyton alareunassa ja on taman
jalkeen valmis BL-suuntaiseen (bukkaali-linguaali) mittaukseen, mika esitetdan nayton ylédosassa.

Instrumentti aloittaa mittauksen, miké vahvistetaan danimerkilld, sen ollessa lahelld SmartPeg- tai
TestPeg-osaa. Taman mahdollistaa siséan rakennettu magneettitunnistin, joka tunnistaa magneetin
SmartPeg-/TestPeg-osan ylapadssa. Keratyt tiedot esitetdadn néyton ylareunassa yhdessa instrumentin
Kérjen alapuolella olevan vérillisen merkkivalon kanssa.

Punaiset, keltaiset ja vihreat véarimerkit on tarkoitettu vain visuaaliseksi avuksi esittamaan, milla alueella
mitatut ISQ-arvot ovat: punainen kuvaa ISQ-asteikon ala-aluetta, keltainen keskialuetta ja vihrea yla-
aluetta. Instrumentti sammuu automaattisesti, jos 60 sekuntiin ei havaita mitaan liketta.

9) TestPeg

TestPeg -osaa voidaan kayttaa testaamiseen ja jarjestelman kayton opetteluun. Laita TestPeg poydalle
tai pid4 sita kddessési. Aktivoi instrumentti likuttamalla sité, ja pid instrumentin kérked noin 2-4 mm:n
paassa TestPeg-osan ylapaasta. Instrumentin pitéisi kaynnistaa mittaus ja esittaa ISQ-arvo = 55 +/- 2.
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10) SmartPeg

SmartPeg on saatavissa eri kokoina niin, etta se sopii suurimpaan osaan markkinoilla olevista
implanttituotteista. Jotkin SmartPeg-maliit ovat saatavissa seka kertakayttoisina etta uudelleen
kaytettavina. Uudelleen kaytettavia SmartPeg-osia ei myyda kaikilla markkina-alueilla. Kaikki saatavissa
olevat SmartPeg-osat ovat nahtavissé osoitteessa osstell.com/smartpegguide.

11) Kuinka mittaus suoritetaan

Laita ennen potilaalla kayttoa suojaholkki instrumentin paalle. Suojaholkki auttaa estamaan
ristikontaminaatiota ja estaa lian ja muun kontaminaation tarttumisen instrumentin kérjen ja rungon
pintaan, samoin kuin puhdistusaineista aiheutuvan varjaantymisen ja laadun heikentymisen.
Huomaa

* Kukin suojaholkki on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéon.

Havita kaytetyt suojaholkit kotitalousjatteen mukana jokaisen potilaan jalkeen.

Al jata suojaholkkeja instrumenttiin pidemméksi aikaa.

Alla on mainittu suositellut suojaholkit.

Omnia: ei-steriili suojus, tuotenro 30.Z20600.00, steriili suojus tuotenro 22.20600.00
omniaspa.eu

TIDIshield, tuotenro: 21021, tuotenro: 20987 . tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, pieni lyhyt 123, pieni

Muut suositellut suojaholkit ovat nahtévissé osoitteessa: osstell tell-b

Instrumentti on puhdistettava asianmukaisilla aineilla jokaisen potilaan jélkeen. Katso kappale 15)
Puhdistus ja kunnossapito hyvaksytyilld aineilla.

Ensimmainen mittaus pitéisi suorittaa implantin asettamisen yhteydessé, jotta saadaan pohja
tulevaisuuden mittauksille koko hoitoprosessin ajan. Ennen lopullista paikkausta suoritetaan toinen
mittaus, joka mahdollistaa implantin stabiliteetin kehittymisen tarkkailun.

Suosittelemme suorittamaan mittauksen seké bukkaali-inguaali- ettd mesiaali-distaalisuuntaan
heikoimman vakauden |6ytamiseksi. Siksi instrumentti kehottaa kayttajaa suorittamaan mittauksen naihin
molempiin suuntiin.

Jotta voisit hyddyntéé kaikkia instrumenttisi ominaisuuksia, suosittelemme katsomaan lisétietoja (videoita
ja pikaoppaita) osoitteessa osstell. /support-osstell-b

. Aktivoi instrumentti nostamalla se ylos. Instrumentti kaynnistyy ja akkutehon esittamisen jélkeen se
on valmis mittaukseen BL-suuntaan (bukkaali-linguaal) — mita pyydetaan nayton ylareunassa — seka
instrumentin karjen optimaaliseen sijoittamiseen kohti SmartPeg-osaa.

N

Laita suojaholkki instrumentin paalle. Katso kuva 1, sivu 1.

@

Laita implanttiin soveltuva SmartPeg-osa SmartPeg Mount -osaan. SmartPeg on magneettinen,
joten SmartPeg Mount tarttuu SmartPeg-osaan. Katso kuva 2, sivu 1. Kiinnitd SmartPeg implanttiin
tai tukeen ruuvaamalla SmartPeg Mount sormivoimalla noin 4-6 Ncm:aan. Al ylikirista vélttadksesi
SmartPeg-kierteiden vaurioitumisen.

~

. Vie instrumentti potilaan suuhun ja pida instrumentin kérked lahelld (2-4 mm) SmartPeg-osan yldosaa
kuitenkaan koskettamatta sité. Pidé kérkea n. 45°:n kulmassa SmartPeg-osan yléosaa kohti, kuten
nayton ylareunassa ja kuvassa 4, sivulla 1 ja kuvassa 3a esitetaan. Ald suorita mittausta kuten
kuvassa 3b tai kuvassa 3c, sivu 1, esitetdan.

Aanimerkki iimoittaa, kun mittaus on kaynnistynyt, ja kerétyt tiedot esitetaan naytén ylareunassa
yhdessa instrumentin karjen alapuolella olevan vérillisen merkkivalon kanssa. Katso kuva 4, sivu 1.
Siirrd instrumentti pois potilaan suusta lukeaksesi ISQ-arvon ja variesityksen.

Mitatut ISQ-arvot esitetddn muutaman sekunnin ajan naytén yldreunassa. Taman jalkeen naytolla
iimoitetaan, ett& mittaus mesiaali-distaali-suuntaan voidaan nyt suorittaa. Katso kuva 5, sivu 1.
Huomautus! Ala 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. Taman
jalkeen sekvenssi kaynnistyy uudelleen, ja instrument on jalleen valmis BL-suuntaan (bukkaalilinguaali)
mittaukseen. Katso kuva 6, sivu 1.

o

Kun mittaukset on suoritettu molempiin suuntiin, irrota SmartPeg-osa kayttamalla SmartPeg Mount -osaa.

N

Muodostettaessa liiténta tietokoneen tai tabletin kautta mitatut arvot siirretaan automaattisestija
langattomasti *OsstellConnectissa olevaan potilasraporttiin. OsstellConnect luo vérikoodatun kéyrén,
jolla mittaukset asennuksesta ja seurantakdynneilta luovat suuntaviivan, katso kuva 6, sivu 1. Taméa
mahdollistaa implantin vakauden helpon seurannan ajallisesti ja auttaa tietoihin perustuvien, seuraavia
hoitovaiheita koskevien paatosten tekemisessa.

* Ensimmaéinen kerta: luo OsstellConnect-tili ja rekisteréi instrumenttisi osoitteessa,
osstellconnect.com/login

©

Instrumentti sammuu automaattisesti, jos mitaén liketté ei tapahdu 60 sekuntiin.

12) Kuinka mittaus abutmentista

Mitattaessa tukitasolta ISQ-arvot eivét ole samoja kuin mitattaessa implanttitasolta. Ne ovat tavallisesti
alhaisempia. Tamé johtuu siitd, etté tuen ja SmartPeg-osan kokonaispituus vaihtelee (on pidempi)
riippuen kaytetyn tuen korkeudesta. Tamén kompensoimiseksi tukia varten on olemassa useantyyppisia
SmartPeg-osia. Kaikki saatavissa olevat SmartPeg-osat ovat nahtéavissa osoitteessa
osstell.com/smartpegguide.

Tukien eri korkeuksista ja kulmista johtuen ISQ ei silti valttamatta ole sama kuin ISQ implanttitasolla. Tama
johtuu siita, etta tuen ja SmartPeg-osan kokonaispituus vaihtelee (on pidempi) riippuen kéytetyn tuen
korkeudesta.

oikean ISQ-mittaustuloksen tukitasolla, toimi seuraavien vaiheiden mukaan:

. Suorita implanttitasomittaus ennen tuen asentamista.

Suorita tukitasomittaus saman kayttokerran aikana tuen kanssa yhteensopivalla SmartPeg-osalla.
Merkitse ylos implanttitasc lksen ja tukitasc Iksen valinen ero. Tama ero, eli poikkeama,
pysyy vakiona koko parantumisjakson ajan.

. Kayta seurantamittausten aikana poikkeama-arvoa laskeaksesi implantin ISQ:n.

@

~

Kaikki saatavissa olevat SmartPeg-osat tukitasomittausta varten ovat nahtavissé osoitteessa
osstell.com/smartpegguide.

13) Tuloksen tulkinta

Implantin stabiliteetti

Implantin vakaus voi vaihdella suunnasta riippuen. Implantin stabiliteetti riippuu ympéaroivasta
luumuodostelmasta. Usein stabiliteetti on heikoin yhdessé suunnassa ja paras toisessa suunnassa, ja
né@ma kaksi suuntaa ovat tavallisesti kohtisuorassa toisiaan néhden.
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Heikoimman stabiliteetin 16ytamiseksi (pienin ISQ-arvo) on suositeltavaa suorittaa mittaus kahdesta
eri suunnasta. Useimmiten heikoin stabiliteetti mitataan bukkaali-linguaali-suunnassa. Paras vakaus
puolestaan mitataan useimmiten mesiaali-distaali-suunnassa.

1ISQ-arvo

Olettaen, etta implanttiin paastaan kasiksi, ISQ-mittaukset pitéisi suorittaa implantin asettamisen aikana
ja ennen implantin kuormittamista tai abutmentin kiinnittamista. Jokaisen mittauksen jalkeen ISQ-arvoja
kéytetaan pohjana seuraavalle suoritettavalle mittaukselle. Muutos ISQ-arvossa tarkoittaa muutosta
implantin vakaudessa. Katso taméan IFU-vihon viimeinen sivu.

ISQ-arvot eivat korreloi muita likkuvuusmittausmenetelmia.
Huomaa! Hammaslaéketieteen ammattilainen tekee lopulliset implanttihoitoon littyvét paatokset.

14) Tiedonsiirto OsstellConnect:in

OsstellConnect (osstellconnect.com) on online-palvelin tiedonsiirtoa, tietojen tallennusta ja esittamista
seka omien tietojesi yleiskatsausta varten. Voit yhdistaa instrumenttisi OsstellConnect-palvelimeen
tietokoneesi tai tablettisi kautta.

Ennen kuin alat kayttaa tietoyhteytta OsstellConnectiin, sinun on rekisterditava instrumenttisi. Sarjanumero

on merkitty instrumentin takapuolelle. Ohieita rekisteréintiin ja tietoja OsstellConnect-yhteydesta on
. o

PP

15) Puhdistus ja kunnossapito

15.1 Instrumentti

Kostuta ennen jokaista kayttokertaa ja jokaisen kayttokerran jélkeen harsokangas tai pehmea lina
suositeltuun (katso alla oleva luettelo) pintapuhdistusaineeseen ja pyyhi koko instrumentti.
Huomautus! Al3 kasittele instrumenttia autoklaavissa.

Tarkasta saanndllisesti, ettei instrumentin karjen pinnassa ja muissa pinnoissa ole saréja ja jaanteita.

Suositellut puhdistusaineet

* Isopropeenialkoholi 70%

* Vahan vaahtoava, pH-neutraali, entsymaattinen puhdistusaine, kuten:
* BePro-desinfiointipyyhkeet, REF 19500102, wh.com (voidaan tilata W&H Sterilizationilta)
* Medizime LF

* Enzol
Ala kayta
* happo- tai fenolipohjaisia puhdistus-/ * asetoni- tai muut hillivetypohjaiset
desinfiointiaineita puhdistusaineet
* mitaan voimakkaita alkalipuhdistusaineita, * MEK-pohjaisia aineita (metyyli-etyyli-ketoni)
mukaan lukien kasisaippuat ja tiskiaineet « Birex-aineita
* valkaisuainepohjaisia puhdistusaineita o glutaraldehydej

vetyperoksidipohjaisia puhdistusaineita

suolapohjaisia, kvartenaarisia ammoniakki-

* hankaavia puhdistusaineita kloori-puhdistusaineita

Instrumentti ei kaipaa saannollista kunnossapitoa. Jos instrumentti ei toimi odotetulla tavalla, ota yhteytta
paikalliseen myyntiedustajaan tai jakelijaan saadaksesi lisétietoja.

15.2 Kertakayttéinen SmartPeg
Kertakayttoiset SmartPeg-osat toimitetaan steriileing, eika niita saa kayttaa tai valmistella uudelleen.
15.3 Uudelleen kaytettava SmartPeg ja SmartPeg Mount

Ennen ensimmaista kliinista kayttoa ja jokaisen kayton jalkeen uudelleen kaytettavat tuotteet on
puhdistettava, desinfioitava ja steriloitava alla olevien ohjeiden mukaan:

KAYTTOKOHTA - ENSIMMAINEN HOITOKERTA

Kayton jalkeen tuotteet on mahdollisimman kattavasti pidettévé kosteina tai steriiliin veteen
upotettuina Kliinisten menettelyiden aikana niiden kuivumisen estamiseksi.

Kliinisen menettelyn jalkeen tuote pitéisi desinfioida joko kylpyyn upotettuna tai pyyhkimélla se
desinfiointipyyhkeella.

Huomaa, etta i hoi a kaytetty infiointiaine on vain
henkilénsuojaustoimenpide, eikd se korvaa If jalkeista i intivail
PUHDISTUS/DESINFIOINTI

. Puhdista tuote juoksevan vesijohtoveden alla (< 35 °C / < 95 °F).

Huuhtele ja harjaa kaikki pinnat (vahintdan 1 minuutin ajan) niin, ettei mitaan
kontaminaatiota/likaa ole néhtévissa.

. Manuaalinen desinfiointi manuaalisen puhdistuksen jélkeen sopivalla desinfiointiliuoksella
taytetyssa kylvyssa. Desinfiointiaineen valmistajan iimoittamia pitoisuuksia ja altistusaikoja
on noudatettava.

Manuaalinen, 1 minuutin kestava puhdistus juoksevan vesijohtoveden alla validoitiin.
Manuaalinen desinfiointi CaviCide-desinficintiaineella (Kerr Dental) validoitiin, altistusaika: 3 minuuttia

PUHDISTUS/DESINFIOINTI

Automaattiseen puhdistukseen on kaytettava soveltuvia pesudesinfiointiaineita seka puhdistus- ja
neutralointiaineita. Pesudesinfiointiaineiden valmistajan antamia ohjeita on noudatettava. Puhdistus- ja
neutralointiaineet on annosteltava ja niita on kéytettava valmistajan antamien ohjeiden mukaan.
Suosittelemme puhdistusohjelmaa, joka siséltaa lampodesinfioinnin (A0 = 3000). Desinfiointiin
suositellaan kaytettavaksi demineralisoitua vetta tai vetta, joka tayttaa puhtaustasovaatimukset.

. Vaihe 1 Esipuhdistus kylmalla vesijohtovedella (< 40 °C) 1 minuutin ajan

. Vaihe 2 Puhdistus 0,5 % puhdistusaineella, 55 °C 5 minuutin ajan

. Vaihe 3 Huuhtelu vesijohtovedelld 1 minuutin ajan

. Vaihe 4 Lampddesinfiointi demineralisoidulla vedelld > 90 °C 5 minuutin ajan

Automazttinen puhdistus/desinfiointi validoitin Miele Professional PG8581 -tyypin pesudesinfiointilaitteessa Vario
TD -ohjeimalla kéyttéen neodisher® MediClean forte -ainetta (0,5 %, valmistaja Dr. Weigert).
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TARKASTUS PUHDISTUKSEN JALKEEN

Kaikki tuotteet on ennen sterilointia tarkastettava silmamaaréisesti nékyvan lian, vaurioiden ja/tai
korroosion varalta.

Erikoishuomiota on kiinnitettéva malliominaisuuksiin, kuten kierteisiin ja litospintoihin.

Jos havaitaan likaa/kontaminaatiota, puhdistusprosessi on suoritettava uudelleen.

Tarkasta simamaaraisesti, etta kaikki tuotteen merkinnat ovat nakyvissa ja lukukelpoisia. Vialliset
tuotteet on havitettava.

STERILOINTI
Sterilointi on suoritettava seuraavien ohjeiden mukaan:

Steriloinnin valmistelu:

Laita komponentit hyvaksyttyyn sterilointipussiin (Yhdysvaltojen markkinat: FDA-hyvaksytty)
kaytettavaksi suositeltujen sterilointiparametrien kanssa. Pakkauksen on vastattava standardien EN
1SO 11607, ANSI/AAMI ST79 ja AAMI TIR12 mukaisia vaatimuksia.

Jokaisessa sterilointipakkauksessa on oltava sterilointi-indikaattori ja sterilointip&iva.

Parametrit

(standardien ISO 17665, EN 13060, EN 285 ja AAMI TIR12 mukaan)

Menetelmé | Jakso Lampétil i il Kui

Hoyry Dynaaminen ilman poisto 134 °C 3 min 20 min
(esialipaine)

Hoyry Dynaaminen ilman poisto 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(esialipaine) 185 °C (275 °F) 3 min

Hoyry Painovoima 134°C(273°F) 10 min 30 min

Validointi suoritettiin tuotteille, jotka on pakattu Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls
sterilointipakkaukseen standardin EN 1SO 11607 mukaisesti kiyttéen tyypin Tuttnauer 3870 HSG-steriointilaitetta
hoyrysterilointiprosessin dynaamista iiman poistoa varten 3 esialipainepulssin avula.

SAILYTYS

Silo steriloidut komponentit polyttdmaan, huoneenlampdiseen tilaan.

16) Kayttdika

Instrumentin oletuskayttoiké on 5 vuotta normaaleissa kéyttéolosuhteissa. Tuotetta ei saa séilyttaa
lataamattomana yli 1 vuotta.

Kertakayttéinen SmartPeg-osa on tarkoitettu kéytettavaksi yhdella potilaalla yhden hoitokerran aikana.

L a dvan SmartPeg voidaan olettaa toimivan uudelleen valmistelun jalkeen enint.
20 kertaa, jos tuotteen eheys ja suorituskyky pysyvat ennallaan.

SmartPeg Mount -osaa voidaan kayttaa uudelleen niin kauan kuin sen eheys ja suorituskyky
pysyvat ennallaan. SmartPeg Mount -osa on tarkastettava ennen jokaista kayttda nakyvien vaurioiden,
vaantymien, kulumisen ja korroosion varalta. Laitteet, joissa on pienidkin nakyvia merkkeja vaurioista
tai toiminnallisen yhteensopivuuden katoamisesta (esim. liténtéosiin sopivuus, nostotoiminnot jne.), on
havitettava.

17) Tekniset tiedot

Tekninen kuvaus

Instrumentti on CE-merkitty MDR 2017/745:n mukaan Euroopassa (Luokka I). Se on sisdisesti virtaa
saava, tyypin BF kayttéosa. Ei AP/APG-laite. Ei suojattu nesteiden, esim. veden, sisdan paasylta USB-
littimen kohdalta (IP20-luokitus).

Instrumentti vastaa standardien IEC 60601-1 / ANSI AAMI ES 60601-1 soveltuvia osia.

Kaytetyt symbolit vastaavat niin hyvin kuin mahdollista eurooppalaisia standardeja EN 60601-1 ja
1SO 15223,

Huomautuksia sdhkomagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC)
Sahkaisia laakinnallisia laitteita koskevat erikoisvarotoimenpiteet séhkdmagneettiseen yhteensopivuuteen
littyen, ja ne on otettava kayttdon alla imoitettujen EMC-huomautusten mukaisesti:

Valmistaja takaa, ettd laite vastaa EMC-vaatimuksia vain, jos sité kéytetdan alkuperéisten lisévarusteiden
ja varaosien kanssa. Muiden lisévarusteiden/varaosien kéytté voi johtaa suurempaan sédhkémagneettiseen
héiriéséteilyyn tai vahentdd muualta tulevan sdhkémagneettisen héirion sietoa.

Ajankohtaisen EMC-valmistajanvakuutuksen |6ydat verkkosivuiltamme osoitteesta
osstell.com/osstell-beacon, vierita sivua, kunnes naet painikkeen EMC-VAKUUTUS vakuutuksen
lataamiseksi.

Voit mys pyytéd sen suoraan paikalliselta myyntiedustajaltasi tai jakelijaltasi.

Instrumentti siséltéa RF-matalaenergiamoduulin. FCC-tunnus: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P,

RF-tiedonsiirto

Sisaan rakennettua RF-moduulia voidaan kayttaa tiedonsiirtoon tietokoneen tai tabletin kanssa. Tietokone
tai tabletti on pidettava avarassa tilassa 6 metrin sateella instrumentista yhteyden muodostamista varten.
Tiedot siirretaan AES-128:n avulla salattuina.

Kun tietokone tai tabletti muodostaa yhteytta instrumenttiin, instrumentilla nakyy
yhteydenmuodostussymboli (@8 naytén ylareunassa. Kun yhteys on muodostettu, animaatio paattyy ja
symboli nékyy kokonaisena. Lisatietoja instrumentin kaytosta RF-yhteyden kautta on osoitteessa:
osstell, tell-b

Akun lataaminen
Tassé instrumentissa on ladattava litiumioniakku.

Instrumentti on ladattava USB-kaapelilla, joka liitetadn suoraan tyypin A standardimalliseen USB 2.0 - tai
3.0 -litantaan (5 volttia). Akun teho ja lataustila esitetaén nayton alareunassa 4-tasoisella paristosymbolilla:
100 % (kokonaan ladattu), 75 %, 50 % ja alle 25 %. Jos akun teho laskee alle 10 %:iin, instrumentin
paristosymboli muuttuu varoittaen, etté instrumentti on ladattava.

Huomautus! Laturiin litetty instrumentti on lagkinnallinen sahkojérjestelma. Laturin on vastattava voimassa
olevia, sovellettavia EN/IEC-turvallisuusstandardeja, esim. IEC 60950-1, IEC 62368-1 tai IEC 60335-2-29,
jotta se noudattaisi turvallisuusmaarayksiéa.

Huomautus! Latauksen aikana ei voida suorittaa ISQ-mittausta.
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Kuljetustila

Kuljetustilaa voidaan esim. kayttaa siirrettaessé instrumenttia tihedén useiden eri sairaalan ulkopuolisten
paikkojen valilla. (Talléin instrumentti nimittéin aktivoituu tavallista useammin, jolloin myos akku tyhjenee
tavallista nopeammin.)

Kuljetustila aktivoidaan littamalla USB -kaapeli (kun litettyna USB-litantaan) ja irtikytkemalla se 5 sekunnin
sisdlla, kuten nayton alareunan lahtolaskentasekvenssissa on kuvattu. Kaksi nayttéa pimenee, eika
instrumentti enaa reagoi likkeeseen.

Jos USB-kaapelia ei irtikytketd ndiden 5 sekunnin kuluessa, instrumentti siirtyy lataustilaan.

Deaktivoidaksesi kuljetustilan litd kaapeli uudelleen ja toimi kappaleessa 7 kuvatulla tavalla.

Tarkkuus

Instrumentin ISQ-tarkkuus/-resoluutio on ISQ +/- 1. Kun SmartPeg on litetty implanttiin, ISQ-arvo voi
vaihdella enintaén 2 ISQ:ta, rippuen SmartPeg-osan kiristysmomentista.

Teho, paino ja koko

Litiumioniakku 3,7VDC

Lataus Kayta vain USB -kaapelia, USB-tyyppi A-C joka on litetty
vakiomalliseen USB 2.0 - tai 3.0 (tyyppi A) -litantaan (enint. 5,2
VDC).

Instrumentin koko 210 x 35 x 25 mm

Pakkauksen koko 272 x 140 x 75 mm

Instrumentin paino 0,07 kg

Bruttopaino 0,85 kg

Ympéristéolosuhteet kuljetuksen aikana

Lampétila -40°C ... +70°C
Suhteellinen kosteus 10% ...95 %
Paine 500 hPa ... 1060 hPa

Ympaéristoolosuhteet kdyton ja sailytyksen aikana

Lampétila +10°C ... +35°C
Suhteellinen kosteus 30%...75 %

Paine 700 hPa ... 1060 hPa
IP-luokka P20

18) Vianetsinta

Ei mittausta tai odottamaton arvo

Ker martPeg Kéyttd
Sterilleina toimitetut SmartPeg-osat on tarkoitettu yhden potilaan kayttoon. Niita voidaan kayttaa yhteen
tai useampaan mittaukseen samalla potilaalla yhden hoitokerran aikana. Toistuva uudelleen kaytt6 saattaa
johtaa kulumisesta johtuviin vaériin lukemiin.

Vaara implantille tai tuelle valittu SmartPeg-tyyppi
SmartPeg-tyypit implanteille ja tuille on luetteloitu SmartPeg-viiteluettelon eri osioissa osoitteessa

osstell.com/smartpegguide. -

Luu tai Smar ja valilla
Varmista etta puhdistat implantin tekoliitoksen ennen SmartPeg-osan kiinnittamista.

Sahkémagneettinen h:
Poista séhkémagneettisen héirion lahde.

tru in kdrked lilan kaukana al g t:
Tavallisesti riittad, kun instrumentin kérkeé pidetadn 2-4 mm:n etéisyydelld SmartPeg-osasta, mutta jotkin
tilanteet edellyttavat vain 1 mm:n etéisyytta.

Instrumentti ei tunnista SmartPeg-osaa, eikéd mittausta néin suoriteta
Yrité suorittaa mittaus n. 45°:n kulmassa SmartPeg-osaan, kuten nayton ylareunassa esitetaan.

Instrumentti ei lataudu, kun USB-kaapeli on liitetty

Kaytetty vaaranlaista USB-kaapelia ja/tai laturia
Lataa instrumentti aina mukana toimitetulla USB-kaapelilla.

Lataa instrumentti AINOASTAAN USB-standardivirtalahteelld, jonka enimméisteho on 5 V.
ALA kayta:

* USB Power Delivery (USB-PD) -latureita

 pikalatureita tai muita suurjanniteadaptereja

* jaettuja tai tuplalahtokaapeleita

Muun kuin 5 V:n USB-lahteen kéytté saattaa vahingoittaa instrumenttia ja mitétéi takuun.

Instrumentti ei kdynnisty

Akkua ei ole ladattu
Lataa instrumentti.

Instrumentti kuljetustilassa
Katso kappaleesta 7, kuinka kuljetustila deaktivoidaan.
Instrumentin kaynnistyessa nakyy symboli 9—

Itsetestaus epdonnistui
Ota yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan tai jakelijaan saadaksesi lisatietoja.
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Instrumentti ei esitéd punaista, keltaista ja vihreda valoa kdynnistyksen
yhteydessa

Kaynnistyksen aikana instrumentti vilkkuu punaisena, keltaisena ja vihre&na vérimerkkivalojen
testaamiseksi. Jos jokin naisté véreisté ei ndy, instrumenttia ei saa kéyttaa. Ota yhteytté paikalliseen
myyntiedustajaan tai jakelijaan saadaksesi lisétietoja.

Mittaus on hankala suorittaa tdsmalleen suositellussa suunnassa

Esim. viereinen hammas pienentii tilaa Valkommen
Yrité suorittaa mittaus jonkin verran eri kulmassa.

SmartPeg-osan liittdimisessa on ongelmia Gratulerar til kpet av din nya Osstell Beacon.

Vadra SmartPeg Las igenom hela bruksanvisningen innan du bérjar anvanda instrumentet.

Varmista, etta kaytettava SmartPeg sopii yhteen implantti- tai tukijarjestelman kanssa. Katso
osstell.com/smartpegguide
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1) Inledning

Anvéndarens kvalifikationer
Denna medicintekniska produkt &r avsedd att anvdndas av implantatbehandlande yrkesutévare.

Anvéndarens ansvar
Las igenom hela bruksanvisningen innan du anvander den har enheten.
Observera varningar och forsiktighetsatgarder.

