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Welcome

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

Qualifications of the user

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

Responsibilities of the user

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

Observe the warnings and precautions.

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

Responsibility of the manufacturer

The manufacturer can only accept responsibility for the safety, reliability and performance of the medical
device when compliance with the following instructions is ensured:

* The medical device must be used in accordance with these instructions for use.
* Modifications or repairs may only be undertaken by the manufacturer.
* Unauthorized opening of the instrument invalidates all claims under warranty and any other claims.

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

2) Warnings and precautions

Warnings
Read all instructions before operating the instrument.

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

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

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

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

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

> BB B B

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

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

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

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

> B B> P

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

Precautions

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

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

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

3) Intended use

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

4) Indication for use

The instrument is indicated for use in measuring the stability of implants in the oral cavity and
maxilofacial region.

Conditions

Surgically placed implants or abutments for which there is space to attach a compatible SmartPeg.

Reasons for use

The instrument can add important information to the evaluation of implant stability and can be used as
part of an overall treatment evaluation program. The final implant treatment decisions are the responsibility
of the clinician.

Contraindications

The instrument is contraindicated for implant systems to which the SmartPeg could not be attached for
mechanical incompatibility reasons. See section 9 for more information about SmartPegs. The instrument
is contraindicated when used together with Pegs not approved by the manufacturer. The instrument is
contraindicated where it is not possible to attach the SmartPeg due to lack of space, or where it impinges
on other artificial or anatomical structures.
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5) Description

The instrument is a handheld instrument that involves the use of the non-invasive technique, Reso-
nance Frequency Analysis. The system involves the use of a SmartPeg attached to the dental implant
or abutment by means of an integrated screw. The SmartPeg is excited by a magnetic pulse from the
instrument tip.

The resonance frequency, which is the measure of implant stability, is calculated from the response sig-
nal. Results are displayed on the instrument as the Implant Stability Quotient (ISQ). The ISQ is scaled from
1t0 99. It is a measurement of the stability of the implant and is derived from the resonance frequency
value obtained from the SmartPeg. The higher the number, the greater the stability. The instrument
software can be updated by using the supplied USB cable, type A-C.

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.

O) @ ® @ ® ®
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6) Safety symbols

Caution

Follow instructions for use

Consult instructions for use

See section 2 warnings and precautions

Type BF applied part

Manufacturer

Country and date of manufacture

o A D
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Serial number

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

£
z

Li-ion

CE mark

CE mark with identification number of the notified body

Non-ionizing electromagnetic radiation

Not Sterilizable

Sterilizable up to 135 degrees Celsius

/ﬂf Temperature limitation
Humidity limitation
=

@ Atmospheric pressure limitation

Protected against solid foreign objects of 12.5 mm @ and greater. No protection
I P20 against water.
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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

)
m
M

@A ]

Catalog number

Do not reuse

Medical device

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

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

‘T Keep dry
e
=0 .
ﬁ I\ Keep away from sunlight

H 3 Single sterile barrier system with protective packaging outside

O Single sterile barrier system

7) Before you start

Charge the instrument by connecting the small USB connector of the USB cable to wide end of the
instrument. Connect the large USB connector to a standard USB type A port of a PC, laptop or charger.

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

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

8) TestPeg

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

9) SmartPeg

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

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

10) How to measure

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

Note

Barrier sleeves are single patient use only.

Discard used barrier sleeves in standard waste after each patient.

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

See below for recommended barrier sleeves.

TIDIShield, Art no: 20808, Art no: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 183-2 X-Ray sensor sleeve, size 2

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

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

and maintenance for acceptable agents.

* Afirst 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.

* |tis 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.
com/support-osstell-classic; to utilize the full functionality of your instrument.

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

n

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

©

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

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

>

An audible sound indicates when a measurement has been made, and measured data will be
shown in the display. See fig 4, page 1. Bring the instrument out of the mouth to clearly read the
18Q value.

The instrument will automatically switch to measure in Mesial-Distal direction as indicated in the
display. See fig 5, page 1. Note! Do not bring the instrument back in the mouth until the display
has switched to the next direction.

o

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

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

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

~N

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

11) How to measure on an abutment

‘When measuring on abutment level, the ISQ values will not be equal to when measuring on implant level.
They will in most cases be lower. This is due to that the total length of abutment plus the

SmartPeg will be a bit different (longer) depending on abutment height used. To compensate for this there
are several SmartPeg types available for abutments. You can find all available SmartPegs on
osstell.com/smartpegguide.

Due to the different heights and angles of abutments, the ISQ could still not be equal to ISQ on implant
level. It is therefore recommended that one takes an ISQ reading on implant level (using the appropriate
SmartPeg for that implant) at time of implant placement and then compare that with the 1SQ value
taken on the abutment (using the appropriate SmartPeg for that abutment) as to compare to the ISQ on
abutment level.

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

12) Interpret the result

Implant stability

An implant can have different stability in different directions. The stability of the implant is dependent of
the surrounding bone configuration. There is often a direction where the stability is lowest, and a direction
where the stability is highest and these two directions are most often perpendicular to each other.

To find the lowest stability (lowest ISQ value) it is recommended to measure from two different directions.
The lowest stability is in most cases found in the Buccal-Lingual direction. The highest stability is in most
cases found in the Mesial-Distal direction.

The ISQ value

Assuming there is access to the implant, ISQ measurements should be performed at implant placement
and before the implant is loaded or the abutment is connected. After each measurement, the ISQ values
are used as the baseline for the next measurement performed. A change in the ISQ value reflects a
change in implant stability. In general, an increase in ISQ values from one measurement time to the next
indicates a progression towards higher implant stability while a decrease in ISQ values indicates a loss in
stability and, possibly, implant failure. A stable ISQ value would indicate no change in stability. See last
page in this IFU booklet.

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

13) Cleaning and maintenance

13.1 General (outside US)

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

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

Recommended cleaners

Isopropyl alcohol 70%

Low foaming, neutral pH, enzymatic detergents like:

* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, www.wh.com (can be ordered from W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol

Do not use

Acidic or phenolic based cleaners/disinfectants * Acetone of hydrocarbon based cleaners
MEK (Methyl Ethyl Ketone)

Birex

Bleach based cleaners Gluteraldehyde

Hydrogen Peroxide based cleaners Quaternary Ammonium Chloride salt-based
Abrasive cleaners cleaners

Strong alkali detergent of any type, including
hand soaps and dish soaps

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

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

TestPeg Is not used intraorally, does not require sterilization.
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The Smartpeg Mount should be cleaned and sterilized before each use according to the instructions
below.

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

Sterilization method P P time
Pre-vacuum 132° C (270° F) 4 min
Pre-vacuum 134°C (273°F) 3 min

Gravity 134° C (278° F) 10 min

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

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

Store sterile goods dust-free and dry.

13.2 US specific

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

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

Critical sites

4— 7.5¢cm —p

l
a
- R e ;
Steps | General cleaning instruction
1 Remove and dispose of used barrier sleeve.
2 Soak cloth in Medizime LF enzymatic cleaner. Paying particular attention to critical sites

noted in the figure above, wipe down the housing of the device for at least one (1) minute.

3 Visually inspect the instrument for contamination and visible debris. If contamination or
visible debris is present, remove it with a soft bristle brush, cotton swab, or soaked cloth
depending on location of the soil.

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

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

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

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

Steps | General disinfection procedure

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

Fill the cup with CIDEX® OPA to a level which will allow immersion to 7.5 cm (3 inches).
Leave the device immersed for a minimum exposure time of twelve (12) minutes.

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

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

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

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

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

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

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

Acceptable disinfectant fluids
« CIDEX® OPA Solution

25110-00 en



Do not use

Acidic or phenolic based cleaners/disinfectants Acetone of hydrocarbon based cleaners
MEK (Methyl Ethyl Ketone)
Birex

Gluteraldehyde

Strong alkali detergent of any type, including
hand soaps and dish soaps

Bleach based cleaners

Hydrogen Peroxide based cleaners

Quaternary Ammonium Chloride salt-based
Abrasive cleaners cleaners

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

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

. TestPeg Is not used intraorally, does not require sterilization.

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

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

Sterilization method time
Pre-vacuum 132° C (270° F) 4 min
Pre-vacuum 134° C (273° F) 3 min

Gravity 184°C (273°F) 10 min

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

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

Store sterile goods dust-free and dry.

14) Technical information

Technical description

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

The instrument is in accordance with applicable parts of IEC 60601-1/ANS/AAMI ES 60601-1.
The symbols used, follow the European standard EN 60601-1 and 1SO 15223 as far as possible.
Notes on electromagnetic compatibi (EMC)

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

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

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

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

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

The instrument should be charged using the USB cable, type A-C, directly connected to a standard USB
2.0 0r 3.0, 5 Volt USB type A port. Battery status and charging is indicated in the display with a battery
symbol having 4 levels: 100% (fully charged), 75%, 50% and less than 25%. When the level is less than
10%, the instrument will change the battery symbol to alert that it is time to charge the instrument.

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

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

Accuracy

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

Power, weight & size

Lithium-ion battery 3.7VDC

Charging Only use USB cable, type A-C, connected to a standard USB
2.00r 3.0 (type A) port (Max 5.2 VDC).

Instrument size 206 x 36 x 25 mm

Package size 230 x 145 x 65 mm

Instrument weight 0.08 kg

Gross weight 0.40 kg
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Environmental conditions during transport

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

Environmental conditions during use and storage

Temperature +10 °C till +35 °C
Relative humidity 30% till 76%
Pressure 700 hPa till 1060 hPa
IP class P20

15) Troubleshooting

No measurement or unexpected value

Re-Used SmartPeg

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

Wrong SmartPeg type selected for the implant
See SmartPeg reference list on osstell.com/smartpegguide

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

Electromagnetic interference ((f1))
Remove the source of electromagnetic interference.

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

Instrument does not sense the SmartPeg, hence no measurement

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

Instrument is not charging when USB cable is connected
Wrong USB cable used

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

Instrument does not start

Uncharged battery

Charge the instrument.

Instrument starts up with [E

Self-tests failed

Contact the local sales representative or distributor for further instructions.
Difficult to measure in an exact recommended direction
No space, e.g. due to adjacent teeth

Try to measure at a slightly different angle.

Difficulties attaching the SmartPeg

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

16) Service and support

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

17) Waste and disposal

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

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

* Waste electrical equipment
* Accessories and spare parts
* Packaging

Li-ion
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1) Uvod

Kvalifikace uzivatele

Tento zdravotnicky prostfedek je uréen pro pouziti kvalifikovanymi stomatology, Iékari, chirurgy ¢i special-
izovanymi zdravotniky, které urci oSetfujici lékar.

Povinnosti uzivatele

Predtim, nez za¢nete tento prostiedek pouzivat, prectéte si cely navod k pouZiti.

Dodrzujte varovani a bezpe&nostni opatfeni.

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zdravotnickym prostfedkem, by mél byt
nahlagen vyrobci a pfislusnému organu!

Odpovédnost vyrobce

Vyrobce ponese odpovédnost za bezpecnost, spolehlivost a vykony tohoto zdravotnického prostiedku
pouze v piipadé, Ze je zajisténo dodrzovani nasleduijicich pokynd:

* Zdravotnicky prostiedek musi byt pouzivan v souladu s timto navodem k poufZiti. l
« Upravy nebo opravy smi provadét pouze vyrobce.
* Neopravnéné otevieni pistroje povede k propadnuti zaruénich a jakychkoli dalsich naroka.

Kromé neopravnéné demontéze, Uprav nebo oprav pfistroje a nedodrzovani tohoto navodu k pouZiti
Zzéruka propadne a vyrobce bude zprostén povinnosti plnit véechny dalsi néroky i v pfipadé nespravného
pouzivani.

2) Varovani a opatreni

Varovani
A Pred pouzitim pfistroje si pfectéte vechny pokyny.

A Pfistroj vydéva stridavé magnetické pole, které mize rusit kardiostimulatory! Pfistroj udrzujte
v dostatecné vzdalenosti od implantovanych elektronickych zafizeni. Nepokladejte pristroj na
pacientovo télo.

>

Pfi pouZiti pristroje na pacientovi musi byt pouZit prihledny ochranny naviek. Viz ¢ast 10, kde
naleznete doporucené navleky, a ¢ast 13, kde jsou informace o doporuceném zplisobu ¢isténi a
udrzby.

Pri Gisténi a tdrzbé pristroje pouzivejte pouze povolené prostredky uvedené v ¢asti 13. Jiné pros-
tredky mohou nendvratné poskodit kryt pristroje.

Nesterilizujte pfistroj v autoklévu.

Montaz SmartPeg musi byt pfed pouzitim sterilizovana.

Méfeni provadéjte vzdy ve dvou smérech, Bukalng-Lingvalnim a mesidiné-distalnim, tak jak si zada
pristroj. Je to dlleZité z diivodu detekovani nejmens stability implantatu

> BB B

Teéliska SmartPegs jsou spotiebni materidl a mohou byt pouzity jednou ¢i vicekrat pouze v ramci
jediného oSetfeni, tj. pouze u jednoho pacienta (aby nedoslo ke kiizové kontaminaci). Opakované
pouziti mize mit za nasledek nepresna méfeni kvili opotiebeni mékkého hliniku v zavitech téliska
SmartPeg. NepouZivejte, pokud je pogkozen obal zjistujici sterilitu vyrobku.

Nevystavujte pfistroj extrémné vysokym teplotdm, napf. neponechavejte ho na palubce vozidla
béhem slunednych dni,

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

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

> b B

Pistroj vZdy nabijejte pomoci dodaného USB kabelu pfimo pfipojeného k 5V USB portu typu A.
Nikdy nepouZivejte rozd&lovaci kabely, protoze ty mohou zplsobit poskozeni zafizent.
Opatreni
Chcete-li se vyhnout ruseni s jinym zarfizenim, nedrzte pfistroj v blizkosti elektronickych zafizeni.
Pri Gisténi pristroje pouzivejte pouze povolené Gistici kapaliny uvedené v Gasti 15.
A Nepouzivejte pfistroj v pritomnosti vybusnych ¢i hoflavych materialdi.

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

3) UrCené pouziti

Pristroj je urcen k pouziti jako analyzator stability zubniho implantatu.

4) Navod k pouziti

Pistroj slouzi k méfeni stability implantétd v tstni duting a celistni oblasti.

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

Dtivody k pouziti

Pistroj dokéze poskytovat informace dtilezité k hodnocent stability implantatu a Ize ho pouzit jako soucést
celkového programu hodnoceni vysledkd Iécby.

Kontraindikace

Pfistroj je kontraindikovan pro systémy implantatd, na které nelze pfichytit télisko SmartPeg z divodu
mechanické nekompatibility. Viz Sast 10, kde naleznete vice informaci o téliscich SmartPeg. Pristroj je
kontraindikovan, kdyZ je pouzivan s jinymi t&lisky Peg, nez schvalenymi vyrobcem. Pistroj je kontrain-
dikovan tam, kde neni mozné pfichytit télisko SmartPeg z divodu nedostatku prostoru, nebo tam, kde
zasahuije do jinych umeélych ¢&i anatomickych struktur.
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5) Popis

Pristroj je ruéni pristroj, ktery vyuziva principu neinvazivni, frekvenéné rezonanéni analyzy. Systém zahrnuje
pouziti téliska SmartPeg piichyceného k zubnimu implantatu nebo abutmentu pomoci integrovaného
Sroubu. Montaz SmartPeg je excitovana magnetickym pulzem ze $picky pfistroje.

Rezonanéni frekvence, ktera méfi stabilitu implantatu, je vypocitana ze signalu odezvy. Vysledky jsou
zobrazeny pfimo na pistroji jako tzv. kvocient stability implantétu (ISQ, anglicky Implant Stability Quotient)
1ISQ miize nabyvat hodnot 1 az 99. Jde o méfeni stability implantétu a je odvozeno od rezonanéni
frekvence ziskané z t&liska SmartPeg. Cim vy33i je &islo, tim v&tsi je stabilita. Software pfistroje Ize
aktualizovat pomoci USB kabelu, typ A-C.

Vas systém zahrnuje nasledujici polozky

(‘D Instrument @ USB kabel, typ A-C @ SmartPeg Mount
(4) TestPeg (®) Navod k pousit (®) Quick Guide
Pouzité soucasti: Spicka a lizka cast téla pristroje.

g @ ® @

m Niiﬁ *

osstell™

Coiny..

o]

6) Bezpecnostni symboly

Upozornéni

Dodrzujte navod k pouziti

Vyhledejte informaci v uZivatelské pfirucce

Viz &ast 2) Bezpecnostni opatreni

Pouzita soucast typ BF

Vyrobce

Zemé a datum vyroby

B> =0

(
2
2
z
H
o]
)

Sériové ¢islo

Nelikvidujte s doméacim odpadem. Li-iontovy akumulator.

c € Znacka CE

c € Znacka CE s identifikacnim ¢islem oznameného subjektu

15 2]

£l
&l

Neionizujici elektromagnetické zareni

Nesterilizovateiné

Esterilizavel até 135 graus Celsius

/ﬂ/ Omezeni teploty
% Omezeni vihkosti
RAS

@ Omezeni atmosférického tlaku

|P20 Chranéno pred pevnymi cizimi pfedméty s @ 12,5 mm a vy38im. Neni chranéno proti
vodé

Datum spotreby

Kod vyrobni Sarze
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Sterilizovano ozafenim

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

o
B.
=

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte opakované

Zdravotnicky prostiedek

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

Nepouzivejte v piipadé poskozeni obalu a vyhledejte informaci v elektronickém navodu
k pouZiti

GlE =

UdrZzujte v suchu

Chrarite pfed slune¢nim svétlem

Systém s jednou sterilni bariérou s vnéjsim ochrannym obalem

Systém s jednou sterilni bariérou

7) Nez zaCnete
Nabijejte pfistroj pfipojenim malého konektoru USB kabelu USB k $irokému konci pfistroje.

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

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

Poznamka! Béhem napéjeni neni mozné provadét méreni 1ISQ.

8) TestPeg

Telisko TestPeg Osstell slouzi k testovani a u¢eni toho, jak se pfistroj pouziva. Umistéte télisko TestPeg
Osstell na stdl a podrzte ji rukou. Aktivujte pfistroj kratkym stisknutim tlaGitka a podrzte $picku pfistroje
ve vzdalenosti priblizné 2-4 mm od homi ¢asti téliska TestPeg. Pristroj zane s méfenim a mél by namérit
hodnotu ISQ = 55 +/-2.

9) SmartPeg

Teliska SmartPeg jsou dostupna v riiznych provedenich tak, aby je bylo mozné pouzit se véemi bézné
dostupnymi implantaty na trhu. V&echna dostupna téliska SmartPeg naleznete na
osstell.com/smartpegguide.

Teéliska SmartPegs jsou uréeny k jednordzovému pouziti a mohou byt pouZity jednou ¢i vicekrat pouze v
ramci jediného osetfeni, tj. pouze u jednoho pacienta (aby nedoslo ke krizové kontaminaci). Opakované
pouziti miize mit za nasledek nepiesna méfeni kviili opotiebeni meékkého hliniku v zavitech montaze
SmartPeg.

10) Postup méreni

Pred pouzitim pfistroje na pacientovi nasadte na piistroj ochranny naviek. Ochranny néviek pomaha
zabranit kfizové kontaminaci a brani styku kompozitniho materidlu s povrchem $picky a téla pfistroje,
zméné a degradaci barvy plsobenim Sisticich prostiedkd.

Poznamka
* Ochranné rukavy jsou ur¢eny k jednorazovému pouziti na jednoho pacienta.

Po kazdém pacientovi je nutné ochranny naviek zlikvidovat.

Neponechavejte ochranné navieky na pristroji po delsi dobu.

Doporucéené ochranné navleky jsou uvedeny nize.
TIDIshield, p. &.: 20808, p. ¢.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 ndviek na rentgenovy senzor, velikost 2

Dalsi doporugené ochranné navleky viz: osstell. tell-cl:

Pristroj musi byt o&istén pomoci vhodnych prostredk(i po kazdém pacientovi. Viz &ast 13) Cistani
a péde, kde naleznete schvalené prostedky.

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

Doporucuje se provadét méfeni jak ve sméru Bukdlné-Lingvalnim, tak ve sméru m Mesidlné-Distalnim,
aby byla zjiténa nejnizi stabilita. Proto pistroj doporucuje uZivateli piistroje provést obé tato méfent.

Pro vyuziti viech funkei pfistroje doporucujeme prostudovat podrobngjsi informace (videa a privodce)
dostupné na adrese osstell pp tell-classic.

. Kratkym stisknutim tla¢itka aktivujte pfistroj. Pfistroj se aktivuje a zobrazi stav akumulatoru, poté je
pfistroj pripraven k méfeni ve sméru bukalné-lingvalnim (BL), coZ je vyznaceno na displeji.

o

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

w

Umistéte piislusné télisko SmartPeg pro implantat na zavadée SmartPeg. Zavadéc i télisko SmartPeg
obsahuji magnety, takze nehrozi jejich samovolné oddéleni. Viz obr. 2, strana 1. Nasadte télisko na
implantat a silou prstd nasroubujte na vnitini zavit implantatu zhruba silou 4-6 Nem. Neutahuite t&lisko
prilis, aby nedoslo k podkozeni zavitu.
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4. Vlozte pfistroj do Ustni dutiny a podrzte 8picku pristroje blizko (2—4 mm) k horni Easti téliska SmartPeg,
aniz by se jej dotkla. Podrzte $picku pod uhlem asi 45° k horni ¢asti téliska SmartPeg, jak je vidét na
displeji a zobrazeno znackou zaskrtnuti na obr. 3, strana 1. Neméite zplisoby oznacenymi Gervenym
Xna obr. 3, strana 1.

Provedeni méfent je signalizovano zvukovym signdlem a naméfené Udaje se zobrazi na displeji. Viz
obr. 4, strana 1. Vyjméte pistroj z Ustni dutiny, abyste mohli Iépe precist naméfenou hodnotu ISQ

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

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

5. Opakuite krok 4 a provedte tak méfeni v Mesialné-Distalnim sméru, viz obr. 5, strana 1, Pro kazdy
smér bude uvedeno nejnovéjsi méreni, viz obr. 6, strana 1. Kratkym stisknutim tladitka se vynuluji
namérené hodnoty a pfistroj je pfipraven k méfeni v bukalng-lingvalnim (BL) sméru, jak je uvedeno na
displeji, viz obr. 7, strana 1.

6. Poté, co provedete méfeni v obou smérech, odstrarite télisko SmartPeg za pomoci montazniho prvku
SmartPeg.

7. Pristroj se automaticky vypne po 60 sekunddch bez méfeni nebo jej vypnete stisknutim ¢ermého

tladitka na vice nez 2 sekundy.

11) Postup méreni na abutmentu

PFi méFeni na drovni abutmentu (spojovaci ¢asti) se hodnoty ISQ nebudou rovnat hodnotam pfi méfeni
na Urovni implantatu. Ve vétsing pfipadt budou nizsi. To je zplsobeno tim, Ze celkova délka abutmentu
a téliska SmartPeg bude trochu jina (delsi) v zavislosti na vysce pouzitého abutmentu. Pro kompenzaci
této skutecnosti je k dispozici nékolik typl télisek SmartPeg pro abutmenty. VSechna dostupna téliska

SmartPeg naleznete na osstell.com/smartpegguide.

Vzhledem k rozdiinym vyskam a hlim abutmentti se ISQ stale nemohlo rovnat ISQ na trovni implantatu
Doporuéuje se proto provést méfeni ISQ na trovni implantétu (s pouzitim prislusného téliska SmartPeg
pro dany implantét) v dob& umisténi implantatu a poté porovnat tuto hodnotu s hodnotou ISQ naméfenou
na abutmentu (s pouzitim pfislusného téliska SmartPeg pro dany abutment), a tim ji porovnat s hodnotou
ISQ na drovni abutmentu.

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

12) Interpretace vysledku

Stabilita implantatu
Implantét mdze mit v réiznych smérech riiznou stabilitu. Stabilita implantétu zavisi na stavu okolni kosti.

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

Chcete-li najit nejnizsi stabilitu (nejnizsi hodnotu ISQ), doporuduje se provést méfeni ze dvou riznych
smeérh. Nejnizsi stabilita je obvykle nalezena v Bukalng-Lingvalnim sméru. Nejvys3i stabilita je obvykle
nalezena v Mesilng-Distalnim sméru.

Hodnota ISQ

Méfeni hodnoty ISQ je nutné provadét pii zavadéni implantétu a pred tim, nez je implantat zatizen ¢i
pripojen abutment. Po kazdém méfeni se hodnota ISQ zaznamena a pouzije se jako vychozi hodnota pro
dalsi méfeni. Zména hodnoty ISQ poté indikuje zménu stability implantatu. Obecné vy$si hodnota ISQ pfi
dal8im méFeni znaci zvySent stability implantatu, zatimco nizsi hodnota indikuje ztratu stability a mozné
selhani implantétu. Stejna hodnota ISQ znamena konstantni stabilitu.

Viz posledni strana v tomto navodu k pou

Hodnoty ISQ nebyly korelovany s jinymi metodami méfeni mobility. Kazdé rozhodnuti tykajici se osetfeni
implantatu musi vZzdy provést oSetfujici Iékar.

13) Cisténi a péce
Pred kazdym pouzitim navihéete gézu nebo mékky hadfiik do doporuceného disticiho pfipravku (viz
seznam nize) a poté jim otete pfistroj instrument.

Poznamka! Nesterilizujte pfistroj v autoklavu.
Provedite rutinni kontrolu povrchu 8picky pfistroje a celkového povrchu, zda na nich nejsou praskliny &i

Zbytky.

Doporucéena cistidla
* Isopropylalkohol 70%
* Nizkopéniva enzymaticka rozpoustédia s neutralnim pH, jako napf.
* Dezinfekéni ubrousky BePro, REF 19500102, www.wh.com (Ize objednat u spolecnosti
W&H Sterilization)

* Medizime LF
* Enzol
Nepouzivejte

» Cistidla/dezinfekce na bézi fenolické kyseliny. « Cistidla na bazi acetonu

* Silng zasadita rozpoustédla jakéhokoliv typu, * MEK (metyletylketon)
v&etné mydel na ruce nebo pripravkd na nadobi o Birex

o Cistidla na bazi bélidel « Gluteraldehyd
« Cistidla na bazi peroxidu vodiku o Gistidla na bazi soli kvartémiho
* Abrazivni Sistidla dusikatého chloridu

Pristroj nevyzaduje pravidelnou tdrzbu. V pripadé funkéni poruchy stroje kontaktujte mistniho prodejniho
zastupce nebo distributora, ktery vam poskytne dalsi pokyny.

SmartPeg Dodéavany sterilni. Téliska SmartPegs jsou uré¢ena k jednordzovému pouziti
alze je pouzit pouze pro jedno &i vice méfeni v rdmci jednoho zakroku (aby
nedoslo ke kiizové kontaminaci).

TestPeg Nepouziva se intraoralng, tudiz neni nutna sterilizace.
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Zavadéc¢ SmartPeg musi byt pred kazdym dal$im pouzitim ocistén a sterilizovan podle pokyndi nize.

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

Sterilizace metoda Teplota expozice Doba expozice
Pre-vakuum 182 °C (270 °F) 4 min
Pre-vakuum 134 °C (273 °F) 3 min

Gravitace 184 °C (273 °F) 10 min

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

Poradné zkontrolujte zavadéc, zda neni poskozen. Ruéné omyjte Zavadé¢ SmartPeg pomoci
neutrdiniho rozpoustédia. Opléachnéte a osuste. Poradné zkontrolujte, zda neni zavadé¢ SmartPeg
poskozen. Provedte sterilizaci zavadéce SmartPeg podle pokyn(i vyrobce autoklavu. Nemyjte

v myé&ce na nadobi.

Sterilni predméty skladujte v suchém prostiedi bez prachu.

14) Technické informace

Technicky popis

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

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

Pouzité symboly dodrzuiji evropské normy EN 60601-1 a 1SO 15223 v maximalnim mozném rozsahu.

Poznamky k elektromagnetické kompatibilité (EMK)

Zdravotnicka zafizeni podléhajf zviastnim opatienim 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 ndhradni dily a pislusenstvi. PouZiti jiného piisludenstvi & nahradnich dili méize vést ke
zvySenym emisim elektromagnetického ruseni a snizené odolnosti proti elektromagnetickému rusent.

Aktuginf prohlaseni vyrobce o elektromagnetické kompatibilité najdete na nasich webovych strankach na
adrese osstell.comlosstell;classic, sjedte dp\&, dokud se nezobrazi tlacitko pro stazeni PROHLASENI
O ELEKTROMAGNETICKE KOMPATIBILITE.

Prohlaseni miZete takeé ziskat pfimo od mistniho prodejniho zéstupce &i distributora.

Dobijeni baterii
Pristroj obsahuje nabijeci lithium-iontovy akumulétor.

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

Poznamkal Tento pristroj, je-li pfipojen k nabijecce, je zdravotnicky elektricky systém. Nabijeka musi
spliovat pozadavky platnych bezpe&nostnich norem EN/IEC, napfiklad IEC 60950-1, IEC 62368-1 nebo
|IEC 60335-2-29, protoze jinak by nevyhovovala bezpecnostnim predpistim.

Poznamka! Béhem napajeni neni mozné provadét méfeni ISQ.
Presnost
Pfistroj ma presnost méfeni hodnoty ISQ v rozsahu +/- 1 ISQ. Kdyz je k implantatu pfipevnéno télisko

SmartPeg, I1SQ hodnota se miZe liit o 2 ISQ v zavislosti na utazeni.

Vykon, hmotnost a rozméry

Li-iontovy akumulator 3,7 VDC

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

Rozméry pristroje: 206x36x25 mm

Rozméry baleni 230 x 145 x 65 mm

Hmotnost pristroje 0,08 kg

Hruba hmotnost 0,40 kg

Okolni podminky béhem prepravy

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

Okolni podminky béhem pouzivani a skladovani

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

Tlak 700 hPa az 1060 hPa
Trida IP IP20
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15) Redeni probléma

Méreni neprobéhne nebo je naméfena neo¢ekavana hodnota

Opakované pouzité télisko SmartPeg

Teéliska SmartPeg jsou urena k jednordzovému poutziti a Ize je pouzit pouze pro jedno ¢i vice méfeni v
ramci jednoho zakroku. Pokud by bylo télisko pouzito opakované, muize jit ke zkresleni vysledki z
ddvodu opotiebeni a pravdépodobnosti strzeni mékkych hlinkovych zavit SmartPeg téliska.

Zvolen nespravny typ téliska SmartPeg pro dany implantat
Viz referenéni seznam SmartPeg na adrese osstell.com/smartpegguide

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

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

$pika pristroje je drzena pfilis daleko od montaze SmartPeg
Normaliné postacuje drzet 8picku nastroje 2-4 mm od SmartPeg, ale v nékterych pfipadech je nutna kratsi
vzdalenost 1 mm.

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

Kdyz je pfipojen kabel USB, pfistroj se nenabiji

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

PFistroj se nespousti

Vybity akumulator

Nabijte pfistroj.

Na pfistroji se zobrazi [E

Autodiagnostika selhala

Obratte se na mistniho prodejniho zéstupce nebo distributora, ktery vam poskytne dalsi pokyny.
Obtizné méreni v pfesné doporué¢eném smérun
Neni prostor, napf. brani tomu blizkost zub

Zkuste provést méfeni pod trochu jinym dhlem.

Obtizné pfipojeni téliska SmartPeg

Nespravné télisko SmartPeg

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

16) Servis a podpora

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

17) Likvidace

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

Dodrzujte mistni a narodni predpisy a zakony, smérmice, normy a pokyny k likvidaci

E * Odpadni elektricka zafizeni
* PfisluSenstvi a nahradni dily

— * Baleni

Li-ion
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Velkommen

Tillykke med kebet af dit nye Osstell Classic.
Lees hele brugsanvisningen, inden du tager instruemntet i brug.

1) Indledning ...
2)  Advarsler og sikkerhedsanvisninger .
3) Anvendelsesomrader....................
4)  Oplysninger vedrerende brugen

5) Beskrivelse...............o
6) Sikkerhedssymboler.....................
7) Forud forbrugen.......................
8) TestPeg ...
9) SmartPeg...........occi
10) Malinger.............coooooiii
11) Malinger pa abutments .................
12) Fortolkning af maleresultatet ...........
13) Hygiejne og vedligeholdelse

14) Tekniskedata...............................
15) Fejfinding..........coooooii
16) Service 0g SUPPOIt............ccooooi..
17) Genbrug og bortskaffelse...............
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1) Indledning

Brugerens kvalifikationer

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

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

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

Producentens ansvar

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

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

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

2) Advarsler og sikkerhedsanvisninger

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

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

>

Et gennemsigtigt beskyttelseshylster skal bruges til at tildeekke instrumentet, nér det bruges pa
patienter. Se afsnit 11 for oplysninger om anbefalede hylstre og afsnit 13 for oplysninger om anbefa-
let rengering og vedligeholdelse.

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

Instrumentet mé icke steriliseres i en autoklave.
SmartPeg-iskruningsanordningen skal steriliseres for brug.

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

> B> B

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

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

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

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

Oplad altid instrumentet med det medfelgende USB-kabel tilsluttet direkte i en USB-port af type A
pé 5 volt. Anvend aldrig splitterkabler, da de kan forérsage permanente skader p& anordningen.

> B > B>

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

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

3) Anvendelsesomrader

Instrumentet er beregnet til at méle stabiliteten af tandimplantater.

4) Oplysninger vedrerende brugen

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

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

Anvendelse

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

Kontraindikationer

Instrumentet er kontraindiceret til implantatsystemer, som SmartPeg ikke kan fastgeres til pa grund

af manglende mekanisk kompatibilitet. Du kan finde naermere oplysningar om SmartPegs i afsnit 9. Instru-
mentet 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 berorer
andre kunstige eller anatomiske strukturer.
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5) Beskrivelse

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

Resonansfrekvensen er et mél for implantatstabiliteten og beregnes ud fra SmartPeg-enhedens svarsig-
nal. Resultatet vises pa instrumentet som implantatets stabilitetskvotient (ISQ). ISQ-skalaen gar fra 1 til
99. Det er en maling af implantatets stabilitet, som udledes af resonansfrekvensvaerdien fra den anvendte
SmartPeg. Jo hejere en ISQ-veerdi, desto hejere er implantatstabiliteten.

Instrumentsoftwaren kan opdateres ved brug af det medfelgende USB-kabel af type A-C

Syst t indeholder folgende dele

(1) Instrument (2) UsB-kabel, type A-C
@ SmartPeg Mount @ TestPeg
@ Brugsanvisning @ Quick Guide

Anvendelsesdele: Instrumentets spids og tynd del af instrumentet.

) O] ® ©® ®

6) Sikkerhedssymboler

Advarsel

Folg brugsanvisningen

Bemaerk brugsanvisningen

A Se afsnit 2 Advarsler og sikkerhedsanvisninger

Anvendelsesdel af type BF

Producent

A
©
(]
]

Produktionsland og produktionsdato
YYYY-MM-DD

@ Serienummer

E M ikke bortskaffes sammen med husholdningsaffaldet. Lithiumionbatteri.
—

(
2
H
o

Li-ion

CE-meerkning

C € CE-meaerkning med identifikationsnummeret pé det notificerede organ.
0!

297

(((i’)) Ikke-ioniserende elektromagnetisk stréling

Fy{ Ma ikke steriliseres

Kan steriliseres ved op til 135 grader celsius

/ﬂ/ Tilladt temperaturomrade

% Luftfugtighed, begraensning

@ Lufttryk, begreensning

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

Partikode

Strélingssterilisering

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

REF Varenummer

Ikke til genbrug

Medicinsk udstyr

DataMatrix Code til produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

SHES

Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget.
Se brugsanvisningen

Hold ter

/f_f_’_
N N

N
5

Hold ude af sollys

o System med enkelt steril barriere og beskyttende udvendig emballage

O Individuelt sterilt barrieresystem

7) Forud for brugen

Instrumentet oplades ved at tilslutte USB-kablets lille USB-stik til den brede ende af instrumentet. Tilslut
USB-A-stikket til en aimindelig USB-A-port pé& en PC, baerbar computer eller oplader.

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

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

8) TestPeg

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

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

9) SmartPeg

SmartPegs f&s med forskellige tilslutninger og kan bruges sammen med alle aimindelige implantater, der
er pa markedet. Du kan finde alle tigaengelige SmartPegs pé& hiemmesiden,
osstell.com/smartpegguide.

SmartPegs er beregnet til engangsbrug. De mé kun anvendes til en eller flere malinger i samme behan-
dlingssession og kun til samme patient (for at undgé krydskontaminering). Gentagen genanvendelse kan
resultere i forkerte afleesninger pa grund af nedslidning af de blode SmartPegs-aluminiumsgevind.

10) Mélinger

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

Bemeerk!

Beskyttelseshylstre er kun beregnet til engangsbrug.

Bortskaf brugte beskyttelseshylstre efter hver brug pa en patient i dertil beregnede affaldsbeholdere.
Lad ikke beskyttelseshylsteret blive siddende pé instrumentet i lsengere tid.

Listen nedenfor viser de anbefalede beskyttelseshylstre.

TIDIshield, varenr.: 20808, varenr.: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 183-2 hylster til rentgensensor, sterrelse 2

Oplysninger om anbefalede transparente overtraek kan findes pa
tell tell-classi

Instrumentet skal rengeres med egnede midler efter hver patient. Du kan finde oplysninger om egnede
rengeringsmidler i afsnit 13 Hygiejne og vedligeholdelse.

* Der bor foretages en forste méling ved placering af implantatet for at opna en referenceveerdi for
efterfolgende mélinger under hele helingsprocessen. Inden den endelige rekonstruktion foretages
endnu en méaling, 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 (videor og korte brugsanvisninger) pa

osstell. tell-classic, sa du kan gere brug af alle instrumentets funktioner.
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. Instrumentet aktiveres ved at trykke kort p& knappen. Instrumentet starter op, og efter visningen
af batteriets status er instrumentet klart til maling i BL-retningen (bukkal-lingual), hvilket angives pa
displayet.

»

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

©

. Anbring den passende SmartPeg til implantatet | SmartPeg Mount. SmartPeg-enheden er magnetisk
og holdes fast af SmartPeg-iskruningsanordningen. Se fig. 2, side 1. Seet SmartPeg-enheden i
implantatet eller abutmentet, og skru den ved hjeelp af SmartPeg-iskruningsanordningen fast med
handkraft (ca. 4 til 6 Ncm). For at undgé at SmartPeg-gevindet bliver beskadiget, m& SmartPeg-
enheden ikke strammes for meget.

&

For instrumentet ind i munden, og hold instrumentets spids teet pé (2-4 mm) toppen af SmartPeg-
enheden uden at berere den. Hold spidsen i en vinkel pa ca. 45° i forhold til SmartPeg-enheden, som
vist pa displayet, og som vist med et grent flueben i fig. 3, side 1. Undlad at méle p& de méader, der er
angivet med et redt X i fig. 3, side 1.

* Etlydsignal angiver, at malingen er udfert, og de mélte data vises pa displayet. Se fig. 4, side 1
For instrumentet ud af munden, sé& ISQ-veerdien kan afleeses tydeligt.
* Instrumentet skifter automatisk til maling i den mesial-distale retning, som angivet pa displayet. Se

fig. 5, side 1. Bemaerk! For ikke instrumentet ind i munden igen, for displayet har skiftet til den
naeste retning.

o

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

o

Fjern SmartPeg-enheden med SmartPeg Mount, nér alle mélinger er gennemfort.

~N

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

11) Mélinger pa abutments

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

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

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

12) Fortolkning af méleresultatet

Implantatstabilitet

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

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

ISQ-veaerdien

Forudsat at der er adgang til implantatet, ber ISQ-mélingeme foretages, nar implantatet bliver indsat og
inden implantatet belastes forste gang, eller inden abutmentet fastgeres. Efter hver maling anvendes
1SQ-veerdierne som basislinje for den naeste maling, der udfores. En sendring af ISQ-veerdien tyder pa
en aendring af implantatstabiliteten. Generelt kan en stigning i ISQ-veerdien i forhold til den forrige méling
fortolkes som en foregelse af implantatstabiliteten, og et fald i veerdien er tegn péa en forringet stabilitet og
et eventuelt implantatsvigt. Hvis veerdien er uaendret, kan man ga ud fra, at implantatstabiliteten ligeledes
er usendret. Se den sidste side i denne brugsanvisning

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

13) Hygiejne og vedligeholdelse

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

Bemaerk! Instrumentet ma icke steriliseres i en autoklave.

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

Anbefalede rengoringsmidler

Isopropyl alcohol 70%

Enzymatiske rengeringsmidler med neutral pH og lav skumdannelse ssom:

* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, www.wh.com (kan bestilles fra W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol

Brug ikke

Syreholdige eller fenolbaserede rengerings-/
desinficeringsmidler.

Rengeringsmidler, der indeholder acetone
MEK (methylethylketon)

* Birex

* Gluteraldehyd

Steerkt alkaliske rengeringsmidler af nogen art,
herunder handszebe og opvaskemiddel

Rengeringsmidler, der indeholder blegemiddel
Rengeringsmidler, der indeholder brintoverilte

* Rengoringsmidler baseret pa kvaternaer
ammoniumchlorid

* Skuremidler

Instrumentet kreever ikke regelmeessig vedligeholdelse. | tilfeelde af funktionsfejl pa instrumentet bedes du
henvende dig til din lokale leverander eller forhandler for at f& naermere anvisninger.
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SmartPeg Leveres sterile. SmartPegs er til engangs-brug og mé kun anvendes til en
eller flere mélinger | samme behandlingssession og kun til samme patient (for
at undgé krydskontaminering).

TestPeg Anvendes ikke intraoralt, kreever
ikke sterilisering.

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

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

Sterilisering metode

Forvacuum 132 °C (270 °F) 4 min
Forvacuum 132 °C (270 °F) 3 min
Tyngdekraft 132 °C (270 °F) 10 min

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

Kontrollér omhyggeligt SmartPeg Mount for beskadigelser eller slitage. Vask SmartPeg Mount i
handen med et neutralt rengeringsmiddel til instrumenter. Skyl og ter. Kontrollér omhyggeligt
SmartPeg Mount for beskadigelser og slitage. Steriliser SmartPeg Mount i henhold til autoklave-
producentens anvisninger. Ma ikke rengeres i en opvaskemaskine. Opbevar de sterile genstande
stovfrit og tert.

14) Tekniske data

Teknisk beskrivning

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

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

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

Bemazerkninger vedrorende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

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

Producenten garanterer kun instrumentets overensstemmelse med EMC-direktiverne, hvis der anvendes
originalt tilbeher og originale reservedele. Anvendelse af tilbeher og reservedele, som ikke er godkendt af
producenten, kan medfere eget udsendelse af elektromagnetiske forstyrrelser eller reduceret mod-
standsevne mod elektromagnetiske forstyrrelser. Du kan finde den aktuelle EMC-producenterkleering pa
vores internetside under osstell.com/osstell-classic, rul ned, indtil du kan se en knap til download af
EMC-ERKLARINGEN. Eller du kan f& den direkte fra din lokale leverander eller forhandler.

Opladning af batteriet

Instrumentet er udstyret med et genopladeligt lithiumion-batteri. Instrumentet skal oplades med det med-
felgende USB-kabel, type A-C, tilsluttet direkte i en standard USB 2.0 eller 3.0 port af type A pa 5 volt.
Batteristatus og opladning indikeres med et batterisymbol med fire trin 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.

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

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

Nojagtighed

Instrumentet har en ISQ-nejagtighed/-visning pa ISQ +/~1. N&r den anvendte SmartPeg fastgeres pa et
implantat, kan ISQ-vaerdien variere med op til 2 ISQ, afhaengigt af det anvendte drejningsmoment ved
SmartPeg-fastgerelsen

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

206 x 36 x 25 mm

Emballagens mal

230 x 145 x 65 mm

Vaegt

0,08 kg

Samlet vaegt

0,40 kg

Omgivelsesbetingelser ved transport

Temperatur

-40 °C il +70°C

Relativ luftfugtighed

10 % til 95 %

Tryck

500 hPa til 1060 hPa

23
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Omgivelsesbetingelser under brug og opbevaring

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

Tryk 700 hPa til 1060 hPa
Beskyttelsesklasse P20

15) Fejlfinding

Ingen maling eller uventet veerdi

Genbrugt SmartPeg

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

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

Knogler eller bledt vaev mellem SmartPeg og implantatet

Serg for, at implantatets proteseforbindelse er rengjort, inden den anvendte SmartPeg anbringes.

Der opstar en elektromagnetisk forstyrrelse (( n)

Afhjeelp arsagen til den elektromagnetiske forstyrrelse

Instrumentets spids er for langt vaek fra den anvendte SmartPeg

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

g ikke den

SmartPeg, og derfor foretages der ikke nogen
maéling

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

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

Instrumentet teendes ikke

Batteriet er tomt
Lad instrumentet op.

Visning ved ibrugtagning af instrumentet [E

Opstarttest mislykket

Naermere anvisninger f&s ved henvendelse til den lokale leverander eller forhandler.

Det er vanskeligt at udfere malingen i den anbefalede retning ngjagtigt
Der er ikke plads, f.eks. pa grund af tilstedende taender

Prov at udfore malingen i en let aendret vinkel.

Det er vanskeligt at anbringe SmartPeg-enheden

Forkert SmartPeg
Kontrollér, om den anvendte SmartPeg er kompatibel med implantatsystemet.
Se osstell.com/smartpegguide.

16) Service og support

| tilfeelde af funktionsfejl pa instrumentet bedes du henvende dig il din lokale leverandor eller forhandler
for at fa neermere anvisninger.

17) Genbrug og bortskaffelse

Instrumentet skal indleveres til genbrug som elektrisk udstyr. SmartPeg-enhederne skal indleveres til
genbrug som metal udstyr. Batteriet skal om muligt bortskaffes i afladet stand for at forebygge varmedan-
nelse pa grund af kortslutninger.

Veer opmasrksom 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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Willkommen

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

1) BINEIUNG oo
2)  Warn- und sicherheitshinweise. ...
8)  ZweckbeStimMUNG..........oooiiiiii
4)  Hinweis Zur Verwendung ...............oooiiiii
5) BeSChreibuNg ..........oooiiiiiiii
6) Sicherheitssymbole ..o
7) Vorder anWenduNG.............oooiiiiiiie i
8) TESIPEG ... .o
) SMAMPE. ...
10) Messungen durchflhren ...
11) Messungen an abutments................ooovoiiiiii
12) Auswertung des messergebnisses ...

3) Hygieneund pflege .............coccoiiiiii

13)

14) Technische daten.................ccooiiii
15) Fehlerbehebung.....
16)
17)

Service UNd SUPPOI ..o
Recycling und entsorgung.............ccoooviiiii
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1) Einleitung

Qualifikation des anwenders

Dieses Medizinprodukt ist fiir den Gebrauch durch qualifizierte Zahnarzte, Allgemeinzahnarzte, Chirurgen
oder das vom zusténdigen Zahnmediziner beauftragte Fachpersonal bestimmt.
Verantwortlichkeiten des anwenders

Lesen Sie vor der Anwendung die gesamte Gebrauchs-anweisung durch.

Beachten Sie die warnungen und sicherheitshinweise.

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem Medizinprodukt ist dem Hersteller und
der zusténdigen Behdrde zu melden!

Verantwortlichkeit des herstellers

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

Das Medizinprodukt muss in Ubereinstimmung mit dieser Gebrauchsanweisung verwendet werden.

Anderungen oder Reparaturen dtirfen nur vom Hersteller durchgefiihrt werden.

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

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

2) Warn- und sicherheitshinweise

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

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

B>

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

Verwenden Sie zum Reinigen und Pflegen des Instruments ausschlieBlich die in Abschnitt 13
aufgelisteten zul&ssigen Reinigungsfit . Durch andere Reinigungsflissigkeiten kénnte die
Gehéauseoberflache des Instruments irreparabel beschadigt werden.

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

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

> B> B

Die SmartPegs sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie diirfen nur fur eine oder mehrere
Messungen in einer Behandlungssitzung am selben Patienten verwendet werden (um Kreuzkon-
tamination zu vermeiden). Eine wiederholte Wiederverwendung kann aufgrund von Abnutzung der
weichen Aluminiumgewinde der SmartPegs zu Falschmessungen fiihren. Nicht verwenden, wenn
die Sterilgutverpackung oder die Verpackung des Produkts beschadigt ist.

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

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

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

> B > P

Laden Sie das Instrument immer nur mit dem mitgelieferten USB-Kabel auf und schlieBen Sie
dieses direkt an einen USB-A-Anschluss mit 5 Volt an. Splitter-Kabel dtirfen nicht verwendet
werden. Sie kénnen zu einer irreparablen Beschadigung des Geréts fiihren.
VorsichtsmaBnahmen

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

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

A In den Abschnitten 4, 5 und 9 finden Sie Informationen (iber zugelassene und kompatible Zube-
horteile.

3) Zweckbestimmung

Das Istrument ist zur Ermittlung der Stabilitat von Zahnimplantaten bestimmt.

4) Hinweis zur verwendung

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

Anwendungsbedingungen

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

Verwendung

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

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 9. 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 méglich ist, den SmartPeg zu befestigen, oder wenn der SmartPeg mit anderen
kiinstlichen oder anatomischen Strukturen in Bertihrung kommt.

5) Beschreibung

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

Die Resonanzfrequenz ist ein MaB fiir die Implantatstabilitat und wird aus der Schwingungsfrequenz
des SmartPeg berechnet. Die Ergebnisse werden auf dem Instrument als Implantatstabilitétsquotient
(ISQ) angezeigt. Die ISQ-Skala reicht von 1 bis 99. Sie ist ein MaB fiir die Stabilitét des Implantats und
wird aus dem Resonanzfrequenzwert des SmartPeg abgeleitet. Je héher der ISQ-Wert, desto groBer
die Implantatstabilitat. Die Instrumentensoftware kann mit dem mitgelieferten USB-Kabel, Typ A-C,
aktualisiert werden.

Im Lieferumfang lhres Systems ist Folgendes enthalten

(‘D Instrument @ USB-Kabel, Typ A-C
@ SmartPeg Mount @ TestPeg
@ Gebrauchsanweisung @ Kurzanleitung

Anwendungsteile: Instrumentenspitze und diinner Korpusteil.

O) @ ® @ ®

g

6) Sicherheitssymbole

‘Warnung

Gebrauchsanweisung befolgen

Gebrauchsanweisung beachten

A Siehe Abschnitt 2 Warn- und sicherheitshinweise

Anwendungsteil des typs BF

Hersteller

Land und datum der herstellung
YYYY-MM-DD

@ Seriennummer

E Nicht mit dem hausmdill entsorgen. Lithium-lonen-Akku.
—

c € CE-Kennzeichnung

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der benannten stelle.

0297

(((i’)) Nicht-ionisierende elektromagnetische strahlung

;, Nicht sterilisierbar

Sterilisierbar bis zur angegebenen temperatur

/ﬂ/ Zuldssiger temperaturbereich
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Luftdruck, begrenzung

% Luftfeuchte, begrenzung
AAS

|P20 Schutzgrad gegen das eindringen von fremdkérpern > 12,5 mm @. Kein Schutz
gegen flissigkeiten.

g Verwendbar bis

Chargencode

Sterilisation mit strahlung

Vorsicht! Nach dem bundesrecht der USA ist der verkauf dieses medizinprodukts nur

durch oder auf anweisung eines zahnarztes, eines Arztes oder eines anderen medizin-
ers mit einer zulassung in dem bundesstaat zulassig, in dem er oder sie praktiziert und
dieses Medizinprodukt einsetzen oder dessen einsatz veranlassen machte.

o
B
=

)
m
T

Artikelnummer

Nicht zur wiederverwendung

Medizinprodukt

DataMatrix Code fiir Produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

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

@RE S

Vor feuchtigkeit schiitzen

2

Ve
N

Vor sonnenlicht schiitzen

\
2

Einzelnes sterilbarrieresystem mit schutzverpackung auBen

Einzelnes sterilbarrieresystem

7) Vor der anwendung

Laden Sie das Instrument, indem Sie den kleinen USB-Stecker des USB-Kabels an das breite Ende des
Instruments anschlieBen. Verbinden Sie den USB-A-Stecker mit einem Standard-USB-A-Anschluss eines
PC, Laptops oder Ladegerats.

Das Instrument schaltet sich ein und wechselt in den Lademodus. Laden Sie das Instrument mindes-
tens 1 Stunde lang oder bis das Instrument anzeigt, dass es vollstandig geladen ist. Entfernen Sie das
USB-Kabel, Typ A-C.

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

8) TestPeg

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

9) SmartPeg

SmartPegs sind mit verschiedenen Anschliissen erhaltlich und lassen sich mit allen gangigen Implantaten
auf dem Markt verwenden. Alle verfligbaren SmartPegs finden Sie auf

osstell.com/smartpegguide.

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

10) Messungen durchflihren

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

Hinweis

Hygieneschutzhtillen sind nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie benutzte Hygieneschutzhiillen nach jeder Patientenanwendung im daflir vorgesehenen
Mall.

Lassen Sie die Hygieneschutzhtille nicht fir langere Zeit am Instrument.
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Siehe untenstehende Liste fir empfohlene Hygieneschutzhtillen.

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

PremiumPlus: 183-2 Rontgensensorhtille, GroBe 2

Weitere empfohlene Hygieneschutzhdillen finden Sie unter: osstell. PP tell-cl.

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

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 stell-cl. ic, um die volle Funktionalitat des Instruments nutzen zu kénnen.

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

[

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

@

. Setzen Sie den geeigneten SmartPeg fur das Implantat in den SmartPeg Mount ein. Der SmartPeg
ist magnetisch und wird vom SmartPeg-Mount gehalten. Siehe Abb. 2, Seite 1. Setzen Sie den
SmartPeg in das Implantat oder Abutment und schrauben Sie es mit dem SmartPeg Mount ein (ca. 4
bis 6 Ncm). Ziehen Sie den SmartPeg nicht zu fest an, um eine Beschadigung der SmartPeg-Gewinde
zu vermeiden.

IS

. Fuhren Sie die spitze des Instruments in den Mund bis auf 2-4 mm an die Spitze des SmartPeg heran,
ohne diesen zu bertihren. Halten Sie die Instrumentenspitze in einem Winkel von etwa 45° an die
spitze Oberseite des SmartPeg, wie am Display angezeigt und mit einem griinen Hakchen in Abb. 3,
Seite 1 gekennzeichnet. Nehmen Sie die Messung nicht so vor, wie mit einem roten X in Abb. 3,
Seite 1 gekennzeichnet vor.

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

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

o

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

o

Entfernen Sie den SmartPeg mit dem SmartPeg Mount, nachdem alle Messungen durchgefiihrt
wurden.

~N

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

11) Messungen an abutments

Der ISQ-Messwert am Abutment ist nicht identisch mit dem ISQ-Messwert am Implantat, sondern in
den meisten Fallen niedriger. Dies liegt daran, dass die Gesamtlange von Abutment plus SmartPeg je
nach Hohe des verwendeten Abutments geringfligig unterschiedlich (langer) ist. Aus diesem Grund sind
mehrere SmartPeg-Typen flr Abutments erhaltlich. Alle verfiigbaren SmartPegs finden Sie unter
osstell.com/smartpegguide.

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

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

12) Auswertung des messergebnisses

Implantatstabilitat

Ein Implantat kann in verschiedenen Richtungen unterschiedlich stabil sein. Die Stabilitét des Implan-
tats ist von der umgebenden Knochenkonfiguration abhangig. Es lasst 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 verschiede-
nen Richtungen zu messen. Die geringste Stabilitat tritt in den meisten Fallen in bukkal-lingualer Richtung
auf. Die héchste Stabilitat ist in den meisten Fallen in mesial-distaler Richtung zu finden.

Der ISQ-wert

Vorausgesetzt, dass das Implantat zugéanglich 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 Implantatstabilitat hin. Generell kann ein
gegentiber der vorherigen Messung erhdhter ISQ-Wert als Anzeichen fiir die Erhéhung der Implantatsta-
bilitdt gewertet werden, wahrend ein gesunkener Wert einen Stabilitatsverlust und ein mégliches Implan-
tatversagen anzeigt. Bei unverandertem Wert kann von unverénderter Implantatstabilitét ausgegangen
werden. Siehe letzte Seite in dieser Gebrauchsanweisung.

Die ISQ-Werte wurden nicht mit anderen Methoden der Mobilitatsmessung korreliert.
Hinweis! Die endgiltige Entscheidung Uber die Implantatbehandlung liegt in der Verantwortung des
behandelnden Arztes
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13) Hygiene und pflege

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

Hinweis! Das Instrument darf nicht autoklaviert werden.

Uberpriifen Sie die Oberflache der Instrumentenspitze und die Gesamtoberflache regelméaBig auf mégli-
che Risse und Verunreinigungen.

Empfohlene reinigungsmittel

Isopropylalcohol alcohol 70%

Schwach schaumende, pH-neutrale, enzymatische Reinigungsmittel wie:

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

* Medizime LF

* Enzol

Folgende reinigungsmittel diirfen nicht verwendet werden

* Reinigungs-/Desinfektionsmittel auf
Phenol-/Saurebasis

Reinigungsmittel auf Acetonbasis
MEK (Methylethylketon)

* Birex

* Gluteraldehyd

* Quaternare Ammoniumchlorid-
Reinigungsmittel

Starke alkalische Reinigungsmittel aller Art,
einschlieBlich Handseifen und Geschirrspulmittel

Reinigungsmittel auf Bleichmittelbasis
Reinigungsmittel auf Wasserstoffperoxidbasis
Scheuermittel

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

SmartPeg Steril geliefert. SmartPegs sind flir den einmaligen Gebrauch bestimmt.Sie
durfen nur fur eine oder mehrere Messungen in einer Behandlungssitzung am
selben Patienten verwendet werden (um Kreuzkontamination zu vermeiden).

TestPeg Wird nicht intraoral angewendet, erfordert keine Sterilisation.

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

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

Ster

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

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

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

14) Technische daten

Technische beschreibung

Das Instrument tragt die CE-Kennzeichnung flir Medizinprodukte gemaB der europaischen MDR
2017/745 (Klasse |, interne Stromversorgung, Anwendungsteil des Typs BF. Keine Zulassung nach
Kategorie AP bzw. APG, kein Schutz gegen das Eindringen von Wasser).

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

Hinweise zur elektromagnetischen vertraglichkeit (EMV)

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

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

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

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

Zum Laden des Instruments muss das USB-Kabel, Typ A-C, direkt an einen USB 2.0- oder 3.0-Nor-
manschluss (USB-A-Anschluss, 5 Volt) angeschlossen werden. Akkustatus und Ladevorgang werden im
unteren Display mit einem Akkusymbol in vier Stufen angezeigt: 100 % (vollstandig aufgeladen), 75 %,

50 % und weniger als 25 %. Sinkt der Akkustatus unter 10 %, andert das Instrument das Batteriesymbol,
um darauf hinzuweisen, dass das Instrument aufzuladen ist.

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

25087-06 de 30



Genauigkeit
Das Instrument hat eine ISQ-Genau

Implantat befestigt wird, kann der ISQ-Wert je nach Drehmomentanwendung bei der SmartPeg-Befesti-

gung um bis zu 2 ISQ variieren

igkeit/-Auflésung von I1SQ +/-1. Wenn der SmartPeg an einem

Stromversorgung, gewicht und maBe

Lithium-lonen-Akku

3,7VDC

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

Abmessungen 206x36x25 mm

VerpackungsmaBe 230 x 145 x 65 mm

Gewicht 0,08 kg

Gesamtgewicht 0,40 kg

Umgebungsbedingungen beim Transport
Temperatur -40°C bis +70 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

10 % bis 95 %

Druck 500 hPa bis 1060 hPa
Umgebungsbedingungen bei Betrieb und Lagerung
Temperatur +10°C bis +35 °C

Relative Luftfeuchtigkeit

30 % bis 75 %

Druck

700 hPa bis 1060 hPa

Schutzart

1P20

15) Fehlerbehebung

Keine messung oder unerwarteter wert

Wiederverwendeter SmartPeg

SmartPegs sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie durfen nur fir eine oder mehrere Messungen
in einer Behandlungssitzung am selben Patienten verwendet werden. Eine wiederholte Wiederverwend-
ung kann aufgrund von Abnutzung der weichen Aluminiumgewinde der SmartPegs zu Falschmessungen

flhren.

Falscher SmartPeg-Typ fiir das |

mplantat ausgewahlt

Siehe SmartPeg-Referenzliste, auf osstell.

Knochen oder weichgewebe zwi

ischen SmartPeg und Implantat

Stellen Sie sicher, dass die prothetische Verbindung des Implantats vor dem Anbringen des SmartPeg

gereinigt ist.

Es tritt eine elektromagnetische storung auf (1))

Beseitigen Sie die Ursache der elektromagnetischen Storung.