Varje allvarlig handelse som intréffat i samband med medicinsk utrustning ska rapporteras till tillverkaren
och den behoriga myndigheten!

Tillverkarens ansvar

Tillverkaren kan endast ta pa sig ansvaret fér den medicintekniska produktens sékerhet, pélitlighet och
prestanda om foljande anvisningar foljs:

* Den medicintekniska produkten méste anvandas 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 &ven felaktig anvandning i att garantin bortfaller och att tillverkaren fritas
fran alla andra krav.

2) Varnings- och sékerhetsanvisningar

Varningar
Lé&s alla instruktioner innan du anvander instrumentet.

A Instrumentet avger ett véxlande magnetfalt som kan interferera med pacemakrar! Lét inte
instrumentet komma i nérheten av det implanterade systemet. Placera inte instrumentet p&
patientens kropp.

>

Ett transparent hygienskydd méste anvandas for att tacka instrumentet vid anvandning pa patienter.
Se avsnitt 11 for rekommenderade hygienskydd och avsnitt 15 fér 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 holje.

Instrumentet far inte steriliseras.
SmartPeg Mount och &teranvandbara SmartPegs méste steriliseras fore anvandning.

Instrumentet blinkar rétt-gult-gront under uppstart som ett funktionstest av fargindikeringen. Om
négon av férgerna inte visas eller om ingen férg visas fér instrumentet inte anvandas. Kontakta den
lokala distributéren eller aterforséljaren for ytterligare instruktioner.

Utfér alltid en métning i tvé riktningar, Buckal-Lingual och Mesial-Distal, som anvisat av
instrumentet. Detta &r viktigt for att identifiera den lagsta implantatstabiliteten.

> B BPPP B

SmartPegs som levereras sterila &r endast avsedda for engdngsbruk. De ska anvandas for en eller
flera méatningar vid ett méttilifalle, pa en enda patient. Upprepad ateranvandning kan leda till felaktiga
avlasningar pa grund av slitage. Anvéand inte om det sterila barriarsystemet for produkten eller dess
férpackning skadats.

Utsétt inte instrumentet fr hdga temperaturer, t.ex. genom att I&mna det pé bilens instrumentbréada
en varm och solig dag.

Instrumentet &r inte skyddat fran intrangning av vétskor, t.ex. vatten, vid USB-kontakten (IP20-
Klassad).

Néatanslutna nataggregat eller USB-kabeln f6r laddning fér inte vara &tkomliga for patienten.

> B B

Ladda alltid instrumentet med den medféljande USB-kabeln. Ladda ENDAST instrumentet med en
standard-USB-stromkalla med MAX 5 V.

Anvand INTE:
* USB PD-laddare (USB Power Delivery)
* Snabbladdning eller andra hégspanningsadaptrar
 Splitter- eller forgreningskablar
Anvandning av nagot annat an en 5 volts USB-kélla kan skada instrumentet och omfattas dé inte
av garantin.
Forsiktighetsatgarder

Fér att undvika stérningar med annan utrustning far instrumentet inte placeras néra elektroniska
enheter.

A Instrumentet fér inte anvéndas i nérheten av explosiva eller brandfarliga material.
A Se avsnitt 4, 5 och 10 for information om godkéanda och kompatibla tillbehér.

3) Andamal

Instrumentet ar avsett att anvandas som ett analysinstrument for dental implantatstabilitet.

4) Anvandaranvisningar

Instrumentet &r indicerat for anvandning vid matning av implantatstabiliteten i munhalan och maxiofaciala
regionen.

Villkor

Kirurgiskt placerade implantat eller distanser som har utrymme fér att fasta en kompatibel SmartPeg.

Anvandningsorsaker

Instrumentet kan komplettera utvarderingen av implantatstabiliteten med viktig information och kan
anvéndas som en del av et vergripande behandiingsutvarderingsprogram. Det slutliga beslutet om
implantatbehandlingen &r behandlande yrkesutévares ansvar.

Kontraindikationer

Instrumentet &r kontraindicerat for implantsystem déar SmartPeg inte kan fastas p& grund av mekanisk
inkompatibilitet. Se avsnitt 10 for mer information om SmartPegs. Instrumentet &r kontraindicerat nar det
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anvands tillsammans med peggar som inte & godkénda av tillverkaren. Instrumentet &r kontraindicerat
nér det inte gér att fasta SmartPeg pé grund av platsbrist eller nér den kolliderar med andra tillverkade
eller anatomiska strukturer.

5) Beskrivning
Instrumentet &r ett handhéllet instrument som anvander resonansfrekvensanalys for att analysera
stabiliteten fér tandimplantat.

Ett tillbehdr, en SmartPeg, fasts pa tandimplantatet eller distansen med en integrerad skruv. SmartPeg
aktiveras av en magnetpuls fran instrumentspetsen (som inte ska vara i fysisk kontakt med SmartPeg).
Resonansfrekvensen identifieras fran svingningsfrekvensen. Resultaten visas pé instrumentet som en
implantatstabilitetskvot (ISQ). ISQ-skalan stracker sig fran 1 till 99. Ju hogre siffran &r, desto hogre ar
stabiliteten.

Ditt system inkluderar féljande delar

@ Instrument @ USB kabel, typ A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Bruksanvisning @ Quick Guide
Anvéndningsdelar: Instrumentspets och en tunn del av instrumentet.

@ @ ®

2
w
-
P
@

rhetssymboler

Varning

Folj bruksanvisningen

Beakta bruksanvisningen

Se avsnitt 2) varnings- och sékerhetsanvisningar

Anvandningsdel av typ BF

Tillverkare

Tillverkningsland och -datum

R 3>

E
H
5

Serienummer

Slang inte i hushéllsavfallet. Litumjonbatteri

154 g]

CE-markning

CE-markning med registreringsnummer for det anmalda organet. Géller bara
SmartPegs som levereras sterila.

Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Ej steriliserbar

Steriliserbar upp till angiven temperatur 135 °C

J/ Tillatet temperaturomrade

% Luftfuktighet, begransning

@ Lufttryck, begransning

|P20 Skydd mot intrangande frammande @mnen > 12,5 mm @. Inget skydd mot vétskor.

g Sista forbrukningsdag

IFU-SYS103000-R0.1 sv 186



Batch-kod

Sterilisering med strélning

Obs! Enligt de federala lagarna i USA ér férsaljning av denna medicintekniska produkt
endast tillaten 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 dér denna medicintekniska produkt anvéands eller ska anvandas.

Artikelnummer

Ska inte &teranvandas

Medicinteknisk produkt

Unik produktidentifiering + DataMatrix Code for produktinformation inklusive UDI
(Unique Device Identification)

QR-kod, lank till webbplats dér du kan hamta bruksanvisningen och/eller riktlinjerna
for beredning

Ej steril

Anvéand inte om férpackningen ar skadad,
se bruksanvisning

Férvara torrt

Hall borta frén solljus

System med enkel steril barridr med utvandig skyddsférpackning

Enskilt sterilt barridrsystem

Regulatory Compliance Mark (RCM) anger éverens-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
Development (ISED) - Kanada 1C:5123A-GM220P.

Denna produkt innehéller en modul med Anatel godkénnandekod
ANATEL

INMETRO - Mérkning frén Brasiliens nationella institutet fér metrologi, standarder och
industrikvalitet
Seguranga

IEx H IEx — Denna mérkning anger att produkten uppfyller Brasiliens standarder
—

7) Innan du borjar
Instrumentet levereras i transportlage, dér den inbyggda rérelsesensorn ar inaktiverad.

Fér att avaktivera transportidget och bérja ladda ansluter du den lila USB-kontakten p& USB-kabeln till
instrumentets breda del. Anslut féretrddesvis den stora USB-kontakten till en vanlig USB-A-port pa en
dator. Alla andra typer av laddare far vara MAX 5 V, med endast en USB-port, ingen USB-PD (kraftfull

stromforsorining), inga splitterkablar.

Instrumentet startar och évergar till laddningslaget. Ladda instrumentet i minst 1 timme eller tills
instrumentet indikerar full laddning. Ta bort USB-kabeln.

Obs! Det &r inte mojligt att utféra en ISQ-méatning under laddning.

8) Instrumentets funktion

Instrumentet aktiveras av en inbyggd rorelsesensor. Sé snart rorelsesensorn detekterar rorelse startas
Instrumentet, den blinkar rott-gult-gront och visar kort batteristatus i den nedre displayen. Pa den évre
displayen visas att instrumentet &r klart for méatning i riktningen BL (Buckalt - Lingualt).

Instrumentet bérjar méta nar det kommer i narheten av en SmartPeg eller TestPeg, tack vare en inbyggd
magnetsensor som kénner av magneten pa éversidan av SmartPeg/TestPeg. En akustisk signal ljuder nar
matningen startar. Matdata visas i den 6vre displayen i kombination med en fargad ljusindikering under
instrumentspetsen.

Den roda, gula eller grona fargen anger om det uppmatta ISQ-vérdet motsvarar en lag, medelhdg eller
hdg implantatstabilitet. Efter 60 sekunder utan rérelse sténgs instrumentet av automatiskt.

9) TestPeg

TestPeg kan anvandas for att testa och I4ra sig anvénda systemet. Placera en TestPeg pa bordet eller hall
den i handen. Aktivera instrumentet genom att flytta det och hall instrumentspetsen cirka 2-4 mm frén din
TestPegs 6vre del. Instrumentet ska borja mata och visa ett ISQ varde pa = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

SmartPeg finns i olika anslutningsutféranden sé att den passar alla de vanligaste implantatsystemen pa
marknaden. Vissa SmartPeg-typer finns tillgangliga bade som engéngsartiklar och ateranvandningsbara
versioner. i\teranv'andningsbara SmartPegs finns inte tillgangliga pa alla marknader. Alla tillgangliga
SmartPegs finns pé osstell.com/smartpegguide
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11) Sa har mater du

Ett hygienskydd méste anvandas for att técka instrumentet vid anvandning pé patienter. Hygienskyddet
hjélper till att férhindra korskontaminering och ser till att skrép och andra féroreningar inte fastnar pa
instrumentet eller dess spets. Dessutom skyddar det instrumentet mot missfargning och skador p& grund
av rengoringslosningar.

Obs!

¢ Hygienskydd &r engangsartiklar.

* Kassera anvanda hygienskydd i avsett avfall efter varje patient.

¢ Lamna inte hygienskydd pé instrumentet under langre perioder.

Se listan nedan f6r rekommenderade hygienskydd.

Omnia: Ej sterilt skydd, art.nr. 30.Z0600.00, sterilt skydd art.nr. 22.Z0600.00. omniaspa.eu
TIDIshield, art.nr. 21021, art.nr. 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Se aven ytterligare rekommenderade hygienskydd pé: osstell. tell-b

Instrumentet méste rengéras och saneras med lampliga medel efter varje patient. Se avsnitt 15)
Rengdring och skotsel for godkénda medel.

En férsta matning ska géras vid implantatplaceringen for att f& ett utgangsvérde for framtida matningar
under hela lakningsprocessen. Utfér en ny métning fore den slutgiltiga protetiken s att du kan félja
implantatets stabilitetsutveckling.

Det rekommenderas att méta bade Buckalt — Lingualt och Mesialt - Distalt fér att hitta den lagsta
stabiliteten. Instrumentet uppmanar darfér anvéndaren att méta i bada dessa riktningar.

Vi rekommenderar att du studerar den utférliga informationen (filmer och snabbguider) som finns p&
osstell. PP tell-b , for att f& ut mest majliga av instrumentet

. Aktivera instrumentet genom att ta upp den. Instrumentet startas. Efter att ha visat batteristatus &r
instrumentet klart for méatning i riktningen BL (buckalt-lingualt). En uppmaning om detta visas i den évre
displayen tillsammans med optimal vinkel fér instrumentets spets mot SmartPeg.

[

Placera ett hygienskydd 6ver instrumentet. Se bild 1, sid 1.

@

Placera lamplig SmartPeg fér implantatet i SmartPeg Mount. SmartPeg & magnetisk och hélls av
SmartPeg Mount. Se bild 2, sid 1. Fast SmartPeg pa implantatet eller distansen genom att skruva
pé& SmartPeg Mount med fingrarna till ungefér 4-6 Ncm. Undvik att skada SmartPeg-géngan genom
att inte dra &t for hart.

>

Hall instrumentet inuti munnen och hall instrumentspetsen néra (2-4 mm) toppen av SmartPeg utan att
réra den. Hall spetsen i ca. 45° vinkel mot SmartPeg-toppen som anges i den dvre 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
férgad ljusindikering under instrumentspetsen. Se bild 4, sid 1. Ta ut instrumentet ur munnen fér att
l&sa av ISQ-vardet och den fargade indikationen. Det uppmétta ISQ-vérdet visas i den 6vre displayen
under négra sekunder, och véxlar sedan fér att indikera redo fér métning i Mesial-Distal riktning. Se
bild 5, sid 1.

Obs! Ta inte tillbaka instrumentet i munnen férran skarmen har vaxiat till nasta 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 métning i rikiningen BL (Buckal-Lingual) igen. Se bild 6, sid 1

I

Né&r métningar har utférts i bada riktningarna tar du bort SmartPeg med SmartPeg Mount.

~N

Om anslutning sker via en dator eller en surfplatta dverfors de uppmétta vardena automatiskt och
tradlost till patientjournalen i *OsstellConnect. OsstellConnect genererar en fargkodad graf dar
maétningar frén installation och uppféliningsbesok skapar en trendlinje, se fig. 6, sida 1. Detta
mojliggdr enkel uppfolining av implantatets stabilitet dver tid och stédjer vélgrundade beslut for nasta
steg i behandlingen.

* Férsta gangen: skapa ett OsstellConnect-konto och registrera ditt instrument p&
osstellconnect.com/login.

I

Instrumentet sténgs av automatiskt efter 60 sekunder utan rérelse.

12) Sa& har mater du pa en distans

Vid matning pa distansniva blir inte 1ISQ-véardena desamma som vid métning pa implantatniva. | de flesta
fall blir vardena lagre. Det beror pa att den totala langden for distansen plus SmartPeg ar lite olika (angre)
beroende pa vilken distanshéjd som anvénds.

Folj stegen nedan for att f& en korrekt ISQ-métning pa distansnivé:

Utfor en matning pé implantatniva innan du placerar distansen.

Utfor vid samma tillfélle en matning pa distansniva med en SmartPeg kompatibel med distansen.
Anteckna skillnaden mellan méatningen pé implantatnivé och distansniva. Skillnaden, eller offset,
kommer att vara konstant under lakningsperioden.

Anvand sedan offset-vardet vid efterféljande uppfoliningsmétningar for att berakna implantatets 1ISQ-
vérde.

[

>

Alla tillgéngliga SmartPegs fér métningar pé distansnivé finns pé osstell.com/smartpegguide

13) Tolka resultatet

Implantatstabilitet

Ett implantat kan ha olika stabilitet i olika riktningar. Implantatets stabilitet beror p& den omgivande
benkonfigurationen. Ofta har en riktning 4gst stabilitet och en riktning hogst stabilitet. Dessa tva riktningar
&r ofta vinkelrata mot varandra.

For att identifiera den lagsta stabiliteten (lagst ISQ-véarde) rekommenderas att du méter frén 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.

ISQ-vérdet

Forutsatt att det finns atkomst till implantatet ska ISQ-métningar géras vid implantatplaceringen och innan
implantatet belastas. Efter varje matning anvands ISQ-vardena som baslinje for nésta méatning som utfors.
En forandring av ISQ-vardet indikerar en forandring av implantatstabiliteten. Se sista sidan i denna
bruksanvisning.

ISQ-vérden har inte korrelerats med andra metoder for métning av mobilitet.
Obs! Det slutliga beslutet om implantatbehandlingen &r behandlande yrkesutévares ansvar.
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14) Dataanslutning till OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) ar en onlinetjanst for datadverforing, lagring, visning och éverblick
av dina data. Du kan ha ditt instrument anslutet till OsstellConnect via din dator eller surfplatta.

Innan du kan bérja anvénda en dataanslutning till OsstellConnect méaste du registrera ditt instrument.
Serienumret finns pa instrumentets baksida. Information om registrering och funktioner relaterade till
dataanslutning till OsstellConnect finns pa: osstell. PP

15) Rengoring och skotsel

15.1 Instrument

Innan och efter varje anvandning ska en kompress eller mjuk trasa fuktas med ett rekommenderat (se lista
nedan) ytrengéringsmedel och hela instrumentet ska torkas av.

Obs! Instrumentet far inte autoklaveras

Kontrollera regelbundet ytan pa instrumentspetsen och hela instrumentets yta for eventuella sprickor och
belaggningar.

Rekommenderade rengdringsmedel

* Isopropylalkohol 70%

* Lagskummande, enzymatiska tvattmedel med neutralt pH som:
* BePro desinfektionsservetter, REF 19500102, wh.com (kan bestéllas fran W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Anvénd inte

Syra-/fenolbaserade rengéringsmedel/ Aceton- eller kolvétebaserade

desinfektionsmedel. rengéringsmedel

* Starka alkaliska rengoringsmedel, inklusive * MEK (metyletylketon)
handitvalar och disktvalar o Birex

* Blekmedelsbaserade rengéringsmedel « Gluteraldehyd

Vateperoxidbaserade rengdringsmedel « Rengoringsmedel baserade pa kvartira

Slipande rengéringsmedel ammoniumféreningar

Instrumentet kréver inget regelbundet underhéll. Kontakta den lokala férséliningsrepresentanten eller
distributéren for ytterligare instruktioner i handelse av fel p& instrumentet.

15.2 SmartPeg fér engangsbruk
SmartPegs for engéngsbruk levereras sterila och fér inte ateranvandas eller reprocessas.

15.3 Ateranvindbar SmartPeg och SmartPeg Mount

Innan den forsta Kliniska anvandningen och efter varje anvandning méaste de ateranvandbara produkterna
rengdras, desinficeras och steriliseras i enlighet med instruktionerna nedan:

INITIAL BEHANDLING PA ANVANDNINGSSTALLET

Efter anvandning ska produkterna i méjligaste man hallas fuktiga eller nedsénkta i sterilt vatten under
den Kliniska proceduren s att de inte torkar.

Efter den kliniska proceduren ska produkten desinficeras antingen genom nedsénkning i ett
desinfektionsbad eller genom avtorkning med en desinfektionsservett.

Observera att det desinfektionsmedel som anvénds under den initiala behandlingen endast
ar till for personligt skydd och inte kan ersatta desinficeringssteget efter rengéring.

RENGORING/DESINFEKTION

Manuell rengéring/desinfektion
Rengdr produkterna under rinnande kranvatten (< 35 °C/< 95 °F).
Skélj och borsta av alla ytor (minst 1 minut) tills det inte finns nagra synliga féroreningar/
smuts.

. Manuell desinfektion efter manuell rengéring i ett nedsénkningsbad med lampliga
desinfektionsmedel. Koncentrationerna och exponeringstiderna som anges av tillverkaren av
desinfektionsmediet maste foljas.

Manuell rengdring validerades med rinnande kranvatten i 1 minut.
Manuell 1 validerades med desir CaviCide (Kerr Dental), exponeringstid: 3 minuter

RENGORING/DESINFEKTION

Lampliga d\skdes\nfeklorer samt rengérings- och neutraliseringsmedel ska anvandas vid
automatiserad rengéring. Anvisningarna frén diskdesinfektorns tillverkare méste féljas. Rengérings-
och neutraliseringsmedel ska doseras och anvandas i enlighet med tillverkarens anvisningar.

Ett rengdringsprogram med vérmedesinfektion (AO = 3000) rekommenderas. Demineraliserat vatten
eller vatten med lika hog renhet rekommenderas for desinfektion.

. Steg 1 Forrengdring under kallt kranvatten (< 40 °C) i 1 minut

. Steg 2 Rengoring med 0,5 % rengéringsmedel i 55 °C i 6 minuter

. Steg 3 Skalining med kranvatten i 1 minut

. Steg 4 Varmedesinfektion med demineraliserat vatten > 90 °C i 5 minuter

Automatiserad rengéring/desinfektion n diskdesinfektor av typen Miele Professional PG8581 med

rongOrmgemadiet neociahor® MeciGlean forto (0.5 o, fan br. Weiger i Vario T programmme

INSPEKTION EFTER RENGORING

Innan sterilisering maste alla produkter inspekteras visuellt fér synlig smuts, férsamringar och/eller
korrosion.

Sérskilt konstruktionsdetaljer som géngor och kontaktytor méste inspekteras.

Om smuts/fororeningar finns kvar ska rengdringsprocessen utforas igen.

Kontrollera att alla produktmérkningar &r synliga och gér att Iasa med blotta 6gat under inspektionen.
Defekta produkter maste kasseras.
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STERILISERING
Sterilisering ska utforas enligt foliande anvisningar:

Forberedelse for sterilisering:

Placera komponenterna i en godkénd steriliseringspése enligt géllande lagstiftning (fér

den amerikanska marknaden: FDA-godkand) fér anvandning med de rekommenderade
steriliseringsparametrara. Férpackningen méste félja kraven i EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 och
AAMITIR12.

Varje steriliseringsforpackning méste ha en steriliseringsindikator och steriliseringsdatum.

Parametrar

(i enlighet med ISO 17665, EN 13060, EN 285 och AAMI TIR12)

Metod Cykel il i Tor

Anga Dynamisk luftborttagning 134 °C 3 min 20 min
(forvakuum)

Anga Dynamisk luftborttagning 132 °C (270 °F) 4 min 20 min
(forvakuum) 135 °C (275 °F) | 3 min

Anga Gravitation 134 °C (273 °F) 10 min 30 min

Validering utférdes med produktema firpackade i Steriking® See-Through Heat Sealable Rolls
steriiseringsfrpackning i enlighet med EN ISO 11607 med sterilisatortyp Tuttnauer 3870 HSG for
angsteriiseringsprocessen med dynamisk Iuftborttagning med 3 forvakuumpuiser.

FORVARING

Forvara de steriliserade komponenterna i en torr och dammfri miljé vid rumstemperatur.

16) Livslangd

Instrumentet kan berdknas ha en livslangd pa 5 &r vid normal anvandning. Det ska inte lamnas oladdat
under mer &n 1 &r.

SmartPeg fér engangsbruk &r endast avsedd fér anvandning pa en patient vid ett tillfalle.

Ateranvindbar SmartPeg kan forvantas fungera efter reprocessning upp till 20 ganger s& lange
produktens integritet och prestanda bevaras.

SmartPeg Mount kan ateranvandas s& lange produktens integritet och prestanda bevaras. SmartPeg
Mount méste inspekteras fére varje anvandning for synliga tecken pa skada, deformation, slitage eller
korrosion. Enheter som uppvisar tecken pa synliga skador eller som férlorat funktionell kompatibilitet (till
exempel fastséttning till anslutande produkter, lyftfunktion etc.) ska kasseras.

17) Tekniska data

Teknisk beskrivning

Instrumentet & CE-mérkt som medicinteknisk produkt enligt MDR 2017/745 i Europa (Klass I). Det &r en
patientansluten del av typ BF, med intern strdmférsérining. Utgdr inte en AP-/APG-utrustning. Har inte
skydd for intrangande vétskor, t.ex. vatten, vid USB-kontakten (IP20-klassificerad).

Instrumentet uppfyller kraven i tillampliga delar av IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1

Symbolerna som anvénds foljer den europeiska standarden EN 60601-1 och ISO 15223 i s& hog
utstréckning som mojligt.

Anmirkningar angdende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

For medicinsk elektrisk utrustning géller sérskilda forsiktighetsatgérder vad géller EMC och den maste tas
i drift i enlighet med EMC-anvisningarna nedan.

Tillverkaren garanterar att instrumentet uppfyller EMC-kraven under forutsattning att det anvands
med originaltillbehdr och -reservdelar. Anvandning av tilloehér eller reservdelar, som inte har godkénts
av tillverkaren, kan leda till en hdgre utsandning av elektromagnetiska stérningar eller till reducerad
motsténdskraft mot elektromagnetiska stérningar.

Du kan hitta tillverkarens aktuella EMC-deklaration pa osstell.com/osstell-beacon. Skrolla ned
tills du ser en knapp fér att ladda ner EMC DECLARATION. Du kan &ven f& den frn din lokala
forséliningsrepresentant eller distributor.

Instrumentet innehéller en RF-lagenergimodul. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P

RF-kommunikation

Den inbyggda RF-modulen kan anvandas fér kommunikation med en dator eller surfplatta. Datorn eller
surfplattan bor befinna sig inom en radie av 6 meter i ett Gppet omrade frén instrumentet for att kunna
ansluta. Data 6verfors krypterat med AES-128.

Nar en dator eller surfplatta ansluter till instrumentet visas en animerad anslutningssymbol (@) i den 6vre
displayen. Nar anslutningen har upprattats férsvinner animationen, och symbolen visas i sin helhet.

For mer information om hur du anvander instrumentet med RF-anslutning, besok:

osstell, PP tell-b

Laddning av batteriet
Instrumentet innehéller ett laddningsbart litiumjonbatteri.

Instrumentet ska laddas med hjalp av USB-kabeln direktansiuten till en vanlig USB 2.0 eller 3.0, 5 volts
A-port av USB-typ. Batteristatus och laddning indikeras i den nedre displayen med en batterisymbol
med fyra nivaer: 100 % (fulladdat), 75 %, 50 % och mindre an 25 %. N&r nivan ar under 10 %, andrar
instrumentet batterisymbolen for att varna om att det &r dags att ladda instrumentet.

Obs! Nér instrumentet &r anslutet till en laddare &r det ett medicinskt elektriskt system. Laddaren ska
stamma Gverens med géllande EN/IEC-sékerhetsstandarder, t.ex. IEC 60950-1, IEC 62368-1 eller
IEC 60335-2-29 for att uppfylla sakerhetsbestammelserna.

Obs! Det ar inte majligt att utfora en ISQ-métning under laddning.

Transportlage

Transportlaget kan anvandas nar man t.ex. reser till olika stallen utanfor kliniken och dérav ofta flyttar
instrumentet, vilket "vacker” instrumentet oftare &n vid vanlig anvandning och pa sa sétt dranerar batteriet
snabbare.
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Transportlaget aktiveras genom att ansluta USB-kabeln (nar den &r ansluten till en USB-port) och ta bort
den inom 5 sekunder, som visas med en nedrékningssekvens i den nedre skérmen. De tva skarmarna blir
morka och instrumentet "vacks” inte langre av rorelse.

Om USB-kabeln inte tas bort inom dessa 5 sekunder, gér instrumentet in i laddningslége.

For att avaktivera transportlage, anslut kabeln igen som beskrivs i avsnitt 7.

Noggrannhet

Instrumentet har en 1SQ-noggrannhet/uppldsning 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 3,7 VDC

Laddning Anvand endast USB-kabel, typ A-C, ansluten till en vanlig USB 2.0
eller 3.0 (typ A)-port (max 5,2 VDC).

Instrumentets storlek 210x35x 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 anvindning och lagring

Temperatur +10°C till +35 °C
Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %

Tryck 700 hPa till 1060 hPa
IP-klass IP20

18) Felsdkning

Ingen matning eller ovantat varde

Ateranvﬁndning av SmartPeg fér engéngsbruk

SmartPegs som levereras sterila &r endast avsedda for engangsbruk. De ska anvandas for en eller
flera matningar vid ett mattillflle, pa en enda patient. Upprepad teranvandning kan leda till felaktiga
avlasningar pa grund av slitage.

Fel SmartPeg-typ har valts fér implantatet eller distansen

SmartPeg-typer fér implantat och distanser anges i olika avsnitt i SmartPeg-referenslistan p&
osstell.com/smartpegguide

Ben eller mjukvavnad mellan SmartPeg och implantat
Sékerstéll att implantatets protetiska anslutning &r rengjord innan du faster SmartPeg.

Elektromagnetiska stdrningar (( n ))
Avlagsna kallor till elektromagnetisk interferens.

Instrumentspetsen halls for langt frdn SmartPeg
Normalt récker det att hélla instrumentspetsen 2-4 mm frén SmartPeg, men i vissa fall & det s& néra som

- 1 mm som behévs.