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

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 Display angezeigt.

Instrument wird bei angeschlossenem USB-Kabel nicht aufgeladen

Falsches USB-kabel verwendet

Verwenden Sie ausschlieBlich das USB-Kabel, Typ A-C, und schlieBen Sie dieses an einen USB 2.0- oder

3.0-Normanschluss (USB-A-Anschluss, max. 5,2 VDC) an.

Das instrument schaltet sich nicht ein
Der Akku ist entladen

Laden Sie das Instrument.
Anzeige bei inbetriebnahme des instruments EE]

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

Messung in exakter empfohlener richtung ist schwierig
Kein platz, z. B. durch angrenzende zdhne

Nehmen Sie die Messung in leicht veranderter angle vor.

Schwierigkeiten beim anbringen des SmartPeg

Falscher SmartPeg
Priifen Sie, ob der SmartPeg mit dem Implantatsystem kompatibel ist.
Siehe osstell.com/smartpegguide.
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16) Service unt support

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

17) Recycling und entsorgung

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

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

* Elektroaltgerate
® Zubehtr und Ersatzteile
* Verpackung

Li-ion
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Tere tulemast
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1) Sissejuhatus

Kasutaja valjadpe

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

Kasutaja vastutusalad

Lugege enne seadme kasutamist kogu kasutusjuhend hoolikalt Iabi.

Jargige hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

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

Tootja vastutus

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

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

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

2) Hoiatused ja ettevaatusabindud

Hoiatused!
Lugege koik juhised enne instrumendi kasutamist I&bi

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

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

Kasutage instrumendi puhastamiseks ja hooldamiseks ainult lubatud puhastusvahendeid, mis on
loetletud jaotises 13. Muud puhastusvahendid véivad seadme (imbrist pUsivalt kahjustada.

Arge autoklaavige instrumenti.
SmartPegi statiiv tuleb enne kasutamist steriliseerida.

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

> B> B > PP

SmartPegid on tihekordselt kasutatavad ja neid tuleks kasutada ainult tiheks voi mitmeks maot-
miseks Uhe ravisessiooni ajal ja thel patsiendil (véltimaks ristsaastumist). Korduv kasutamine voib
pohjustada pehmest alumiiniumist SmartPegi niitide kuulumise ja rebenemise tottu valenaitusid.
Arge kasutage, kui toote steriilne barjaarististeem voi selle pakend on kahjustatud.

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

Vorgutoiteseadmed voi laadimiseks kasutatav USB-kaabel ei tohi olla patsiendi kaeulatuses.

>BBp

Laadige instrumenti alati kaasasoleva USB-kaabliga, mis on vahetult tihendatud 5-voldisesse USB
tllibi A pessa. Kunagi ei tohi kasutada jaotuskaableid, kuna need véivad seadet pUsivalt kahjusta-
da.
Ettevaatusabindud

Véltimaks teiste seadmete hairinguid, ei tohiks hoida instrumenti elektroonikaseadmete ldheduses
A Arge kasutage instrumenti plahvatusohtlike voi tuleohtlike materjalide laheduses.
A Vaadake heakskiidetud ja thilduvaid tarvikuid jaotistest 4, 5 ja 9.

3) Sihiparane kasutamine

Instrument on méeldud kasutamiseks hambaimplantaadi stabiilsuse analisaatorina.

4) Naidustused

Instrument on méeldud implantaadi stabiilsuse médtmiseks suuddnes ja maxillofatsiaalses piirkonnas.

Seisundid

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

Kasutamise pohjused

Instrument véib lisada olulist teavet implantaadi stabiilsuse hindamise kohta ja seda saab kasutada osana
tldise ravi hir nmist. Lopliku implantaadiravi otsuse teeb arst

Vastunaidustused

Instrument on naidustatud implantaadististeemide korral, millele ei saa mehhaaniliste Ghildamatuse tottu
SmartPegi kinnitada. Vaadake SmartPegi kohta lisateavet jaotisest 9. Instrument on vastundidustatud, kui
seda kasutatakse koos tootja heakskiiduta kinnitusega. Instrument on vastunéidustatud, kui SmartPegi
pole ruumipuuduse t6ttu voi kokkupuutevdimaluse téttu teiste tehis- voi anatoomiliste konstruktsioonide-
ga voimalik kinnitada.

5) Kirjeldus
Instrument on kasiinstrument, mis hdlmab mitteinvasiivse tehnika, resonantssageduse anallitisi rakenda-

mist. Stisteem holmab integreeritud kruviga hambaimplantaadi voi abutmendi kiilge kinnitatud SmartPegi
kasutamist. SmartPegi ergastatakse instrumendi otsast tuleva magnetimpulsiga.

Resonantssagedus, mis on implantaadi stabiilsuse md6t, arvutatakse vastusesignaalist. Tulemused
kuvatakse instrumendil implantaadi stabiilsuse koefitsiendina (ISQ). ISQ skaala on vahemikus 1-99. See
on implantaadi stabiilsuse md6t ja tuletatakse resonantssageduse véartusest, mis saadakse SmartPegilt.
Mida suurem on number, seda suurem on stabiilsus. Instrumendi tarkvara saab vérskendada USB-kaabli
tlilipidega A-C.
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Teie susteem sisaldab jargmisi elemente +
DataMatrix Code for produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)
(‘D Instrument @ USB-kaabel, tiitip A-C @ SmartPeg Mount %
@ TestPeg @ kasutusjuhend @ Quick Guide
Kasutatud osad: Instrumendi otsik ja korpuse Shuke osa. @ Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud ja lugege kasutusjuhendit

@ @ ® @ ®

m|= o

Hoidke kuivas

Hoidke eemal paiksekiirgusest

-’O‘. Uhekordne steriilne barjaérististeem koos kaitsva valispakendiga

L .
@ osstell O Uhekordne steriilne barjaérististeem
®
= 7) Enne kasutamist
6) OhUtUSSUmbO”d Laadige instrumenti, ihendades USB-kaabli véike USB-konnektor instrumendi laiema otsaga.
Transpordireziimi inaktiveerimiseks ja laadimise alustamiseks tihendage USB-kaabli tlitibi A-C véike
. USB-tihendus instrumendi laiema otsaga. Uhendage suur USB-tihendus standardse USB tlilibi A-pesa
Hoiatus arvuti, stilearvuti véi laadijaga.
Instrument kaivitub ja laheb laadimisreziimi. Laadige instrumenti vahemalt 1 tund voi kuni instrumendi l
Jargige kasutusjuhendit maérgutuli nditab, et on téis laetud.

NB! Laadimise ajal ei ole vimalik ISQ m&otmist teha.
Vt kasutusjuhendit

8) TestPeg

Osstell TestPegi voib kasutada stisteemi testimiseks ja selle kasutamise 6ppimiseks. Asetage Osstell
TestPeg lauale voi hoidke seda oma kées. Aktiveerige instrument, vajutades lthidalt nupul ja hoides
instrumendi otsikut umbes 2-4 mm kaugusel TestPegi llemisest osast. Instrument peaks alustama
modtmist ja kuvama ISQ vaartuse = 55 +/- 2.

Vaadake jaotist 2 ,Hoiatused ja ettevaatusabinéud

Tutbi BF rakendatud osa

oo 9) SmartPeg

o . . SmartPeg on saadaval erineva tihendusgeomeetriaga, et see sobituks peamiste turul saadaolevate
Rilk ja tootmiskuupaev implantaatidega. Leiate kbik saadaolevad SmartPegid aadressilt osstell.com/smartpegguide.

SmartPegid on thekordselt kasutatavad ja neid tuleks kasutada ainult Giheks voi mitmeks médtmiseks
Uhe ravisessiooni ajal ja Uihel patsiendil (valtimaks ristsaastumist). Korduv kasutamine véib péhjustada

Seerianumber
pehmest alumiiniumist SmartPegi niitide kulumise ja rebenemise t6ttu valenaitusid.
Arge visake olmejaatmete hulka. Li-ioonaku. 1 O) KUidaS mééta
Enne patsiendil kasutamist asetage instrumendile kaitsemuhv. Kaitsemuhv takistab ristsaastumist ja aitab
. hoida hamba komposiitmaterjali kleepumast instrumendi otsa ja korpuse pinnale ning véltida puhastusla-
CE-margis N P .
husest tingitud varvimuutuseid ja seisundi halvenemist.
NB!
Teavitatud asutuse tunnusnumbriga CE-mérgis  Kaitsemuhvid on kasutamiseks ainult tinel patsiendil.

Visake kasutatud kaitsemuhvid parast iga patsienti standardsesse jaatmekorvi.

Mitteioniseeriv elektromagnetiline kirgus Arge jétke kaitsemuhve pikaks ajaks instrumendile.

Vaadake kaitsemuhvide soovitusi altpoolt

Mittesteriliseeritay TIDIshield, toote nr 20808, toote nr 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 rontgenanduri kaitsemuhv, suurus 2

Vaadake ka téiendavaid soovitusi kaitsemuhvide kohta aadressilt:
osstell, tell-classi

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

Steriliseeritav kuni 135 kraadi Celsiuse juures

Temperatuuripiirang Esimene mo6tmine tuleks teha implantaadi paigaldamisel, et saada tulevasteks mootmiseks lahtepunkt
raviprotsessi kaigus. Enne 16plikku restauratsiooni tuleb teha jargmine mo6tmine, mis voimaldab jélgida
implantaadi stabiilsuse edenemist.

Niiskuspiirang Soovituslik on médta nii suuddne-keele kui ka keskasendist-distaalses suunas, et leida Ules kdige vaik-
sem stabiilsus. Seet6ttu kuvab instrument kasutajale mélemas suunas modtmiseks teavitusi.

Me soovitame uurida tapsemat teavet (videod ja kiifjuhendid), mis on saadaval aadressil

Atmosfaarirdhu piirang osstell. pp! stell-classic, et saaksite kasutada instrumendi kogu voimekust.

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

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

I

Asetage kaitsemuhv instrumendile. Vaadake joonist 1, Ik 1.

Asetage implantaadi jaoks sobiv SmartPeg SmartPeg Mountile. SmartPeg on magnetiline ja SmartPegi
statiiv hoiab SmartPegi. Vaadake joonist 2, Ik 1.. Kinnitage SmartPeg implantaadile voi abutmendile,

@

Parim enne
keerates SmartPegi statiivi sérmede jouga umbes 4-6 Ncm. SmartPegi niitide kahjustamise véltimiseks
arge Ule pingutage.

Partii kood 4. Pange instrument suhu ja hoidke instrumendi otsa SmartPegi pealmise osa lahedal (2-4 mm), kuid

arge puutuge seda. Hoidke otsa SmartPegi peamise osa suhtes umbes 45° nurga all, nagu on

naidatud ekraanil ja on ndidatud joonisel 3, Ik 1 rohelise linnukesega. Arge mdotke nii, nagu on

Steriliseeritud kiirgusega naidatud punase X-mérgiga joonisel 3, Ik 1.

Kuuldav heli annab marku, kui médtmine on I6petatud, ja mootmisandmed kuvatakse ekraanil. Vaada-

& Ainult USA turul: Ainult retseptiga. USA foderaalse seadusega on seda seadet lubatud ke joonist 4, Ik 1. Votke instrument suust vélja, et ISQ vaartust ja varvilist mérgutuld korralikult néha.
only | miitia véi tellida ainult litsentsitud arstil. Instrument Iulitub automaatselt méotmisele tsentraal-distaalses suunas, nagu on néidatud ekraanil.

Vaadake joonist 5, Ik 1.

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

Kataloogi number
. Korrake keskasendist-distaalses suunas mootmiseks sammu 4, vaadake joonist 5, Ik 1. Iga suuna

® kohta esitatakse kdige véarskem mootmistulemus, vt joonist 6, Ik 1. Vajutades korraks nupul,

o

Arge taaskasutage lahtestatakse md6detud vaartused ja instrument on valmis md6tmiseks BL-suunas, nagu on naidatud
ekraanil, vt joonist 7, k1.

6. Kui mo6tmine mdlemas suunas on tehtud, eemaldage SmartPegi statiivi kasutades SmartPeg.

Meditsiiniseade
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7. Instrument lilitatakse parast 60 sekundit automaatselt vélja, kui méotmist pole toimunud, voi hoidke
ise vélja lulitamiseks 2 sekundi véltel musta nuppu all.

11) Kuidas modta abutmendil

Kui te mdodate abutmendi tasemel, ei ole ISQ vaartused vordsed, vorreldes méotmisega implantaadi

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

abutmentide jaoks olemas erinevaid SmartPegi tilpe. Leiate kdik saadaolevad SmartPegid aadressilt
osstell.com/smartpegguide.

Abutmentide erinevate korguste ja nurkade tottu ei saa ISQ ikkagi olla vordne ISQ-ga implantaadi tasemel.
Seetbttu soovitatakse vétta ISQ lugem implantaadi tasemel (kasutades implantaadi jaoks sobivat Smart-
Pegi) implantaadi paigaldamise ajal ja seejarel vorrelda seda ISQ vaartusega, mis on voetud abutmendi
tasemel (kasutades abutmendi jaoks sobivat SmartPegi), et vorrelda seda ISQ-ga abutmendi tasemel.

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

12) Tulemuste tolgendamine

Implantaadi stabiilsus

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

Kbige madalama stabiilsuse (madalaim ISQ vaéarus) leidmiseks soovitatakse modta kahest erinevast
suunast. Kdige sagedamini leiab madalaima stabiilsuse suudone-keele suunal. Koige sagedamini leiab
kérgeima stabiilsuse keskasendist-distaalses suunas.

1SQ vaartus

Eeldusel, et implantaadile on juurdepaas olemas, tuleks ISQ maotmisi teha implantaadi paigaldamisel ja
enne implantaadi koormamist voi abutmendi ihendamist. Parast igat mo6tmist kasutatakse 1SQ vaartusi
lahtepunktina jargmiseks mdotmiseks. ISQ vaartuste muutus peegeldab muutust implantaadi stabiilsuses.
Uldiselt viitab 1SQ vaartuse suurenemine Uihel méteajal jargmiseni edasiminekut implantaadi suurema
stabiilsuse poole, samas kui ISQ vaaruste vahenemine viitab stabiilsuse vahenemisele ja voimalik, et
implantatsiooni ebadnnestumisele. Stabiilne ISQ véartus ei viita stabiilsuse muutustele. Vaadake selle
kasutusjuhendi bro: i viimast lehekiilge.

1SQ vaértused pole korrelatsioonis teiste mobiilsuse médtmismeetoditega.
NB! Lopliku implantaadiravi otsuse teeb arst.

18) Puhastamine ja hooldamine

Enne igat kasutuskorda niisutage marliriiet voi pehmet lappi soovitusliku (vaadake allolevat nimekirja)
pinnapuhastusvahendiga ja plihkige sellega kogu instrumenti.

NB! Arge autoklaavige instrumenti.
Kontrollige regulaarselt instrumendi otsa pinda ja Ulejaanud pinda voimalike pragude ja mustuse osas.

Soovituslikud puhastusvahendid

* isopropuiilalkohol 70%

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

Arge kasutage

* happe- voi fenoolipdhiseid puhastus-/
desinfitseerimisvahendeid

sUsivesinikepdhise atsetooniga
puhastusvahendeid

mis tahes tltpi tugevatoimelisi leeliselisi
puhastusvahendeid, sh kétepesuseepi ja
ndudepesuvahendit

MEKi (mettlettiilketoon)

Birexit

gluteeraldehiitiide

klooripohiseid puhastusvahendeid
* kvaternaarse ammooniumkloriidi soola

pdhiseid puhastusvahendeidr

vesinikperoksiidipohiseid puhastusvahendeid

abrasiivseid puhastusvahendeid

Instrument ei vaja regulaarselt hooldust. Instrumendi rikke korral votke taiendavate juhiste saamiseks
thendust kohaliku miitigiesindaja v6i edasimijaga.

SmartPeg Tarnitakse steriilsena. SmartPegid on tihekordselt kasutatavad ja neid tuleks
kasutada ainult iheks voi mitmeks madtmiseks (ihe ravisessiooni ajal ja thel
patsiendil (valtimaks ristsaastumist).

TestPeg Ei kasutata suudonesiseselt ega vaja steriliseerimist.

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

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

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

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

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

Hoiustage steriilseid tooteid tolmuvabas ja kuivas kohas
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14) Tehniline teave

Tehniline kirjeldus

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

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

Elektromagnetilise tihilduvuse (EMU) mirkused

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

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

Kehtiva elektromagnetilise Ghilduvuse (ooqadek\ara(s\ooni__\eia(e meie veebilehelt aadressil
osstell.com/osstell-classic, kerige alla, kuni ndete EMU DEKLARATSIOONI allalaadimisnuppu.

Alternatiivselt saate selle otse oma kohalikult mitigiesindajalt voi edasimidijalt.

Aku laadimine
Instrument sisaldab taaslaetavat litiumioonakut.

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

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

NB! Laadimise ajal ei ole véimalik ISQ mo6tmist teha.
Tapsus
Instrumendi ISQ tapsus/resolutsioon on +/- 1 1SQ. Kui SmartPeg kinnitatakse implantaadile, siis voib ISQ

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

Voimsus, kaal ja suurus

Liitiumioonaku 3,7 VDC

Laadimine Kasutage ainult USB-kaabilit, tiitip A-C, mis on Uihendatud standard-
sesse USB 2.0 vai 3.0 (tlilip A) pessa (max 5,2 V DC).

Instrumendi suurus 206 x 36 x 25 mm

Pakendi suurus 230 x 145 x 65 mm

Instrumendi kaal 0.08 kg

Brutokaal 0.40 kg

Keskkonnatingimused transportimise ajal

Temperatuur -40 °C kuni +70 °C

Suhteline Ohuniiskus 10 % kuni 95 %

Ohurshk 500 hPa kuni 1060 hPa

Keskkonnatingimused kasutamise ja hoiustamise ajal

Temperatuur +10 °C kuni +35 °C

Suhteline Ohuniiskus 30 % kuni 75 %

Ohurshk 700 hPa kuni 1060 hPa

IP-klass IP20

15) Torkeotsing

Moo6tmistulemus puudub voi on vaartus ootamatu

Korduvalt kasutuses olnud SmartPeg

SmartPegid on tihekordselt kasutatavad ja neid tuleks kasutada ainult tiheks véi mitmeks mootmiseks
Gihe ravisessiooni ajal ja Uhel patsiendil. Korduv kasutamine véib p6hjustada pehmest alumiiniumist Smart-
Pegi niitide kulumise ja rebenemise téttu valenaitusid.

Implantaadile on valitud vale SmartPegi ti
Vaadake SmartPegi viiteloendit aadressil osstell.com/smartpegguide

Luu v6i pehme kude SmartPegi ja implantaadi vahel
Veenduge, et puhastate implantaadi proteetilise ihenduse 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
on vajalik lausa 1 mm.

Instrument ei taju SmartPegi, seetottu puudub mostetulemus
Vétke instrument suust vélja ja pange seejérel suhu tagasi. Proovige moota SmartPegi Glemise osa suhtes
umbes 45° nurga all, nagu on naidatud ekraanil.
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Instrument ei lae, kui USB-kaabel on Gihendatud

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

Instrument ei kéivitu
Aku on tiihi
Laadige instrumenti.

Instrument kaivitub kuvaga U_Zi]

Enesetest ebadnnestus
Votke taiendavate juhiste saamiseks tihendust kohaliku midgiesindaja voi edasimiijaga.

Bienvenido

K li ~ s ! . d Y enhorabuena por la compra de su nuevo Osstell Classic.
eeruline mdota tapse t soovitatud suunas Lea las instrucciones de uso por completo antes de empezar a usar el instrumento.
Véhe ruumi, néiteks tei ise korval pail tottu

Proovige mobta veidi teise nurga all.

SmartPegi on raske kinnitada

Vale SmartPeg
Veenduge, et SmartPeg thilduks implar isteemiga. Vaadake osstell, 1) INtrOdUGCION ... LA
X X 2) Advertencias e indicaciones de seguridad .......................41
1 6) Hooldus Jatugi B) USO @dECUATO . ... ..oooiiii i 41
Instrumendi rikke korral votke téiendavate juhiste saamiseks (ihendust kohaliku mutigiesindaja voi . .
edasimiiliaga. 4) Indicaciones de USO..............ccoooioiiiiiiiieie e S|
5) DESCHPCION ... .42 l
17) Jaatmekaitlus ja kdrvaldamine 6) Simbolos de seguridad ... 42
Instrumenti tuleb kéidelda elektriseadmena. SmartPege tuleb té6delda imber metallina. Véimaluse korral 7) Antes de OMPEZAN ... .43
tuleb aku kaidelda tihjana, et véltida kuumuse teket tahtmatu Iihistamise téttu.
Jargige oma kohalikke ja riigis kehtivaid jaatmekéitusseadusi, -méaarusi, -standardeid ja -juhiseid. 8) TeStPeg """""""""""""""""""""""" 43
o Elekiriseadmete jatmed 9) SMANPE. ... 43
: ;aw'kud Ja varuosad 10) Cémo hacer la medicion ... .43
akend
11) Cémo hacer la medicion en un pilar........................o.. .44
Li-ion .
12) Interpretacion de los resultados..................ooooc 44
13) Limpieza y mantenimiento.................cccocviiiii 44
14) Datos tECNICOS. .......ooii oo .45
15) Resolucion de problemas............................oocl .46
16) ServiCio Y SOPOME. ..ot 46
17) Reciclaje y eliminacion ... 46
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1) Introduccién

Cualificaciones del usuario

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

Responsabilidades del usuario
Lea las instrucciones de uso por completo antes de empezar a usar este producto.
Observe las indicaciones de atencion y precaucion.

iCualquier incidente grave que haya ocurrido en 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.
* Laapertura sin autorizacién del instrumento invalida todas las reclamaciones de garantia u otro tipo.

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

2) Advertencias e indicaciones de seguridad

Advertencias
Antes de usar el instrumento, lea las instrucciones.

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.

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

Utilice tinicamente los productos aceptables enumerados en la seccion 13 al limpiar y realizar el
mantenimiento del instrumento. Otros productos pueden dafnar de forma irreversible la carcasa del
instrumento.

No esterilice el instrumento en autoclave.
La base del SmartPeg debe esterilizarse antes de su uso.

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

> B> > B>

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

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

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

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

> B > B>

Cargue siempre el instrumento con el cable USB desuministrado conectado directamente a un
puerto USB tipo A de 5 voltios. No deben utilizarse nunca cables bifurcadores, puesto que pueden
causar danos irreversibles al dispositivo.

Precauciones:

Para evitar interferencias, no coloque el instrumento cerca de otros dispositivos electronicos.

No use el instrumento en entornos con materiales explosivos o inflamables.

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

3) Uso adecuado

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

4) Indicaciones de uso

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

Condiciones de uso

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

Uso

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

Contraindicaciones
El uso de el instrumento esté contraindicado:

El instrumento esté contraindicado para sistemas de implantes en los que el SmartPeg no puede fijarse
por razones de incompatibilidad mecanica. Consulte el apartado 9 para obtener mas informacién sobre
los SmartPegs. El instrumento esta contraindicado para sistemas de implantes en los que el SmartPeg
no puede fijarse por razones de incompatibilidad mecanica.
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5) Descripcién
El instrumento portéatil basa su funcionamiento en el uso de la técnica no invasiva del andlisis de la fre-

cuencia de resonancia. El sistema requiere el uso de un SmartPeg fijado al implante o pilar dental medi-
ante un tornillo integrado. EI SmartPeg reacciona al pulso magnético que emite la punta del instrumento.

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

El sistema incluye los elementos siguientes

@ Instrumento @ USB cable, type A-C
@ Base del SmartPeg Mount @ Dispositivo TestPeg
@ Instrucciones de uso @ Quick Guide

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

) @ ® ©® ®

(

&g

6) Simbolos de seguridad

Atencion

Consultar las instrucciones de uso electrénicas

Observar las instrucciones de uso

A Véase la seccion 2 Advertencias e indicaciones de seguridad

Componente de aplicacion del tipo BF

Fabricante

Pais y fecha de fabricacion
YYYY-MM-DD

@ Numero de serie
—

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

Li

C € Marca CE

Marca CE con numero de identificacién del organismo notificado.

ion

0297

(((i’)) Radiacion electromagnética no ionizante

% No esterilizable

Esterilizable hasta 135 °C

Rango permitido de temperaturas

Limite de humedad

Limite de presién atmosférica

IP20 Grado de proteccion contra la entrada de cuerpos extrafios > 12,5 mm @. Sin
proteccion contra liquidos.
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g Utilizable hasta

Codigo de lote

Esterilizacion con radiacion

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

Numero de articulo

No apto para su reutilizacion

Producto sanitario

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

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

Mantener en un lugar seco

Mantener alejado de la luz solar

Sistema de barrera estéril unico con un embalaje de proteccién exterior

Sistema de barrera estéril tinico

7) Antes de empezar

Cargue el instrumento conectando el pequefio conector USB del cable USB al extremo ancho del instru-
mento. Inserte el conector USB tipo A en la toma USB estandar (tipo A) de un ordenador de sobremesa,
un portatil o un cargador.

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

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

8) TestPeg

El dispositivo TestPeg se puede usar para hacer pruebas y aprender a usar el sistema. Coloque el dis-
positivo TestPeg sobre una mesa o sujételo con la mano. Active el instrumento mediante una pulsacion
corta en el botén y mantenga la punta del instrumento a una distancia de 2-4 mm de la parte superior
de TestPeg

El instrumento debe iniciar la medicion y presentar un valor ISQ de = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

Los SmartPegs estan disponibles con distintas conexiones para adaptarse a todos los implantes
habituales del mercado. Encontrara todos los SmartPeg disponibles en el sitio web,
osstell.com/smartpegguide.

Los SmartPegs son desechables y solo deben emplearse para llevar a cabo una o varias mediciones
dentro de una misma sesién de tratamiento para un Unico paciente (con objeto de evitar la contaminacion
cruzada). La utilizacién reiterada puede dar lugar a falsas lecturas por el desgaste y deterioro de la rosca
de aluminio blando de los SmartPegs.

10) Como hacer la medicion

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

ilmportante!

e Las fundas protectoras son desechables.
Deseche las fundas protectoras usadas en el contenedor de residuos previsto para ello después de
cada paciente.
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No deje puesta la funda protectora en el instrumento durante un periodo prolongado.
Consulte a continuacion el listado de fundas protectoras recomendadas.

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

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

Consulte otras fundas protectoras recomendadas en: osstell. pport-osstell-cl;

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

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

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

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

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

n

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

®

Cologue el SmartPeg adecuado para el implante en la base del SmartPeg. Consulte la fig. 2, en

la pagina 1. Conecte el SmartPeg al implante o al pilar enroscando la base del SmartPeg con los
dedos y apretando hasta alcanzar un par de apriete de aproximadamente de 4-6 N cm. No apriete en
exceso para evitar danar la rosca del SmartPeg.

&

Introduzca el instrumento en la boca y sostenga la punta del instrumento cerca (2-4 mm) de la parte

superior del SmartPeg sin tocarla. Sostenga la punta en un éngulo aproximado de 45° hacia la parte
superior del SmartPeg, tal como se indica en la pantalla y se muestra con una marca de verificacion

verde en la fig. 3, en la pagina 1. No mida en las direcciones indicadas con una marca en forma de
Xroja en la fig 3, en la pagina 1.

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

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

o

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

o

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

~N

Elinstrumento se apagara automaticamente después de 60 segundos sin que se efectien
mediciones o si pulsa el botdn negro durante méas de 2 segundos.

11) Cémo hacer la medicion en un pilar

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

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

Despusés, se puede utilizar el ISQ en el nivel del pilar como valor ISQ relativo para hacer un seguimiento
de la estabilidad del implante durante el periodo de consolidacion.

12) Interpretacion de los resultados

Estabilidad del implante

Un implante puede presentar diferentes estabilidades en las distintas direcciones. La estabilidad del
implante dependera de la 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 més bajo), se recomienda medir en dos direccione:
diferentes. En la mayoria de los casos, la estabilidad minima es la que se obtiene en la direccién bucolin-
gual. Asimismo, la estabilidad méxima suele ser la que se obtiene en la direccién mesiodistal.

Valor ISQ

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

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

13) Limpieza y mantenimiento

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

Nota: No esterilice el instrumento en autoclave.

Revise regularmente la punta del instrumento y el resto de su superficie para asegurarse de que no
muestra signos de agrietamiento ni residuos
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Limpiadores recomendados
¢ Alcohol isopropilico 70%
* Detergentes enzimaticos con pH neutro que hagan poca espuma, por ejemplo:
 Toallitas desinfectantes BePro, REF. 19500102, www.wh.com (se pueden pedir a W&H
Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol:

No usar

Limpiadores/desinfectantes con base acida
o fendlica.

Limpiadores a base de acetona
MEK (metiletilcetona)

Birex

Glutaraldehido

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

Limpiadores a base de lejia

. . . Limpiadores a base de cloruro de amonio

* Limpiadores a base de peroxido de hidrégeno cuaternario
* Limpiadores abrasivos

El instrumento no requiere mantenimiento periédico. En caso de averia del instrumento, dirjase a su

representante comercial o distribuidor local para obtener mas informacion.

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

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

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

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

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

Prevacio 184 °C (273 °F) 3 min

Gravedad 134 °C (273 °F) 10 min

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

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

14) Datos técnicos

Descripcion técnica

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

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

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

Notas sobre la compatibilidad electromagnética (CEM)

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

El fabricante garantiza la conformidad de este instrumento con las disposiciones sobre CEM siempre que
se use exclusivamente con los accesorios y repuestos originales. El uso de accesorios y repuestos que
no estén homologados por el fabricante puede aumentar la emisién de interferencias electromagnéticas o
reducir la resistencia frente a las interferencias electromagnéticas.

Puede encontrar la actual declaracion de conformidad del fabricante en cuanto a CEM en nuestro sitio

web: osstell. lassic, desplécese 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.

Carga de la bateria

El instrumento contiene una baterfa recargable de iones de litio.

El instrumento debe cargarse con el cable USB conectado, tipo A-C, directamente a un puerto estandar
USB 2.0 0 3.0, USB tipo A de 5 voltios. El estado de la bateria y la carga se indican en la pantalla inferior
por medio de un icono de bateria que muestra cuatro niveles: 100 % (completamente cargado), 75 %,
50 % y menos del 25 %. Cuando el nivel es inferior al 10 %, el instrumento cambia el icono de la bateria
para avisar de que ha llegado el momento de cargario.

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

ilmportante! No es posible realizar mediciones de ISQ durante la carga.
Precision
El instrumento tiene una precisién/resolucion 1SQ de +/- 1. Cuando el SmartPeg esta conectado a un

implante, el valor ISQ puede variar hasta en 2 unidades, dependiendo del par de apriete del SmartPeg
conectado.
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Alimentacion, peso y tamano

Bateria de iones de litio 3,7VCC

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

Dimensiones 206x36x25 mm
Dimensiones de la caja 230 x 145 x 65 mm
Peso 0,08 kg

Peso total 0,40 kg

Condiciones ambientales durante el transporte

Temperatura -40°C a +70°C
Humedad relativa 10 % al 95 %
Presién 500 hPa till 1060 hPa

Condiciones ambientales durante el uso y almacenamiento

Temperatura +10 °C hasta +35 °C
Humedad relativa Del 30 % al 75 %
Presién De 700 hPa a 1060 hPa
IP class P20

15) Resolucion de problemas

No se pueden realizar mediciones o se obtienen valores inesperados

Reutilizacion del SmartPeg

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

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

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

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

La punta del 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 tan cerca como 1 mm.

El instrumento no detecta el SmartPeg, por lo que no realiza la medicion.
Retire el instrumento de la boca y vuelva a introducirlo. 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 se carga al conectar el cable USB

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

El instrumento no se pone en marcha

La bateria esta descargada

Cargue el instrumento.

Al ponerse en marcha, el instrumento muestra Ui]

Fallo durante las pruebas automaticas

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

Dificultades para conectar el SmartPeg

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

16) Servicio y soporte

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

17) Reciclaje y eliminacion

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

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

* Equipo eléctrico residual
* Accesorios y piezas de repuesto
* Embalaje
—
Li-ion
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Bienvenue

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

1) INtrOdUCHON ... 48
2) Avertissements et consignes de SEcurité ... 48
3) Domaine d’application ..................c.cciiii 48
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14) Caractéristiques techniques. ... 52
15) Correction des erreurs...... .53
16) Service et SUPPOIt.........viiiiii i 53
17) Recyclage et mise aurebut .....................ocooo....B3
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1) Introduction

Qualifications de Putilisateur

Ce dispositif médical est congu pour étre utilisé par des dentistes, médecins, chirurgiens ou personnels
spécialisés qualifiés, sur autorisation du clinicien responsable.

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
meédical uniquement si les instructions suivantes sont respectées :

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

* L'ouverture non autorisée de I'instrument entraine I'annulation de toute réclamation au titre de la
garantie ou de toute autre nature.
Outre le démontage, la modification et la réparation non autorisés de I'instrument ainsi que le non-respect

de cette notice d'utilisation, une utilisation non conforme entrainera I'annulation de la garantie et exempt-
era 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 L'instrument génére un champ magnétique alternatif qui risque d'altérer le fonctionnement des
stimulateurs cardiaques ! Tenez I'instrument éloigné des systemes implantés. Ne déposez pas
Iinstrument sur le corps du patient.

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

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

Linstrument ne doit pas étre stérilisé.

Le SmartPeg Mount doit étre stérilisé avant utilisation.

Réalisez toujours les mesures dans deux directions : Bucco-Linguale et Mésio-Distale, comme

I'instrument I'affiche. Cette procédure est importante afin de détecter la valeur de stabilité la plus
faible de I'implant.

> BB B

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

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

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 au moyen du cable USB, type A-C fourni, en le raccordant directe-
ment & un port USB 5 V de type A. N'utilisez jamais de cables endommagés : ceux-ci peuvent
entrainer des dommages irréversibles de I'appareil

Mesures de précaution :

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

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

A Vous trouverez aux sections 4, 5, et 9 des informations sur les accessoires autorisés et compati-
bles.

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
compatible.

'ent qui laissent suffisamment d'espace pour placer un SmartPeg

Utilisation

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

L'utilisation de I'instrument est contre-indiquée pour les systémes d'implants auxquels le SmartPeg
ne peut pas étre fixé en raison d’'une incompatibilité mécanique. Vous trouverez plus d'informations
concernant les SmartPegs a la section 9.

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

5) Description

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

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

La livraison standard de votre systéme comprend

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

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

T o

m Nii\‘i <

—

@iy ..

6)

(%)

ymboles de sécurité

Avertissement

Respecter la notice d'utilisation

Respecter les instructions contenues dans la notice d’utilisation

Voir la section 2 Avertissements et consignes de sécurité

Bloc d'application de type BF

Fabricant

Pays et date de fabrication

= LRI =0>

<
2
2
=
H
<]
)

Numéro de série

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

1<d)|2]

Li

c € Marquage CE

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

0297

on

((‘i’)) Rayonnement électromagnétique non ionisant

Fﬁ Non stérilisable

Stérilisation a 135 degrés Celsius maximum

Plage de température autorisée
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% Limitation d’humidité de I'air
AAS

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.

g Utilisable jusque

Désignation des lots

Stérilisation par rayonnement

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

o
B
=

Référence

Ne pas réutiliser

Dispositif médical

DataMatrix Code pour les informations de produit avec UDI (Unique Device
Identification)

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

@R Bl 18

«_’

Tenir au sec

Ve
N

A
/7

Tenir & I'abri de la lumiére du soleil

-)

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

Systeme de barriére stérile unique

7) Avant I'utilisation

Pour charger I'instrument, connectez son extrémité la plus large au petit connecteur USB du cable USB.
Reliez la fiche USB-A a un port USB-A standard d'un ordinateur fixe ou portable ou d'un chargeur.

L'instrument s'allume et passe en mode charge. Chargez I'instrument pendant au moins 1 heure ou
jusqu'a ce qu'il indique étre complétement chargé. Retirez le cable USB, type A-C.

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

8) TestPeg

Les TestPegs servent a tester le systéme et a apprendre a I'utiliser. Placez un TestPeg devant vous sur la
table ou prenez-le en main. Pour activer I'instrument, exercez une légére pression sur le bouton et main-
tenez I'insert de I'instrument & une distance d'environ 2 & 4 mm de la pointe du TestPeg. L'instrument
devrait alors commencer la mesure et indiquer une valeur ISQ d'environ 55 +/- 2..

9) SmartPeg

Il existe des SmartPegs avec différentes connexions ; ils s’utilisent avec tous les implants courants sur le
marché. Le site Web inclut tous les dispositifs SmartPeg disponibles, osstell.com/smartpegguide.

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

10) Réaliser des mesures

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

Remarque !

Les enveloppes de protection hygiénique sont congues pour un usage unique.

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

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

Consultez la liste ci-dessous pour les enveloppes de protection hygiénique recommandées.
TIDIshield, référence : 20808, référence : 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus : 183-2 X-Ray Sensor Sleeve, taille 2

Vous trouverez plus d'enveloppes de protection hygiénique recommandées sur : osstell.com/support-
osstell-classic

Apres chaque utilisation sur un patient, I'instrument doit étre nettoyé avec des produits adaptés. Pour
les produits de nettoyage adaptés, consultez la section 13 Hygiéne et entretien.
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Une premiere mesure doit étre réalisée a la mise en place de I'mplant 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 Mé-
sio-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. tell-classic afin de pouvoir bénéficier de toutes les fonctionnalités de votre
instrument.

. Pour activer I'instrument, exercez une légére pression sur le bouton. L'instrument s'allume, affiche
I'état de la pile puis est prét a I'emploi. L'écran invite & la mesure de I'axe bucco-lingual.

g

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

@

Placez le SmartPeg adapté a l'implant dans le SmartPeg Mount. Le SmartPeg est magnétique et est
maintenu par le SmartPeg Mount. Voir figure 2, page 1. Insérez le SmartPeg dans I'implant ou le
pilier en vissant manuellement le SmartPeg Mount avec les doigts avec une force d’environ 4 a 6 Nem.
Ne serrez pas trop le SmartPeg pour ne pas endommager le filetage 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 & 4 mm). Maintenez I'insert a un angle d'environ 45° avec le haut du
SmartPeg, comme indiqué sur I'écran et illustré par une encoche verte sur la figure 3, page 1. Pour
les mesures, ne procédez pas des maniéres indiquées par une croix rouge sur la figure 3, page 1.

* Un son audible indique qu'une mesure a été effectuée. Les données mesurées seront affichées sur
I'écran. Voir figure 4, page 1.

* Retirez I'instrument de la bouche du patient afin de lire clairement la valeur ISQ
L'instrument passe ensuite automatiquement a I'état propice a la mesure de |'axe mésiodistal,
comme indiqué sur I'écran. Voir figure 5, page 1. Remarque ! Ne remettez pas I'instrument dans
la bouche du patient avant que I'écran ait changé de sens de mesure.

o

Répétez I'étape 4 pour mesurer dans le sens Mésio-Distal, voir figure 5, page 1. La derniére mesure
sera présentée pour chaque direction, voir figure 6, page 1. Une Iégére pression sur le bouton
réinitialisera les valeurs mesurées. L'instrument sera alors prét a procéder a la mesure de I'axe bucco-
lingual comme indiqué sur I'écran, voir figure 7, page 1

o

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

~N

Linstrument s'éteint automatiquement aprés 60 secondes sans mesure. Pour ['éteindre, vous pouvez
également presser le bouton noir pendant plus de 2 secondes.

11) Mesures sur piliers

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

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

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

12) Evaluation du résultat de mesure

Stabilité de I'implant

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

Pour trouver la valeur de stabilité (valeur ISQ) la plus faible, il est

recommandeé d'effectuer la mesure dans deux directions différentes. Dans la plupart des cas, la stabilité la
plus faible est mesurée en direction Bucco-Linguale. Le plus souvent, la stabilité la plus élevée se trouve
en direction Mésio-Distale.

La valeur ISQ

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

en charge ou avant la mise en place du pilier, & condition que I'implant soit accessible. Aprés chaque
mesure, les valeurs ISQ sont utilisées comme base pour la mesure suivante. Aprés chaque mesure, les
valeurs ISQ s'affichent et servent a chaque fois de référence pour la mesure suivante. Une modification
de la valeur I1SQ indique une modification de la stabilité de I'implant. Généralement, une valeur ISQ plus
élevée que lors de la mesure précédente peut étre interprétée comme une augmentation de la stabilité
de I'implant, tandis qu’une baisse de cette valeur indique une perte de stabilité et un possible rejet de
I'implant. Sila valeur ne change pas, on considére que la stabilité de I'implant est restée la méme.
Consultez la derniére page de cette notice d'utilisation.

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

13) Hygiene et entretien

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

Remarque ! L'instrument 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

Isopropy! alcoho 70%

Détergents enzymatiques au PH neutre, faiblement moussants:

* Lingettes désinfectantes BePro, REF 19500102, www.wh.com (a commander aupres de W&H
Sterilization)

* Medizime LF

* Enzol
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Ne pas utiliser

* Nettoyants/désinfectants a base d'acide ou
de phénol.

Produits abrasifs

Produits de nettoyage a base d'acétone
MEC (méthyléthylcétone)
Birex

Produits de nettoyage fortement alcalins de
tout type, y compris savon pour les mains et
produit vaisselle

Glutaraldéhyde

Produits de nettoyage a base de Javel

Produits de nettoyage a base de peroxyde Produits de nettoyage a base de chlorure
d'oxygéne d’ammonium quaternaire

Cet instrument ne requiert pas de maintenance réguliere. En cas de dysfonctionnement de I'instrument,
veuillez vous adresser a votre partenaire commercial ou revendeur local pour plus d'informations.

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

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

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

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

Stérilisation mé é d Durée d’exposition
Prévide 132 °C (270 °F) 4 min

Prévide 134 °C (273 °F) 3 min

Gravitation 134 °C (273 °F) 10 min

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

Contrélez minutieusement I'absence de dommages ou d'usure sur le SmartPeg Mount. Nettoyez le
SmartPeg Mount a la main avec un produit nettoyant neutre pour instruments. Rincez et séchez ;
contrélez ensuite I'absence de dommages ou d'usure sur le SmartPeg Mount. Stérilisez le SmartPeg
Mount conformément aux instructions du fabricant du produit de stérilisation. Ne lavez pas en
machine.

Stockez le produit stérile a I'abri de la poussiére et de I'humidité.

14) Caractéristiques techniques

Description technique

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

L'instrument 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 & la CEM incluses.

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

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

Chargement de la batterie

L'instrument est équipé d'une batterie lithium-ion rechargeable. L'instrument doit étre chargé au moyen
du cable USB fourni, type A-C, 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 & 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.
Précision
L'instrument a une précision/définition ISQ de +/-1. Lorsque le SmartPeg est fixé a un implant, la valeur

1SQ peut varier jusqu'a 2 ISQ pendant la fixation du SmartPeg en fonction du couple appliqué.

Alimentation électrique, poids et dimensions
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Batterie lithium-ion 3,7VDC

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

Dimensions 206 x 36 x 25 mm

Dimensions de 'emballage 280 x 145 x 65 mm

Poids 0,08 kg

Poids total 0,40 kg

Conditions ambiantes pendant le transport

Température -40°Ca+70°C
Humidité de air relative 10%a95 %
Pression 500 hPa a 1060 hPa

Conditions ambiantes pendant le fonctionnement et le stockage

Température +10°C a+35°C
Humidité de Pair relative 30%a75%
Pression 700 hPa & 1060 hPa
Classe de protection P20

15) Correction des erreurs

Pas de mesure ou valeur inattendue

Réutilisation du SmartPeg

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

Mauvais type de SmartPeg sélectionné pour 'implant

Consultez la liste de référence SmartPeg, osstell.com/smartpegguide.

Os ou tissu mou entre le SmartPeg et I'implant

Assurez-vous que la liaison prothétique de I'implant est nettoyée avant la mise en place du SmartPeg.
Une interférence électromagnétique se produit (ﬂ ))

Eloignez la source de l'interférence électromagnétique.

Linsert de I'instrument est trop éloigné du SmartPeg

Dans la plupart des cas, il est suffisant de maintenir la pointe de I'instrument & une distance de 2 a 4
milimétres du SmartPeg, mais dans certains cas une distance d'1 milimétre est necessaire.
L’instrument ne détecte pas le SmartPeg, aucune mesure n’est donc effectuée

Retirez I'instrument puis remettez-le dans la bouche du patient. Essayez de mesurer & un angle d’environ
45° avec le haut du SmartPeg, comme indiqué sur I'écran supérieur.

Linstrument ne se charge pas lorsque le cable USB est connecté

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

Linstrument ne s’allume pas
La batterie est déchargée
Chargez I'instrument.

Indication a la mise en service de Pinstrument EEJ

Echec des tests initiaux
Pour plus d'indications, veuillez vous adresser a votre partenaire commercial ou revendeur local.

La mesure dans la position précise recc dée est cc
Pas d’espace, par exemple a cause des dents adjacentes

Intente llevar a cabo la medicién en un éngulo ligeramente diferente.
Difficulties attaching the SmartPeg

Mauvais SmartPeg
Veérifiez que le SmartPeg est compatible avec le systeme d'implant. Le site Web,
osstell.com/smartpegguide

16) Service et support

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

17) Recyclage et mise au rebut

L'instrument doit &tre mis au rebut comme un appareil électronique. Les SmartPegs doivent étre recyclés

avec les métaux. Mettez la batterie au rebut avec un niveau de charge aussi bas que possible afin d'éviter

la formation de chaleur due & des courts-circuits.

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

* Appareils électroniques usagés
* Accessoires et pieces de rechange

—
Li-ion * Emballage
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Dobro dosli

Cestitamo na kupovini instrumenta Osstell Classic.

Prije podetka uporabe instrumenta procitajte upute za uporabu u cijelosti.

1) Uvod

2) Upozorenja i mjere OPrezZa................ccooiiiiiiiiiiiiiiiieei
3) NaMENA ...
4) Indikaciie za upotrebu.................
6)  Sigurnosni SIMDOli.............oooo
7) Prile pocetka upotrebe. ...
8) TeStPeg ...

SMANPEQ. ...
o7
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19)
10) Kako provesti mjerenje..
11) Kako provesti mjerenje na nadogradn]l. .

Tumacenje rezultata. ...

Tehnicke informacije ...

RjeSavanje problema ..............ccoooi
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13) Cidcenje i odrZavanie. ...
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15)
16) Servis i POArSKa ..o
17)

Otpad i odlaganje u otpad.................cocoviiiii
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1) Uvod

Kvalifikacije korisnika

Ovaj medicinski proizvod mogu koristiti samokvalificirani stomatolozi, lijiecnici, kirurzi ili stru¢no osoblje,
koje je imenovao odgovorni kiinicar.

Odgovornosti korisnika

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

2) Upozorenja i mjere opreza

Upozorenja
Prije uporabe instrumenta proGitajte sve upute.

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

Pri uporabi na pacijentima instrument morate prekriti prozirmom zastitnom naviakom. Preporu¢ene
navlake potrazite u odjeliku 10, a informacije o preporu¢enom nacinu ¢iscenja i odrzavanja u
odjeljku 13.

Pri ¢iéenju i odrzavanju instrumenta upotrebljavajte samo prihvatliva sredstva za ¢iséenje i odrza-
vanje navedena u odjeljku 13. Ostala sredstva mogu trajno ostetiti kuciste instrumenta.

Nemojte autoklavirati instrument.
SmartPeg drzac prije upotrebe morate sterilizirati.

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

> B> B B

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

Instrument nemoijte izlagati ekstremno visokoj temperaturi, primjerice, ostavijanjem na instrument
ploci u automobilu tijekom toplog, sun¢anog dana.

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

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

> Bb B

Instrument uviiek punite s pomocu isporucenog Osstell USB kabela prikljucenog izravno na USB
ulaz tipa A od 5 volti. Nikada ne smijete upotrebljavati razdvajace kabela jer oni mogu prouzroGiti
trajno ostecenje uredaja.

Mijere opreza

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

A Nemojte upotrebljavati instrument u prisustvu eksplozivnih ili zapaljivin materijala.

A Informacije o odobrenoj i kompatibilnoj dodatnoj opremi potrazite u odjelicima 4, 5 9.

3) Namjena

Instrument je namijenjen analizi stabilnosti zubnih implantata.

4) Indikacije za upotrebu

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

Uvjeti
Kirurski postavijeni implantati ili nadogradnje kod kojih postoji dovoljno prostora za priévrécivanje kompat-
ibilnog nastavka SmartPeg.

Razlozi za upotrebu

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

Kontraindikacije

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

u odieliku 9. Instrument je kontraindiciran ako se upotrebljava u kombinaciji s nastavcima Peg koje nije
odobrio proizvodac. Instrument je kontraindiciran u slu¢ajevima u kojima nije moguce priévrstiti SmartPeg
zbog nedostatka prostora ili kada on dodiruje druge umijetne ili anatomske strukture.
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5) Opis

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

Rezonantna frekvencija, koja je mjerilo stabilnosti implantata, izratunava se iz odzivnog signala. Rezultati
se na instrumentu prikazuju kao kvocijent stabilnosti implantata (ISQ). Raspon vrijlednosti ISQ je izmedu 1 i
99. Vrijednost ISQ predstavija mjeru stabilnosti implantata, a izvodi se iz vrijednosti rezonantne frekvencije
dobivene s nastavka SmartPeg. Sto je broj veci, veda je i stabilnost. Softver instrumenta moZe se aZurirati
s pomodu Osstell USB kabela, tip A-C.

Vas sustav sadrzava sljedece

@ Instrument @ USB kabel, tip A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Upute za uporabu @ Quick Guide
Primijenjeni dijelovi: Vrh i tanki dio kucista instrumenta.

) B) ® ®

| =

osstell™

6) Sigurnosni simboli

A Oprez

Pridrzavajte se uputa za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu

A Pogledajte odjeljak 2) Upozorenja i mjere opreza

Primijenjeni dio vrste BF

M Proizvoda¢

Zemlja i datum proizvodnje
YYYY-MM-DD

@ Serijski broj

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

2

Oznaka CE

Oznaka CE s identifikacijskim brojem prijavijenog tijela.

SM|M

Neionizirajude elektromagnetsko zracenje

=[RMM

<
=

Ne moze se sterilizirati

i

Sterilizacija do 135 stupnjeva Celzija

Ograniéenje temperature

Ograniéenje viaznosti

Ograniéenje atmosferskog tlaka

QB>

Zasti¢eno od prodora krutih stranih tijela promjera 12,5 mm i veceg. Nema zastite od
prodora vode.

3
]
]

Upotrijebiti do

-

Sifra serije
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Sterilizirano zracenjem

Samo za americko trziste: Samo na lijeénicki recept. Savezni zakon SAD-a ograni¢ava
prodaju ovog uredaja lijeénicima ili po nalogu lijeénika

Katalogki broj

Nije za vi$ekratnu upotrebu

Medicinski proizvod

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

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje o$te¢eno i pogledajte upute za uporabu

@EE~E7|

Drzite na suhom

/f_L’
v

AN
)/>/.

Drzite podalie od Sunceve svjetlosti

Jedan sustav sterilne naviake sa zastitnim pakiranjem izvana

Jedan sustav steriine naviake

. 7) Prije poCetka upotrebe
Napunite instrument spajanjem malog USB priklju¢ka USB kabela na $iri kraj instrumenta.

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

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

Napomena! Tijekom punjenja nije moguce provesti mjerenje ISQ vrijednosti.

8) TestPeg

Osstell TestPeg moze se upotrijebiti za testiranje i upoznavanije s na¢inom upotrebe sustava. Postavite
Osstell TestPeg na stol ili ga drZite u ruci. Aktivirajte instrument kratkim pritiskom na gumb i zadrZzite vrh
instrumenta otprilike 2-4 mm od vrha nastavka TestPeg. Instrument bi trebao poceti mjeriti i prikazati ISQ
vrijednost od = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

SmartPeg je dostupan s razli¢itim prikljuénim geometrijama koje su prikladne za sve najvaznije proizvode
za implantaciju dostupne na trzi$tu. Sve dostupne nastavke SmartPeg mozete pronadi na
osstell.com/smartpegguide.

Nastavci SmartPeg jednokratni su i smiju se upotrijebiti za samo jedno mjerenije ili vise mjerenja tijigkom

jednog tretmana, i to na samo jednom pacijentu (radi izbjegavanja unakrsne kontaminacije). Ponovna up-
otreba moZze dovesti do pogresnih oditanja zbog trosenja mekih aluminijskin navoja nastavka SmartPeg.

10) Kako provesti mjerenje

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

Napomena
* Zastitne navlake namijenjene su upotrebi na samo jednom pacijentu.
. Nakon svakog pacijenta bacite koristene zastitne navlake u obi¢ni otpad.

* Nemojte dulje vrijeme ostavljati zastitne naviake na instrumentu.

Preporucene zastitne navlake potrazite u nastavku.

TIDIshield, br. artikla: 20808, br. artikla: 20987. www.
PremiumPlus: 183-2 navlaka za senzor X-zraka, veli€ina 2

roducts.com

Dodatne preporucene zastitne navlake potrazite na: osstell. pport-osstell-cl;

*. Instrument se mora 5IS[[[I oodgovarajucim sredstvima nakon svakog pacijenta. Dopustena sredstva
potrazite u odjeljku 13) Ciséenje i odrzavanje.

Prvo mjerenje treba provesti pri postavijanju implantata kako bi se dobila polazna vrijednost za buduca
mierenja tiiekom postupka cijeljenja. Prije kona¢ne restauracije provodi se jo$ jedno mjerenje koje omo-
gucuje pracenje promjena stabilnosti implantata.

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

Preporucujemo da proucite detaljnije informacije (videozapise i brze vodice) dostupne na

osstell. tell-classic kako biste iskoristili puni opseg funkcija svog instrumenta.

. Aktivirajte instrument kratkim pritiskom na gumb. Instrument ¢e se pokrenuti i nakon prikazivanja
statusa baterije bit ¢e spreman za mjerenje u BL (bukolingvalnom) smijeru, $to ce se zatraZiti na
zaslonu.

[

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

@

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

Stavite instrument u usta te njegov vrh drZite blizu (2 — 4 mm) vrha nastavka SmartPeg bez da

ga dodirujete. Vrh drZite pod kutom od otprilike 45° u odnosu na vrh nastavka SmartPeg, kako je
prikazano na zaslonu i sa zelenom kvacicom na sl. 3, stranica 1. Nemojte mijeriti na nacine oznacene
crvenom oznakom X na sl. 3, stranica 1

>

Zvuéni signal oznacava kada je mjerenje obavlieno, a izmjereni podaci prikazat ¢e se na zaslonu.
Pogledaijte sl. 4, stranica 1. |zvadite instrument iz usta kako biste mogli toéno oditati ISQ vrijednost i
boju svjetlosnog indikatora.

Instrument e se automatski prebaciti na mjerenje u mezijaino distalnom smjeru kako je prikazano na
zaslonu. Pogledajte sl. 5, stranica 1.

Napomena! Nemojte ponovno stavljati instrument u usta sve dok se na zaslonu ne pojavi indikator za
prebacivanje na drugi smijer.

o

Ponovite korak 4 kako biste izmjerili u Meziodistalnom smjeru, Pogledaijte sl. 5, stranica 1. Najnovija
mjerenja prikazat ¢e se za svaki smjer, pogledajte sliku 6, stranica 1. Kratkim pritiskom na gumb
ponistit ¢e se izmjerene vrijednosti i instrument ¢e biti spreman za mjerenje u BL smjeru kao $to je
prikazano na zaslonu, pogledaijte sl. 7, stranica 1.

o

Nakon $to provedete mjerenja u obama smjerovima, izvadite SmartPeg s pomodu SmartPeg drzaca.

Instrument se automatski iskljucuje nakon 60 sekundi bez mjerenja, a moZzete i pritisnuti cri gumb
dulie od 2 sekunde da biste ga iskljucili.

~N

11) Kako provesti mjerenje na nadogradniji

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

Zbog razliitih visina i kutova nadogradnji, ISQ jo§ uvijek nije mogao biti jednak ISQ-u na razini implantata.
Stoga se preporuuje da se ocita vrijednost ISQ na razini implantata (koriste¢i odgovarajuci SmartPeg

za taj implantat) u vrijeme postavljanja implantata i zatim usporedi s vrijedno$cu ISQ dobivenom na
nadogradniji (koristeci odgovarajuci SmartPeg za taj implantat) radi usporedbe s ISQ-om na razini
nadogradnje.

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

12) Tumacenje rezultata

Stabilnost implantata

Stabilnost implantata moze biti razlicita u razlicitim smjerovima. Stabilnost implantata ovisi o okolnoj
konfiguraciji kosti. Cesto postoji smier u kojem je stabilnost najniza i smjer u kojem je stabilnost najvisa, a
ta su dva smjera najcesce okomita jedan na drugoga.

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

I1SQ vrijednost

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

Vrijednosti ISQ nisu u korelaciji s drugim metodama mijerenja mobilnosti.
Napomena! Konaéne odluke vezane uz implantoprotetsku terapiju donosi ljeénik..

13) Cisc¢enje i odrzavanje
Prije svake upotrebe namocite gazu ili meku krpu preporucenim sredstvom za ¢isc¢enje povrsina (pogleda-
jte popis u nastavku) i prebriite cijelu povrinu instrumenta.

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

Preporucena sredstva za ¢iSéenje

Izopropilni alkohol 70%

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

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

* Medizime LF

* Enzol

Nemojte upotrebljavati

* Kisela sredstva za ¢iséenje/dezinfekciju na Sredstva za ¢iscenje na bazi acetona li
bazi fenola. ugliikovodika

MEK (metiletilketon)

* Jake luznate deterdZente bilo koje vrste,
ukljuGujuci sapune za ruke i deterdzente za sude

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

Instrument nije potrebno redovito odrzavati. U slu€aju kvara instrumenta upute za daljnje postupanje
zatrazite od lokalnog prodajnog zastupnika ili distributera.
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SmartPeg Isporucuju se sterilni. Nastavci SmartPeg jednokratni su i smiju se upotrijebiti
za samo jedno mijerenje ili viSe mjerenja tiiekom jednog tretmana, i to na
samo jednom pacijentu (radi izbjegavanja unakrsne kontaminacije).

TestPeg Ne upotrebljava se unutar usta, nije potrebna sterilizacija

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

SmartPeg drzaé: Mora se autoklavirati u skladu s preporuéenom metodom sterilizacije te se mora
provjeriti razina jamstva sterilnosti (SAL) u skladu sa standardima ISO 17665-1 i 1SO 17664. Pri
postupku sterilizacije SmartPeg drzac treba staviti u odgovarajuéu ambalazu.

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

Predvakuum 134 °C (273 °F) 3min

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

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

PaZljivo pregledajte ima I na SmartPeg drzacu znakova ostecenia ili istroSenosti. Ruéno operite
SmartPeg drza¢ s pomocu neutralnog deterdzenta za instrumente. Isperite i osusite. Pazljivo
pregledajte ima li na SmartPeg drzadu znakova ostecenja ili istrosenosti. Sterilizirajte SmartPeg drzac
sukladno uputama proizvodaca autoklava. Nemojte prati u perilici posuda.

Sterilne dijelove pohranite na suhom mjestu na kojem nema prasine.

14) Tehni¢ke informacije

Tehnicki opis

Instrument nosi oznaku CE u skladu s Direktivom o medicinskim proizvodima 2017/745 u Europi (klasa |,
s unutarnjim napajanjem, primijenjeni dijelovi vrste BF. Oprema nije kategorije AP ni APG te nema zastitu
od prodora vode).

Instrument je u skladu s primjenjivim dijelovima norme IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Koristeni simboli u najvecoj su mogucoj mjeri u skladu s europskim standardom EN 60601-1 i 1SO 15223.

Napomene o elektromagnetskoj kompatibilnosti (EMC)

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

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

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

Kao druga moguénost, moZete je dobiti i izravno od svog lokalnog prodajnog predstavnika ili distributera.

Punjenje baterije

Instrument sadrzava punjivu litij-ionsku bateriju. Instrument treba puniti s pomocu Osstell USB kabela,
tip A-C, izravno priklju¢enog na standardni USB 2.0 ili 3.0 ulaz tipa A od 5 volti. Status baterije i punjenja
prikazuju se na donjem zaslonu u obliku baterije s 4 razine: 100% (u potpunosti napunjeno), 75%, 50%
imanje od 25%. Kada je razina napunjenosti baterije niza od 10 %, instrument ¢e promijeniti simbol
baterije kako bi vas upozorio na to da je vrijeme za punjenje instrumenta.

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

Napomena! Tijekom punjenja nile moguce provesti mjerenje ISQ vrijednosti.

Tocnost

Instrument ima to¢nost/razlu¢ivost ISQ vrijednosti od +/- 1 1SQ. Kad je na implantat postavijen SmartPeg,
1SQ vrijednost moze varirati do 2 I1SQ, ovisno o zakretnom momentu pricvrécivanja nastavka SmartPeg.

Snaga, tezina i veli¢ina

Litij-ionska baterija 3,7VDC

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

Veli¢ina instrumenta 206 x 36 x 25 mm
Veli¢ina pakiranja 230 x 145 x 65 mm
Tezina instrumenta 0.08 kg

Bruto tezina 0.40 kg

Okoli$ni uvjeti tijekom transporta

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

15) RjeSavanje problema

Nema mjerenja ili neo¢ekivana vrijednost

Ponovno upotrijebljen SmartPeg

Nastavci SmartPeg jednokratni su i smiju se upotrijebiti za samo jedno mjerenje ili vise mjerenja tijekom
jednog tretmana, i to na samo jednom pacijentu. Ponovna upotreba moze dovesti do pogresnih o¢itanja
zbog tro$enja mekih aluminijskih navoja nastavka SmartPeg.

Zai je P! $na vrsta SmartPeg
Pogledajte referentni popis za nastavke SmartPeg na web-mijestu osstell.com/smartpegguide.

Izmedu nastavka SmartPeg i implantata nalazi se kost ili meko tkivo
Prije pri¢vré¢ivanja nastavka SmartPeg obavezno odistite prosteticki spoj implantata.

Elektromagnetske smetnje (( ﬂ ))
Uklonite izvor elektromagnetskih smetnii.

Vrhi nalazi se p od SmartPeg
Obiéno je dovoljno drzati vrh instrumenta 2-4 mm dalje od SmartPega, ali u nekim je slucajevima
potrebno pribliziti 1 mm.

Instrument ne registrira SmartPeg i stoga nema mjerenja
Pokusajte mjeriti pod kutom od oko 45° prema vrhu nastavka SmartPeg kao $to je prikazano na zaslonu.

Instrument se ne puni dok je USB kabel priklju¢en

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

Instrument se ne pokrece

Baterija nije napunjena
Napunite instrument.

Na instrumentu se pri pokretanju prikazuje EE]

Samoprovijera nije uspjela

Dodatne upute zatrazite od lokalnog prodajnog predstavnika ili distributera.

Mijerenje je otezano u toéno onom smjeru koji je preporu¢enn
Nema prostora, npr. zbog okolnih zubi

Pokusajte mjeriti pod malo drugadijim kutom.

Poteskoce pri pricvrséivanju nastavka SmartPeg

Pogresan SmartPeg

Provijerite je Il SmartPeg kompatibilan s implantoloskim sustavom.

Pogledajte osstell.com/smartpegguide

16) Servis i podrska

U slucaju kvara instrumenta upute za daljnje postupanje zatraZite od lokalnog prodajnog zastupnika ili
distributera.

17) Otpad i odlaganje u otpad

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

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

* Otpadna elektrina oprema
* Dodatna oprema i rezervni dijelovi
* Pakiranje
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1) Introduzione

Qualifica dell’'utente

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

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

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

Responsabilita del produttore

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

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

* Lapertura 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.

A 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.

B>

E necessario utilizzare una guaina protettiva trasparente per coprire lo strumento quando lo si utiliz-
za sui pazienti. Si veda la sezione 10 per i manicotti raccomandati e la sezione 13 per informazioni
su come eseguire la pulizia e la manutenzione.

Per la pulizia e la manutenzione dello strumento utilizzare esclusivamente gli agenti accettabili
elencati nella sezione 13. Altri agenti potrebbero danneggiare in modo permanente I'involucro dello
strumento.

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

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

> B> B

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

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

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

Lo strumento non & protetto contro I'ingresso di fluidi, ad es. acqua, in corrispondenza del connet-
tore USB (classificato come 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 utilizzando il cavo USB fornito, connesso direttamente alla porta USB
di tipo A da 5 Volt. Non utilizzare mai cavi splitter in quanto possono causare dei danni permanenti
al dispositivo.

Precauzioni:

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

A Non utilizzare lo strumento in presenza di materiali esplosivi 0 infiammabili.

A Per informazioni sugli accessori approvati e compatibili, vedere i paragrafi 4, 5 e 9.

3) Uso previsto

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

4) Indicazioni d’uso

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

Condizioni

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

Utilizzo

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

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. Per ulteriori informazioni sugli SmartPeg,
vedere il paragrafo 9. 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.
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5) DeSCrIZIOﬂe Protezione contro la penetrazione di corpi estranei > 12,5 mm @.
Lo strumento & un dispositivo manuale che prevede I'uso della tecnica non invasiva chiamata analisi della |P20 Nessuna protezione contro i liquidi.

frequenza di risonanza. |l sistema prevede I'utilizzo di uno SmartPeg collegato all'impianto dentale o a un
abutment mediante una vite integrata. Lo SmartPeg reagisce ad un impulso magnetico inviato dalla punta
dello strumento.

Utilizzabile entro

La frequenza di risonanza, ovvero la misura della stabilita dell'impianto, viene calcolata in base alla
frequenza di oscillazione dello SmartPeg. | risultati vengono visualizzati sotto forma di ISQ (quoziente di
stabilita dell'impianto). La scala ISQ & da 1 a 99. E una misura della stabilita dell'impianto, ricavata dal
valore di frequenza della risonanza ottenuto dallo SmartPeg. Valori pit alti indicano una stabilita maggiore.
Il software dello strumento puo essere aggiornato usando il cavo USB, di tipo A-C, fornito.

Codice lotto

Sterilizzazione mediante radiazione

Il sistema comprende gli elementi seguenti Attenzione! In base alla legislazione federale degli USA, questo dispositivo medico pud

(‘D Strumento @ Cavo USB, typo A-C @ SmartPeg Mount essere venduto esclusivamente a dentisti, medici o altri specialisti in campo medico,
direttamente o dietro loro disposizione, che siano in possesso di autorizzazione dello
@ TestPeg @ Istruzioni di impiego @ Quick Guide Stato federale nel quale praticano la loro professione e intendono impiegare tale

dispositivo medico o ne prevedono I'impiego.

Parti applicate: Inserto dello strumento e parte sottile del corpo.

O) @ ® @

y
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Codice articolo

Non riutilizzabile

Dispositivo medico

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

osstell™

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

Conservare in luogo asciutto

2}
»
3

boli di sicurezza

. Conservare al riparo dalla luce del sole l
Attenzione

Attenersi alle istruzioni di impiego Sistema singolo di barriera sterile con imballaggio protettivo all'esterno

Rispetto delle istruzioni di impiego Sistema singolo di barriera sterile

Vedere il paragrafo 2 avvertenze e precauzioni . . P .
7) Operazioni preliminari
. Caricare lo strumento collegando il connettore USB piccolo del cavo USB all’estremita larga dello
Parti applicate di tipo BF strumento. Collegare il connettore USB di tipo A a una presa USB tipo A standard di un PC, laptop o
caricabatterie.
Produttore 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, tipo A-C.

Nota! Non & possibile eseguire misurazioni ISQ durante la ricarica.
Paese e data di produzione
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8) TestPeg

Gli TestPeg servono a testare il sistema e a studiarne I'utilizzo. Collocare un TestPeg su un tavolo davanti
a sé o tenerlo in mano. Attivare lo strumento muovendolo e tenere la punta dello strumento a circa 2-4
mm di distanza dalla parte superiore del TestPeg. | risultati avvia la misurazione e fornisce un valore ISQ
Non smaltire con i rifiuti domestici. Accumulatore agli ioni di litio. approssimativo di 55 +/-2.

Numero di serie

13<d]|2]

=
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9) SmartPeg

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

Marcatura CE

NN
M M

L\j/\a”r'ca(ura CE con‘ ?U""em di riconoscimento Gli SmartPeg sono monouso. Devono essere utilizzati solo per una o pili misurazioni in un’unica sessione
iell'organismo notificato. di trattamento, e solo sullo stesso paziente (per evitare la contaminazione incrociata). Un utilizzo ripetuto
pud comportare misurazioni errate a causa dell’'usura delle filettature in alluminio morbido degli SmartPeg.

Radiazione elettromagnetica non ionizzante X . . .
10) Istruzioni per la misurazione

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

Non sterilizzabile

Sterilizzabile fino a 135° Celsius

Nota!
Le guaine protettive sono monouso.

Intervallo di temperatura ammesso

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 |'elenco di seguito.

TIDIshield, N. art.: 20808, N. art.: 20987. www. roducts.com

PremiumPlus: guaina copri sensore per raggi X 183-2, dimensione 2

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

Umidita dell'aria, limitazione

Lo strumento deve essere pulito con detergenti appropriato dopo ogni paziente. See section 13).
Vedere il paragrafo 13 Igiene e manutenzione per i detergenti ammessi.

Pressione dell'aria, limitazione

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 pit 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. tell-classic per sfruttare la piena potenzialita dello strumento.
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. Attivare lo strumento, premendo brevemente il pulsante. Lo strumento procede all'inizializzazione e,
dopo aver indicato lo stato di carica della batteria, mostra sul display la richiesta di procedere alla
misurazione BL (buccolinguale).

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

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

w N

IS

. Awicinare lo strumento alla bocca e tenere la punta dello strumento a 2-4 mm dalla sommita dello
SmartPeg senza toccarlo. Tenere la punta inclinata di ca. 45° verso la parte superiore dello SmartPeg
come indicato sul display e mostrato con un segno di spunta verde nella si veda la fig. 3, pagina 1.
Evitare le modalita di misurazione indicate con una X rossa nella si veda la fig. 3, pa 1.

L’emissione di un suono indica quando ¢ stata effettuata una misurazione e i dati misurati saranno
mostrati sul display. Si veda la fig. 4, pagina 1. Allontanare lo strumento dalla bocca per
procedere alla lettura chiara del valore ISQ.

Lo strumento passera automaticamente alla misurazione in direzione mesiale-distale, come indicato
sul display. Si veda la 5, pagina 1. Nota! Non inserire lo strumento in bocca finché il display
non & passato alla direzione successiva.

o

Ripetere il passaggio 4 per la misurazione Mesiale-Distale, si veda la fig. 5, pagina 1. Per ogni
direzione, sara indicata |'ultima misurazione, si veda la fig. 6, pagina 1. Una breve pressione del
pulsante resettera i valori misurati e lo strumento sara pronto per la misurazione nella direzione BL,
come indicato sul display, si veda la fig. 7, pagina 1.

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

o

~N

Lo strumento si spegne automaticamente dopo 60 secondi, se non si effettuano misurazioni, in
alternativa spegnerlo premendo il pulsante nero per pit di 2 secondi.

1) Misurazioni su abutment

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

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

L'1SQ a livello di abutment pud dunque essere usato come valore ISQ relativo per tracciare la stabilita
dell'impianto durante il periodo di cicatrizzazione.

12) Interpretazione del risultato

Stabilita dell'impianto

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

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

Il valore ISQ

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

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

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

13) Igiene e manutenzione

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

Nota! Non sterilizzare lo strumento in autoclave.

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

Detergenti raccomandati

Alcool isopropilico 70%

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

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

* Medizime LF

* Enzol

Non utilizzare

* Detergenti/disinfettanti a base di acidi o fenoli. * Detergenti a base di acetone e idrocarburi
* Detergenti altamente alcalini, di qualsiasi tipo, * MEK (metil-etil-chetone)
incluso saponi per le mani e detergenti per o Birex
le stoviglie
* Glutaraldeide

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

Detergenti a base di sale cloruro di
ammonio quaternario
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Lo strumento non richiede una manutenzione regolare. Nel caso di un malfunzionamento dello strumento,
contattare il rapp-resentante di vendita o il distributore locale per ulteriori istruzioni.

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

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

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

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

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

Pre-vuoto 134 °C (273 °F) 3 min

Gravita 134 °C (273 °F) 10 min

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

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

14) Dati tecnici

Descrizione tecnica

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

Lo strumento & conforme alle parti pertinenti delle norme IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

| simboli utilizzati sono pressoché conformi alla norma europea EN 60601-1 e 1ISO 15223.

Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

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

Il produttore garantisce la conformita del dispositivo ai requisiti EMC solo se utilizzato con accessori e
parti di ricambio originali. L'utilizzo di accessori e parti di ricambio che non sono autorizzati da il produt-
tore puo provocare un'emissione pill alta di interferenze elettromagnetiche o una resistenza ridotta alle
interferenze elettromagnetiche.

L'attuale dichiarazione EMC del produttore & disponibile sul nostro sito Web all'indirizzo
osstell.com/osstell-classic, 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.

Carica della batteria

Lo strumento contiene un accumulatore agli ioni di litio ricaricabile.

Si consiglia di caricare lo strumento con il cavo USB, tipo A-C, collegandolo direttamente ad una USB
standard 2.0 o alla porta USB di tipo A 3.0, da 5 Volt. Lo stato dell'accumulatore e la ricarica sono indi-
cati 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 lo strumento.

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

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

Precisione

Lo strumento ha una precisione/risoluzione I1SQ pari a ISQ +/- 1. Quando lo SmartPeg viene fissato ad
un impianto, il valore ISQ pud variare fino a 2 1SQ in base all'applicazione della coppia di fissaggio dello
SmartPeg.

Alimentazione, peso e dimensioni

Accumulatore a 3,7 VDC

Carica Utilizzare solo il cavo USB (USB di tipo C/USB di tipo A) collega-
to ad una porta USB standard 2.0 0 3.0 (tipo A) (max 5,2 VDC).

Dimensioni 206x36x25 mm

Dimensioni imballaggio 230 x 145 x 65 mm

Peso 0,08 kg

Peso totale 0,40 kg

Condizioni ambientali durante il trasporto

Temperatura Da-40°Ca+70°C
Umidita relativa Dal 10 % al 95 %
Pressione Da 500 hPa a 1060 hPa
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Condizioni ambientali durante l'uso e lo stoccaggio

Temperatura Da+10°Ca+35°C

Umidita relativa Dal 30 % al 75 %

Pressione Da 700 hPa a 1060 hPa

Grado di protezione P20

15) Risoluzione dei problemi

Nessuna misurazione o valore inatteso

SmartPeg riutilizzato

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

Tipo di SmartPeg errato selezionato per 'impianto

Vedere |'elenco di riferimento SmartPeg alla pagina osstell.com/smartpegguide.

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

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

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

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

Lo strumento non si carica quando €& collegato il cavo USB

Cavo USB errato utilizzato

Utilizzare solo il cavo USB, tipo A-C, collegato ad una porta USB standard 2.0 o 3.0 (tipo A) (max
5,2 VDO).

Lo strumento non si accende

L’accumulatore & scarico
Caricare lo strumento.

Visualizzazione all’avvio dello strumento [E
Test iniziale non riuscito
Contattare il rappresentante di vendita o il distributore locale per ulteriori istruzioni.

Difficolta di misurazione nell’esatta direzione raccomandata

Nessuno spazio, ad es. a causa di denti adiacenti
Provare a eseguire la misurazione a un angolo leggermente diverso.

Difficolta nel collegare lo SmartPeg

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

16) Assistenza e supporto

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

17) Riciclaggio e smaltimento

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

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

« Rifiuti di dispositivi elettrici
* Accessori e parti di ricambio

* Imballaggio

Li-ion
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1) levads

Lietotaja kvalifikacija
So medicinisko iefici paredzéts lietot kvalifictiem zobarstiem, arstiem, kirurgiem vai atbildiga arsta ieceltai
specialistu komandai.

Lietotaja atbildiba
Pirms §is ierices lietosanas izlasiet visu lietosanas instrukciju.

levérojiet $os bridinajumus un piesardzibas pasakumus.

Par jebkuru nopietnu incidentu, kas noticis saistiba ar §o medicinisko ieri
kompetentajai iestadei!

ir jazino razotajam un

Razotaja atbildiba

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

* Mediciniska ierice jalieto saskana ar 8o 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 izjauksana,
parveidos$ana vai remonts un &is lietoSanas instrukcijas neievéro$ana, bet ar nepareiza litosana.

2) Bridinajumi un piesardzibas pasakumi
Bridinajumi
Pirms instrumenta izmantosanas izlasiet visus noradjumus.

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

Lietojot instrumentu pacientiem, tam jauzliek caurspidiga aizsarguzmava. Informaciju par ietei-
camam uzmavam skatiet 10. sadala un informaciju par tifisanu un apkopi skatiet 13. sadala.

Instrumentu tirot un uzturot, izmantojiet tikai 13. sadala uzskaititos apstiprinatos lidzeklus. Citi
fifdanas lidzekli var neatgriezeniski sabojat instrumenta apvalku.

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

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

> BB B B

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

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

Instruments nav aizsargats pret Skidruma (pieméram, tdens) iekli$anu pie USB savienota-

ja (aizsardzibas klase: IP20).

Uzladei izmantojami no elektrotikla darbinami barosanas avoti vai USB kabeli pacientam nav
sasniedzami.

> B B> P

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

Nekada gadijuma nedrikst izmantot sadalitajkabelus, jo tas var izraisit ierices neatgriezeniskus
bojajumus.

Piesardzibas pasakumi

Lai izvairitos no traucéjumiem ar citam iekartam, 8o instrumentu nedrikst turét elektronisku iericu
tuvuma.

A Neizmantojiet $o instrumentu spragstvielu vai uzliesmojo$u materialu klatbGtng.

A Informaciju par apstiprinatiem un saderigiem piederumiem skatiet 4., 5. un 9. 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 elementa SmartPeg pievienosanai.

lemesli lietoSanai

Instruments var sniegt svarigu papildinformaciju implanta stabilitates izvertesana, un to var izmantot ka

dalu no visparéjas arstésanas izvértésanas programmas.

Kontrindikacijas

Instruments ir kontrindicéts implantu sistémam, kuram elementu SmartPeg nevar pievienot mehaniskas
nesaderibas dé|. Papildinformaciju par elementiem SmartPeg skatiet 9. sadala. Instrumenta lietoSana

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

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

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

Sistéma ir ietverti $adi elementi

@ Instrument @ USB kabelis, A-C tips @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ lieto$anas instrukcija @ Quick Guide
Izmantotas dalas: Instrumenta uzgalis un korpusa tieva daja.

) O] ® ©®

osstell™

O

6) DroSibas simboli

Uzmanibu

levérojiet lietosanas instrukciju

Skafit lietoSanas pamacibu

Skatit sadalu 2) Bridinajumi un piesardzibas pasakumi

Tipa BF darba dala

Razotajs

CH| RES il

RaZotajvalsts un razosanas datums

<
3
2
=z
=
S
S

Sérijas numurs.

Neizmest sadzives atkritumos. Litija jonu akumulators.

13 2]

GE Zime

CE Zime ar pilnvarotas iestades identifikacijas numuru.

Nejoniz&joss elektromagnétiskais starojums

Nav sterilizéjams

Sterilizéjams temperatira fidz 135 gradiem péc Celsija

/F/ Temperatiras ierobezojums

% Mitruma ierobezojums

@ Atmosféras spiediena ierobezojums

|P20 Aizsargats pret 12,5 mm @ un lielakiem sveskermeniem.
Nav aizsardzbas pret tdeni.

Deriguma terming

Laidiena/partijas kods
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Sterilizéts, izmantojot apstaroanu

& Tikai ASV tirgum: Lietosana tikai ar arsta recepti. ASV Federalais likums ierobezo §is
only | ierices pardosanu, laujot to veikt licencétam praktizéjosam arstam vai saskana ar vina
pasutjumu

Kataloga numurs

Neizmantot atkartoti

Medicinas ierice

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

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skafit lieto$anas instrukciju

@EE[E 3

Uzglabat sausu

L’.

Neturét saules gaisma

Atseviska sterila barjersistéma ar aréjo aizsargiepakojumu

Atseviska sterila barjersistema

7) Pirms darba saksanas
Uzladgjiet instrumentu, pievienojot instrumenta platajam galam mazo USB kabela USB savienotaju.

Lai deaktivizétu transporté$anas reZimu un saktu uzladésanu, pievienojiet instrumenta platajam galam
Osstell USB kabela mazo A-C tipa USB savienotaju. Pievienojiet lielo USB savienotaju galddatora vai
klépjdatora standarta USB A tipa portam vai ladétajam.

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

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

8) TestPeg

Osstell TestPeg var izmantot, lai testétu $0 sistému un apgitu tas lietodanu. Novietojiet Osstell TestPeg
uz galda vai turiet to roka. leslédziet instrumentu, nospiezot pogu, un turiet instrumenta uzgali aptuveni
2-4 mm attaluma no TestPeg augsdalas. Instrumentam jasak mérit un jauzrada ISQ vértiba =~ 55 +/- 2.

9) SmartPeg

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

Elementi SmartPeg ir vienreizlietojami, un tos drikst izmantot tikai vienam vai vairakiem mérijumiem viena
arstesanas sesija tikai vienam pacientam (lai izvairitos no savstarpéjas piesarnosanas). Atkartota izman-
toSana var izraisit viltus radijumus SmartPeg miksto aluminija vitnu nodiluma dé|.

10) Ménsana

Pirms instrumenta lietoSanas pacientam, uzlieciet uz instrumenta aizsarguzmavu. Barjeruzmava palidz
noverst savstarpgjo piesarosanos un nodrosina, ka zobarstniecibas kompozitmaterials nenok|dst

uz instrumenta uzgala un korpusa virsmas, ka arf novérs tiidanas skidumu izraisitu krasas mainu un
noardiganos.

Piezime
* Barjeruzmavas tiek lietotas tikai vienam pacientam.

* Péc katra pacienta izmetiet izmantotas barjeruzmavas parastos atkritumos.

Neatstajiet barjeruzmavas uz instrumenta ilgaku laiku.

leteicamas barjeruzmavas skatiet talak.

TIDIshield, preces kods: 20808, preces kods: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 rentgenstaru sensora uzmava, 2. izmérs

Ladzu, skatiet ari citas ieteicamas barjeruzmavas vietné: osstell. PPt

Péc katras izmantosanas reizes instruments jatira ar atbilstosiem lidzekliem. Informacijai par pielauja-
majiem lidzekliem skatiet sadalu 13) TiriSana un tehniska apkope.

Lai iegltu bazfiniju turpmakiem mérjumiem visa arstéSanas procesa, pirmais mérjums javeic implanta
atrasanas vieta. Pirms pédéjas atjauno$anas veic vél vienu mérjumu, kas |auj novérot implanta stabilitates
izmainas.

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

Lai pilniba izmantotu instrumentu, ieteicams iepazities ar sikaku informaciju (video un isas pamacibas), kas
pieejama vietné osstell. PP ic.

leslédziet instrumentu, nospiezot pogu. Instruments ieslégsies, un péc akumulatora uzlades stavokla
paradianas tas bils gatavs méridanai BL (bukali lingvala) virziena, ko norada uzvedne augséja displeja.

N

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

levietojiet SmartPeg Mount atbilstodu implantam paredzétu SmartPeg. SmartPeg ir magnétisks, un
SmartPeg balsts notur elementu SmartPeg. Skatiet 2. attélu 1. lappusé. Piestipriniet SmartPeg pie

©
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implanta vai abatmenta, skrivéjot SmartPeg balstu ar pirkstiem, izmantojot aptuveni 4-6 Ncm lielu
spéku. Lai nesabojatu SmartPeg vitnes, nepievelciet parak ciesi.

>

levietojiet instrumentu muté un turiet instrumenta uzgali ciesi (2-4 mm) pie SmartPeg augsdalas,

nepieskaroties tai. Turiet uzgali aptuveni 45° lenkT pret SmartPeg augsdalu, ka noradits displeja un ar

zalu atzimi redzams Skatiet 3. attéla, 1. lappusé. Neveiciet mérijumu, ka noradits ar sarkanu X zimi

Skatiet 3. attela, 1. lappusé.

Merjuma veiksanu noradis skanas signals, un mérjuma dati bds redzami displeja. Skatiet 4. attélu

1. lappusé. Iznemiet instrumentu no mutes, lai skaidri nolasitu ISQ vértibu un krasu indikaciju.

Instruments automatiski parslegsies uz merisanu mediala-distala virziena, ka noradits displeja. Skatiet

5. attélu 1. lappusé.

Nemiet véra! Nenovietojiet instrumentu atpakal mute, kamer displejs neparslédzas uz nakamo

virzienu.

5. Atkartojiet 4. darbibu, lai veiktu mérjumus mezodistala virziena, skatiet 5. attélu 1. Lappusé. Katram
virzienam tiks paradits nesenakais mérjums; skatiet 6. attélu 1. lappusé. Pogas nospiesana atiestatis
izméritas vérfibas, un instruments bls gatavs mérisanai BL virziena, ka noradits displeja; skatiet
7. attélu 1. lappusé.

6. Kad ir veikti mérjumi abos virzienos, nonemiet SmartPeg, izmantojot SmartPeg balstu.

7. Instruments automatiski izslégsies péc 60 sekundém, ja mérisana nenotiek, var arf vairak neka
2 sekundes turiet nospiestu melno pogu, lai instrumentu izslégtu.

11) Mérisana uz abatmenta

Merot atbalsta limeni, ISQ vériibas nebs vienadas ar tam, kas iegitas, mérot implanta fimen. Sis vértibas
lielakaja dala gadijumu bis mazakas. To nosaka kopgjais atbalsta garumus, turklat SmartPeg nedaudz
atskirsies (bUs garaks) atkariba no izmantota atbalsta augstuma. Lai to kompensétu, atbalstam ir izmanto-
jami vairaku veidu SmartPeg. Visus pieejamos SmartPeg varat atrast vietng
osstell.com/smartpegguide.

Ta ka atbalstu augstums un lenkis atskiras, ISQ joprojam var nebit vienads ar ISQ implanta fimeni.
Tadé| ieteicams veikt ISQ merjumu implanta imeni (izmantojot implantam attiecigu SmartPeg) implanta
lietoSanas laika un péc tam to salidzinat ar atbalsta ISQ veértibu (izmantojot attiecigu SmartPeg, kas
piemeérots im atbalstam), lai to savukart salidzinatu ISQ atbalsta limen.

P&c tam 1SQ atbalsta imeni var izmantot ka relafivu ISQ vértibu implanta stabilitates noteikSanai
arstéSanas perioda.

12) Rezultata interpretésana

Implanta stabilitate

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

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

I1SQ vertiba

Pienemot, ka implantam ir piekluve, ISQ merjumi javeic implanta ievietoSanas laika un pirms implanta
ievietoSanas vai abatmenta pievieno$anas. Péc katra mérjuma ISQ vértibas tiek izmantotas ka bazlinija
nakamajam veicamajam merijumam. ISQ vertibas izmainas atspogulo implanta stabilitates izmainas.
Parasti 1SQ vértibu pieaugums no viena mérjuma veiksanas laika lidz nakamajam norada virzibu uz lielaku
implanta stabilitati, savukart 1ISQ vérfibu samazinadanas norada uz stabilitates zudumu un, iespéjams, uz
implanta bojajumu. Stabila ISQ vértiba noraditu, ka stabilitate nemainas. Skatiet pédéjo lappusi Saja

LI bukleta.

1SQ vertibas nav saistitas ar citam mobilitates merjumu metodém.
Nemiet vera! Galigie lemumi par implanta pielietosanu ir arsta atbildiba.

13) Tinsana un tehniska apkope

Pirms katras lieto$anas reizes samitriniet marli vai mikstu draninu ar ieteicamo (skatit sarakstu) virsmas
findanas lidzekli un noslaukiet visu instrumentu.

Nemiet véra! Neapstradajiet So instrumentu ar autoklavu.

Regulari parbaudiet instrumenta uzgala virsmu un visu virsmu, lai konstatétu iespéjamas plaisas un
atlikumus.

leteicamie tiriSanas Ilidzekli

* |zopropilspirts 70%

* Maz putojoss, neitrals pH, tadi fermentativi mazgasanas lidzek|i ka:
* BePro dezinfekcijas salvetes, REF 19500102, www.wh.com (var pasitit no W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol
Neizmantojiet

* Tindanas/dezinfekcijas lidzekli uz skabes vai * Acetons vai fifi$anas lidzek|i uz ogludenrazu
fenola bazes bazes

* Jebkura veida stipri sarmaini mazgasanas * MEK (metiletilketons)
lidzeki, tostarp rokas ziepes un trauku ziepes o Birex

 Balinosie firianas lidzek|i o Gluteraldehids

* TiiSanas fidzekli uz tdenraza peroksida bazes * Tindanas fidzekli uz Getraizvietota amonija

* Abrazlvi fifisanas fidzekli hlorida salu bazes

Sim instrumentam nav nepieciesama regulara tehniska apkope. Lai sanemtu turpmakus noradijumus
instrumenta nepareizas darbibas gadjuma, sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi vai izplatitaju.

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

TestPeg Netiek lietots mutes dobuma, nav nepiecieSama sterilizacija.

SmartPeg balsts ir jafira un jasterilizé pirms katras lietosanas reizes saskana ar turpmak sniegtajiem
noradijumiem.
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SmartPeg balsts: jaapstrada autoklava saskana ar ieteicamo sterilizésanas metodi, kura apstiprinata
atbilstosi sterilitates nodroginasanas imenim (SAL) saskana ar ISO 17665-1 un ISO 17664. SmartPeg
balsts ir jaievieto sterilizésanas procesam piemérota iepakojuma.

SterilizéSanas metode ] laiks
Prieksvakuums 132 °C (270 °F) 4 min
Prieksvakuums 134 °C (273 °F) 3min
Smagumspéks 134 °C (273 °F) 10 min

Bridinajums: neparsniegt 135 °C (275 °F). Zavésanas laiks: 30 miniites

Ripigi parbaudiet SmartPeg balstu, vai tas nav bojats vai nodilis. Ar rokam nomazgajiet SmartPeg
balstu, izmantojot neitralu instrumentu mazgasanas lidzekli. Noskalojiet un nozavéjiet; rpigi parbaudi-
et SmartPeg balstu, vai tas nav bojats vai nodilis. Sterilizgjiet SmartPeg balstu saskana ar autoklava
razotaja noradijumiem. Nemazgajiet trauku mazgajama masina. Sterilus izstradajumus uzglabajiet
sausa vieta, kur nav putek|u.

14) Tehniska informacija

Tehniskais apraksts

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

Instruments atbilst attiecigo standarta IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 dalu prasibam.
Izmantotie simboli, ciktal tas iesp&jams, 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 piezimem.

Razotajs garanté $is ierices atbilstibu EMS prasibam tikai tad, ja to lieto ar originaliem piederumiem un
rezerves dalam. Citu piederumuy/ rezerves dalu izmantoSana var palielinat elektromagnétisko trauc&jumu
emisiju vai samazinat noturibu pret elektromagnétiskajiem traucéjumiem.

Pasreizjo EMS razotdja deklaraciju var atrast musu fimekla vietné osstell.com/osstell-classic; ritiniet
uz leju idz EMS DEKLARACIJAS Iejupielades pogai.

Varat to iegit ari tiesi no vietdja tirdzniecibas parstavia vai izplatitaja.

Akumulatora uzlade
Instrumenta ir atkartoti uzladéjams litija jonu akumulators.

Instruments jauzlade, izmantojot Osstell A-C tipa USB kabeli, pievienojot to tiesi standarta USB 2.0 vai
3.0 5 voltu USB A tipa portam. Akumulatora statuss un uzlades fimenis ir noradits apak displeja ar
4 limenu akumulatora simbolu: 100 % (pilna uzlade), 75 %, 50 % un mazak neka 25 %. Ja limenis ir
zemaks par 10 %, akumulatora simbols instrumenta mainas, noradot, ka instruments 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 vera! Uzlades laika nav iesp&jams veikt ISQ mérjumu.

Precizitate

Instrumentam ir ISQ precizitate/izskirtspgja ISQ +/- 1. Kad SmartPeg i pievienots implantam, ISQ vértiba
var at8kirties fidz 2 SQ atkariba no SmartPeg darba dalas griezes momenta.

Barosana, svars un izmérs

Litija jonu akumulators 3,7 VDC

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

Instrumenta izmeri 206 x 36 x 25 mm
lepakojuma izméri 230 x 145 x 65 mm
Instrumenta svars 0.08 kg

Bruto svars 0.40 kg

Vides apstakli transportésanas laika

Temperatira no -40 °C lidz +70 °C

Relativais mitrums

no 10 % fidz 95 %

Spiediens

no 500 hPa lidz 1060 hPa

Vides apstakli lietosan

as un uzglabasanas laika

Temperatira

no +10 °C fidz +35 °C

Relativais mitrums

no 30 % lidz 75 %

Spiediens

no 700 hPa fidz 1060 hPa

IP klase

P20
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15) TraucgjummekléSana

Nav mérijuma vai neparedzéta vértiba

Atkartoti lietots SmartPeg

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

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

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

Elektromagnétiskie traucejumi (( E'H)
Aizvaciet elektromagnetisko traucéjumu avotu.

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

Instruments neuztver SmartPeg, tapéc neveic mérijjumus
Iznemiet instrumentu no mutes un péc tam atkal ievietojiet muté. Méginiet mérit aptuveni 45° lenki
attieciba pret SmartPeg augsdalu, ka noradits displeja.

Pievienojot USB kabeli, instruments netiek uzladéts

Izmantots nepareizs USB kabelis

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

Instruments nesak darboties

Neuzladéts akumulators
Uzladgjiet instrumentu.

Instruments ieslédzas ar [E

Pastests nesekmigs

Lai sanemtu turpmakus noradijumus, sazinieties ar vietgjo tirdzniecibas parstavi vai izplatitaju.
Grati izmént precizi ieteiktaja virziena

Nav vietas, pieméram, blakus eso$a zoba dé|
Méginiet mérit nedaudz atskiriga lenkl.

Grutibas ar SmartPeg piestiprinasanu

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

16) Pakalpojumi un atbalsts

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

17) Atkritumi un likvidesana

Instruments japarstrada ka elektroaprikojums. Elementi SmartPeg ir japarstrada ka metals. Ja vien
iespejams, akumulators ir jalikvidé izladeta stavokli, lai izvairitos no karstuma rasanas nejausa issleguma
rezultata.

levérojiet vietéjos un valsfi noteiktos likumus, direkiivas, standartus un likvidgsanas vadiinijas.

* Elektrisko iekartu atkritumi
* Piederumi un rezerves dalas
* |epakojums
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1) lvadas

Naudotojo kvalifikacija

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

Naudotojo atsakomybé

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

Laikykités jspéjimy ir atsargumo priemoniy.

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

Gamintojo atsakomybé

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

* Medicinos prietaisas turi buti naudojamas laikantis $ios naudojimo instrukcijos.
* Pakeitimus ar remontg gali atlikti tik gamintojas.
* Be jgaliojimo atidarius prietaisg, panaikinamos visos garantinés ir bet kokios kitos pretenzijos.

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

) Ispéjimai ir atsargumo priemonés

]

°

spéjimai

Prie$ naudodami prietaisa perskaitykite visas instrukcijas.

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

Kai prietaisas naudojamas pacientams, jj reikia uzdengti permatoma apsaugine mova. Rekomend

Valydami prietaisg naudokite tik rekomenduojamus valymo skyscius, iSvardytus 13 skyriuje. Kiti
valymo skysciai gali negriztamai sugadinti prietaiso korpusa.

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

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

> B> B > PP

vieno gydymo seanso metu, tik vienam pacientui (kad bity iSvengta kryzminio uztersimo).

ojamas movas Zr. 10 skyriuje, o informacija apie rekomenduojama valyma ir priezitirg zr. 13 skyriuje.

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

u-

~SmartPegs” yra vienkartinio naudojimo ir turéty biti naudojami tik vienam ar keliems matavimams

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

rodmeny. Nenaudokite, jei gaminio sterilumo apsauginé sistema arba jos pakuoté pazeista.
Saugokite prietaisa nuo labai aukstos temperatiros, pvz., nepalikite jo ant automobilio prietaisy
skydelio ilta sauléta diena.

1P20).

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

>> B B

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

Atsargumo priemonés

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

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

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 9 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 bldu jdéti implantai arba atramos, prie kuriy yra vietos pritvirtinti suderinama ,SmartPeg".

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

Kontraindikacijos

Prietaisa draudziama naudoti implanty sistemose, prie kuriy dél mechaninio nesuderinamumo negalima
pritvirtinti ,SmartPeg*. Daugiau informacijos apie ,SmartPegs" rasite 9 skyriuje. Prietaisa 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 strukttras.

5) ApraSymas

Prietaisas yra rankinis prietaisas, kuriame naudojamas neinvazinis rezonansiniy dazniy analizés metodas.

Sistemoje naudojamas ,SmartPeg*, integruotu varztu pritvirtinamas prie danty implanto ar atramos.
~SmartPeg" suzadinamas magnetiniu impulsu i§ prietaiso galiuko.

Rezonanso daznis, kuris yra implanto stabilumo rodiklis, apskaiciuojamas pagal atsako signala. Rezultatai

rodomi prietaiso ekrane kaip implanto stabilumo koeficientas (ISQ). ISQ skalé yra nuo 1 iki 99. Tai yra im-

planto stabilumo rodiklis, nustatomas pagal rezonansinio daznio vertg, gauta i$ ,SmartPeg*. Kuo didesnis

skaicius, tuo didesnis stabilumas. Prietaiso programine jranga galima atnauijinti naudojant ,Osstell“ A-C
tipo USB kabelj.
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6) Saugos simboliai

Perspéjimas

Vadovaukités naudojimo instrukcija

Zr. naudojimo instrukcijg

BF tipo pritaikomoji dalis

Gamintojas

A Zr. 2 skyriy) |spéjimai ir atsargumo priemonés

Pagaminimo $alis ir data

Serijos numeris.

Neismeskite kartu su buitinémis atliekomis. Licio jony baterija.

CE Zenklas

CE Zenklas su notifikuotosios jstaigos identifikavimo numeriu

Nejonizuojandioji elektromagnetiné spinduliuote

Nesterilizuojamas

Sterilizuojamas iki 135 laipsniy Celsijaus

Temperattros apribojimas

Drégmes apribojimas
A
Atmosferos slégio apribojimas

|P20 Apsaugotas nuo 12,5 mm @ ir didesniy kiety svetimkaniy. Néra apsaugos nuo
vandens.

Naudoti iki:

Partijos / serijos kodas

Sterilizuota ap$vitinant

Skirta tik JAV rinkai: Naudoti tik skyrus gydytojui. Pagal JAV federalinj jstatyma §j
prietaisa leidziama parduoti tik licencijuotam specialistui arba uZsakius jo vardu.

&only
Katalogo numeris

@ Nenaudoti pakartotinai
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Medicinos prietaisas

identifikatoriumi

Nenaudokite, jei pakuoté paZeista, ir vadovaukités naudojimo instrukcija

% Produkto informacijos ,DataMatrix Code* kodas su UDI (,Unique Device Identification®)

Laikyti sausai

i
\

NV
7]

Saugoti nuo saulés Sviesos

)

Vienguba sterili apsauginé sistema su apsaugine pakuote iSoréje

0

Vienguba sterili apsauginé sistema

7) Prie§ pradedami
Jkraukite prietaisa prijungdami mazaja USB kabelio USB jungtj prie prietaiso plataus galo.

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

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

Pastabal! |krovimo metu nejmanoma atlikti ISQ matavimo.

8) , TestPeg”

,Osstell TestPeg* galima naudoti bandymams ir mokymuisi naudotis sistema. Padékite ,Osstell TestPeg*
ant stalo arba laikykite rankoje. Suaktyvinkite prietaisg trumpai spustelédami mygtuka ir laikykite prietaiso
galiuka mazdaug 2-4 mm atstumu nuo , TestPeg® virsaus.

9) ,SmartPeg"

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

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

10) Kaip iSmatuoti

Prie$ naudodami prietaisg pacientui, ant jo uzmaukite apsauging mova. Apsauginé mova padeda
iSvengti kryZminio uztersimo ir neleidZia danty kompozitinei medziagai prilipti prie prietaiso galiuko ir
korpuso pavirsiaus, taip pat padeda iSvengti valymo tirpaly sukeliamo prietaiso spalvos pakitimo ir blklés
pablogéjimo.

Pastaba

* Apsauginés movos skirtos naudoti tik vienam pacientui.

Panaudotas apsaugines movas po kiekvieno paciento iSmeskite kaip standartines atliekas.

Nepalikite apsauginiy movy ant prietaiso ilgesnj laika.

Rekomenduojamas apsaugines movas Zr. toliau.
L, TIDIshield”, gaminio Nr.: 20808, gaminio Nr.: 20987. www.tidiproducts.com
,PremiumPlus*: 183-2 rentgeno jutiklio mova, 2 dydzio

Taip pat Zr. papildomas rekomenduojamas apsaugines movas: osstell. PP tell-cl.

Prietaisa po kiekvieno paciento reikia valyti tinkamomis valymo priemonémis. Zr. 13 skyriy Valymas ir
priezira“.

Pirmasis matavimas turéty buti atliktas jdéjus implanta, kad bty galima nustatyti prading verte bsimiems
matavimams viso gijimo proceso metu. Prie$ galutinj atklrimg atliekamas dar vienas matavimas, leidziant-
is stebéti implanto stabilumo pokygius.

Siekiant rasti maziausig 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), kurig
rasite svetainéje osstell. PP tell-classic, kad galétuméte naudotis visomis prietaiso
funkcijomis.

1. Suaktyvinkite prietaisa trumpai spustelédami mygtuka. Prietaisas jsijungs ir, parodes baterijos busena,
bus pasirenges matuoti BL (Zando-liezuvio) kryptimi, apie kurig prane$ama ekrane.

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

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

4. |kiskite prietaisa ] burng ir laikykite prietaiso galiuka arti (2-4 mm) ,SmartPeg* virSaus, jo neliesdami.
Laikykite galiukg mazdaug 45° kampu ,SmartPeg* virSaus atzvilgiu, kaip parodyta ekrane ir parodyta
su zalia vamele 3 pav., 1 psl. Nematuokite taip, kaip pavaizduota paveikslélyje su raudonu Zenklu X
3 pav., 1psl
Kai atliekamas matavimas, pasigirsta garsinis signalas ir ekrane rodomi gauti duomenys. Zr.4 pav., 1
psl. IStraukite prietaisg i§ burnos, kad aiskiai perskaitytuméte ISQ verte ir spalving indikacija.

Prietaisas automatiskai persijungs matuoti mezialine-distaline kryptimi, kaip nurodyta ekrane. Zrs5
pav., 1 psl.
Pastaba! Nekiskite prietaiso atgal j burna, kol ekranas nepersijungé j matavima kita kryptimi.

o

Pakartokite 4 veiksma, norédami matuoti mezialine—distaline kryptimi, zr. 5 pav., 1 psl. Bus
pateikiamas paskutinis matavimas kiekvienai krypdiai, Zr. 6 pav., 1 psl. Trumpai paspaudziant
mygtuka, iSmatuotos vertés bus atstatytos, ir prietaisas bus paruostas matuoti zando-liezuvio kryptimi,
kaip nurodyta ekrane, 2r. 7 pav., 1 psl.
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6. Atlike matavimus abiem kryptimis, nuimkite ,SmartPeg* naudodami ,SmartPeg* laikiklj.

7. Prietaisas automatiskai isjungiamas po 60 sekundziy be matavimo; arba j ijungti galite ilgiau nei 2
sekundes spausdami juodg mygtuka.

11) Kaip matuoti ant atramos

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

Dél skirtingy atramy auksciy ar kampy ISQ gali nebiti lygus 1SQ implanto lygyje. Todél rekomenduojama
atlikti ISQ matavima implanto lygyje (su tam implantui tinkamu ,SmartPeg”) implantavimo metu ir po to
palyginti jj su ISQ verte, gauta matuojant atrama (su tai atramai tinkamu ,SmartPeg"), kad bty galima
palyginti su ISQ atramos lygyje.

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

12) Rezultaty interpretavimas

Implanto stabilumas

Implanto stabilumas skirtingomis kryptimis gali bati nevienodas. Implanto stabilumas priklauso nuo jj
supancio kaulo konfigtracijos. Daznai bna kryptis, kuria stabilumas yra maziausias, ir kryptis, kuria
stabilumas yra didZiausias, ir $ios dvi kryptys dazniausiai bina statmenos viena kitai.

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

1SQ verteé

Jei yra galimybé prieiti prie implanto, ISQ matavimai turéty bati atliekami implanto jdéjimo metu ir pries
jdedant implanta arba prijungiant atrama. Po kiekvieno matavimo ISQ vertés naudojamos kaip pradinés
vertés kitam matavimui. ISQ vertés pokytis rodo, kad pasikeité implanto stabilumas. Apskritai ISQ
reikémiy didéjimas nuo vieno matavimo laiko iki kito rodo, kad implanto stabilumas didéja, o ISQ reiksmiy
mazéjimas rodo, kad stabilumas mazéja ir, galbit, implantas jdétas netinkamai. Stabili ISQ verté rodo, kad
stabilumas nepasikeite. Zr. inj Sio jil i ijt i puslapj.

1SQ vertés nekoreliuojamos su kitais mobilumo matavimo budais.
! init i del gydymo i is priima

13) Valymas ir priezitra

Kaskart prie$ naudodami sudrékinkite marle arba minkstg audinj rekomenduojamu (Zr. toliau pateikta
sarasa) pavirsiaus valikliu ir nuvalykite visg instrumenta.

P ba! Nedékite prietaiso j autoklava.

Reguliariai tikrinkite, ar ant prietaiso galiuko ir viso pavirsiaus néra jtrikimy ir pasaliniy medziagy.

Rekomenduojami valikliai

* Izopropilo alkoholis 70%
* Mazai putojancios, neutralaus pH, fermentinés plovimo priemonés, pvz.,:
* ,BePro* dezinfekavimo servetélés, REF 19500102, www.wh.com (jas galima uZsisakyti i§
»W&H Sterilization”)
*  Medizime LF*
* Enzol*

* Rugstiniy arba fenolio pagrindu pagaminty
valikliy / dezinfekavimo priemoniy.

Angliavandeniliy arba acetono pagrindu
pagaminty valikliy

MEK (metilo etilo ketono)

* Stipriy Sarminiy bet kokios rusies plovikliy,
jskaitant ranky muilg ir indy plovikij

JBirex*
Gliutaraldehido

Ketvirtinio amonio chlorido druskos
pagrindu pagaminty valikliy

* Baliklio pagrindu pagaminty valikliy

* Vandenilio peroksido pagrindu pagaminty
valikliy

* Abrazyviniy valikliy

Prietaiso nereikia reguliariai prizidréti. Sugedus prietaisui, dél tolesniy nurodymy kreipkités j vietinj
prekybos atstova arba platintoja.

»SmartPeg* Pristatomi sterills. ,SmartPegs* yra vienkartinio naudojimo ir turéty bati
naudojami tik vienam ar keliems matavimams vieno gydymo seanso metu,
tik vienam pacientui (kad baty iSvengta kryZminio uzter§imo).

»TestPeg” Nenaudojamas burnoje, jo nereikia sterilizuoti.

Prie$ kiekvieng naudojima ,Smartpeg* laikiklj reikia iSvalyti ir sterilizuoti pagal toliau pateiktus nurodymus.

»SmartPeg* laikiklis: Turi biti sterilizuojamas autoklave pagal rekomenduojamg sterilizacijos
metoda, patvirtinta pagal sterilumo uztikrinimo lygius (SAL) pagal ISO 17665-1 ir ISO 17664. ,Smart-
Peg* laikiklis turi bUti jdétas j sterilizacijos procesui tinkama pakuote.

Sterilizacijos metodas Poveikio temperatira Poveikio trukmé

ISankstinis vakuumas 132 °C (270 °F) 4 min
ISankstinis vakuumas 134 °C (273 °F) 3 min
Gravitacija 184 °C (273 °F) 10 min

Ispéjimas: nevirsykite 135 °C (275 °F). Dzilvimo laikas: 30 minudiy

AtidZiai apzitrékite, ar ,Smartpeg* laikiklis nepaZeistas ir nenusideévéjes. Rankomis nuplaukite ,Smart-
peg* laikikl] naudodami neutraly prietaisy ploviklj. Nuskalaukite ir nusausinkite; atidziai patikrinkite,

ar ,Smartpeg* laikiklis nepazeistas ir nenusidévejes. Sterilizuokite ,Smartpeg” laikiklj pagal autoklavo
gamintojo instrukcijas. Neplaukite indaplovéje.

Apsaugokite sterilius prietaisus nuo dulkiy ir laikykite sausai.
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14) Techniné informacija

Techninis aprasas

Prietaisas yra pazymétas CE Zenklu pagal MDR 2017/745 Europoje (I klasé, su vidiniu maitinimu, BF tipo
taikomosios dalys. Ne AP ar APG jranga, neapsaugota nuo vandens patekimo).

Prietaisas atitinka taikomas IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 dalis.

P. bos dél elektromagnetinio suderi imo (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 elektromag-
netiniy trikdZiai arba sumazéti atsparumas elektromagnetiniams trikdziams.

Galite rasti naujausia EMS gamintojo deklaracija misy svetainéje adresu osstell.com/osstell-classic,
slinkite | apacig, kol pamatysite mygtuka atsisiysti EMS deklaracija.

Taip pat galite jg gauti tiesiogiai i vietinio prekybos atstovo arba platintojo.

Baterijos jkrovimas
Prietaisas turi jkraunama li¢io jony baterijg.

Prietaisg reikia jkrauti naudojant ,Osstell* A-C tipo USB kabelj, tiesiogiai prijungta prie standartinio USB
2.0 arba 3.0, 5 volty A tipo USB prievado. Baterijos bisena ir jkrovimas rodomi apatiniame ekrane su
baterijos simboliu, kurj sudaro 4 lygiai: 100 % (visi$kai jkrautas), 75 %, 50 % ir maziau nei 25 %. Kai lygis
yra mazesnis nei 10 %, prietaise pasikeis baterijos simbolis, kad jspéty, kad laikas prietaisa jkrauti.
Pastabal 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 Jkrovimo metu nejmanoma atlikti ISQ matavimo.

Tikslumas

Instrumento 1SQ tikslumas ir skiriamoji geba yra +/- 1 1SQ. Kai ,SmartPeg” tvirtinamas prie implanto, ISQ
verté gali skirtis iki 2 1SQ, priklausomai nuo ,SmartPeg* sukimo momento.

Galia, svoris ir dydis

jony baterija 3,7 VDC

lkrovimas Naudokite tik USB kabelj, A-C tipo, prijungta prie standartinio USB

2.0 arba 3.0 (A tipo) prievado (maks. 5,2 V NS).

Prietaiso dydis 206 x 36 x 25 mm

Pakuotés dydis 230 x 145 x 65 mm

Prietaiso svoris 0.08 kg

Bendrasis svoris 0.40 kg

Aplinkos salygos naudojimo ir sandéliavimo metu

Temperatira -40°C iki +70 °C
Santykiné drégmeé 10 % iki 95 %
Slegis 500 hPa iki 1060 hPa

Aplinkos salygos naudojimo ir sandéliavimo metu

Temperatira +10°C iki +35 °C

Santykiné drégmé 30 % iki 75 %

Slégis 700 hPa iki 1060 hPa

IP klasé 1P20

15) Trik¢iy Salinimas

Neatliktas matavimas arba netikéta verté

Pakartotinai naudojamas ,,SmartPeg*

~SmartPegs" yra vienkartinio naudojimo ir turéty bati naudojami tik vienam ar keliems matavimams vieno
gydymo seanso metu, tik vienam pacientui. Naudojant pakartotinai, dél minksto aliuminio ,SmartPeg*
sriegiy nusidévéjimo gali atsirasti klaidingy rodmeny.

I i pasirinktas neti » g“ tipas

Zr. ,SmartPeg” nuorody sarasa, osstell.com/smartpegguide.

Kaulas arba minkstasis audinys tarp ,SmartPeg*“ ir implanto

Pried pritvirtindami ,SmartPeg*, batinai nuvalykite implanto protezing jungtj.
Elektromagnetiniai trikdzi. (( E'H ))
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 bOty vos 1 mm atstumu.

Prietaisas neaptinka ,,SmartPeg*, todél neatliekamas matavimas
ISimkite prietaisa i$ burnos ir vél jdekite j burna. Stenkités matuoti mazdaug 45° kampu ,SmartPeg*
virSaus at2vilgiu, kaip nurodyta ekrane.
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Prietaisas nejkraunamas, kai prijungtas USB laidas

Naudojamas netinkamas USB kabelis.

Naudokite tik ,Osstell“ A-C tipo USB kabelj, prijungta prie standartinio USB 2.0 arba 3.0 (A tipo) prievado
(maks. 5,2 V NS).

Prietaisas nejsijungia

Nejkrauta baterija
|kraukite prietaisg.

Prietaisui jsijungus rodoma EE] UdV@ZC')ljUk
atlikti és di i
D&l tolesniy instrukcily kreipkités j vietos pardavimo atstova arba platintoja.

Gratuldlunk az Uj Osstell Classic eszkoz vasérlasahoz.
Sunku iSmatuoti tikslia rekomenduojama kryptimi Mieléitt elkezdi hasznéini az eszkozt, kérjlik, olvassa el a teljes hasznalati utasitést.

Néra vietos, pvz., dél gretimy danty
Pabandykite matuoti Siek tiek kitu kampu.
Sunkumai tvirtinant ,,SmartPeg*

Netinkamas ,,SmartPeg* .
Jsitikinkite, kad ,SmartPeg* yra suderinamas su implanto sistema. Zr. osstell.com/smartpegguide
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1) Bevezetés

Felhasznal6i képesitések

Ezt az orvostechnikai eszkozt kizarlag az erre feljogositott fogorvosok, orvosok, sebészek vagy az
illetékes klinikai szakember altal kinevezett szakmai személyzet hasznélhatja.

A felhasznal6 felelGsségei
Mielétt hasznalna ezt az eszkozt, olvassa el a teljes haszndlati utasitast.
Tartsa be a figyelmeztetéseket és dvintézkedéseket.

Minden olyan sulyos esetet, amely a készUlékkel kapcsolatban bekdvetkezett, jelenteni kell a gyartonak
és a hatdsagnak!

A gyarté feleléssége
A gyarté csak akkor garantélhatja a készilék biztonsagat, megbizhatdsagat és teljesitményét, ha a
kévetkez6 utasitasok betartdsa biztositott:

* A késziléket ezen haszndlati utasitasoknak megfeleléen kell hasznalni.
* Az orvostechnikai eszkézon modositasokat és javitdsokat kizardlag a gyartd végezhet.
* A miiszer jogosulatlan felnyitasa érvényteleniti a garancidlis és egyéb igényeket.

A mszer jogosulatlan szétszerelésén, modositasan vagy javitasan és a hasznélati utasitas elirasainak
valé meg nem felelésen kivill a nem megfelelé hasznélat is érvényteleniti a garanciat, és mentesiti a
gyartét minden egyéb igény alol.

2) Figyelmeztetések és dvintézkedések

Figyelmeztetések
Olvassa el az 6sszes utasitést a miiszer (izemeltetése el6tt.

A Az eszkoz valtakozé magneses mez6t sugarozhat ki, ami potencidlisan zavarhatja a szivritmus-sz-
abdlyoz6t. Tartsa tavol az eszkozt az implantalt elektronikus eszkdzoktdl. Ne helyezze az eszkozt a
beteg testére.

Amennyiben péciensen alkalmazza, a miszert egy attetszé védofoliaval kell lefedni. Lasd a 10. részt
a javasolt védofdlidkra vonatkozoan és a 13. részt a javasolt tisztitasra és karbantartasra vonatkozd
informécickert.

A mszer tisztitdsdhoz és karbantartasahoz kizardlag a 13. részben felsorolt, megfelel6 készit-
meények hasznalhatok. Egyéb készitmények hasznélata tartésan karosithatja a miszer burkolatat.

A Ne autoklavozza az eszkozt.
A SmartPeg Mountot sterilizalni kell hasznélat el6tt.

A Mindig végezzen mérést két irdnyban: Buccal-Lingual és Mesial-Distal, ahogyan azt az eszkéz
irdnyitja. Ez fontos az implantatum legkisebb stabilitésanak kimutatasahoz.

A SmartPeg eszkozok egyszer hasznélatosak, és csak egy vagy tébb mérésre haszndlhatok egy
kezelés alkalmaval, egyetlen paciens szaméra (a keresztszennyezédés elkertilése érdekében). Az
ismételt haszndlat a puha aluminium SmartPeg menetek kopdsahoz, és hamis értékekhez vezethet.
Ne hasznalja, ha a termék sterilitasi védérendszere vagy csomagolasa sértilt.

Ne tegye ki az eszkozt extrém magas hémérsékletnek, példaul ne hagyja az auté miiszerfaldn egy
meleg, napstitéses napon.

A A mUszer az USB-csatlakozonal (IP20-védettségli) nincs ellatva folyadékbehatolassal (pl. viz)
szembeni védelemmel.

A A hélézati arammal mikodo tapegységek vagy az USB kabel, amelyet a téltéshez hasznélnak, nem
érheték el a paciens szamara.

Az eszkézt mindig a mellékelt USB-kabellel téltse, kézvetlentil egy 5 voltos USB tipust A portba
csatlakoztatva. Soha ne haszndljon splitter kédbeleket, mivel ezek végleges karosodast okozhatnak
az eszkdzben.

Ovintézkedések:
Az eszkozt ne tartsa kozel elektronikus eszkdzokhdz, hogy elkertilie az interferenciat.
A Ne hasznalja az eszkozt robbanasveszélyes vagy gyulékony anyagok jelenlétében.

A Lasd a 4, 5 és 9. szakaszt az engedélyezett és kompatibilis tartozékokkal kapcsolatos in-
forméciokért.

3) Felhasznalasi terlletek

A mszer javasolt felhasznalasa fogéaszati implantatum stabilités analizatorként.

4) Felhasznalasi javallatok
A miszer alkalmazasa a szdjlregi és a maxillofacidlis régié implantatumok stabilitdsanak mérésére javallt.

Koriilmények
Az eszkozt sebészileg behelyezett implantatumok vagy felépitmények mérésére lehet hasznéini, amelyek
esetében elegendé hely all rendelkezésre a kompatibilis SmartPeg csatlakoztatasahoz.

Felhasznalas

A mszer értékes informéciokat szolgdltathat az implantatum stabilitdséra vonatkozdan és a telies kezelés
értékelés program részeként alkalmazhato. Az implantatumok végs6 kezelésével kapcsolatos dontés
meghozatala a klinikus feleléssége.

Ellenjavallatok

A mUszer hasznélata ellenjavallt olyan implantatumrendszerek esetében, amelyekhez a SmartPeg
mechanikai 6sszeférhetetlenség miatt nem illeszthetS. A SmartPegekkel kapcsolatos tovabbi in-
forméaciokért lasd a 9. szakaszt. A mUszer alkalmazasa ellenjavallt, amennyiben a gyarto altal jova nem
hagyott Pegekkel egytitt haszndljdk. A miszer hasznélata ellenjavallt, amennyiben a SmartPeg helyhidny
miatt nem csatlakoztathato, vagy ahol nyomast gyakorol mas mivi vagy anatémiai strukturakra.
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5) Leiras

A mlszer egy kézi miszer, amely non-invaziv technikat, a rezonanciafrekvencias analizist alkalmazza. A
rendszer egy SmartPeg haszndlata sziikséges, amelyet egy integralt csavar segitségével csatlakoztatnak
a fogaszati implantatumhoz vagy felépitményhez. A SmartPeget az eszk6z hegyébdl szarmazd magneses
impulzus gerjeszti.

A rrezonanciafrekvenciat, ami az implantatum stabilitisanak mérészama, a vélaszjel alapjan szamolja ki

a rendszer. Az eredményeket az eszkdz Implant Stability Quotient (ISQ) néven jeleniti meg. Az ISQ 1-t6l
99-ig terjedd skalan mérhetd. Ez az implantatum stabilitdsdnak mérészamat jelenti, és a SmartPegbdl
szérmazo rezonanciafrekvencia értékébdl szarmazik. Minél magasabb a szam, annal nagyobb a stabilités.
Az eszkoz szoftvere a mellékelt A-C tipusti USB-kabel segitségével frissithetd.

A rendszer a kdvetkezd elemeket foglalja magaban

(D) eszkez (2) UsB-kabel, A-C tipus
@ SmartPeg Mount @ TestPeg
@ Haszndlati utasitas @ Gyors Utmutatd

Beteggel érintkez6 részek:

) @ ® ©®

ES

liszerhegy és mliszertest vékony része.

osstell™

®ig

6) Biztonsagi szimbdlumok

Vigyazat!

Tartsa be a haszndlati utasitast!

Olvassa el a hasznalati utasitast!