Instrumentet kénner inte av SmartPeg och ingen métning sker
Forsok att mata med ca 45° vinkel mot SmartPeg-toppen som anges i den évre skérmen.
Instrumentet laddar inte nér USB-kabeln &r ansluten

Fel USB-kabel och/eller fel laddare anvénds
Ladda alltid instrumentet med den medfdliande USB-kabeln.

Ladda ENDAST instrumentet i en standard USB-stromkalla med MAX 5 V.
Anvand INTE:

* USB PD-laddare (USB Power Delivery)

* Snabbladdning eller andra hégspénningsadaptrar

* Splitter- eller férgreningskablar

Anvéndning av nigot annat &n en 5 volts USB-kélla kan skada instrumentet och géra garantin ogiltig.

Instrumentet startar inte

Oladdat batteri
Ladda instrumentet.

Instrumentet ar i transportlage

Se avsnitt 7) for instruktioner om hur du avaktiverar transportlaget.
Instrumentet startar med indikering 5——

Sjélvtestet misslyckades

Kontakta den lokala distributSren eller aterférséljaren for ytterligare instruktioner.
Instrumentet blinkar inte rétt-gult-gront under start

Instrumentet blinkar rott-gult-gront under uppstart som ett funktionstest av fargindikeringen. Om nagon
farg inte visas eller ingen férg visas fér instrumentet inte anvéndas. Kontakta den lokala distributoren eller
aterforsaljaren for ytterligare instruktioner.
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Svart att mata i den exakta rekommenderade riktningen

Inget utrymme, t.ex. pé grund av intilliggande ténder
Forsok att méta vid en négot annorlunda vinkel.

Svart att fasta SmartPeg

Fel SmartPeg
Se till att SmartPeg &r kompatibel med implantat- eller distanssystemet.
Se osstell.com/smartpegguide

19) Service och support

Kontakta den lokala forsaljningsrepresentanten eller distributoren for ytterligare instruktioner i handelse
av fel pa instrumentet

Allvarliga incidenter

Om négra allvarliga incidenter relaterade till produkten skulle uppsta ska anvéandaren och/eller patienten
rapportera dessa till tillverkaren och kompetent myndighet i det land i vilken anvandaren och/eller
patienten befinner sig.

2 - .

20) Atervinning och avfallshantering
Instrumentet ska atervinnas som elektrisk utrustning. Om majligt ska batteriet kasseras i urladdat skick for
att undvika varmealstring pa grund av oavsiktlig kortslutning. SmartPegs ska atervinnas som metall.
Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestammelserna for avfallshantering.

* Avfall som utgdrs av elektrisk utrustning

* Tillbehdr och reservdelar

* Forpackning

—
Li-ion
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1) Girig
Kullanici Yetkinlikleri
Bu tibbi cihaz, dis implanti tedavisi uzmanlar tarafindan kullaniimasi igin tasarlanmistir.

Kullanicinin sorumluluklari
Bu cihazi kullanmadan énce kullanim talimatiarnin tamamini okuyun.

Hos geldiniz

Uyariara ve Onlemlere uyun.
Yeni Osstell Beacon'inizi satin aldiginiz igin tebrik ederiz. Tibbi cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, Ureticiye ve yetkili makama bildirilmeliir!
Cihazinizi kullanmaya baglamadan 6nce IGtfen kullanim kilavuzunun tamamini okuyun. . .. -
Ureticinin sorumlulugu

Uretici, tibbi cihazin giivenligi, givenilirligi ve performansi hakkinda ancak asagidaki talimatlara
uyulmas! saglandiginda sorumluluk kabul edebilir:

1) Giﬂ$ T 104 * Tibbi cihaz bu kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanimalidir.
2 * Degisiklikler veya onanmlar sadece Uretici tarafindan Ustlenilebilir.
2) Uyartve Onlemler.....................ccccoiii .....194
v ¢ Gihazin yetkisiz olarak agimasi, garanti kapsamindaki tim talepleri ve diger talepleri gecersiz kilar.
3 Kullanim AMEG ..o 194 Cihazin yetkisiz olarak sokilmesine, degistirimesine veya onanlmasina ve bu kullanim kilavuzuna
4)  Kullanm Endikasyonu ________________________ ....194 uyulmamasina ek olarak, uygunsuz kullanim da garantiyi gegersiz kilacak ve Ureticiyi diger tim taleplerden
muaf tutacaktr.
5)  ACIKIAMA. ... oo .......195
6) Guvenlik Sembolleri................................ccoooo . 195 2) Uyarl ve (")n|em|er
7) Baslamadan Once ... ... 196
Uyarilar
8) Cihazin galigtinlmast.................................... ... 196
) cals A Cihazi alistirmadan 6nce tim talimatlar okuyun.
9) TestPeg... -198 Bu cihaz, kalp pileriyle girisime neden olma potansiyeline sahip aitematif bir manyetic alan yayar!
10) Smanpeg_ ________________________________ ....196 A Cihazi implante edilmis elektronik cihazlardan uzak tutun. Cihazi hastanin viicudu Uzerine koymayin.
A Hastalar (izerinde kullanilirken, cihazi drtmek igin seffaf bir bariyer kilif kullanimalidir. Onerilen kiliflar
1 1) Ol@um Yapma """"""""""""""" o196 icin bolim 11'e, 6nerilen temizlik ve bakim hakkinda bilgi igin bélim 15’e bakin.
12) Abutment Uzerinde Olgim Yapma........................... 197 A Cihaz! temizlerken ve bakim yaparken sadece bélim 15'te listelenen kabul edilebilir maddeleri
13) Sonucu Degerlendirme ....................... 197 A kullanin. Diger maddeler cihaz mahfazasina kalici olarak zarar verebilir.
Cihazi otoklavianamaz.
14) OsstellConnect’e Veri Baglantisi.............................197
) . 9 A SmartPeg Mount ve tekrar kullanilabilir SmartPeg’ler, kullanim éncesinde sterilize edilmelidir.
18) Temizlik v BaKIM. ..........oooovvvini w198 A Cihaz, ilk galistirma sirasinda renk géstergesinin iglevini test etmek igin kirmizi-sari-yesil renkte yanip
15.1)CINAZ. ... .......198 soner. Renklerin herhangi biri veya hicbiri yanmiyorsa, cihaz kullanimamalidir. Ayrintili talimatlar igin
S yerel satis temsilcisi veya distribitorle iletisime gegin.
15.2) Tek Kullanimik martPeg o 198 A Her zaman, cihazin belirttigi sekilde Bukkal-Lingual ve Mesial-Distal olmak tizere iki yonde olgiim
15.3) Tekrar Kullanilabilir Smanpeg ve SmartPeg Mount..........198 yapin. En distk implant stabilitesini tespit etmek agisindan bu énemlidir.
9 6) Kullanm Omru 199 A Steril kosullarda tedarik edilen SmartPeg’ler tek kullanimiik olarak tasarlanmistir. Tek bir hasta
U igin tek bir tedavi seansi sirasinda bir veya birden fazla élgtim icin kullaniimalidir. Birden fazla kez
17) Teknik bi|g\|er _______________________________ ......199 kullaniimasi, aginma ve yipranma nedeniyle yanlis degerlere neden olabilir. Urtiniin steril bariyer
18) S Gid 200 sistemi veya ambalaji bozulmussa kullanmayin.
orun GIderme ...
) Sicak ve glinesli bir giinde arabanin 6n panosunda birakinca oldugu gibi ucu agn yiksek sicakiiklara
19) Servisve Destek ... .20 maruz birakmayin.
20) imha BN oo ...201 Cihaz, USB konektériinde (IP20 sinifi) sivi, drmegin su girisine karsi korumali degildir.

Sebeke elektrikli glic kaynaklar veya sarj igin kullanilan USB kablosuna, hasta tarafindan
ulagilamamalidir.

Cihazi daima tedarik edilen USB kablosuyla sarj edin. Bu cihazi YALNIZCA 5 V MAKS degerinde
standart bir USB gui¢ kaynag: kullanarak sarj edin.

Asagidakileri KULLANMAYIN:
* USB Power Delivery (USB-PD) sarj cihazlan

> Bp B

* Hizl Sarj veya diger yliksek gerilimli adaptorier
* Bolinmus veya ¢ift gikish kablolar

5V USB gli¢ kaynagi diginda bagka bir kaynak kullanimasi, cihazin hasar gérmesine ve garantinin
gegersiz kilnmasina neden olabilir.

- Onlemler

Diger ekipmanlarla girisimi énlemek igin, cihaz elektronik cihazlara yakin tutulmamalidir.

Cihazi patlayici veya yanici maddelerin oldugu yerlerde kullanmayin.

A Onayli ve uyumlu aksesuarlar hakkinda bilgi igin bkz. boltim 4, 5 ve 10.

3) Kullanim Amaci

Cihaz, Dis Implanti Stabilite Analiz6rl olarak kullanimak tzere tasarlanmigtir.

4) Kullanim Endikasyonu

Cihaz, agiz boslugu ve maksillofasiyal bélgedeki implantlarin stabilitesinin 6lctiimesinde kullanilir.

Kosullar

Uyumlu bir SmartPeg'in takilabilecegi alan bulunan cerrahi olarak yerlestiriimis implantlar veya abutmentler.

Kullanim nedenleri

Cihaz, implant stabilitesinin degerlendir\\_mes\ne onemli bilgiler ekleyebilir ve genel bir tedavi degerlendirme
programinin pargasi olarak kullanilabilir. Implant tedavisiyle ilgili son karan vermek dig hekiminin
sorumilulugundadir.

Kontrendikasyonlar

Cihaz, SmartPeg'in mekanik uyumsuzluk nedeniyle takilamadigi implant sistemleri igin kontrendikedir.
SmartPeg'ler hakkinda daha fazla bilgi igin bkz. boltim 10. Cihazin, tiretici tarafindan onaylanmayan
Peg'lerle birlikte kullaniimasi kontrendikedir. Cihaz, SmartPeg'i alan yetersizligi nedeniyle takmanin
mimkun olmadigi veya diger yapay veya anatomik yapilari etkiledigi yerlerde kontrendikedir.
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5) Aciklama
Bu cihaz, Rezonans Frekans Analizi kullanarak dis implantlarnin stabilitesini analiz eden el tipi bir cihazdir.

Bir aksesuar olan SmartPeg, entegre bir vida ile dis implantina veya abutmente takilr. SmartPeg, cihazin
ucundan gelen manyetik bir sinyal ile etkinlestirilir (ou, SmartPeg ile fiziksel temasta bulunmamalidir).

Rezonans frekansi, yanit sinyalinden belirlenir. Sonuglar, cihazda Implant Stabilite Katsayisi (ISQ) olarak
gorintlenir. 1SQ Slgegi 1 ile 99 araligindadir. Daha yiksek sayi, daha fazla stabiliteyi belirtir.

Sisteminiz asagidaki 6geleri icerir
) Cihaz (2) USB kablosu, tip A-C (3) smartPeg Mount
@ TestPeg @ Kullanim Kilavuzu @ Pratik Kilavuzu

Uygulamali Pargalar: Cihaz ucu ve gévdenin ince kismi

(®] &+
: =0

@

6) Guvenlik Sembolleri

Dikkat

Kullanim talimatlarina uyun

Kullanim talimatlarina bagvurun

Bkz. bolim 2) Uyarilar ve Onlemler

BF tipi uygulamall parga

Uretici

il 3=l

Uretildigi ke ve tarih
YYYY-MM-DD

Seri numarasi

Evsel atiklarla birlikte bertaraf etmeyin. Li-ion pil.

c € CE isareti

c € Onaylanmis kurumun kimlik numarasi ile birlikte CE isareti. Sadece steril kosullarda
tedarik edilen SmartPeg'ler ile ilgilidir.

1542

- (((i))) iyonlastirici olmayan elektromanyetik radyasyon
Fp{ Sterilize Edilemez

135 °C'ye kadar sterilize edilebilir

/l/ Sicaklik sinfamast
(%)

-,— Nem sinirlamasi
-@- Atmosferik basing sinifamasi

20 12,5 mm @ ve Uzeri kati yabanci cisimlere karsi korumalidir. Suya karsi korumasi
yoktur.

g Son kullanma tarihi:

Lot/parti kodu

T

Isinlama kullanilarak sterilize edilir
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& Yalnizca ABD pazar igin: Sadece regeteli kullanim icindir. ABD Federal Yasasi, bu cihazi
only | lisansli bir uygulayici tarafindan veya onun emriyle satiimak tizere kisitlamaktadir.

Katalog Numaras!

Tekrar kullanmayin

e

Tibbi cihaz

Benzersiz cihaz tanimlayici + UDI (Unique Device Identification) dahil tirtin bilgileri igin
DataMatrix Code

g
&

QR Kodu, Kullanim Kilavuzu ve/veya Hazirlik kilavuzunun alinabilecegi web sitesine
baglanti

Steril Degildir

Ambalaj hasar gérmusse kullanmayin ve kullanim talimatlanna basvurun

@ 8%

Kuru tutun

//_:_’
v

Gines Isigindan uzak tutun

\
2

K ] Disinda koruyucu ambalajh tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

& Regulatory Compliance Mark (RCM) anger éverens-stammelse med Australiens och

Nya Zeelands elektriska sakerhets-, EMC-, EME- och telekommunikationskrav.

C Bu elektronik tirtin, Federal iletisim Komisyonu (FCC) tarafindan ABD FCC KIMLIGI:
QOQ-GM220P ve Yenilik, Bilim ve Ekonomik Kalkinma (ISED) - Kanada IC:
5123A-GM220P ile onaylanmistir.

Bu rlin, Anatel onay olan bir modiil igerir
ANATEL

INMETRO - Brezilya Ulusal Metroloji, Standartlar ve EndUstriyel Kalite Enstittisti'ntin
isareti
Seguranca

—
IEX |Ex - Bu igaret, Urliniin Brezilya standartlarina uygun oldugunu gésterir
= I

7) Baslamadan Once
Cihaz, dahili hareket sensériintin devre disi birakildigi bir “tagima” modunda teslim edilir.

Tasima modunu devre disi birakmak ve sarji baslatmak igin USB kablosunun kiigtk USB konektoriini
cihazin genis ucuna takin. Blyiik USB konektoriinii tercinen bir bilgisayarin standart USB tip A baglanti
noktasina baglayin. Diger tim sarj cihaz! tipleri tek bir USB baglanti noktasi ile 5 V MAKS olmal, USB PD
(ytiksek guig iletimi) olmamali ve béltinmiis kablolar olmamalidir.

Cihaz agildiginda sarj moduna girer. Cihazi en az 1 saat boyunca veya tamamen doluncaya kadar sarj
edin. USB kablosunu gikarin.

Dikkat! Sarj sirasinda 1ISQ élgtimi yapmak mimkin degildir.

8) Cihazin caligtinimasi

Cihaz, dahili bir hareket sensori tarafindan etkinlestirilir. Hareket sensérii hareket algilar algilamaz cihaz
calismaya baslar ve kirmizi-sari-yesil renkte yanip soner. Kisa bir stre sonra alt ekranda pil durumu
goruntilenir ve ardindan Ust ekranda belirtilen BL (Bukkal — Lingual) yontnde 6lgtm icin hazir olur.

Cihaz, SmartPeg/TestPeg'in Ustiindeki miknatisi algilayan yerlesik bir manyetik dedektor sayesinde bir
SmartPeg veya TestPeg'in yakinindayken isitilebilir bir ses gikararak dlgtime baslar. Olgllen veriler, cihaz
ucunun altinda renkli 1sikli gésterim ile birlikte ekranin st kisminda gosterilir.

Kirmizi, sari ve yesil renk gostergeleri, dlgtilen ISQ degerlerinin hangi aralikta oldugu konusunda yalnizca
gorsel yardimel olarak kullaniimalidir; kirmizi renk ISQ élgeginin alt araligini, san orta araligini ve yesil st
araligini gosterir. 60 saniye boyunca hareket olmadiginda cihaz otomatik olarak kapanir.

9) TestPeg

TestPeg, sistemi test etmek ve nasil kullanidigini 6grenmek icin kullanilabilir. TestPeg’i masanin tizerine
koyun veya elinizde tutun. Cihazi hareket ettirerek etkinlestirin ve cihazin ucunu TestPeg'in Ust kismindan
yaklagik 2-4 mm uzakta tutun. Cihaz, yaklasik 55 +/- 2 ISQ'luk bir ISQ degerini lgmeye ve géstermeye
baglar.

10) SmartPeg

SmartPeg, pazardaki tim énde gelen implant Griinlerine uygun olacak sekilde farkli geometrilerde
mevcuttur. Bazi SmartPeg tipleri hem tek kullanimlik hem de tekrar kullanilabilir olarak mevcuttur.
Tekrar kullanilabilir SmartPeg’ler tim pazarlarda mevcut degildir. Mevcut tim SmartPeg’leri
osstell.com/smartpegguide adresinde bulabilirsiniz.

11) Olgim Yapma

Hastada kullanmadan énce cihazin (izerine bir bariyer kilifi yerlestirin. Bariyer kilifi; capraz bulagmay, toz
ve diger kirletici maddelerin cihazin ucuna ve gévdesine yapismasini ve temizleme soltisyonlarinin renk
bozulmasina ve yipranmaya yol agmasini engellemeye yardimei olur.
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Not!

Bariyer kiliflan sadece tek hastada kullanim igindir.

Kullaniimis bariyer kiliflarnini her hastadan sonra standart atik seklinde imha edin.

Bariyer kiliflanini cihaz tizerinde uzun sure birakmayin.

Onerilen bariyer kiliflart igin asagiya bakin.

Omnia: Steril olmayan rtti, Uriin No 30.20600.00, Steril 6rtii Uriin No 22.20600.00. omniaspa.eu
TIDIshield, Uriin no: 21021, Uriin no: 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Kigik Kisa 123, Klgik

Latfen asagidaki adreste yer alan diger 6nerilen bariyer kiliflarina da bakin:

osstell.

PP

Cihaz her hastadan sonra uygun maddelerle temizlenmelidir. Kabul edilebilir maddeler igin, bkz.
boltim 15) Temizlik ve Bakim.

lyilesme stireci boyunca gelecekte yapilacak dlgiimler iin bir baslangig noktasi elde etmek icin, implant
yerlestirildiginde bir ilk lgtim yapiimalidir. Son restorasyondan énce, implantin stabilite geligimini
g6zlemlemeyi mumkin kilan bagka bir 6lgtim yapilir.

En distk stabiliteyi bulmak igin, hem Bukkal-Lingual hem de Mesial-Distal yonde 6lgtim yapilmasi 6nerilir.
Bu nedenle, cihaz kullanicy! bu iki yénde de élglim yapmaya yénlendirir.

Cihazinizin tim iglevlerinden yararlanmak icin osstell. pp tell-b adresinde bulunan
ayrintili bilgileri (videolar ve pratik kilavuzlar) incelemenizi éneririz.

. Cihaz elinize alarak etkinlestirin. Cihaz alismaya baslar ve pil durumunu gésterdikten sonra cihaz, BL
(Bukkal - Lingual) yonde 6lgtim yapmaya hazir hale gelir ve bu durum ekranin Ust kisminda ve cihaz
ucunun SmartPeg’e dogru optimum agisi ile birlikte gosterilir.

~

Cihazin tzerine bir bariyer kilifi yerlestirin. Bkz. sekil 1, sayfa 1

@

Implant igin uygun SmartPeg'i SmartPeg Mount'a yerlestirin. SmartPeg manyetiktir ve SmartPeg
Mount, SmartPeg'i tutacaktir. Bkz. sekil 2, sayfa 1. SmartPeg Mount'u, parmakla yaklasik 4-6 Ncm
kuvvet uygulayarak dondlrmek suretiyle SmartPeg'i implanta veya abutmente takin. SmartPeg'in
dislerine zarar vermemek icin asin sikmayin.

IS

Cihazi agzin igine getirin ve cihazin ucunu SmartPeg'in st kismina dokunmadan 2-4 mm kadar yakin
tutun. Ucu, ekranin Ust kisminda ve sekil 4, sayfa 1 ve sekil 3a'da gosterildigi gibi SmartPeg'in st
kismina yaklagik 45° agiyla tutun. Sekil 3b veya Sekil 3c’de gosterildigi sekillerde élctim yapmayin.

Olglimin basladidi isitilebilir bir sesle belirtilir ve dlgulen veriler, cihaz ucunun altindaki renkli bir igik
gostergesiyle birlikte Ust ekranda gosterilir. Bkz. sekil 4, sayfa 1. ISQ degerini ve renkli géstergeyi net
bir sekilde okumak icin cihaz agizdan gikanin. Olgiilen ISQ degerleri birkag saniye boyunca ist ekranda
gorintUlenir ve ardindan Mesial-Distal yéninde él¢tiim igin hazir oldugunu belirtmek icin gegis yapilir.
Bkz. sekil 5, sayfa 1

Dikkat! Ekran bir sonraki yone gegene kadar cihazi agza geri getirmeyin.

o

. Mesial-Distal yoniinde 6lglim yapmak igin adim 4'G tekrarlayin, bkz. Bkz. sekil 6, sayfa 1; ardindan
dizi bastan baslar ve Osstell Beacon tekrar BL (Buccal-Lingual) yéntinde Slgtim igin hazir hale gelir.
Bkz. sekil 6, sayfa 1

Her iki yonde olgtimler yapildiginda, SmartPeg Mount'u kullanarak SmartPeg'i cikarin.

N oo

Bir bilgisayar veya bir tablet yoluyla baglarken, dlciilen degerler otomatik ve kablosuz olarak
*OsstellConnect'teki hasta kaydina aktarilir. OsstellConnect, kurulum ve takip randevularnndan alinan
oGlgumlerin bir egilim gizgisi olusturdugu, renk kodlu bir grafik olusturur, bkz. sekil 6, sayfa 1. Bu,
zaman iginde implant stabilitesinin kolayca izlenmesini saglayarak tedavinin sonraki adimlari igin bilingli
kararlarin alinmasini destekler.

* il kez kullanirken: Bir OsstellConnect hesabi olusturun ve cihazinizi kaydedin:
osstellconnect.com/login

®

Cihaz 60 saniye boyunca hareket etmediginde otomatik olarak kapatilir.

12) Abutment Uzerinde Olciim Yapma

Abutment seviyesinde 6lgiim yapildiginda ISQ degerleri, implant seviyesinde élgim yapildiginda elde
edilen degerlere esit olmaz. Cogu durumda daha diisiik olur. Bunun nedeni, kullanilan abutment
yiksekligine bagl olarak abutment arti SmartPeg'in toplam uzunlugunun biraz farkli (daha uzun) olmasidir.

Abutment seviyesinde dogru ISQ 6lglimi elde etmek iin asagidaki adimlar izleyin:

1. Abutmenti takmadan 6nce implant seviyesi 6lgimina yapin.

2. Abutment ile uyumlu bir SmartPeg kullanarak ayni seansta abutment seviyesi 6lgimini yapin.

3. implant seviyesi ile abutment seviyesi Slgtimleri arasindaki farki kaydedin. Bu fark veya ofset, iyilesme
sUresi boyunca sabit kalacaktir.

4. Sonraki takip élgimlerinde, implant ISQ degerini hesaplamak igin ofseti kullanin.

Abutment seviyesi dlctimleri igin meveut tim SmartPeg'leri osstell.com/smartpegguide adresinde
bulabilirsiniz.

13) Sonucu Degerlendirme

implant Stabilitesi

Bir implant farkli yénlerde farkii stabiliteye sahip olabilir. implantin stabilitesi, gevresindeki kemik
konfigtrasyonuna baglidir. Genellikle stabilitenin en dustik oldugu bir yon ve stabilitenin en yiiksek oldugu
bir yon vardir ve bu iki yon genellikle birbirine diktir.

En distk stabiliteyi (en dustk ISQ degerini) bulmak igin, iki farkll ydnden dlgtiim yapmaniz énerilir. En
dustk stabilite gogu durumda Bukkal-Lingual yoénde bulunur. En yiksek stabilite ise gogu durumda
Mesial-Distal yéntinde bulunur.

1SQ Degeri

implanta erisim oldugu varsayilirsa, ISQ 6lctimleri implant yerlestirimesi sirasinda ve implant yiklenmeden
veya abutment baglanmadan énce yapiimalidir. Her élgtimden sonra, ISQ degerleri gergeklestirilen
bir sonrakl 6letim icin temel olarak kullanilir. 1ISQ degerindeki bir degisiklik, implant stabilitesindeki bir

ikligi yansitir. Bu son bakin.

1sQ c!egerlerl diger mobilite Slglim yontemleri ile iliskilendirilmemistir.
Not! Implant tedavisiyle ilgili son karari vermek dis hekiminin sorumlulugundadir.

14) OsstellConnect’e Veri Baglantisi

OsstellConnect .com), verilerinizin depolanmasi, goriintlilenmesi ve genel
gorinimuniin sunuldugu gevrimici bir hizmettir. Cihazinizi bilgisayariniz veya tabletiniz ile OsstellConnect’e
baglayabilirsiniz.
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OsstellConnect'e veri baglantisini kullanmaya baglamadan 6nce, cihazinizi kaydetmeniz gerekir.
OsstellConnect’e veri baglantisini kullanmaya baglamadan 6nce, Osstell Beacon'inizi kaydetmeniz gerekir.
Seri numarasi cihazin arkasinda yer alir. Kayit ve OsstellConnect'e veri baglantisinin 6zellikleri hakkinda
yardim almak igin, litfen su adresleri ziyaret edin: osstell.

15) Temizlik ve Bakim
15.1 Cihaz

Her kullanimdan 6nce ve sonra, bir gazll bezi veya yumusak bir bezi 6nerilen (asagidaki listeye bakin)
ylizey temizleyicisiyle nemlendirin ve cihazi tumuyle silin.

Not! Cihaza otoklav uygulamayin.
Cihaz ucunun ylzeyini ve genel yiizeyi olasi gatlaklar ve artiklar agisindan rutin olarak kontrol edin.

Onerilen Temizleyiciler

« izopropil alkol 70%

* Dusik koptren, nétr pH'li, enzimatik deterjanlar, 6rnegin::
* BePro Dezenfektan Mendiller, REF 19500102, wh.com (W&H Sterilization’dan siparis verilebilir)
* Medizime LF
* Enzol

Sunlari kullanmayin

Asidik veya fenolik bazll temizleyiciler/ Aseton veya diger hidrokarbon bazli
dezenfektanlar. temizleyiciler

El sabunlari ve bulasik deterjanlan dahil olmak * MEK (Metil Etil Keton)

{izere her tirlii guiclii alkali deterjan. Gamasir
suyu bazl temizleyiciler

* Birex
Glutaraldehit

Dort Bilesenli Amonyum Klortir tuzu bazli
temizleyiciler

Hidrojen Peroksit bazli temizleyiciler

Asgindiric! temizleyiciler

Instrumentet kréver inget regelbundet underhéll. Kontakta den lokala férséliningsrepresentanten eller
distributéren for ytterligare instruktioner i handelse av fel p& instrumentet

15.2 Tek Kullanimlik SmartPeg
Tek kullanimlik SmartPeg’ler steril olarak génderilir ve tekrar kullaniimamali veya yeniden islenmemelidir.

15.3 Tekrar Kullanilabilir SmartPeg ve SmartPeg Mount

IIk Klinik kullanimdan 6nce ve her kullanimdan sonra, tekrar kullanilabilir Griinler asagidaki talimatlara gére
temizlenmeli, dezenfekte edilmeli ve sterilize edilmelidir:

KULLANIM NOKTASINDA iLK iSLEM

Urtinler, kurumay! dnlemek igin klinik proseddr sirasinda her kullanimdan sonra mimkin oldugunca
nemli tutulmali veya steril suya daldinimalidir.

Klinik prosedlrden sonra riin, dezenfektana daldinlarak veya dezenfektan mendille silinerek
dezenfekte edilmelidir.

ilk islem sirasinda kullanilan dezenfektan yalnizca kisisel koruma amaglidir ve temizlik
sonrasi dezenfektan adiminin yerini alamaz.

TEMIZLiK/DEZENFEKSIYON

Manuel !emlzllk/dezenfekslyon
Urtinleri akan musluk suyu altinda (<35°C/<95°F) temizleyin.
Gortindr kir/leke kalmayincaya kadar tim ytizeyleri durulayin ve firgalayin (en az 1 dakika).