Tekintse meg a 2. szakaszt - figyelmeztetések és dvintézkedések

BF tipusu, beteggel érintkezd rész

Gyarto

Orszég és gyartas idépontja

R0

<
3
2
z
g
o
8

Sorozatszam (serial number)

Tilos héztartasi hulladékkal egyditt drtalmatlanitani. Li-ion akkumulator

C € CE-jelolés

CE-jeldlés a kijelolt testilet azonositészaméaval

134(|2]

(("‘) ) Nem ionizél6 elektroméagneses sugérzas

Nem sterilizalhatd
]

Sterilizalhat6 135 Celsius fokon

/ﬂ/ Hémérséklet hatarérték
@ Pératartalom hatérérték

A

-@- Légkori nyomas hatarértékei

|P20 nagyobb atmérdjii szilard idegentestek elleni védelemmel ellatva. Vizbehatolas elleni
védelemmel nincs ellatva.
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Lejarati id6

Lot/tételszam

Sugdrzassal sterilizélva.

Csak USA-beli értékesités esetén: Kizardlag rendelvényre torténé haszndlatra. Az
USA szdvetségi torvényei az eszkoz értékesitését kizarolag engedéllyel rendelkez6,
praktizald szakemberek &ltal vagy azok rendelvényére korlatozza.

Katalogusszam

Ne hasznélja Gjra

Orvostechnikai eszkéz

DataMatrix Code a termékinformaciokhoz, az UDI (Unique Device Identification)
azonositoval egylitt

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérillt, és tekintse meg a hasznélati utasitast

@EEE|E F|i

Tartsa szérazon

//_;’_
N .

.
)/>/.

Tartsa tavol a napfénytdl

Egyetlen sterilitasi véddrendszer a kiils6 védécsomagolassal

Egyetlen sterilitasi védérendszer

7) Az els@ hasznalat el6tt

Toltse fel az eszkozt Ugy, hogy csatlakoztatja a USB-kabel kis csatlakozojét az eszkdz szélesebb végéhez.
Csatlakoztassa a nagy USB csatlakozot egy szamitégép, laptop vagy tolté szabvanyos, A tipusti USB
portjaba.

A muiszer bekapcsol és toltési izemmaodba lép. Toltse a miszert legaldbb 1 6ran keresztul, vagy amig a
mUiszer nem jelzi, hogy teljesen feltoltédott. Tavolitsa el az A-C tipustl USB-kabelt.

Megjegyzés! Toltés kdzben nem lehetséges ISQ mérést végezni.

8) TestPeg

A TestPeg hasznélhat6 a rendszer teszteléséhez és annak megtanulasahoz. Helyezze a TestPeget az
asztalra, vagy tartsa a kezében. A miszert megmozgatva kapcsolja be azt, majd tartsa a mészer hegyét
korilbelil 2-4 mm-re a TestPeg cslicsatdl. A miszernek el kell kezdenie a mérést, és kb. 55 +/- 2 1ISQ-
értéket kell kijeleznie.

9) SmartPeg

A SmartPeg kiilonbozé csatlakozasi formakkal kaphatd hogy minden nagyobb piaci implantétum termék-
hez illeszkedjen. Az dsszes elérheté SmartPeg megtalélhaté a weboldalon,
osstell.com/smartpegguide.

A SmartPegek egyszer hasznélatosak, és csak egyetlen kezelési alkalom soran, egyetlen betegnél szabad
haszndlni (a keresztszennyezédés elkertilése érdekében). Az Ujbdli hasznalat hamis eredményekhez
vezethet a puha aluminium SmartPeg menetek kopasanak kdvetkeztében.

10) A mérés menete

Mielétt a paciensnél hasznalni kezdené, helyezzen védéfoliat a miiszerre. A védéhively segit mega-
kadalyozni a keresztszennyezédést, és segit abban, hogy a fogészati kompozit anyag ne tapadjon az
eszkoz hegyének és testének felliletéhez, valamint megakaddlyozza a tisztitészerek okozta elszinezédést
és kdrosodast

Megjegyzés

A védshiivelyeket csak egy betegnél szabad hasznaini.

Hasznalat utan dobja el a hasznalt védéhivelyeket a standard hulladékok kozé.

Ne hagyja a védéhuvelyeket hosszabb ideig azeszkozon.

Az ajanlott védofdlia tipusokat lasd lentebb.

TIDIshield, cikkszam: 20808, cikksz.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 rontgenérzékelds véddéfolia, 2-es méret

Keérjuk, tekintse meg az ajanlott védsfolia tipusokat itt is:

osstell, tell-classi

A mlszert megfelel§ készitményekkel kell megtisztitani minden paciens utan. Lasd a 13) Tisztitas és

karbantartas részt az alkalmas készitményekért.

* Az implantatum beliltetésekor ajanlott az elsé mérés, hogy kiindulasi pontot szolgaltasson a késébbi
meérésekhez a gyogyulasi folyamat soran. A végsé helyredliitas eltt egy tovabbi mérést kell végezni,
amelynek segitségével megfigyelhet6 az implantatum stabilitasanak fejlédése.

* Ajanlott mind a Buccal-Lingual, mind a Mesial-Distal iranyban mémi a legalacsonyabb stabilitas
megtaldlasahoz. Ezért az eszkoéz arra 6sztdnzi a felhasznalét, hogy mindkét irdnyban mérjen.

Javasoljuk, hogy tanulmanyozza a részletesebb informéciokat (videdk és gyors Utmutatok) is, amelyek
az osstell.com/support-osstell-classic weboldalon érhetdk el, hogy a miszer minden funkcidjat
haszndlni tudia.
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. Aktivélja az eszkozt egy révid gombnyomassal. Az eszkoz elindul, és az akkumulator allapotat mutatva
készen all a mérésre a BL (Buccal-Lingual) irdnyban, amelyet a a kijelz6 is.

»

Helyezze a védéfoliat a miiszerre. Lasd: 1. dbra, 1. oldal.

@

Helyezze az implantatumnak megfelel6 SmartPeget a SmartPeg Mountba. A SmartPeg magneses,

és a SmartPeg Mount tartja a SmartPeget. Lasd a 2.4brat, 1. oldal. Rogzitse a SmartPeget az
implantatumhoz vagy a felépitményhez tigy, hogy a SmartPeg Mountot ujjal, kb. 4 - 6 cm nyomatékkal
megcsavarja. Ne hiizza tul, hogy elkertilje a SmartPeg menetek karosodasat.

IS

. Vigye be az eszkdzt a széjba, és tartsa az eszkdz hegyét kozel (2 - 4 mm) a SmartPeg tetejéhez, dene
érintse meg. Tartsa az eszkéz hegyét kb. 45° sz6gben a SmartPeg teteje felé, ahogy azt akijelzén
lathatd utasitas és a 3. abran, 1. oldal lathato z6ld pipa mutatja. A mérést ne végezze a 3. abran, 1.
oldal pirossal jelzettmaédokon.

* Egy hangjelzés jelzi, amikor egy mérés megtortént, és a mérési adatok megjelennek a kijelzén. Lasd
a 4.abrat, 1. oldal. Vegye ki az eszkozt a szajbdl azISQ érték jol lathatd olvasasahoz.
* Az eszkdz automatikusan atvalt a Mesial-Distal iranyban torténé mérésre,amint azt a kijelz6 mutatja.

Lasd az 5. abrat, 1. oldal. Megjegyzés! Ne tegye vissza az eszkozt a széjba, amig a kijelzé nem
vélt az Ujabb irdnyba.

o

Ismételie meg a 4. lépést a Mesial-Distal irdny méréshez, lasd az 5. abrat, 1. oldal. Az eszkoz

a legutolsé mérés eredményét minden irdanyban megjeleniti, lasd a 6. abrat, 1. oldal. Egy révid
gombnyomés a gombra visszadllitja a mérési értékeket, és az eszkoz készen dll a BL irdnyban torténd
meérésre, ahogy azt a kijelzé mutatja, lasd a 7. dbrat, 1. oldal.

o

. Amikor mindkét iranyban megtortént a mérés, tavolitsa el a SmartPeget a SmartPeg
Mounthasznélataval

7. Az eszkéz automatikusan kikapcsol, ha 60 masodpercig nincs mérés; vagy tartsa lenyomva a fekete
gombot 2 masodpercnél hosszabb ideig a kikapcsoldshoz.

11) A felépitményen valé mérés menete

Amikor a felépitmény szintjén mérik az ISQ értékeket, azok altaldban nem fognak megegyezni az
implantatum szintjén mért értékekkel. Ezek altaldban alacsonyabbak lesznek. Ennek az az oka, hogy
a felépitmény és a SmartPeg teljes hossza kissé eltérhet (hosszabb lehet), az alkalmazott felépitmény
magassagatol fliggben. Ez a felépitményekhez elérhetd tobbféle SmartPeg tipussal kompenzélhato. A
kereskedelmi forgalomban lévé SmartPegeket itt talalja: osstell.com/smartpegguide

A felépitmények eltéré magasségai és szogei miatt az ISQ érték tovabbra sem egyezhet meg az im-
plantatum szintjén mért ISQ értékkel. Ezért ajanlott ISQ mérést végezni az implantatum szintjén (az adott
implantatumhoz megfelel6 SmartPeg hasznalataval) az implantatum betiltetésekor, majd hasonlitsa 6ssze
azt a felépitményen mért ISQ értékkel (az adott felépitményhez megfelelé SmartPeg hasznélataval), hogy
a felépitményen szintjén mért ISQ-hoz viszonyitsa.

A felépitmény szintjén mért ISQ értéket ezutan relativ ISQ értékként lehet haszndini az implantatum
stabilitdsanak nyomon kévetéséhez a gydgyulasi idészak alatt. Mindig tartsa be a gyarté utasitasait és
ajanlasait a pontos és megbizhaté mérések érdekében.

12) Az eredmény értelmezése

Implantatum stabilitas

Egy implantatumnak kiilénbdzé irdnyokban kilonbéz6 stabilitésa lehet. Az implantatum stabilitasa fligg a
kémnyez6 csont konfiguracidjatdl. Altalaban van egy irdny, ahol a stabilitds a legalacsonyabb, és egy irany,
ahol a stabilités a legmagasabb, és ez a két irdny leggyakrabban merélegesen all egymassal.

A legalacsonyabb stabilités (legalacsonyabb ISQ érték) megtalalasahoz ajanlott két kiildnbézé irdnybol
mémi. A legalacsonyabb stabilités altaldban a Buccal-Lingual irdnyban taldlhaté. A legmagasabb stabilitas
altaldban a Mesial-Distal irdnyban taldlhaté.

Az ISQ érték

Feltéve, hogy az implantatumhoz hozza lehet fémi az ISQ méré a felépitmény belilteté or és az
implantatum terhelése vagy az abutment csatlakoztatasa el6tt kell elvégezni. Minden mérés utan az ISQ
értékek kiinduldsi értékként szolgalnak a kdvetkez6 méréshez. Az ISQ érték véltozasa az implantatum
stabilitasanak valtozasat tiikrézi. Altaldban az ISQ értékek ndvekedése az egyik mérési idéponttol a
kovetkez6ig a magasabb implantatumstabilités felé térténé haladast jelzi, mig az ISQ értékek csdkkenése
stabilitasvesztést és esetlegesen az implantatum sikertelenségét jelenti. Az dllandd ISQ érték azt jelentené,
hogy nincs valtozas a stabilitdsban. Lasd a jelen hasznalati utasitas utolsé oldalat.

Az 1ISQ-értékek nincsenek viszonyitva mas mobilitdsmérési médszerekhez.
Megjegyzés! Az implantatumok végsé kezelésével kapcsolatos déntés meghozatala a klinikus
felel6ssége.

13) Tisztitas és karbantartas

Minden hasznélat el6tt nedvesitsen be egy gézdarabot vagy puha térléruhat egy ajanlott (lasd lent)
fellilettisztitoval, majd tordlie le az egész eszkozt.

Megjegyzendd! Ne autoklavozza a miiszert.

Rendszeresen ellendrizze az eszkdz hegyének és teljes fellletének dllapotét, hogy nincsenek-e rajta
repedések vagy maradvanyok.

Ajanlott tisztitészerek

Izopropil-alkohol 70%

Alacsony habzasu, semleges pH-érték, enzimes tisztitészerek, ugymint:

* BePro fert6tlenitékendék, REF 19500102, www.wh.com (a W&H Sterilization véllalattdl rendelhetd)
* Medizime LF

* Enzol

Ne hasznaljon

* Savas vagy fenol alapu tisztitoszereket/ * Acetont vagy szénhidrogén alapu
fertétlenitészereket tisztitészereket

* Barmilyen tipusu er6s, Itigos tisztitészereket, * Metil-etil-ketont
beleértve a kézmosokat és mosogatészereket o Birex

* Fehéritd alapu tisztitdszereket « Gluteraldehid

Hidrogén-peroxid alapu tisztitészereket o Kvaterner ammonium-Klorid s6 alapt

Strol6 hatasu tisztitészereket tisztitoszereket

Az eszkdz nem igényel rendszeres karbantartast. Ha az eszkoz hibasan miikodik, lépjen kapcsolatba a
helyi értékesitési képviselével vagy forgalmazéval tovabbi utasitasokért.
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SmartPeg Széllités steril dllapotban. A SmartPegek egyszer hasznalatosak, és csak
egyetlen paciensnél, egyetlen kezelés alkalmaval, egy tébb mérésre hasznal-
hatok (kerlilendd a keresztszennyezédést).

TestPeg Nem hasznélandd intraordlisan, nem igényel sterilizalast

A SmartPeg Mountot minden haszndlat elétt tisztitani és sterilizalni kell az alabbi utasitasok szerint.

SmartPeg Mount: Az ajénlott sterilizalasi médszermnek megfeleléen, az ISO 17665-1 és I1SO 17664
szabvanyok szerint validalt sterilitasbiztonsagi szintekkel (SAL) kell autoklavozni. A SmartPeg Mountot
megfelelé csomagolasban kell elhelyezni a szterilizélasi folyamat soran.

Sterilizalasi modszer icios homérsé icios ido
Elévakuumos 132 °C (270 °F) 4 perc
Elévakuumos 134 °C (273 °F) 3 perc
Gravitacios 134 °C (273 °F) 10 perc

Figyelem! Ne Iépje tul a 135 °C-os (275 °F) hémérsékletet. Szaritasi id6: 30 perc.

Alaposan ellendrizze a SmartPeg Mountot, hogy nincs-e rajta sériilés vagy kopdas. Mossa el kézzel
a SmartPeg Mountot semleges eszkdzmosdszerrel. Oblitse le és széritsa meg; alaposan ellenérizze
a SmartPeg Mountot, hogy nincs-e rajta sériilés vagy kopés. Szterilizélja a SmartPeg Mountot az
autoklav gyartéjanak utasitasai szerint. Ne mossa mosogatégépben.

A steril arut pormentes és széraz helyen tarolja.

14) MUszaki informéaciok

Miiszaki leiras

A mlszer az orvosi eszkdzokrél szol6 (EU) 2017/745 eurdpai unids rendelet szerinti CE-jeldléssel van
ellatva (I osztaly, belsé tapegységgel rendelkezd, BF tipusu alkalmazott alkatrész. Nem AP vagy APG
berendezés nem védett a viz bejutasa ellen.

A mUszer megfelel az [EC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 vonatkozo részeiben foglalt eléirdsoknak.

A hasznélt szimbdlumok az eurdpai EN 60601-1 és az ISO 15223 szabvanyokat kovetik, amennyire csak
lehetséges.

Az elektromagneses kompatibilitasra (EMC) vonatkozé megjegyzések:

Az orvostechnikai elektromos berendezésekre kiilonleges elévigyazatossagi intézkedések vonatkoznak
az EMC-vel kapcsolatban, és az tizembe helyezésiiket az elektromagneses kompatibilitdsra vonatkozd
megjegyzésekkel 6sszhangban kell elvégezni, az aldbbiak szerint:

A gyartd csak abban az esetben garantdlja, hogy a készilék megfelel az elektromagneses dssze-
férhet6ségre vonatkozé kdvetelményeknek, ha azt eredeti tartozékaival és alkatrészeivel egyUtt
alkalmazzék. Mas tartozékok vagy alkatrészek hasznalata névelheti az elektromagneses interferencia
kibocsatasat vagy csokkentheti az elektromagneses interferencidval szembeni ellenallast.

Az elektromégneses Osszeférhetéségre vonatkozd aktudlis gyartdi nyilatkozatot weboldalunkon taldlja:
osstell.com/osstell-classic, majd gérgessen le mindaddig, amig meglatja az elektromagneses
osszeférhetéségre vonatkozo nyilatkozat letoltésére iranyité gombot.

Az akkumulator toltése
Az eszkdzben Ujratolthetd Iitiumion akkumulétor taldlhatd

Az eszkozt a mellékelt A-C tipusti USB-kabellel kell tolteni, amely kézvetlendl egy szabvanyos USB 2.0
vagy 3.0, 5 Voltos A-tipusti USB porthoz van csatlakoztatva. Az akkumuldtor dllapota és toltottségi
szintje a kijelz6 alsé részében jelenik meg egy 4 szintbdl allo akkumulator szimbslummal: 100 % (teliesen
feltoltve), 75%, 50% és kevesebb, mint 25%. Amennyiben a toltdttségi szint kevesebb, mint 10%, a
mszer az akkumulator szimbélumot riasztas szimbélumra valtja, figyelmeztetve, hogy fel kell tolteni a
mUszert.

Megjegyzés! Az eszkdz, amikor csatlakoztatva van egy t6lt6hdz, orvostechnikai elektromos rendszernek

mindstil. A toltének meg kell felelnie a vonatkozé EN/IEC biztonsagi szabvanyoknak (pl. IEC 60950-1, IEC
62368-1 vagy IEC 60335-2-29), hogy megfelelien a biztonsagi el6irdsoknak.

Megjegyzés! A toltés kdzben nem lehetséges az ISQ mérés végrehajtasa.
Pontossag
A miszer +/- 1 1SQ ISQ-pontossagu/felbontast. Amikor a SmartPeg egy implantatumhoz van csatlakoz-

tatva, az ISQ érték akar 2 ISQ-val is valtozhat a SmartPeg csatlakoztatasi nyomatékatol figgéen.

Teljesitmény, suly és méret

Litiumion-akkumulator 3,7VDC

Toltés Kizarélag A-C tipusti USB-kébelt hasznéljon, szabvanyos USB 2.0
vagy 3.0 (A tipus) porthoz csatlakoztatva (Max. 5,2 VDC).

Eszk6z méret 206x36x25 mm
Csomag méret 230 x 145 x 65 mm
Eszkoz suly 0,08 kg

Brutté suly 0,40 kg

Szallitas kézbeni kornyezeti feltételek

Hémérséklet -40°C - +70°C
Relativ paratartalom 10 % - 95 %
Nyomas 500 hPa - 1060 hPa
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Kornyezeti feltételek alkalmazaskor és tarolaskor

Hémérséklet +10°C - +35°C
Relativ paratartalom 30%-75%
Nyomas 700 hPa - 1060 hPa
IP osztaly IP20

15) Hibaelharitas
Mérés hianya vagy varatlan érték

Ujrafelhaszndlt SmartPeg

A SmartPegek egyszer hasznélatosak, és csak egy kezelés alkalmaval, egyetlen paciensnél hasznalhatok
egy vagy tobb méréshez. Az ismételt Ujrafelnasznélas hamis eredményekhez vezethet a puha aluminium
SmartPeg menetek kopasa miatt.

Rossz eg tipus lett kiva azi

Lésd a SmartPeg referencialistat az osstell martpegguide weboldalon.

Csont vagy puha szdvet van a SmartPeg és az implantatum kozé6tt
Feltétlentl tisztitsa ki az implantatum protetikus csatlakozasat, miel6tt a SmartPeget rogzitené.

Elektromagneses interferencia ((ﬂ))
Tavolitsa el az elektromagneses interferencia forrasat.

Az eszkdz hegyét tul messze tartjadk a SmartPegtdl

Altaldban elég 2 - 4 mm tavolsagot tartani az eszkoz hegye és a SmartPeg kozott, de eléfordulhat, hogy
csak 1 mm tavolsagra van szilkség.

A miiszer nem érzékeli a SmartPeget, ezért nem mér

Vegye ki a miiszert a paciens szajabdl, majd helyezze vissza azt. Végezzen mérést kb. 45°-0s szdgben a
SmartPeg teteje irdnyaban, a kijelz6 részének megfeleléen

A miiszer nem toltédik, annak ellenére, hogy az USB-kabel csatlakoztatva van

Rossz USB-kabel van hasznalatban
Kizarélag A-C tipusti USB-kabelt hasznéljon, szabvanyos USB 2.0 vagy 3.0 (A tipus) porthoz csatlakoz-
tatva (Max. 5,2 VDC).

Az eszk6z nem indul el

Nem felt5ltott akkumulator
Toltse fel a mlszert.

A bekapcsolasnal a kovetkez6 szimbélum jelenik meg EE]

Az dntesztelés sikertelen volt

Keérjuk, lépjen kapcsolatba a helyi értékesitési képviselével vagy forgalmazéval tovabbi utasitdsokért.
Nehézkes a mérés az ajanlott iranyban

Nincs elegend6 hely, példaul az egymas melletti fogak miatt
Prébélja meg enyhén eltéré szogben elvégezni a mérést

Nehézségek a SmartPeg rogzitésével

Rossz SmartPeg
Gy6z6djon meg rola, hogy a SmartPeg kompatibilis az implantatum rendszerrel. Lasd
osstell.com/smartpegguide.

16) Szerviz és tamogatas
Amennyiben az eszkéz hibasan miikédik, Iépien kapesolatba a helyi értékesitési képviselvel vagy
forgalmazéval tovabbi utasitasokért.

17) Hulladék és artaimatlanitas

Az eszkozt elektromos berendezéskeént kell Gjrahasznositani. A SmartPegeket fémkeént kell Ujra-
hasznositani. Amennyiben lehetséges, az akkumulétort lemertilt dllapotban kell artalmatlanitani, hogy
elkertilhet6 legyen a véletlen révidzarlat okozta héképzédés.

Kovesse a helyi és orszagspecifikus torvényeket, irdnyelveket, szabvanyokat és Gtmutatokat a hulladék-
kezelés soran.

ﬁ  Elektromos hulladékok
* Kiegésziték és potalkatrészek
—

* Csomagolas
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1) Inleiding

Gekwalificeerde gebruiker

Dit medische hulpmiddel mag alleen worden gebruikt door daartoe gekwalificeerde tandartsen, artsen,
chirurgen of gespecialiseerd personeel dat is aangewezen door de verantwoordelijke clinicus.

Verantwoordelijkheden van de gebruiker
Lees eerst de volledige gebruiksaanwijzing zorgvuldig door voordat u dit apparaat gebruikt.
Neem alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in acht.

Elk emstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het medische apparaat moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie!

Verantwoordelijkheid van de fabrikant

De fabrikant is alleen verantwoordelik voor de veiligheid, betrouwbaarheid en prestaties van het medische
hulpmiddel als het volgende wordt nageleefd:

* Het medische hulpmiddel mag alleen in overeenstemming met deze gebruiksaanwijzing worden
gebruikt.

* Eventuele wijzigingen of reparaties mogen uitsluitend door de fabrikant worden uitgevoerd.

* Bij opening van het instrument zonder toestemming vervallen alle (garantie) aanspraken.

Bij demontage, wijziging of reparatie van het instrument zonder toestemming, maar ook bij het niet-aan-
houden van deze gebruiksaanwijzing en/of onjuist gebruik komt de garantie te vervallen. Dit vrijwaart de
fabrikant tevens tegen alle andere aanspraken.

2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Waarschuwingen
Lees alle instructies voordat u het instrument bedient.

A Het instrument cregert een magnetisch veld dat de werking van pacemakers zou kunnen verstoren!
Houd het instrument uit de buurt van geimplanteerde systemen. Plaats het instrument niet op het
lichaam van de patiént.

B>

Er moet een transparante barriérehuls worden gebruikt om het instrument af te dekken wanneer
het bij patiénten wordt gebruikt. Zie paragraaf 10 voor aanbevolen hoezen en paragraaf 13 voor
informatie over aanbevolen reiniging en onderhoud.

Gebruik uitsluitend de aanvaardbare middelen zoals vermeld in paragraaf 13 voor reiniging en
onderhoud van het instrument. Andere middelen kunnen het opperviak van de instrumentbehuizing
beschadigen.

Het instrument niet autoclaveren.

De SmartPeg Mount moet worden gesteriliseerd voor gebruik.

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> B

De SmartPegs ziin wegwerpbaar en mogen uitsluitend worden gebruikt voor één of meerdere
metingen tiidens één behandelsessie, bij één enkele patiént (om kruisbesmetting te voorkomen).
Herhaald hergebruik kan resulteren in foutieve metingen als gevolg van slijtage van de zachte
aluminium draden van de SmartPeg. Niet gebruiken als de verzegeling of verpakking beschadigd is.

Stel het instrument niet bloot aan extreem hoge temperatuur, (bijvoorbeeld op het dashboard van
een auto op een warme zonnige dag).

Het instrument is niet beschermd tegen het binnendringen van vioeistoffen, bijv. water, bij de
USB-connector (IP20-classificatie).

Voedingen aangesloten op het elektriciteitsnet en de USB-kabel die wordt gebruikt voor het
opladen, mogen niet bereikbaar zijn voor de patiént.

> B B> P

Laad het instrument altiid op met behulp van de meegeleverde USB-kabel, rechtstreeks aang-
esloten op een 5 volt USB type A-poort.Gebruik nooit splitter-kabels, aangezien die het instrument
permanent kunnen beschadigen.

Voorzorgsmaatregelen

Om storingen te voorkomen, moet u het instrument uit de buurt van elektronische apparaten
houden.

Gebruik het instrument niet in de aanwezigheid van explosieve of ontvlambare materialen.

A Zie paragraaf 4, 5 en 9 voor informatie over goedgekeurde en compatibele accessoires.

3) Beoogd gebruik

Het instrument is bedoeld voor gebruik als Dental Implant Stability Analyzer.

4) Indicaties voor gebruik

Het instrument is geindiceerd voor gebruik bij het meten van de stabiliteit van implantaten in mond, kaak
en aangezicht

Gebruiksvoorwaarden

Chirurgisch geplaatste implantaten of abutments die ruimte bieden voor de bevestiging van een
compatibele SmartPeg.

Gebruik

Het instrument kan belangrijke informatie toevoegen aan de evaluatie van de stabiliteit van implantaten
en kan gebruikt worden als onderdeel van een algemeen evaluatieprogramma voor de behandeling. De
uiteindelijke beslissing over implantaatbehandeling is de verantwoordelijkheid van de behandelende arts.

Contra-indicaties

Het instrument is gecontra-indiceerd voor implantaatsystemen waarop de SmartPeg vanwege mechanis-
che incompatibiliteit niet kon worden bevestigd. Zie paragraaf 9 voor meer informatie over SmartPegs.

Het instrument is gecontra-indiceerd bij gebruik in combinatie met Pegs die niet door de fabrikant zijn
goedgekeurd. Het instrument is gecontra-indiceerd als het niet mogelijk is om de SmartPeg te bevestigen
vanwege ruimtegebrek of als het in aanraking komt met andere kunstmatige of anatomische structuren.
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5) Beschrijving

Het instrument is een draagbaar instrument dat gebruikmaakt van de niet-invasieve techniek resonan-
tiefrequentieanalyse. Het systeem omvat het gebruik van een SmartPeg bevestigd aan het tandheelkun-
dig implantaat of abutment door middel van een geintegreerde schroef. De SmartPeg wordt opgewekt
door een magnetische impuls van het instrumentuiteinde.

De resonantiefrequentie, die de maat vormt voor de implantaatstabiliteit, wordt berekend op basis van
het responssignaal van de SmartPeg. De resultaten worden weergegeven op het instrument als het
implantaatstabiliteitsquotiént (ISQ). De ISQ is geschaald van 1 tot 99. Het is een meting van de stabiliteit
van het implantaat, en is afgeleid van de resonantiefrequentiewaarde verkregen via de SmartPeg. Hoe
hoger het getal, hoe groter de stabiliteit van de implantaat. De instrumentsoftware kan worden bijgewerkt
met behulp van de USB-kabel, type A-C.

Uw systeem bevat de volgende onderdelen

@ Instrument @ USB-kabel, type A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Gebruiksaanwijzing @ Quick Guide
Toegepaste onderdelen: Instrumentpunt en dun lichaamsdeel.

@ @ ® @

m Nih‘i *

g

<

6) Veiligheidssymbolen

Waarschuwing

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Zie paragraaf 2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Toepassingsdeel van het type BF

Fabrikant

Land waar product is gemaakt en datum

kB> =0

(
2
2
z
H
°
S

Serienummer

Niet bij het huisvuil deponeren. Li-lon accu

15 g]

5
K

CE-markering

mn
m

CE-markering met identificatienummer van de aangemelde instantie.

Niet-ioniserende elektromagnetische straling

Niet steriliseerbaar

Steriliseerbaar tot 135 graden Celsius

/ﬂ/ Toegestaan temperatuurbereik

% Luchtvochtigheid, beperking

Luchtdruk, beperking

IP20 Bescherming tegen het binnendringen van vreemde voorwerpen > 12,5 mm @ . Geen
bescherming tegen vioeistof.

g Te gebruiken tot

Chargecode
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Sterilisatie met straling

Let op! Volgens het federale recht van de VS mag dit medisch hulpmiddel uitsluitend
worden verkocht door of op voorschrift van een tandarts, een arts of een andere me-
disch deskundige met een vergunning in de deelstaat waar hij of zij praktijk houdt en
die dit medisch hulpmidde! wil gebruiken of ervoor wil zorgen dat het gebruikt wordit.

o
B.
=

Artikelnummer

Niet geschikt voor hergebruik

Medisch hulpmiddel

DataMatrix Code voor productinformatie inclusief UDI (Unique Device Identification)

Niet gebruiken als verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

@RE 8|

Droog bewaren

L’

/,
'
N

\
2

Uit de buurt van zonlicht houden

Enkelvoudig steriel barrigresysteem met beschermende verpakking aan de buitenziide

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

0

7) Eerste gebruik

Laad het instrument op door de kleine USB-connector van de USB-kabel op het brede uiteinde van het
instrument aan te sluiten.

Om de transportmodus te deactiveren en het opladen te starten, sluit u de kleine USB-connector van de
USB-kabel, type A-C, aan op het brede uiteinde van het instrument. Sluit de grote USB-connector aan op
een standaard USB-type A-contact van een pc, laptop of lader.

Het instrument start op en de oplaadmodus wordt geactiveerd. Laad het instrument ten minste 1 uur op
of totdat het instrument aangeeft dat het volledig is opgeladen. Laad het instrument ten minste 3 uur op
of totdat deze volledig opgeladen is. Verwijder de USB-kabel, type A-C.

Let op! Tidens het opladen kan er geen ISQ-meting worden uitgevoerd.

8) TestPeg

De Osstell TestPeg kan worden gebruikt voor het testen van het systeem en om het systeem te leren
gebruiken. Plaats de Osstell TestPeg op de tafel of houd hem in uw hand. Activeer het instrument door
kort op de knop te drukken en houd de punt van het instrument ongeveer 2-4 mm verwijderd van de
bovenkant van de TestPeg. Het instrument moet beginnen met meten en een ISQ-waarde van = 55 +/- 2
weergeven.

9) SmartPeg

De SmartPeg is verkrijgbaar met verschillende bevestigingsgeometrieén, zodat deze op alle veel-
voorkomende implantaatproducten past. Alle beschikbare SmartPegs vindt u op:
osstell.com/smartpegguide

SmartPegs zijn wegwerpbaar. Ze mogen uitsluitend worden gebruikt voor één of meerdere metingen
tijdens één behandelsessie, bij één enkele patiént (om kruisbesmetting te voorkomen). Herhaald
hergebruik kan resulteren in foutieve metingen als gevolg van slitage van de zachte aluminium draden
van de SmartPeg.

10) Meten

Plaats véér gebruik bij een patiént een barriérehuls over het instrument. De barriérehuls helpt kruis-
besmetting voorkomen en zorgt ervoor dat tandheelkundig composietmateriaal niet aan het opperviak
van het instrumentuiteinde en lichaam vast komt te zitten. Daarnaast voorkomt het verkleuring en
verontreinigingen door reinigingsoplossingen.

Let op!

Wegens hygiéne uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik.

Gooi gebruikte barriérehulzen weg met het betreffende afval na elke patiént.

Laat barrierehulzen niet gedurende lange periodes achter op het instrument.

Zie onderstaande lijst voor aanbevolen barriérehulzen.
TIDIshield, art.nr: 20808, art.nr: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 rontgensensorhoes, maat 2

Ga voor meer informatie over barrierehulzen naar: osstell. pp!

Het instrument moet na elke patiént met de juiste middelen worden gereinigd. Zie hoofdstuk 13
Reiniging en onderhoud voor aanvaardbare reinigingsmiddelen.

Er zou bij het plaatsen van het implantaat een eerste meting moeten worden uitgevoerd om een basis te
hebben voor toekomstige metingen gedurende het genezingsproces. V&6ér de prothetische restauratie
wordt een tweede meting uitgevoerd om de stabiliteitsontwikkeling van het implantaat te kunnen volgen.
Er wordt aanbevolen om te meten in zowel Buccale-Linguale en Mesiale-Distale richting teneinde de
laagste stabiliteit te vinden. Daarom vraagt het instrument de gebruiker om in beide richtingen te meten.
Wij raden aan de meer gedetailleerde informatie (video's en beknopte handleidingen) te bestuderen

die beschikbaar is op osstell. pp! stell-classic om de volledige functionaliteit van uw
instrument te benutten.
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. Activeer het instrument door kort op de knop te drukken. Het instrument wordt opgestart. Nadat de
batterijstatus wordt weergegeven, is het instrument klaar voor metingen in de BL-richting (buccaal-
linguaal) die op de display worden aangegeven.

Plaats een barriérehuls over het instrument. Zie afb. 1, pag. 1.

« N

Plaats de juiste SmartPeg voor het implantaat in de SmartPeg Mount. De SmartPeg is magnetisch en
wordt door de SmartPeg-indraaihulp vastgehouden.

Zie afb. 2, pag 1. Bevestig de SmartPeg op het implantaat of het abutment door de SmartPeg-
indraaihulp met de hand vast te draaien met een kracht van circa 4-6 Ncm. Draai de SmartPeg-indraaihulp
niet te strak vast om te voorkomen dat u de schroefdraden van de SmartPeg beschadigt.

>

Breng het instrument in de mond en houd het instrumentuiteinde dicht bij (2-4 mm) de bovenkant
van de SmartPeg zonder deze aan te raken. Houd het uiteinde onder een hoek van ong. 45° in de
richting van de bovenkant van de SmartPeg, zoals aangegeven in de display en weergeven met een
groen vinkje in afb. 3, pag. 1. Meet niet op de manieren die met een rode X zijn aangegeven in afb.
3,pag. 1.

Een geluidssignaal geeft aan wanneer een meting is uitgevoerd en de gemeten gegevens op de
display worden weergegeven. Zie afb. 4, pag 1. Haal het instrument uit de mond van de patiént om
duidelik de ISQ-waarde en de gekleurde indicatie te lezen. Het instrument schakelt automatisch over
om te meten in mesiaal-distale richting, zoals aangegeven op de display. Zie afb. 5, pag 1.

Let op! Breng het instrument niet terug in de mond voordat de display is overgegaan op de volgende
richting.

o

Herhaal stap 4 om in de Mesiaal-Distale richting te meten, zie afb. 5, pag 1. De laatste meting wordt
voor elke richting weergegeven. Zie afb. 6, pag. 1. Als u kort op de knop drukt, worden de gemeten
waarden gereset en is het instrument klaar voor metingen in de BL-richting, zoals aangegeven in de
display. Zie afb. 7, pag. 1.

. Wanneer alle metingen zijn uitgevoerd, verwijdert u de SmartPeg met behulp van de SmartPeg-
indraaihulp.

=)

7. Nadat er 60 seconden lang geen metingen zijn verricht, wordt het instrument automatisch
uitgeschakeld. Of druk langer dan 2 seconden op de zwarte knop om het uit te schakelen

11) Een abutment meten

Bij metingen op abutmentniveau zijn de ISQ-waarden niet gelijk aan de waarden bij metingen op
implantaatniveau. Deze zullen in de meeste gevallen lager zijn. Dit komt doordat de totale lengte van het
abutment plus de SmartPeg enigszins verschilt (langer is), afhankelijk van de hoogte van het abutment.
Om dit te compenseren zijn er verschillende SmartPeg-typen beschikbaar voor abutments. U kunt alle
beschikbare SmartPegs vinden op osstell.com/smartpegguide.

Door de verschillende hoogtes en hoeken van abutments is de ISQ mogelijk nog steeds niet gelijk aan de
1SQ op implantaatniveau. Het wordt daarom aanbevolen een ISQ-meting op implantaatniveau te nemen
(met behulp van de juiste SmartPeg voor dat implantaat) op het moment van plaatsing van het implantaat
en dat vervolgens te vergelijken met de ISQ-waarde op het abutment (met behulp van de juiste SmartPeg
voor dat abutment) voor een vergeliking met de ISQ op abutmentniveau.

De ISQ op abutmentniveau kan dan gebruikt worden als een relatieve ISQ-waarde om de stabiliteit van
het implantaat tijdens de genezingsperiode te volgen.

12) De meetresultaten interpreteren

Implantaatstabiliteit

Een implantaat kan een wisselende stabiliteit in verschillende richtingen hebben. De stabiliteit van het
implantaat is afhankelik van de omliggende botconfiguratie. Er is vaak een richting waarin de stabiliteit het
Kleinst is en een richting waarin de stabiliteit het grootst is. Deze twee richtingen staan meestal loodrecht
op elkaar.

Om de laagste stabiliteit (laagste ISQ-waarde) te vinden, is het raadzaam om vanuit twee verschillende
richtingen te meten. De laagste stabiliteit wordt in de meeste gevallen gevonden in de Buccale-Linguale
richting. De hoogste stabiliteit wordt in de meeste gevallen gevonden in de Mesiale-Distale richting.

De ISQ-waarde

Ervan uitgaande dat er toegang is tot het implantaat, moeten er

ISQ-metingen worden uitgevoerd bij het plaatsen van het implantaat en voordat het implantaat wordt be-
last of voordat het abutment wordt bevestigd. Na elke meting worden de ISQ-waarden gebruikt als basis
voor de volgende meting die wordt uitgevoerd. Na elke meting worden de ISQ-waarden geregistreerd

en gebruikt als basis voor de volgende meting die wordt uitgevoerd. Een verandering in de ISQ-waarde
betekent een verandering in de stabiliteit van het implantaat. In het algemeen duidt een stijging van de
1SQ-waarden ten opzichte van de vorige meting op een toename naar een grotere implantaatstabiliteit,
terwijl een daling van de ISQ-waarden duidt op een verlies van stabiliteit en mogelijk op falen van het
implantaat. Een stabiele waarde duidt erop dat de stabiliteit van het implantaat gelijk is gebleven.

Zie de laatste pagina in dit IFU-boekje.

1SQ-waarden zijn niet gecorreleerd met andere methoden voor mobiliteitsmetingen.
Let op! De uiteindelijke beslissing over implantaatbehandeling is de verantwoordelijkheid van de
behandelende arts.

13) Hygiéne en onderhoud

Maak voorafgaand aan elk gebruik een gaasje of zachte doek nat met een aanvaardbaar (zie onder-
staande lijst) opperviakontsmettingsmiddel en reinig het hele instrument.

Let op! Het instrument niet autoclaveren.

Controleer regelmatig het opperviak van het instrumentuiteinde en de andere oppervlakken op mogelijke
scheuren en achtergebleven vuil.

Aanbevolen reinigingsmiddelen

* Isopropylalcohol 70%

« Laagschuimende, enzymatische reinigingsmiddelen met een neutrale pH-waarde, zoals:
* BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, www.wh.com (te bestellen bij W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol
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Niet gebruiken

Reinigings-/desinfectiemiddelen op basis van zuren Reinigingsmiddelen op basis van

en/of fenolen aceton

* Sterke alkalische reinigingsmiddelen, met inbegrip * MEK (methylethylketon)
van handzeep en afwasmiddel « Birex

* Reinigingsmiddelen op basis van bleekmiddel 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.

SmartPeg Steriel geleverd. SmartPegs zijn wegwerpbaar en mogen uitsluitend worden
gebruikt voor één of meerdere metingen tijdens één behandelsessie, bij één
enkele patiént (om kruisbesmetting te voorkomen).

TestPeg Wordt niet intra-oraal gebruikt, vereist geen sterilisatie.

De SmartPeg Mount moet voor elk gebruik worden gereinigd en gesteriliseerd volgens de onderstaande
instructies.

SmartPeg Mount: Moet conform de aanbevolen sterilisatiemethode gesteriliseerd worden. De
aanbevolen sterilisatiemethode moet conform de Sterility Assurance Levels (SAL), ISO 17665-1 en
I1SO 17664 zijn. De SmartPeg Mount moet tijdens het sterilisatieproces in een geschikte sterilisatiev-
erpakking worden geplaatst.

Sterilisatie methode

Pre-vaculim 182 °C (270 °F) 4 min
Pre-vacuim 134 °C (273 °F) 3 min
Zwaartekracht 184 °C (273 °F) 10 min

Waarschuwing: De blootstellingstemperatuur van 135 °C (275 °F) niet overschriden.
Droogtijd: 30 minuten

Controleer de SmartPeg Mount op beschadiging of slitage. Reinig de SmartPeg Mount met de hand
met behulp van een neutraal reinigingsmiddel voor instrumenten. Spoelen en drogen; controleer

de SmartPeg Mount en de kabel zorgvuldig op schade en slijtage. Steriliseer de SmartPeg Mount
volgens de instructies van de fabrikant. Niet in de vaatwasser reinigen. Bewaar de steriele medische
goederen stofvrij en droog.

14) Technische gegevens

Technische beschrijving

Het instrument is CE-gemarkeerd volgens MDR 2017/745 in Europa (klasse |, intern aangedreven, type
BF toegepaste onderdelen. Geen AP- of APG-apparatuur, niet beschermd tegen het binnendringen van
water).

Het instrument is in overeenstemming met de toepasselijke delen van IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES
60601-1.

De gebruikte symbolen zijn zoveel mogelijk in overeenstemming met de Europese norm EN 60601-1 en
de ISO 15223.

Informatie over elektromagnetische compatibiliteit (EMC)

Medische elektrische apparatuur is aan bijzondere veiligheidsmaatregelen ten aanzien van de EMC
onderworpen en moet volgens de EMC-instructies geinstalleerd en in bedrijf gesteld worden.

De fabrikant garandeert de conformiteit van het apparaat met de EMC-vereisten alleen bij gebruik met
originele accessoires en reserveonderdelen. Gebruik van andere accessoires/andere reserveonderdelen
kan leiden tot een verhoogde emissie van elektromagnetische storingen of tot een verminderde weerstand-
tegen elektromagnetische storingen. U kunt de huidige EMC-fabrikantverklaring vinden op onze website
osstell.com/osstell-classic. Scrol naar beneden totdat u een knop ziet om de EMC-VERKLARING te
downloaden

U kunt deze ook rechtstreeks opvragen bij uw lokale verkoopvertegenwoordiger of distributeur. De Osstell
Opladen van de batterij

Het instrument bevat een oplaadbare lithium-ion batterij.Het instrument moet worden opgeladen met
behulp van de USB-kabel, type A-C, rechtstreeks aangesloten op een standaard USB 2.0 of 3.0, 5 volt
USB type A-poort. De status van de batterij en het laden wordt aangegeven in de onderste display met
een batterijsymbool met 4 niveaus: 100% (volledig opgeladen), 75%, 50% en minder dan 25%. Bij een
niveau dat lager is dan 10% verandert het batterijsymbool van het instrument om aan te geven dat het
instrument moet worden opgeladen.

Let op! Het instrument is, wanneer het is aangesloten op een oplader, een medisch elektrisch systeem.
In het kader van de veiligheidsvoor-schriften moet de oplader moet voldoen aan de relevante EN/
IEC-veiligheidsnormen, zoals IEC 60950-1, IEC 62368-1 of IEC 60335-2-29.

Let op! Tijdens het opladen kan er geen ISQ-meting worden uitgevoerd.

Nauwkeurigheid

Het instrument heeft een ISQ-nauwkeurigheid/resolutie van ISQ +/-1. Wanneer de SmartPeg is
aangesloten op een implantaat, kan de ISQ-waarde variéren tot 2 ISQ, afhankelijk van het gebruikte
draaimoment bij de SmartPegbevestiging.
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Vermogen, gewicht en afmetingen

Li-lon accu 3,7 VDC

Opladen Gebruik uitsluitend de USB-kabel, type A-C, aangesloten op
een standaard USB 2.0 of 3.0 (type A) poort (max. 5,2 VDC).

Afmetingen 206 x 36 x 25 mm

Afmetingen van de verpakking 230 x 145 x 65 mm

Gewicht 0.08 kg

Totaal gewicht 0.40 kg

Omgevingsomstandigheden tijdens transport

Temperatuur -40°C tot +70 °C
Relatieve luchtvochtigheid 10 % tot 95 %
Druk 500 hPa tot 1060 hPa

Omgevingsomstandigheden tijdens gebruik en opslag

Temperatuur +10 °C tot +35 °C
Relatieve luchtvochtigheid 30 % tot 75 %

Druk 700 hPa tot 1060 hPa
Soort bescherming P20

15) Probleemoplossing

Geen meting of onverwachte waarde

Hergebruikte SmartPeg

SmartPegs zijn wegwerpbaar en mogen uitsluitend worden gebruikt voor één of meerdere metingen ti-
jdens één behandelsessie, bij één enkele patiént. Herhaald hergebruik kan resulteren in foutieve metingen
als gevolg van slijtage van de zachte aluminium draden van de SmartPegs.

Verkeerd SmartPeg-type geselecteerd voor het implantaat

Raadpleeg de SmartPeg-referentielijst op osstell.com/smartpegguide.

Bot of zacht weefsel tussen SmartPeg en implantaat.

Zorg ervoor dat u de aansluiting met het implantaat reinigt voordat u de SmartPeg vastmaakt.
Elektromagnetische interferentie ((ﬂ)

Verwijder de bron van de elektromagnetische interferentie.

Het instrumentuiteinde wordt op te grote afstand van de SmartPeg gehouden

Normaal gesproken is het voldoende om het instrument 2-4 mm van de SmartPeg te houden, maar in
sommige gevallen is een afstand tot 1 mm noodzakelijk.

Instrument is niet gericht in de richting van de SmartPeg, er wordt dus niet gemeten.

Haal het instrument uit de mond en breng het daarna weer in de mond. Probeer te meten onder een hoek
van ong. 45° ten opzichte van de bovenkant van de SmartPeg, zoals aangegeven in de display.

Het instrument laadt niet op wanneer de USB-kabel is aangesloten

Verkeerde USB-kabel gebruikt
Gebruik uitsluitend de USB-kabel, type A-C, aangesloten op een standaard USB 2.0 of 3.0 (type A) poort
(max. 5,2 VDC).

Het instrument gaat niet aan
De batterij is leeg
Laad het instrument op.

Mededeling bij inbedrijfstelling van het instrument EE]

Mislukte zelftests
Neem contact op met de pl ljke verkoopvertegenwoordiger of distributeur voor verdere instructies.

Moeilijk te meten in een nauwkeurige aanbevolen richting

Geen ruimte, bij! wegens gl tanden
Probeer in een iets andere hoek te meten.

Moeilijkheden bij het bevestigen van de SmartPeg

Verkeerde SmartPeg
Zorg dat de SmartPeg compatibel is met het implar n. Zie osstell.

16) 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.
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17) Recycling en verwijdering

Het instrument moet worden gerecycled als elektrische apparatuur. SmartPegs moeten als metaal worden
gerecycled. Indien mogelijk moet de batterij in ontladen toestand worden afgevoerd om warmteontwikke-
ling als gevolg van onbedoelde kortsluiting te voorkomen.

Neem de lokale en nationale wetten, richtlijnen, normen en voorschriften ten aanzien van de verwidering
in acht.

Volg uw lokale en landspecifieke voorschriften, normen en richtlijnen voor verwijdering.
* Qude elektrische apparatuur
* Accessoires en reserveonderdelen
* Verpakking

_——

Li-ion
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1) Innledning

Brukerens kvalifikasjoner

Dette medisinske utstyret skal brukes av kvalifiserte tannleger, leger, kirurger eller spesialister som er
utnevnt av ansvarlig kliniker.

Brukerens ansvar
Les gjennom hele bruksanvisningen for du bruker dette utstyret.
Folg advarslene og forsiktighetsreglene.

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forhold til det medisinske utstyret skal rapporteres til produsent-
en og vedkommende myndighet!

Produsentens ansvar

Produsenten kan bare ta ansvar for sikkerheten, péliteligheten og ytelsen til det medisinske utstyret nar
folgende instruksjoner er fulgt:

* Det medisinske utstyret m& brukes i samsvar med denne bruksanvisningen.
* Endringer eller reparasjoner kan bare utferes av produsenten.
* Uautorisert &pning av instrumentet ugyldiggjer alle garantikrav og eventuelle andre krav.

I tillegg til vautorisert demontering, endring eller reparasjon av instrumentet og manglende overholdelse av
denne bruksanvisningen, vil feil bruk ugyldiggjere garantien og frita produsenten fra alle andre krav.

2) Advarsler og sikkerhetsanvisninger

Advarsler:
Les alle instruksjonene fer du bruker instrumentet.

Instrumentet genererer et magnetisk vekselfelt som kan fore til funksjonsforstyrrelser i pacemakere!
Bring ikke produktet i naerheten av implanterte systemer. Legg ikke instrumentet pa pasientens
kropp.

En gjennomsiktig barrierehylse mé brukes til & dekke instrumentet ndr det brukes pé pasienter. Se
avsnitt 10 for informasjon om anbefalte hylser og avsnitt 13 for informasjon om anbefalt rengjering
og vedlikehold.

Bruk kun de godkjente rengjeringsmidlene oppfert i avsnitt 13 nér du skal rengjere og vedlikeholde
instrumentet. Andre rengjeringsmidler kan forérsake permanent skade pa instrumentets lukkemeka-
nisme.

Ikke autoklaver instrumentet.
SmartPeg-fatningen ma steriliseres fer bruk.

Utfer alltid en maling i to retninger: Bukkal-Lingualt og Mesial-Distalt, som angitt av instrumentet.
Denne prosedyren er viktig for & finne den laveste stabiliteten for implantatet.

> B> > B

SmartPegs er kun beregnet p& engangsbruk. De kan bare brukes til en eller flere malinger i én
behandlingsekt p& samme pasient (for & unngé krysskontaminering). Gjentatt bruk kan fore til
feilmalinger pa grunn av slitasje pa de myke aluminiumsgiengene til SmartPegs. M ikke brukes hvis
det sterile barrieresystemet eller emballasjen er skadet.

Utsett ikke instrumentet for ekstremt hoye temperaturer (f.eks.: La det ikke ligge pé dashbordet i
bilen p& en varm, solrik dag).

Instrumentet er ikke beskyttet mot inntrenging av vaesker, f.eks. vann, giennom USB-kontakten
(IP20-Klassifisert).

Nettstremdrevet stromforsyning eller USB-kabel som brukes til opplading av instrumentet, ma veere
utenfor pasientens rekkevidde.

> B B> P

Lad alltid apparatet ved & bruke den medfolgende USB-kabelen som er direkte forbundet med en
5 volt USB A port. Fordelerledning mé aldri brukes, da disse kan forérsake permanent skade p&
enheten.

Forholdsregler:
For & unngé forstyrrelser m& instrumentet ikke plasseres i umiddelbar neerhet av elektronisk utstyr.
A Bruk ikke instrumentet i naerheten av eksplosive og lett antennelige materialer.

A Se punkt 4, 5 og 9 for informasjon om godkjent og kompatibelt tilbeheor.

3) Tiltenkt bruk

Instrumentet er beregnet for bruk som en stabilitetsanalysator for tannimplantat.

4) Instruksjoner om bruken

Instrumentet er indisert for bruk ved maling av stabiliteten til implantater i munnhulen og kjeve- og
ansiktsregionen.

Bruksvilkar

Kirurgisk plasserte implantater eller distanser der det er plass til & feste en kompatibel SmartPeg.

Bruk

Instrumentet kan tilfere viktig informasjon ved evalueringen av implantatets stabilitet og kan brukes som
en del av et overordnet behandlingsevalueringsprogram. Ansvaret for den endelige beslutningen om
implantat-behandling ligger hos behandlende tannlege.

Kontraindikasjoner

Instrumentet er kontraindisert for implantatsystemer som SmartPeg ikke kunne festes til p& grunn av
mekanisk inkompatibilitet. Se punkt 9 for ytterligere informasjon om SmartPegs.

Instrumentet er kontraindisert nar det brukes sammen med implantater som ikke er godkjent av pro-
dusenten. Instrumentet er kontraindisert der det ikke er mulig & feste SmartPeg pé grunn av plassmangel,
eller der det stoter mot andre kunstige eller anatomiske strukturer.
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5) Beskrivelse

Instrumentet er et handholdt instrument som involverer bruk av den ikke-invasive teknikken resonans-
frekvensanalyse. Nér systemet brukes, involveres en SmartPeg som er festet til tannimplantatet eller
distansen med en integrert skrue. SmartPeg reagerer pa en magnetisk impuls fra instrumentspissen.

Resonansfrekvensen som er et mal for implantatets stabilitet, beregnes p& grunnlag av oscillas-
jonsfrekvensen til SmartPeg. Resultatet vises pa instrumentet som Implant Stability Quotient (ISQ).
1SQ-skalaen gér fra 1 il 9. Den er et mal for implantatets stabilitet og avledes fra vibrasjonsfrekvensen
til SmartPeg. Jo heyere ISQ-verdi, desto sterre stabilitet har implantatet. Instrumentets programvare kan
oppdateres ved hjelp av den medfelgende USB-kabelen, type A-C.

Systemet omfatter folgende elementer

(‘D Instrument @ USB kabel, type A-C
@ SmartPeg Mount @ TestPeg
@ Bruksanvisning @ Quick Guide

Bruksdeler: Instrumentspiss og tynnere hoveddel.

) @ ® @

m | f

osstell™

Cony..

6)

)

kkerhetssymboler

Batch-kode

Sterilisering med stréaling

Forsiktig! | henhold til federale lover i USA kan dette medisinske utstyret selges

kun giennom 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.

Advarsel

REF Varenummer

Ikke til gjenbruk

Medisinsk utstyr

Datamatrisekode for produktinformasjon, inkludert UDI (Unique Device Identification
(Unik enhetsidentifikator))

Ma ikke brukes dersom pakningen er skadet,
se bruksanvisningen

(@RE(E

Holdes torr

//_;’
D

AN
)/>/o

Holdes vekk fra sollys

System med steril enkeltbarriere med beskyttende utvendig emballasje

System med steril enkeltbarriere

Folg bruksanvisningen

Veer oppmerksom pé bruksanvisningen

Se punkt 2 Advarsler og sikkerhetsanvisninger

Péforingsdel type BF

Produsent

Land og produksjonsdato

| 33 e

<
3
3
3
4
H
<]
S

Serienummer

Ma ikke kastes i husholdningsavfall. Litium-ionbatteri.

CE-merking

CE-merking med identifikasjonsnummeret til det meldte organ.

0297

(("‘))) Ikke-ioniserende elektromagnetisk stréling

E{ Kan ikke steriliseres

Steriliserbar upp till angiven temperatur 135 grader Celcius

Tillatt temperaturomréade

Luftfuktighet, begrensning

Lufttrykk, begrensning

IP20 Grad av beskyttelse mot inntrengning av fremmedlegemer >12,5 mm @. Ingen beskyt-
telse mot fuktighet.

g Utlepsdato
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7) For bruk

Lad instrumentet ved & koble den lille USB-kontakten p& USB-kabelen til den brede enden av instrument-
et. Koble USB-A-kontakten til et standard-USB-A-port pa en PC, baerbar PC eller lader.

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, type A-C.

Vennligst merk! Det er ikke mulig & utfere en ISQ-méling under ladingen.

8) TestPeg

TestPegs brukes til & teste systemet og leere hvordan det brukes. Legg en TestPeg foran deg pé 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 pa = 55 +/- 2

9) SmartPeg

SmartPegs er tilgiengelige med ulike kontakter og kan brukes sammen med alle vanlige implantater pa
markedet. Alle tilgiengelige SmartPegs finner du under: osstell.com/smartpegguide.

SmartPegs er beregnet p& engangsbruk. De kan bare brukes til en eller flere malinger i én behandlingsekt
pa samme pasient (for & unngé krysskontaminering). Gjentatt bruk kan fere til feilmalinger pa grunn av
slitasje pa de myke aluminiumsgjengene til SmartPegs.

10) Utfere malinger

Plasser en barrierehylse over instrumentet for det brukes pé en pasient. Barrierehylsen bidrar til &
hindre kryss-kontaminering og bidrar til at dentale komposittmaterialer ikke fester seg til overflaten
av instrumentspissen og hoved-delen. Med dette hindres misfarging av instrumentet samt skader fra
rengjeringslesninger.

Vennligst merk!

Barrierehylser er kun til engangsbruk.
Etter bruk pa hver pasient ma barrierehylsen kastes i det angitte avfallet.
La ikke barrierehylsen sitte pa instrumentet i lengre tid.

Se listen nedenfor for anbefalte barrierehylser.

TIDIshield, varenr: 20808, varenr: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 183-2 rentgensensorhylse, storrelse 2

Ytterligere informasjon om barrierehylser finner du under: osstell. pp tell-cl:

Instrumentet ma rengjeres med egnet rengjeringsmiddel etter hver pasient. Se punkt 13 Hygiene og

pleie for egnede rengjeringsmidler.

o Nar implantatet skal settes inn, m& det forst tas en maling for & oppna en referanseverdi for
etterfelgende malinger giennom hele tilhelingsprosessen. For den endelige rekonstruksjonen foretas
det en ny méaling 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. tell-classic for & utnytte instrumentets fulle funksjonalitet.
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. Aktiver instrumentet med et kort trykk p& knappen. Instrumentet starter opp. Etter & ha vist
batteristatus er instrumentet klart for maling i BL-retningen (bukkalt-lingualt), som angitt pa skjermen.

Plasser en barrierehylse over instrumentet. Se fig 1, side 1.

w N

Plasser riktig SmartPeg for implantatet i SmartPeg Mount. SmartPeg er magnetisk og holdes av
SmartPeg-fatningen. Se fig 1, side 1. Sett SmartPeg i implantatet eller distansen og skru den fast
ved hjelp av SmartPeg-fatningen (ca. 4 til 6 Ncm). Trekk ikke SmartPeg altfor godt til, for & unngé at
SmartPeg-gjengene tar skade.

IS

. For instrumentet inn i munnen og hold instrumentspissen tett (2-4 mm) inntil toppen av SmartPeg uten
& berere den. Hold spissen i en vinkel pa ca. 45° mot toppen av SmartPeg som angitt pé skjermen
og vist med en grenn hake pé fig 3, side 1. Ikke mél pa de métene som er angitt med et rodt kryss
pé fig 3, side 1
* En lyd angir nér en maling er utfert, og méledataene vises pa skjermen. Se fig 4, side 1. For

instrumentet ut av munnen for & fa en tydelig aviesning av 1SQ-verdi.

* Instrumentet vil automatisk bytte til & méle i mesial-distal retning som angitt pa skjermen. Se fig

5, side 1. Obs! For ikke instrumentet tilbake i munnen inntil skjermen har skiftet til den neste
anvisning.

o

. Gjenta steg 4 for & méle i den Mesial-Distale retningen, se fig 5, side 1. Den siste mélingen vil bli
presentert for hver retning, se fig 6, side 1. Et kort trykk pa knappen vil nullstille de malte verdiene, og
instrumentet vil veere klart for maling i BL-retningen som vist pa skjermen, se fig 7, side 1

o

. Nér alle mélingene er utfert, fiernes SmartPeg med SmartPeg-fatningen.

. Instrumentet slas automatisk av etter 60 sekunder uten maling, eller trykk p& den svarte knappen i mer
enn 2 sekunder for & sla det av.

~

11) Malinger pa distanser

Ved méling pa distanseniva vil ikke ISQ-verdiene vaere de samme som ved maling pa implantatniva. De
vil i de fleste tilfeller vaere lavere. Dette skyldes at den totale lengden pa distansen pluss SmartPeg vil
wveere litt forskjellig (lengre) avhengig distansehayden som brukes. For & kompensere for dette er det flere
SmartPeg-typer tilgiengelig for distanser. Du finner alle tilgiengelige SmartPegs p&
osstell.com/smartpegguide.

P4 grunn av forskjellige hoyder og vinkler pa distanser kan det fremdeles skje at ISQ ikke er lik ISQ p&
implantatnivé. Det anbefales derfor at man tar en ISQ-méling p& implantatnivé (ved hjelp av passende
SmartPeg for det aktuelle implantatet) pa tidspunktet for implantatplassering og deretter sammenligner
den med ISQ-verdien mélt pa distansen (ved hjelp av riktig SmartPeg for den aktuelle distansen) for &
sammenligne med ISQ pé distanseniva.

1SQ pé distanseniva kan deretter brukes som en relativ ISQ-verdi for & spore implantatstabiliteten i
tilhelingsperioden.

12) Vurdering av méleresultatene

Implantatets stabilitet

Et implantat kan ha forskjellig stabilitet i forskjellige retninger. Implantatets stabilitet er avhengig av den
omkringliggende ben-konfigurasjonen. Det finnes ofte en retning der stabiliteten er lavest og en retning
der stabiliteten er hoyest. Disse to retningene stér ofte vertikalt p& hverandre.

For & finne den laveste stabiliteten (laveste ISQ-verdi) anbefales det & méle fra to forskjellige retninger.

Den laveste stabiliteten fremkommer i de fleste tilfeller i Bukkal-Lingual retning. Den hoyeste stabiliteten
fremkommer i de fleste tilfeller i Mesial-Distal retning.

I1SQ-verdien

Forutsatt at det er tilgang til implantatet, ber ISQ-malinger foretas ved innsettingen av implantatet og for
implantatet belastes eller distansen tilkobles. Etter hver méling benyttes ISQ-verdiene som grunnlinje for
neste méling. En endring i ISQ-verdien tyder pa en endring i implantatets stabilitet. Stigende ISQ-verdier
fra ett maletidspunkt til det neste indikerer generelt en progresjon mot heyere stabilitet av implantatet,
mens synkende IQS-verdier indikerer svakere stabilitet og eventuelt mislykket implantering. En uendret
1SQ-verdi indikerer at det ikke er noen endring i stabiliteten. Se den siste siden i denne bruksanvis-
ningen.

1SQ-verdier har ikke blitt korrelert med andre metoder for mobilitetsmalinger.

Obs! Ansvaret for den endelige beslutningen om implantat-behandling ligger hos behandlende tannlege.

13) Hygiene og pleie

Fukt et gasbind eller en myk klut med et egnet middel for desinfisering av overflaterengjorer (se listen
nedenfor), for hver bruk, og rengjer hele instrumentet.

Obs! Ikke autoklaver instrumentet.

Kontroller regelmessig overflaten av instrumentspissen og den evrige overflaten for mulige sprekker og
rester.

Anbefalte renseprodukter

Isopropyl alcohol 70%

Lavt skumdannende, neytral pH, enzymatiske rensemidler som:
* BePro desinfeksjonsservietter, REF 19500102, www.wh.com (kan bestilles fra W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol
Ikke bruk
* Syre-/fenolbaserte rengjeringsmidler/ * Acteonbaserte rengjeringsmidler
desinfeksjonsmidler o MEK (metyletylketor)
* Sterke alkaliske rengjeringsmidler av noe slag, o Birex
inkludert handséper og oppvasksape
* Glutaraldehyd
* Blekemiddelbaserte rengjoringsmidier v
. * Kvarternzere ammoniumklorid-saltbaserte
* Hydrogenperoksidbaserte rengjeringsmidler rengjoringsmidler

Slipemidler

Instrumentet krever ikke regelmessig vedlikehold. Ved feil pa instrumentet, vennligst kontakt din lokale
salgsrepresentant eller distributer for ytterligere instruksjoner.

101 25087-06 no

SmartPeg Leveres sterile. SmartPegs er kun beregnet p& engangsbruk. De kan bare
brukes til en eller flere malinger i én behandlingsekt p& samme pasient (for &
unngé krysskontaminering)

TestPeg Brukes ikke intraoralt, krever ingen sterilisering.

SmartPeg-fatningen ma rengjeres og steriliseres fer hver bruk i samsvar med instruksjonene nedenfor.

SmartPeg-fatning: M4 steriliseres i samsvar med anbefalt fremgangsméte for sterilisering.
Steriliseringen mé& oppfylle kravene til sikkerhetsnivaer for sterilisering, Sterility Assurance Levels
(SAL), i henhold til ISO 17665-1 og ISO 17664. SmartPeg-fatningen mé legges i egnet emballasje
for steriliseringen.

Sterilisering metode

Pre-vakuum 132 °C (270 °F) 4 min
Pre-vakuum 134 °C (273 °F) 3 min
Tyngdekraft 134 °C (273 °F) 10 min

Advarsel: Eksponeringstemperaturen 135 °C (275 °F) mé ikke overstiges. Terketid: 30 minutter

Sjekk SmartPeg Mpunt neye for skade og slitasje. Handvask SmartPeg-fatningen med et noytralt
rengjeringsmiddel for instrumenter. Skyll og tork; sjekk SmartPeg-fatningen neye for skade og slitasje.
Steriliser SmartPeg-fatningen i samsvar med anvisningene fra sterilisatorens fabrikant. M& ikke
rengjeres i oppvaskmaskin.

Oppbevar de sterile produktene stovfritt og tert.

14) Tekniske data

Teknisk beskrivelse

Instrumentet er CE-merket i henhold til MDR 2017/745 i Europa (klasse I, intern stremforsyning, anvendte
deler type BF.

Instrumentet er i samsvar med gjeldende deler av standard IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Symbolene som benyttes, folger europeisk standard EN 60601-1 og ISO 15223.

Anvisninger angdende 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 tilbeher og reservedeler som ikke er godkjent av produsenten, kan
medfere en ekning av elektromagnetisk interferens og til redusert motstand mot elektromagnetiske
forstyrrelser.

Du finner den gjeldende EMC-produsenterkleeringen pé vért nettsted, osstell.com/osstell-classic, bla
ned til du ser en knapp for 4 laste ned EMC-ERKLARING. Alternativt kan du f& denne direkte fra din
lokale salgsrepresentant eller forhandler.

Batterilading
Instrumentet inneholder et litium-ionbatteri.

Instrumentet skal lades ved & bruke USB-kabelen, type A-C, direkte forbundet med en standard USB

2.0 eller 3.0, 5 volt USB type A port. Batteristatus og lading angis i det nedre displayet ved hjelp av et
batterisymbol med fire nivder: 100 % (fulladet), 75 %, 50 % og mindre enn 25 %. N&r nivéet er mindre enn
10 %, skifter batterisymbolet p& instrumentet for & varsle om at det er pa tide & lade instrumentet.

Obs! Nér 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-méling under ladingen.
Noyaktighet
Instrumentet har en ISQ-neyaktighet/opplesning pa ISQ +/- 1. Nar SmartPeg er festet til et implantat, kan

1SQ-verdien variere med inntil 2 ISQ, avhengig av dreiemomentet til SmartPeg-festet.

Stremforsyning, vekt og dimensjoner

Litium-ionbatteri 3,7 VDC

Lading Bruk kun USB-kabel, type A-C, koblet til en standard USB 2.0-
eller 3.0-port (type A) (maks. 5,2 VDC).

Instrumentets mal 206x36x25 mm

Emballasjens mal 230 x 145 x 65 mm

Vekt 0,08 kg

Totalvekt 0,40 kg

Omgivningsférhallanden under transport

Temperatur —40 °C til +70 °C
Relativ luftfuktighet 10 % il 95 %
Trykk 500 hPa til 1060 hPa
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Miljeforhold under bruk og lagring

Temperatur +10 °C til +35 °C
Relativ luftfuktighet 30 % il 75 %

Trykk 700 hPa til 1060 hPa
Type beskyttelse P20

15) Feilsgking

Ingen maling eller uventet verdi

Gjenbruk av SmartPeg

SmartPegs er kun beregnet p& engangsbruk. De kan bare brukes til en eller flere malinger i én
behandlingsekt p& samme pasient. Gjentatt bruk kan fere til feilmalinger p& grunn av slitasje p& de myke
aluminiumsgjengene til SmartPegs.

Feil SmartPeg-type valgt for implantatet

Se SmartPeg-referenseliste p& osstell.com/smartpegguide.

Ben og blotvev mellom SmartPeg og implantat
Pass pé & rengjore proteseforbindelsen til implantatet for du fester SmartPeg

Ben og blotvev mellom SmartPeg og implantat
Pass pé & rengjere proteseforbindelsen til implantatet for du fester SmartPeg.

Instrumentspissen holdes for langt unna SmartPeg
Normalt er det tilstrekkelig & holde instrumentet med 2-4 milimeters avstand fra SmartPeg, men i noen
tilfeller er 1 milimeters avstand nedvendig.

Instrumentet registrerer ikke SmartPeg, derfor ingen méling
For instrumentet ut av munnen og deretter inn i munnen igjen. Forsok & méle med cirka 45° vinkel mot
toppen av SmartPeg som vist pa skjermen.

Instrumentet lader ikke nar USB-kabelen er tilkoblet

Bruk av feil USB-kabel
Bruk kun USB kabel, type A-C, forbundet til en standard USB 2.0 eller 3.0 (type A) port (Maks
5,2 VDO).

Instrumentet slar seg ikke pa

Batteriet er utladet

Lad instrumentet.

Display ved oppstart av instrumentet EE.]

Selv-test mislyktes

Vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant eller forhandler for ytterligere anvisninger.
Maling i neyaktig anbefalt retning er vanskelig

Ikke plass, f.eks. mot tilgrensende tenner

Prov & méle i en litt annen vinkel.

Vanskelig & anbringe SmartPeg

Feil SmartPeg
Sjekk om SmartPeg er kompatibel med implar Se osstell.

16) Service og stotte

Ved feil p& instrumentet, vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant eller distributer for ytterligere
instruksjoner.

17) Resirkulering og avhending

Instrumentet skal resirkuleres som elektrisk utstyr. SmartPegs gjenvinnes som metall. Der det er mulig ber

batteriet kasseres i utladet stand for & unngé varmedannelse ved utilsiktet kortslutning.

Veer oppmerksom pé lokale og nasjonale lover, direktiver, standarder og retningslinjer for avfallsbehan-
dling.

ﬁ * Elektrisk utstyr
* Tilbeher og Reservedeler

mmm * Emballasie
Li-ion
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Witamy

Gratulujemy zakupu nowego urzadzenia Osstell Classic.
Przed rozpoczeciem uzytkowania instrumentu nalezy w catosci przeczytac instrukcje obstugi.
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1) Wprowadzenie

Kwalifikacje uzytkownika

Ten wyréb medyczny jest przeznaczony do uzytkowania przez wykwalifikowanych stomatologéw, lekarzy,
chirurgdw i wyspecjalizowany personel wyznaczony przez odpowiedzialnego lekarza.

Obowigzki uzytkownika

Przed rozpoczeciem korzystania z urzgdzenia nalezy przeczytaé catg instrukcje obstugi.

Nalezy zastosowac sie do ostrzezer i srodkéw ostroznosci.

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem medycznym nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasci-
wemu organowi.

Odpowiedzialnos¢ producenta

Producent odpowiada wytgcznie za bezpieczenistwo, niezawodno$¢ i dziatanie tego wyrobu medycznego,
jezeli uzytkowany jest zgodnie z nastepujacymi zaleceniami:

* Wyréb medyczny musi byé uzytkowany zgodnie z niniejsza instrukcja obsiugi.
* Wszelkie modyfikacje i naprawy moga by¢ wykonywane wytgcznie przez producenta.
* Otwarcie instrumentu bez zezwolenia powoduje uniewaznienie gwarancji i innych roszczen.

Poza nieuprawnionym demontazem uniewaznienie gwaranciji i zwolnienie producenta od wszystkich
innych roszczen powoduja: modyfikacja i naprawa instrumentu, nieprzestrzeganie instrukcji obstugi,
nieprawidiowe uzytkowanie.

2) Ostrzezenia i przestrogi

Ostrzezenia
Przed rozpoczeciem korzystania z instrumentu nalezy przeczytaé wszystkie instrukcje.

Urzadzenie emituje zmienne pole magnetyczne, ktére moze zakidcac dziatanie rozrusznikow sercal
Nie zblizaé przyrzadu do wszczepionych urzgdzen elektronicznych. Nie wolno umieszczad urzadze-
nia na ciele pacjenta.

Podczas stosowania na pacjentach nalezy uzywac przezroczystego rekawa barierowego do
przykrycia instrumentu. Informacje na temat zalecanych rekawéw znajduija sig w sekciji 10, a
informacje na temat zalecanego czyszczenia i konserwacii w sekcji 13.

Do czyszczenia i konserwacii instrumentu nalezy uzywac wylgcznie dopuszczalnych srodkow wy-
mienionych w sekcji 13. Inne srodki moga spowodowac trwate uszkodzenie obudowy instrumentu

Nie sterylizowac urzgdzenia w autoklawie
Przed uzyciem uchwyt SmartPeg nalezy poddac sterylizacii.

Zawsze nalezy wykonac pomiar w dwach kierunkach, policzkowo-jezykowym oraz przysrod-
kowo-dystalnym, zgodnie z wytycznymi podanymi przez urzadzenie. Jest to wazne, aby wykry¢
najnizsza stabilnosé implantu.

> BE> > B>

Koricowki pomiarowe SmartPeg sg jednorazowe i nalezy ich uzywac tylko do jednego lub wielu
pomiaréw w jednej sesji terapeutycznej wytacznie dla jednego pacjenta (w celu unikniecia zakazenia
krzyzowego). Wielokrotne uzycie moze spowodowac biedne odczyty wynikajace ze zuzycia
migkkich aluminiowych gwintéw koricowek SmartPeg. Nie uzywac, jesli sterylny system barierowy
produktu lub jego opakowanie jest uszkodzone.

Nie nalezy naraza¢ urzadzenia na ekstremalnie wysokie temperatury (np.: pozostawiajac je na desce
rozdzielczej samochodu w cieply stoneczny dzien).

Instrument nie jest zabezpieczony przed wnikaniem ptyndw, np. wody, do zlagcza USB (klasa IP20).

Pacjent nie powinien méc dosiegnac zasilacza podtgczonego do sieci elektrycznej ani przewodu
USB uzywanego do fadowania.

> BB B

Zawsze tadowaé instrument przy uzyciu dostarczonego kabla USB Osstell podiaczonego bez-
posrednio do portu USB typu A o napieciu 5 V.Nie wolno uzywaé rozdzielaczy, poniewaz moze to
spowodowac trwale uszkodzenie urzgdzenia.

Srodki ostroznosci

Aby uniknac zakidcen innych urzgdzen, urzadzenia nie nalezy
uzywac w poblizu urzadzen elektronicznych.

A Urzadzenia nie nalezy uzywac w poblizu substancji wybuchowych lub tatwopalnych.
A nformacje na temat akcesoriéw zatwierdzonych i zgodnych podano w punktach 4, 5 9.

3) Przeznaczenie

Instrument jest przeznaczony do uzytku jako analizator stabilnosci implantéw dentystycznych.

4) Wskazania do stosowania

Instrument jest przeznaczony do pomiaru stabilnosci implantéw w jamie ustnej i okolicy szczekowo-
twarzowsj.

Warunki stosowania

Chirurgicznie umieszczane implanty lub faczniki, ktére pozwalaja na dofaczenie zgodnych koricéwek
pomiarowych SmartPeg.

Przyczyny uzycia

Instrument to moze wnies¢ wazne informacje do oceny stabilnosci implantu i moze by¢ wykorzystywany
jako czes¢ ogdlnego programu oceny leczenia. Ostateczne decyzje dotyczace leczenia podejmuie lekarz.

Przeciwwskazania

Stosowanie tego instrumentu jest przeciwwskazane w przypadku systemoéw implantéw, do ktérych z
przyczyn niekompatybilnosci mechanicznej nie mozna przymocowaé SmartPeg. Bardziej szczegstowe
informacje na temat uchwytéw SmartPeg podano w punkcie 9.

Instrument jest przeciwwskazany do stosowania z uchwytami niezatwierdzonymi przez producenta.
Instrument jest przeciwwskazany w przypadku braku mozliwosci zamocowania SmartPeg ze wzgledu na
brak miejsca lub gdy koliduje on z innymi sztucznymi lub anatomicznymi strukturami.
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5) Opis

Jest to instrument reczny, ktére wykorzystuje nieinwazyjna technike analizy czgstotliwosci rezonansowej.
System wykorzystuje koricdwki pomiarowe SmartPeg dotaczane do stomatologicznego implantu lub
facznika za pomoca wbudowanego gwintu. Koricowka pomiarowa SmartPeg jest wzbudzana przez
impuls magnetyczny z koricéwki urzadzenia.

Czestotliwos¢ rezonansowa stanowigca wzorzec dla stabilnosci implantu obliczana jest z czestotliwosci
drgan koricowki SmartPeg. Wyniki sg wyswietlane na urzadzeniu jako wspdtczynnik stabilnosci implantu
(ISQ). Skala dla wartosci ISQ miesci sig w zakresie od 1 do 99. Jest to pomiar stabilnosci implantu
obliczany na podstawie wartosci czestotliwosci rezonansowej uzyskanej z koricowki pomiarowej Smart-
Peg. Im wyzsza wartos¢ ISQ, tym wigksza stabilno$é. Oprogramowanie urzadzenia mozna aktualizowac
za pomoca kabla USB, typ A-C.

Panstwa system zawiera nastepujace elementy

@ Urzadzenie @ Kabel, type A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Instrukcja obstugi @ Quick Guide
Czesci majace kontakt z ciatem pacjenta: Koricéwka instrumentu i waska cze$¢ obudowy
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bole bezpieczenstwa

Ostrzezenie

Przestrzega¢ zalecen instrukcji obstugi

Przestrzegac¢ instrukcji obstugi

Patrz punkt 2) Ostrzezenia i przestrogi

Czes¢ aplikacyjna model BF

Producent

| BP0 >

Kraj i data produkcji

<
3
2
=z
=
S
S

Numer seryjny

=g

Nie utylizowac z odpadami komunalnymi. Akumulator litowo-jonowy.

Oznaczenie CE

Oznaczenie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki notyfikowanej.

Promieniowanie elektromagnetyczne niejonizujace

Brak mozliwosci sterylizacji

Sterylizowaé w temperaturze nieprzekraczajacej 135 stopni Celsjusza

Dopuszczalny zakres temperatury

% Wilgotno$¢ powietrza, ograniczenie

@ Cisnienie powietrza, ograniczenie

IP20 Stopieri ochrony przed wnikaniem ciat obcych >@ 12,5 mm. Brak ochrony przed
cleczami.

g Termin przydatnosci

Kod partii
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Sterylizacja za pomoca promieniowania

Uwagal Zgodnie z prawem federalnym Stanéw Zjednoczonych sprzedaz niniejszego
wyrobu medycznego dozwolona jest jedynie na polecenie stomatologa, lekarza lub
innego pracownika medycznego z certyfikatem stanu, w ktérym pracuje i bedzie
uzywac tego wyrobu medycznego lub Zzleci jego uzywanie.

Numer artykufu

Nie nadaje sie do ponownego uzycia

Wyréb medyczny

DataMatrix Code do informaciji o produkcie, wigcznie z UDI (Unique Device
Identification)

Jesli opakowanie jest uszkodzone, nie stosowac wyrobu i zapozna¢ sig z instrukcja
obstugi

Przechowywac w suchym miejscu

Chroni¢ przed $wiattem stonecznym

System pojedynczej bariery sterylnej w zewngtrznym
opakowaniu ochronnym

System pojedynczej bariery sterylnej

7) Przed rozpoczeciem pracy

Nafadowaé instrument, podigczajac male ztacze USB kabla USB do szerokiego korica instrumentu.

Aby wylaczy¢ tryb transportowy i rozpoczaé tadowanie akumulatora urzadzenia, podfaczyé maty wiyk
USB kabla USB Osstell, typ A-C, do gniazda w szerszej czesci urzadzenia. Podigczy¢ duza wtyczke USB
do standardowego portu USB typu A komputera, komputera przenos$nego lub fadowarki.

Instrument uruchomi sie i przejdzie w tryb fadowania. kadowac instrument przez co najmniej 1 godzine
lub do momentu, gdy instrument wskaze petne natadowanie.

Uwaga! Nie mozna wykonywaé pomiaru wspétczynnika ISQ w trakcie tadowania.

8) Koncowki TestPeg

Koncowki Osstell TestPeg mozna uzywac do testowania urzadzenia i nauki korzystania z systemu. Um-
iesci¢ koricdwke TestPeg na stole lub trzymac w rece. Aktywowac instrument poprzez krétkie nacisnigcie
przycisku i przytrzymac koricéwke instrumentu w odlegtosci okoto 2-4 mm od gémej czesci TestPeg.
Instrument powinien rozpoczaé pomiar i przedstawi¢ wartos¢ wspdtczynnika ISQ = 55 +/- 2.

9) Koncowki pomiarowe SmartPeg

Koricowki pomiarowe SmartPeg dostepne sg w réznych ksztattach, odpowiadajgcych wszystkim
popularnym implantom dostepnym na rynku. Wiecej informaciji o wszystkich dostepnych koricéwkach
pomiarowych mozna znalez¢ na stronie: osstell.com/smartpegguide

Koricowki pomiarowe SmartPeg sa jednorazowe. Powinny by¢ uzywane tylko do jednego lub wielu
pomiaréw w jednej sesji leczenia oraz tylko dla jednego pacjenta (w celu uniknigcia zakazenia krzyzowe-
go). Wielokrotne uzycie moze spowodowac btedne odczyty wynikajace ze zuzycia migkkich aluminiowych
gwintow koricéwek SmartPeg.

10) Sposodb przeprowadzania pomiaru

Przed uzyciem na pacjencie nalezy nalozy¢ na instrument rekaw barierowy. Pozwala on unikac zakazenia
krzyzowego i zapobiega przyczepianiu sie kompozytéw stomatologicznych do powierzchni koricowki
urzadzenia i jego obudowy. Ponadto przeciwdziata odbarwieniom i uszkodzeniom s powodowanym
$rodkami czyszczacymi.

Uwaga

Rekawy barierowe s materiatami jednorazowego uzytku.

* Po pomiarze kazdego pacjenta wyrzuci¢ zuzyte rekawy barierowe ze zwyklymi odpadami.

Nie zostawiaé rekawow barierowych na urzadzeniu przez diugi czas.

Lista zalecanych rekawdw barierowych zostata przedstawiona ponizej
TIDIshield, nr art.: 20808, nr art.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 Rekaw czujnika rentgenowskiego, rozmiar 2

Wiecej zalecanych rekawéw barierowych mozna znalez¢ na stronie:

osstell. pport-osstell-cl

Instrument nalezy czyscié¢ odpowiednimi srodkami po kazdym uzyciu na pacjencie. Dozwolone srodki
mozna znalez¢é w punkcie 13) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne.

Pierwszy pomiar nalezy przeprowadzi¢ tuz po wszczepieniu implantu, aby otrzymac wartos¢ referencyjng
dla kolejnych pomiaréw w trakcie leczenia. Przed ostateczna odbudowa przeprowadzany jest kolejny
pomiar, umozliwiajacy zbadanie zmiany stabilnogci implantu.

Aby znalez¢ najnizsza wartosé stabilnosci, zaleca sig pomiar zaréwno w kierunku policzkowo-jezykowym,
jak i przy$rodkowo-odsiebnym. W zwigzku z tym instrument monituje uzytkownika o dokonanie pomiaru
w obu tych kierunkach.

Zalecamy zapoznanie sig z bardziej szczegétowymi informacjami (filmy i skrécone instrukcje) dostepnymi
na stronie osstell, /' stell-classic, aby w petni wykorzystac funkcjonalnos¢ instrumentu.

1. Aktywowac instrument poprzez krétkie nacisniecie przycisku. Instrument uruchomi sig i po
wyswietleniu stanu natadowania akumulatora bedzie gotowy do pomiaru w kierunku BL (policzkowo-
jezykowym), co zostanie zasygnalizowane na wyswietlaczu
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2. Nalezy nalozy¢ na instrument rekaw barierowy. Patrz rys. 1, strona 1.

3. Umiescic¢ odpowiedni SmartPeg dla implantu w SmartPeg Mount. Koricéwka SmartPeg ma
wiasciwosci magnetyczne i bedzie sig trzymac uchwytu SmartPeg. Patrz rys. 2, strona 1.
Zamocowaé koricdwke pomiarowg SmartPeg do implantu lub tgcznika, przykrecajac palcami uchwyt
SmartPeg (sita nacisku okoto 4-6 Ncm). Koricowki SmartPeg nie wolno wkreca¢ zbyt mocno,
poniewaz w przeciwnym wypadku moze doj$¢ do uszkodzenia gwintu koncowki SmartPeg.

>

Wprowadzié instrument do jamy ustnej i przytrzymac koricéwke instrumentu w poblizu (2-4 mm)
gomej czesci koricowki pomiarowej SmartPeg, nie dotykajac jej. Trzymad koricéwke pod katem
okoto 45° w kierunku gérmej czesci SmartPeg, jak pokazano na wyswietlaczu i oznaczono zielonym
znacznikiem wyboru na rys. 3, strona 1. Nie dokonywac pomiaréw w miejscach oznaczonych
czerwonym znakiem X na rys. 3, strona 1.

Dzwigk sygnalizuje wykonanie pomiaru, a dane pomiarowe zostang wyswietlone na wyswietlaczu.
Patrz rys. 4, strona 1. Wyjac urzadzenie z jamy ustnej pacjenta, aby odczyta¢ wartos¢
wspoiczynnika ISQ i zobaczy¢ wskaznik kolorowy. Instrument automatycznie przefaczy sie na pomiar
w kierunku przys$rodkowo-odsiebnym, jak wskazano na wys$wietlaczu. Patrz rys. 5, strona 1.
Uwaga! Nie wprowadza¢ instrumentu ponownie do jamy ustnej, az na wyswietlaczu zostanie
pokazany kolejny kierunek.

o

Powtdrzy¢ krok 5, aby zmierzy¢ w kierunku przysrodkowo-odsiebnym, patrz rys. 5, strona 1. Dla
kazdego kierunku zostanie wyswietlony najnowszy pomiar, patrz rys. 6, strona 1. Krétkie nacisnigcie
przycisku spowoduije zresetowanie zmierzonych wartosci i instrument bedzie gotowy do pomiaru w
kierunku BL wskazanym na wyswietlaczu, patrz rys. 7, strona 1.

2

Po wykonaniu wszystkich pomiaréw zdja¢ koricéwke pomiarowa SmartPeg za pomocg uchwytu
SmartPeg.

7. Instrument wytgcza sig automatycznie po 60 sekundach bez pomiaru lub nalezy nacisna¢ czamy
przycisk przez ponad 2 sekundy, aby go wylaczyc

11) Przeprowadzanie pomiaru na tgczniku

Podczas pomiaru na poziomie facznika wartosci wspéiczynnika ISQ nie beda réwne wartosciom podczas
pomiaru na poziomie implantu. W wigkszosci przypadkéw beda one nizsze. Wynika to z faktu, ze catkow-
ita diugosé tgcznika plus SmartPeg bedzie nieco inna (diuzsza) w zaleznosci od zastosowanej wysokosci
fgcznika. Aby to zrekompensowad, dostepnych jest kilka typéw SmartPeg dla facznikéw. Wszystkie
dostepne SmartPeg mozna znalez¢ na stronie osstell.com/smartpegguide.

Ze wzgledu na rézne wysokosci i katy tacznikéw, ISQ moze nadal nie by¢ réwne ISQ na poziomie implan-
tu. W zwiazku z tym zaleca sig wykonanie odczytu ISQ na poziomie implantu (przy uzyciu odpowiedniego
SmartPeg dla tego implantu) w momencie wszczepienia implantu, a nastepnie poréwnanie tej wartosci

z wartoscig wspoiczynnika I1SQ odczytang z tacznika (przy uzyciu odpowiedniego SmartPeg dla tego
fgcznika) w celu poréwnania z ISQ na poziomie fgcznika.

1SQ na poziomie facznika mozna nastepnie wykorzystac jako wzgledng wartos¢ wspéiczynnika ISQ do
$ledzenia stabilnosci implantu w okresie gojenia.

12) Interpretacja wynikow

Stabilnos¢ implantu

Stabilnos¢ implantu moze by¢ rézna dla pomiaréw w réznych kierunkach. Stabilno$¢ implantu zalezy
od ukfadu otaczajgcej kosci. Czesto wyniki pomiaru stabilnosci w jednym kierunku beda najnizsze, a
w innym najwyzsze. Przy czym kierunki te sa wobec siebie najczesciej prostopadte.

Aby znalez¢ najnizsza warto$é stabilnosci (najnizsza warto$¢ wspdiczynnika ISQ), zaleca sig pomiar

w dwdch réznych kierunkach. W wigkszosci przypadkow najnizsza wartosé stabilnosci znajduje sie

w kierunku policzkowo-jezykowym. Najwyzsza wartos¢ stabilnosci natomiast znajduje sie w wigkszosci
przypadkow w kierunku przysrodkowo-odsiebnym.

Wartos¢ wspétczynnika I1ISQ

Zakfadajac, ze istnieje dostep do implantu, pomiary nalezy przeprowadza¢ podczas wprowadzania
implantu, przed obcigzeniem implantu lub przymocowaniem facznika. Po kazdym pomiarze wartosci
wspoétczynnika ISQ s3 uzywane jako warto$é bazowa kolejnego pomiaru. Zmiana wartosci wspétczynnika
1SQ oznacza zmiane stabilno$ci implantu. Ogdlnie rzecz biorac, zwigkszenie wartosci wspdtczynnika ISQ
miedzy kolejnymi pomiarami oznacza zwigkszenie stabilnosci implantu, natomiast zmniejszenie wartosci
wspoiczynnika ISQ oznacza zmniejszenie stabilnosci i ryzyko niepowodzenia wszczepiania. Stabilny
poziom wartosci wspdtczynnika ISQ oznacza brak zmiany stabilnosci implantu. Patrz ostatnia strona
niniejszej instrukcji obstugi.

Wartosci wspdtczynnika ISQ nie zostaty skorelowane z innymi metodami pomiaru mobilnosci.

Uwaga! Ostateczne decyzje dotyczace leczenia podejmuie lekarz.

13) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne

Przed kazdym uzyciem zwilzy¢ gaze lub migkka szmatke dozwolonym (patrz ponizsza lista) $rodkiem
o 1i przetrzed calg powierzchnig instrumentu

Uwaga! Nie sterylizowac¢ instrumentu w autoklawie.
Regularnie sprawdzac¢ powierzchnie koricowki urzadzenia i obudowy pod katem peknieé i pozostatosci.

Zalecane srodki czyszczace

* Alkohol izopropylowy

* Niskopienigce srodki enzymatyczne o obojetnym pH, takie jak:
* Chusteczki dezynfekujace BePro, REF 19500102, www.wh.com (mozna zaméwi¢ w W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol
Do not use
o Srodki czyszczace/odkazajace na bazie fenolu o Srodki czyszczace na bazie acetonu lub
kwasowego weglowodoru
* Silne $rodki alkaliczne dowolnego typu, w tym * Butanon (MEK)
mydta do rak i mydta do naczyri o Birex
* Srodki czyszczace na bazie wybielacza « Aldehyd glutarowy

Srodki czyszczace na bazie nadtienku wodoru

Srodki czyszczace na bazie
czwartorzedowego chlorku amonu

Srodki o wiagciwosciach $ciernych

Urzadzenie nie wymaga regularnej konserwacii. W razie usterki urzadzenia skontaktowaé sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji.

25087-06 pl 108



SmartPeg Dostarczane sterylne. Koricowki pomiarowe SmartPeg sa jednorazowe

i powinny by¢ uzywane tylko do jednego lub wielu pomiaréw w jednej
sesji leczenia oraz tylko dla jednego pacjenta (w celu uniknigcia zakazenia
krzyzowego).

TestPeg Nie sg uzywane wewnatrz jamy ustnej, nie wymagaja sterylizacji

Przed kazdym uzyciem uchwyt SmartPeg nalezy oczysci¢ i wysterylizowa¢ zgodnie z ponizszymi
instrukcjami.

SmartPeg Mount: Wymagana sterylizacja w autoklawie wedtug zalecanej metody sterylizacji. Wery-
fikacja wediug poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) zgodnie z normami ISO 17665-111SO 17664.
Przed poddaniem sterylizacji uchwyt SmartPeg nalezy umiesci¢ w odpowiednim opakowaniu.

Sterylizacja ji Czas ekspozycji
Prézniowa 182° C (270° F) 4 min

Prézniowa 134° C (273° F) 3 min
Grawitacyjna 134° C (273° F) 10 min

Ostrzezenie: nie przekraczac¢ temperatury 135 °C (275 °F). Czas suszenia: 30 minut

Dokfadnie sprawdzi¢ uchwyt SmartPeg pod katem uszkodzer lub zuzycia. Recznie umy¢ uchwyt
SmartPeg przy uzyciu obojetnego $rodka czyszczacego. Spiukac i osuszy¢; nalezy uwaznie
sprawdzi¢ uchwyt SmartPeg pod katem uszkodzeri i zuzycia. Wysterylizowac¢ uchwyt SmartPeg
zgodnie z instrukcja producenta autoklawu. Nie my¢ w zmywarce. Wysterylizowane przedmioty
nalezy przechowywacé w suchych miejscach bez dostepu kurzu.

14) Dane techniczn

Opis techniczny

Instrument ma oznaczenie CE zgodnie z MDR 2017/745 w Europie (klasa |, zasilanie wewnetrzne, czesci
wchodzgce w kontakt z ciatem pacjenta typu BF). Nie jest urzadzeniem AP ani APG, nie jest chronione
przed przedostaniem sie wody). Instrument jest zgodny z odpowiednimi czgsciami normy IEC 60601-1/
ANSI/AAMI ES 60601-1.

Dotozono wszelkich starar w celu zachowania zgodnosci zastosowanych symboli z europejskimi
normami EN 60601-111SO 15223..

Wskazowki dotyczace kompatybilnosci

elektromagnetycznej (KEM)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja specjalnym kryteriom w zakresie kompatybilnosci elektro-
magnetycznej. Urzadzenia te musza by¢ instalowane i uzytkowane zgodnie ze wskazdwkami dotyczacy-
mi kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Producent gwarantuje zgodno$¢ wyrobu z wymaganiami EMC tylko wtedy, gdy jest on uzywany z
oryginalnymi akcesoriami i czesciami zamiennymi. Stosowanie akcesoriéw i czesci zamiennych, ktdre nie
zostaly zatwierdzone przez W&H, moze powodowac zwiekszong emisje zakidceri elektromagnetycznych
lub zmnigjszenie odpornosci na zakidcenia elektromagnetyczne.

Aktualng deklaracje EMC producenta mozna znalez¢ na naszej stronie internetowej pod adresem
osstell.com/osstell-classic, przewijajac w dét, az pojawi sie przycisk umozliwiajacy pobranie
DEKLARACJI EMC.

Mozna jg tez uzyskaé bezposrednio od lokalnego przedstawiciela lub dystrybutora.
tadowanie akumulatora

Urzadzenie jest wyposazone w akumulator litowo-jonowy. Instrument nalezy fadowa¢ za pomoca kabla
USB Osstell, typ A-C, podiaczonego bezposrednio do portu USB 2.0 lub 3.0 (typu A) o napieciu 5 V.
Stan akumulatora i informacije o tadowaniu sa pokazywane na dolnym wyswietlaczu za pomoca symbolu
akumulatora z czterema poziomami: 100% (w peini natadowany), 75%, 50% i mniej niz 256%. Gdy poziom
jest nizszy niz 10%, instrument zmieni symbol akumulatora, aby poinformowag, ze nadszedt czas na
nafadowanie instrumentu.

Uwagal Ten instrument potaczony z tadowarka stanowi system elektro-medyczny. Aby spetnia¢ wymogi
okreslone w przepisach bezpieczeristwa, fadowarka powinna by¢ zgodna z odpowiednimi normami
bezpieczeristwa EN/IEC, np. IEC 60950-1, IEC 62368-1 lub IEC 60335-2-29

Uwaga! Nie mozna wykonywaé pomiaru wspdtczynnika ISQ w trakcie tadowania.

Doktadnosé

Doktadnosc/rozdzielczos¢ 1SQ instrumentu wynosi +/- 1. Gdy koricéwka pomiarowa SmartPeg jest
dofaczona do implantu, warto$¢ wspdiczynnika ISQ moze sig rézni¢ o maksymalnie 2 ISQ w zaleznosci
od momentu dokrecania koricowki SmartPeg.

Zasilanie, masa i wymiary

Akumulator litowo-jonowy 3,7 VDC

tadowanie Uzywac tylko kabla USB, typu A-C podigczonego do standar-
dowego portu USB 2.0 lub 3.0 (typu A) (maks. 5,2 VDC).

Wymiary urzadzenia 206 x 36 x 25 mm
Wymiary opakowania 230 x 145 x 65 mm
Ciezar 0.08 kg
Masa catkowita 0.40 kg
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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

15) Rozwigzywanie problemow

Brak pomiaru Iub nieoczekiwana wartosé

ie uzyta i SmartPeg
Koricowki pomiarowe SmanPeg s3 jednorazowe i powinny by¢ uzywane tylko do jednego lub wielu
pomiaréw w jednej sesji leczenia oraz tylko dla jednego pacjenta. Wielokrotne uzycie moze spowodowac
btedne odczyty wynikajace ze zuzycia migkkich aluminiowych gwintéw koricéwek SmartPeg.

Zle dobrany typ koncéwki pomiarowej SmartPeg do implantu
Nalezy zapoznac sie z lista referencyjna SmartPeg na stronie osstell.com/smartpegguide

Kos¢ lub tkanka miekka miedzy
Przed dotgczeniem korcdwki pomiarowej SmartPeg upewmc sie, ze potgczenie protezy implantu jest
czyste.

Zakiécenia elektromagnetyczne (( ﬂ ))

Usuna¢ Zrédto zakiécen elektromagnetycznych.

Koricéwka urzadzenia jest zbyt daleko od koricéwki SmartPeg

Zwykle wystarczy trzymac koricowke instrumentu w odlegtosci 2-4 mm od koricowki SmartPeg, ale w
niektorych przypadkach konieczna jest odlegtos¢ 1 mm.

L ie nie wykrywa koncéwki SmartPeg, dlatego nie mozna wykonaé pomiaru
Wyja¢ instrument z jamy ustnej, a nastepnie wprowadzi¢ go ponownie. Podjgé probe pomiaru pod katem
okoto 45° wzgledem gornej czesci koricéwki pomiarowej SmartPeg, jak pokazano na wyswietlaczu

Instrument nie faduje sie po podtaczeniu kabla USB

Uzyto niewtasciwego kabla USB
Uzywac tylko kabla USB Osstell, typ A-C, podtgczonego do standardowego portu USB 2.0 lub 3.0 (typu
A) (maks. 5,2V DC).

Urzadzenie sie nie uruchamia

Nienatadowany akumulator

Nafadowac instrument.

Po rozruchu urzadzenia wyswietlany jest symbol EE]

Btad autotestu

Aby uzyskaé wigcej informacii, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem.
Trudnosci w przeprowadzeniu precyzyjnego pomiaru w zalecanym
kierunku

Brak miejsca, np. ze wzgledu na sasiadujgce zeby.

Sprébowaé przeprowadzié¢ pomiar pod nieco innym katem.

Trudnosci przy dotaczaniu korncéwki SmartPeg

SmartPeg
Nalezy sprawdzi¢, czy koncowka pomiarowa SmartPeg jest zgodna z implantem.
Patrz osstell.com/smartpegguide

16) Serwis i pomoc techniczna

W razie usterki urzadzenia skontaktowac sig z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem,
aby uzyskac wigcej informacii.

17) Recykling i utylizacja

Instrument nalezy utylizowac jako sprzet elektryczny. Koficéwki SmartPeg nalezy traktowac jak metal.
Gdy tylko jest to mozliwe, akumulator nalezy roztadowaé przed wyrzuceniem, aby uniknaé wytworzenia
sig ciepta w wyniku niezaplanowanego zwarcia.

Nalezy przestrzega¢ krajowych i migdzynarodowych przepiséw, dyrektyw, norm i wytycznych dotycza-
cych utylizacji.

* Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny
* Akcesoria i czesci zamienne
* Opakowanie

—
Li-ion
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Bem-vindo

Parabéns pela aquisi¢ao do seu novo Osstell Classic.
Antes de comegar a utilizar o instrumento, leia na integra todas as instrugdes de utilizagao.
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1) Introducéo

Qualificagdes do utilizador

Este dispositivo médico destina-se a ser utilizado por dentistas qualificados, médicos, cirurgides ou
pessoal especializado nomeado pelo médico responsavel.

Responsabilidades do utilizador
Leia na integra todas as instrugées de utilizagéo antes de utilizar este dispositivo.
Observe os avisos e precaugoes.

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao ao dispositivo médico deve ser relatado ao
fabricante e & autoridade competente!

Responsabilidade do fabricante

O fabricante s6 pode aceitar a responsabilidade pela seguranga, fiabilidade e desempenho do dispositivo
meédico quando for assegurada a conformidade com as seguintes instrugdes:

* O dispositivo médico deve ser utilizado de acordo com estas instrugées de utilizagao.
* As modificagbes ou reparagdes s6 podem ser realizadas pelo fabricante.

* A abertura ndo autorizada do instrumento invalida todas as reclamagoes ao abrigo da garantia e
quaisquer outras reclamagoes.

Para além da desmontagem, modificagdo ou reparagdo néo autorizados do instrumento e da ndo
conformidade com estas instrugdes de utilizagao, a utilizacao inadequada anulara a garantia e libertara o
fabricante de todas as outras reclamagoes.

2) Avisos e precaugoes

Avisos
Leia todas as instrugdes antes de operar o instrumento.

A O instrumento emite um campo magnético alternado que poderia potencialmente interferir com
pacemakers cardiacos! Mantenha o instrumento afastado de dispositivos eletrénicos implantados.
Néo coloque o instrumento no corpo do paciente.

B>

E necessario cobrir o instrumento com uma manga de protegéo transparente durante a utilizagdo
nos doentes. Consulte a secgéo 10 para informagao relativa as mangas recomendadas e a secgao
13 para recomendagdes de limpeza e manutengao.

Utilize apenas os agentes de limpeza aceitaveis listados na secgéo 13, na limpeza e manutencao
do instrumento. Outros agentes de limpeza poderao danificar permanentemente o invdlucro do
instrumento.

O instrumento n&o deve ser esterilizado em autoclave.
O auxilio de insercao do SmartPeg deve ser esterilizado antes da utilizagao.

Efetue sempre uma medigao em duas diregoes: Bucolingual e Mesial-Distal, conforme indicado
pelo instrumento. Isto é importante para detetar a estabilidade mais reduzida do implante.

> B> B

Os SmartPegs sao descartéveis e apenas devem ser utilizados para uma ou vérias medigdes numa
sessao de tratamento, para utilizagdo num unico paciente (para evitar a contaminagéo cruzada). A
reutilizagéo repetida podera resultar em leituras falsas devido ao desgaste das roscas SmartPeg
em aluminio macio. Nao use se o sistema de barreira estéril do produto ou sua embalagem estiver
comprometida.

Nao exponha o instrumento a temperaturas extremamente elevadas (por exemplo, deixando-o no
tablier do automével num dia de sol quente).

O instrumento n&o est4 protegido contra a entrada de fluidos, por exemplo, &gua, no conetor USB
(classificagéo IP20).

O cabo de alimentagdo ou o cabo USB utilizados para carregamento ndo devem estar ao alcance
do paciente.

> B B> B>

O instrumento devera ser sempre carregado através do cabo USB, diretamente ligado a uma porta
USB tipo A de 5 Volt. Nao deverao ser utilizados cabos de extensao em quaisquer circunstancias,
uma vez que os mesmos poderao danificar permanentemente o dispositivo.

Precautions

Para evitar interferéncias com outros equipamentos, o instrumento no deve ser utilizado junto de
dispositivos eletronicos.

A Néo utilize o instrumento na presenca de materiais explosivos ou inflaméveis.

Consulte a segédo 4, 5 e 9 para obter informagdes sobre acessorios aprovados e compativeis.

3) Utilizagao prevista

O instrumento destina-se a ser utilizado como um Analisador de Estabilidade de Implantes Dentarios

4) Instrucao de utilizagéo

O instrumento destina-se a determinacéo da estabilidade de implantes colocados na cavidade oral e
regiao maxilofacial.

Condigoes

Implantes ou pilares cirurgicamente colocados para os quais existe espago para fixagdo de um SmartPeg
compativel.

Motivos de utilizacao

O instrumento pode acrescentar informagdes importantes & avaliagéo da estabilidade do implante e
pode ser utilizado como parte de um programa global de avaliagao do tratamento. As decisdes finais
relativamente ao tratamento com implantes séo da responsabilidade do clinico.

Contraindicacoes

O instrumento é contraindicado para sistemas de implantes aos quais 0 SmartPeg nao pode ser fixado
por razdes de incompatibilidade mecanica. Consulte a secg¢do 9 para obter mais informagdes sobre
SmartPegs.
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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 espago ou
quando afetar outras estruturas artificiais ou anatémicas.

5) Descrigao

O instrumento & um instrumento portatil que envolve a utilizagao de uma técnica nao invasiva, a Andlise
de Frequéncia de Ressonancia. O sistema implica a utilizagao de um SmartPeg fixado ao implante
dentério ou ao pilar através de um parafuso integrado. O SmartPeg é excitado por um impulso magnético
a partir da ponta do instrumento.

A frequéncia de ressonancia, que € a medigdo da estabilidade do implante, é calculada a partir da
frequéncia de vibragdo do SmartPeg. Os resultados séo apresentados no instrumento como o quociente
de estabilidade do implante (ISQ). A escala ISQ varia de 1 até 99. E uma medicao da estabilidade do
implante e resulta do valor da frequéncia de ressonancia obtido a partir do SmartPeg. Quanto mais
elevado for o valor ISQ, maior é a estabilidade. O software do instrumento pode ser atualizado através do
cabo USB fornecido, tipo A-C.

O seu sistema inclui os seguintes itens
@ Instrumento @ Cabo USB, tipo A-C

@ TestPeg @ Instrugdes de utilizagao

@ SmartPeg Mount

@ Quick Guide

Pegas aplicadas: Ponta do instrumento e parte fina do corpo.

) @ ® @

m | +

—

L]
- ol
L
<

Aviso

Seguir as instrugdes de utilizacdo

Observe as instrugdes de utilizagdo

Pega de aplicagao do tipo BF

Fabricante

Pais e data de fabrico

A Consulte a secgao 2 Avisos e precaugoes

@ Numero de série

Nao eliminar junto com o lixo doméstico. Bateria de ides de litio.

c € Marcagao CE

Marcagao CE com o nimero de identificagéo do organismo notificado.

Radiagéo eletromagnética nao ionizante

Nao esterilizavel

Esterilizavel até 135 graus Celsius

Intervalo de temperatura permitido

Humidade do ar, Limite

Pressao atmosférica, Limite

IP20 Protegao contra a entrada de corpos estranhos > 12,5 mm @. Nao esta protegido
contra a entrada de fluidos.
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Utilizavel até

Codigo do lote

Esterilizago por radiacao

Atengao! Segundo o Direito Federal dos EUA, a venda deste dispositivo médico
apenas € autorizada através de um dentista ou sob indicagéo de um dentista, de um
clinico geral ou outro médico com uma autorizagao no estado federal em que pratica
e pretende utilizar este dispositivo médico ou autorizar a sua utilizagéo.

REF Nimero de artigo

Néo deve ser reutilizado

Dispositivo médico

DataMatrix Code para informagdes sobre o produto incluindo o UDI (Unique Device
Identification)

Né&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instruges de utilizagao

@EEE»

Mantenha seco

//_r_’
D

Mantenha afastado da luz solar

\
2

Sistema de barreira estéril inico com embalagem de protecao no exterior

Sistema de barreira estéril Unico

7) Antes de comegar

Para carregar o instrumento, ligue o pequeno conector USB do cabo USB a extremidade mais larga do
instrumento. Ligue o conector USB grande a uma ligagao USB de tipo A padréo de um PC, portatil ou
carregador.

O instrumento ird arrancar e entrar no modo de carregamento. Carregue o instrumento durante pelo
menos 1 hora ou até que se encontre totalmente carregad.

Nota! Nao é possivel efetuar uma medicao I1SQ durante o carregamento.

8) TestPeg

O TestPeg podera ser utilizado para testar e aprender a utilizar o sistema. Coloque o TestPeg na mesa ou
segure-0 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 ISQ.

9) SmartPeg

O SmartPeg esta disponivel com diferentes geometrias de ligagao para compatibilidade com todos

os principais produtos de implante no mercado. Pode encontrar todos os SmartPegs disponiveis em:
osstell.com/smartpegguide.

Os SmartPegs foram concebidos para utilizagéo Unica. Estes apenas devem ser utilizados para uma ou
vérias medi¢des numa sessao de tratamento no mesmo paciente (para evitar a contaminagao cruzada).
A reutilizago repetida podera resultar em leituras falsas devido ao desgaste das roscas SmartPeg em
aluminio macio.

10) Como efetuar a medigao

Antes de utilizar num paciente, coloque uma manga de protegéo sobre o instrumento. A manga de
protegéo ajuda a evitar a contaminagao cruzada e a impedir a aderéncia do material composito dentério
a superficie do corpo e da ponta do instrumento. Protege também o instrumento da descoloragéo e
degradagao causadas pelas solugdes de limpeza.

Nota!
As mangas de protegédo destinam-se a ser utilizadas num Unico paciente.

Elimine as mangas de proteco usadas juntamente com os residuos comuns apds cada paciente.

Nao deixe a manga de protegao no instrumento por longos periodos de tempo.

Consulte a lista abaixo apresentada para obter informagdes sobre as mangas de protecao
recomendadas.

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

PremiumPlus: 183-2 Manga de protecao para sensores de raios X, size 2

Veja também as mangas de protegdo recomendadas adicionais em:

osstell. pport-osstell-classi

O instrumento deve ser limpo com agentes de limpeza adequados ap6s cada paciente. Consulte a

secgdo 13 Higiene e manutengéo para obter informagdes sobre os agentes aceitaveis.

* Deve ser efetuada uma primeira medicao no momento da colocagéo do implante para obter uma
base de partida para medigdes futuras durante o processo de cicatrizagdo. Antes do restauro final,
é efetuada outra medicao que permite observar o desenvolvimento da estabilidade do implante.

E recomendado efetuar a medigao na diregao Buco-lingual e Mesial-Distal para determinar a
estabilidade mais reduzida. Assim, o instrumento solicita ao utilizador que efetue a medicao em
ambas as diregoes.
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* Para tirar partido da funcionalidade completa do instrumento, recomendamos que leia atentamente as
informagdes detalhadas (videos e guias rapidos) disponiveis em
osstell, stell-classic.

. Prima ligeiramente o botao para ligar o instrumento. O instrumento iré iniciar e apresentar o estado
da bateria, apés o que ficara pronto a efetuar medigoes na diregao BL (Bucal-Lingual), conforme
indicado no visor.

g

Coloque uma manga de protegao sobre o instrumento. Consulte a fig. 1, pagina 1.

Coloque o SmartPeg adequado ao implante no SmartPeg Mount. O SmartPeg € magnético

e € seguro pelo auxilio de inser¢@o do SmartPeg. Consulte a fig, 2 pagina 1. Coloque o
SmartPeg no implante ou no pilar e aparafuse-o manualmente com o auxilio de insergao do
SmartPeg (aproximadamente 4 a 6 Ncm). Para evitar danos nas roscas do SmartPeg, ndo aperte
excessivamente o SmartPeg

w

>

Introduza o dispositivo na boca do paciente, segurando a ponta do instrumento préxima (2-4 mm)

do topo do SmartPeg, sem tocar este Ultimo. Mantenha a ponta a um angulo de aproximadamente

45° relativamente ao topo do SmartPeg, conforme apresentado no visor e indicado pela marca de

“certo” a verde na fig. 3, pagina 1. Nao efetue a medigéo através das formas indicadas com um “X"

avermelho na fig. 3, pagina 1.

* A conclusdo de cada medigéo € indicada por um sinal sonoro, sendo o valor medido apresentado
no visor. Ver fig. 4, pagina 1. Retire o instrumento da boca para ler claramente o valor de 1SQ.

* O instrumento ird mudar automaticamente a dire¢do de medicéo para Mesial-Distal, conforme
indicado no visor. Ver Fig. 5, pagina 1. Nota! N&o volte a introduzir o instrumento na boca sem
que a mudanga de diregao tenha sido apresentada no visor.

I

Repita 0 passo 4 para efetuar a medicao na diregao Mesial-Distal, ver 5, pagina 1. Sera
apresentado o valor da Ultima medicao para cada diregéo, ver fig. 6, pagina 1.

Prima ligeiramente o botao para reinicializar os valores medidos. O instrumento ficara pronto a efetuar
a medicéo na direcéo B-L, conforme indicado no visor, ver fig. 7, pagina 1.

I

Ap6s efetuar todas as medigdes, retire 0 SmartPeg utilizando o auxilio de insergao do SmartPeg.

~N

O instrumento desliga automaticamente caso nao sejam efetuadas quaisquer medigdes durante
60 segundos. Para desligar o instrumento manualmente, prima o botéo preto durante mais de 2
segundos.

11) Como efetuar uma medi¢éo num pilar

Quando sao efetuadas medigdes ao nivel do pilar, os valores ISQ nao serdo idénticos aos medidos ao
nivel do implante. Na maior parte dos casos, os primeiros serdo inferiores. Isto deve-se ao facto de que o
comprimento total do conjunto formado pelo pilar e pelo SmartPeg sera diferente (superior), consoante a
altura do pilar. De forma a compensar esta diferenga, encontram-se disponiveis varios tipos de SmartPeg
para pilares. Pode encontrar todos os SmartPegs disponiveis em osstell.com/smartpegguide.

Dadas as vérias alturas e angulos dos pilares, é possivel que os valores ISQ continuem a diferir dos va-
lores medidos ao nivel do implante. Assim, é recomendada a realizagéo de uma medicéo de ISQ ao nivel
do implante (utilizando o SmartPeg adequado), por ocasido da colocagao do implante, e uma medicao
subsequente do valor ISQ ao nivel do pilar (utiizando o SmartPeg adequado), de forma a comparar os
valores ISQ obtidos.

O valor I1SQ ao nivel do pilar podera entdo ser utilizado como um valor relativo de ISQ para a monitor-
izagao da estabilidade do implante durante o periodo de cicatrizagao.

12) Interpretar o resultado

Estabilidade do implante

Um implante pode ter estabilidade diferente em diregdes diferentes. A estabilidade do implante depende
da configuragao 6ssea circundante. Existe frequentemente uma dire¢@o na qual a estabilidade € mais
reduzida e outra na qual & mais elevada. Estas duas direges, muitas vezes, s@o perpendiculares entre si

Para determinar a estabilidade mais reduzida (valor ISQ mais baixo), € recomendado efetuar a medicéo
a partir de duas diregdes diferentes. Na maioria dos casos, a estabilidade mais reduzida encontra-se
na direcao Bucolingual. Na maioria dos casos, a estabilidade mais elevada encontra-se na diregédo
Mesial-Distal.

O valor ISQ

Partindo do principio de que existe acesso ao implante, devem ser realizadas medigoes ISQ no momento
da colocagao do implante e antes de carregar o implante ou ligar o pilar. Apds cada medicao, os valores
1SQ sao utilizados como valores iniciais para a medigéo seguinte. Uma alteragéo no valor ISQ reflete

uma alteragao na estabilidade do implante. Em geral, um aumento no valor ISQ em comparagdo com

a medida anterior indica uma progressao no sentido de uma maior estabilidade do implante, enquanto
uma diminuig&o nos valores ISQ indica uma perda de estabilidade e, possivelmente, a falha do implante
Um valor ISQ estavel nao indicaria qualquer alteragao na estabilidade. Consulte a Gltima pagina deste
folheto de instrucoes de utilizagao.

Os valores ISQ n&o foram correlacionados com outros métodos de medi¢ao da mobilidade.
Nota! As decisoes finais relativamente ao tratamento com implantes sao da responsabilidade do clinico.

13) Higiene e manutengao

Antes de cada utilizagéo, humedeca uma gaze ou um pano macio com um desinfetante de superficies
aceitavel (ver lista abaixo) e limpe todo o instrumento.

Nota! O instrumento nao deve ser esterilizado em autoclave.

Verifique regularmente a superficie da ponta do instrumento e toda a superficie quanto a possiveis
fissuras e residuos.

Liquidos de Limpeza Recomendados
 Alcool isopropilico 70%
¢ Detergentes enzimaticos, com pH neutro e baixa formagao de espuma, tais como os seguintes:
* Toalhetes desinfetantes BePro, REF 19500102, www.wh.com (podem ser encomendados a
W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol
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Nao utilizar

* Produtos de limpeza/desinfetantes a base de
compostos fendlicos e/ou acidicos.

Produtos de limpeza a base de Acetona
MEK (metiletilcetona)

Birex

Glutaraldeido

* Detergente alcalino forte de qualquer
tipo, incluindo sabonetes para as maos e
detergentes para a loica

Produtos de limpeza a base de sais de
cloreto de aménio quaternario

* Produtos de limpeza a base de lixivia
* Produtos de limpeza a base de peréxido de
hidrogénio
O instrumento nao requer manutengao regular. Em caso de avaria de um instrumento, contacte o
representante de vendas local ou o distribuidor para obter mais instrugoes.

SmartPeg Entregues esterilizados. Os SmartPegs sao descartaveis e apenas devem
ser utilizados para uma ou vérias medicdes numa sess&o de tratamento,
para utilizagao num Unico paciente (para evitar a contaminagéo cruzada).

TestPeg Nao é utilizado intraoralmente, ndo requer esterilizag&o.

O auxilio de insergao do SmartPeg deve ser limpo e esterilizado antes de cada utilizagéo de acordo com
as instrugdes abaixo apresentadas

Auxilio de insercao do SmartPeg: Deve ser esterilizado de acordo com o método de esterilizagao
recomendado. Validado para niveis de garantia de esterilidade (SAL), em conformidade com a norma
ISO 17665-1 e a norma ISO 17664. O auxilio de insercao do SmartPeg deve ser colocado numa
embalagem adequada para o processo de esterilizagao.

Esterilizagao método Temperatura de exposigao Tempo de exposi¢cao
Pre-vacuum 132 °C (270 °F) 4 min

Pre-vacuum 134 °C (273 °F) 3 min

Gravity 134 °C (273 °F) 10 min

Aviso: Nao exceder a temperatura de exposigao de 135 °C (275 °F). Tempo de secagem: 30 minutos

Inspecione cuidadosamente o auxilio de insergao do SmartPeg quanto a danos ou desgaste. Lave
manualmente o auxilio de inser¢ao do SmartPeg utilizando um detergente para instrumentos neutro.
Enxague e seque; inspecione cuidadosamente o auxilio de inser¢ao do SmartPeg quanto a danos

e desgaste. Esterilize o auxilio de insergédo do SmartPeg de acordo com as instrugdes do fabricante
do esterilizador. N&o lave na maquina de lavar loiga. Conserve os objetos estéreis num local seco e
protegido do pé.

14) Especificacbes técnicas

Descricao técnica

O instrumento apresenta marcagéao CE em conformidade com as diretivas europeias relativas a
dispositivos médicos MDR 2017/745 (Classe |, com alimentag&o interna, partes aplicadas tipo BF. Nao é
equipamento AP ou APG, n&o esta protegido contra a entrada de &gua).

O instrumento esta em conformidade com as partes aplicaveis da IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Os simbolos utilizados estdao em conformidade com a norma europeia EN 60601-1 e ISO 15223, na
medida do possivel.

Indicacées para a compatibilidade eletromagnética (EMC)

Dispositivos elétricos para uso médico estéo sujeitos a medidas de seguranca especiais com relagéo a
EMC e necessitam ser instalados e colocados em funcionamento de acordo as indicagdes especificadas
para EMC.

O fabricante apenas garante a conformidade do dispositivo com os requisitos em matéria de CEM
quando utilizado com acessérios originais e pecas sobresselentes. A utilizagao de outros acessorios/out-
ras pegas de substituicao pode levar a uma maior emissao de interferéncias eletromagnéticas, ou a uma
resisténcia reduzida contra interferéncias eletromagnéticas. As declaragdes do fabricante atuais sobre
CEM podem ser encontradas na nossa pégina da Web em osstell.com/osstell-classic, desloque o
texto para baixo até ver um botdo para descarregar a DECLAHAQ;\O DE CEM.

Em alternativa, pode obté-la diretamente junto do seu representante de vendas local ou distribuidor.

Carregamento da bateria
O instrumento contém uma bateria de ides de litio recarregavel.

O instrumento devera ser carregado através do cabo USB, tipo A-C, diretamente ligado a uma porta
USB 2.0 ou 3.0 tipo A padréo de 5 Volt. O estado e a carga da bateria sao 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 devera
estar em conformidade com as normas de seguranga EN/IEC pertinentes, por exemplo, as normas IEC
60950-1, IEC 62368-1 ou IEC 60335-2-29, a fim de cumprir as normas de seguranca.

Nota! N&o é possivel efetuar uma medicao ISQ durante o carregamento.
Precisao

O instrumento apresenta uma precisdo/resolugao ISQ de +/-1 1SQ. Quando o SmartPeg esta fixo a um
implante, o valor ISQ pode variar até 2 1ISQ, dependendo do binério de fixacédo do SmartPeg.