. Uygun dezenfektan sollisyonlarini kullanarak sivi daldirma banyosunda manuel temizlikten
sonra manuel dezenfeksiyon. Dezenfektan Ureticisi tarafindan belirtilen konsantrasyonlara ve
maruziyet surelerine uyulmasi zorunludur.

Manuel temizli, 1 dakika boyunca akan musluk suyu ile valide edimistir.
Manuel dezenfeksiyon, CaviCide (Kerr Dental) dezenfektani kullanilarak valide edilmistir, maruziyet siiresi: 3 dakika

TEMIZLiK/DEZENFEKSIYON

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon

Otomatik temizlik igin uygun yikama ve dezenfeksiyon cihazlari ile temizlik ve nétralizasyon maddeleri
kullaniimalidir. Yikama ve dezenfeksiyon cihazi Ureticisinin talimatlanna uyulmalidir. Temizlik ve
nétralizasyon maddeleri, Ureticinin talimatlarina uygun olarak dozlanmal ve kullanimalidir.

Termal dezenfeksiyon (AO =3000) iceren bir temizlik programi 6nerilir. Dezenfeksiyon igin demineralize
su veya bu saflik seviyesini saglayan su kullanimasi énerilir.

. 1. Adim Soguk musluk suyu (<40°C) ile 1 dakika 6n temizlik
. 2. Adm %0,5 temizleyici ile 55°C’de 5 dakika temizlik

. 3. Adim Musluk suyuyla 1 dakika boyunca durulama

. 4. Adim 90°C’nin tzerinde demineralize su ile 5 dakika boyunca termal dezenfeksiyon

Otomatik temizlik/dezenfeksiyon, Miele Professional PG8581 tipi bir yikama-dezenfeksiyon cihazinda, Vario TD
programinda neodisher® MediClean forte (Dr. Weigert, %0,5) temizlik maddesi kullanilarak valide ediimisti.

TEMIZLiK SONRASI iINCELEME

Sterilizasyon éncesinde, tum Urlinler giplak gozle gorintr kir, bozulma ve/veya korozyon agisindan
incelenmelidir.

Disler ve birlestirme yiizeyleri gibi tasanm ozelliklerine ézellikle dikkat edilmelidir.

Kalan kir/kontaminasyon tespit edilirse temizleme islemini tekrarlayin.

Urtinler tizerindeki ttim isaretlerin gérintrtigini ve okunabilifigini ciplak gézle kontrol edin. Kusurlu
Grdnler atimalidir.

STERILIZASYON
Sterilizasyon asagidaki talimatlara uygun olarak gerceklestirimelidir:

Sterilizasyon hazirhgr:

Bilesenleri, énerilen sterilizasyon parametreleriyle kullanim igin onaylanmis (ABD pazar igin: FDA
onayl) bir sterilizasyon posetine yerlestirin. Ambalaj EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 ve AAMI TIR12
standartlanna uygun olmalidir.

Her sterilizasyon paketinde sterilizasyon indikator(i ve sterilizasyon tarihi bulunmalidir.

Parametreler
(ISO 17665, EN 13060, EN 285 ve AAMI TIR12'ye gére)
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Yéntem Déngi Sicakhk Maruziyet Kuruma
siiresi siiresi
Buhar Dinamik hava giderme (6n 134°C 3 dk. 20 dk.
vakum)
Buhar Dinamik hava giderme (6n 132°C (270°F) 4 min 20 min
vakum) 135°C (275°F) 3 min
Buhar Yer gekimi 134° C (273° F) 10 min 30 min

Validasyon, EN ISO 11607 uyarinca Steriking® Seffaf Isiyla Yapistiniabilir Rulolar sterlizasyon ambalajina sarimis
drinlerle, 3 én vakum darbeli dinamik hava giderme ile buharl sterilizasyon islemi igin Tuttnauer 3870 HSG tipi
sterllizasyon cihazi kullanilarak gergeklestirlmistir.

SAKLAMA

Sterilize edilmis bilesenleri oda sicakliginda kuru ve tozsuz bir ortamda saklayin.

16) Kullanim Omri

Cihazin, normal kullanimda 5 yillik kullanim émriintin olmasi beklenebilir. 1 yildan fazla stireyle sarj
edilmeden birakimamalidir.

Tek kullamimlik SmartPeg, tek bir hastada tek seferlik kullanim igin tasarlanmistir.

Tekrar kullamilabilir SmartPeg, Griinin butinligl ve performansi korundugu siirece, 20 defaya kadar
hazirlandiktan sonra islev géstermesi beklenebilir.

SmartPeg Mount, (iriinin bitinligl ve performansi korundugu stirece yeniden kullanilabilir. SmartPeg
Mount, her kullanimdan énce gorinur hasar, deformasyon, aginma veya korozyon belirtileri agisindan
kontrol edilmelidir. Gérlintir hasar veya islevsel uyumiuluk kaybi (6r. eslesen Urtinlerle uyumluluk, kaldirma
islevi vb.) belirtileri gosteren cihazlar atimalidir.

17) Teknik bilgiler

Teknik agiklama

Cihaz, Avrupa'daki MDR 2017/745 uyarinca CE isaretlidir (Sinif 1). Dahili gtigle calisan, BF tipi bir
uygulamali parcadir. AP/APG ekipmani degildir. USB konektorinde (IP20 sinifi) sivi, 6rnegin su girisine
kars! korumali degildir.

Cihaz, IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1"in gegerli kisimlarina uygundur.

Kullanilan semboller, miimkiin oldugunca EN 60601-1 ve ISO 15223 Avrupa standardina uygundur.

Elektromanyetik uyumluluk (EMC) hakkinda notlar

Tibbi elektrikli donanim EMC ile ilgili &zel 6nlemlere 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 pargalarin kullaniimasi, elektromanyetik
girisim emisyonunun artmasina veya elektromanyetik girisime karsi direncin azalmasina neden olabilir.

Guincel EMC Uretici beyanini osstell.com/osstell-beacon adresindeki web sitemizde bulabilirsiniz.
EMC BEYANI'ni indirmek igin bir digme gérene kadar asadiya kaydirn.

Alternatif olarak, yerel satis temsilcinizden veya distriblitériniizden dogrudan edinebilirsiniz.
Cihaz, bir RF duistik enerji modiilii igerir. FCC KIMLIGI QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF iletisimi
Dahili RF modiilt, bilgisayar veya tablet ile iletisim igin kullanilabilir. Bilgisayar veya tabletin baglanabilmesi

icin agik alanda cihazdan 6 m mesafe dahilinde olmasi gerekir. Veriler AES-128 kullanilarak sifrelenmis
olarak iletilir.

Bilgisayar veya tablet cihaza baglanirken cihaz ekraninin Gst kisminda hareketli bir baglanti sembolGi
(@) gorintiilenir. Baglant! basariyla kuruldugunda animasyon durur ve sembol tam olarak gosterilir.

Cihazi RF baglantisi ile kullanma hakkinda daha fazla bilgi icin litfen asagidaki adresi ziyaret edin:
tell

osstell, pp b 3

Pili Sarj Etme
Cihaz sarj edilebilir bir lityum-iyon pil igerir.

Cihaz, standart USB 2.0 veya 3.0, 5 Volt USB tip A baglanti noktasina dogrudan bagl USB kablosu
kullanilarak sarj edilmelidir. Pil durumu ve sarj durumu, alt ekrandaki 4 seviyeli bir pil semboliyle gosterilir:
%100 (tam sarjl), %75, %50 ve %25'ten az. Sarj dlizeyi %10'un altina indiginde pil simgesi sarj etme
zamaninin geldigini bildirecek sekilde degisir.

Dikkat! Cihaz, bir sarj cihazina baglandiginda, bir Tibbi Elektrikli sistemdir. Sarj cihazi, glivenlik
yonetmeliklerine uymasi igin IEC 60950-1, IEC 62368-1 veya IEC 60335-2-29 gibi ilgili EN/IEC giivenlik
standartlarina uygun olmalidir.

Dikkat! Sarj etme sirasinda ISQ 6lgimi yapmak mimkin degildir.

Tasima modu

Klinik digindaki farkli yerlere seyahat ederken cihaz gok daha fazla hareket eder ve dolayisiyla normal
kullanimdan daha sik uyanir ve pilin daha hizl bosalmasina neden olur. Bu durumu 6nlemek icin tasima
modu kullanilabilir.

Tagima modu, USB kablosu baglanarak (USB baglanti noktasina baglandiginda) ve ekranin alt kisminda
gosterilen geri sayima gore 5 saniye icinde cikarlarak etkinlestirilir. ki ekran kararir ve cihaz artik hareketle
uyanmaz.

USB kablosu 5 saniye iginde ¢ikarimazsa cihaz sarj moduna geger.

Tagima modunu devre disi birakmak igin, kabloyu bélim 7’de agiklandidi sekilde tekrar baglayin.
Hassasiyet

Cihaz, +/-1 1SQ’luk bir ISQ hassasiyetine/¢oztnurligine sahiptir. SmartPeg bir implanta takidiginda, ISQ
degeri SmartPeg takma torkuna bagli olarak 2 ISQ'ya kadar degisebilir.
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Gg, agirlik ve boyut

Lityum-iyon pil 3,7 VDC

Sarj Yalnizca standart USB 2.0 veya 3.0 (A tipi) baglanti noktasina (Maks
5,2 VDC) bagh USB kablosu, A-C tipi kullanin.

Cihaz boyutlan 210 x 35 x 25 mm

Ambalaj boyutlan 272 x 140 x 75 mm

Cihazin agirhgi 0,07 kg

Briit agirhk 0,85 kg

Tasima sirasindaki cevresel kosullar

Sicaklik -40°Cila +70 °C
Bagil nemlilik 10 % ila 95 %
Basing 500 hPaila 1060 hPa

Kullanim ve depolama sirasindaki ¢evre kosullan

Sicakhk +10°Cila +35 °C
Bagil nemlilik 30 % ila75 %
Basing 700 hPa ila 1060 hPa
IP sinifi IP20

18) Sorun Giderme

6I9ﬁm yok veya beklenmeyen deger

Tek kullanimhik SmartPeg’in tekrar kullammi

Steril kosullarda tedarik edilen SmartPeg'ler tek kullanimlik olarak tasarlanmistir. Tek bir hasta icin tek bir
tedavi seansi sirasinda bir veya birden fazla lctim igin kullanimalidir. Birden fazla kez kullanimasi, asinma
ve yipranma nedeniyle yanlis degerlere neden olabilir.

implant veya abutment icin yanlis SmartPeg tipinin segilmesi
Implantlar ve abutmentler icin SmartPeg tipleri, osstell.com/smartpegguide adresindeki SmartPeg
referans listesinde farkli bolimlerde listelenmistir.

SmartPeg ile implant arasinda kemik veya yumusak doku
SmartPeg'i takmadan énce implantin protez baglantisini temizlediginizden emin olun.

Elektromanyetik girisim ((ﬁ'ﬁ))
Elektromanyetik girisimin kaynagini ortadan kaldirn.

Cihaz ucu SmartPeg’den ¢ok uzakta tutuluyor
Normalde cihazin ucunu SmartPeg’den 2-4 mm uzakta tutmak yeterlidir ancak bazi durumlarda 1 mm
kadar yakinda tutulmasi gerekebilir.

Cihaz SmartPeg'’i algilamiyor, bu nedenle dl¢iim yapilamiyor

Ekranin Ust kisminda gésterildigi sekilde SmartPeg'in Ust kismina dogru yaklasik 45° aglyla lgmeye
calisin.

USB kablosu baglandiginda cihaz sarj olmuyor

Yanhs USB kablosu ve/veya yanlis sarj cihazi kullanilmis
Cihazi daima tedarik edilen USB kablosuyla sarj edin.

Cihazi YALNIZCA 5 V MAKS degerinde standart bir USB gli¢ kaynagdi kullanarak sarj edin.
Asagidakileri KULLANMAYIN:
* USB Power Delivery (USB-PD) sarj cihazlar

* Hizl Sarj veya diger ylksek gerilimli adaptorler

* Bolunmus veya Gift ¢ikigh kablolar

5V USB gli¢ kaynagi diginda baska bir kaynak kullaniimasi, cihazin hasar gdrmesine ve garantinin
gecersiz kilinmasina neden olabilir.

Cihaz baslamiyor
Pil sarj edilmemis
Cihazi sarj edin.

Cihaz tagsima modunda
Tasima modunun nasil devre disi birakilacagina iliskin talimatlar icin béltim 7'ye bakin.

Cihaz agiliginda su gériiniiyor 5—
Self-tests failed (Kendi kendine testler basansiz oldu)
Ayrintili talimatlar igin yerel satis temsilcisi veya distribttorle iletisime gegin.

Cihaz ilk calistirma sirasinda kirmizi-sari-yesil renk géstermiyor

Cihaz, ilk galigtirma sirasinda renk géstergesinin islevini test etmek icin kirmizi-sari-yesil renkte yanip soner.
Renklerin herhangi biri veya hicbiri gosterilmiyorsa, cihaz kullaniimamalidir. Aynintil talimatlar igin yerel satis
temsilcisi veya distribttorle iletisime gegin.

Tam olarak 6nerilen yénde 6l¢iim yapmak zor

Bosluk yok, érnegin bitisikteki disler nedeniyle
Biraz farkli bir agida 6lgmeye caligin.

SmartPeg’i takarken yasanan zorluklar

Yanhs SmartPeg
SmartPeg'in implant veya abutment sistemi ile uyumiu oldugundan emin olun.
Bkz. osstell.com/smartpegguide
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19) Servis ve Destek

Cihazin anzalanmasi durumunda, ayrintili talimatlar igin yerel satis temsilcisi veya distribtitor ile iletisime
gegin.

Ciddi olaylar

Urtinle ilgili ciddi bir olay meydana gelirse kullanici ve/veya hasta bunu Ureticiye ve kullanicinin ve/veya
hastanin bulundugu devletin yetkili makamina bildirmelidir.

) KaAwg opioate
20) Imha Etme

Cihaz elektrikli ekipman olarak geri dontsttrtimelidir. Mimkin oldugunda, istem disi kisa devre
yoluyla 1s1 olusumunu 8nlemek igin, pil bosalmis durumda atiimalidir. SmartPeg'ler metal olarak geri

ZuyxapnTrpia yia Tnv ayopd Tou véou oag Osstell Beacon.
MpoTol apxioETE va XPNOIOTIOIEITE TO Opyavo, SIaBACTE OAGKANPO TO Eyypado odnywv

doénusturtimelidir. xrione.
Imha etmeyle ilgili yerel ve Ulkeye 6zgi yasa, yonerge, standartlara ve sartnamelere uyun.
* Atk elektrikli ekipman .
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1) BEloaywyn

MpoiboBEaerg yia Tov xpriotn

AUTO TO [ATPOTEXVOAOYIKG TIPOIGV TIPOOPICETAL YIa XPrion aro enayyeAuaTieq otn Bepaneia 05ovTIKLY
EPUDUTEVPATWV.

EvBoveg Tou Xpriotn

AlaBATTE OAGKANPO TO £yyPADO OBNYILV XPACNG TIPIV ATTO T XErion AUTOL TOU TIPCIOVTOG.

TnpeiTe TIG MPOEIBOMOINTEIC Kall TIG IPOPUAGEEIC.

KabBe coapd MePIOTATIKG TIOU EXEl CUPPET OE OXEON PE TO IATPIKG LNXAVNUA TIPETIEL Va avadEPETal OTOV
KATOOKELAOTH Kal TNV appodia apxr!

EvB0vn Ttou katackevaotn

O KATAoKELAOTAC PTTOPEL va anodexBel euBuvn yia TNy acddAela, TNy agoTIoTia Kat Ty arodoarn Tou
1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOC HOVO GTaV £XEl SIa0PaNOTEL N CUPHOPPWON HE TIG AKOAOUBEG 0BNyiEC:

To 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPEMEL VA XPNOIUOTIOIEITAI CUPWVA PE QUTEG TIC 0dNYIES Xpriong.

O1 TPOTIOTIOITELC, 1) Ol ETIOKEVES ETITPEMETAI VA QVAAQBAVOVTAL HOVO amd TOV KATACKEUAOTH.

Me TO U e60UCIO50TNHEVO GVOLYHA TOU OPYAVOU, KUPWVOVTAL OAEC Of QEIICEIC SUVALEL TNG £yYUNONG
Kal TUKOV GANEC QEIWTEIC

ExTog and Tn pn e€0ucilodoTnpévn armoouvapuoAdynan, TPOMOMoinon 1 EMIOKELN TOL OPYAVOU Kal TN Un
OULUPOPGWON PE QUTEC TIG 08NYIEC XPrioNG, N EyYUNOT AKUPWVETAL KAl PE TNV AKATAMNAN xerion Kat o
KATOOKEUAOTIG arMAAAAooETal ard OAEG TIC AANEG AEIITEIG.

2) Mpoedoronoelg Kal TIPODUAAEEIQ

MpoegidoTmoioelg
AiaBaoTe OAeC TIC 08nyieC MPOTOU BECETE OE AsiToupYia TO Gpyavo.

To dpyavo EKTMENTEI £va EVOAACTOPEVO HayVNTIKG TESIO TTOU PMOpE va SnUIoUPYrOE TAPEUBOAES
oe kapdiakolg BnuaTodTeG! KpatrioTe To 6pyavo pakpid ard epdUTEUHEVEG NAEKTPOVIKEG
OUOKEVEC. Mnv TOTIOBETE(TE TO dpyavo EMAVW OTO OWUA TOU acBevolq.

A ‘Otav 1o 6pyavo xPNoIoTolETal 08 AoBEeVES, Ba TPEMEL va KAAUTTTETA Pe pia dladavr
TIPOCTATEVTIKY BriKkn. AVaTPEETE aTny evoTnTa 11 yIa va SEITE TIG CUVIOTWHEVEG Brikeg Kal aTnv
evétnTa 15 yia va Bpeite MANPOMOPIEC OXETIKG HE T CUVICTWHEVN SIASIKAGIA KABAPIoHOU Kat
bpovTidag.

Katd Tov kaBapiopo kat Tn GpovTida Tou 0pyavou, XPNOIHOTIOIETE HOVO Ta ArMOSeKTA KABAPIOTIKA
TIoL avaypadovTal aTnv evotnTa 15. H Xprion GAwv KaBapIoTIKWY EVOEXETAI VA TIPOKAAETEL
péviun {nuid oto MePIPANpa Tou opydavou.

QAev ETITPETETAL N AMOCTEIPWOT TOU OPYAVOL OE KABavo.

To SmartPeg Mount Kat Ta enavaypnaiporolovpeva SmartPeg TPEMEL va arnooTEPHVOVTaL TPV
anoé T xprion.

To dpyavo Ba avaBooProe! Pe KOKKIVO-KITPIVO-TIPACIVO XPWHa KATA Tn B€on ot Aerroupyia yia T
Sokir| TNG Aerroupyiag NG EVOEENg xpwpatog. Eav dev epdavioTolv éva i IEPIooOTEPA XPWHATA,
TO dpyavo Sev TIPEMEL va XPNOIHOTIONBEL. ETIKOIVWYIAOTE UE TOV TOTIKO aVTIMPOOWITO MWARCEWV 1}
Tov Slavopéa yia mepartépw odnyieq.

> B> B>

>

Ol ETPATEIG MPEMEL VAl EKTEAOLVTAL TTAVTA IPOG SU0 KATEUBOVOEIS, TNV TAPEIOKM-YAWOOIKH Kat Ty
eyyUc-Guw, Orwe LNOSEIKVVEL TO dpyavo. H MPocéyyion auTr eival CNUAVTIKH Yia Va evTorioTel n
EAAXI0TN OTABEPATNTA TOU EUPUTELHATOG.

Ta SmartPeg mou mapadidovTal oe anooTEIPWHEVN KATAOTAON TPoopiCovTal yia pia xprion

p6vo. Oa MPETEL va XPNCILOTIOIOLVTAN YIA pia HETPNON 1) TOAAAAEG HETPTEIG OTN SIApKEIa

piag pepovwpévng Bepareiag yia évav pepovwuévo acBevr). H enavaiapBavopevn emavaxpnon
EVOEXETAL va 08NyroEl Oe PELSEIC eVOEIEEIC EEarTiac PpBopAc. Mnv XpNOIUOTIOIEITE TO TPCIOV €AV N
‘OUOKELADIA ] O TIEPIEKTNG Elval EAATTWHATIKA.

Mnv ekBETETE TO Opyavo o akpaia UPNAEC BEPHOKPATIEG, TLX. HNV TO arVETE MAVW OTO TAUTAG
TOU QUTOKIVATOU Hiat (EOTH) NAMOAOUOTN HEPQL

To dpyavo dev dEpel TPoaTaadia EvavTl TNG EI0XWPNCNG LyPWY, TLX. VEpoL, otn Bupa USB (tumog
TpooTaaiag IP20).

Ta kahwdia pevpartog fi USB, mou xpnaotuorootvTal yia tn GOpTIonN TOU 0pYAvou, Sev ETITPEMETAL
va eival TpooPdciua ano Toug acBeveic.

> B > >

DopTiCeTe MAVTA TO OPYAVO XPNOILOTIOVTAG TO TIAPEXOHEVO KaAWSIo USB. DopTileTe autéd To
6pyavo xpnatportolwvtag MONO Turtikr rinyr Tpododociac USB pe ovouaoTikr Taon éweg 5 V
Katd péyloTo.

MHN xpnouoroleite:
* Mopriotég USB Power Delivery (USB-PD)
* [priyopn GOPTION 1) GAAOL TIPOTAPHOYEIC UPNANG TAONG
* Kahwdia Slakhadwpéva i SImrig e€650u
H xprion orolacdnrote GANG nyre USB dvw twv 5 V propel va mpokaAéoet {nuid oTo 6pyavo
Kal va ETIPEPEL aKUPWON TNG EYYUNONG.
Métpa mpootaciag

Mpoc aroduyn MapeUBoAWY, To GPYaVo BV ETUTPEMETAL VA TOMOBETEITAL KOVTA 08 NAEKTPOVIKEQ
OUOKEUEC.

A MnV XPNOILIOTIOIETE TO GPYaVO KOVTA GE EKPNKTIKA I} EDPAEKTA UAIKA.

A BAéne evotnTa 4, 5 kai 10 yia TANPOPOPIES OXETIKA HE TA EYKEKPIUEVA KAl cupBaTta afecoudp.

3) Mpoopildpevn xprion

To dpyavo MpoopileTal yia Xprion we CUOKELH AVAAUONG TNG OTABEPGTNTAG OSOVTIKWY EUPUTEVHATWV.

4) YTOSE(EEIG yia TN Xprion

To dpyavo rpoopilETal va XPNCIWOTIOIETAL YIA TN HETPNON TNG OTABEPOTNTAG EUPUTELHATWY OTN
OTOHATIK KOAGTNTA KAl YWaBOTPOCWITIK TIEQIOXT.
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MpoimoBEoelg xpriong

Xelpoupyika TOMOBETNUEVA EPGUTEDHATA ) OTNPIYUATA YIA TA OTToia LTTAPXEL XWPOE YIa TNV PoadpTnan
ouppatol SmartPeg.

Xprion

To 6pyavo auTo HIopel va eEA0POAICE! CNUAVTIKEC TIANPOPOPIES Via TNV aEIOAGYNON TNG oTaBepdTNTAC
EUPUTELPATWY, KABWE Kal va XPnolHoTToiNBel WG HEPOG EVOC GUVOANKOD TIPOYPAUHATOG AEOAOYNONG
Beparteiag. Ot TEAKEC anodAcelq OXETIKA He Tn Beparteia pe epduTeELUATA eival evBOVN Tou
€£mnayyeAuatia odovTiaTpou.

Avrtevbeigelq

AvtevdeikvuTtal n xprion Tou OPYAVOL YIa CLUCTAPATA EUPUTELUATWY oTa ortoia Sev Atav duvartr n
TIPOCAPTNON Tou SmartPeg Adyw PNXAVIKAG acupBaToTnTac. BAEMe evotnTa 10 yia MEPIOTOTEPES
TIANPOdOPIEC OXETIKA He Ta SmartPeg. AvTevSeikvuTal ) Xprion Tou Opyavou ae cLVBLACHO He Peg Tou
BeV EXOLV EYKPIBEL ATTO TOV KATAOKELADTH). AVTEVSEIKVUTAL N XPriON TOU OPYAVOU OE TIEPITTWOEIC OTIOU
Bev eival ePIKTH N PocAETnon Tou SmartPeg Adyw EAAEIPNG XWPOU 1} OE MEPITTWOEIG OTIOL EMNPEACEL
QPVNTIKG TEXVNTEG F) QVOTOMIKEG SOHEG.

5) Meptypadn
To mpoidv autd eival £va Gpyavo XeIPAg Mou XPNOIOTIOIE! AVAALCN CUXVOTNTAG CUVTOVICHOU YIa TOV
TIPOCSIOPIOKS TNG OTABEPATNTAG OSOVTIKWY EUPUTEVHATWVY.

H npoodptnon Tou SmartPeg MPaypaTornoleiTal aTo 080VTIKG EUPUTELHA ) OTAPIYHA HECW
evowpatwpévng Bidac. To SmartPeg evepyoroleital LEow payvnTikol MaAUOL and To PO TOU 0PYavoy
(mou Sev emTPENMETAl Va EPXETAL OE PUOIKN ENadr pe To SmartPeg).

H ouxvéTtnTa cuvtoviopol avayvwpileTal and To orjpa andkpiong. Ta arnoteAéoparta epdaviovral ato
Opyavo we Seiktng otaBepdtnTag epdutevpatog (ISQ). H khipaka ISQ kupaivetar and 1 éwg 99. ‘Evag
UPNAGTEPOC APIBOS UMTOSNAWVEL peyaAUTEPN oTaBEPOTNTA.

To cOotnua cag tepthappavel ta €§n¢ otolxeia
@ ‘Opyavo @ KaAwdio USB, Ttumou A-C

@ TestPeg @ OBnyiec xpriong
Edappoldpeva eEapTripata: AKPO TOU OPYAvou Kat AETTT HEPOG OWHATOG.

@ SmartPeg Mount
ZUvTopog 0dnyog

Josstew

(& =
. v(/

k)
™M
c-

UBOAQ achAAEIOg

Mpoedoroinon

Tnpeite TiG 08Nyieg Xxpriong

Aappavete unogn Tic odnyieg xpriong

Avatpe€te oTo KepAAaio 2) Mpoeldomooels Kal MPOPUAGEEIC

Edappolopevo egdptnua Tonou BF

Kataokevaotrig

| RP>EOP>

Xwpa kal NUEPOUNVIa KATAOKELNG
YYYY-MM-DD

Zelplakodg apiBuog

Mnv aroppinTeTe padi pe Ta okiaka anoppippata. Mnarapia évrwy Aibiou.

15 g]

5
E

Zruavon CE

Zrpavon CE pe apibud avayvwplong Tou Koworoinuévou Opyaviopot. AGopd povo
Ta SmartPeg mou napadidovral o ArnooTEIPWHEVN KATAoTaon

SAA
SAMM

Mn tovtiCouoa NAeKTpopayVNTIKY akTivoBoAia

=
»e
=

Aev amooTepwveTal

B
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ArooTelpiveTal Ewg Toug 135 °C

Erutpenopevn meploxr| BepUoKpaciiv

Yypacia aépa, mepioplopol

ATpOODAIPIKN TTEDT), TIEPIOPICHOL

(GRS

BaBpog npoataciag aré Tnv eioxwpnon EEvwy owpatwy > 12.5 mm @ . Kapia
TIPOOTAIA EVAVTL EICXWPNONG LYPWV.

3
N
(]

Xprion €we

Kwdikog apiBpog naptidag

ArooTeipwon Pe akTivoBoAia

Mpoadoxr! ZUpduwva e To OpOoTIOVSIaKS Gikalo Twv H.M.A., n mwinon autob Tou
1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOC ETUTPEMETAL UOVO KATOTIV EVTOARG 0SOVTIATPOU 1] GAAOL
1atpo pe Gdela GoKNONG EMAYYEALATOC OTNY TIONTEIQ OTNV OO Kal AoKel To
EMAyyEALA TOU [ATPOU Kal aTNV OMoia OKOTTEVEL Va XPNOIHOTIOICEL TO
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV 1) va avaBEael Tn xprion autol.

ApIBUOG KATAAOYOU

Miac xpriong

laTPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV

Movadiké avayvwploTIKé ouoKeur|G + DataMatrix Code yia Anpodopieg poidvtog

% TIoL TephapBavouy UDI
i

Kwbdikog QR, 00VEE0HOG TPOC I0TATOTO Yia TNV AVAKTNAN 08NYIWV Xprong f/Kat
odnyuwv enavernetepyaciag

Mn anooteipwpévo

@ Na pnv xpnolPoToleiTal AV N CUCKELAGIA EivVal KATECTPAUUEVN KAl QvaTpEETE OTIC

odnyieg xprong

T NaTnpeite oTEWS

N
AaTnNPE(TE pakpid and To NAIAKS du
//{\ TPEITE paKp n Puc

-’O Z0oTnua povoL OTeipou hPaypoy e MPOCTATEUTIKY CUCKEUAOIa EEWTEPL

Z0oTnua Hovou oTeipou ppaypol

& Regulatory Compliance Mark (RCM) anger 6verens-stdmmelse med Australiens och

Nya Zeelands elektriska sakerhets-, EMC-, EME- och telekommunikationskrav.

AUTO TO NAEKTPOVIKO TIPOIOV Elval eyKekpIEVO artd Ty Opoortovdiakry Erurportr

I '<C Emkovwviddv (FCC) Twv HIMA (avayvwpiotiké FCC: QOQ-GM220P), kabug kat aré
TNV YTNPECIa KavoTopiag, EMOTNHOVIKAG EPELVAC KAl OIKOVOIKAG avarTuéng (ISED)

Tou Kavada (IC: 5123A-GM220P)

AUTO TO TIPOIOV TIEPIEXEL PIaL OVASA e KwdIKO Eykplang Anatel
ANATEL

INMETRO - Zrjpavon aré To EBviké 16pupa Metpohoyiag, Mpotornwy Kat
Biopnxavikrig ModtnTag tne Bpalihiag

Seguranca
|Ex — AuTr| n) orjpavon UMOSEIKVUEL OTL TO TIPOIOV CUPHOPAWVETAL LE TA TIPOTUMA TNG

—
IEx :! BpaiNiag

7) Mpwv aro tn xerjon

To épyavo napadideTal and To EPYOCTACIO OE KATAGTACN HETAPOPAG, OTIOU O EVOWHUATWHEVOG
aoBnTAPAC Kivnong ival arevepyortoINPEVOC.

[Ma va arevepyoronoeTe TNV KATAoTAAN HETAPOPAG KAl va EEKIVITETE T GOPTION, CUVEETTE TOV UIKPO
auvdeopo USB Tou kahwdiou USB ato papdt Gkpo Tou opyavou. ZuvdEaTe To peydho Buopa USB
KaTd MPoTiPNon oe Turtikry Bupa USB Turou A oe unoAoyioTr). OnolooSAMoTe AAAOG TUTOC GOPTIOTH Ba
TIPEMEL va eival €wg 5 V KaTd PEVIOTO, pe povo pia Bupa USB - 6x1 USB PD (upnAr) apoxry pevpatoc),
Ox1 SlaKAadWHEVA KAAWSIA.

To dpyavo Ba evepyoronBei kat 6a TeBei oe Aerroupyia pépTionc. PopTioTe TO OPYAVO yia TOUAGKITTOV 1
wpa r) péxpL va epdavioTed n EvEeiEn MArpous popTIong. ApaipéaTe To kahwdio USB.

Ynodeign! H extéleon pétpnone ISQ dev eival duvatr| kata T Sidpkeia e GpOPTIONG.

205 IFU-SYS103000-R0.1 el

8) Aerroupyia Tou opydvou

To 6pyavo evepyortoleiTal and Evav eEVOwWHATWHEVO alBnTrpa kivnong. MoAIG o aloBnTrpag kivnong
avixveLoEel oToladnToTE kivnon, To dpyavo Ba evepyortoinBei, Ba avaBooPrioel Pe KOKKIVO, KITPIVO Kat
TIPACIVO XPWHA, KAl oUVTOHA Ba EPdAVIOTEL N EVOEIEN KATAOTAONG TNG HMATAPIAG OTNV KATWw 0806vn.
‘Emerta, To 6pyavo Ba eival ETOIUO yIa PETPNON TIPOG TNV TIAPEIAKT|-YAWOOIKT) KATEVBUVON, OTIWG
anekoviCeTar oTnv enavw oBovn,

To 6pyavo Ba Eekvroel TN PETENGT, OTIWE UMOSEIKVUETAL QIO £VaV XAPAKTNPIOTIKO FX0, HOAIG Bpebel
KOVTA O€ pIa cuokeun SmartPeg 1) TestPeg AGyw TOU EVOWHATWHEVOU PAYVITIKOU QUIXVEUTH) TIOU
evToriCel Tov JayvATn OTO £Mdvw PEPOC TNG OUOKEUNG SmartPeg r TestPeg, avtiotoixa. Ta dedouéva
NG LETPNONG epdaviCovTal oTNV EMavw 086vN Kal we £yxpwHn GwTevr EVBEIEN KATW and To akpo Tou
opyavou.

O eVBEIEEIC KOKKIVOU, KITPIVOU Kal TPACIVOU XPWHATOG Ba TIREMEL VA XPNGCILOTIOI0UVTAL HOVO WG OTTTIKA
BonbBriuata yia va mPocdIoPIoTEL TO EVPOC TWV PETPOUHEVWY TIHWV ISQ. ESIKOTEPA, TO KOKKIVO XPWHA
UTTOSEIKVUEL TO XAPNAGTEPO EUPOC, TO KITPIVO TO UECTIO EVPOC KAl TO TIPAGIVO TO UPNAGTEPO EVPOC TNG
KAipakag 1ISQ. Meta ano 60 deutepdAertta akivnoiag, To épyavo Ba arevepyortoinBei autopata.

9) TestPeg

To TestPeg propel va xpnoiporoinBel yia SoKIUA Kal yia eKMaiSeuon aTov TPOTO XPrionG TOU OUCTHHATOG.
TornoBetrioTe To TestPeg oe TPAMEQ 1 KPATAOTE TO OTO XEPL 0ag. EVEPYOTOINOTE TO Gpyavo KIVWVTAG TO
Kal KPATAOTE TO GKPO TOU OPYAVOL OE AMOOTACH TEPIToU 2-4 mm arté To endvw HEPOG Tou TestPeg. To
Spyavo Ba TPEMEL va EEKIVATEL TN PETPNOT Kal va epdavioet pia Tun 1ISQ = 55 +/- 2..

10) SmartPeg

To SmartPeg eival 6laBéoipo oe diadopa oxriHata yia va Taplalel oe OAa Ta kupla npoidvra
eppUTELHATWY OTNY ayopd. Oplopévol Torot SmartPeg sival SlaBéatpol kat yia pia xprion Kat yia
enavéypnon. Ta enavaxpnaiornoloUpeva SmartPeg Sev eivat SI0BE0IA Oe OAEC TIC ayopEC. Mropeite va
Bpeite Ghoug Toug SlaBEaioug TUroug SmartPeg otn SielBuvar osstell.com/smartpegguide.

11) Tpodmoc pétpnong

Mpiv aré T xprion Tou oe aoBeVe(S, TOMOBETATTE pia TIPOCTATEUTIKY BrjKn eMdvw anod To opyavo. H
TIPOCTATEUTIKN Brikn BonBa otnv amnoduyr| TNG SlacTauvpolpevns HOALVONG Kat epodiCel Ta uMoAeiupaTa
Kat GANOUG PUTTOUG va TIPOCKOAANBOUV OTNV ETIPAVEIR TNG AKPOUL KAl TOU GWHATOG TOU 0pYyavou, KaBwe
Kall TOV QroxpwHaTIiopo Kat Ty urnoBaduion ané ta SlaAvpata kabapiopou.

Ymodeign!

* O TPOCTATEUTIKES BrKEC TIPOOPICOVTAl AMOKAEIOTIKA KAl H6VO yia pia xpron.

* ATOPPIMTETE TIC XPNOIMOTIOINUEVES TIPOCTATEUTIKEG BrjKeC OTOV TIPOBAEMOUEVO KAS0 amMoppILUATWY
PETA ano kABe xprion oe aoBevry.

* Mnv adriveTe TNV MPOOTATEUTIKN BriKN yia MAPATETAPEVO XPOVIKO SIACTNUA EMAVW OTO GPYavo.

H napakatw Aiota napouoidlel TIC CUVICTWHEVES TTPOCTATEUTIKES BIKEG.

‘Omnia: Mn arnooTeIpwpEVn TIPOOTATEUTIKN Brikr), Kwd. 1p. 30.20600.00, anooTeipwpévn
TIPOOTATEUTIKA Brkn kwd. Tip. 22.Z0600.00. omniaspa.eu

TIDlshield, Art no: 21021, Art no: 20987. roducts.com

PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

a MePICOOTEPECG CUVIOTWHEVES TIPOTTATEUTIKEG BrKES, QVATPEETE GTOV IOTOTOTIO:
osstell

PP

To 6pyavo TpEnel va kaBapiCeTal Pe Ta KAaTAMNAQ KaBapIoTIKA HETA arnd KABe Xprion oe aoBev. Ma
va Bpeite Ta kardAAnia kaBaploTiké avatpEETe oty evotnTta 15) Yyiewr kat ppovtida.

H mpWTn PETPNON TIPEME! va TIPAYHATOMOIETAl KATA TNV TOMOBETNON TOU EUPUTEVHATOC WOTE va
uNapxel Tipr avadopdg yia TIC EMOUEVES HETPNOEIG O OAN TN diadikacia emovAwaong. Mpwv ano v
TIPOBETIKT) TOMOBETNON, AapBAVETAl pia akdpa PHETPNON KATA TNV OTToia apatnEetal n eEENEN TNG
OTABEPOTNTAC TOL EUPUTEVLATOC.

ZuvioTaral va yivel pETpnon T6o0 oTnv MAPEIaKH-yAWOOIKr) 600 Kal oTnv eyyUc-Arw KATeLBuVon WOTE va
UNoAOYIOTEL N EAGXIOTN Tipr 0TaBePSTNTAG. ‘ETAL, TO OPYavo TIPOTPETIEL TOV XPrATN VA MPAyUATOMOCEL
HETPACEIC Kal OTIG 6U0 KATEUBUVOEIG.
ZULVIOTOUHE Va QVATPEEETE OTIG TIO AVAAUTIKEG n)\npowoplﬂc (BivTeo Kal CUVOTTTIKEG 08NYiEC) TTIOU

tell-b

napgxovtal atn SievBuvorn) osstell. Yla va XPNOWOTIOINOETE TIG
AETOLPYIKOTNTES TOU OPYAVOL OTOV LEVIOTO BaBpo.

1. EvepyoroioTe To 6pyavo onkwvovTag To. To dpyavo Ba evepyortoinbei kal, apol eupavioTei n
£VOEIEN KATAOTAONG TNG Wnatapiag, Ba ival £TOWo yia PETPNON OTNV NAPEIAKT-YAWOOIKI) KaTtevBuvon
(BL), énwg eronpaivetal otnv endvw 08évn, KaBwe kat oTn BEATIOTN ywvia Tou Akpou Tou 0pPyAavou
TPog To SmartPeg.

g

TormoBeTATTE pia POOTATEUTIKN Brjkn £MAvw arnd To opyavo. BA. kéva 1, aeisda 1

@

TormoBeToTe To katdAAnAo SmartPeg yia To eudUTeLUa oto SmartPeg Mount. To SmartPeg eivat
paynTiko kai To SmartPeg Mount cuykpatel To SmartPeg. BA. eikéva 2, aelida 1. [MpooapTriote
T0 SmartPeg oTo eupUTELHA ] TO OTHPIYHA KAl BISWOTE TO OPIKTA PE TO XEP!L TEPiTOU 4-6 Nem
Xxpnoorolwvtag To SmartPeg Mount. Mnv oiyyeTe uriepBoAkd, WoTe va unv TipokAnBei (npia ota
onelpwuata Tov SmartPeg.

>

TomoBETAOTE TO GPYAVO OTO ECWTEPIKOG TOU GTOUATOC KAl KOATHAOTE TO GKPO TOU OPYAVOU KOVTA (2-4
mm) oTo endvw PEPOG Tou SmartPeg xwpiq va To ayyileTe. KpatroTe To dkpo oe ywvia mep. 45°
TIPOC TO EMAVW HEPOG TOL SmartPeg, dNwe LMOSEIKVUETAL OTNV EMAVW 086V Kal 6nwg daivetal oty
£IK. 4, oeAida 1 kai otV eK. 3a. Mnv PETPATE Pe TOUG TPOTTIOUE oL LTodelkvuovTal aTic Elkéva

3b 1 3c., oehida 1.

‘Otav EeKvAoeL N JETPNON AKOLYETAL £VaG XAPAKTNPIOTIKOG AXOC. Ta SeSopEva TNG PETPNONG
epdaviCovtal oTnv endavw 086V Kal we EyXpwin GwTewr EVEEIEN KATW anod To AKPo TOL OPyAvou,

BA. eikova 4, oedida 1. ATOPAKpUVETE TO OPYavVo amod TO aTOpA Tou acBevols yia va SlaBAceTe
v Tipr 1ISQ kai va Seite TNy €vdeién xpwuatog. O e ISQ e pETpnong epdavifovTal yia apkeTda
SeutepdAenTa otnv endvw 0Bdvn. 2N cuvéxela, To dpyavo YETaBaivel € KATAOTAON ETOOTNTAG YO
pETPNON otV eyyUc-anw katevBuvor. BA. eikéva 5, oedida 1.

Znpueinon! Mnv TornoBeTAOETe £avd TO GPYAVO OTO ECWTEPIKG TOU OTOHATOG HEXOL N 086VN va
petaBel otny enodpevn katevBuvon.

5. EnavahaBete TO PBripa 4 yia va PETPAOCETE TIPOG TNy eyyUc-arw katetBuvon (MD), BA. eikéva 6,
oeAiba 1 kay, Enerra, n akoAoubia EekIvAgl ard T apxri Kal To 6Pyavo eival ETOILO yia HETPNON TIPOG
TNV Mapelakri-yAwoolikr katevBuvon (BL) Eavd. BA. eikdva 6, oehida 1.

6. MeTa v ohokAripwon GAwv Twv PETpricewv, adaipéate To SmartPeg xpnaoiorowvtag To SmartPeg
Mount.

IFU-SYS103000-R0.1 el 206




N

Kard tn oOvéeon péow uroloylaTr f tablet, ot HETPOUHEVE TIIEG PETAPEPOVTAL AQUTOHATA Kal
aolpUATA OTO ITOPIKG Tou acBevoug ato *OsstellConnect. To OsstellConnect dnpioupyei va
XPUWHATIKA KWBIKOTIOINHEVO ypadnua, OTou ol LETPRATEIS anod TIG cLVedpieq TOMOBETNONG Kat
TiapakoAouBnang oxnuatiCouv pia ypappn Taong (BA. eiéva 6, aedida 1). AUTO ETUTPEMEL TNV
£UKOAN TIapakoAoLBNon TG oTaBepdTNTAG TWV EUDUTEVPATWY HE TNV TTIAPOSO TOU XPOVOU, WOTE va
AapBavovtal TEKUNPIWHPEVES AMOPACTES YIa Ta EMOPEVA oTadia TG Bepameiac.

* Mpwtn dopd: dnuioupyriaTe évav Aoyapiacpo OsstellConnect kal kataxwpioTe To 6pyavo oag oTn
SievBuvon osstellconnect.com/login

©

. To 6pyavo arnevepyortoleital auTépata PeTa arnoé 60 SeuTepOAerTa akivnaoiac.

12) Tpdmog peTpnong o oThPlypa

Katd v mpayuatornoinon PETpnong oe eminedo oTnpiyuatog, ol TEG ISQ Sev Ba eival ioeg oe oxéon e
TIC TIHEG PETPNONG OE ETIMESO EUPUTEVLIATOC. ZTIC TTEPICOOTEPES TIEPITTWOEIS, Ba £ival XaUNAGTEPEC.
AuTO odeileTal OTO GUVONKO pKOG Tou oTnpiypatog. Emiong, To SmartPeg Ba eival eAadppwe
SIAPOPETIKG (LEYAAUTEPOL PAKOUG) avAAoya Pe TO LPOC TOU OTNPIYHATOC TIOL XPNOIUOTIOIETAL.

Ma va AdReTe pia owatn pEtTpnon ISQ oe eninedo otnpiyHaTtog, aKoAoUBraTe aUTA Ta Bripata:
1. EKTEAECTE pIa HETPNON OE £MiNedo ePPUTENHATOC, TIPOTOU TOTIOBETACETE TO OTHAPIYHA.

2. EkteNéoTe pia pETPNon ot eMiMedo aTnEiyHaTog oTo 510 aTAdIo XPNoluoToIVTaG éva SmartPeg
OLPBATO PE TO OTAPIYHA.

3. ZnuewoTe TN Slapopd OTIG HETPHOEIC QVAHETT OTO EMIMESO TOU EUPUTEVHATOC KAl OTO EMINMESO TOU
atnpiypatog. Autr n dladopa, i anokAion, Ba napapeivel otadepr] oe OAn TN SIAPKELA TN EMOVAWONG.

4. ZTIC EMOUEVEG PETPNOEIG MAPAKOAOUBNONG, XPNOIHOTIOIROTE TV ardkAION QuTr yia va UTOAOYICETE TO
1SQ Tou eppuTELPATOC.

Mriopeite va Bpeite 6Aoug Toug SlaBéaioug TOToug SmartPeg yia HETPACEIC OTO £TMESO TTNPEiYHATOG
ot dievBuvon osstell.com/smartpegguide.

13) Epunveia amoteAéopatog pETpnong

ZtabepdTnTa EPPUTEDHATOG

To 610 eppUTELHA PMOPED va EXel BIAPOPETIKT oTaBepdTNTA avdoya pe Tnv katevBuvan. H
OTABEPATNTA TOU EPPUTELPATOC EAPTATAI AMO TN SIapOPDWoN TwWV YUPW OCTWV. ZUXVA EVTOTICETAl LA
kaTevBuvon PE TN XapnAGTeEPN duvatri oTaBePATNTA Kat pia e TNV uPnAGTePn duvatr). Ot KAaTeLBUVOEIG
QUTEC eival ouvrBwG KABETEC PETAED TOUC.

Ma v ebpeon TNE XapNASTEPNG TIAG 0TaBepdTnTag (XaunAdTepn Tipr I1SQ), ouviotaratn
TIpaypAToToiNoN HETPACEWY OE 500 SIAOPETIKES KATEUBUVTEIG. H XapnAdTepn atabBepdtnTa, OTiq
TIEPIOTOTEPEC, MEPITTWOELG, MAPATNPEITAl CUVABWE OTNV TIAPEIAK-YAWCOIK KatevBuvon. H upnAoTepn
OTaBEPOTNTA, OTIC MEPIOTBTEPEG MEPITTWOELC, TIAPATNPETAL CLVABWG OTNV EYYUG-AMW KATEVBUVON,

Twn I1SQ

Y16 v poUmnéBean OTI TO eudUTELHA Eival TIPOORACIIO, TIPETIE VA TIPAYHUATOTIOIOUVTAl HETPNCELS ISQ
KATA TNV TOMOBETNON TOL EPPUTELUATOC, KABWG Kal TTPIV anod TNy mpwTn emBdapuvon 1) TV ToroBETnon
Tou otnpiypatoc. Metd ard kabe PEtpnon, ot TIEG ISQ xpnaotuorooivTal we Bdon avadopds yia Tnv
endpevn YETPnon Tou Ba mpayuatornoinBel.
H alayr otnv Tipr 1ISQ urodeikvier ahhayr] TG oTaBePOTNTAC TOU EPPUTELUATOC. AvaTtpEgTe oTnv

ia ogAiSa Tou TapoVT iov 08NYIOV Xpriong.

O1 Tipéq ISQ Bev EXOUV CUOXETIOTEL PE GAA.
Znpeinon: O TENKEG AMOPATEIS OXETIKA e TN Beparteia pe epduTeLpaTa eivat euBuvn Tou
enayyeAuatia odovTidTpou.

14) Z0vdeon dedopevwy oto OsstellConnect

To OsstellConnect (osstellconnect.com) sival pia NAEKTPOVIK UMNPETIA yia ETADOPA HEGOPEVWY,
QAroBrKeuon, ENPAVION Kal ETIOKOTNON Twv SeS0pEVWY 0ac. MIOPEITe va CUVSECETE TO GPYAVO HE TO
OsstellConnect péow unohoyloTr 1 tablet.

IMa va apxioeTe va xpnotuoroleite TN duvatdtnTa ouvdeonc dedopévwy ato OsstellConnect, mpénel va
KataxwpioeTe To 6pyavo. O oelpiakds apiBUdG BRICKETAN OTO Tiow PEPOC Tou opydvou. Ma TTANPodopieq
OXETIKA PE TNV KATaXWPIoN Kal TIG AEToupyieg TG ouvdeong dedopévwy oo OsstellConnect avatpé€te otov
loTéToTO: osstell. pp!

15) Yyiewn kat dppovtida

15.1 'Opyavo
- Mpw kat PETA amnd KABe xprion, LyPAveTe pia yada r) éva HaAakd Tavi e éva ouVIoTWHEVO (BAEME AioTa
TIAPAKATW) KABAPIOTIKG EMIPAVEIDV KAl OKOUTTIOTE OAOKANPO TO Opyavo.

Znueiwon! Aev ETUTPETETAL N ATIOCTEIPWON TOV OPyAvou o€ KAifavo.
Na eAEYXETE TAKTIKA TNV EMIGAVEI TOU AKPOU TOU OPYAVOU KAl T GUVOAIKH EMIGAVELT Yial TNV UIapEn
PWYHWY Kal aKaBapoIV.

KataAAnAa kabapiotika

* |cOTPOTUNIKT| GAKOOAN 70%

* XaunAouL adpiopol, oLSETEPO pH, EVIUMATIKA AMOPPUTIAVTIKA OTWG:
* AnoAupavTika pavrnidxia BePro, REF 19500102, wh.com (SuvatdtnTa rapayyeAiag aro tny
* Medizime LF
* Enzol

Mnv xpnotpomoleite

KaBaploTiké/anolupavTikd pe Baon oféa ka AkeTdvn 1) GAa KaBapIoTIKA e Baon
Pawoec. UBPOYOVAVBPQKES

loxupd ahkaAikd KaBapioTikd oroloudHTOTE TUTOU,
OLUMEPINAUBAVOLEVWY CATOUVILV VI TA XEPIA KAl
QAMOPPUIMAVTIKWY TUATWY

MEK (peBuho-aiBuho-KeTovn)

Birex

Moutapardeddn

KaBapioTikd pe Baon tn xAwpivn

KaBapioTika pe Bdaon To xAwplouxo
GAag TOL TETAPTOTAYOUG appwviou

KaBapioTikd pe Baon To unepoteidio Tou udpoydvou

NelavTika KaBapioTIKa

Aev QrAITE{Tal OUOTNUATIKA CUVTFAPNON TOU OPYAVOU. 2 TEPITTWON SBUTAETOUPYIAG TOL OPYAvoU,
aneuBUVBEITE GTOV TOTIKO QVTIMPOOWITO TIWANCEWV 1] SIQVOUEQ YIa TIEPAITEPW OBNYIEC.
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15.2 SmartPeg piag xpriong

Ta SmartPeg piag xpriong mapasdidovral anocTeEIpwHEVA KAl Sev ETITPEMETAL N ETAVAXENAN T
enavenegepyaoia Toug.

15.3 Emavaypnotpomnotobpevo SmartPeg kat SmartPeg Mount

Mpwv ard v mpwTn KAIVIK XPrion Kat PETA amo KABE xprion Ta EnavaxpnoiKomoloUpeVa mpoidvTa
TIpEMEL va kaBapiCovTal, va armoAupaivovTal Kal va arnooTEPWVOVTAl CUUDWVA HE TIC TIAPAKATW 08NYieS

ZHMEIO XPHZHZ - APXIKH EMEZEPrAZIA

MeTd T Xprion, Ta mpoiovTa MPETel 600 To Suvatdv MEPICOOTEPO Va SIATNEOVVTAl LYPA 1y
BuBIOpEVa OE AMOCTEIPWHEVO VEPS KATA TNV KAIVIKT SIadikacia, WOTe va Pnv aTEYVWOooULV.

MeTa v Khvikr} Sladikacia, To Tpoidv TIPEME! va anoAupaveEl €iTe pe ePRATTTION o AOUTPO EITE e
OKOUTTIONA PE AMOAUPAVTIKO HAVTNAGKL.

Znpew onto 6 TTouV Karta tnv apxikn enegepyacia
TtpoopideTal HoVo yia aTopIKr TIp: ia kKot Sev ay a To Bripa 0 peTa
Tov Kalapiopo.

KAGAPIZMOZ/AMOAYMANZH

. KaBapioTe Ta npoiovta kaTw anod Tpexoupevo vepd Bpuong (< 35°C / < 95°F).
ZenmAOvTE Kal BoupToioTe OAeC TIC ETIPAVELES (1 AETTTO TOUAAXIOTOV) £wG GTOUL Va PNV
QAMopEVOLV opaTol PUToL,

. XePOKivNTN AroAUPavon PETA TO XEIPOKIVNTO KaBApIopd 0e AOUTPO EPMOTIOUOY
He KatdAAnAa aroAupavTika SlaAupata. Eival UOXPEWTIKA N CUPUOPQWON HE TIG
TIIEQ OLYKEVTPWONG KAl XPOVWY EKBECNG TTOL OPICOVTal Artd TOV MAPACKEUATTT| TOU
QAMOAULAVTIKOU HECOU.

O XEIPOKIVTOG KABAPIOHIAG EXEl ETIKUPWBEL E TREXOULEVO VEES BUaNG yia 1 AETTTo,

H xeipokivntn anoAvpavon €xet erupwel e xprion Tou anoAupavtikou CaviCide (Kerr Dental) kau xpévo

£xBeonc: 3 AerTa

KAGAPIZMOZ/AMOAYMANZH

He
[0 TOV QUTOPATOTOINPEVO KABAPIOUS TIPEMEL VA XPNOILOTIOIOUVTAL KATAANAA TALVTHAPIA-
QMOAUVHAVTEG, KABWGE Kal KABAPIOTIKA Kl OUSETEPOTIOINTIKA PEA. MPETEL va TNEOUVTAL Ot 08NYiES
TOU KATAOKELAOTI) TOU MALVTNEIOL-AMOAUHAVTH. Ta KaBAPIOTIKA Kal OUSETEPOTIOINTIKA LECT TIPEMEL
va xpnaigonolouvTal T owaoTr S000AoYia Kal COPPWVA HE TIC 08NYIEC TOU MAPACKELACTH.
Zuviotdral ipdypappa kaBapiopol pe Beppikr) anoAbpavon (A0 = 3000). Ma Tnv anoAbpavon
OLVIOTATAI ATTIOVIOUEVO VEPO EITE VEPO E QVAAOYO IKaVOTIoINTIKG BaBud kaBapdtnTag.

. Bripa 1 Mpo-kaBapiopds pe kpuo vepd Bpuong (< 40 °C) yia 1 Aelintd
. Bripa 2 KaBapiopog 0,5% kabapiotikd 55°C yia 5 Aertd

. Bripa 3 ‘ExmAuon pe vepd Bpuong yia 1 Aertd

. Bripa 4 Oeppikry arnoAvpavon pe aroviopévo vepd >90°C yia 5 Aerté

O KaBOPIOHC/AMOAJHAVON E QUTOATONIONGT EXE! EMKuPWBE GE aroAupavT To ow Mile Professional
FGBS81 e 1o 100 KIBAPOTOU Tpi0vToc eocishor® MiciClean forie (0,5% Dr. Weiger) 070 mipdypaa

ENIGEQPHZH META TON KAGAPIZMO

Mpwv ané v anooTteipwon, 6Aa Ta MPoidvTa MEETEL va ermBewpovvTal Sid yuuvol odpBaiuoD yia
opartr| napousia punwv, {nuIwv r/kal SlaBpwong.