25087-06 pt 116




Poténcia, peso e tamanho

Bateria de ides de litio

3,7VDC

Carregar

Utilize apenas o cabo USB, tipo A-C, ligado a uma porta USB 2.0
ou 3.0 (tipo A) padrao (Max 5,2 VCC).

Dimensoes:

206x36x25 mm

Bine ati venit

Felicitari pentru achizitionarea noului dvs. Osstell Classic.
Inainte de a incepe sa va utilizati instrumentul, cititi toate instructiunile de utilizare.

Dimensoes da embalagem

230 x 145 x 65 mm

Peso 0,08 kg

Peso total 0,40 kg

Condigdes ambientais de transporte

Temperatura —-40 °C até +70 °C

Humidade do ar relativa 10 % até 95 %

Pressédo De 500 hPa a 1060 hPa

Condicoes ambientais durante a utilizacdo e armazenamento

Temperatura +10 °C até +35 °C

Humidade do ar relativa 30 % até 75 %

Pressao De 700 hPa a 1060 hPa

Classificacao P20

15) Resolucao de problemas

Nenhuma medigao ou valor inesperado

SmartPeg reutilizado

Os SmartPegs sao descartaveis e apenas devem ser utilizados para uma ou varias medigoes numa
sessao de trata-mento, para utilizagdo num tnico paciente. A reutilizago repetida podera resultar em
leituras falsas devido ao desgaste das roscas SmartPeg em aluminio macio.

Tipo de SmartPeg errado selecionado para o implante

Consulte a lista de referéncia SmartPeg em osstell.com/smartpegguide.

Osso ou tecido mole entre o SmartPeg e o implante

Certifique-se de que limpa a ligagéo protésica do implante antes de fixar o SmartPeg.

Interferéncias eletromagnéticas ((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 2-4 mm de distancia do SmartPeg, mas em
alguns casos tao préxima quanto 1 mm pode ser necessario.

O instrumento nao deteta o SmartPeg, nao existe
Retire o instrumento da boca do paciente e volte a introduzi-lo. Tente efetuar a medigéo 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 errado utilizado
Utilize apenas o cabo USB, tipo A-C, ligado a uma porta USB 2.0 ou 3.0 (tipo A) padrao (Max 5,2 VDC).

O instrumento nao arranca

Bateria descarregada

Carregue o instrumento.

Condigoes ambientais durante a utilizacao [E

Falha nos autotestes

Contacte o representante de vendas local ou o distribuidor para obter mais instrugoes.
Dificuldade de medi¢ao numa direcdo recomendada exata
Nao existe espago, por ex., devido aos dentes adjacentes

Tente efetuar a medigado num angulo ligeiramente diferente.

Dificuldades de fixacdo do SmartPeg

SmartPeg errado
Certifique-se de que o SmartPeg é compativel com o sistema de implante. Consulte o
osstell.com/smartpegguide.

16) Manutengéo e assisténcia

Em caso de avaria de um instrumento, contacte o representante de vendas local ou o distribuidor para
obter mais instrugoes.

17) Reciclagem e eliminagéo

O instrumento deve ser reciclado como equipamento elétrico. Os SmartPegs devem ser reciclados
como metal. Sempre que possivel, a bateria deve ser eliminada em estado descarregado para evitar a
produgéo de calor através de um curto-circuito inesperado.

Respeite as leis, diretivas, normas e especificagoes locais e nacionais para a eliminagao.
* Residuos de equipamentos elétricos
* Acessorios e pegas de substituicao
* Embalagem

—
Li-ion
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1) Introducere

Calificarile utilizatorului

Acest dispozitiv medical este destinat utilizérii de catre stomatologi calificati, doctori, chirurgi sau personal
de specialitate numit de catre medicul responsabil.

Responsabilitatile utilizatorului

Cititi toate instructiunile de utilizare inainte de a utiliza acest dispozitiv.

Respectati avertismentele si masurile de precautie.

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul medical trebuie raportat producatorului si
autoritatii competente!

Resp bilitatea 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.

Modificarile sau reparatiile pot fi intreprinse numai de producator.

Deschiderea neautorizata a instrumentului anuleaza valabilitatea tuturor revendicarilor de garantie si a
oricéror 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 producatorul
de toate celelalte revendicari.

2) Avertismente si precautii

Avertismente
Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza instrumentul.

A 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.

A Trebuie folosita o folie de protectie igienica pentru a acoperi instrumentul atunci cand acesta se
utilizeaza pe pacienti. Consultati sectiunea 10 pentru foliile igienice recomandate si sectiunea 13
pentru informatii despre curatarea si intretinerea recomandate.

Pentru curatarea si intretinerea instrumentului, utilizati numai agentii acceptabili enumerati in secti-
unea 13. Alte agenti pot deteriora permanent carcasa instrumentului.

Nu autoclavati instrumentul.
SmartPeg-ul trebuie sterilizat inainte de utilizare.

Efectuati intotdeauna o masuratoare in doua directii, Buco-Lingual si Mezio-Distal, asa cum indica
instrumentul. Acest lucru este important pentru a detecta cea mai micé stabilitate a implantului.

> B> B

Dispozitivele SmartPegs sunt de unica folosinta si trebuie utilizate numai pentru una sau mai multe
masuratori intr-o singura sesiune de tratament, pentru un singur pacient (pentru a evita contamin-
area incrucisatd). Reutilizarea repetata poate conduce la citiri false din cauza uzurii filetului taiat in
metalul moale din care este realizata piesa SmartPeg. Nu folositi daca sistemul de bariere sterile sau
ambalajul acestuia este compromis.

Nu expuneti instrumentul la temperaturi extrem de ridicate, de ex. lasandu-I pe bordul masinii intr-o
zinsorita si calda.

Instrumentul nu este protejat impotriva patrunderii fluidelor, de ex. apa, la conectorul USB (clasificat
1P20).

Pacientul nu trebuie sa aiba acces la consumabilele electrice alimentate de la retea sau la cablul
USB utilizat pentru incércare.

> B B> P

Tncarcati intotdeauna instrumentul, utilizand cablul USB furnizat, conectat direct la un port USB
tip A de 5 V. Cablurile tip splitter nu trebuie folosite niciodata, deoarece acestea pot conduce la
deteriorarea permanenté a dispozitivului.

Masuri de precautie

Pentru a evita interferenta cu alte echipamente, instrumentul nu trebuie sa se afle in apropierea
dispoxzitivelor electronice.

Nu utilizati instrumentul in prezenta materialelor explozive sau inflamabile.

A Consultati sectiunile 4, 5 si 9 pentru informatii despre accesoriile aprobate si compatibile.

3) Destinatie de utilizare

Instrumentul este destinat utilizérii ca analizor de stabilitate a implantului.

4) Indicatii de utilizare

Instrumentul este indicat pentru utilizarea la masurarea stabilitatii implanturilor in cavitatea orala gi in
regiunea maxilo-faciala.

Cond

Implanturile sau bonturile realizate chirurgical, pentru care existé spatiu pentru atasarea unui dispozitiv
SmartPeg compatibil.

Motive pentru utilizare

Instrumentul poate adauga informatii importante pentru evaluarea stabilitétii implantului si poate fi utilizat
ca parte a unui program general de evaluare a tratamentului. Decizille finale de tratament legate de
implant sunt responsabilitatea medicului.

Contraindicatii

Instrumentul este contraindicat pentru sistemele de implanturi la care dispozitivul SmartPeg nu ar putea
fi atasat din motive de incompatibilitate mecanica. Consultati sectiunea 9, pentru mai multe informatii
despre dispozitivul SmartPeg. Instrumentul este contraindicat atunci cand este utilizat impreuna cu
dispozitive SmartPeg neaprobate de producétor. 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.
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5) Descriere

Instrumentul este un instrument portabil, care implica utilizarea tehnicii neinvazive, analiza frecventei de
rezonantd. Sistemul implica utilizarea unui dispozitiv SmartPeg atasat la implantul dentar sau la un bont,
prin intermediul unui surub integrat. SmartPeg-ul este stimulat de impulsuri magnetice provenite din varful
instrumentului.

Frecventa de rezonanta, care este masura stabilitatii implantului, este calculaté din semnalul de raspuns.
Rezultatele sunt afisate pe instrument ca fiind coeficientul de stabilitate a implantului (ISQ). ISQ este
scalat de la 1 la 99. Acesta este o masuratoare a stabilitatii implantului si deriva din valoarea frecventei de
rezonanta obtinuta de la dispozitivul SmartPeg. Cu cat valoarea este mai mare, cu atat stabilitatea este
mai mare. Software-ul instrumentului poate fi actualizat prin intermediul cablului USB, tip A-C.

Sistemul dvs. include urmatoarele elemente

@ Instrumentul @ Cablul USB, tip A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Instructiuni de utilizare @ Quick Guide
Componente: Varful instrumentului si o parte subtire a corpului.

O) @ ® @ ®

0

osstell™

g

[92]

6) Simboluri de siguranta

Atentie

Urmati instructiunile de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare

Consultati sectiunea 2) Avertismente si precautii

Componenta tip BF

Producétor

Cl RE =il

Tara si data fabricatiei

<
3
2
=z
=
S
S

Numér de serie

Nu eliminati impreuna cu deseurile menajere. Baterie Li-ion.

13 2]

Marcajul CE

Marcajul CE cu numarul de identificare al organismului notificat.

Radiatie electromagneticé neionizanta

Nu se poate steriliza

Sterilizabil la o temperatura de maxim 135 de grade Celsius

Limitare de temperatura

Limitare de umiditate

Limitare de presiune atmosferica

|P20 Protejat impotriva obiectelor straine solide de 12,5 mm @ si mai mari. Fara protectie
Tmpotriva apei.

g A se utiliza pana la

Codul lotului/sarjei
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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

o
=N
=

Numér de catalog

Anu se reutiliza

Dispozitiv medical

DataMatrix Code pentru informatii despre produs, inclusiv UDI (Unique Device
Identification)

Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare

@EE[E 3

A se mentine uscat

L’.

A se feri de lumina soarelui

Sistem unic de bariere sterile cu ambalaj de protectie la exterior

Sistem unic de bariere sterile

7) Inainte de a incepe

Tncarcati instrumentul prin conectarea conectorului USB mic al cablului USB la capétul lat al instrumen-
tului.

Pentru a dezactiva modul de ,transport” si pentru a incepe incarcarea, conectati conectorul USB mic
al cablului USB la capatul, tip A-C, lat al instrumentului. Conectati conectorul USB mare la un port USB
standard de tip A al unui PC, laptop sau incércétor.

Instrumentul va porni si va intra in modul de incércare. incarcati instrumentul timp de cel putin 1 ora sau
péna cand acesta indica incarcare completa. Scoateti cablul USB, tip A-C.

Retineti! Nu este posibila efectuarea unei masuratori ISQ in timpul incarcarii

8) Dispozitivul TestPeg

Dispozitivul TestPeg Osstell poate fi utilizat pentru testarea si invatarea modului de utilizare a sistemului.
Asezati dispozitivul TestPeg Osstell pe masa sau tineti-l in mana. Activati instrumentul prin apasarea
scurtd a butonului si tineti varful instrumentului la aproximativ 2-4 mm distanta de partea superioara a
dispozitivului TestPeg. Instrumentul trebuie sa inceapa sa masoare si sa prezinte o valoare 1SQ de ~ 55
+-2.

9) Dispozitivul SmartPeg

Dispozitivul SmartPeg este disponibil cu diferite geometrii de conectare pentru a se potrivi tuturor produs-
elor importante de implantare de pe piatd. Puteti gasi toate dispozitivele SmartPegs disponibile pe
osstell.com/smartpegguide.

Dispozitivele SmartPegs sunt de unica folosinta si trebuie utilizate numai pentru una sau mai multe
masuratori intr-o singura sesiune de tratament, pentru un singur pacient (pentru a evita contaminarea
incrucisata). Reutilizarea repetata poate conduce la citiri false din cauza uzurii filetului taiat in metalul
moale din care este realizata piesa SmartPeg.

10) Cum se masoara

fnainte de a utiliza pentru un pacient, protejati instrumentul cu o folie igienica de protectie, de unica
folosinta. Aceasta contribuie la prevenirea contaminarii incrucisate si la impiedicarea aderarii materialului
compozit dentar la suprafata varfului si a corpului instrumentului si la impiedicarea decolorarii si degradarii
din cauza solutiilor de curatare.

Nota
* Folille de protectie sunt de unica folosinta la pacient.

Eliminati foliile 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.
TIDIshield, Art. nr.: 20808, Art. nr.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 Folie de protectie pentru senzor cu raze X, marimea 2.

Va rugam sa consultati, de asemenea, lista de folii igienice recomandate adresa:
osstell. i

* Instrumentul trebuie curatat cu agenti adecvati dupa fiecare pacient. Consultati sectiunea 13)
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 finald, se efectueaza o
altd masuratoare care face posibild 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. tell-classic, pentru a utiliza functionalitatea completé a instrumentului dvs.
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. Activati instrumentul printr-o apasare scurtd pe buton. Instrumentul va porni, iar dupa ce va afisa
starea bateriei, acesta va fi gata de masurare in directia BL (Buco-Lingual), care este afisata pe afisaj.

»

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 suportul acestuia. Consultati fig. 2, pagina 1. Atasati dispozitivul
SmartPeg la implantul dentar sau la bont prin insurubare folosind forta degetului, de aproximativ 4-6
Necm. Nu strangeti in exces, pentru a evita deteriorarea filetului dispozitivului SmartPeg.

@

&

Introduceti instrumentul in interiorul gurii si tineti varful instrumentului aproape (2-4 mm) de partea de
sus a dispozitivului SmartPeg, fara sa-| atingeti. Tineti varful la un unghi de aprox. 45° fata de varful
SmartPeg, asa cum se indica pe afisaj si se arata cu un semn de bifare verde in fig. 3, pagina 1. Nu
masurati in modurile indicate cu un X rosu in fig. 3, pagina 1.

Un sunet sonor indicé efectuarea unei masuratori, iar datele masurate vor fi afisate pe ecran.
Consultati 4, pagina 1. Scoateti instrumentul din gurd, pentru a citi clar valoarea ISQ si indicatia
colorata. Instrumentul va comuta automat pentru a masura in directia mezial-distal, dupa cum se
indica pe afigaj. Consultati fig. 5, pagina 1

Retineti! Nu introduceti instrumentul inapoi in gura pana cand afisajul nu comuté la directia urmétoare.

I

Repetati pasul 4 pentru masurarea in directia Mezio-Distal, consultati fig. 5, pagina 1. Cea mai
recenta méasurare va fi prezentata pentru fiecare directie, a se vedea fig. 6, pagina 1. O apasare
scurta a butonului va reseta valorile masurate, iar instrumentul va fi pregatit pentru masurare in directia
BL, asa cum este indicat pe afisaj, a se vedea fig. 7, pagina 1.

o

. Atunci cand se efectueaza masuratori in ambele directii, scoateti dispozitivul SmartPeg folosind
suportul acestuia.

<

. Instrumentul se opreste automat dupa 60 de secunde fara méasuratori sau apasati butonul negru
pentru mai mult de 2 secunde pentru a-| opri.

11) Cum se masoara pe un bont

La mésurarea la nivelul bontului, valorile ISQ nu vor fi egale cu cele de la masurarea la nivelul implantului.
n majoritatea cazurilor, acestea vor fi mai mici. Acest lucru se datoreaza faptului ¢ lungimea totala a
bontului plus SmartPeg va fi putin diferita (mai lungd), in functie de naltimea bontului utilizat. Pentru a
compensa acest lucru, existd mai multe tipuri SmartPeg disponibile pentru bont. Puteti gasi toate dispozi-
tivele SmartPegs disponibile pe osstell.com/smartpegguide.

Din cauza inaltimilor si unghiurilor diferite ale bonturilor, ISQ ar putea in continuare sa nu fie egal cu ISQ

la nivelul implantului. Prin urmare, se recomanda efectuarea unei citiri ISQ la nivelul implantului (utilizand
dispozitivul SmartPeg adecvat pentru implantul respectiv) la momentul plasérii implantului si apoi
compararea acesteia cu valoarea ISQ luata pe bont (utilizand dispozitivul SmartPeg adecvat pentru bontul
respectiv) pentru a compara ISQ-ul la nivelul bontului.

1SQ la nivelul pilonului poate fi apoi utilizat ca o valoare ISQ relativa, pentru urmarirea stabilitatii implantului
in timpul perioadei de vindecare.

12) Interpretarea rezultatului

Stabilitatea implantului

Un implant poate avea stabilitate diferita in diferite directii. Stabilitatea implantului depinde de configuratia
osului din jur. Exista adesea o directie in care stabilitatea este cea mai mica si o directie in care stabilitatea
este cea mai mare, iar aceste doua directii sunt cel mai adesea perpendiculare una pe cealalté.

Pentru a gdsi cea mai mica stabilitate (cea mai mica valoare ISQ), se recomanda masurarea din doua
directii diferite. Cea mai mica stabilitate se identifica in majoritatea cazurilor in directia Bucal-Lingual. Cea
mai mare stabilitate se identifica in majoritatea cazurilor in directia Mesial-

Distal

Valoarea ISQ

Presupunand ca exista acces la implant, masurétorile ISQ trebuie efectuate la plasarea implantului si
nainte ca implantul sa fie incarcat sau ca bontul sa fie conectat. Dupa fiecare masuratoare, valorile ISQ
sunt utilizate ca valoare de referinta pentru urmatoarea masurare efectuata. O modificare a valorii ISQ
reflectd o schimbare a stabilitatii implantului. in general, o crestere a valorilor ISQ de la un moment de
mésurare la urmétorul indicé o evolutie progresiva catre o stabilitate mai mare a implantului, in timp ce o
scadere a valorilor ISQ indicé o pierdere a stabiltatii si, eventual, un esec al implantului. O valoare stabila
1SQ nu va indica nicio modificare a stabilitatii. A se vedea ultima pagina din aceasta brosura IFU.

Valorile ISQ nu au fost corelate cu alte metode de méasurare a mobilitatii.
Retineti! Decizille finale de tratament legate de implant sunt responsabilitatea medicului

13) Curatarea si intretinerea

Inainte 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%
* Spuma redusa, pH neutru, detergenti enzimatici, precum:
* Servetele dezinfectante BePro, REF 19500102, www.wh.com (pot fi comandate de la
W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

A nu se utiliza

Agenti de curatare/de dezinfectare pe baza de Acetona din agentii de curatare pe baza
fenoli acizi. de hidrocarburi

MEK (metiletilcetona)
Birex
Glutaraldehida

Agenti de curatare pe baza de sare cu
clorura de amoniu cuaternara

Detergent alcalin puternic de orice tip, inclusiv
sapun pentru maini si detergent de vase

Produse pe baza de inalbitor
Agenti de curatare pe baza de peroxid de hidrogen .

* Agenti de curatare abrazivi

Instrumentul nu necesita intretinere regulata. in cazul unei functionari defectuoase a instrumentului,
contactati reprezentantul local de vanzari sau distribuitorul local, pentru instructiuni suplimentare.
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SmartPeg Livrate in stare sterila. Dispozitivele SmartPegs sunt de unica folosinta si
trebuie utilizate numai pentru una sau mai multe masuratori intr-o singura
sesiune de tratament, pentru un singur pacient (pentru a evita contaminarea
ncrucisata)

TestPeg Nu se utilizeaza intra-oral si nu necesita sterilizare.

Suportul SmartPeg trebuie curétat si sterilizat inainte de fiecare utilizare, conform instructiunilor de mai jos.

SmartPeg Mount: Trebuie sa fie autoclavat in conformitate cu metoda de sterilizare recomandata,
validata la nivelurile de asigurare a sterilitétii (SAL), in conformitate cu ISO 17665-1 si cu ISO 17664.
Suportul SmartPeg trebuie plasat intr-un ambalaj adecvat pentru procesul de sterilizare.

Sterilizare metoda Temperatura de expunere Timp expunere
Pre-vidare 132 °C (270 °F) 4 min

Pre-vidare 134 °C (273 °F) 3min
Gravitationala 184 °C (273 °F) 10 min

Avertismente: nu depasiti 135 °C (275 °F). Timp de uscare: 30 de minute

Verificati cu atentie suportul SmartPeg, pentru a identifica eventuale urme de deteriorare sau de
uzura. Spalati cu mana suportul dispozitivului SmartPeg, utilizand un detergent neutru pentru
instrumente. Clatiti si uscati; verificati cu atentie suportul dispozitivului SmartPeg, pentru a identifica
eventuale urme de deteriorare sau de uzura. Sterilizati suportul dispozitivului SmartPeg, conform
instructiunilor producatorului autoclavei. Nu spélati in masina de spalat vase. Depozitati bunurile sterile
intr-un loc uscat si fara praf.

14) Informatii tehnice

Descriere tehnica

Instrumentul este marcat CE in conformitate cu MDR 2017/745 in Europa (clasa |, alimentat intern, com-
ponente de tip BF. Fara echipament AP sau APG, nu este protejat impotriva patrunderii apei).
Instrumentul este in conformitate cu partile aplicabile din IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
Simbolurile utilizate respecta pe cat posibil standardele europene EN 60601-1 si ISO 15223.

Note privind compatibilitatea electromagnetica (EMC)

Echipamentele electrice medicale fac obiectul unor masuri speciale de precautie in ceea ce priveste EMC
si trebuie puse in functiune in conformitate cu notele EMC incluse mai jos:

Producatorul garanteaza conformitatea dispozitivului cu cerintele EMC numai atunci cand este utilizat cu
accesorii $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 actuald EMC a producétorului pe site-ul nostru web la
osstell.com/osstell-classic, derulati in jos pana cand vedeti un buton pentru a descarca DECLARATIA
EMC. Alternativ, puteti sa o obtineti direct de la reprezentantul local de vanzari sau de la distribuitorul
local.

incarcarea bateriei

Instrumentul contine o baterie litiu-ion reincarcabila. Instrumentul trebuie incarcat utilizand cablul USB, tip
A-C, conectat direct la un port USB standard de tip USB 2.0 sau 3.0, de tip A de 5 volti. Starea bateriei
siincarcarea 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 reglementarile de siguranta, incércatorul trebuie sa corespunda standardelor de sigurantd 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.
Precizie

Instrumentul are o precizie/rezolutie 1ISQ de I1SQ +/- 1. Atunci cand dispozitivul SmartPeg este atasat la un
implant, valoarea ISQ poate varia pana la 2 ISQ, in functie de cuplul de atasare SmartPeg.

Putere, greutate si dimensiune

Baterie || 3,7VDC

incarcare Utilizati numai cablul USB, tip A-C, conectat la portul standard USB
2.0 sau 3.0 (tip A) (max. 5,2 VDC).

Dimensiunea 206 x 36 x 25 mm

instrumentului

Dimensiunea ambalajului 230 x 145 x 65 mm
Greutatea instrumentului 0.08 kg
Greutate bruta 0.40 kg

in timpul transportului

Temperatura -40 °C pana la +70 °C
Umiditate relativa 10 % panala 95 %
Presiune 500 hPa pana la 1060 hPa
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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 P20

15) Depanarea

Nicio masuratoare sau o valoare neasteptata

Dispozitiv SmartPeg reutilizat

Dispozitivele SmartPegs sunt de unica folosinta si trebuie utilizate numai pentru una sau mai multe
masuratori intr-o singura sesiune de tratament, pentru un singur pacient. Reutilizarea repetata poate
conduce la citiri false din cauza uzurii filetului taiat in metalul moale din care este realizata piesa SmartPeg.

Tip incorect de dispozitiv SmartPeg selectat pentru implant
Consulltati lista de referinte pentru dispozitivul SmartPeg, pe osstell.com/smartpegguide

Osul sau tesutul moale situate intre dispozitivul SmartPeg si implant
Asigurati-va ca ati curatat conexiunea proteticd a implantului, inainte de a atasa dispozitivul SmartPeg.

Interferenta electromagnetica (( ﬂ)
Indepértati sursa de interferenta electromagnetica.

Varful instrumentului este tinut la distanta prea mare de dispozitivul SmartPeg
In'mod normal, este suficient sa tineti varful instrumentului la o distanta de 2-4 mm fata de SmartPeg, dar
n unele cazuri este necesara o apropiere de pana la Tmm.

nu i itivul SmartPeg, deci cig masuratoare.
Scoateti instrumentul din guré si apoi introduceti- din nou in guré. Incercati sa masurati cu un unghi de
aprox. 45° fata de varful dispozitivului SmartPeg, asa cum este indicat in afisaj.

Unitatea nu se incarca atunci cand este conectat cablul USB

S-a izat un cablu USB incorect
Utilizati numai cablul USB conectat, tip A-C, la un port standard USB 2.0 sau 3.0 (tip A) (max. 5,2 VDC).

Instrumentul nu porneste

Baterie neincarcata
Incércati instrumentul.

Instrumentul porneste cu EE]
Autotestele nu au reusit
Contactati reprezentantul local de vanzari sau distribuitorul local pentru instructiuni suplimentare.

Este dificil de masurat intr-o directie recomandata exacta

Nu exista spatiu, de ex. din cauza dintilor alaturati
Incercati s& masurati un unghi usor diferit.

ultati legate de atasarea dispo:
Dispozitiv SmartPeg incorect

Asigurati-va ca dispozitivul SmartPeg este compatibil cu sistemul de implanturi. Consultati
osstell.com/smartpegguide

vului SmartPeg

16) Service si asistenta

fin cazul unei functionari defectuoase a instrumentului, contactati reprezentantul local de vanzari sau
distribuitorul local, pentru instructiuni suplimentare.

17) Deseuri si eliminare

Instrumentul trebuie reciclat ca echipament electric. Dispozitivul SmartPegs trebuie reciclat ca metal. Ori
de cate ori este posibil, bateria trebuie sa fie eliminata intr-o stare descarcata, pentru a evita generarea de
caldura prin scurtcircuitarea accidentala.

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 Classic.
Skor ako zacnete pouzivat pristroj, precitajte si cely navod na pouZzitie.
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1) Uvod

Kvalifikacie pozivatela

Tuto zdravotnicku pomécku maju pouzivat kvalifikovani zubni lekari, lekari, chirurgovia alebo $pecializovani
pracovnici vymenovani klinickym lekarom.

Zodpovednosti pouzivatela

Pred pouzitim tejto pomdcky si dékladne precitajte cely navod na pouZitie.

Dodrziavajte varovania a bezpe¢nostné opatrenia.

Akdkolvek vazna nehoda, ktora sa vyskytla v suvislosti so zdravotnickou poméckou, by sa mala nahlasit
vyrobcovi a prislusnému organu!

Zodpovednost vyrobcu

Vyrobca méze prevziat zodpovednost za bezpecnost, spolahlivost a vykon zdravotnickej pomocky iba
vtedy, ak sa dodrziavaju nasledovné pokyny:

* Zdravotnicka pomdcka sa musi pouzivat v stlade s tymto ndvodom na pouZitie.
« Upravy alebo opravy méZe vykonavat iba vyrobca.

* Neautorizovanym otvorenim pristroja sa rusia v3etky naroky vyplyvajlice zo zaruky aj v3etky ostatné
néroky.

Okrem neopravnenej demontaze, Upravy alebo opravy pristroja a nedodrzania tohto ndvodu na pouZitie
sa zaruka rusi aj nespravnym pouzitim a vyrobca sa oslobodzuje od vSetkych ostatnych narokov.

2) Vlystrahy a preventivne opatrenia

Vystrahy
Pred pouzitim pristroja si precitajte vSetky pokyny.

A Pristroj vyzaruje striedavé magnetické pole, ktoré potencidine méze rusit kardiostimulatory! Pristroj
uchovavajte mimo dosahu implantovanych elektronickych pomécok. Neumiestriujte pristroj na telo
pacienta.

Pred pouzitim na pacientovi zakryte pristroj ochrannym naviekom. Odporu¢ané navieky ndjdete v
¢&asti 10 a informécie o odporti¢anom ¢isteni a Udrzbe v Casti 13.

Pri ¢isteni a drzbe pristroja pouZivajte iba vhodné prostriedky uvedené v Gasti 13. Iné prostriedky
mozu trvalo poskodit kryt pristroja.

Pristroj nesterilizujte v autoklave.
Drziak SmartPeg musi byt pred pouzitim sterilizovany.

Meranie vzdy vykondvajte v dvoch smeroch, Bukdine-Lingvélne a Mezidine-Distélne, podla pokynov
pristroja. Tento postup je déleZity pri zistovani najnizej stability implantatu.

> BB B B

Pomaécky SmartPeg st jednorazové a mali by sa pouzivat iba na jedno alebo viac merani v ramci
jedného vysetrenia vyluéne na jednom pacientovi (aby sa zabranilo krizovej kontaminci).
Opakované pouzitie moze viest k chybnym udajom v désledku opotrebovania makkych hlinikkovych
Zavitov pomaécky SmartPeg. Nepouzivajte, ak je podkodeny obal zistujlci sterilitu vyrobku.

Pristroj nevystavuijte extrémnej teplote, napr. ho neponechévaijte na palubnej doske auta po¢as
hortcich letnych dni.

Pristroj nie je chraneny pred vniknutim kvapalin, napr. vody cez USB konektor (klasifikécia IP20).

Napéjacie zdroje napéjané zo siete ani kabel USB pouzivany na nabijanie nesmie byt v dosahu
pacienta.

> P B

Pristroj vzdy nabijajte pomocou dodavaného USB kébla Osstell, ktory je priamo pripojeny k 5 V por-
tu USB typu A. Rozdvojovacie kable sa nesmu nikdy pouzivaf, pretoze by mohlo dojst k trvalému
poskodeniu zariadenia.

Preventivne opatrenia

Ak sa ma zabranit ruSeniu s inymi zariadeniami, pristroj by sa nemal uchovavat v blizkosti elektron-
ickych zariaden.

Pristroj nepouzivajte v pritomnosti vybusnych ani horlavych materidlov.

A Informéacie o schvélenom a kompatibilnom prislusenstve néjdete v Gastiach 4, 5a 9

3) Vymedzené pouzitie

Pristroj je uréeny na analyzu stability dentalnych implantatov.

4) Indikacia pre pouzitie

Pristroj je uréeny na meranie stability implantatov v Ustnej dutine a maxilofacidinej oblasti.

Podmienky

Chirurgicky umiestnené implantaty alebo podpery, pri ktorych je k dispozicii dost miesta na pripojenie
kompatibilnej pomécky SmartPeg.

Doévody pouzitia

Pristroj dokaze sprostredkovat dolezité informacie uréené na ohodnotenie stability implantatu a méze byt
pouzity ako sticast celkového programu hodnotenia lie¢by. Za koneéné rozhodnutia o lieébe umiestnenim
implantatu zodpoveda lekar.

Kontraindikacie

Pristroj je kontraindikovany v implantadnych systémoch, ku ktorym sa teliesko SmartPeg neda pripojit z
dévodov mechanickej nekompatibility. Viac informacii o poméckach SmartPeg néjdete v Sasti 9. 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 Struktdry.
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5) Opis

Pristroj je ruény pristroj, ktory vyuziva neinvazivnu techniku analyzy rezonanénej frekvencie. Systém zahriia
pouzitie pombcky SmartPeg pripojenej k dentélnemu implantatu alebo podpere pomocou integrovanej
skrutky. Pomdcka SmartPeg je excitovana magnetickym impulzom z hrotu pristroja.

Zo signalu odozvy, ktord je mierou stability signdlu, sa vypocita rezonanéna frekvencia. Vysledky st
zobrazené na pristroji ako kvocient stability implantatu (Implant Stability Quotient, ISQ). ISQ sa udava na
stupnici od 1 do 99. Ide o mieru stability implantétu, ktora je odvodena z hodnoty rezonandnej frekvencie
ziskanej z pomécky SmartPeg. Cim vyssie je Cislo, tym vyssia je stabilita. Softvér pristroja je mozné
aktualizovat pomocou USB kébla Osstell, typ A-C.

Systém obsahuje nasledujtice sucasti

(‘D Instrument @ USB kaébel, typ A-C @ SmartPeg Mount

@ TestPeg @ Navod na pouzitie @ Quick Guide

Aplikované diely: Hrot pristroja a tenka ¢ast telesa

@ @ ® @

m Niiﬁ *

®ig

6) ezpecnostné symboly

0]

Upozornenie

Postupuite podla navodu na pouzitie

Precitajte si ndvod na pouzitie

Pozrite si ¢ast 2) Vystrahy a preventivne opatrenia

Aplikovany diel typu BF

Vyrobca

Krajina a datum vyroby

Sériové ¢islo

Nelikvidujte ako stcast komunaineho odpadu. Litium-iénova batéria.

Oznagenie CE

Oznacenie CE s identifikacnym ¢&islom notifikovaného organu.

Neionizujice elektromagnetické Ziarenie

Nie je mozné sterilizovat

Sterilizovatelné do 135 stupfiov Celzia

Obmedzenie teploty

Obmedzenie vihkosti

Obmedzenie atmosférického tlaku

|P20 Chranené pred pevnymi cudzimi Gasticami s @ 12,5 mm a va&sim. Ziadna ochrana
pred vodou.

PouZit do

Kod Sarze/davky
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Sterilizované oZiarenim

Len pre trh USA: Len na predpis. Federélny zakon USA obmedzuije toto zariadenie na
predaj licencovanym lekérom alebo na jeho objednavku

o
B.
=

Katalogové ¢islo

Nepouzivajte opakovane

Zdravotnicka pomocka

DataMatrix Code pre informécie o vyrobku vratane UDI (Unique Device Identification)

V pripade poskodeného obalu vyrobok nepouZivajte a vyhladajte informéciu v navode
na pouZitie

GlE =

Uchovavaijte v suchu

Uchovavajte mimo sine¢ného svetla

Jeden systém sterilnej bariéry s ochrannym obalom zvonka

Jeden systém sterilnej bariéry

7) Skér nez zanete
Nabijajte pristroj pripojenim malého USB konektora USB kébla k $irokému koncu pristroja.
Pre deaktivaciu rezimu transportu a spustenie nabijania pripojte maly USB konektor USB kabla Osstell,

typ A-C, k Sirokému koncu pristroja. Pripojte velky USB konektor k Standardnému USB portu typu A na
pocitaci, notebooku alebo nabijacke.

Pristroj sa spusti a prejde do rezimu nabijania. Pristroj nabijajte aspori 1 hodinu, pripadne dovtedy, kym
pristroj nebude signalizovat Uplné nabitie. Odpojte USB kébel Osstell, typ A-C.

Poznamka: Pocas nabijania nie je mozné vykonat meranie I1SQ.

8) TestPeg

Pomacka Osstell TestPeg sa déa pouzit na testovanie a vyuku pouzivania systému. Pomaécku Osstell
TestPeg polozte na stél alebo ju drZte v ruke. Aktivujte pristroj kratkym stlacenim tlacidla a drzte hrot
pristroja priblizne 2 az 4 mm od povrchu telieska TestPeg. Pristroj by mal zacat merat a mal by zobrazit
hodnotu ISQ = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

Pomécka SmartPeg je k dispozicii s réznymi geometriami pripojenia, aby bola zaru¢ena kompatibilita

so v8etkymi najéastejsie vyuzivanymi implantatmi na trhu. V3etky dostupné funkcie pomécok SmartPeg
néjdete na adrese osstell.com/smartpegguide

Pomécky SmartPeg su jednorazové a mali by sa pouzivat iba na jedno alebo viac merani v ramci
jedného vySetrenia vylu¢ne na jednom pacientovi (aby sa zabranilo krizovej kontaminécii). Opakované
pouzitie méze viest k chybnym tdajom v désledku opotrebovania mékkych hlinikovych zavitov pomécky
SmartPeg.

10) Ako merat

Pred pouzitim na pacientovi navlecte na pristroj ochranny navlek. Krycia manZeta poméha predchadzat
krizovej kontamindcii a zabrariuje prilnutiu dentédlneho kompozitného materidlu k povrchu hrotu pristroja
a telesu, ako aj zmendm farby a nepriaznivym ucinkom cistiacich roztokov.

Poznamka
* Ochranné manzety st 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.

Odporticané krycie manzety néjdete nizsie.
TIDIshield, &. pol.: 20808, &. pol.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: Navlek na réntgenovy snima¢ 183-2, velkost 2

Dalsie odpori¢ané ochranné krycie manzety ndjdete na adrese: osstell PP

Po kazdom pacientovi sa musf pristroj vy¢istit vhodnymi prostriedkami. Akceptovatelné pripravky
najdete v kapitole 13) Cistenie a Udrzba.

Prvé meranie by sa malo vykonat pri umiestneni implantatu, aby sa ziskala vychodiskové hodnota pre
budtice merania pocas celého procesu hojenia. Pred kone¢nou obnovou sa vykona dalsie meranie, ktoré
umozriuje pozorovat vyvoj stability implantétu.

Na zistenie najni stability sa odporti¢a merat v Bukélno-Lingvalnom aj Mezidlno-Distalnom smere.
Pristroj z uvedeného dévodu vyzve pouzivatela na meranie v oboch tychto smeroch.

Aby ste mohli vyuZivat vietky funkcie svojho pristroja, odporti¢ame vam pregitat si podrobnejsie informa-
cie (vided a rychle navody), ktoré st k dispozicii na adrese osstell. pp tell-classic.
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. Aktivujte pristroj kratkym stlacenim tlacidla. Pristroj sa spusti a po zobrazeni stavu batérie bude
pripraveny na meranie v smere BL (bukélno-lingvéalnom), ktory je zndzomeny na displeji.

I

Na pristroj umiestnite ochranny naviek. Pozrite si obr. 1 na str. 1.

w

Umiestnite prislusné teliesko SmartPeg pre implantat do drziaka SmartPeg Mount. Pomécka
SmartPeg je magneticka a drziak SmartPeg ju zachyti. Pozrite si obr. 2 na str. 1. Pomocku
SmartPeg pripevnite k implantatu alebo podpere priskrutkovanim drziaka SmartPeg prstami na
moment cca 4 — 6 Necm. Neutahujte nadmerne, aby ste neposkodili zavity pomécky SmartPeg.

>

Pristroj umiestnite do Ustnej dutiny a drzte hrot pristroja blizko (2 az 4 mm) k hornej ¢asti pomécky
SmartPeg bez toho, aby ste sa jej dotkli. Drzte hrot pod uhlom 45° k hornej Casti telieska SmartPeg,
ako je uvedené na displeji a znazornené na obr. 3 na str. 1. Nemerajte spdsobmi oznacenymi
Gervenou znackou X na obr. 3 na str. 1.

2Zvukovy signdl signalizuje, Ze sa vykonalo meranie, a namerané Udaje sa zobrazia na displeji.. Pozrite
si obr. 4 na str. 1. Vyberte pristroj z Ustnej dutiny, aby ste jasne od¢itali hodnotu ISQ a farebné
oznacenie. Pristroj sa automaticky prepne na meranie v meziélno-distdlnom smere, ako je uvedené na
displeji. Pozrite si obr. 5 na str. 1.

Poznamka: Pristroj nevkladajte spat do Ustnej dutiny, kym sa displej neprepne na dalsi smer.

o

. Zopakovanim kroku 4 vykonajte meranie v Mezidlno-Distalnom smere, pozrite si obr. 5 na str. 1.
Cea mai recenta masurare va fi prezentaté pentru fiecare directie, a se vedea fig. 6, pagina 1. O
apasare scurta a butonului va reseta valorile masurate, iar instrumentul va fi pregétit pentru masurare in
directia BL, asa cum este indicat pe afisaj, a se vedea fig. 7, pagina 1.

I

Ked sa vykonaju merania v oboch smeroch, odstrante pomécku SmartPeg pomocou drziagka
SmartPeg.

~N

Instrumentul se opreste automat dupa 60 de secunde fara masuratori sau apasati butonul negru
pentru mai mult de 2 secunde pentru a-| opri.

11) Ako merat na podpere

Pri merani na drovni abutmentu sa hodnoty ISQ nebudu rovnat hodnotdm pri merani na drovni implantatu.
Vo védsine pripadov budu nizsie. Je to spdsobené tym, Ze celkova dizka abutmentu plus SmartPeg bude
trochu ind (dihsia) v zavislosti od vysky pouZzitého abutmentu. Na kompenzaciu tejto skutocnosti je k
dispozicii viacero typov abutmentov SmartPeg. VSetky dostupné telieska SmartPeg néjdete na
osstell.com/smartpegguide.

Vzhladom na rézne vysky a uhly abutmentov je mozné, Ze ISQ stéle nebude rovné ISQ na trovni
implantatu. Preto sa odportica, aby sa v ¢ase umiestriovania implantatu odéitalo ISQ na urovni implantatu
(pomocou prislusného telieska SmartPeg pre dany implantat) a hodnota sa porovnala s hodnotou ISQ
nameranou na abutmente (pomocou prisluného telieska SmartPeg pre dany abutment), aby sa vykonalo
porovnanie s ISQ na trovni abutmentu.

Hodnota ISQ na Urovni abutmentu sa potom méze pouzit ako relativna hodnota ISQ na sledovanie
stability implantatu pocas obdobia hojenia.

12) Interpretacia vysledku

Stabilita implantatu

Implantét méZe mat réznu stabilitu v réznych smeroch. Stabilita implantétu zavisi od konfiguracie okolitej
kosti. Casto existuje smer, v ktorom je stabilita najnizsia, a smer, v ktorom je stabilita najvyssia a tieto dva
smery byvaju najéastejsie navzajom kolmé.

Pre néjdenie najniz3ej stability (najnizsia hodnota ISQ) sa odportiéa merat z dvoch réznych smerov.
Najnizsia stabilita sa vo v&&sine pripadov nachadza v Bukélno-Lingvalnom smere. Najvy$ia stabilita sa vo
vacsine pripadov nachadza v Mezidlno-Distalnom smere.

Hodnota ISQ

Za predpokladu, Ze je mozny pristup k implantatu, merania ISQ by sa mali vykonat pri umiestriovani
implantatu a pred viozenim implantatu alebo pri pripojeni podpery. Po kazdom merani sa hodnoty ISQ
pouziji ako vychodisko pre dalSie uskutocfiované meranie. Zmena hodnoty ISQ odréza zmenu stability
implantatu. Vo v8eobecnosti plati, Ze zvy$enie hodnét ISQ medzi meraniami poukazuje na postup

k vysSej stabilite implantétu, zatial' ¢o znizenie hodn6t ISQ signalizuje pokles stability a pripadné zlyhanie
implantatu. Stabilna hodnota ISQ by signalizovala nulovti zmenu stability. Pozri poslednt stranu tejto
brozry s navodom na pou: (IFU).

Hodnoty ISQ neboli korelované s inymi metédami merania mobility.
Poznamka! Za konecné rozhodnutia o lie¢be umiestnenim implantatu zodpoveda lekar.

13) Cistenie a Gdrzba

Pred kazdym pouzitim navihéite gazu alebo méakku handricku odporicanym 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 obruisky BePro, REF 19500102, www.wh.com (mozZno objednat od W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol

Nepouzivajte

Cistiace a dezinfekéné prostriedky na baze Aceton Cistiacich prostriedkov na baze
kyseliny. uhlovodikov

Siliny alkalicky Gistiaci prostriedok akéhokolivek * MEK (metyletylketon)
typu, vratane mydiel na ruky a pripravkov na o Birex
umyvanie riadu

Gluteraldehyd

Cistiace prostriedky na baze bielidiel
* Kvartéme cistiace prostriedky na baze
chloridu aménneho

Cistiace prostriedky na baze peroxidu vodika

Abrazivne Cistiace prostriedky

Pristroj nevyZaduje pravidelnt udrzbu. V pripade funkénej poruchy pristroja vam dalsie pokyny poskytne
miestny obchodny zastupca alebo distributor
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SmartPeg Dodavaju sa sterilné. Pomdcky SmartPeg s jednorazové a mali by sa
pouzivat iba na jedno alebo viac merani v rdmci jedného vySetrenia vyluéne
na jednom pacientovi (aby sa zabranilo krizovej kontaminacii).

TestPeg Nepouziva sa intraoralne, nevyZaduje si sterilizaciu.

Drziak Smartpeg musi byt pred kazdym pouzitim vydisteny a sterilizovany podia nizsie uvedenych
pokynov.

Drziak SmartPeg: Musi byt sterilizovany v autoklave podlia odportéanej sterilizacnej metddy, s val-
idaciou na Urovni garantovanej sterility (Sterility Assurance Levels, SAL) podia noriem ISO 17665-1
alSO 17664. Drziak SmartPeg by sa pri sterilizanom procese mal umiestnit do vhodného obalu.

Sterilizacia metéda Teplota expozicie Cas expozicie
Predbezné vakuum 1832 °C (270 °F) 4 min
Predbezné vakuum 134 °C (273 °F) 3 min
Gravitacia 184 °C (273 °F) 10 min.

Vystrahy: Neprekracuijte teplotu 135 °C (275 °F). Cas sugenia: 30 mintit

Starostlivo skontrolujte drziak Smartpeg, ¢i nie je poskodeny alebo opotrebovany. Drziak Smartpeg
ruéne umyte neutrdlinym cistiacim prostriedkom. Opléachnite a osuste; pozorne skontrolujte drziak
Smartpeg, ¢i nie je podkodeny alebo opotrebovany. Drziak Smartpeg sterilizujte podia pokynov
vyrobcu autoklavu. Neumyvajte v umyvacke riadu.

Sterilné polozky skladujte na bezprasnom a suchom mieste.

14) Technické informécie

Technicky opis

Pristroj nesie oznacenie CE v sulade s nariadenim 2017/745 o zdravotnickych pomockach (MDR) v
Eurdpe (trieda |, interne napdjané, aplikované diely typu BF. Nejde o zariadenie triedy AP ani APG, bez
ochrany pred vniknutim vody)

Pristroj je v stlade s platnymi ¢astami normy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Pouzité symboly sti v max. moznom rozsahu v stilade s eurdpskou normou EN 60601-1 a normami
1SO 15223,

Poznamky k elektromagnetickej kompatibilite (EMC)

Zdravotnicke elektrické pristroje podliehajli osobitnym opatreniam vzhladom na EMC a musia byt
uvadzané do prevadzky v stlade s nizsie uvedenymi poznamkami k EMC:

Vyrobca garantuje zhodu zariadenia s poziadavkami na EMC len pri pouZiti s originalnym prislusenstvom a
néhradnymi dielmi. PouZitie iného prislusenstva/inych nahradnych dielov méze viest k zvySenym emisiam
elektromagnetického ruenia alebo k znizenej odolnosti vodi elektromagnetickému rugeniu.

Aktudine vyhldsenie vyrobcu o EMC néjdete na nasej we’bovej stranke osstell.com/osstell-classic,
rolujte nadol, kym neuvidite tlacidlo na stiahnutie VYHLASENIE O EMC. Pripadne ho méZete ziskat
priamo od miestneho obchodného zastupcu alebo distriblitora,

Nabijanie batérie

Pristroj obsahuje nabijatelnu litium-ionova batériu. Pristroj by sa mal nabijat pomocou USB kabla Osstell,
typ A-C, priamo pripojeného k $tandardnému USB 2.0 alebo 3.0 5 V portu typu A. Stav batérie a nabi-
janie sa zobrazuje na dolnom displeji so symbolom batérie so 4 troviiami: 100 % (Upine nabitd), 75 %,
50 % a menej ako 25 %. Ked'je Urover nizsia ako 10 %, pristroj zmeni symbol batérie, aby vés upozornil
na to, Ze ho je potrebné nabit.

Poznamka: Ked'je pristroj pripojeny k nabijacke, iQe 0 zdravotnicky elektricky systém. Aby nabijacka
vyhovovala bezpe¢nostnym nariadeniam, musi spliiat prislusné bezpecnostné normy EN/IEC, napr. IEC
60950-1, IEC 62368-1 alebo IEC 60335-2-29.

Poznamka: Pocas nabijania nie je mozné vykonat meranie 1SQ.

Presnost

Pristroj vykazuje presnost ISQ/rozliSenie ISQ +/-1. Ked je pomdcka SmartPeg pripojena k implantatu,
hodnota ISQ sa méze zmenit v rozsahu do 2 ISQ v zavislosti od utahovacieho momentu pripojenia
pomadcky SmartPeg.

Vykon, hmotnost a rozmery

Litium-iénova batéria 3,7VDC

Nabijanie Pouzivajte len USB kabel, typu A-C pripojeny k Standardnému portu
USB 2.0 alebo 3.0 (typ A) (max. 5,2 VDC).

Rozmery pristroja 206 x 36 x 25 mm

Rozmery balenia 230 x 145 x 65 mm

Hmotnost pristroja 0.08 kg

Celkova hmotnost’ 0.40 kg

Okolité podmienky pocas prepravy

Teplota -40°C az +70°C
Relativna vihkost 10 % az 95 %
Tlak 500 hPa az 1060 hPa
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Okolité podmienky pocas pouzivania a skladovania

Teplota +10°C az +35°C
Relativna vihkost 30 % az 75 % i
Dobrodosli
Tlak 700 hPa az 1060 hPa
Trieda IP P20 Cestitamo vam ob nakupu vaSega novega instrumenta Osstell Classic
rieda Pred uporabo instrumenta preberite celotna navodila za uporabo.
Ziadne meranie alebo neotakavana hodnota 1) Uvod. . 133
Opakovane pouzivana pomdcka SmartPeg
Pomaécky SmartPeg st jednorazové a mali by sa pouzivat iba na jedno alebo viac merani v rdmci jedného 2) OpOZOI’I\a n preVIanStm UKrepl """"""""""" 133
vySetrenia vyluéne na jednom pacientovi. Opakované pouzitie moze viest k chybnym tdajom v dosledku 3) Predvidena uporaba........................ 138
opotrebovania mékkych hlinikovych zavitov pomécky SmartPeg. 2 Indikaci b 33
Prei st bol vybraty sury typ pomécky SmartPeg. ) Indikacije za uporabo..................o A
Pozrite si referencny zoznam pomdcok SmartPeg na adrese osstell.com/smartpegguide 5) Opls . 134
Kost alebo mikké tkanivo medzi 6 SmartPeg a i 4 6) Varnostni simboli........................ 134
Pred upevnenim pomécky SmartPeg sa uistite, Ze ste odistili proteticku pripojku implantatu. «
P P Y 9 P pripojiuimp 7) Predenzacnete...................o. . 138
Elektromagnetické rusenie ((T4)
Odstraiite zdroj elektromagnetického rusenia 8) TestPeg......................................................135
Hrot pristroja sa drzi prili§ daleko od pomécky SmartPeg 9) SmartPeg.........oooii . 138
Normélne postacuje drzat $picku nastroja 2 - 4 mm od SmartPeg, ale v niektorych pripadoch je potrebna . "
kratdia vzdialenost 1 mm. 10) Kako izmeriti.................................................185
Pristroj nerozpoznal pomécku SmartPeg, a preto nie je mozné vykonat meranie 11) Kako izmeriti na oporniku .. ..136
Vyberte pristroj z Ustnej dutiny a viozte ho spat. Incercati s& masurati cu un unghi de aprox. 45° fatd de .
varful dispozitivului SmartPeg, asa cum este indicat in afisaj. 12) Interpretacija rezultata..........................ooooo. 136
L . . - 13) Ci&enje in vzdrzevanje ... 136
Ked'je pripojeny USB kabel, pristroj sa nenabija. 13) ) )
Pouzili ste nespravny USB kabel 14) Tehnicni podatki.. 187
Pouzivajte len USB kabel Osstell, typ A-C, pripojeny k Standardnému USB 2.0 alebo 3.0 portu (typ A) ) Odprav\janje I R ....138
(max. 5,2 VDC).
16) Servis in POAPOIa..........uviiiii et .....138
Pristroj sa nespusti . h
g P 17) Odpadki in odlaganje..............ccooooiii .....138
Batéria nie je nabita
Nabite pristroj.
Pristroj sa spusti so signalizaciou [E
Autonémne kontroly zlyhali
Dalsie pokyny vam poskytne miestny obchodny zastupca alebo distribitor.
Je tazké merat presne v odporii¢anom smere
Ziadny priestor, napr. pre susedné zuby
Pokuste sa merat v trochu inom uhle
Tazkosti spojené s pripojenim pomécky SmartPeg
Chybna pomécka SmartPeg
Uistite sa, Zze pomdcka SmartPeg je kompatibilna s implantovanym systémom. Pozrite si stranku
. osstell.com/smartpegguide
16) Servis a podpora l

V pripade funkénej poruchy pristroja sa obrétte na miestneho obchodného zéstupcu alebo distributora.

17) Odpad a zneskodriovanie

Pristroj by sa mal recyklovat ako elektrické zariadenie. Pomdcky SmartPeg by sa mali recyklovat ako
kov. Pokial je to mozné, batéria by sa vzdy mala likvidovat vo vybitom stave, aby pri netimyselnom skrate
nemohlo dojst k vzniku tepelnej energie.

Dodrziavajte miestne zakony, smernice, normy a predpisy $pecifické pre dant krajinu

* V/yradené elektrické zariadenia
e PrisluSenstvo a ndhradné diely
* Obaly

—
Li-ion
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1) Uvod

Kvalifikacije uporabnika

Ta medicinski pripomodek je namenjen uporabi s strani usposoblienih zobozdravnikov, zdravnikov,
kirurgov in specializiranega osebja, ki ga dolo¢i odgovorni zdravnik.

Odgovornosti uporabnika

Pred uporabo tega pripomocka preberite celotna navodila za uporabo.

Upostevajte opozorila in previdnostne ukrepe.

Vsak resni incident, ki se je zgodil v zvezi z medicinskim pripomockom, je treba sporo¢iti proizvajalcu in
pristojnemu organul!

Odgovornost proizvajalca

Proizvajalec lahko sprejme odgovormost za varnost, zanesljiivost in zmogljivost medicinskega pripomocka
samo, ¢e je zagotovijena skladnost z naslednjimi navodili:

* Medicinski pripomocek se mora uporabljati v skladu s temi navodila  za uporabo.
* Spremembe ali popravila sme izvajati samo proizvajalec.

* Nepooblaséeno 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 upravijanjem instrumenta preberite vsa navodila.

Instrument oddaja izmeniéno magnetno polje, ki lahko povzroca motnje v delovanju srénih spodbu-
jevalnikov! Instrumenta ne priblizujte vsajenim elektronskim pripomockom. Instrumenta ne odlagajte
na telo bolnika.

Med uporabo pri bolnikih je treba instrument prekriti s prosojno zas¢itno previeko. Informacije o
priporo¢enih previekah so na voljo v razdelku 10, informacije o priporo&enem ¢is¢enju in negi pa v
razdelku 13.

Pri Gis&enju in negi instrumenta uporabljajte le sprejemljiva sredstva, navedena v razdelku 13. Druga
sredstva lahko trajno poskoduijejo ohisje instrumenta.

Instrumenta ne avtoklavirajte.

Meritev vedno izvedite v dveh smereh, Bukalno-Lingvalno in mezialno-distaino, tako kot vas usmerja
instrument. To je pomembno za zaznavanje najnizje stabilnosti implantata.

A
A
A
A Pripomocek za privijanje SmartPeg pred uporabo sterilizirajte.
A
A

Pretvorniki SmartPegs o namenjeni za enkratno uporabo in jih lahko uporabite samo za eno meritev
oziroma ve¢ meritev v okviru enega zdravijenja ter samo pri enem bolniku (s tem se izognete navz-
krizni kontaminaciji). Pri veckratni uporabi pretvornikov SmartPeg lahko pride do napaénih odéitkov
zaradi obrabe mehkih aluminijastin navojev. Ne uporabljajte, ¢e je ogroZen sterilni pregradni sistem
ali njegova embalaza.

Instrumenta ne izpostavijajte izredno visokim temperaturam (npr. na armaturni plo&gi avtomobila v
vro¢em sonénem vremenu).

Viri omreZnega napajanja oziroma kabel USB, ki se uporablja za polnjenje, ne sme biti v bolnikovem

A Priklju¢ek USB (razvrs&en v stopnjo IP20) instrumenta nima zas¢ite pred vdorom tekocin, npr. vode.
dosegu.

Za polnjenje instrumenta vedno uporabite prilozen kabel USB podijetja Osstell, ki ga priklopite v vrata
USB tipa A (5 V). Ne uporabljajte razdelilnih kablov, saj lahko s tem trajno poskoduijete izdelek.
Previdnostni ukrepi

Instrumenta ne uporabljajte v bliZini elektronskih naprav, da preprecite motnje delovanja druge
opreme.

Instrumenta ne uporabljajte v blizini eksplozivnih ali vnetljivih materialov.

A Informacije o odobreni in zdruzljivi dodatni opremi so na voljo v razdelkih 4, 5 in 9.

3) Predvidena uporaba

Instrument je predviden za uporabo kot analizator stabilnosti zobnih implantatov

4) Indikacije za uporabo

Instrument je indiciran za uporabo pri merjenju stabilnosti implantatov v ustni votlini in maksilofacialnem
podrodju.

Pogoji

Kirursko vstavljeni implantati ali oporniki, pri katerih ni prostora za pritrditev zdruzljivega pretvornika
SmartPeg.

Razlogi za uporabo

Instrument lahko doda pomembne informacije k ocenjevanju stabilnosti implantatov in se lahko uporablia
kot del celovitega programa za ocenjevanje zdravijenja.

Kontraindikacije

Instrument je kontraindiciran za uporabo s sistemi implantatov, pri katerih pritrditev pretvornika SmartPeg
ni bila mogoca zaradi mehanske nezdruZljivosti. Ved informacij o pretvornikin SmartPeg je na voljo v
razdelku 9. Instrument je kontraindiciran za uporabo skupaj s pretvorniki, ki jih ni odobril proizvajalec.
Instrument je kontraindiciran za uporabo na mestih, kjer ni mogode pritrditi pretvornika SmartPeg zaradi
pomanjkanja prostora oziroma kjer posega v druge umetne ali anatomske strukture.
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5) Opis

Instrument je ro¢ni instrument, ki vkljucuje uporabo neinvazivne tehnike, imenovane analiza resonanéne
frekvence. Sistem vkljucuje uporabo pretvornika SmartPeg, ki je pritrien na zobni implantat ali opornik z
integriranim vijakom. Pretvornik SmartPeg se aktivira z magnetnim pulzom iz konice instrumenta.

Resonancna frekvenca, ki je obenem merilo stabilnosti implantata, se izraduna iz odzivnega signala.
Rezultati se prikazejo na instrumentu kot kvocient stabilnosti implantata (ISQ). Razpon kvocienta ISQ je
od 1 do 99. To je merilo stabilnosti implantata in se izraéuna na podlagi vrednosti resonanéne frekvence,
pridobliene iz pretvornika SmartPeg. Cim ve&ja je étevilka, tem vedja je stabilnost. Programsko opremo
instrumenta je mogoce posodobiti prek kabla USB za Osstell, tip A-C.

Sistem vkljucuje naslednje dele

@ Instrument @ Kabel USB podietja, tip A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Navodila za uporabo @ Quick Guide
Uporabljeni deli: Konico instrumenta in tanki del ogrodja.

O] @ ® @ ®

= @

osstell™

®og .

b
i

6)

<

arnostni simboli

Pozor

Upostevajte navodila za uporabo

Glejte navodila za uporabo

Glejte razdelek 2) Opozorila in previdnostni ukrepi

Uporabljen del vrste BF

Proizvajalec

% | BP0 >

Drzava in datum proizvodnje

<
3
2
=
=
S
S

Serijska Stevilka

Ne odvrzite med obi¢ajne odpadke. Litij-ionska baterija.

c € Oznaka CE

c € Oznaka CE z identifikacijsko $tevilko priglaSenega organa.

14 2|

Neionizirajoce elektromagnetno sevanje

Izdelka ni mogoce sterilizirati

Sterilizirati do 135 stopinj Celzija

/F/ Omejitev temperature
Omejitev viaznosti
AAS

@ Omejitev atmosferskega tlaka

|P20 Zas¢iteno pred trdnimi tujki s premerom @ = 12,5 mm in veg. lzdelek ni zad¢iten
pred vodo.

Rok uporabe

Stevilka serije
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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.

Katalogka Stevilka

Ni za veckratno uporabo

Medicinski pripomocek

DataMatrix Code za informacije o izdelku vkljuéno z UDI (Unique Device Identification)

Ne uporabite, ¢e je paket podkodovan, in glejte navodila za uporabo

Hranite na suhem

Y @EEEETE

<

2

Ne izpostavijajte sonéni svetlobi

Sistem enojne sterilne pregrade z zunanjo zas¢itno embalazo

Sistem enojne sterilne pregrade

7) Preden zaCnete
Instrument napolnite tako, da priklopite manjsi prikljucek USB kabla USB v $iroki konec instrumenta.

Ce zelite deaktivirati transportni nagin in zaceti polnjenje, priklopite manj$i prikljusek USB kabla USB
podietja Osstell, tip A-C, v Siroki del instrumenta. Vecji prikljucek USB priklopite v standardna vrata USB
tipa A na raéunalniku, prenosniku ali polnilniku.