Anarreitat 181aitepn MPOCOoXT| OTA KATAOKELAOTIKA XAPAKTNPIOTIKA, OTIWGE, OTIEIPWHATA Kal
£MPAVEIEG OLUVAPHOYAC.

Edv SlarmoTwoeTe LIMOAEUPATA PUMWV/AKABaPOIwY, ETTAVOAGRETE TN SIadIKaaia KaBapIopov.
EmBewproTe 51 yupvol odBaipol Ta rpoidvra kai BeBaiwbelTe 6TL 6AA Ta aTolXela orpavong ota
TIPOIGVTa Eival 0paTa Kal EVaVAWWOTA. Ta EAATTWHATIKA TIPOIOVTA TIPETIEL VA anoppirTovTal.

AMOZTEIPQZH
H anooteipwon npénel va ekteeital clpPWVa P TIC aKOAOUBEC 00Nyieg:

Mpoetopacia yia amooteipwon:

TomoBeTOTE Ta EEAPTAHIATA OE EYKEKPIPEVN Brikn anoaTeipwong (yia Tnv ayopd Twv HIA: €ykpion
and FDA) yia xprion pE TIC OLVIOTWHEVES TIAPAHETPOUC aMooTeipwonc. H ouokevacia Mpénel va
ouppopPWVETal e TIC anarrijoelg katd EN ISO 11607, ANSI/AAMI ST79 kat AAMI TIR12.

Ze KGBe OUOKELAOIa AMOOTEIPWONG TIPEMEL va avaypAdETal N EVOEIEN AMOOTEIPWONG Kal n
nUEPONVIa AMoaTEIPWOnNG.

Mapapetpot
(obudpwva pe Ta ISO 17665, EN 13060, EN 285 kat AAMI TIR12)

MéBoSog | KokAog Oeppokpacia Xpovog Xpovog
£kBeong OTEYVWHATOG
ATpog Auvvapikry adaipeon agépa 134°C 3 min 20 min
(rpo-Kevd)
Atpog Auvvapikny adaipeon agpa 132°C (270°F) 4 min 20 min
(Tpo-Kevo) 135°C (275°F) 3 min
Atpog Baputnta 134° C (273° F) 10 min 30 min

H EMKOPWON MPQYLATONONBNKE e T MPCIOVTA TOMOBETNUEVA OE OUCKEUTTIA AMoOTElpWONG Steriking®
See-Through Heat Sealable Rolls katd EN 1SO 11607 pie xprion anooteipw Torou Tuttnauer 3870 HSG yia
5l06iKaoia AMOCTEIPWONG HE TG Kal SUVaLIKI adaipean AEa He 3 TAMIOUG TPO-KEVOU:

AMNOGHKEYZH

AMOBNKEVLOTE Ta AMOCTEIPWHEVA EEAPTAPATA OF TIEPIBAANOV OTEYVO XWPIC OKGVN OE Beppokpaaia
Swpatiou.

16) Adpkela (wng

To 6pyavo gxel avapevopevn Slapkela (wiic 5 £Tn o€ OLVBKEG KAVOVIKNG XPrionG. Aev Ba mpenel va
TIOPAUEVEL XWPIG POPTION Yia TIEPICOOTEPO aTo 1 £TOC,

To SmartPeg piag xpriong rpoopileTal yia xprion oe évav povo acBevr| oe pia nepiotacn povo.

To emavaypnotpormolopevo SmartPeg avapEveTal va PIopel va AEITOUPYroeL JETA and
enavenegepyaoia £we 20 GopES 600 SIATNPEETAl N AKEPAIOTNTA Kal N andd00n ToU TPOIGVTOC.
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To SmartPeg Mount propei va enavayxpnotpornoinBei oo Siatnpeital n akepaidTnTa Kat n anodoar Tou
nipoidvroc. To SmartPeg Mount mpénel va emBewpeiTal mpIv arno kaBe xoron yia opard onuadia {nuiag,
Tapapépdwaonc, GBopda ) SiaBpwong. Ot CUOKEVES TTOL MAPOUCIALOLY OMOIASAMOTE 0pPATA CNUASIa
NHIGE 1) aMWAEIAG AEITOUPYIKAG cUPBATOTNTAC (Yo TAapASElYHa GUVEUACKAG UE TIPOIOVTA CUVAPHOVAG,
Aerroupyia EAENG KTA.) Ba TIPETEl va aroppirtTovTal.

17) Texvika XapaKTNPIOTIKA

Texvikn mepypadn

To dpyavo dpépet orpavon CE avppwva pE TOV EUPWAIKG KAVOVIOHO YIa T IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIOVTa
MDR 2017/745 (KAdon |). Mpdkertal yia ECWTEPIKA TPOdOSOTOVHEVO, PHEPOG edappoyrc Turou BF. Aev
TIPOKEITa yia eE0MAIOLIO AP/APG. Agv TIPOOTATEVETAL EVAVTL TNG EICXWPNONG LYPWV, TLX. VEQOU, OTN
Bupa USB (turog mpootaociag IP20).

To 6pyavo CLULOPQWVETAL UE TA EKACTOTE (OXUOVTA PEPN Twv mpoTunwy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES
60601-1.

Ta XpNOIHOToOUPEVA GUPPBOAG CUHHOPGWVOVTAL PE TO eupwaikd mpdTuro EN 60601-1 kat ISO 16223
OTOV PEYAAUTEPO BUVATO Babud

ZupPBOUAEG yia TNV nAeKTpopayvnTiki cvppfarétnta (HMZ)

O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAIOUOG UTIOKEITAL OF IIAITEPES TIPODUAGEEIC Gaov adopd TNV
NAEKTPOPayVNTIKr cupBatoTnTa. H eykataoTaon kat BEon oe AETOLPYIa TWV GUOKELWV QUTWV TIPETIEL VA
yivetal cOpdWVA P TIC UMOSEIEEIC TIEPT NAEKTPOUAYVNTIKAG CUKBATOTNTAG.

O KATAoKELAOTNAG £yYUATAl TN OUHKOPMWOTN TNG CUCKEUNG HE TIC 08NYIES TEPE NAEKTPOHAYVNTIKAG
OLHBATATNTAG HOVO OTNV TIEPITTTWON XPrONG YVoIoL MPAaBETOL EE0TTAICHOY Kal yViioIwy
QVTaAAGKTIKWY. H xprion npdobeTou e60rmMopol Kat avTAAAAKTIKWY Xwpic Ty ykpion Tng Osstell
EVOEXETAI VA POKAAETEL AUENUEVN EKTTIOUTT) NAEKTPOHQYVNTIKWY MAPEUBOAWY 1 HEWEVN avTOXH EvavTt
NAEKTPOPAYVNTIKWY TIapepBoAwv. Mropeite va Bpeite Tnv TpExouoa SrAwon Tou KATACKELAoTH el
NAEKTPOPAYVNTIKAG CUPBATOTNTAG OTOV I0TATONO pag, otn SleBuvan

osstell.com/osstell-beacon. Kavte kUNON TPOG Ta KATW PEXPL VA SEITE TO KOUPTT yia TN Aribn TG
AHAQZHZ MEPI HAEKTPOMAINHTIKHZ ZYMBATOTHTAZ.

EVOAOKTIKA UITOPE(TE Va TN BPEITE, ETIIKOWWVVTAC PE TOV TOTIKG QvTIMPAoWITo NMWARCEWV A Tov
Slavopéa. To dpyavo MEPIEXEL pIa Jovada padloouxVoTATWY XapnAng evépyelac. AvayvwploTikd FCC:
QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

Emikowwvia yéow padlocuxvotTwv

H evowpatwpévn povada padlocUXVOTHTWV UMOPET va XPNOILOTIONBEL yIa ETIKOVWVIA LE UTTOAOYIOTT|

1 tablet. O urtohoyioTrig 1 To tablet Ba mpémnel va BpiokeTal oe avoixTd XWwPo kat oe akTiva 6 m ano To
Opyavo, yia va UMopEcel va ouvoeBel. Ta dedopéva peTapEpovTal e KpUTTToypadnuévn Lopdri UE Xprion
Tou npotunou AES-128.

‘Otav €vac uroAoylaTig 1 tablet cuvdéeTal aTo Gpyavo, To Gpyavo Ba eudaVioel Eva KIVOUPEVO CUHBOAO
ouvseonc (@) otny endvw 086vn. MONG n o0VEECN E6PAIWBEL ETUTUXWG, N Kivon TOL UBGACL Ba
Biakorel kat To oUpBOAO Ba epdaVIoTE! TAAPWC. IMa NEPICOOTEPES TTANPOMOPIEC OXETIKA HE TN XPrAoN Kat
OUVEECN TOU OPYAVOU HETW PASIOCUXVOTATWY, EMIOKEDTEITE TNV e€riC SlelBuvon:

osstell / tell-b X

®dopTion pmarapiag
To opyavo SlabETel enavadopTICOpeVn pnatapia IvTwv ABiou.

To dpyavo nipénel va dopTitetat pe To kahwdio USB, cuvdéovtag To aneubeiag oe Turtkr) B0pa USB 2.0
1 3.0, TUrou A twv 5 V. H katdoTtaan tne pratapiag kat n mpdodog e GopTiong epdaviCovtal oty
KATW 086V pe TN popdr) Tecodpwv emmédwv: 100% (MArjpng ¢poépTion), 75%, 50% Kal KATw Tou 25%.
ZE TEPITTTWON 1oV TO eMMMedo POETIONG eival XapnAdTepo and To 10%, To oUPBoOAO TNG pnarapiag oto
Opyavo Ba aMGEEL yia va UTTOSEIEEL 6T TO 6pyavo XpeldleTal GopTIon

Znueiwon! To 6pyavo, 6Tav CLVBEETAL e POPTIOTH, AMOTEAE! IATPIKO NAEKTPIKG cloTnua. O GopTIoTHG
TIPEMEL VA CUUPOPDWVETAL PE TA OXETIKA TTpoTUNa aodaletac EN/IEC, .. IEC 60950-1, IEC 62368-1 1
|IEC 60335-2-29, MPOKEIUEVOL VA CUHHOPAWVETAL UE TOUG KAVOVIOUOUC AOPAAEIQG.

Yroseign! H extéleon pérpnong ISQ dev eival Suvarr katd T Sidpkeia TS GOpTIoNnG.

Kataotaon petadpopag

H kataoTtaon petadopdc UMopEi va xpnotHomoinBel dTav TL.X. ETAKIVEIOTE Ot SIAPOPETIKA PEPN EKTOC
NG KAWIKAG Kal ETIOPEVWG HETAEPETE CUXVA TO GPYavo. AUTO onpaivel OTL To Gpyavo Ba evepyomoleiTal
IO oLXVA ard O,TL KATA TNV TAKTIKA XPrAoN Kal we ek TOUToU N pnatapia Ba adelalel ypnyopdtepa.

H kataoTaon petadopag evepyoroleiral, cuvdéovtag To kahwdio USB (6tav eival cuvsedepévo o Bopa
USB) kat adaip@vtag To evidg 5 SEUTEPOAEMTWY, OMWG AreovieTal oTnv akohouBia avtioTpodng
péTpnong otnv kdtw 086vn. Ot 5o 0B86vVeC Ba ofrioouv kal To 6pyavo Sev Ba evepyortoleital TTAEOV HE
TV Kivnon.

Av 10 KaAWSI0 USB &ev adaipebei péoa oe 5 SEUTEPOAETTTA, TO OPYAVO PETARAIVE OE KATACTAON
dopTIONG.

Ma va anevepyoroIfoeTe TNV KATACTAON PETAPOPAC, CLVOETTE TO KAAWSIO Eavd, Orwe NepypadeTal
atnv evotnTa 7.

Akpipela
To dpyavo €xel akpifeic/avaiuon ISQ ion pe ISQ +/- 1. ‘Otav To SmartPeg mpocaptaral oe eHGUTELHA,

n ri ISQ propei va eivat éwg 2 ISQ avaréywg TG portric mpoodptnong Tou SmartPeg.

Tpododooia pedparog, Bapog kat paga

Mnarapia 16vTwv AiBiov 3,7 VDC

DépTio Xpnotuoroleite povo To kaAwdio USB, A-C, cuvdéovtag To oe
prion otavrap 86pa USB 2.0 3.0 (turou A) (uéy. 5,2 VDO).

Awaotaoeig 210 x 35 x 25 mm

AlaoTacelg ouokevasciag 272 x 140 x 75 mm

Bapog 0,07 kg
ZuvoAko Bapog 0,85 kg
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MepiBallovTikEG ouVBNRKeG KaTa TN peTadopd

Oeppokpacia -40 °C éwe +70 °C

ZxeTki vypacia aépa 10 % £we 95 %

MNigon 500 hPa éwg 1060 hPa

MepiBarlovTikEG CLUVBNKEG KATA TN XPRoN Kal TNV anodrkevon

©gppokpacia +10 °C éwg +35 °C

ZXeTIK vypacia aépa 30 % €wg 75 %

Mieon 700 hPa éwc 1060 hPa

Tomog pootaciag P20

18) AvTipeTwrion opoApATWY

Emnavaxpnon touv SmartPeg piag xpriong

Ta SmartPeg ou mapadidovTal e amoCTEIPWHEVN KATACTAON TPOOoPICovTal yia pia xpriorn Hovo. Oa mpénet
VaL XPNOILOTIOIOLVTAL yia piat PETENON 1 TIOMATTAEG PETPOEIC 0T SIAPKEIa piag pepovwpévnc Bepareiag yia
évav pepovwpévo aoBevr). H emavalapBavopevn emavaxpnon evoéxeTal va odnyroet oe WeLSEIG EVOEIEEIC
egarriag pBopdc.

Emoyr AavBacpévou Tomou SmartPeg yia To epdiTeELHA 1 TO OTHPIyHA
O torot SmartPeg yia epdutelpata kat otnpiypata epdaviCovral oe SIapopeTika Tpripata, otn Aiota
avadopag SmartPeg oto osstell.com/smartpegguide.

0076 1} paAakog 10TéG avapesa oto SmartPeg Kal 0To eppUTELPA
BeBaiwbeite Ot £xeTe kabBapioel TN oUVEEON EPPUTEVHATOG e TO TIPOCBETIKG HEPOG, TIPOTOD
TIPOCAPTACETE TO SmartPeg.

HAekTpOpayVNTIKEG TTIAPEPPOAEG (( ﬂ ))
ATIOPOKPUVETAL TNV TNy TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY TIAPEUBOAWV.

To akpo Tov opyavou BpiokeTal TIOAD pakpld aréd To SmartPeg
ZuvrBwe apKel To KPATNPA Tou AKPOUL TOL OpPyAvou CE andoTacr 2-4 mm and To SmartPeg, watdoo oe
OPICUEVEG TIEPITTWOELS £ival avaykaia pia andotaon 1 mm.

To 6pyavo dev avixvevel To SmartPeg kat emopévwg dev divel pétpnon

MpoonaBeite va PeTPATE OE ywvia Tiep. 45° TIPOG TO eNAvw PEPOC Tou SmartPeg, Grwe UMOSEKVUETAL
oV ENAvw o86vn.

To 6pyavo dev popTilel evd To KaAwdio USB gival ouvdedepévo

TOTOG. iov USB ri/kat
DopTiCeTE MAVTA TO GPYAVO XPNOILOTIOIWVTAG TO TIAPEXOHEVO KaAwdIo USB.

Doprilete To Gpyavo xpnaiportowvrag MONO Turtik rinyr) Tpododooiag USB pe OVOUAOTIKr Taon £we
5V kard péyloto.

MHN xpnoiLoTOoIE(TE:

* ®optiotég USB Power Delivery (USB-PD)

* [priyopn $opTIon f GAAOL IPOCAPHOYEIC LPNANG TAoNg

* Kahwdia Siakhadwpéva i Simig eE6500

H xprion orolaacdrnote AANG rnyic USB avw Twv 5 V UMopei va PoKOAECE! {NUIG 0TO GPYavo Kai va
EMPEPEL aKLPWOT TNG £yyUNONG.

To dpyavo dev evepyoroleital

H pmatapia éxet ekdopTioTei
DopTioTE TO GPYaVO.

o€ Karaoraon
Ma MAnpodopIES OXETIKA PE TNV KATACTAON LETAPOPAC QVATPEETE OTNV EVOTNTA 7).

"Ev8e1€n Katd tn 8£on oe Asttovpyia Touv opyavov ——

Attotuyia eEAEyxou ekkivnong -
ETKOWWVATTE e TOV TOMIKO QVTINMPOOWNO MWACEWV 1 TOV SIVOUE YIa TIEPAITEPW OBNYIES.

To 6pyavo dev avaBooPrvel HE KOKKIVO-KITPLVO-TIPAGIVO XPWHA KATA T

B£on oe Aettoupyia

To dpyavo Ba avaBooPrioel pe KOKKIVO-KITPIVO-TIPACIVO XpWwHAa KaTd Tn B€on oe Aettoupyia yia T Sokiur
NG Aetroupyiag TG EvBeiEnc xpwuatog. Edv dev epdavioToly €va i dAa Ta xpwpata, To opyavo Sev
TIPETIEL VA XPNOIOTIOINBEL. ETIKOVWVATTE pE TOV TOMIKG avTINPOowo MwAoewy f Tov Slavopéa yia
TIEPAITEPW OBNYIEG.

H pé€tpnon oe akpiPfn tpotevopevn katevBuvon eivar 50GKOAN

Agev UTIAPXEL XWPOG, TI.X. AGYW TWV YEITOVIKAV SOVTIOV

MpoomabrioTe va MPAyUATOTOICETE TN METPNON HE EAAdPWE SIapOPETIKT ywvia. BA.
osstell.com/smartpegguide

Avcokolia ipocaptnong Tov SmartPeg

AavBaopévo SmartPeg
BeBawbeite 611 To SmartPeg eival cupBard pe To ePdUTELHA 1) TO OUOTNHA OTAPIENG.

19) Z€pPIic kal LTIOOTHPIEN

Ze MepimTwan SUTAETOUPYIAC TOU OPYAVOU, ATEVBUVBEITE GTOV TOTIKO AVTIMPOCWTTO MWARCEWV |
Slavopéa yia mepartépw odnyiee.
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ZoBapa MEPIoTATIKA

Edv npokiper onolodrmoTe coBapod MEPICTATIKG OE OXEON HE TO TIPOIOV, O XPHOTNG ri/kal o acBevric Ba
TIPEMEL va TO avadEPEL OTOV KATAOKEUATTH Kat oTnv appddia erionun apxri, émou Bpioketal n €5pa Tou
Xpriotn ry/kat Tou acBevoug.

20) AvakUKAWON Kal aropppn

To 6pyavo MPETEL VAl QVAKUKAWVETAL WG NAEKTPIKOG EEOTAIOHOG. ATIOPPIMTETE TNV Pnatapia pe
600 TO SuvaTdV XaUNAGTEPO ETIMESO POPTIONG TPOC ANoduyr TG dnuioupyiag BeppdtnTag Adyw D|06pe 'D'OLLU-M

Bpaxukukhwpatoc. Ta SmartPeg Ba Mpénel va avakuKAWVOVTAl WG HETAAAAL

MosppasneHus 3a Nokynkara Ha Balums HoB Osstell Beacon.

Tnpeite TOug TOTTIKOUG Kal EBVIKOUG VOHIOUG, TIC 08Nyieg, Ta TPOTUMA Kal TIG TPodiaypadEg yia TNy
Mpeay fa 3anouHeTe Aa u3non3sare MHCTPYMEHTA, MPOYeTeTe LANOTO PHKOBOACTBO 3a YroTpeta.

anoppwn.

* MaNOC NAEKTPIKOG EEOTIMOHIOG
* [pAoBeTOq EEOMAICHOC KAl AVTAAAGKTIKA

* Juokeuaoia

— 1) BBBEOEHWE ... 218
Liion 2) TpepynpexaeHns v NpeanasHi MepKW..................cc............. 213
3) TMpeaHasHAYeHNE ... 218
4) TlokadaHWsa 3a YNOTPEOA............cooveveeeeiiiiiieieieiiiie. 213
B) OMUCAHVIE ... 204
6) CuMBOMM 32 6E30MACHOCT ...........oooeeeeeiiiieeeeeeee . 214
7) Tpeay Ba 3anOYHETE ..o 216
8) PaboTta C UHCTPYMEHTA. ..o 216
9) TestPeg........ooocoviiiiii 0 216
10) SMartPeg.........occooooiiii . 216
11) HauvH Ha M3MEPBAHE ..o 216
12) Kak ce namepsa BbpXy abaTMbHT ............ccocoeveeeieiein. 216
13) ThIKyBaHe Ha PE3YNTATUTE ... 21T
14) Bpwb3ka 3a faHHu ¢ OsstellConnect...............coocooooo. 217
15) MouncTBaHE N MOAAPBKKA. ... 217
15 A) VIHCTPYMEHT ... 20T
15.2) SmartPeg 3a egHokpaTHa ynoTtpeta.............................217
15.3) SmartPeg 3a MHoOrokpaTHa ynortpeta
1 SmartPeg Mount.................ccoii 20T
16) YKMBOT Ha MPOAYKTA ..., 218
17) TexHmyecka MHDOPMALMS ..o 218
18) OTcTpaHsBaHe Ha HEV3MPaBHOCTU ..............ococeeeeieee... 220
19) CepBM3 N MOAAPBKKA ......oooiiieieieiiieiieeeiee.. 220
20) OTNagbU Y NBXBBPIAHE ... ... 220
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1) BoBenerve

Ksanudukauum Ha notpe6utens

ToBa MEAULMHCKO M3Aenve e NPeaHa3HaueHo 3a U3Non3BaHe OT CreLManiCTV No AeHTanHa
NMNNAHTONOMMS.

OTroBOpHOCTM Ha NOTpe6uTens

MpoyeTeTe PbKOBOACTBOTO 3a yNoTpeba B LSNOCT, MPey fAa U3nosi3earte Toau anapar.

CnaspaiiTe NpeaynpexaeHINSTa 1 NPEANA3HTE MEPKU.

Beuukn CepVO3HN HLMAEHTW, HAaCTBNUIN BbB BPb3Ka C MEANLIMHCKOTO U3aenve, quﬁsa na Gbﬂ,aT
AOKNaaBaHn Ha NpPou3soauTeNnst N KOMNETEHTHNA ODFaH[

OTroBOpHOCT Ha Npou3BoauTeNns

IpoM3BOANTENST NOEMa OTFOBOPHOCT CaMo 3a 6e30MaCcHOCTTa, HaEKAHOCTTa U PaGOTHUTE
XapaKTepVCTVKM Ha ME[MILMHCKOTO U3feN e GaMo KOraTo € OCHIYPEHO Cria3BaHeTo Ha CefiHUTe
VHCTPYKLMM:

. MGIZ\VILMHCKOTO wn3penve TpﬂéEa [Aa ce n3nonssa B CbOTBETCTBME C HACTOALLIOTO PHKOBOACTBO 3a
ynotpe6a.

* VIaMeHeHMs 11 PeMOHTM TpsiGBA f1a Ce M3BBPLLBAT CaMOo OT NPON3BOANTENS..
® HeyrmbiHOMOLLEHOTO OTBaPSiHE Ha MHCTPYMEHTA aHy/upa BCUHKY rapaHLOHHM 11 APYIU UCKOBE.

B [OMb/HEHME KbM HEYTBIHOMOLLIEHOTO PagriioBsiBaHe, M3MEHEHE M PEMOHT Ha MHCTPYMEHTa 1
HecnasBaHeTo Ha ToBa PLKOBOACTBO 3a ynoTpeba, HenpaswnHaTa ynotpeba e aHynvpa rapaHumsita n
LLie 0CBOGOAM NPOVBBOANTENA OT BCAKAKBA OTFOBOPHOCT.

2) MpenynpexneHns 1 npeanasHy MepKim

Mpenynpexpaexns:
Mpo4eTeTe BCUYKN MHCTPYKLWW, NPeay Aa paboTuTe C UHCTPYMEHTA.

VIHCTPYMEHTBT 13/TbHBa MPOMEHNIMBO MarHUTHO NOJE, KOBTO NOTEHLMAIHO MOXE f1a NOMpeq Ha
npasuHaTa (hyHKUMS Ha CbPfIe4HM NeiicMerkibpu! [IpbXTe HCTPYMEHTa Aaned OT UMNNaHTpaHn
ENeKTPOHHM YCTPOIiCTBa. He NocTaBsiiTe MHCTPYMEHTa BbPXY TANOTO Ha NauvieHTa.

3a MoKkpuBaHe Ha MHCTPYMERTA, KOTaTo Ce U3MoNiaBa BbpXy NaUMeHTy, Tpsitea Aa ce uanonasa
npo3paveH, 6apueper pbkas. BikTe pasgen 11 3a npenopbyaHnTe pbkasm 1 pasgen 15 3a
MPEropBKM OTHOCHO MOYMCTBAHETO 1 MOAYPEXKKATA.

[Py No4MCTBAHE 1 NOAMIPBXKA Ha MHCTPYMEHTA U3MNOJI3BaiiTe Camo AOMYCTUMUTE Npenapati,
vabpoern B pasaen 15. [pyru npenapatv MoxXe fa NoBpeasT TPaHO KOpnyca Ha MHCTPYMEHTA.
He aBTOKNaBMpaliTe MHCTPYMEHTA.

SmartPeg Mount 1 SmartPegs 3a MHorokpaTtHa ynotpe6a Tpsioea fja GbaaT CTepunmMavpaHi npean
ynoTpe6a.

> B> B> B

VIHCTPYMEHTBT LLIE MPYMITBa B HEPBEHO-XKBITO-36/1EHO MY CTAPTUPAHE KATO (YHKLMOHATHA
npoBepKa Ha LIBeToBaTa MHAVKALWS. AKO KOWTO V1 [1a € UBSIT HE Ce NOKa3sa, UHCTPYMEHTLT He
TpsGBa fia ce 1anon3sa. CBLPXKETE Ce C MECTHYS THPrOBCK NPEACTABUTEN MM AUCTPUGYTOP 3a
[DOMBHUTENHU MHCTPYKLAN.

>

BuHary ussbpLUBaiiTe U3MepBaHe B 1Be NOCOKY — GyKaHO-MMHIBAHO 1 Me3WaHO-AMCTaNHO —
Crope/, HaCOYBAHETO OT MHCTPYMeHTa. ToBa e BaxHO 3a OTKPUBAHE Ha Haii-HicKkaTa CTaBuIHOCT
Ha MMMnaHTa.

B>

SmartPegs, J0CTaBEHIN B CTEPUITHO CBCTORHIE, Ca MPEfHA3HAYEHN CaMO 3a 6IIHOKPATHA
ynotpe6a. Te Tps6Ba A1a Ce U3MNON3BaT 3a eAHO UM HAKOMKO N3MepBaHUs MO BPeMe Ha efHa
Cecus 3a fledeHne 3a efiH nauveHT. MHorokpaTHara yrnoTpe6a Moxe fia A0Befie A0 HeBEPHU
noKasaHus nopaan n3HocsaHe. He uanonaeaiite, ako cTepunHara GapmepHa cucTema Ha npoaykTa
NN onaxkoBsKara ca HapyLueHu.

He uanaraiite MHCTPYMeHTa Ha EKCTPEMHO BICOKI TemrnepaTypy, HanpyMep He ro oCTassiiTe Ha
Ta610To Ha aBTOMOGW/ B TOMb1 CITbHYEB AEH.

VIHCTPYMEHTBT He € 3alpTeH CpeLLy NPOHUKBAaHEe Ha TeYHOCTW, Hanp. Boaa, Npy USB koHekTopa
(knac 1P20).

BaxpaHBaHuTe OT MpexaTa 3axpaHBalLy ycTpoiicTea nm USB kaben, u3nonasaki 3a sapexaHe,
He TpsGBa fja 6bAaT AOCTLNHA 3 NaLVeHTa.

> B> B B>

BuHarv 3apexpaiiTe MIHCTPYMeHTa, KaTo uarionaeare npegocTaseHus USB kaben. 3apexpaiite
T03M MHcTPyMeHT CAMO, nanonasaiiku ctaHaapTeH USB 13To4HMK Ha 3axpaHBaHe ¢
MAKCUMAJTHO Hanpexenve 5 V.

HE nanongsaitre:
* USB ycTpoiicTsa 3a nofasate Ha 3axpaqsare (USB-PD)
* AnjanTepy 3a GbP30 3aPEX[IAHe UK APYry aianTepi 3a BUCOKO HanpexeH1e
* Pasfienenu kabenv ¢ aBa u3xopa
W3non3saHeTo Ha Apyr n3TouHUK ocBeH 5 V USB Moxe fia noBpeay MHCTPyMEHTa v Aa aHynupa
rapaHLVsTa.
MpepnasHu mepku

3a fa ce nsberHat cMyLLEeHWs B APyro o6opyABaHe, MHCTPYMEHTLT He TpstBa Aa ce Abpxku 67m30
PO ENEKTPOHHM YCTPOUCTBA.

A He 1anonaeaiite MHCTPYMEHTa B MPUCHCTBUETO Ha EKCMIIO3MNBHI U 3anaiuMin MaTepuan

Bwxre pasgenv 4, 5 v 10 3a uHopMaLWs OTHOCHO OA0GPEHUTE 1 CbBMECTUMM NPUHAANEXHOCTH.

3) MpeaoHasHadeHne

VIHCTPYMEHTBT € NpeHasHaqeH 3a yroTpeta KaTo aHanM3aTop Ha CTaGUIHOCTTa Ha AgHTaHN
VIMMNIaHTY.

4) lNoka3zaHuvs 3a ynoTpeba

VIHCTPYMeHTBT e npefiHasHadeH 3a ynotpeba nNpy 1aMepsaHe Ha CTabUNHOCTTa Ha MMMNIaHTU B yCTHaTa
KyXIHa 1 MLEBO-4entocTHaTa 06,1acT.

Ycnosus
XVUPYPri{eckit NOCTaBEHM MMMNAHTIA UMK aGBTMBHTY, 33 KOWTO VMa MSICTO 3a 3aKkpenBaHe Ha
cbBMeCTVM SmartPeg.
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MpuunHm 3a ynotpe6a

VIHCTPYMEHTBT MOXe Aa AoGasu BaxkHa MHOPMaLNS KbM OLgHKaTa Ha CTAaBUIHOCTTa Ha MMMnaHTa
1 MOXe [a Ce M3roNasa KaTo YacT OT LSNIOCTHaA Mporpama 3a OLieHKa Ha fie4eHneTo. OKoHYaTenHuTe
PELLeHVs 3a fleYeHe C UMMNNAHTV Ca OTFOBOPHOCT Ha CreLManiicTa no AeHTasHO NeYeHe.

npOTVIBOI'IOKﬂSaHVIﬂ

VIHCTPYMEHTBT € NPOTVBOMNOKa3aH 3a CHCTEMV 3a UMMNaHTMpaHe, KbM KouTo SmartPeg He Moxe aa
6b/ie NpUKpeneH nopagu MexaHn4Ha HecbBMecTUMocT. BuxTe pasaen 10 3a nosede uHcopmaums
OTHOCHO SmartPeg. VIHCTDYMEHTBT € NPOTUBOMOKA3aH NPy YNoTPE6a 3aeHO C LNGTOBE, KONTO He ca
O[0BPEHM OT NPOM3BOAMTENS. VIHCTPYMEHTBT € NPOTUBOMOKA3aH, KOraTo He € BEMOXHO MOHTUPaHE
Ha SmartPeg nopajv n1rnca Ha NPOCTPAHCTBO WV KOFaTo MPEHi Ha DY NKYCTBEH WA HATOMUYHIA
CTRYKTYPU.

5) OnvcaHne

VIHCTPYMEHTLT NpeicTaBnsBa Ph4eH UHCTPYMEHT, KOWTO M3MON3Ba Pe30HaHCeH YeCTOTeH aHanus, 3a fa
aHanuaupa CTabunHOCTTa Ha 3bOHUTE UMMAHTU.

MpuHaanexHocTTa SmartPeg ce NPUKPENs KbM 3bOHUS UMMNAHT Wk a6 BTMBHTA NOCPEACTEOM
BrpageH BuHT. SmartPeg ce aKTUBMPa OT MarHITEH UMMYC OT BbPXa Ha MHCTPYMEHTA (KOWTO He TpsiGBa
A OCbLLeCTBsBa (N3NHECKM KOHTaKT cbC SmartPeg).

Pe3oHaHCHaTa YecToTa Ce MAEHTV(MLMPA MO CUrHasa Ha OTroBopa. PeayrratiiTe ce nokassar Ha
VHCTPYMEHTa KaTo KO UMEHT Ha cTabunHOCT Ha MnnaxTa (ISQ). ISQ ckanata e ot 1 go 99. Mo-
BVICOKOTO {MCIIO NOKa3Ba Mo-rofsma CTabunHocT.

BalwaTta cuctema BK/lOUBa CriefAHUTE eNleMeHTN
@ WHeTpymenT @ USB ka6en, in A-C @ SmartPeg Mount

@ TestPeg @ PbKoBOACTBO 3a yroTpeba @ KpaTko pbKOBOACTBO
Pa6oTHM YacTu: HakpaiHUKLT Ha MHCTPYMEHTA 1 ThHKATa YacT Ha Kopryca.
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VIMBOJN 32 6E30MacHOCT

BrumaHve

CneppaiiTe pbKOBOACTBOTO 3a ynoTpeba

KowcynTvpaiiTe ce ¢ PBKOBOACTBOTO 3a yroTpeta

BwxTe pazaen 2) MpenynpexaeHns n NpeanasHn Mepku

PaBorHa yact ot Tvn BF

Mpoussoguten

ol ME3 i el

[lbpxasa 1 fata Ha NPOM3BOACTEO
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CepueH Homep

He uaxebpnsiite ¢ 61uToBK OTNagbUM. JTTeBo-ioHHa GaTepus,
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CE mapkupoBka

CE mapk1poBka ¢ uaeHTUUKaLMOHEH HOMEP Ha HOTUMLMPaHUs opraH. OTHacs ce
camo 3a SmartPegs, 0CTaBeHN B CTEPUIHO CLCTOSHIE.
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HeioruaVpalLia eneKkTpoMarHnTHa paanaums

He nognexw Ha cTepunuaaums
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Moanexw Ha ctepumnaauwms Ao 135 °C
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OrpaHusgHIe Ha Temnepatypara

OrpaHunyeHie Ha BNaxxHOCTTa

<
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OrpaHueHme Ha aTMOCHEPHOTO HansiraHe

IP20 BalyTeH cpetly TBbpa Hyxau Tena ¢ @ 12,56 mm v noseve. bes 3alura cpetuy
BOfIA.

g Cpok Ha rogHocT

Kop Ha naptupa

CTepunn1a1paHo ¢ vpavaums

Camo 3a nasapa 8 CALLL: [la ce usnonasa camo no npeanucaxve. deaepantmat
&on]y 3aKkoH Ha CALL| orpaHu4aBsa Tasu anapart 3a npoaax6a ot uiv no nopbyka Ha
NMUEH3MPaH NPaKTUKyBaLL, 1eKap

KatanoxeH Homep

[a He ce n3nonssa NOBTOPHO

=H

MepnumHeko vspenve

YHuKaneH uaeHtudrkatop Ha yctpoiicTeoTo + DataMatrix Code 3a npoaykTosa
nHchopmaums UDI (Unique Device Identification)

MoxeTe aa nonyumte QR Kof, Bpb3ka KbM YeGCailT C MHCTPYKLMK 3a ynoTpe6a u/unm
yKazaHus 3a NOBTOpHa o6paboTka

HectepunHn

[a He ce 13M0oN3Ba, ako ONakoBKaTa € NOBPE/IeHa 1 Ce KOHCYNTUpaiiTe
C PBLKOBOACTBOTO 3a yroTpe6a

[a ce naav oT HaMOKpsiHe

[a ce naan OT CibHYeBa CBET/MHA

EfvHnyHa cTeprnHa GaprepHa CUCTEeMa ChbC 3allMTHA BbHLUHA ONakoBKa

Mapku1poBkara 3a CbOTBETCTBME C HOPMATUBHUTE N3ncksaHWs (RCM) nokassa
CbLOTBETCTBYE C UBMCKBAHVSITA 3a enekTpudecka 6esonacHocT, EMC, EME

O EpvHnyHa cTepunHa 6apvepHa cuctema

1 TeNnekoMyHKaLym 8 Asctpanvist v Hosa 3enanguisi.

(FCC) - FCC ID 3a CALL: QOQ-GM220P 1 Innovation, Science and Economic

@ To31 eNeKTPOHEH MPOYKT € 0fIo6pPeH OT defieparnHaTa KOMUCHSI M0 KOMyHKaLWA
Development (ISED) — Karapa 1C:5123A-GM220P

Toau NPoAyKT ChAabpXKa MOAYN C KOA 3a ofobpeHe Ha Anatel
ANATEL

INMETRO - MapkupoBka oT Bpasnnckis HaLyoHaneH UHCTUTYT Mo MEeTPOSOrus,
CTaHOAPTV 1 MHYCTPUANHO Ka4ecTBO
Seguranca

—
!Ex : IEx — Tasi MapKypoBKa MoKassa, “e NPOYKTLT OTroBapsi Ha GPasuCKUTe CTaHAaPT
11

7) Mpeon ga sanodHeTe

VIHCTPYMeHTBT ce pocTass OT habpukaTta B , TPaHCMOPTEH" PEXUM, MPW KOWTO BrPafeHUAT CeH3op 3a
ABIDKEHIE € IGaKTVBUPaH.

3a f1a fleakTVBMPATE TDAHCMIOPTHIS PEXVM 1 [1a 3aroHHETE 3apexaaHe, cBbpxeTe Mankis USB
KoHekTOop Ha USB kabena KbM LUMPOKVS Kpait Ha MHCTpYMeHTa. CebpxeTe ronemust USB koHekTop 3a
npeanoynTaHe KM cTaHaapTeH nopt USB Tin A Ha komnioTbp. Boeku apyr Tvin 3apsiiHo YCTPOMCTBO
Tpsi6ea Aa e MAKCUMAJTHO 5V, camo ¢ eguH USB nopr, 6e3 USB PD (Bucoka MoLLHOCT), 6e3
paspenenn kabernm

VIHCTDYMEHTBT LLie CTapTUPa W LU HaB/Ie3e B PEXVM Ha 3apex/aHe. 3apefieTe MHCTPyMeHTa 3a
MUHUMYM 1 4ac WM OKATO UHCTPYMEHTBT MoKavke MbieH 3apsp. OtctpaHete USB kaGena.

3a6enexka! He e Bb3MOXHO M3BbpLLIBaHe Ha ISQ u3mepBare No Bpeme Ha 3apexpaHe.

8) PaboTa ¢ MHCTpymMeHTa

VIHCTPYMEHTBT Ce aKTuBMpa C BrpafeH CeH3op 3a ABvkeHve. BegHara Wom ceH3opbT 3a ABVKEHNE
OTKpVE [BIKEHUE, MHCTPYMEHTBT Le CTapTVPa, LLe NPUMUIBa B HEPBEHO-KBLITO-3EMEHO 1 3a KPATKO
LLie NOKaXKe CLCTOSHWETO Ha BaTepusiTa Ha JONHWSA AMCTINEI, CNeA KOETO e Gb/e roTos 3a 3mepsaHe
B nocoka BL (6ykanHo — NMHrBanHo), KOeTo ce nokasea Ha ropHVS Aucnnen.

VIHCTPYMEHTBT Lie 3aroqHe [a 3Mepsa, KOeTO Ce ykadsa OT 3BYKOB CUrHas, KOraro e 61130 4o
SmartPeg nnu TestPeg 6narofapeHue Ha BrpafieHns MarHUTeH [eTeKTop, KOWTO yceLla MarHmTa
B ropHata 4act Ha Osstell SmartPeg/TestPeg. /iamMeperuTe aaHHM Lie GbAaT nokasaHu Ha ropHAs
AVICTNei, KOMBVHIPAHW C LIBETHA CBET/MHHA UHAVIKALWIS NOJ BbPXa Ha MHCTPYMEHTA.

L‘{EDEEHVITE‘ KBTUTE W 3ENeHUTE LBETHW UHAMKauun TDHGE& [Aa ce 13non3sar camo KaTto BU3yanHo
MOMOLLHO CPEACTBO 3a AvanasoHa, B KOMTO Ca U3MEPEHUTe CTOMHOCTVTE Ha ISQ, KaTo 4epBEeHOTO e
HUCHK AManasoH, XbITOTO € CPEefIeH AManasoH, a 3eM1eHOTO e MO-BHCOK AuanasoH oT ckanata Ha ISQ.
Cnep, 60 cekyHan 6e3 ABWKEHNE MHCTPYMEHTBT LLE CE U3KII0HM aBTOMATUHHO.
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9) TestPeg

TestPeg Moxe Aa ce U3non3ea 3a TecTBaHe 1 0GyHeHVe Kak Ce uanonasa cuctemara. Moctasete
TestPeg Ha MacaTa Wi ro XBaHeTe B PbKa. AKTVBIDAIATE MHCTPYMEHTA, KaTO [0 PasaBIKITe, 1
33[PBLAKTE HAKPAVIHNKA HA MHCTPYMEHTA Ha MPUGIMSITENHO 24 MM OT ropHaTa 4acT Ha TestPeg.
WHCTpYMeHTHT TpsbBa fa 3anoyHe Aa n3Mepsa 1 npeacTass ISQ cToHocTTa = 55 +/- 2.

10) SmartPeg

SmartPeg ce Npefnara ¢ passiHa reoMeTpiIs, KOSTO Nacsa Ha Hai-pasnpPOCTPaHeHTe NPOAYKTY 3a
vMnnaHTVpae Ha nasapa. Hskon engoee SmartPeg ce npeanarar KaxTo 3a eHOKPaTHa, Taka 1 3a
MHOrOKpaTHa yroTpe6a. SmartPegs 3a MHOrOKpATHa YroTpe6a He Ce NPe[yiaraT Ha BOWHKIA nasapy.
MoxeTe fja HamepuTe BCUHKW Npefnarallyl ce BapuaHty Ha SmartPegs Ha osstell.com/smartpegguide

11) HaunH Ha n3mepsaHe

Mpeav ynotpe6a BbpXy NauMeHT NocTaBeTe GapuepeH PbKas Ha UHCTPyMeHTa. BaprepHusT pbkas
nomara 3a MpefoTBPATsABaHE Ha KPBCTOCAHO 3apassiBaHe U HE3ANENBAHE Ha OTSIOMKI 1 DY
3aMBPCUTENN BBPXY MOBBPXHOCTTA HA HAKPAMHKA WK KOPMYCa Ha MHCTPYMEHTA, KaKTO 1 NpoTuB
obesLpeTaBaHe 1 BoLLIaBaHe OT NOHMCTBALLM Pa3TBOPY.

3abenexka

* BapyiepHuTe CpeficTBa TPSIGBA 43 CE M3MOJIBBAT CaMO NPV eVH NaLEHT.

Vaxebpnsiite uanonasanmte GaprepH CPEACcTBa CbC CTaHAAPTHUTE OTNAIbLM Cef BCEKM NaLMeHT.

He ocTassiiTe Gap1epHi CPEACTBa BbPXyY MHCTPYMEHTa 3a IbArM Nepromu.

BuwkTe no-f40ny 3a NPeropbYnTENHITe GapuepHn CPEACTsa.

Omnia: HectepunHo nokpuTtue, aptukyn Ne 30.Z0600.00, CTepunHo nokputvie, apTukyn Ne
22.70600.00. omniaspa.eu

TIDIshield, aptukyn Ne: 21021, apTykyn Ne: 20987. tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Manbk Kbe 123, Mambk

BKTE CBLUO AOMLAHUTENHN NPENOPLHNATENHU GapPUePHY CPEACTBA Ha:
osstell.

VIHCTPYMEHTLT TPsiGBa i Ce MO4MCTBA C NOAXOAALLM MPenapaTy GIief BCekM NaLyieHT. BikTe
pasaen 15) MoucTsare 1 NoAAPLXKa 3a NPYEMIMBNTE Npenapatu

MbpBo M3MepBsaHe TpsAGBa fa ce Hanpaem NPV NOCTABAHETO Ha UMNNAaHTa, 3a Aia Ce Monyyu U3XoaHO
HVBO 32 GbAeLLM M3MEPBaHIA MPes Lienns fledeGeH NPoLIec. Mpe/ay OKOHHATENHOTO Bb3CTaHOBsBaHE
Ce NpaBy APyro U3MepBaHe, KOETO NO3BONsIBa [ja Ce HaB/IoaBa PasBUTUETO Ha CTABUIHOCTTA HA
VMnnaHTa.

IMperopb4Ba ce U3MepBaHe KakTo B GykaslHO-MMHIBasHa, Taka v B MeavanHo-ayucTan+a nocoka, 3a aa
Ce Hamepy Haii-H1CKaTa CTabUNHOCT. 3aToBa MHCTPYMEHTBT MOAKaHBa NOTPEGVTENS Aa U3Mep 1 B
[BETE MOCOKM.

MpenopbyBame Aa pasrnegate No-noapobHa MHGOPMaLMs (BUAEOKIMNOBE N KpaTKW PBKOBOACTBA) Ha
appec osstell. PP stell-b , 3 fla Ce Bb3ronaeare oT MbHaTa yHKUMOHANHOCT
Ha UHCTPpYMeHTa.

. AKTVBIPAITE UHCTPYMEHTA, KaTO 10 BAUHETE. VIHCTDYMEHTBT Liie CTAPTUPA 1 CIEJ KATO MOKaXe
CbCTOSIHMETO Ha 6aTepusTa, Lie 6be roToB 3a 3MepBaHe B Nocoka BL (BykanHo — nuHreanHa),
KOSITO Ge M3BEX[IA Ha FOPHYS AVICTINIEN, KAKTO 1 Ha ONTUMANEH Birb/l Ha HAKPAVHYKA Ha UHCTPYMEHTa
KbM SmartPeg.

I

MocTaseTe GapvepeH pbkas Ha MHCTPymeHTa. BukTe cmr. 1, ctpanmua 1.

w

MocTasete noaxopsly SmartPeg 3a umnnaxTa B SmartPeg Mount. SmartPeg e marHuTeH n SmartPeg
Mount wie gupxu SmartPeg. BuxTe dur. 2, ctpanmua 1. Mpukpenete SmartPeg KbM UMnnaxHTa
WM aGbTMBHTA, KaTo 3aBuHTUTE SmartPeg Mount ¢ pbyHa cuia ¢ BbPTSALL MOMEHT nprbn. 4-6 Nem.
He npeaartsraiite, 3a na naberHete nospepa Ha pesdute Ha SmartPeg.

~

. BbBegeTe MHCTpyMeHTa B ycTaTa v 3aapbXTe HakpaiHuka My 61130 (2-4 mm) Ao ropHata 4act
Ha SmartPeg, 6e3 fia ro Aokocsate. [IpbXTe HakpaiHika Nog brba Npuon. 45° KM ropHata 4act
Ha SmartPeg, KaKTo e NOCOHeHO Ha rOpHIS ACTNEN 1 NoKasaHo Ha . 4, cTp. 1 1 cur. 3a. He
vamepBanTe no Ha4MHNTe, rnokasaHu Ha cour. 3b unu dur. 3c.

3ByKOE Ccur{an ykassa, 4e n3mepsaHeTo e 3arno4Hano n USMepeHuTe AaHHn we 6bﬂaT nokKasaHu Ha
FOPHUSI AUCNNEN, B KOMOUHALWA C LIBETHA CBETNVHHA MHAMKALMS NOZ, BbpXa Ha UHCTPyMeHTa. Bukre
ur. 4, ctpanuua 1. Vi3sagete VHCTPYMEHTa OT yCTaTa, 3a fia NpoYeTeTe ACHO CToMHOCTTa ISQ

W UBETHaTa MHAVKALWS.

ViaMepeHuTe CTOHOCTY Ha ISQ Liie GbAaT NoKasaHi Ha ropHYUS MCNNeN 3a HAKONKO CeKyHW 1 cnep
TOBA LI CE MPEBKIIOYBAT, 32 [1a MOKAKAT FOTOBHOCT 33 M3MEPBaHE B ME3UasHo-AuCTanHa nocoka.
Bwxre dur. 5, ctpanumua 1.

3ab6enexka! He BbBeXaaliTe MHCTPYMeHTa 06paTHO B ycTaTa, A0KaTO AVICINEAT He MPeBKIIioYN KbM
CcriefsalLaTa rnocoka.

o

MoBToOpeTe CThIKa 4, 3a fja U3MepuUTe B ME3NanHo-ACTanHa rnocoka, BuxTe ¢ur. 5, ctpanuua 1,
Ciefy KOETO MOCIEA0BATENHOCTTA 3arI0HBa OTHAHANO U MHCTPYMEHT OTHOBO € FOTOB 3a U3MepBaHe B
nocoka BL (6ykanHo-nuHreanta). Buxre cwmr. 6, ctpanuua 1.

o

Crieq1 3aBbpLIBaHe Ha M3MePBaHWSITa 1 B [IBETE MOCOKY u3sazeTe SmartPeg ¢ nomouTa Ha SmartPeg
Mount.

~N

[Mpy CBBP3BAHE YPE3 KOMMIOTLP WAV TABNET, UBMEPEHKTE CTOMHOCTU Ce MPEXBBPIIST ABTOMATUHHO 1
6e3xm14HO B focumeTata Ha nauvenTa B *OsstellConnect. OsstellConnect reHepupa LBETHO KoavpaHa
rpacika, KbETO M3MepBaHVSTa OT UHCTANALWS 1 NOC/IeBALLMTE CPELLY Cb3/1aBaT MHIS Ha
TerpeHLMATa, BIDKTE (ur. 6, CTpaHuLa 1. ToBa NO3BONABA IECHO MPOCTIEAABAHE HA CTAGUIHOCTTA
Ha UMMNaHTa BbB BPEMETO, MOANOMAaralikin B3eMaHETO Ha MH(DOPMVYPaHV PELLIEHNS 33 CRieiBaLyTe
CTBIKM B JIE4EHIETO.

* Mbpsu MbT: cb3paiiTe akayHT B OsstellConnect n pervicTpupaiite CBosi IHCTPYMEHT,
osstellconnect.com/login

8. VIHCTPYMEHTBT Ce M3KIo4Ba aBToMaTuYHO cnef 60 cekyHay 6e3 ABUXeHME.

12) Kak ce namepBa Bbpxy abaTMbHT

Mpy u3MepBaHe Ha HUBO aGBTMBHT CTOMHOCTUTE Ha ISQ HaMa Aa GbaaT PaBHU Ha Teau NP n3MepBsaHe
Ha HWBO MMNNaHT. B NoBeYeTo Cnyyam Te Lwe ca no-HUCKW. ToBa ce AbMkK Ha (hakTa, 4e obliaTa
AbKUHA Ha abbTMBHTa NNtoc SmartPeg e 6bae Manko no-pasnuyHa (No-Abnra) B 3aBMCUMOCT OT
V3Mon3BaHaTa BICOHVHA Ha a6 BTMBHTA.

3a fja nony4unTe NpaBunHoO uamepBaHe Ha ISQ Ha HYBOTO Ha aGbTMBHTA, CiefBaiTe Tesn CThINKU:

1. ViaMepeTe HYBOTO Ha UMMNNaHTa, MPpeav Ja MHCTaMpaTe aGbTMBHTA.

2. ViamepeTe HVBOTO Ha aGbTMBHTA MO BPEMe Ha ChlaTa cecusi, kaTo usnonasare SmartPeg,
CbBMECTVM C aBbTMbHTa.
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O6bpHETE BHYMaHVE Ha Pasfikata Mexy U3MepBaHIsTa Ha HUBOTO Ha UMMaHTa 1 HABOTO Ha
abbTMBHTA. Taau pasnnka, N 3MecTBaHe, LLie OCTaHe NOCTOAHHa Npes Lenva neqeGeH Nepuos,
Mo Bpeme Ha NocneaBaLLy U3MepBaHys, U3NoN3BaliTe N3MECTBaHETO, 3a Aa usdnciuTe ISQ Ha
VMMnaHTa.

>

MoxeTe fja HamMepyTe BCUHKW Npefnaraliy ce BapuaHTi Ha SmartPegs 3a 1aMepsaHus Ha HUBOTO Ha
abbTMBHT Ha osstell.com/smartpegguide.

13) TwnkyBaHe Ha pe3ynratuTe

CTabunHoCT Ha MMNaHTa

VIMNnaHTLT MOXe fia UMa pasnniHa CTabunHOCT B Pasnn4Hn Nocoku. CTabunHocTTa Ha uMnnaHTa
3aBKICU OT KOHDMrypaLmsTa Ha 3aobrkansiara KocT. HecTo 1uma rnocoka, B KOSTO CTabunHocTTa
© Hali-HICKa, 11 NOCOKA, B KOSITO CTABUHOCTTA € Hal-BICOKA, 1 Te3V [1BE MOCOKN Hail-4ecTo ca
NepPreHAVKYNSIPHA eaHa Ha Apyra.

3a [1a OTKpueTe Hal-HUCKaTa CTabunHOCT (Haii-HickaTa cToinHocT ISQ), ce NnpenoptyBa Aa uamepsare
OT [1BE PA3/M4HY MOCOKN. B NOBEHETO Ciiyyan Hail-HICKaTa CTABINHOCT € B GYKaNHO-MIMHIBa/Ha MoCoKa.
B noseyeTo cny4an Hai-BUCOKaTa CTabUNHOCT Ce YCTaHOBSABA B ME3UaNHO-AVCTanHa nocoka.

1SQ croiiHocT

Mpw ycnosve, Ye UMa AOCTBN [0 MMNaHTa, n3MepBaHusTa Ha ISQ Tpstsa fa ce U3BbpLIAT Npu
MOCTABSHETO Ha UMMIAHTA W NPV MMMNAHTLT Aa Gb/e HATOBaPEH i aGaTMBHTLT Aa Gb/e CBbP3aH.
Criepi BCSIKO M3MepBaHe CTonHocTUTe ISQ Ce M3MON3BaT KaTo BXO[HO HYBO 3a CIEABALLIOTO M3BBPLEHO
n3mepBaHe. MpomsiHa B cToiHocTTa ISQ oTpassea NpomsiHa B CTabUNHOCTTa Ha UMNaHTa. Buxre

B Tasn c 3a

CToitHocTUTe Ha ISQ He ca Kopenupaty ¢ Apyr MeToav 3a 1aMepsaHe Ha MOGUAHOCTTa.
Ba6enexxa! OKoH4aTeNHUTE PeLLeHA 3a NleHeHe C UMMNAaHTX Ca OTFOBOPHOCT Ha crieuuanicTa no
[IEHTaNHO fleqeHue.

14) Bpbaka 3a naHHu ¢ OsstellConnect

OsstellConnect (osstellconnect.com) e oHnaiiH ycyra 3a NPEHOC, CbXpaHeHne, NokassaHe 1 o6l
npernep, Ha BawmTe faHHn. MoxeTe aa cebpxkeTe nHcTpyMeHTa ¢ OsstellConnect 4pes kommioTbp nnn
Tabner.

Mpenv fa MoxeTe Aa 1anonasare Bpb3aka 3a AaHHu ¢ OsstellConnect, TpsiGea fa peructpupare ceos
VIHCTPYMEHT.

15) MNo4ncTeaHe 1 NogapbXKa
15.1 UHCTpymeHT

Mpeayi v cnep Besika yroTpeta HaBnakHeTe Mapss v Meka Kbpria C MpenopbyaH (BUXKTe Criebka
NO-£0y) NOYXCTBALL, NPENapaT 3a NoBbPXHOCTY 11 UBGBPLLETE LIeNS UHCTPYMEHT.

a

! He aBTOK Te MHCTPYMeHTa.