Instrument se bo vklopil in preklopil na na¢in polnjenja. Instrument polnite vsaj 1 uro oziroma toliko ¢asa,
dokler ne kaze, da je povsem napolnjen. Odklopite kabel USB podietja Osstell, tip A-C

Opomba! Med polnjenjem ni mogode izvajati meritve ISQ.

8) TestPeg

Pripomocek Osstell TestPeg se lahko uporablja za preizkusanje in ucenje uporabe sistema. Postavite
pripomocek Osstell TestPeg na mizo ali ga drZite v roki. Aktivirajte instrument s kratkim pritiskom na gumb
in drZite konico instrumenta priblizno 2-4 mm od vrha pripomocka TestPeg. Instrument bo zacel izvajati
meritev in prikazal vrednost ISQ = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

Pretvornik SmartPeg je na voljo z razliénimi geometrijami pritrditve, zaradi Cesar se prilagaja vedini vsadnin
izdelkov na trgu. Vse razpoloZljive pretvornike SmartPeg najdete na spletnem mestu
osstell.com/smartpegguide.

Pretvorniki SmartPeg so namenjeni za enkratno uporabo in jin lahko uporabite samo za eno meritev
oziroma ve¢ meritev v okviru enega zdravijenja ter samo pri enem bolniku (s tem se izognete navzkrizni
kontaminaciji). Pri veckratni uporabi pretvornikov SmartPeg lahko pride do napac¢nih od¢itkov zaradi
obrabe mehkih aluminijastih navojev.

10) Kako izmeriti

Preden uporabite instrument pri bolniku, ga prekrijte z zas¢itno previeko. Zasgitna previeka preprecuje
navzkrizno kontaminacijo, sprijemanje dentainega kompozitnega materiala s povréino konice in ogrodja
instrumenta ter razbarvanost in razgradnjo, ki jo lahko povzrogijo sredstva za cig¢enje.

Opomba

* Zastitne previeke so namenjene uporabi pri samo enem bolniku.

* Po vsaki uporabi odvrzite zas¢itno previeko med navadne odpadke.
* Zascitne previeke ne smejo biti dalj Gasa na instrumentu.

Spodaj so navedene priporocene zas¢itne previeke.

TIDIshield, &t. izd.: 20808, &t. izd.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 previeka za zasc¢ito senzorja pri rentgenskem slikanju, velikost 2

Vec priporo¢enih zascitnih previek je na voljo na tem spletnem mestu:
osstell, i

Instrument je treba po vsaki uporabi pri bolniku o(“z\slili Z ustreznim sredstvom za ¢is¢enje. Sprejemljiva
sredstva za ¢iscenje so navedena v razdelku 13) Cid¢enje in vzdrzevanje.

Prvo meritev izvedite ob vsaditvi implantata, da pridobite izhodi$¢e za naslednje meritve skozi celoten
postopek zdravijenja. Pred zakljuno obnovo se izvede Se ena meritev, ki omogoca opazovanje razvoja
stabilnosti implantata.

Priporo¢eno je, da izvedete meritev tako v Bukalno-Lingvalni kot v Mezialno-Distalni smeri, da ugotovite
najnizjo stabilnost. Zato instrument pozove uporabnika k izvajanju meritve v obeh smereh.

Priporo¢amo, da preucite podrobnejse informacije (videoposnetke in hitre vodnike), ki so na voljo na
naslovu osstell. tell-classic, da boste lahko v celoti izkoristili delovanje instrumenta.

1. Instrument aktivirajte s kratkim pritiskom na gumb. Instrument se bo vklopil in prikazal stanje baterije,
nato pa bo na voljo za izvajanje meritve v smeri BL (bukalno-lingvalno), kar se prikaze na zaslonu.

2. Instrument prekrijte z zas¢itno previeko. Glejte sliko 1 na strani 1.
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3. Ustrezni pretvornik SmartPeg za implantat vstavite v pripomocek SmartPeg Mount. Pretvornik
SmartPeg je magneten, zato ga bo pripomocek za privijanje SmartPeg drzal na mestu. Glejte sliko
2 na strani 1. Pritrdite pretvornik SmartPeg na implantat ali opornik tako, da s prstom privijete
pripomocek za privijanje SmartPeg (pri tem uporabite silo pribl. 4 do 6 Ncm). Ne privite premocno, da
ne poskodujete navojev pretvornika SmartPeg.

>

Priblizajte instrument v usta in drzite konico instrumenta blizu (3 do 5 mm) vrha pretvornika SmartPeg,
ne da bi se ga dotaknili. Konico drzite pod kotom pribl. 45° proti vrhu pretvornika SmartPeg, kot je
prikazano na zaslonu ter z zeleno kljukico na sliki 3 na strani 1. Ne merite na nacine, oznacene z
rdec¢im znakom X na sliki 3 na strani 1.

Meritev se zakljuci z zvo¢nim signalom, na zaslonu pa se prikazejo izmerjeni podatki. Glejte sliko 4 na
strani 1. Odstranite instrument iz ust, da boste lahko jasno odcitali vrednost 1SQ in barvno oznako.
Instrument bo samodejno preklopil na merjenje v smeri mezialno-distalno, kot je prikazano na zaslonu.
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 5 na strani 1). Za
vsako smer bo prikazana zadnja meritev, glejte sliko 6 na strani 1. S kratkim pritiskom na gumb
ponastavite izmerjene vrednosti in instrument je pripravijen za merjenje v smeri BL, kot je prikazano na
zaslonu, glejte sliko 7 na strani 1.

Ko izvedete meritev v obeh smereh, odstranite pretvornik SmartPeg tako, da uporabite pripomocek
za privijanje SmartPeg.

o

~N

Po 60 sekundah brez meritev se instrument samodejno izklopi, lahko pa ga izklopite tudi tako, da za
vet kot 2 sekundi pritisnete ¢rmi gumb.

11) Kako izmeriti na oporniku

Pri merjenju na ravni opornika vrednosti ISQ ne bodo enake kot pri merjenju na ravni implantata. V vecini
primerov bodo nizje. To je posledica tega, da bo skupna dolzina opornika plus pripomocka SmartPeg
nekoliko druga¢na (dalj$a), odvisno od uporabliene visine opornika. Da bi to kompenzirali, je za opornike
na voljo ve¢ vrst pretvornikov SmartPeg. Vse razpoloZljive pretvornike SmartPeg najdete na spletni strani
osstell.com/smartpegguide.

Zaradi razliénih visin in kotov opornikov 1SQ $e vedno ne more biti enak ISQ na ravni implantata. Zato

je priporogliivo, da ob namestitvi implantata odcitate vrednost ISQ na ravni implantata (z ustreznim
pretvornikom SmartPeg za ta implantat) in jo nato primerjate z vrednostjo ISQ, pridobljeno na oporniku (z
ustreznim pretvornikom SmartPeg za ta opornik), ter jo primerjate tudi z vrednostjo ISQ na ravni opornika.

1SQ na ravni opornika se lahko nato uporabi kot relativna vrednost ISQ za spremijanje stabilnosti implan-
tata v obdobju celienja.

12) Interpretacija rezultata

Stabilnost implantata

Stabilnost implantata se lahko v razli¢nih smereh razlikuje. Stabilnost implantata je odvisna od konfiguraci-
je okoligkega 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 razliénin smeri, da ugotovite najnizjo stabilnost (najnizja vrednost
1SQ). Najnizja stabilnost je v vecini primerov ugotoviiena v Bukalno-Lingvalni smeri. Najvi§ja stabilnost je v
vedini primerov ugotovliena 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$ce za naslednjo
meritev. Sprememba v vrednosti ISQ odraza spremembo v stabilnosti implantata. Poveganje vrednosti
1SQ med enim in drugim izvajanjem meritve v splosnem pomeni napredovanje k vi§ji stabilnosti implanta-
ta, zmanjSanje vrednosti ISQ pa izgubo stabilnosti in moznost odpovedi implantata. Stabilna vrednost ISQ
pomeni nespremenjeno stabilnost. Glejte zadnjo stran te knjizice z navodili za uporabo.

Vrednosti ISQ niso bile povezane z drugimi metodami merjenja gibljivosti.
‘Opomba! Konéne odlocitve glede zdraviienja z implantati sprejme zdravnik.

13) CisCenje in vzdrzevanje
Pred vsako uporabo navlaZite gazo ali mehko krpo s priporo¢enim sredstvom za ¢isenje povrsin (glejte
spodniji seznam) in z njo v celoti obrisite instrument.

Opombal! Za instrument ne izvajajte avtoklaviranja.
Redno preverjajte, ali so na povrsini konice in celotni povrsini instrumenta prisotne razpoke in ostanki.

Priporoc¢ena sredstva za ¢iS¢enje

* |zopropil alkohol 70%
* Encimska sredstva za ¢iSCenje z nizko stopnjo penjenja in nevtrainim pH-jem, kot sta:
* Razkuzilni rob¢ki BePro Disinfectant Wipes, REF 19500102, www.wh.com (mogoce jih je narociti pri
podjetju W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol

Ne uporabljajte
* sredstev za ¢is¢enje/razkuzevanje na osnovi sredstev za ¢isGenje na osnovi
fenolne kisline acetona ali ogljikovodika

metietilketona (MEK)

* mocnih alkalnih cistil katere koli vrste, vklju¢no z
milom za roke in sredstvom za pomivanje posode o sredstev za &idcenje Birex

* sredstev za ¢iSCenje na osnovi belila

gluteraldehida

* sredstev za CisCenje na osnovi vodikovega peroksida sredstev za isSenie 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.

SmartPeg dobavljeno sterilno. Pretvorniki SmartPeg so namenjeni za enkratno uporabo
in jin lahko uporabite samo za eno meritev oziroma ve¢ meritev v okviru
enega zdravljenja ter samo pri enem bolniku (s tem se izognete navzkrizni
kontaminaciji)

TestPeg se ne uporablja v ustih, zato ga ni treba sterilizirati.
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Pripomocek za privijanje SmartPeg je treba ocistiti in sterilizirati pred vsako uporabo v skladu s spodnjimi
navodili.

Pripomocek za pri nje SmartPeg: treba ga je avtoklavirati v skladu z ustrezno metodo steri-
lizacije, s ¢Gimer se potrdi raven sterilnosti (SAL) v skladu s standardoma ISO 17665-1 in ISO 17664.
Pripomocek za priviianje SmartPeg je treba dati v ustrezno embalazo za sterilizacijo.

Sterilizacija metoda i j i Casi
Predvakuumsko 132 °C (270 °F) 4 minute
Predvakuumsko 134 °C (273 °F) 3 minute
Teznost 134 °C (273 °F) 10 minute

Opozorilo: temperatura ne sme preseéi 135 °C (275 °F). Cas susenja: 30 minut

Pozorno preglejte pripomocek za privijanje SmartPeg in se prepricajte, da ni podkodovan ali obrabljen.
Pripomocek za privijanje SmartPeg roéno operite z nevtralnim istilom za instrumente. Sperite in
posusite; pozomo preglejte pripomocek za privijanje SmartPeg in se prepri¢ajte, da ni poskodovan ali
obrablien. Sterilizirajte pripomocek za privijanje SmartPeg v skladu z navodili proizvajalca avtoklava.
Ne perite v pomivalnem stroju. Sterilne pripomocke shranjujte v suhem okolju brez prahu.

14) Tehni¢ni podatki

Tehniéni opis

Instrument ima oznako CE v skladu z Direktivo 2017/745 o medicinskih pripomockih (MDR) v Evropi.
(Razred |, notranje napajanje, deli v stiku z bolnikom tipa BF.) Ni oprema AP oziroma APG, brez zasCite
pred vdorom vode).

Instrument je skladen z zadevnimi deli standarda IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1
Uporabljeni simboli so skladni z evropskim standardom EN 60601-1 in ISO 15223, kolikor je to mogoce.

Opombe glede elektromagnetne zdruzljivosti (EMC)

Za medicinsko elektri€no opremo veljajo posebni previdnostni ukrepi v zvezi z elektromagnetno zdruzl-
jivostjo, ki jih je treba upostevati v skladu z opombami glede elektromagnetne zdruZljivosti, navedenimi
v nadaljevanju

Proizvajalec jamci za skladnost pripomocka z zahtevami za elektromagnetno zdruZljivost samo, kadar se
uporablja z originalno dodatno opremo in nadomestnimi deli. Uporaba druge dodatne opreme/nadomest-
nih delov lahko poveca emisije elektromagnetnih motenj ali zmanj$a odpornost proti elektromagnetnim
motnjam.

Aktualno izjavo proizvajalca o elektromagnetnih motnjah (EMC) lahko najdete na nasem spletnem mestu
na strani osstell.com/osstell-classic, na kateri se pomikajte navzdol, dokler ne vidite gumba za
prenos EMC DECLARATION. Dobite jo lahko tudi neposredno pri lokalnem prodajnem zastopniku ali
distributerju.

Polnjenje baterije
Vinstrument je vstavijena litii-ionska baterija, ki jo je mogoce znova napolniti.

Za polnjenje instrumenta uporabite kabel USB podjetja Osstell, tip A-C, ki ga priklopite v standardna
vrata USB 2.0 ali 3.0 tipa A (5 V). Indikator stanja baterije in polnjenja je prikazan na spodnjem zaslonu,
pri Gemer 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 polnilnik, je medicinski elektricni sistem. Polnilnik izpolnjuje
ustrezne varnostne standarde EN/IEC, npr. IEC 60950-1, IEC 62368-1 ali IEC 60335-2-29, na podlagi
&esar izpolnjuje varmostne predpise.

Opomba! Med polnjenjem ni mogode izvajati meritve 1ISQ.

Natanénost

Natan¢nost/lo¢ljivost ISQ instrumenta znasa ISQ +/- 1. Ko je pretvornik SmartPeg pritrjen na implantat,
se lahko vrednost ISQ razlikuje za do 2 ISQ, kar je odvisno od navoja pretvornika SmartPeg.

Napajanje, teza in velikost

Litij-ionska baterija 3,7VDC

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

206 x 36 x 25 mm

Velikost embalaze

230 x 145 x 65 mm

Teza instrumenta

0.08 kg

Bruto teza

0.40 kg

Okoljski pogoji med transportom

Temperatura

od -40°C do +70 °C

Relativna vlaznost

od 10 % do 95 %

Tlak

od 500 hPa do 1060 hPa

Okoljski pogoji med uporabo in shranjevanjem

Temperatura

od +10°C do +35 °C

Relativna vlaznost

0d 30 % do 75 %

Tlak od 700 hPa do 1060 hPa
Razred IP IP20
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15) Odpravijanje tezav

Ni meritve ali nepri¢akovana vrednost

Veckrat uporabljen pretvornik SmartPeg

Pretvorniki SmartPeg so namenjeni za enkratno uporabo in jih lahko uporabite samo za eno meritev oziro-
ma ve¢ meritev v okviru enega zdravijenja ter samo pri enem bolniku. Pri veckratni uporabi pretvornikov
SmartPeg lahko pride do napaénih od¢itkov zaradi obrabe mehkih aluminijastih navojev.

Zai je bila izbrana ¢na vrsta ika SmartPeg
Glejte referencni seznam pretvornikov SmartPeg na spletni strani osstell.com/smartpegguide.

Med pretvornikom SmartPeg in implantatom je prisotno kostno ali mehko tkivo
Preden pritrdite pretvornik SmartPeg, ocistite stik implantata.

Elektromagnetne motnje (( E'! ))
Odstranite vir elektromagnetnih moten;.

Konico i drzite p ¢ od p ika SmartPeg
Obicajno zadostuje, da konico instrumenta drzimo 2-4 mm stran od SmartPega, v nekaterih primerih pa
o je potrebno priblizati na 1 mm.

Instrument ne zazna pretvornika SmartPeg, zato meritve ni mogoce izvesti
Odstranite instrument iz ust in ga nato znova priblizajte v usta. Poskusite izvesti meritev pod kotom pribl.
45° proti vrhu pretvornika SmartPeg, kot je prikazano na zaslonu.

Ko je kabel USB priklopljen, se enota ne napaja

Uporabljen je napaéen kabel USB.

Uporabite samo kabel USB podjetja Osstell, tip A-C, ki ga priklopite v standardna vrata USB 2.0 ali 3.0
(tipa A) (najv. 5,2 VDC).

Instrument se ne vklopi

Baterija ni napolnjena

Napolnite instrument

Ko se instrument vklopi, se prikaze EB]

Samodejno preverjanje ni uspelo

Za dodatna navodila se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.
Izvajanje meritve natan¢no v priporo¢eni smeri je otezeno
Ni dovolj prostora, npr. zaradi bliznjega zoba

Poskusite izvesti meritev pod nekoliko drugaénim kotom!

Tezave pri pritrjevanju pretvornika SmartPeg

Napacna vrsta pretvornika SmartPeg
Prepricajte se, da je pretvornik SmartPeg zdruzljiv z vsadnim sistemom. Glejte spletno mesto
osstell.com/smartpegguide

16) Servis in podpora

V primeru okvare instrumenta se za dodatna navodila obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika ali
distributerja.

17) Odpadki in odlaganje

Instrument je treba reciklirati kot elektriéno opremo. Pretvornike SmartPeg je treba reciklirati kot kovino.
Ce je le mogoce, je treba baterijo zavredi v izpraznjenem stanju, da ne pride do segrevanja zaradi
nenamemega kratkega stika.

Upostevaite lokalne in drzavne zakone, direktive, standardne in smernice v zvezi z odlaganjem.

* Odpadna elektriéna oprema
* Dodatna oprema in rezervni del
* Embalaza

—

Li-ion
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1) Johdanto
Kayttajan patevyys

Tama lagkinnallinen laite on tarkoitettu patevien hammaslaékareiden, laakéareiden, kirurgien tai Klinikoilla
tyGskentelevien erikoisasiantuntijoiden kaytettavaksi.

Kayttajan vastuu

Lue koko kayttdohje huolellisesti lavitse ennen taman laitteen kayttoa.

Huomioi varoitukset ja varotoimenpiteet.

Kaikki lagkinnalliisen laitteen kéyton yhteydessa tapahtuneet vaaralliset tilanteet on ilmoitettava valmistajalle
ja asianmukaiselle viranomaiselle!

Valmistajan vastuu

Valmistaja voi vastata lagkinnallisen laitteen turvallisuudesta, luotettavuudesta ja suorituskyvysta vain, jos
seuraavia ohjeita on noudatettu:

* Ladkinnallisté laitetta on kéytettava ndiden kayttéohjeiden mukaisesti.
* Ainoastaan valmistaja saa muuttaa tai korjata tuotetta.
* Instrumentin valtuuttamaton avaaminen mitatéi kaikki takuuvaatimukset ja muut vaatimukset.

Instrumentin valtuuttamattoman purkamisen, muuttamisen tai korjaamisen ja néiden ohjeiden
laiminlydmisen lisaksi myds epaasianmukainen tuotteen kéyttd mitatoi takuun ja vapauttaa vaimistajan
kaikista korvausvaatimuksista.

2) Varoitukset ja varotoimenpiteet

Varoitukset
Lue kaikki ohjeet ennen instrumentin kéyttoa.

Instrumentti lahettaa magneettisen vaihtokentén, joka saattaa hairita sydamentahdistimia! Pida
instrumentti poissa implantoitujen sahkolaitteiden luota. Al laita instrumenttia potilaan paalle.

Kun instrumenttia kaytetaan potilaan hoitoon, siiné on oltava lapindkyva suojaholkki. Kappaleessa
10 on kerrottu suositelluista holkeista, ja kappaleessa 13 suositellusta puhdistamisesta ja
vélinehuollosta.

Kayté vain kappaleessa 13 lueteltuja, hyvaksyttyja aineita instrumentin puhdistamiseen ja
valinehuoltoon. Muut aineet saattavat vaurioittaa pysyvasti instrumentin koteloa.

Al késittele instrumenttia autoklaavissa.

SmartPeg Mount -osa on steriloitava ennen kayttoa.

Suorita mittaus aina kahteen suuntaan, bukkaali-linguaali-suuntaan ja mesiaali-distaali-suuntaan,
kuten instrumentin ohjeissa on ilmoitettu. Tamé on térke&4, jotta tunnistetaan heikoin implantin
stabiliteetti

> BB > P

SmartPeg-osat on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttdon yhteen tai useampaan mittaukseen
yhdella hoitokerralla (ristikontaminaation valttamiseksi). Toistuva uudelleen kayttd saattaa johtaa
virheellisiin lukemiin pehmeiden, alumiinisten SmartPeg-kierteiden kulumisesta johtuen. Al kéyté
tuotetta, ellei sen steriili pakkaus tai pakkaus ole moitteettomassa kunnossa.

Ald altista instrumenttia &arimméisen korkeille lampétiloille, esim. jattamélld sité auton kojelaudalle
aurinkoisena paivana.

Instrumentti ei ole suojattu nesteiden, esim. veden, sisaan paasylta USB-littimen kohdalta (IP20-
luokitus).

Potilas ei saa ylettya verkkovirta- ja lataukseen kaytettavaan

USB-kaapeliin.

Lataa instrumentti aina mukana toimitetulla Osstell USB-kaapelilla, joka on liitetty suoraan 5 voltin
USB-tyyppiseen A-porttiin. Ala koskaan kéyta haarakaapeleita, koska téllaisten kéytto saattaa
vaurioittaa laitetta pysyvasti

> B B> b

Varotoimenpiteet

Valttadksesi hairiét muiden laitteiden kanssa, instrumenttia ei saa koskaan pitaa sahkolaitteiden
lahella.

Al kayta instrumenttia réjahtavien tai syttyvien materiaalien lahella.

A Tietoja hyvaksytyisté ja yhteensopivista lisévarusteista on kappaleissa 4, 5 ja 9.

3) Kayttotarkoitus

Instrumentti on tarkoitettu kéytettavaksi hammasimplanttien vakauden analysointilaitteena.

4) Kayttdaiheet

Instrumentti on tarkoitettu kaytettavaksi suuonkaloissa ja leukaluiden alueilla olevien implanttien vakauden
mittaamiseen.

Ehdot

Kirurgisesti asetetut implantit tai tuet, joiden kohdalla on tilaa yhteensopivan SmartPeg-osan kiinnittami-
seen.

Kayttosyyt
Instrumentti voi antaa arvokkaita lisatietoja implantin vakauden arvioinnissa, ja sité voidaan kayttaa osana
koko hoidon arviointiohjelmaa. Laakari tekee lopulliset implanttihoitoon littyvat paatokset.

Vasta-aiheet

Instrumentti ei sovi k avaksi sellaisten implanttij nien kanssa, joihin SmartPeg-osaa ei voida
kiinnittda mekaanisista yhteensopimattomuussyista. Katso lisatietoja SmartPeg-osasta kappaleesta 9
Instrumentti ei sovi kaytettavaksi muiden kuin valmistajan hyvaksymien Peg-osien kanssa. Instrumentti
ei sovi kaytettavaksi tilanteissa, joissa SmartPeg-osaa ei tilan puutteen vuoksi voida kayttaa, tai jos
SmartPeg-osa osuu muihin keinotekoisiin tai anatomisiin rakenteisiin.
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5) Kuvaus

Instrumentti on késikayttdinen instrumentti, jossa kaytetaan ei-invasiivista tekniikkaa, resonanssitaajuu-
sanalyysia. Jéarjestelméssa kéytetaan SmartPeg-osaa, joka kiinnitet hammasimplanttiin tai tukeen
integroidulla ruuvilla. SmartPeg aktivoidaan instrumentin kérjen ldhettamalla magneettisella pulssilla.

Resonanssitaajuus, joka on implantin stabiliteetin mitta, lasketaan stabiliteetin asteena. Tulokset
esitetdan instrumentin naytolla implantin stabiliteetin asteena (ISQ - Implant Stability Quotient). ISQ-
asteikko on 1 - 99. Se on implantin vakauden mitta, joka johdetaan SmartPeg-osan toimittamasta
resonanssitaajuusarvosta. Mita suurempi numero, sita parempi stabiliteetti. Instrumenttiohjelmiston voi
paivittad Osstell USB -kaapelilla, tyyppi A-C.

Jérjestelmaan kuuluvat seuraavat osat

(‘D Instrumentti @ USB -kaapeli, tyyppi A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ Instrumentin kayttéohjeet @ Quick Guide
Osat/paikat, joihin kéyttd kohdistuu: Instrumentin kérki ja kehon ohut kohta.

O) @ ® @ ® ®

m Niiﬁ *

Gy

6)

—

urvasymbolit

Huomaa

Noudata kéyttdohjeita

Tarkasta ohjeet kéyttohjeesta

Katso kappale 2) Varoitukset ja varotoimenpiteet

Tyypin BF kayttsosa

Valmistaja

Valmistusmaa ja -péivamaara

B> = 0P

(
2
2
z
H
°
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Sarjanumero

Ala havita tavallisen kotitalousjatteen joukossa. Litiumioniakku.

154 2]

5
Ef

CE-merkinta

CE-merkinta, jossa iimoitetun laitoksen tunnistenumero.

Ei-ionisoiva sahkémagneettinen sateily

Ei steriloitavissa

Voidaan steriloida enintdén 135 celsiusasteessa

Lampdtilarajoitukset

Kosteusrajoitukset

lImanpainerajoitukset

Suojattu 12,5 mm @ ja sita suuremmilta, kiinteilta vierasesineilta. Ei suojattu vedelta.

Kéaytettava ennen

(Tavara-) erdkoodi
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Steriloitu séteilyttamalla

Vain Yhdysvaltain markkinoille: reseptia edellyttavé laite. Yhdysvaltain liittovaltion laki
rajoittaa tdman laitteen myynnin ainoastaan lisensoiduille laékéareille

o
B.
=

Kuvastonumero

Ala kayta uudelleen

L&akinnallinen laite

DataMatrix Code tuotetiedoille, mukaan lukien UDI (Unique Device Identification)

Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso sahkdiset kayttéohjeet

@

Séilyta kuivana

-
<

Silyta suojattuna auringonvalolta

A
s

Yksittainen, steriili sulkujarjestelma, jossa suojapakkaus ulkopuolella

Yksittainen, steriili pakkaus

0

7) Ennen aloittamista
Lataa instrumentti littamalla USB-kaapelin pieni USB-liitin instrumentin leveaan paahan.

Kuljetustilan deaktivoimiseksi ja latauksen aloittamiseksi liita pieni Osstell USB -kaapelin tyypin A-C
USB-liitin instrumentin leve&an paahéan. Liita suuri USB-liitin vakiomalliseen tietokoneen, laptopin ja laturin
A-tyypin USB-liitantaan.

Instrumentti kéynnistyy ja siirtyy lataustilaan. Lataa instrumenttia vahintaan 1 tunti tai siihen saakka, etta
silla esitetaan taysi latausteho. Irrota tyypin A-C Osstell USB -kaapeli.

Huomautus! Latauksen aikana ei voida suorittaa ISQ-mittausta.

8) TestPeg

Osstell TestPeg -osaa voidaan kéyttaa testaamiseen ja jarjestelman kayton opetteluun. Laita Osstell
TestPeg pdydélle tai pid4 sita kddesséasi. Aktivoi instrumentti painamalla lyhyesti painiketta ja pitamalla
instrumentin karkea noin 2-4 mm:n paassa TestPeg-osan ylapaasta. Instrumentin pitéisi kaynnistaa
mittaus ja esittaa ISQ-arvo =~ 55 +/- 2.

9) SmartPeg

SmartPeg on saatavissa eri litdnta kokoina niin, ettd se sopii suurimpaan osaan markkinoilla olevista
implanteista. Kaikki saatavissa olevat SmartPeg-osat on nahtévissa osoitteessa
osstell.com/smartpegguide.

SmartPeg-osat on tarkoitettu vain yhden potilaan kéayttdon yhteen tai useampaan mittaukseen yhdella
hoitokerralla (ristikontaminaation valttamiseksi). Toistuva uudelleen kaytto saattaa johtaa virheellisiin
lukemiin pehmeiden, alumiinisten SmartPeg-kierteiden kulumisesta johtuen.

10) Kuinka mittaus suoritetaan l

Laita ennen potilaalla kayttda suojaholkki instrumentin paalle. Suojaholkki auttaa estdmaan
ristikontaminaatiota ja estd& hammaskomposiittimateriaalien tarttumisen instrumentin kérjen ja rungon
pintaan, samoin kuin puhdistusaineista aiheutuvan vérjaantymisen ja laadun heikentymisen.

Huomaa
Kukin suojaholkki on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttoon.

Havité kéytetyt suojaholkit kotitalousjatteen mukana jokaisen potilaan jalkeen.

Ala jata suojaholkkeja instrumenttiin pidemmaksi aikaa.

Alla on mainittu suositellut suojaholkit.
TIDIshield, tuotenro: 20808, tuotenro: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2-réntgenanturiholkki, koko 2

tell-cl

Muut suositellut suojaholkit ovat nahtévissa osoitteessa: osstell. pp!

Instrumentti on puhdistettava asianmukaisilla aineilla jokaisen potilaan jélkeen. Katso kappale 13)
Puhdistus ja kunnossapito hyvaksytyilla aineilla.

Ensimmainen mittaus pitdisi suorittaa implantin asettamisen yhteydessé, jotta saadaan pohja tule-
vaisuuden mittauksille koko hoitoprosessin ajan. Ennen lopullista paikkausta suoritetaan toinen mittaus,
joka mahdollistaa implantin stabiliteetin kehittymisen tarkkailun.

Suosittelemme suorittamaan mittauksen seké bukkaali-linguaali- etta mesiaali-distaalisuuntaan
heikoimman vakauden I6ytamiseksi. Siksi instrumentti kehottaa kayttajaa suorittamaan mittauksen naihin
molempiin suuntiin.

Jotta voisit hyddyntaa kaikkia instrumenttisi ominaisuuksia, suosittelemme katsomaan lisétietoja (videoita
Jja pikaoppaita) osoitteessa osstell. Jo]s] ic.

. Aktivoi instrumentti nostamalla se yls. Instrumentti kdynnistyy ja akkutehon esittamisen jalkeen se
on valmis mittaukseen BL-suuntaan (bukkaali-linguaal) — mita pyydetaan nayton ylareunassa — seka
instrumentin kérjen optimaaliseen sijoittamiseen kohti SmartPeg-osaa. Aktivoi instrumentti painamalla
lyhyesti painiketta. Instrumentti kaynnistyy, ja akkutehon esittamisen jalkeen se on valmis mittaukseen
BL-suuntaan (bukkaali-inguaali). Tassé yhteydessa mittauspyyntd myés esitetaan naytolla.

Laita suojaholkki instrumentin paélle. Katso kuva 1, sivu 1.

Laita implanttiin soveltuva SmartPeg -osa SmartPeg Mount -osaan. SmartPeg osa on magneettinen,
joten SmartPeg Mount tarttuu SmartPeg-osaan. Katso kuva 2, sivu 1. Kiinnitd SmartPeg implanttiin

w N
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tai tukeen ruuvaamalla SmartPeg Mount sormivoimalla noin 4-6 Ncm:&én. Al ylikirista vélttaaksesi
SmartPeg-kierteiden vaurioitumisen.

>

Vie instrumentti potilaan suuhun ja pida instrumentin kérkea lahella (2-4 mm) SmartPeg-osan yldosaa
kuitenkaan koskettamatta sita. Pida kérkeé n. 45°:n kulmassa SmartPeg-osan yldosaa kohti, kuten
naytolla ja kuvassa 3, sivulla 1 esitetaan vihrealla oikein-merkilla. Ala suorita mittausta tavalla, joka on
esitetty punaisella X-merkilld kuvassa 3, sivulla 1.

Aanimerkki iimoittaa, kun mittaus on suoritettu, ja mitatut tiedot esitetaan naytolla. Katso kuva 4, sivu
1. Siirra instrumentti pois potilaan suusta lukeaksesi ISQ-arvon ja vériesityksen.

Instrumentti siirtyy automaattisesti mittaukseen mesiaali-distaalisuunnassa naytolla esitetylla tavalla.
Katso kuva 5, sivu 1.

Huomautus! Ald vie instrumenttia takaisin potilaan suuhun ennen kuin naytélla esitetdan seuraava
suunta.

o

Toista vaihe 4 suorittaaksesi mittauksen mesiaali-distaali-suuntaan, katso kuva 5, sivu 1. Vimeisin
mittaus esitetdan kullekin suunnalle, katso kuva 6, sivu 1. Painikkeen lyhyt painallus nollaa mitatut
arvot, ja instrumentti on valmis BL-suuntaiseen mittaukseen naytolla esitetylla tavalla, katso kuva 7,
sivu 1.

o

Kun mittaukset on suoritettu molempiin suuntiin, irrota SmartPeg-osa kayttamalla SmartPeg Mount
-osaa.

~

. Instrumentti kytkeytyy automaattisesti pois paalté 60 sekunnin jélkeen, jos mitaén mittauksia ei tehda.
Vaihtoehtoisesti voit sammuttaa instrumentin pitdmalla mustaa painiketta painettuna yli 2 sekuntia.

11) Kuinka mittaus abutmentista

Mitattaessa tukitasolta ISQ-arvot eivat ole samoja kuin implanttitasolta. Ne ovat
alhaisempia. Tamé johtuu siitd, etté tuen ja SmartPeg-osan kokonaispituus vaihtelee (on pidempi) riippuen
kaytetyn tuen korkeudesta. Tamén kompensoimiseksi tukia varten on olemassa useantyyppisia Smart-
Peg-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. Siksi
on suositeltavaa ottaa ISQ-lukema implanttitasolla (kéyttaen kyseiselle implantille sopivaa SmartPeg-osaa)
implantin asettamisen yhteydessa, ja sen jalkeen verrata sita ISQ-arvoon, joka on otettu tuesta (kayttaen
kyseiselle tuelle sopivaa SmartPeg-osaa), jotta sita voidaan verrata ISQ-arvoon tukitasolla.

1SQ-arvoa tukitasolla voidaan sitten kéyttaa suhteellisena ISQ-arvona implantin vakauden seurannassa
parantumisjaksolla.

12) Tuloksen tulkinta

Implantin stabiliteetti

Implantin vakaus voi vaihdella suunnasta riippuen. Implantin stabiliteetti riippuu ympérdivéasta
luumuodostelmasta. Usein stabiliteetti on heikoin yhdessé suunnassa ja paras toisessa suunnassa, ja
némé kaksi suuntaa ovat tavallisesti kohtisuorassa toisiaan nahden.

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
kaytetaan pohjana seuraavalle suoritettavalle mittaukselle. Muutos ISQ-arvossa tarkoittaa muutosta
implantin vakaudessa. Paasaantoisesti ISQ-arvon kasvaminen yhdesta mittauksesta seuraavaan
mittaukseen tarkoittaa, etta implantti on stabiilimpi.

1SQ-arvon pienenemin tarkoittaa puolestaan, ettd implantin stabiliteetti on heikentynyt, mika saattaa
johtaa implantin menettamiseen. Stabiilina pysyvé ISQ-arvo tarkoittaa, ettei implantin stabiliteetissa ole
tapahtunut muutosta. Katso tdmén IFU-vihon viimeinen sivu.

1SQ-arvot eivat korreloi muita likkuvuusmittausmenetelmié.
Huomaa! Laakari tekee lopulliset implanttihoitoon littyvat paatokset.

13) Puhdistus ja kunnossapito

Kostuta ennen jokaista kayttokertaa harsokangas tai pehmea liina suositeltuun (katso alla oleva luettelo)
pintapuhdistusaineeseen ja pyyhi koko instrumentti

Huomautus! Al3 kisittele instrumenttia autoklaavissa.
Tarkasta saanndllisesti, ettei instrumentin kérjen pinnassa ja muissa pinnoissa ole séroja ja jaanteita.

Suositellut puhdistusaineet

* Isopropeenialkoholi 70%

* Vahan vaahtoava, pH-neutraali, entsymaattinen puhdistusaine, kuten:
* BePro-desinfiointipyyhkeet, REF 19500102, www.wh.com (voidaan tilata W&H Sterilizationilta)
* Medizime LF
* Enzol

Ala kayta

happo- tai fenolipohjaisia puhdistus-/
desinfiointiaineita

asetoni- tai hillivetypohjaisia
puhdistusaineita

mitaén voimakkaita alkalipuhdistusaineita,
mukaan lukien kasisaippuat ja tiskiaineet

MEK-pohjaisia aineita (metyyli-etyyli-ketoni)

Birex-aineita

valkaisuainepohjaisia puhdistusaineita

glutaraldehydeja

vetyperoksidipohjaisia puhdistusaineita

suolapohjaisia, kvartenaérisia ammoniakki-
* hankaavia puhdistusaineita kloori-puhdistusaineita

Instrumentti ei kaipaa saanndllistd kunnossapitoa. Jos instrumentti ei toimi odotetulla tavalla, ota yhteytta
paikalliseen myyntiedustajaan tai jakelijaan saadaksesi lisétietoja.

SmartPeg Toimitetaan steriilina. SmartPeg-osat on tarkoitettu vain yhden potilaan
kayttéon yhteen tai useampaan mittaukseen yhdella hoitokerralla
(ristikontaminaation valttamiseksi).

TestPeg Jos tuotetta ei kayteta suunsiséisesti, sita ei tarvitse steriloida.

SmartPeg Mount pitaisi puhdistaa ja steriloida ennen jokaista kéyttoa alla olevien ohjeiden mukaan.
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SmartPeg Mount: Taytyy kasitelld autoklaavissa suositellun sterilointimenetelman mukaisesti,
validoitut steriiliystasot (SAL), standardien ISO 17665-1 ja ISO 17664 mukaan. SmartPeg Mount on
laitettava sopivaan pakkaukseen sterilointiprosessin ajaksi.

Sterilointi a istusl&mpotil Altistusaika
Esialipaine 182 °C (270 °F) 4 min
Esialipaine 134 °C (273 °F) 3 min
Painovoima 184 °C (273 °F) 10 min

Varoitukset: 43 ylita lampétilaa 135 °C (275 °F). Kuivausaika: 30 minuuttia

Tarkasta huolellisesti, ettei SmartPeg Mount ole vaurioitunut tai kulunut. Pese SmartPeg Mount késin
neutraalilla instrumenttipuhdistusaineella. Huuhtele ja kuivaa; tarkasta huolellisesti, ettei SmartPeg
Mount ole vaurioitunut tai kulunut. Steriloi SmartPeg Mount autoklaavin valmistajan antamien ohjeiden
mukaan. Ala pese astianpesukoneessa.

Varastoi steriloidut tuotteet pélyttéméaén ja kuivaan paikkaan.

14) Tekniset tiedot

Tekninen kuvaus

Instrumentti on CE-merkitty MDR 2017/745:n mukaan Euroopassa (luokka |, sisdinen virransyotto, tyypin
BF kayttoosat). Ei AP- tai APG-laite, ei suojattu veden sisaan paasylta).

Instrumentti vastaa standardien IEC 60601-1/ ANSI AAMI ES 80601-1 soveltuvia osia.

Kaytetyt symbolit vastaavat niin hyvin kuin mahdoliista eurooppalaisia standardeja EN 60601-1 ja
1SO 15223

Huomautuksia sdhkémagneettisesta yhteensopivuudesta (EMC)

Sahkaisia lagkinnallisia laitteita koskevat erikoisvarotoimenpiteet sahkémagneettiseen yhteensopivuuteen
littyen, ja ne on otettava kayttéon alla iimoitettujen EMC-huomautusten mukaisesti:

Valmistaja takaa, etta laite vastaa EMC-vaatimuksia vain, jos sité kaytetaan alkuperaisten lisavarusteiden
ja varaosien kanssa. Muiden lisavarusteiden/varaosien kayttd voi johtaa suurempaan sahkémagneettiseen
héiriésateilyyn tai vahentda muualta tulevan sahkémagneettisen hairién sietoa.

Ajankohtaisen EMC-valmistajanvakuutuksen |6ydat verkkosivuiltamme osoitteesta
osstell.com/osstell-classic, vierita sivua, kunnes néet painikkeen EMC-VAKUUTUS vakuutuksen
lataamiseksi.

Voit my&s pyytaa sen suoraan paikalliselta myyntiedustajaltasi tai jakelijaltasi

Akun lataaminen

Tassa instrumentissa on ladattava litiumioniakku. Instrumentti on ladattava tyypin A-C Osstell USB
-kaapelilla, joka litetdan suoraan tyypin A standardimalliseen USB 2.0 - tai 3.0 -litantaan (5 volttia). Akun
teho ja lataustila esitetaan nayton alareunassa 4-tasoisella paristosymbolilla: 100 % (kokonaan ladattu), 75
%, 50 % ja alle 25 %. Jos akun teho laskee alle 10 %:iin, instrumentin paristosymboli muuttuu varoittaen,
etté instrumentti on ladattava.

Huomautus! Laturiin litetty instrumentti on laékinnallinen séhkojériestelmé. Laturin on vastattava voimassa
olevia, sovellettavia EN/IEC-turvallisuusstandardeja, esim. IEC 60950-1, IEC 62368-1 tai IEC 60335-2-29,
jotta se noudattaisi turvallisuusméaarayksia.

Huomautus! Latauksen aikana ei voida suorittaa ISQ-mittausta.

Tarkkuus

Instrumentin ISQ-tarkkuus/-resoluutio on ISQ +/- 1. Kun SmartPeg on litetty implanttiin, ISQ-arvo voi
vaihdella enintaan 2 ISQ:ta, riippuen SmartPeg-osan kiristysmomentista.

Teho, paino ja koko

Litiumioniakku 3,7 VDC

Lataus Kayta vain USB -kaapelia, USB-tyyppi A-C joka on litetty
vakiomalliseen USB 2.0 - tai 3.0 (tyyppi A) -litdntaan (enint. 5,2
VDC)

Instrumentin koko 206 x 36 x 256 mm

Pakkauksen koko 230 x 145 x 65 mm

Instrumentin paino 0.08 kg

Bruttopaino 0.40 kg

Ymparistoolosuhteet kuljetuksen aikana

Lampétila -40°C ... +70°C
Suhteellinen kosteus 10%...95 %
Paine 500 hPa ... 1060 hPa

Ymparistoolosuhteet kayton ja sailytyksen aikana

Lampatila +10°C ... +35°C
Suhteellinen kosteus 30% .75 %

Paine 700 hPa ... 1060 hPa
IP-luokka P20
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15) Vianetsinta

Ei mittausta tai odottamaton arvo

Uudelleen kaytetty SmartPeg

SmartPeg-osat on tarkoitettu vain yhden potilaan kéyttdon yhteen tai useampaan mittaukseen yhdella
hoitokerralla. Toistuva uudelleen kayttd saattaa johtaa virheellisiin lukemiin pehmeiden, alumiinisten
SmartPeg-kierteiden kulumisesta johtuen.

SmartPeg-tyyppi

Implantille valittu v:

Katso SmartPeg-viiteluettelo osstell.

Luu tai p y SmartPeg: jai in valilla A

Varmista etta puhdistat implantin proteettisen litoksen ennen SmartPeg-osan kiinnittamista. Valkommen
Sahksmagnesttinen hairic (7))

Poista séhkdmagneettisen hairion lahde. Gratulerar till kdpet av din nya Osstell Classic

Lé&s igenom hela bruksanvisningen innan du bérjar anvanda instrumentet.
Instrumentin kérkea pidetaan lilan kaukana SmartPeg-osasta . 9 !

Tavallisesti riittad, kun instrumentin kérkeé pidetaén 2-4 mm:n etéisyydelld SmartPeg-osasta, mutta jotkin
tilanteet edellyttavat vain 1 mm:n etéisyytta.

Instrumentti ei tunnista SmartPeg-osaa, eikad mittausta nain suoriteta
Poista instrumentti potilaan suusta ja sen jalkeen vie se takaisin potilaan suuhun. Yrita suorittaa mittaus n.
45°n kulmassa SmartPeg-osaan, kuten naytolla esitetaan.

1) INledNINg ..o .. 147
Instrumentti ei lataudu, kun USB-kaapeli on liitetty 2) Varnings- och sakerhetsanvisningar............................... 147
Kaytetdan vaaraa USB-kaapelia - 2
Kayta vain tyypin A-C Osstell USB -kaapelia, joka on liitetty vakiomalliseen USB 2.0 - tai 3.0 (tyyppi A) S) ANCAMAL...o 147
liténtéan (enint. 5,2 VDC). 4)  Anvandaranvisningar ... 147
Instrumentti ei kdynnisty 5) BESKIVNING ... ..148
Akkua ei ole ladattu 6) Sékerhetssymboler...............ooooiiiiiii .. 148
Lataa instrumentti. L

7)) INnan du bOar ... .. 149
Instrumentin kéynnistyessa nakyy symboli [E 8) TeStPeg ..ot 149
Itsetestaus epédonnistui
Ota yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan tai jakeljaan saadaksesi lisatietoja. 9) SmartPeg B LR 149
Mittaus on hankala suorittaa tasmalleen suositellussa suunnassa 19 S? ha_" m?ter du.. oy 149
Esim. viereinen hammas pienenti tilaa 11) Sa harmater dupaendistans.................ccooc ..1580
Yiité suorittaa mittaus jonkin verran eri kulmassa. 12) Tolkaresultatet. ... ..150
SmartPeg-osan liittimisessi on ongelmia 13) Rengdring och skotsel ... 150
Vaara SmartPeg 14) Tekniska data ... ..151
Varmista, etta kaytettava SmartPeg sopii yhteen implanttijarjestelman kanssa. Katso ; .
osstell.com/smartpegguide 15) FelSOKNING. ... ..162

16) Service 0Ch SUPPOIt .........cooiiiiiii i 152
16) Huolto ja tuki 17) Atervinning och avfallshantering ....................c...cccco...... 152

Jos instrumentti ei toimi odotetulla tavalla, ota yhteytta paikalliseen myyntiedustajaan tai jakelijaan
saadaksesi listietoja.

17) Jatteet ja havittéaminen

Instrumentti on kierréatettava sahkolaitteena. SmartPeg-osat on kierratettava metallina. Akku on mah-
dollisuuksien mukaan havitettava tyhjana, jotta voitaisiin valttaa tahattoman oikosulun aiheuttama lammaén
muodostuminen.
Noudata paikallisia ja maakohtaisia, hévittamista koskevia lakeja, direktiivejé, standardeja ja ohjeistuksia.
 Vanhat séhkolaitteet
* Lisavarusteet ja varaosat
* Pakkaus

—
. Li-ion
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1) Inledning

Anvéndarens kvalifikationer

Denna medicintekniska produkt ar avsedd att anvandas av utbildade tandlakare, lakare, kirurger eller
specialutbildad personal, som utsetts av ansvarig lakare.

Anvéndarens ansvar
Las igenom hela bruksanvisningen innan du anvander den har enheten.
Observera varningar och férsiktighetsatgérder.

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 for den medicintekniska produktens sakerhet, pélitighet och
prestanda om fdljande anvisningar foljs:

* Den medicintekniska produkten méste anvéandas i enlighet med denna bruksanvisning.
 Andringar eller reparationer far endast utforas av tillverkaren.
* Vid obehdrig 6ppning av instrumentet bortfaller alla garantikrav och andra krav.

Forutom obehdrig demontering, &ndring eller reparation av instrumentet och bristande efterlevnad av
denna bruksanvisning, resulterar dven felaktig anvandning i att garantin bortfaller och att tillverkaren fritas
frén alla andra krav.

2) Varnings- och sékerhetsanvisningar

Varningar
L&s alla instruktioner innan du anvénder instrumentet.

Instrumentet avger ett véxlande magnetfélt som kan interferera med pacemakrar! L&t inte instru-
mentet komma i nérheten av det implanterade systemet. Placera inte instrumentet pa patientens
kropp.

Ett transparent hygienskydd méste anvandas for att tacka instrumentet vid anvandning pé patienter.
Se avsnitt 10 for rekommenderade hygienskydd och avsnitt 13 for information om rekommenderad
rengdring och skotsel.

Anvand endast de rekommenderade rengéringsmedlen som anges i avsnitt 13 nar du rengor
instrumentet. Andra rengéringsmedel kan permanent skada instrumentets hélje.

Instrumentet far inte steriliseras.

SmartPeg Mount maste steriliseras fore anvandning.

Utfér alltid en métning i tva riktningar, Buckal-Lingual och Mesial-Distal, som anvisat av instrument-
et. Detta &r viktigt for att identifiera den lagsta implantatstabiliteten.

> B> B B

SmartPegs &r engéngsartiklar och far endast anvandas fér en eller flera métningar vid ett méttillfalle,
pé en enda patient (for att undvika korskontaminering). Upprepad &teranvandning kan leda till
felaktiga aviasningar pa grund av slitage pé de mjuka SmartPeg-géngorna av aluminium. Anvand
inte om det sterila barriérsystemet for produkten eller dess forpackning skadats.

Utsétt inte instrumentet for hoga temperaturer (t.ex.: genom att lamna det i bilen en varm och solig
dag)

Instrumentet &r inte skyddad frén intrdngning av vétskor, t.ex. vatten, vid USB-kontakten (IP20-klas-
sad).

Nétanslutna nataggregat eller USB-kabeln fér laddning far inte vara atkomliga for patienten.

>> B B

Ladda alltid instrumentet med den medfdljande USB-kabeln, direkt ansluten till en 5 volts A-port
av USB-typ. Multifunktions USB kablar f&r aldrig anvéndas eftersom dessa kan leda till permanent
skada pa enheten.

Forsiktighetsatgarder

Fér att undvika stérmingar med annan utrustning far instrumentet inte placeras néra elektroniska
enheter.

A Instrumentet far inte anvandas i nérheten av explosiva eller brandfarliga material.

A Se avsnitt 4, 5 och 9 fér information om godkénda och kompatibla tillbehor.

3) Andamal

Instrumentet &r avsedd att anvandas som ett analysinstrument fr dental implantatstabilitet.

4) Anvéndaranvisningar

Instrumentet &r indicerat for anvandning vid métning av implantatstabiliteten i munhalan och maxiofaciala
regionen.

Villkor

Kirurgiskt placerade implantat eller distanser som har utrymme for att fasta en kompatibel SmartPeg.

Anvéandningsorsaker

Instrumentet kan komplettera utvarderingen av implantatstabiliteten med viktig information och kan
anvandas som en del av ett dvergripande behandlingsutvarderingsprogram. Det slutgiltiga beslutet om
implantatbehandlingen &r lakarens ansvar.

Kontraindikationer

Instrumentet har foliande kontraindikationer: det ska inte anvandas for implantsystem dar SmartPeg inte
kan fastas pa grund av mekanisk inkompatibilitet. Se avsnitt 9 fér mer information om SmartPegs. Det
ar aven en kontraindiation att anvanda instrumentet tillsammans med Peggar som inte &r godkanda av
tillverkaren eller dér det inte gér att fasta SmartPeg pé grund av platsbrist eller dar den kolliderar med
andra tillverkade eller anatomiska strukturer.
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5) Beskrivning

Instrumentet &r ett handhallet instrument som inbegriper anvandning av den noninvasiva tekniken reso-
nansfrekvensanalys. | systemet anvands en SmartPeg som &r fast pa tandimplantatet eller distansen med
en integrerad skruv. SmartPeg exciteras av en magnetpuls fr&n instrumentets spets.

Resonansfrekvensen &r ett méatt pa implantatstabiliteten och beraknas frén SmartPegs svangnings-
frekvens. Resultaten visas pa instrumentet som en implantatstabilitetskvot (ISQ). ISQ-skalan strécker sig
frén 1 till 99. Det &r ett métt pa implantatets stabilitet och det hérleds frén resonansfrekvensvérdet som
erhliits fran SmartPeg. Ju hdgre siffran &r, desto hdgre &r stabiliteten. Instrumentets programvara kan
uppdateras med hjalp av den medféliande USB-kabeln, typ A-C.

Ditt system inkluderar féljande delar

@ Instrument @ USB kabel, typ A-C @ SmartPeg Mount

@ TestPeg @ Bruksanvisning @ Quick Guide

Anvéndningsdelar: Instrumentets spets och en tunn del av instrumentet.

O) ® ® ® ®
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6) Sakerhetssymboler

Varning

Folj bruksanvisningen

Beakta bruksanvisningen

Se avsnitt 2 vamings- och sékerhetsanvisningar

Anvandningsdel av typ BF

Tillverkare

Tillverkningsland och -datum

b I [ Q>

(
2
2
z
H
°
5

Serienummer

Sléng inte i hushallsavfallet. Litumjonbatteri.

mi@

[=
g
El

CE-markning

CE-markning med registreringsnummer fér det anmalda organet.

SON | M
SN | M

Icke-joniserande elektromagnetisk strélning

=
»e
=

Ej steriliserbar

B

Steriliserbar upp till angiven temperatur 135 grader Celcius

Tilldtet temperaturomrade

Luftfuktighet, begransning

Lufttryck, begransning

Q& |~

20 Skydd mot intrdngande frammande amnen
>12,5 mm @. Inget skydd mot véatskor.

R

g Sista forbrukningsdag
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Batch-kod

Sterilisering med strélning

Obs! Enligt de federala lagarna i USA é&r férsaljning av denna medicintekniska produkt
&only endast tilldten genom eller efter anvisning fran en tandlakare, lakare eller annan
medicinskt utbildad person med ett tillstand i den delstat som han eller hon praktiserar
i och dar denna medicintekniska produkt anvands eller ska anvandas.

3
m
m

Artikelnummer

Ska inte &teranvandas

Medicinteknisk produkt

DataMatrix Code fér produktinformation inklusive UDI (Unique Device Identification)

Anvand inte om férpackningen &r skadad, se bruksanvisning

(@RE (8

Forvara torrt

//_;’
v

i
)/>/.

Hall borta frén solljus

System med enkel steril barriar med utvandig skyddsforpackning

Enskilt sterilt barriarsystem

7) Innan du borjar

Fér att ladda instrumentet ansluter du den lilla USB-kontakten p& USB-kabeln till instrumentets breda del.
Anslut USB-A-porten till ett USB-A-uttag pé en dator, bérbar dator eller laddare.

Instrumentet startar och Gvergar till laddningsléaget. Ladda instrumentet i minst 1 timme eller tills instru-
mentet indikerar full laddning. Ta bort USB-kabeln, typ A-C.

Obs! Det &r inte majligt att utféra en ISQ-matning under laddning.

8) TestPeg

TestPeg kan anvéndas for att testa och Iéra sig anvanda systemet. Placera en TestPeg pé bordet eller hall
den i handen. Aktivera instrumentet genom ett kort tryck pa knappen och hall instrumentspetsen cirka
2-4 mm frén din TestPegs Gvre del. Instrumentet ska bérja mata och visa ett ISQ vérde pé = 55 +/- 2.

9) SmartPeg

SmartPeg finns i olika anslutningsutféranden sé att den passar alla de vanligaste implantatprodukterna pa
marknaden. Alla tillgéngliga SmartPegs finns pa: osstell.com/smartpegguide.

SmartPegs ar engéngsartiklar. De fér endast anvéndas for en eller flera métningar vid ett méttilifalle,

pé en enda patient (for att undvika korskontaminering). Upprepad &teranvandning kan leda till felaktiga
avlasningar pa grund av slitage p& de mjuka SmartPeg-géngorna av aluminium.

10) S& héar méter du

Ett hygienskydd méste anvandas fér att tacka instrumentet vid anvéndning pé patienter. Hygienskyddet
hjélper till att forhindra korskontaminering och ser till att kompositmaterial inte fastnar pa instrumentet eller
dess spets. Dessutom skyddar det instrumentet mot missfargning och skador pa grund av rengéring-
slésningar.

Obs
Hygienskydd &r engangsartiklar.

Kassera anvanda hygienskydd i avsett avfall efter varje patient.

Lamna inte hygienskydd p& instrumentet under langre perioder.

Se listan nedan for rekommenderade hygienskydd.

TIDIShield, Art. nr. 20808, Art. nr. 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 183-2 hygienskydd for réntgensensorer, storlek 2.

Se &ven ytterligare rekommenderade hygienskydd pé: osstell.com/support-osstell-classic

Instrumentet maste rengéras och saneras med lampliga medel efter varje patient.
Se avsnitt 13) Rengdring och skétsel for godkanda medel.

En férsta matning ska géras vid implantatplaceringen for att f& ett utgangsvarde for framtida
métningar under hela I&kningsprocessen. Utfdr en ny matning fére den slutgiltiga protetiken sa att
du kan folja implantatets stabilitetsutveckling.

Det rekommenderas att méta bade Buckalt — Lingualt och Mesialt — Distalt for att hitta den lagsta
stabiliteten. Instrumentet uppmanar darfér anvéndaren att méta i bada dessa riktningar.

iga informationen (filmer och snabbguider) som finns p&

Virekommenderar att du studerar den utf¢
PP tell-classic, for att fa ut mest méjliga av instrumentet.

osstell.
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. Aktivera instrumentet genom ett kort tryck p& knappen. Instrumentet startar och efter att batteristatus
visats &r instrumentet klart for métning i riktningen BL (buckalt-lingualt). Detta visas pé displayen.

»

Placera ett hygienskydd 6ver instrumentet. Se bild 1, sid 1

©

. Placera lamplig SmartPeg fér implantatet i SmartPeg Mount. SmartPeg &r magnetisk och hélls av
SmartPeg Mount. Se bild 2, sid 1. Fast SmartPeg pa implantatet eller distansen genom att skruva
pé& SmartPeg Mount med fingrarna till ungefér 4-6 Ncm. Dra inte &t fér hért, annars kan SmartPeg-
géngan skadas.

IS

. Hall instrumentet inuti munnen och hall instrumentspetsen néra (2-4 mm) toppen av SmartPeg utan
att réra den. Hall spetsen i cirka 45° vinkel mot SmartPeg-toppen s&som anges pé displayen och som
visas med en grén bock i bild 3, sid 1. Méat inte pa de sétt som anges med ett rétt X i bild 3, sid 1

En ljudsignal anger nar en métning har utforts och métdata visas pa displayen. Se bild 4, sid 1. Ta
ut instrumentet ur munnen for att ordentligt kunna lasa av ISQ-vérdet.

Instrumentet véxlar automatiskt till métning i mesial-distal riktning, vilket indikeras pa displayen. Se
bild 5, sid 1. Obs! For inte tillbaka instrumentet in i munnen forran displayen har véxlat till nasta
riktning.

o

Upprepa steg 4 for att méata i Mesial-Distal riktning, se bild 5, sid 1. Den senaste métningen visas
for varje riktning, se bild 6, sid 1. Ett kort tryck pa knappen &terstéller de varden som métts och
instrumentet blir klart f6r méatning i riktningen BL, vilket indikeras pé displayen, se bild 7, sid 1.

. Nér alla matningar har utférts tar du bort SmartPeg med SmartPeg Mount.

~ o

Instrumentet stangs automatiskt av efter 60 sekunder om ingen métning utférs eller tryck pa den
svarta knappen i mer &n 2 sekunder for att stanga av det.

11) Sa har mater du pa en distans

Vid méatning pa distansnivé blir inte ISQ-vérdena desamma som vid matning p& implantatniva. | de flesta
fall blir vardena lagre. Det beror pa att den totala langden for distansen plus SmartPeg kan variera (oli
langre) beroende pé distansens hojd. For att kompensera for detta finns det flera typer av SmartPegs
tillgangliga for distanser, se osstell.com/smartpegguide.

P& grund av distansernas olika héjder och vinklar kan ISQ-vérdet skilja sig frén ISQ-véardet pé implan-
tatniva. Det rekommenderas darfor att en ISQ-métning gérs pa implantatnivé (med lamplig SmartPeg
anpassad for det specifika implantatet) vid samma tillfalle som implantatet placeras, for att sedan jamfora
det med ISQ-vérdet som tas pa distansen (med lamplig SmartPeg anpassad fér den specifika distansen)
for att kunna félja stabiliteten pa distansniva.

1SQ-vardet péa distansniva kan sedan anvandas som ett relativt ISQ-vérde for att folja implantatets
stabilitet under lakningsperioden.

12) Tolka resultatet

Implantatstabilitet

Ett implantat kan ha olika stabilitet i olika riktningar. Implantatets stabilitet beror pé den omgivande
benkonfigurationen. Ofta har en riktning lagst stabilitet och en riktning hogst stabilitet. Dessa tva riktningar
ar ofta vinkelrdta mot varandra.

For att identifiera den lagsta stabiliteten (Iagst ISQ-vérde) rekommenderas att du méter fréan tvé 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

1SQ-vardet

Forutsatt att det finns atkomst till implantatet ska ISQ-méatningar géras vid implantatplaceringen och innan
implantatet laggs i eller distansen fasts. Efter varje matning anvéands ISQ-vérdena som baslinje fér nasta
métning som utfors. En férandring av ISQ-vérdet indikerar en forandring av implantatstabiliteten. | regel
indikerar en ékning av ISQ-vardena frén ett méttilifalle till ett annat en progression mot hégre implantatsta-
bilitet medan en minskning av ISQ-vardena indikerar en minskad stabilitet och eventuellt att implantatet
fallerar. Ett stabilt ISQ-varde indikerar en oférandrad stabilitet. Se sista sidan i denna bruksanvisning

1SQ-vérden har inte korrelerats med andra metoder fér métning av mobilitet.
Obs! Det slutgiltiga beslutet om implantatbehandlingen &r lakarens ansvar.