IMposepsBalite PEOBHO NOBLPXHOCTTA Ha BbPXa Ha MHCTPYMEHTA 11 LiiiaTa NOBbPXHOCT 3a eBeHTyaHW
MYKHATUHI 1 OCTATBLW,

ﬂpenop‘bqvlTenHu noyucTeBalm npenapartu:

* Vzonponunos cnupt 70%
* Cra6o pasneHBaLLy ce eH3VMHM ASTEPreHTI C HeyTPasHO pH, KaTo Harpumep:
* Kbprndku ¢ geaunHdektaHT BePro, REF 19500102, wh.com (Morat ga ce nopsHar ot
‘W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

He usnonssaiite

* [MoumcTeaww/aeanHdeKTUpaLy npenapati Ha AUETOH VMM APYTU NOYMCTBALLM
KNCe/WHHE UMM (DEHOSHA OCHOBA. npenapaTy Ha ocHoBaTa Ha

®  CUnHN ankanHu AeTepreHTV OT KaKbBTO 1 ja & BBIIEE0A0POA

BY, BKIIOYMTENHO CanyHU 3a PbLIE 1 CanyHn
3a cbaose

MEK (MeTunetunkeToH)

Bupekc
MmyTapanaexvua

* [louncTBalLy NpenapaTil Ha 6asata Ha
YETBLPTUHEH aMOHUEB XTTOPUA,

 [lo4McTBaLM NpenapaTit Ha OcHoBaTa Ha GevHa

e TMo4wcTBau NpenapaT Ha 6asaTa Ha BOAOPOAEH
NepoKez

* AGpasviBHI NMO4MCTBALLW NpenapaTn
WHCprMSHﬂ:T He ce Hy>Kaae OT peAoBHa NoAAPBXKA. CBbD)KETS C€ C MECTHUSI TbProBCKW
npeacTasuTen unm IJMCTDMGYTOD 3a [IOMbIHATENHW UHCTPYKLMA B cﬂyqaﬂ Ha nospeaa Ha MHCTPYMeHTa.
15.2 SmartPeg 3a egHoKpaTHa ynotpe6a
SmartPegs 3a eHokpaTHa ynotpe6a ce A4oCTaBAT CTePUNHN 1 He TpstBa fja ce N3Non3sar NoBTOPHO
w1 ga ce 06paboTeart NOBTOPHO.
15.3 SmartPeg 3a MHorokpaTtHa ynotpe6a n SmartPeg Mount

Mpeawn Mbpearta KNMHKW4Ha ynoTpeba 1 cnep Besika ynotpeba NpoayKTUTe 3a MHOrokpaTHa ynotpe6a
TpsA6Ba Aa 6bAAT NOYNCTEHN, AE3NHDEKLUIMPAHM 1 CTEPUNNBMPAHN CbINIACHO MHCTPYKLMWTE NO-A0nY:

MSICTO HA YNOTPEBA - MbPBOHAYAJTHO JIEYEHUE

Cnep ynotpe6a npofyKTuTe Tpsibea, AOKONKOTO € Bb3MOXHO, fja Ce NOAABLPXKAT BNKHW UK
noToneHu B CTepunHa BoAa no Bpeme Ha KnuHnyHarta npoueaypa, 3a fa ce vaberHe nacywlasaHe.
Cﬂe,Cl KIMHW4HaTa npoueaypa NpoayKTbT Tpsbea fa ce ASGMH(DSKLLVIDB Ypes notansiHe BbB BaHa 3a
HakucsaHe unm fa ce /JESMHQ)EKLMDE ypes MSGbDCBaHe

[o] ye TaHTBT, o Bpeme Ha MbpBOHa4anHarta
06paboTKa, € Camo 3a NMYHA 3aLUTA U HE MOXE A2 3AMECTH CTHKATa Ha Ae3nHdeKuMs
cnep nouncTeaHe.
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MOYUCTBAHE/AE3NHOEKUNA

PbuHO nouncteaHe/pesvnHdekums

. MouvcTeTe NpoayKTUTe Moy, Tevalla Boaa ot Hetumara (< 35°C/< 95°F).
WM3nnakHeTe 1 NoYMCTETE C HeTKa BCUHKM NOBBPXHOCTU (MUHUMYM 1 MUHYTa), ioKaTO BeYe
HAMa OCTaTB4HI BUAVIMIA 3aMBPCHTENN/3aMbPCHBAHNS,

. PbiHa Ae3nH(DEKLS ClIeA PHHO MOYNCTBaHE BbB BaHa 3a NOTansHe C NoaXoasiy
AeavHdEKLMPaLLY PasTBOPU. 3afbMKITENHO € Aa Ce Cra3Bar KOHLIEHTPALWNTE 1 BDEMETO
Ha uanaraxe, NocoYeH! OT NPOV3BOAUTENS Ha Ae3NH(DEKTAHTA.

PBUHOTO MOMNCTBAHE © BATMAMPAHO G TeUaLLia BOfa OT HeLIMATa B MPOIbIKEHVE Ha 1 Mtk

yTa.
PhuHara esnHbexLys! Gelue BaNMaupara ¢ AeauHaexTan CaviCide (Kerr Dental), Bpewe Ha vanarare: 3
MUHyTH

MO4YUCTBAHE/AE3NHOEKUNA

ABTOMATU3NPaHO NoYUCTBaHe/Ae3NHBEKUMS

3a aBTOMATU3NPAHO NOYMCTBAHE TPSIGBA fja CE M3MON3BAT MOAXOASILN MUASTHO-AE3MH(EKLMOHHN
MaLLMHI, KAKTO 1 NOHMCTBALLM W HeyTpanuavpaLLy npenaparu. Tpsicsa aa ce cnassar
VHCTPYKLMMTE Ha NPOM3BOMMTENS HA MUSTHO-E3MH(EKUMOHHATa MaluvHa. [ouncTBalmTe 1
HeyTpanManpaLLy npenapari Tpsibea a ce Jo3VPaT U U3MON3BaT B CbOTBETCTBIE C UHCTPYKLNTE
Ha MpOV3BOANTENS.

MpenopbYBa ce Nporpama 3a NoYMcTBaHe ¢ TepmuyHa AeavHdekums (A0 = 3000). 3a aeanHbekuys
Ce MperopbHBa AeM1Hepaa/paHa BOfa U BOAA, KOSITO OTroBapsi Ha TOBA HUBO Ha YMCTOTa.

Crbnka 1 MNpeasapuTenHo no4mMcTBaHe Che CTyfeHa YelumsHa soaa (< 40 °C) 3a 1 MuHyTa
Crbnka 2 Mo4mctsaHe ¢ 0,5% no4ncteauy npenapat npu 55 °C 3a 5 MuHyT

Crbrika 3 MannakeaHe ¢ YelumsHa Bofa 3a 1 MuHyTa

Crbnka 4 TepmuyHa AesnHbekums ¢ AemnHepaniavpara soaa >90 °C 3a 5 MuHyTU

paHOTO M0 hexuys Gelue sa eKLVIOHHA MaLwVHa THT
Miele Professional PG8581, ik 110 nperapar MediClean forte (0,6%, o Dr.
Weigert) e nporpaara Varlo TD.

WHCNEKUMSA CNEA NOYUCTBAHE

Mpeav cTepunnaaLms BCUHKY NPOAYKTU Tpsibea fia GbaaT NPOBEPEHN C HEBLOPBKEHO OKO 3a
BUOMMI 3aMBPCSBAHNS, NOBPEAN W/ KOPO3WS.

Oco6eHo BHIMaHME TPsiGaa f1a Ce 0GBPHE Ha KOHCTPYKTUBHIN XapaKTEPUCTKIA, KaTo HanpuMep
Pe36V 1 KOHTAKTHY MOBBPXHOCTY.

AKO Ce OTKpHE OCTAHASIO 3aMbCSBAHE, NOBTOPETE MPOLIECa Ha NoHMCTBaHe

MpoBepeTe BCIMHKY MapKVPOBKI BBPXY MPOAYKTUATE 3a BAMUMOCT U YETAMBOCT YPE3 Ormef C
HEBBbOPLXXEHO OKO. [ledheKTHWTe NpoayKTV TpsibBa Aa GbaaT U3XBBbPNEHW.

CTEPUNU3ALNA
Crepunusaumsta Tpsibsa fja ce N3BbPLLUM ChITIACHO CNEAHUTE VHCTPYKLWM:

MoaroToeka 3a cTepunusaums:

MocTaBeTe KOMMOHEHTVTE B 006PEH NVK 3a CTepunu3aLys (3a nasapa B CALLL: onoBpeH

OT AIMWHUCTPaLWISTa NO XpaHuTe 1 nekapcteata — FDA) 3a ynotpe6a ¢ NpenopbHuTenHuTe
napameTpy Ha CTepuM3aLsi. OrakoBKuTe TPSIEBa 12 OTTOBAPAT Ha UVICKBAHUSTA CbriacHo EN
I1SO 11607, ANSI/AAMI ST79 1 AAMI TIR12.

Bcekn naxeT 3a CTepuvaays TpsGBa 12 MMa MHAVKATOP 3a CTEpMM3aLys 1 iaTa Ha
CTepumaauus.

NapameTtpu
(cwrnacHo ISO 17665, EN 13060, EN 285 1 AAMI TIR12)

Metop Uvkbn Temnepatypa Bpeme Ha Bpeme Ha
nanarase cyweHe
Mapa JvHamn4HO OTCTpaHsiBaHe Ha 134°C 3 MUH 20 MyH

Bb3AYX (Npeasaxyym)

Mapa [AvHamn4Ho OTCTpaHsaBaHe Ha 132°C (270°F) 4 min 20 min
Bb3yX (Npeasaxyym) 135°C (275°F) 3 min
MNapa MpaBuTaums 134°C (273°F) 10 min 30 min

© onaoskn 33 cTapmyaLn Sterking® SeeThvough
B e Bl e A B TYEDY, Yo s waronen CTepunusaTop T Tuttnauer 3870 HSG
NPOLIECA Ha AUHaMMHa CTEPUIM3ALYA C NAPA C OTCTPaHABaHE Ha Bb3AYX U 3 NPEABAKYYMHI UMNYNCa.

CbXPAHEHUE

CbxpaHsiBaiiTe CTEPUNM3NPaHNTE KOMMOHEHTU Ha Cyx0 MsICTO 6e3 npax npw CTaiHa Temneparypa.

16) XK1BOT Ha npoaykTa

MNHCTPYMEHTBT Ma O4aKBaH XMBOT Ha NPOAYKTa OT 5 rofvHi Mpu HopManka ynotpeta. He Tpsbea fa
Ge 0CTaBs Heaape/ieH Nosee OT 1 roanHa.

SmartPeg 3a e np 3a ynotpe6a camo Npu ey NauvieHT n
©[IHOKPaTHO.

SmartPeg 3a MHOorokpaTHa ynotpe6a ce o4akea aa (yHkUmoHpa cnea Ao 20 NoBTOpHI 06patoTku,
CTUra LUenocTTa 1 NPOM3BOAUTENHOCTTa Ha MPOAYKTa fia Ce 3anassT.

SmartPeg Mount mMoxe fja ce 13ronasa NOBTOPHO, CTUra LIENocTTa 1 NpoU3BOANTENHOCTTa Ha
npofyKTa fa ce 3anassit. SmartPeg Mount Tpsi6Ba Aa ce NpoBepsiBa NPey BCsika yroTpeta 3a BUvMK
npy3HaLY Ha NoBpeay, AechopMaLysi, NBHOCBAHE U KOpoawst. VI3aenkisi, NokassalLy MpuaHaLy Ha
BUAVIMU MOBPEMN W 3ary6a Ha (DYHKLVIOHANHA CHBMECTUMOCT (HaNpUMED, MPUIraHe KbM KOHTaKTHI
MPOAYKTY, (hyHKLWS 32 NOBAMIraHe v fip.), TpsIGBA Aa Ce N3XBLPNIAT.

17) TexHunyecka HdopMaLMs

TexHU4ecko onucaHue

VIHCTPYMEHTBT e 0603HaveH C Mapkupoeka CE CbriacHo [npexTisaTa 3a MeaNLHCKY M3AenVs
(MDR) 2017/745 B Espona (Knac ). Ton npeacTasnsisa paboTHa 4acT Tun BF ¢ BLTPELLHO 3axpaHBaHe.
WHeTpymeHTLT He e AP/APG o6opyaeaHe. VIHCTPYMEHTBT He € 3allyTeH CpelLly NPOHUKBaHe Ha
Te4HOCTH, Hanp. BoAa, Npv USB koHekTopa (knac IP20).

VIHCTPYMEHTBT CHOTBETCTBA Ha NPUIoXUM1Te YacTu Ha IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1

3nonasaHuTe cUMBONM Cneasart AOKONKOTO € Bb3MOXHO eBponeiickust ctaHaapT EN 60601-1 1 ISO
15223.
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Benexku 3a enekTpomarHutTHaTa cbBmectumoct (EMC)

MeanLMHCKOTO eNeKTPUHECKO 0GopyABaHE NOANIE N Ha CreLanti NPeAnasHin MepKu Mo OTHOLLEHE
Ha EMC v Tpsi6Ba fa Gbje NycHaTo B eKcrioataLyis B CbOTBETCTBME C Genexkute 3a EMC, BkntoveHn
no-gony:

IMpOV3BOAUTENST rapanTVpa CLOTBETCTBUETO Ha anapara ¢ navcksarusiTa sa EMC camo korato ce
W3MoN3Ba C OPUIMHANHN NPYHAANEXHOCTV M PE3EPBHW YacTu. 3nonssaHeTo Ha Apyrv akcecoapu/
APYrv Pe3epBHY YaCTV MOXe Aa A0BEAE A0 MOBILLIEHO U3TBHBAHE Ha ENIEKTPOMArHTHA CMYLLEHIS A
/10 HaMareHO CHIPOTVUBIEHIE CPELLLY eNIEKTPOMArHUTHI CMYLLIEHNS.

MoxeTe na HamepwTe TekylliaTta Aeknapaums Ha npouasoautens 3a EMC Ha Hawwms yeGeaiT Ha agpec
osstell.com/osstell-beacon, npesbpTete HARONY, 4OKATO BUAKTE GYTOH 3a U3TernsHe Ha EMC
NEKIAPALINS.

MoseTe CbLo a 5 NONYHUTE AUPEKTHO OT MECTHNS TbPrOBCKI NMPEACTABUTEN UNW MCTPUGYTOP.
VHCTPYMeHTBT Chabpxa HickoeHeprieH RF moayn. FCC ID: QOQ-GM220P, IC:5123A-GM220P.

RF komyHuKauus

BrpaneHusiT RF Moziyn MOXe [1a Ce 1131011382 32 KOMYHVKALWS C KOMMIOTBP W TabreT. KoMmoTbpsT
1M TabneTsT Tpstea Aa e B paanyc OT 6 M Ha OTKPUTO MSCTO OT MHCTPYMEHTa, 3a Aa MOXe Aa e
cabpxe. [laHHuTe ce npeaasat WnhpoBaHn ¢ nomoLuTa Ha AES-128.

KoraTto KOMMIoTbp 1N TaBAIeT Ce CBbP3BaA G UHCTPYMEHTA, NHCTPYMEHTBT LS NOKaXe aHM1paH
cumeon 3a epbaka (@) & ropHara YacT Ha avicrines. KoraTo BpbakaTa 6bae YCTaHOBEHa YCreLUHO,
aHVMALMSITA LI CNIPE 11 CUMBOJTBT LLE CE MOKaKe M3Ls0. 3a noBeYe NH(POPMAaLVS OTHOCHO
13non3eaHeTo Ha MHCTpymerTa ¢ RF Bpbaka, Mons nocetete: osstell.com/support-osstell-beacon.

3apexpaaHe Ha 6aTepusaTa
VHCTPYMeHTBT Chibpxa npesapex/atlia ce NMTUeso-ioHHa 6atepus.

WHCTpymeHTBT TpsiGBa Aa ce 3apexaa ¢ USB kabena, AVpeKTHO cBbp3aH KbM cTaHgapTeH USB 2.0 unn
3.0, 5-BonToB USB Tvin A nopT. ChCTOSHWETO 1 3apexaaHeTo Ha baTepusita ce rnokassar Ha [ONMHUA
AVCnneit CbC cMMBON Ha 6aTepus ¢ 4 HuBa: 100% (HarmbnHo 3apefeHa), 75%, 50% v no-manko ot 25%.
Korato HvBoTO € nop, 10%, HCTPYMEHTBT LLe MPOMEHI CMBONA Ha 6aTepusiTa, 3a ja CUrHanManpa, Ye
© Bpeme MHCTPYMEHTBT f1a Ce 3apeu.

Babenexkal VIHCTPYMEHTBT, KOraTo € CBbP3aH ChC 3apSAAHO YCTPOVCTBO, € MeANLIMHCKA efleKTpnYecKa
cvcTema. 3apsaHOTO YCTPOICTBO TPAGBA a OTroBaps Ha CbOTBETHHTE CTAHAAPTY 3a 6e30NacHOCT
EN/IEC, Hanp. IEC 60950-1, IEC 62368-1 nw IEC 60335-2-29, 3a aa CbOTBETCTBA Ha Hapeaoure 3a
6esonacHocT.

Babenexkal He e Bb3MOXHO 13BbPLUBaHE Ha ISQ 13mepBaHe No BpemMe Ha 3apexaaHe.

TpaHcnopTeH pexum

TpaHCMOPTHUSIT PEXIAM MOXE A Ce M3MON3Ba, HANp. KOraTo MbTyBaTe [0 PA3/MIHI MECTa U3BLH
KIWVHIAKATA 1 Ce Hasara 4YecTo [ia MECTUTE UHCTPYMEHTA, KOETO LLE aKTUBMPA MHCTPYMEHTA M0-HECTO OT
pefoBHaTa My yroTpeGa v Taka Lue U3ToLLasa GaTepysiTa rno-Gup3o.

TpaHCMOPTHWAT PEXVM Ce aKTUBMPa Ypes cebpasaHe Ha USB kabena, (korato e cebpsar kbm USB
ropT) U NPEMaxBaHETO My B PAMKUTE Ha 5 CEKyHAW, KaKTO € UNICTPUPaHO C NOCNEAOBATENHOCT 3a
06paTHo 6poeHe Ha A0NHWA Avucnnen. [lgata Ancnies e ce 3aTbMHAT U MHCTPYMEHTBT BeYe Hama aa
Ce aKTUBMPA OT [IBIXKEHME.

Axo USB kabenbT He 6bAe 13BafieH B pPaMKuTe Ha Te3n 5 CekyHAU, MHCTPYMEHTBT LLe Bnese B PeXuM
Ha 3apexzaHe.

3a f1a AeaKTviBMpaTE TPAHCTIOPTHUS PEXWM, CBbPXXETE Kabena OTHOBO, KaKTO € OnvcaHo B pasaen 7.

TouHoCT

VHCTPYMEHTBT Ma TOYHOCT/pasaeniuTenHa croco6HocT Ha ISQ B pamkuTe Ha ISQ +/- 1. Korato
SmartPeg e npukpereH KbM UMMNaHT, cTolHocTTa ISQ e Bapupa 10 2 ISQ B 3aBUCUMOCT OT BbPTALLMS
MOMEHT Ha 3aKpernsare Ha SmartPeg.

MoluHocT, Terno n pasmep

JutneBo-ioHHa GaTepusi 3,7 VDC

3apexpaHe Wanonaeaitte camo USB kaben, Tvn A-C, cBbp3aH Kb
cTaHaapTeH USB 2.0 nm 3.0 (tun A) nopt (Makc. 5,2 VDC).

Pa3mep Ha MHCTpymeHTa 210x35x25 mm
Pa3wmep Ha onakoBkaTa 272 x 140 x 75 mm
Terno Ha UHCTpyMeHTa 0,07 kg

BpyTo Terno 0,85 kg

Ycnosus Ha okonHarta cpepa npu TpaHcnopTupaHe

Temneparypa -40°C o +70°C
OTHOCUTENHa BNaXKHOCT 10 % pno 95 %
Hansirane 500 hPa po 1060 hPa

YcnoBusi Ha okonHaTa cpeAa npu ynotpe6a n chbxpaHeHue

Temnepatypa +10°C po +35 °C
OTHOCMTENHa BNaXHOCT 30 % Ao 75 %
Hansirane 700 hPa po 1060 hPa
IP knac 1P20
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18) OTcTpaHsiBaHe Ha HEU3MPaBHOCTU

Jlvnca Ha n3mepBaHe UWin Heo4akBaHa CTOWHOCT

MosTopHa ynotpe6a Ha SmartPeg 3a egHoKpaTHa ynotpe6a

SmartPegs, A0CTaBEH B CTEPUIHO CLCTOSHIE, Ca NPE[HA3HaYEH Camo 3a efHOKpaTHa yroTpeba. Te
TpsiGBa Aa Ce M3NON3BaT 3a eHO MM HAKOSIKO BMEPBAHMS MO BPEME Ha 6aHA CECYIs! 3a feveHve 3a
©[VH NauvieHT. MHorokpaTHaTa yriotpe6a Moxe Aa IOBEAE [0 HEBEPHM NOKa3aHVs MoPav M3HOCBaHe.

W36paH e Henoaxoasw Tun SmartPeg 3a MNNaHTa UM a6bLTMbHTa
BrjoseTe SmartPeg 3a UMNNaHTV 1 aGbTMBHTY Ca M3GPOSHIA B PA3/IYHN PA3AESM B CMIMCHKA CbC
cnpaBoyHILM 3a SmartPeg Ha osstell.com/smartpegguide

KocT unun meka TbkaH mexay SmartPeg n umnnanta
MouvcTeTe NpoTeaHaTa BPB3Ka Ha UMMNNaHTa, MPpeav Aa npukpeniTe SmartPeg.

ENeKTpOMarHMTHO CMyLieHne (E'H )
TpemaxHeTe U3TOYHIKA Ha BMIEKTPOMArHUTHO CMYLLIBHE.

HakpaiiHMKBT Ha UHCTPYMEHTa Ce AbPXM TBbpAE Aaned oT SmartPeg
OBMKHOBEHO € AOCTATbYHO HAKPaHUKBT Ha UHCTPYMeHTa Aa ce Abpxkiu Ha 2—4 mm oT SmartPeg, Ho B
HSIKOM Clydau € HeoBXOAMMO Aa e Ha 1 mm

MHCTpyMeHTBT He ycewa SmartPeg n 3aToBa HAMa u3mepBaHe

OnwTaiiTe fa U3MEpHTE MOA Brbi MPGH. 45° KbM ropHaTa 4acT Ha SmartPeg, KaKTo e MoCoueHo Ha
FOPHUSI AUCNINEiA.

UHCTPYMeHTBLT He ce 3apexaa, koraTto e cBbp3aH USB kaben

W3anonasaH e rpewex USB ka6en w/unu rpewHo 3apsigHo YCTPOMCTBO
BuHaru sapexpaaiiTe MHCTpyMeHTa, KaTo uanonasate npeaocTaseHns USB kaben.

Bapexpaiite uHctpymeHta CAMO, nanonasaiikv ctaHpapteH USB 13TouHuK Ha 3axpaHBaHe ¢
MAKCUMAJTHO Hanpexetve 5 V.

HE nanonasaitre:

* USB ycTpoiicTBa 3a nogasaHe Ha 3axpaHeaHe (USB-PD)

* Apantepu 3a 6bP30 3apexaaHe 1nv Apyry aganTtepu 3a BUCOKO HanpexeHne

* Pazpenenn kabenv ¢ Aga naxopa

ViaronasaHeTo Ha Apyr naTouHuK ocseH 5 V USB Moxe f1a MoBpe/ivi MIHCTPYMEHTA 1 ia aHyympa
rapaHusiTa.

WHCTPYMEHTBLT He cTapTupa

HesapepneHa 6atepus
BapepeTe UHCTPyMeHTa.

WHCTPpYMEHTLT € B TPaHCTOPTEH PeXxum
BuxTe pasfen 7 3a MHhopMaLWA Kak 12 AeaKTUBMPaTe TDAHCMOPTHIS PEXUM,

VHCTPYMEHTBT cTapTupa ¢ ——

HeycnewHa camonposepka
CBbpXeTe Ce C MECTHYA THPrOBCKY NPEACTaBUTEN MK AUCTPUGYTOP 32 UHCTPYKLMK.

UHCTPYMEHTBT He NoKa3Ba YepBeH-)XXbAT-3eMEH UBAT NPU cTapTupaHe
VIHCTPYMEHTBT LI NPUMIATBa B HEPBEHO-XKBITTO-3EMIEHO NP CTAPTUPAHE KaTO (hyHKLMOHANHA MPOBEPKa
Ha LIBETOBATA HAVKALWS. AKO KOWTO 1 [1a € LIBSIT He CE NOKa3Ba, MHCTPYMEHTLT He Tpsitsa Aa ce
u3nonaea. CBBPXETE Ce C MECTHYS THPrOBCKM MPEACTaBUTEN K AUCTPUGYTOP 38 AOMbHUTENHM
VHCTRYKUMM

TpYAHOCTM NpK M3MepBaHe B TOYHO NpenopbYaHaTa nocokan

Hsima MsicTO, Hanp. Nopaay CbCeaHN 3b6M
OnvTaiiTe ia U3MEpHTE NoJ NEKO Mo-pasniyeH bib.

TpyaHoOCTM Npu NpuKpenBaHe Ha SmartPeg

Henopxopsiw, SmartPeg
Yeepere ce, 4e SmartPeg e CbBMECTUM CbC cUcTemara 3a UMNNaHTMpaHe Ui aGbTMbHTa.
Bwxre osstell.com/smartpegguide

19) CepBu3 1 NoaapbKKa

CBbpXeTe Ce C MECTHUA THPIrOBCKV MPEACTABNTEN UMM AUCTPMEYTOP 3 AOMBLAHUTENHA UHCTPYKLAM
B Cy4ali Ha NoBpefa Ha MHCTPYMeHTa.

Cepuo3HM MHLMAEHTH

AKO BB3HVIKHE CEPUO3EH UHLMAEHT, CBBbP3aH C MPOfIYKTA, MOTPEGUTENST Wi NaLmeHTsT Tpsitea aa

[ioKNazBa Ha NPOU3BOAVTENS U KOMMETEHTHS OpraH Ha [[bpkasara, B KOSITO MoTPeBUTeNsT Wunn
MaUVEHTBLT e YCTaHOBEH.

20) OTnagbuy 1 N3XBBbPSHE

VHCTPYMeHTLT TpsitBa fa ce peuvKnvpa KaTo eneKkTpu4ecko obopyasaHe. Korato e Bb3MOXHO,
GaTepusiTa TPSGBA A CE N3XBBP/A B PASPE[IEHO CLCTOSHIE, 3a 1a CE U3GErHE reHePUPaHeTo Ha
TONIMHA YPe3 HEBOJIHO KbCO ChefuHEeHVe. Smar\Pegs TpﬂﬁBa [a ce peumKnupar Karo mMetan

CriefisaiiTe MECTHITE 1 CNELMNHHM 33 IbpXaBaTa 3aKoHM, MPEKTVBM, CTaHAAPTU 1 HAaCOKM 3a
VBXBBPNSHE KaTO OTNabK.

* V13nssno ot ynoTtpeta enekTpu4ecko o6opyaeaHe
* AkCecoapu 1 peaepBH1 HacTu
* Orakoeka
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Osstell ISQ scale

70
HIGH STABILITY

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

1SQ 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

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.

Scientific references
. Sennerby L. Implantologie 2013;21(1):21-33
. Kokovic V, Jung R, Feloutzis A, Todorovic V, Jurisic M, 2. Hammerle C. Clinical Oral Implants Research,
00, 2013, 1-6
. Bornstein M, Hart C, Halbritter S, Morton D, Buser D. Clin Implant Dent Relat Res 2009
. Serge Baltayan, Joan Pi-Anfruns, Tara Aghaloo, Peter Moy J Oral Maxillofac Surg 74:1145-1152, 2016
. Ostman P-O. Clinical Implant Dentistry and Related. Research, Volume 7, Supplement 1, 2005 -
. Rodrigo D, Aracil L, Martin C, Sanz M. Clin. Oral Impl. Res. 21, 2010; 255-261

. Pagliani L, Sennerby L, Petersson A, Verrocchi D, Volpe S & Andersson P. Journal of Oral
Rehabilitation 2012
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. Trisi P, Carlesi T, Colagiovanni M, Perfetti G. Journal of Osteology and Biomaterials, Volume 1, Number
3,2010




www.osstell.com/support-osstell-beacon

d Osstell AB

Stampgatan 14, 411 01 Géteborg, Sweden
Phone: +46 31 340 82 50
info@osstell.com | www.osstell.com

C€o297

Osstell Beacon Instructions for Use

Osstell AB Date of issue: 2026-03-31 IIFU-SYS103000-R0.1