13) Rengdring och skotsel

Innan varje anvandning ska en kompress eller mjuk trasa fuktas med ett godkant (se lista nedan)
ytrengéringsmedel och hela instrumentet ska torkas av.

Obs! Instrumentet fér inte autoklaveras.

Kontrollera regelbundet ytan pa instrumentspetsen och hela instrumentets yta for eventuella sprickor
och rester.

Rekommenderade rengéringsmedel
* Isopropylalkohol 70%

Lagskummande, enzymatiska tvattmedel med neutralt pH som:

* BePro desinfektionsservetter, REF 19500102, www.wh.com (kan bestéllas frén W&H Sterilization)
* Medizime LF

* Enzol

Anvéand inte

Syra-/fenolbaserade rengdringsmedel/
desinfektionsmedel.

Acetonbaserade rengdringsmedel

* MEK (metyletylketon)
* Starka alkaliska rengéringsmedel, inklusive o Birex
handtvalar och disktvalar
* Gluteraldehyd

Blekmedelsbaserade rengéringsmedel
Vateperoxidbaserade rengéringsmedel
Slipande rengéringsmedel

Rengdringsmedel baserade pa kvartara
ammoniumfdreningar

Instrumentet kréaver inget regelbundet underhall. Kontakta den lokala férséliningsrepresentanten eller
distributéren for ytterligare instruktioner i handelse av fel p& instrumentet.
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SmartPeg Levereras sterila. SmartPegs &r engéngsartiklar och far endast anvandas for
en eller flera métningar vid ett méttillfélle, pa en enda patient (for att undvika
korskontaminering).

TestPeg Anvénds inte intraoralt, behdver inte steriliseras.

SmartPeg Mount maste rengdras och steriliseras fore varje anvandning enligt instruktionerna nedan.

SmartPeg Mount: Maste steriliseras i enlighet med den rekommenderade steriliseringsmetoden.
Steriliseringsmetoden som anvands maste motsvara sterilitetssakerhetsnivé (SAL) enligt ISO 17665-1
och ISO 17664. SmartPeg Mount ska placeras i ldmpligt omslag for steriliseringsprocessen.

Exponeri ponering:
Forvakuum 132 °C (270 °F) 4 min
Forvakuum 1384 °C (273 °F) 3 min
Gravitation 134°C (273 °F) 10 min

Varning: Overskrid inte exponeringstemperaturen 135 °C (275 °F). Torktid: 30 minuter

Inspektera noggrant SmartPeg Mount fér att upptécka skador eller slitage. Handtvatta SmartPeg
Mount med ett neutralt instrumentrengéringsmedel. Skdlj och torka. Inspektera noggrant SmartPeg
Mount fér att upptacka skador eller slitage. Sterilisera SmartPeg Mount i enlighet med autoklavtillver-
Kkarens instruktioner. Fér inte rengdras i diskmaskin.

Sterilt gods skall lagras torrt och dammifritt.

14) Tekniska data

Teknisk beskrivning

Instrumentet & CE-markt som medicinteknisk produkt enligt MDR 2017/745 i Europa (Klass |, intern
stromférsorining, patientanslutna delar av typ BF. Utgér inte AP- eller APG-utrustning, har inget skydd
mot vattenintrang).

Instrumentet uppfyller kraven i tilampliga delar av IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Symbolerna som anvénds félier den europeiska standarden EN 60601-1 och ISO 15223 i s& hog
utstrackning som mojligt.

Anmaérkningar angdende elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Fér medicinsk elektrisk utrustning géller sérskilda forsiktighetsétgérder vad géller EMC och den méste tas
i drift i enlighet med EMC-anvisningarna nedan.:

Tillverkaren garanterar att instrumentet uppfyller EMC-kraven under forutsattning att det anvands med
originaltilloehdr och -reservdelar. Anvéndning av tillbehdr eller reservdelar, som inte har godkénts av tillver-
karen, kan leda till en hogre utséandning av elektromagnetiska stérningar eller till reducerad motstandskraft
mot elektromagnetiska stéringar.

Du kan hitta tillverkarens aktuella EMC-deklaration pé osstell.com/osstell-classic. Skrolla ned tills du
ser en knapp for att ladda ner EMC DECLARATION.
Du kan &ven fa den fran din lokala férséljningsrepresentant eller distributr.

Laddning av batteriet

Instrumentet innehéller ett laddningsbart litiumjonbatteri. Instrumentet ska laddas med hjélp av USB-ka-
beln, typ A-C, direkt ansluten till en vanlig USB 2.0 eller 3.0, 5 volts A-port av USB-typ. Batteristatus och
laddning indikeras i den nedre displayen med en batterisymbol med fyra nivéer: 100 % (fulladdat), 75 %,
50 % och mindre &n 25 %. N&r nivan &r under 10 %, andrar instrumentet batterisymbolen for att varna
om att det ar dags att ladda instrumentet.

Obs! Nér instrumentet &r anslutet till en laddare &r det ett medicinskt elektriskt system. Laddaren ska
stamma overens med géllande EN/IEC-sékerhetsstandarder, t.ex. IEC 60950-1, IEC 62368-1 eller
IEC 60335-2-29 for att uppfylla sékerhetsbestammelserna.

Obs! Det &r inte mojligt att utfora en ISQ-métning under laddning.

Noggrannhet

Instrumentet har en ISQ-noggrannhet/uppldsning pé ISQ +/- 1. Nar SmartPeg ar fast vid ett implantat kan
ISQ-vérdet variera upp till 2 ISQ beroende pé vilket &tdragningsmoment SmartPeg fastes med.

Effekt, vikt och storlek

Litiumjonbatteri 3,7 VDC

Laddning Anvand endast USB-kabel, typ A-C, ansluten till en vanlig USB 2.0
eller 3.0 (typ A)-port (max 5,2 VDC).

Instrumentets storlek 206x36x25 mm

Férpackningsstorlek 230 x 145 x 65 mm

Vikt 0,08 kg

Totalvikt 0,40 kg

Omgivningsférhallanden under transport

Temperatur -40 °C till +70 °C
Relativ luftfuktighet 10 % til 95 %
Tryck 500 hPa till 1060 hPa
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Omgivningsférhallanden under anvéndning och lagring

Temperatur +10 °C till +35 °C
Relativ luftfuktighet 30 % till 75 %

Tryck 700 hPa till 1060 hPa
IP-klass P20

15) Felsokning

Ingen matning eller ovantat varde

Ateranviand SmartPeg

SmartPegs &r engdngsartiklar och far endast anvéndas fér en eller flera métningar vid ett méttilfalle, pa en
enda patient. Upprepad &teranvandning kan leda till felaktiga aviasningar pa grund av slitage pa de mjuka
SmartPeg gangorna av aluminium.

Fel SmartPeg-typ har valts for implantatet
Se SmartPeg referenslista pa osstell.com/smartpegguide.

Ben eller mjukvavnad mellan SmartPeg och implantatet
Sakerstéll att implantatets distans/protetik &r rengjord innan du faster SmartPeg.

Elektromagnetiska storningar (( ﬂ))
Avlagsna kallor till elektromagnetisk interferens.

Instrumentspetsen halls fér langt frin SmartPeg
Normalt réacker det att hélla instrumentspetsen 2-4 mm frén SmartPeg, men i vissa fall &r det s& nara som
1 mm som behdvs.

Instrumentet ké@nner inte av SmartPeg och ingen métning sker

Ta ut instrumentet ur munnen och séatt sedan in det i munnen igen. Férsok att méata med ca. 45° vinkel
mot SmartPeg-toppen som anges i den skarmen.

Instrumentet laddar inte nér USB-kabeln &r ansluten

Fel USB-kabel anvinds

Anvand endast USB-kabel, typ A-C, ansluten till en vanlig USB 2.0 eller 3.0 (typ A)-port (max 5,2 VDC).
Instrumentet startar inte

Oladdat batteri

Ladda instrumentet.

Instrument startar med indikering EE]

Sjalvtestet misslyckades

Kontakta den lokala distributéren eller aterforséljaren for ytterligare instruktioner.

Svért att méata i den exakta rekommenderade riktningen

Inget utrymme, t.ex. pa grund av intilliggande ténder

Forsok att mata vid en nagot annorlunda vinkel.

Svart att fasta SmartPeg

Fel SmartPeg
Se till att SmartPeg &r kompatibel med implantatsystemet. Se osstell.com/smartpegguide.

16) Service och support

Kontakta den lokala férséljningsrepresentanten eller distributéren for ytterligare instruktioner i handelse
av fel p& instrumentet.

17) Atervinning och avfallshantering

Instrumentet ska &tervinnas som elektrisk utrustning. SmartPegs ska &tervinnas som metall. Om méigt
ska batteriet kasseras i urladdat skick for att undvika varmealstring pé grund av oavsiktiig kortslutning.

Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestammelserna for avfallshantering.

E * Avfall som utgdrs av elektrisk utrustning
* Tillbehor och reservdelar

* Forpackning

Li-ion
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1) Giris

Kullanici Yetkinlikleri

Bu tibbi cihaz, yetkin dis hekimleri, doktorlar, cerrahlar veya sorumliu klinisyen tarafindan géreviendirilmis
uzman personel tarafindan kullanimak tizere tasarlanmigtir.

Kullanicinin sorumluluklari

Bu cihazi kullanmadan énce kullanim talimatlannin tamamini okuyun.

Uyarilara ve Onlemlere uyun.

Tibbi cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, reticiye ve yetkili makama bildirilmelidir!

Ureticinin sorumlulugu

Uretici, tibbi cihazin gtivenligi, gtivenilirigi ve performansi hakkinda ancak asa@idaki talimatlara uyulmas!
sadlandiginda sorumiuluk kabul edebilir:

* Tibbi cihaz bu kullanim talimatlarina uygun sekilde kullanimalidir.
* Degisiklikler veya onanmlar sadece Uretici tarafindan Gstlenilebilir.
* Cihazin yetkisiz olarak aglmasi, garanti kapsamindaki tim talepleri ve diger talepleri gegersiz kilar.

Cihazin yetkisiz olarak sékilmesine, degistiriimesine veya onarimasina ve bu kullanim kilavuzuna
uyulmamasina ek olarak, uygunsuz kullanim da garantiyi gegersiz kilacak ve Ureticiyi diger tim taleplerden
muaf tutacaktir.

2) Uyari ve Onlemler

Uyarilar
Cihaz: galistrmadan énce tiim talimatlan okuyun.

Bu cihaz, kalp pilleriyle girisime neden olma potansiyeline sahip alternatif bir manyetik alan yayar!
Cihazi implante edilmis elektronik cihazlardan uzak tutun. Cihazi hastanin viicudu tizerine koymayin.

Hastalar tizerinde kullanilirken, cihazi Grtmek igin seffaf bir bariyer kilif kullanimalicir. Onerilen kiliflar
icin bolum 10’e, énerilen temizlik ve bakim hakkinda bilgi icin bolim 13'e bakin.

Cihaz! temizlerken ve bakim yaparken sadece bolim 13’te listelenen kabul edilebilir maddeleri
kullanin. Diger maddeler cihaz mahfazasina kalici olarak zarar verebilir.

Gihazi otoklavianamaz.
SmartPeg Yuvasl kullanimdan énce sterilize edilmelidir.

Her zaman, cihazin belirttigi sekilde Bukkal-Lingual ve Mesial-Distal olmak tizere iki ydnde dlgtim
yapin. En disiik implant stabilitesini tespit etmek agisindan bu énemlidir.

> B> B B> PP

SmartPeg'ler tek kullanimiktir ve yalnizca bir tedavi seansinda bir veya daha fazla 6lgtim igin, yalniz-
ca tek bir hasta igin kullaniimalidir (capraz kontaminasyonu énlemek igin). Tekrarli yeniden kullanim,
yumusak aliminyum SmartPeg dislerin aginmasi ve yipranmasi nedeniyle yanlis okumalara neden
olabilir. Urtintin steril bariyer sistemi veya ambalaji bozulmussa kullanmayin.

Cihazi, 6rnegin sicak glinesli bir glinde aracin 6n panelinde birakmak gibi asin ylksek sicakliklara
maruz birakmayin.

Cihaz, USB konektériinde (IP20 sinifi) sivi, 6rnegin su girisine karsi korumall degildir.

Sebeke elektrikli glic kaynaklan veya sarj igin kullanilan USB kablosuna, hasta tarafindan
ulagilamamalidir.

> BB B

Cihazi her zaman, 5 Volt'luk bir USB tip A baglanti noktasina dogrudan bagh sekilde USB kablosunu
kullanarak sarj edin. Cihazda kalici hasara neden olabilecekleri igin, ayirici kablolar asla kullanil-
mamalidir.

Onlemler
Diger ekipmanlarla girisimi 6nlemek igin, cihaz elektronik cihazlara yakin tutulmamalidir.
Cihaz! patlayici veya yanici maddelerin oldugu yerlerde kullanmayin.

A Onayli ve uyumlu aksesuarlar hakkinda bilgi igin, bolim 4, 5 ve 9'a bakin.

3) Kullanim Amaci

Cihaz, Dis Implanti Stabilite Analizérii olarak kullaniimak Uzere tasarlanmistir.

4) Kullanm Endikasyonu

Cihaz, agiz boslugu ve maksillofasiyal bolgedeki implantlarin stabilitesinin dlctiimesinde kullanilir.

Kosullar
Uyumlu bir smartpeg yerlestirmek igin cerrahi olarak yerlestiriimis implantlar veya abutmentler.

Kullanim nedenleri

Cihaz, implant stabilitesinin degerlendirimesine énemli bilgiler ekleyebilir ve genel bir tedavi degerlendirme
programinin pargasi olarak kullanilabilir. Implant tedavisiyle ilgili nihai kararlar, klinisyenin sorumiulugun-
dadir.

Kontrendikasyonlar

GCihaz, SmartPeg’in mekanik uyumsuzluk nedeniyle baglanamadigi implant sistemleri igin kontrendikedir.
SmartPeg’ler hakkinda daha fazla bilgi igin bélim 9'a bakin. Cihaz, Uretici tarafindan onaylanmayan
Peg'lerle birlikte kullanidiginda kontrendikedir. Cihaz, SmartPeg'i alan yetersizligi nedeniyle takmanin
mimkin olmadidi veya diger yapay veya anatomik yapilan etkiledigi yerlerde.

5) Agiklama

Cihaz, invazif olmayan bir teknik olan Rezonans Frekans Analizinin kullanildigi el tipi bir cihazdir. Sistem,
entegre bir vida vasitasiyla dis implantina veya abutmente tutturulmus bir SmartPeg’in kullaniimasini igerir.
SmartPeg, cihaz ucundan gelen manyetik bir darbe ile uyarilir.

implanl stabilitesinin 6lglst olan rezonans frekansi, yanit sinyalinden hesaplanir. Sonuglar, cihaz Gizerinde
implant Stabilite Katsayisi (ISQ) olarak gériintiilenir. ISQ 1’den 99'e dlgeklendirilir. implant stabilitesinin bir
Sletistidir ve SmartPeg'den elde edilen rezonans frekans degerinden turetilir. Rakam ne kadar yiiksekse,
stabilite o kadar bilyiikttr. Cihaz, invazif olmayan Rezonans Frekans Analizi tekniginin kullanimini igeren
el tipi bir cihazdir.
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Sisteminiz asagidaki 6geleri icerir
@ Gihazi @ USB kablosu, tip A-C @ SmartPeg Yuvas!

@ TestPeg @ Kullanim Talimatlar @ Pratik Kilavuzu

Uygulamali Parcalar: Cihaz ucu ve gévdenin ince kismi.

O) @ ® @

m | +

Giy..

@

6) Glvenlik Sembolleri

Dikkat

Kullanim talimatlarina uyun

Kullanim talimatlarina basvurun

Bkz. béliim 2 - Uyarlar ve Onlemler

BF tipi uygulamali parga

Uretici

Uretildigi tilke ve tarih

LR =O>

<
2
<
=
ES
o
3

Seri numarasi

Evsel atiklarla birlikte bertaraf etmeyin. Li-ion pil.

1312

Li-ion
c € CE igareti

Onaylanmig kurumun kimlik numarast ile birlikte CE isareti.

(((i’)) fyonlastiric olmayan elektromanyetik radyasyon

Sterilize Edilemez
(it

135 Santigrat dereceye kadar sterilize edilebilir

/ﬂ/ Sicaklik sinifamast
% Nem sinirlamasi
~
Atmosferik basing sinirfamasi

I P20 12,5 mm @ ve Uzeri kat yabanci cisimlere karsi korumalidir. Suya karsi korumasi
yoktur.

g Son kullanma tarihi:

Lot/parti kodu

STER“-Eﬂ Isinlama kullanilarak steriize edilir

& Yalnizca ABD pazari igin: Sadece regeteli kullanim igindir. ABD Federal Yasas!, bu
only cihazi lisansli bir uygulayici tarafindan veya onun emriyle satimak tizere kisitlamaktadir

Katalog Numarasi
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Tekrar kullanmayin

Tibbi cihaz

UDI (Unique Device Identification) dahil tiriin bilgileri igin DataMatrix Code

Ambalaj hasar gérmisse kullanmayin ve kullanim talimatlarina bagvurun

Kuru tutun

Glines iigindan uzak tutun

Disinda koruyucu ambalajh tekli steril bariyer sistemi

Tekli steril bariyer sistemi

7) Baslamadan Once

USB kablosunun kiigiik USB konektorlinii cihazin genis ucuna baglayarak cihazi sarj edin. Buyik USB
konektdrlind bir PC, dizlstl bilgisayar veya sarj cihazinin A tipi standart USB baglanti noktasina baglayin.

Cihaz agildiginda sarj moduna girer. Cihazi en az 1 saat boyunca veya tamamen doluncaya kadar sarj
edin

Dikkat! Sarj sirasinda ISQ 6l¢timti yapmak mimkiin degildir.

8) TestPeg

TestPeg, sistemin nasil kullanilacagini test etmek ve 6grenmek igin kullanilabilir. TestPeg'i masaya yerlesti-
rin veya elinizde tutun. Cihazi hareket ettirerek etkinlestirin ve cihazin ucunu TestPeg'in tepesinden yaklagik
2-4 mm uzakta tutun. Cihaz, yaklasik 55 +/- 2 ISQ'luk bir ISQ degerini digmeye ve géstermeye baslar.

9) SmartPeg

SmartPeg, piyasanin énde gelen tiim implant Griinlerine uyacak sekilde farkli baglanti geometrileriyle sunu-
lur. Meveut tim SmartPeg’leri osstell.com/smartpegguide adresinde bulabilirsiniz.

SmartPeg'ler tek kullanimiiktir ve yalnizca bir tedavi seansinda bir veya daha fazla 6lgtim igin, yalnizca tek
bir hasta icin kullanimalidir (gapraz kontaminasyonu énlemek igin). Tekrarli yeniden kullanim, yumusak
aliminyum SmartPeg dislerinin aginmasi ve yipranmasi nedeniyle yanlis okumalara neden olabilir.

10) Olglim Yapma

Hastada kullanmadan 6nce cihazin tzerine bir bariyer kilifi yerlestirin. Bariyer kilifi apraz kontaminasyonun
onlenmesine yardimci olur ve dental kompozit malzemenin alet ucu ve gévdesinin ylizeyine yapismasini ve
temizleme soliisyonlarindan kaynaklanan renk bozulmalarini ve bozulmalar dnlemeye yardimei olur.

Not

Bariyer kiliflan sadece tek hastada kullanim igindir.

Kullaniimis bariyer kiliflarini her hastadan sonra standart atik seklinde imha edin.

Bariyer kiliflarini cihaz tizerinde uzun stire birakmayin.

Onerilen bariyer kiliflart igin asadiya bakin.

TIDIshield, Urtin no: 20808, Urtin no: 20987. www.

PremiumPlus: 183-2 Rontgen sensorl kilifi, boyut

Lutfen asagidaki adreste yer alan diger 6nerilen bariyer kiliflanna da bakin:
I-classi

osstell. pp tell

products.com

Cihaz her hastadan sonra uygun maddelerle temizlenmelidir. Kabul edilebilir maddeler igin, bkz. boltim

13) Temizlik ve Bakim.

o yilesme stireci boyunca gelecekte yapilacak élctimler icin bir baglangic noktast elde etmek igin,
implant yerlestirildiginde bir ilk 6lctim yapilmalidir.

* En disik stabiliteyi bulmak igin, hem Bukkal-Lingual hem de Mesial-Distal yénde dlgtim yapilmasi
oOnerilir. Bu nedenle, cihaz kullanicyl bu iki yénde de élgim yapmaya yonlendirir.

Cihazinizin tum islevierinden yararlanmak iin osstell. PP ic adresinde
bulunan ayrnintili bilgileri (videolar ve pratik kilavuzlar) incelemenizi 6neririz.

Digmeye kisa stire basarak cihazi etkinlestirin. Cihaz calismaya baslar ve pil durumunu gosterdikten
sonra, ekranda belirtildigi sekilde BL (Bukkal - Lingual) yéniinde 6lgtim igin hazir hale gelir.

)

Cihazin tizerine bir bariyer kilfi yerlestirin. Bkz. gekil 1, sayfa 1.

implant igin uygun SmartPeg'i SmartPeg Mount'a yerlestirin. SmartPeg manyetiktir ve SmartPeg
Yuvasi SmartPeg'i tutacaktr. Bkz. Sekil 2, sayfa 1. SmartPeg Yuvasini yaklasik 4-6 Nem'lik parmak
kuvveti kullanarak vidalayarak SmartPeg’i implanta veya abutmente tutturun. SmartPeg'in diglerine
zarar vermemek igin asin sikmayin.

Aleti agzin igine sokun ve cihaz ucunu dokunmadan SmartPeg'in tepesine yakin (2-4 mm) bir konumda
tutun. Ucu SmartPeg'in tepesine dogru yaklasik 45° aclyla ekranda belirtildigi ve Sekil 3'te, sayfa 1
yesil bir onay isareti ile gésterildigi gibi tutun. Sekil 3'te, sayfa 1 kirmizi X isaretiyle gésterilen yonlerde
Blgim yapmayin.

@

>

* Oleumin yapidigi isitilebilir bir sesle belirtilir ve dlctilen veriler ekranda gosterilir. Bkz. Sekil 4, sayfa
1. 1SQ degerini net bir sekilde okumak icin cihazi agizdan gikarin.
* Cihaz, ekranda goésterildigi gibi otomatik olarak Mesial-Distal yonde dlctime gegis yapar. Bkz. Sekil
5 sayfa 1. Not! Ekran bir sonraki yone gegene kadar cihazi agza geri getirmeyin.
. Mesial-Distal yéntinde élgiim yapmak igin adim 4'0 tekrarlayin, bkz. $ekil 5, sayfa 1.
Her yon igin son yapilan 6lglim gosterilir, bkz. Sekil 6, sayfa 1. Digmeye kisa sire bastiginizda
Olglilen degerler sifirlanir ve cihaz ekranda gosterildigi gibi BL yoniinde élgtime hazir hale gelir, bkz.
Sekil 7, sayfa 1.
Her iki ydnde de élgtmler yapildiginda, SmartPeg Yuvasini kullanarak SmartPeg'i gikarin.

Cihaz 60 saniye boyunca 6lglim yapmadiginda otomatik olarak kapatilir veya cihazi kapatmak igin siyah
digmeye en az 2 saniye basin.

o

N oo
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11) Abutment Uzerinde Olglim Yapma

Abutment seviyesinde dlgim yapildiginda ISQ degerleri, implant seviyesinde dlgiim yapildiginda elde
edilen degerlere esit olmaz. Cogu durumda daha diisiik olur. Bunun nedeni, kullanilan abutment yiksek-
ligine bagli olarak abutment arti SmartPeg’in toplam uzunlugunun biraz farkli (daha uzun) olmasidir. Bunu
telafi etmek Uizere abutmentler icin cesitli SmartPeg tirleri mevcuttur. Meveut tim SmartPeg’leri
osstell.com/smartpegguide adresinde bulabilirsiniz.

Abutmentlerin farkli yiikseklikleri ve agilan nedeniyle, ISQ hala implant seviyesindeki ISQ'ya esit olmayabilir.
Bu nedenle, implant yerlestirmesi sirasinda implant seviyesinde (ilgili implant i¢in uygun SmartPeg
kullanilarak) bir ISQ okumasi yapiimasi ve ardindan abutment seviyesindeki ISQ ile karsilastirmak igin
abutment tizerinde (ilgili abutment igin uygun SmartPeg kullanilarak) alinan ISQ degeri ile karsilastinimasi
Onerilir.

Abutment seviyesindeki ISQ daha sonra iyilesme siireci boyunca implant stabilitesini iziemek icin géreceli
bir 1ISQ degeri olarak kullanilabilir.

12) Sonucu Degerlendirme

implant Stabilitesi

Bir implant farkli yénlerde farkli stabiliteye sahip olabilir. Implantin stabilitesi, cevresindeki kemik konfigira-
syonuna baglidir. Genellikle stabilitenin en distik oldugu bir yon ve stabilitenin en yliksek oldugu bir yon
vardir ve bu iki yon genellikle birbirine diktir. En diistk stabiliteyi (en diistik ISQ degerini) bulmak igin, iki
farkli yonden 6lgtim yapmaniz 6nerilir. En distik stabilite gogu durumda Bukkal-Lingual yénde bulunur. En
ylksek stabilite ise gogu durumda Mesial-Distal yontinde bulunur

1SQ Degeri

Implanta erisim oldugu varsayilirsa, ISQ élgtimleri implant yerlestirimesi sirasinda ve implant yiklenme-
den veya abutment baglanmadan énce yapiimalidir. Her dlglimden sonra, ISQ degerleri gergeklestirilen
bir sonraki 6lgim igin temel olarak kullanilir. ISQ degerindeki bir degisiklik, implant stabilitesindeki bir
degisikligi yansitir. Genel olarak, bir dictimden digerine ISQ degerlerinde meydana gelen artis daha yliksek
implant stabilitesine dogru bir ilerlemeyi gosterirken, ISQ degerlerindeki bir diisiis stabilitede bir kayip

ve muhtemelen implantin basarisiziigini gésterir. Kararli bir ISQ degeri, stabilitede herhangi bir degisiklik
olmadigini gosterir. Bu son bakin.

1SQ degerleri diger mobilite dlgiim yéntemleri ile iliskilendirimemistir.
Not! Implant tedavisiyle ilgili nihai kararlar, klinisyenin sorumlulugundadir.

13) Temizlik ve Bakim

Her kullanimdan énce, bir gazli bezi veya yumusak bir bezi ¢nerilen (asagidaki listeye bakin) bir yiizey
temizleyici ile nemlendirin ve tim cihazini 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%

Dustk képuren, ndtr pH'li, enzimatik deterjanlar, érnegin:

* BePro Dezenfektan Mendiller, REF 19500102, www.wh.com (W&H Sterilization’dan siparis
verilebilir))

* Medizime LF

* Enzol

Sunlari kullanmayin

Asidik veya fenolik bazll temizleyiciler/
dezenfektanlar.

Hidrokarbon bazl temizleyicilerin asetonu
MEK (Metil Etil Keton)

* Birex

Glutaraldehit

Dort Bilesenli Amonyum Klortr tuzu bazli
temizleyiciler

El sabunlari ve bulasik deterjanlan dahil olmak
Uzere her turlli glicli alkali deterjan.

Camasir suyu bazli temizleyiciler

Hidrojen Peroksit bazh temizleyiciler

Asindirici temizleyiciler

Cihaz diizenli bakim gerektirmez. Cihazin arizalanmasi durumunda, ayrintili talimatlar icin yerel satis
temsilcisi veya distribiitor ile iletisime gegin.

SmartPeg Steril olarak teslim edilir. SmartPeg’ler tek kullanimliktir ve yalnizca bir
tedavi seansinda bir veya daha fazla 6lgiim igin, yalnizca tek bir hasta igin
kullaniimalidir (apraz kontaminasyonu énlemek igin).

TestPeg Agiz iginde kullaniimaz, sterilizasyon gerektirmez.

Smartpeg Yuvasi her kullanimdan 6nce asagidaki talimatlara gore temizlenmeli ve sterilize edilmelidir.

SmartPeg Yuvasi: ISO 17665-1 ve ISO 17664'e uygun sterilite glivence seviyelerine (SAL) gore
onaylanmis, 6nerilen sterilizasyon yontemine gore otoklavianmalidir. SmartPeg Yuvas, sterilizasyon
islemi igin uygun ambalaja yerlestiriimelidir.

Sterilizasyon Yéntem Maruz Kalma sicaklik Maruz Kalma siire
On vakumlama 132 °C (270 °F) 4 dak

On vakumlama 134 °C (273 °F) 3 dak

Yergekimi 134 °C (273 °F) 10 dak

Uyarilar: 135 °C'1 (275 °F) gecmeyin. Kuruma stresi: 30 dakika.

Smartpeg Yuvasini hasar veya asinma agisindan dikkatlice inceleyin. Smartpeg Yuvasini nétr bir cihaz
deterjani kullanarak elde yikayin. Durulayin ve kurutun; Smartpeg Yuvasini hasar ve aginma agisindan
dikkatlice inceleyin. Smartpeg Yuvasini otoklav Ureticisinin talimatlanna gére sterilize edin. Bulagik
makinesinde ylkamayin.

Steril tirtinleri tozsuz ve kuru olarak saklayin.
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14) Teknik bilgiler

Teknik agiklama

Cihaz, Avrupa'daki MDR 2017/745 uyarinca CE isaretlidir (Sinif I, dahili gligle ¢alisan, BF tipi uygulamall
pargalar.) AP veya APG ekipmani degildir, su girisine karsi korumali degildir).

Cihaz, IEC 80601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1"in gegerli kisimlarina uygundur. Kullanilan semboller, mim-
kin oldugunca EN 60601-1 ve ISO 15223 Avrupa standardina uygundur.

Elektromanyetik uyumluluk (EMC) hakkinda notlar

Tibbi elektrikli donanim EMC ile ilgili 6zel nlemlere 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 parcgalarin kullanimasi, elektromanyetik
girisim emisyonunun artmasina veya elektromanyetik girisime karsi direncin azalmasina neden olabilir.

Giincel EMC (iretici beyanini osstell.com/osstell-classic adresindeki web sitemizde bulabilirsiniz. EMC
BEYANP'ni indirmek igin bir diigme gérene kadar asadiya kaydirn.

Alternatif olarak, yerel satis temsilcinizden veya distribitoriiniizden dogrudan edinebilirsiniz.

Pili Sarj Etme
Cihaz sarj edilebilir bir lityum-iyon pil igerir.

Cihaz, standart bir USB 2.0 veya 3.0, 5 Volt'luk A tipi USB baglanti noktasinadogrudan bagl sekilde A-C
tipi 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 dizeyi %10’un altina indiginde pil
simgesi sarj etme zamaninin geldigini bildirecek sekilde degisir.

Dikkat! Cihaz, bir sarj cihazina baglandiginda, bir Tibbi Elektrikli sistemdir. Sarj cihazi, giivenlik
yonetmeliklerine uymasi icin IEC 60950-1, IEC 62368-1 veya IEC 60335-2-29 gibi ilgili EN/IEC giivenlik
standartlarina uygun olmalidir.

Dikkat! Sarj etme sirasinda ISQ 6lgimii yapmak mimkin degildir

Hassasiyet

Cihaz, +/-118Q’luk bir ISQ hassasiyetine/¢éztinriigiine sahiptir. SmartPeg bir implanta baglandiginda,
1SQ degeri SmartPeg baglanti torkuna bagli olarak 2 ISQ'ya kadar degisebilir

Giig, agirhk ve boyut

Lityum-iyon pil 3,7VDC

Sarj Yalnizca standart USB 2.0 veya 3.0 (A tipi) baglanti noktasina
(Maks. 5,2 VDC) bagli bir A-C tipi USB kablosu kullanin

Cihaz boyutlan 206 x 36 x 25 mm

Ambalaj boyutlan 230 x 145 x 65 mm

Cihazin agirhg 0.08 kg

Briit agirhk 0.40kg

Tasima sirasindaki ¢cevresel kosullar

Sicakhk -40°Cila +70 °C
Bagil nemlilik 10 % ila 95 %
Basing 500 hPa ila 1060 hPa

Kullanim ve depolama sirasindaki ¢cevre kosullar

Sicakhk +10°C ila +35 °C
Bagil nemlilik 30 % ila75 %
Basing 700 hPa ila1060 hPa
IP sinifi IP20

15) Sorun Giderme

Olgiim yok veya beklenmeyen deger

Tekrar Kullanilmis SmartPeg

SmartPeg’ler tek kullanimiiktir ve yalnizca bir tedavi seansinda bir veya daha fazla élgtim igin, yalnizca
tek bir hasta igin kullaniimalidir. Tekrarlanan yeniden kullanim, yumusak aliiminyum SmartPeg dislerinin
asinmasl ve yipranmasi nedeniyle yanlis okumalara neden olabilir.

implant igin yanlis SmartPeg tipi secilmis

Bkz. osstell.com/smartpegguide sayfasinda SmartPeg referans listesi.

SmartPeg ile implant arasinda kemik veya yumusak doku.

SmartPeg'i takmadan 6nce Implant protez baglantisini temizlediginizden emin olun.

Elektromanyetik girigsim (( ﬂ ))
Elektromanyetik girisimin kaynagini ortadan kaldirin.

Cihaz ucu SmartPeg’den fazla uzakta tutuluyor
Normalde cihaz ucunu SmartPeg'den 2-4 mm uzakta tutmak yeterlidir, ancak bazi durumlarda 1 mm'ye
kadar yakin tutmak gerekir.

Cihaz SmartPeg’i 6Ig:ii_m
Aleti agizdan gikarin ve sonra tekrar agiza sokun. Ust ekranda gosterildigi gibi, SmartPeg'in tepesine
dogru yaklasik 45° aglyla 6lgmeye galisin.
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USB kablosu baglandiginda cihaz sarj olmuyor
Yanlis USB kablosu kullaniliyor

Yalnizca standart bir USB 2.0 veya 3.0 (A tipi) baglanti noktasina (Maks. 5,2 VDC) bagli A-C tipi USB
kablosu kullanin.

Cihaz baglamiyor

Cihaz baslamiyor

Cihazi sarj edin.

Cihaz acihisinda su gériiniiyor U}]

Self-tests failed (Kendi kendine testler basansiz oldu)

Ayrintili talimatlar icin yerel satis temsilcisi veya distribtitorle iletisime gegin.
Tam olarak 6nerilen yonde 6l¢iim yapmak zor
Bosluk yok, 6rnegin bitisikteki digler nedeniyle

Biraz farkli bir agida dlcmeye calisin.

SmartPeg’i takmada zorluklar

Yanlis SmartPeg
SmartPeg'in implant sistemiyle uyumiu oldugundan emin olun. Bkz. osstell.com/smartpegguide.

16) Servis ve Destek

Cihazin arizalanmasi durumunda, ayrintili talimatlar igin yerel satis temsilcisi veya distribtor ile iletisime
gegin.

17) imha Etme

Cihaz elektrikli ekipman olarak geri donustirtiimelidir. SmartPeg’ler metal olarak geri donUsttirtimelidir.

Muimkin oldugunda, istem disi kisa devre yoluyla ist olusumunu énlemek igin, pil bosalmis durumda
atimalidr.

Imha etmeyle ilgili yerel ve Ulkeye 6zgu yasa, yonerge, standartlara ve sartnamelere uyun.

* Atik elektrikli ekipman
* Aksesuarlar ve yedek pargalar
* Ambalaj

|
Li-ion
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1) Bloaywyn

MpoibmoBEoelg yia Tov Xprotn

AUTO TO IATPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV TIPOOPICETAL YIa XPriOr ard KATAPTIOHEVOUG 080VTIATPOUG, [ATPOUG,
XEPOLPYOUG ) EEEIBIKEVHIEVO TIPOOWTTIKG KABOPIOHEVO aMo TOV UMEUBLVO KAWVIKOG 1ATPO.

EuBiveg Tou Xpriotn

AaBaoTe 0AGKANPO TO Eyypado odnyiwv XProNG TIPIv and Tn xerion auTol Tou MPGCIOVTOC.

Tnpeite TIC TTIPOEISOMOINCEIC Kal TIC TIPOPUAGEEIC

KdBe coBapd mepioTatiko Tou £xel CUUPBEL OE OXEON HE TO IATPIKO PNXAVNHA TIPEMEL VA QVapEPETAl OTOV
KATAOKELAOTA Kal TNV appodia apxr!

EvB0vn Tou KatackevaoTtn

O KaTaokevaoTrg Propei va arnodexBei euBOvN yia TNV achaAela, Tnv agormaoTia Kal Tnv anddoan Tou
1ATPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOG HOVO GTav €Xel SIaoPANOTEL N CUHHOPGWON HE TIC aKOAOUBES 08NYies:

TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIOV TIPETEL VA XPNOILOTIOETAl GUPPWVA LE AUTEG TIC 08NYIES XPrONG.

O1 TPOMOTOINGELG Ol ETIOKEVER ETITPEMETAI VA AVAAQUBAVOVTAL OVO aMd TOV KATAOKEUATTH.

Me T0 pn £60VCI080TNUEVO AVOIYHA TOU OPYAVOU, AKUPWVOVTAl OAEG Ol AEIWOEIG SUVALEL TNG EyyUNONG
KQl TUXOV GAAEC QEIITEIG.

Extdg and tn pn eE0UCIOS0TNHEVN AMTOCLVAPHOAGYNON, TPOTOMOINGN 1) ETIICKELT TOU OPYAVOUL Kal TN un
OUPHOPGWON HE QUTEC TIC 0BNYIES XPONG, N £YYUNON GKUPWVETAL KAl PE TNV aKATAAANAN XProN Kat O
KATAOKELAOTHAG AMAAAACCETAL A6 OAEC TIC GAAEC AEIIOEIG.

2) MpoeldoToIroelg Kal TIPOPUAGEEIG

MpoeiSotouioeig
AlaBAaTe OAEC TIC 0BNYiEC TIPOTOL BECETE OE AelToupyia TO dpyavo.

To 6pyavo eKTIEUTEL £va EVOAACTOHEVO PayVNTIKO TEdIO Mou UMopei va SnpIoupynoel TapepBoAES
o€ kapdlakoug BnpaTtodoTec! KpatroTe To dpyavo Hakpid amnd EPPUTEUHEVES NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEC. Mnv TOTTOBETEITE TO GPYavo EMAVW OTO CWHA TOU AoBeEVoUG.

>

‘Otav 1o dpyavo xpnolpoToleiTal oe aoBeVEIS, Ba TPEMEL va KAAUTTTETAL P pia Sladavr
TIPOCTATEUTIKN BriKN. AvaTpéETe aTnv evdtnTa 10 yia va SeiTe TIC OUVICTWHEVES BAKEC Kat aTNY
evotnta 13 yia va Bpeite MNPOPOPIEG OXETIKA HE TN CLVITTWHEVN SIASIKATIA KABAPICHOL Kat
PpovTidag.

Kartd Tov kaBapiopo kat Tn GppovTida Tou 0pyavou, XPnOILOTIOIETE HOVO Ta arodeKTd KaBaploTIKA
TIoL avaypadovTal oTnv evotnTta 13. H xprion MWy KaBapIoTIKWY EVEEXETAI VA TIPOKAAETEL
p6VIpIN {npIa oTo TIEPIBANUA TOU OPYAvoU.

Agv eTUTPETETAL N AMOCTEIPWON TOL OPYAVOU O KABavo.

Ol HETPATEIC TIPEMEL VA EKTEAOUVTAI TTIAVTA TIPOG SUO KATEUBUVOELG, TNV TIAPEICK-YAWOOIKI Kal TV
£yyic-Gvw, 6we LUMoSeIKVUEL TO Gpyavo. H poogyylon auTr eival onPavTIKr yia va EVIOTIoTE N

A To SmartPeg Mount MEENet Val AMOOTEIRWVETAL TIPIV A T XProN.
£AaxI0Tn oTaBePOTNTA TOL EUGUTELLIATOC.

Ta SmartPeg eival avahwoa. H xprion Toug EMITPEMETA YIa Wi ) TEPICCOTEPEC LETPATEIG
oe évav kal pdvo acBevr katd tn diapkeia piag cuvedpiac Bepareiag (pog aroguyry
BlIa0TAVPOUHEVNG HOALVANG). H enavaAapBavopevn EMavaxpnoILoNoiNon UMopei va odnyraet
0e MNavBaopEVES HETPROEIC Adyw GBOPAC Twv vnpatwv SmartPeg aré paAakd aroupivio. Mnv
XPNOILIOTIOIE(TE TO TIPOIOV EAV ) GUCKELATIA 1} O TIEPIEKTNG EiVAl EAATTWHATIKA.

Mnv exBETeTE TOV dpyavo oe UMePBONKA LPNAEC BEPHOKPACIEG (TLX.: NV TO aPriCETE OTO TAUTAG
TOU QUTOKIVATOL pia {eaTr) NNOAOLOTN NUEPQ).

To 6pyavo Sev GEPEI TPOTTATIA EVAVTL TNG EICXWENONG LYPWV, TLX. VEPOU, oTn Bupa USB (turog
npootaoiag IP20).

Ta kahwdia pevpatog r USB, rou xpnatponotolvrat yia Tn ¢popTIon Tou opyavou, Sev ETTPENETal
va eival mpooRacia and Toug aoBeveic.

> B > b

®opTileTe MAVTA TO OPYavo LE TO MAPEXOHEVO KaAWSI0 USB Osstell, cuvbgovTag To aneuBeiag
oe BUpa USB Ttumou A twv 5 V. Mnv XpnoIHOTOIEITE TTOTE KAAWSIA SIaXWPIOTH, ETEISH LTOPE va
TIPOKAAECOLV HOVIUIN {NPIA OTN GUOKEU.

Métpa mpootaciag

Mpog amoduyr| MapepBoAwY, To GEYaVo Sev EMTPEMETAI VA TOTOBETEITAI KOVTA OE NAEKTPOVIKEG
OUOKEUEG.

A MnV XPNOILOTIOIEITE TO OPYAVO KOVTA OE EKPNKTIKA ) EDGAEKTA UAIKA.

A AvaTpEETE OTIC EVOTNTEG 4), 5) kat 9) yia MANPOPOPIES OXETIKA HE TOV EYKEKPILEVO KAl CURBATO
TPOOBETO EEOMAIOHIO.

3) MpoopIldpevn xprion

To dpyavo mpoopileTal yia Xprion we CUOKEUT QVAAUONG TNG oTABEPOTNTAG OSOVTIKWY EPPUTEUPATWV.

4) Yrodei€elg yia Tn xpnon

To 6pyavo MPoopICeTal va XPNOIOTIOIETAl yia TN HETPNON TNG OTABEPATNTAG EPPUTELHATWY OTN
OTOHATIKA KOAOTNTA Kal YWaBOoTPOOWTTIK TEPIOXT.

MpoimoBéaelg xpriong

Xelpoupylkd TOMOBETNUEVA EPPUTEDPATA ) GTNPIYHATA, TA OTIOIa AdrivOLV ETIAPKI) XWPEO yia TNV
TOToBETNON oupPatol SmartPeg.

Xprion

To dpyavo autd Pmopei va eEacPaNoEl CNUAVTIKES TANPOPOPIES yia TNV afloAdynon TnG oTaBepdTnTag

EUPGUTELPATWY, KABWE KAl VA XPNOILOTIOINGE! WG HEPOC EVOG GUVONKOD TIPOYPAUHIATOG AEOAOYNONG
Beparteiag. H oploTikr) andgacn oxeTikd pe Bepaneia pe epdUTELHA anoTeAel euBUVN TOL 1ATPOU.
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Avtevéeigelq

AvTevSeikvuTal N XPrioN TOL OPYAVOU YIal CUCTHHATA ERGUTELHATWY OTa omoia Sev ATav duvatr| n
TPOCAPETNON Tou SmartPeg Adyw UNXAVIKAG acupBaTéTNTAC. Meparrépw MANPOPOPIES OXETIKA E

Ta SmartPeg Ba peite atnv evotnTa 9). Avtevdeikvutal n Xprion Tou 0pyavou o€ cuvEuUacud pe
OUOKEVEG Peg Tou Sev €xouv eyKpIBEl amd Tov KATaokeuaoTr. AVTevSeikvuTal n xprion Tou opydvou oe
TEEPITTWOELS 610V Sev eival EPIKTA N TIPOSdETNoN Tou SmartPeg Adyw EANENPNG XWPEOU T OE TIEPITTWOEIG
0oL eMNPEACEl APVNTIKA TEXVNTEG 1) AVATOIKES SOUEC.

5) Meptypadr

Mpodkertat yia éva dpyavo Xepog Tou MepNapBAvel Tn XPrion TNG pn EMELBATIKAG TEXVIKIAG avaAuong
OLXVETNTAG CLVTOVIOKOV. KaTa Tn Xprion Tou OUCTAKIATOC, £va SmartPeg OTEPEWVETAl OTO OSOVTIKO
EUPUTELHA 1) TO OTrPIYHA PEOW HIag evowpatwpévng Bidac. To SmartPeg avTidpd aTov payvnTiKo AU
TIOL EKTIEUTIETAI ATIO TO AKPO TOU OPYAVOL.

H ouxvOTNTa CLVTOVICHOU AMOTEAE! PETPO TNG OTABEPGTNTAC TOU EPPUTEVUATOC KAl UTTOAOYITETAL PE
Baon Tt cuxvdtnTa 66vnong Tou SmartPeg. Ta ArMoTeAéoUATa auToU TOU LTIOAOYITHOU epdavifovTat
OTO OpPYavo WG SelkTng oTaBepdTNTAG epdUTELATOC (T ISQ). H KAipaka ISQ kupaivetal ano 1 éwg
99. AnoTehei PETPO TNG OTABEPATNTAG TOL EUPUTELHATOC Kal LTIOAOYICETAL e BAon T cuxvoTNTa
ouvtoviopou Tou SmartPeg. ‘0o upnAdTEEN eival N Tr ISQ, Téoo LPNAGTEPN eival N OTABEPGTNTA TOU
EUPUTELHATOG. TO AOYIOHIKS TOU OpYAvVoL HTTOPEL va evnHEPwBEL HEow Tou kaAwdiou USB tng Osstell,
TUrou A-C.

To cVotnua oag eptAapPavel Ta §ng oToixeia

@ ‘Opyavo @ Kahwéio USB, turou A-C @ SmartPeg Mount
(4) TestPeg (B) osnyiec xorione (®) Quick Guide

Edappolopeva e6apTiuata: AKpO TOU OPYAVOU Kat AETTO HEPOG OWHATOG.

) O] ® ©® ® ®

| = 0

E ]

q osstell™
L]

!

Mpoedoroinon

Tnpeite TIq 08nyieq xpriong

AapBAveTe LIOYN TIC OBNYiES XPONG

Avatpé€te oTo KepAaio 2) MPOEIGOTIONTEIG Kal TIPODUAGEEIS

Edappoldpevo e€aptnua tunou BF

Karaokevaotig

XWpa kal NUEPOUNVIa KATACKELNG

SeIplaKog apiBpog

Mnv anoppirtteTe padi pe Ta oIKIaka anoppiypara. Mratapia évtwy ABiou.

Zruavon CE

Zrpavon CE pe apiBud avayvwpiong Tou Kowvoroinpévou Opyaviopou.

Mn tovtiCouoa NAeKTPOPayVNTIKY akTvoBoAIa

Aev anooTEpWVETAl

AnootepwveTtal éwg Toug 135 Babpoug Kehaiou

Emutpendpevn nepioxri BEpHOKPACIY

Yypaoia aépa, mepopiopiol
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ATpoodaIpIKr Ttieon, TEPIOPIoHOL

Babuog mpoaotaoiag and tnv eloxwpenon vwy owpdtwy > 12.5 mm @ . Kapia
TIPOCTACIA EVAVTL EICXWPENONG LYPWV.

Xprion éwg

Kwbikég apiBuée napTidag

ArooTeipwon pe akTivoBoia

& Mpoooxn! ZUpdwva He To OpoaTIoVSIaKO Sikalo Twv H.IM.A., n TiwAnon autoL Tou
only | 1GTPOTEXVOAOYIKOD TPOIOVTOG ETITPETETAL HOVO KATOMY EVTIOAG OSOVTIATPOU i GAAOU
1aTpoy pe el GoKNoNG EMAyYEALATOG 0TV TONTEIQ OTNV OTToia KAl AOKE! TO
£MAyyeAUA TOU 1[ATPOU Kal OTNV OTToia OKOTEVEL VA XPNCILOTIONEL TO
1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV 1} va avaBEaet TN Xprion auTou.

ApIBUOC katahdyou

Miag xpriong

laTpoTEXVOAOYIKO TIPOIOV

DataMatrix Code yia mAnpodopieg mpoiovtog rou nepiiapBavouy UDI

Na pnv xpnotoroleitat ev n ouoKeLaoia eival KATESTPAULEVN Kal QVaTPEETE OTIG
odnyiec xpriona

Aatnpeite oTEWO

Aatnpeite HaKpIA aré To NNAKS pwe

Z00TNUa POVoU OTEIPOU (GPAyHOU UE TIPOCTATEUTIKI) CUOKELAGIQ EEWTEPL

Z0oTnua povou oTeipou dpaypol

7) Mpw artoé n xerion
DopTioTe TO GPYavo cuvsEoVTag To HiKpG Buopa USB Tou kahwbdiou USB oo ¢papdl akpo Tou opydavou.

Ma Tnv anevepyoroinon TG KataoTtaong HeTadopag kat Tnv évapén g diadikaaciag GpopTIong, cuVEECTE
T0 Buopa USB-C tou kahwdiou USB Osstell, Turou A-C, oTo $papdl GKpo TOu 0pyavou. ZUVOETTE TO
Boopa USB-A oe aupartikri Bupa USB-A evog urtohoyioTr|, popntol UTTOAOYIOTT 1) GOPTIOTH).

To 6pyavo Ba evepyortonBel kat Ba Tebel oe Aettoupyia PpopTione. PopTioTe To Gpyavo yia TOLAAXIOTOV 1
Wpa ) Péxpl va epdavioTel N EVBEIEN TAPoUS GopTIoNG. Apaipeate To kahwdio USB Osstell, Torou A-C.

Ynodegn! H extéleon pétpnong ISQ ev eival duvatr) kata Tn SIApKela TG GOPTIONG,.

8) TestPeg

Ta Osstell TestPeg xpnoiuomoloOvTal yia SOKIUEG TOU CUOTHHATOC KAl TNV eE0IKEIWON UE TN XPrion Tou.

ToroBetrioTe éva TestPeg oto Tpamnéll 1) kPATACTE TO OTO XEPL oac. EvepyoroioTe To dpyavo He éva

OOVTOHO TIATNHA TOU KOUKTIOU KAl KPATACTE TO AKPO TOU OPYAvou O andaTaon nepinou 2-4 mm and
TO enavw pEPog Tou TestPeg. To dpyavo Ba mpénet va Eekvicet TN PETENON Kat va eudavioet Jia Tir

1SQ = 55 +/- 2..

9) SmartPeg

Ta SmartPeg iatiBevral pe SIAPOPEC CUVEETEIC Kal UITOPOVV Va XPNoIoToinBolv pe GAa Ta cuvriBn
elduTELaTa Tov diatiBevrar oTnv ayopd. IMa va Bpeite 6Aa Ta diaBéoiua SmartPeg, avatpé€te otov
otéTono: osstell.com/smartpegguide

Ta SmartPeg npoopifovtal arnokAEITIKA Kat HOVO yia pia Xprion. H xprion Toug EmTpEneTal yia pia ry
TIEPIOCOTEPEC, UETPATEIC OE Evav Kal POVO aobevr) KaTa Tn SIdpkela piag ouvedpiag Bepaneiag (mpog
anoduyr| SlactavpoLpevnc BOALVoNE). H emavaiapBavopevn enavaypnollornoinan Propel va odnyrioet
0e AavBaopéveq HETPATEIQ AMoyw PpBOPAC Twv vpaTtwy SmartPeg and paiaké aioupivio.

10) Tporog YeTpnong

Mpwv ard TN xperion Tou oe aoBeVE(C, TOMOBETACTE pia TIPOCTATEUTIKY Brjkn eMAvw anéd To 6pyavo. H
TIPOCTATEUTIKH Brikn BonBa oTnv MEOANYN SIacTAUPOVKEVNC HOALVONG KAl AMOTPETIEL TNV TIPOCKOANGN
0OVBETOU 0BOVTIKOU LMKOU OTnVv ETipAvEIa TOU AKPOU Kal TOU CWHATOC Tou opyavou. Erméov,
TPOCTATEVEL TO OPYAVO AN TUXOV AMOXPWHATIOHO 1 HBopd Adyw Twv SIGAVHATWY KaBapIopoL.

Ymodegn!
*  O1 MPOOTATEUTIKEG BAKEG TPOOpPICoVTal AMOKAEITTIKA KAl POVO yia pia Xprion.

* ANOPPITTTETE TIG XPNOIHOTIONUEVEG TPOCTATEUTIKEC BIKEG OTOV MPOPBAETIOEVO KASO ArOPPILLATWY
HETA and KaBe xprion oe aobevry.

Mnv adrVeTe TNV MPOCTATEUTIKI BrjKn yia TIAPATETAPEVO XPOVIKO SIACTNHA EMIAVW OTO GPYAVO.

* H napakdtw ANiota Mapouctalel TIC CUVICTWHEVEG TIPOOTATEUTIKEG BrKEG.
TIDIshield, Art no: 20808, Art no: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: ©rjkn aibntripa aktivwy X 183-2, péyebog 2
a NePICCOTEPES CUVIOTWHEVES TIPOCTATEUTIKEG BrKES, QVATPEETE OTOV IOTOTOTO:
osstell. tell-cl. i
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* To dpyavo npénel va kabapileTal pe Ta KAaTAANAa KaBapIoTIKA PETA amnod KABe xprion oe acBevr). MNa
va PBpeite Ta kataANAa kaBaploTika avatpeEte otnv evotnTa 15) Yyiewr kat ppovtida.

H npwtn pérpnon npéEnet va npayuatortoleital Katd Tny ToMoBETNON TOU SUPUTELLATOC WOTE Va
UMAPXEL TI avadopac yia TIG EMOPEVES HETPRTEIC 08 OAN TN Sladikacia ernovAwong. Mo and v
TIPOBETIKI| TOMOBETNON, AQUBAVETAL JIA AKOUA PETPNON KATA TNV oTtoia mapatnpeitat n e6EMEN TG
0TaBePOTNTAG TOL EUPUTELUATOG.

ZuvioTatal va yivel JETPNOn TO0O OTNV TIAPEIaKr-yAwOOIKr 600 Kal 0TV EyYUG-Amnw KaTeuBuvon WaTe va
urohoyiaTe( ) eAdxIoTn Tiur) otaBepdTnTac. ‘ETol, TO OPYavo TIPOTPEMEL TOV XPrOTN VA TIPAYHATOTIONOEL
HETPACEIC Kal oTIG U0 KATELBUVOEL.

ZUVIOTOUHE VO QVATPEEETE OTIC TIO QVAAUTIKEG TTANPOPOPIEC (BIVTEO KAl CUVOTTTIKEG 0ONYIES) TTOU
riapgéxovral atn SlevBuvorn osstell, /support-osstell-classic yia va XpnolorolroeTe TiC
AEITOUPYIKOTNTEG TOU OPYAVOU OTOV HEYIOTO BABHO.

. EvepyoroioTe To 6pyavo pe £va oUVTOHO TIATNUA Tou kouprol. To épyavo Ba evepyortonBel
Kat, adol eudavioe! TNV EVOEIEN KATAOTAONG TNG UNATapiac, Ba eival ETOO yia JETPNON TPOG TNV
TIAPEIAKT-YAWOOIKT) KATEVBUVON, OTIWG EMCNPAVETAL OTNV 08OV,

N

TOMOBETAOTE pia MPOCTATEVTIKY Brikn Mdvw and To épyavo. BA. eikéva 1, ogida 1.

@

. TornoBeTroTe TO KATAAANAo SmartPeg yia 1o epduTELUa oTo SmartPeg Mount. To SmartPeg
BlaBETEL payvrTn Kat cuykpateital ané to SmartPeg Mount. BA. elkéva 2, ogAida 1. ToroBetriote
T0 SmartPeg aTo euPUTELUA ] TO CTAPIYHA KAl BIBWOTE TO OPIKTA pE TO XEPL (TeP. 4-6 Nem)
Xenotuornotivrag To SmartPeg Mount. Mnv oi€eTe urepBolikd To SmartPeg yia va anoduyeTe Tuxov
TpdKANon BAGRNG oTa vrApaTa.

IS

. TomoBeTrOTE TO OPYaVO OTO ECWTEPIKG TOL OTOPATOC KAl KPATAOTE TO AKPO TOU OPYAVOU KOVTA
(2-4 mm) oTo endvw péPoc Tou SmartPeg xwpic va To ayyilete. Kpatriote T pUTn o€ ywvia nepirnouv
45° nipog To endvw PEPOC Tou SmartPeg, Orwe UMOSEIKVUETAL 0TV 0B6VN Kal anelkoviCeTal pe éva
TIPAOIVO GNUASL EAéyXoL aTnV ek6va 3 TG ogAidag 1. Mnv mpaypaTonoIEiTe PETPRCEIC PE TOUG
TPOTOUG MO UMOSEKVUOVTAL HE KOKKIVO Onpadt X otny elkéva 3 Tng ogAidag 1.

AkoUyeTal £Vag XaPAKTNEIOTIKOCG AXOC OTaV MpaypaTtonoleital karola ETPNon, Kat Ta Sedopéva g
péTpnong epdaviCovtal otny 086vn. Ta dedopéva NG PETPNONG epdavifoval oTny endvw oBdvn kat
WE EYXPWHN GwTENVT EVOEIEN KATW ard To dxkpo Tou opyavou. BA. elkéva 4, oedida 1

To 6pyavo Ba PETAREL aUTOHATA 0T AelToupyia HETPNONG MPOG TNV EyyUG-Arw KaTtewBuvar, Onwe
anekovietar otny 086vn. BA. e1kéva 5, oedida 1.

Znueiwon! Mnv TOMoBeTACETE £ava TO GPYaVO OTO ECWTEPIKG TOU OTOHATOG HEXPL N 086vN va
HETAREl OTNV EMOPEVN KATELBULVO.

o

EnavahdBete To Bripa 4 yia va HETPHOETE TIPOC TNV eyyUG-anw katevBuvon (MD), BA. eikéva 6,
oelida 1. Oa eupavioTel n TeAeuTaia PETPNON yia k&Be katevBuvon (BA. eéva 6, oehida 1). Me
£va oLVTOWO MATNHA TOU KOLKTTIOL Ba NPAyUAToONoINBEl ENavadpopa TwV PETPOVUEVWV TIUWV Kal TO
Gpyavo Ba eival £TOIHO yIa PETPNOT TIPOG TNV MAPEIAKH-YAWOOIK) KaTELBUVON, dTWE arneovileTal
atnv 08ovn (BA. elkéva 7, oedida 1),

6. Metd TV ohokArjpwon GAwv Twv PETPrcEWY, apaipéate To SmartPeg pe To SmartPeg Mount.

~N

To 6pyavo anevepyoroleital auTépara PeTd amno 60 GeuTepOAENTa XWPIC Kapia PETPNON.
EVOAGKTIKA, UTTOPEITE Va TO AMEVEPYOTTOIRCETE MATWVTAG TO HAUPO KO yia Tavw aré 2
SeuTepOAemTa.

11) TpoTmog peTpNong oe otrpLyua

Kata v npayparoroinon pETpnong oe eninedo otnpiydaroc, ol TEC ISQ Sev Ba eival ioeg oe

OXEON LE TIC TIUEG PETPNONG OE ETIMESO EUGUTELHIATOC. 2TIG TIEQICOOTEPEC TEPIMTWOELG, Ba eival
XaUNASTEPEC. AUTS OdEIAETAl OTO CLVOAKS pIFoG Tou aTnpiydaToc. Emiong, To SmartPeg Ba eival
eNadPWC SIAPOPETIKG (HEYAAUTEPOUL PKOUG) avAAoya HE TO LPOG TOU OTNPIYHATOC TIOL XPNOILOTIOIETAL.
Mpokelpgvou va avtioTaBuioTel aut N Sladopa, UNapXoLY apkeToi SlaBéaipiol TuUMol SmartPeg yia
otnpiypara. Mmopeite va Bpeite dAoug Toug dlaBéaipoug Turoue SmartPeg otn SievBuvon
osstell.com/smartpegguide.

AdYw TwV SIAPOPETIKWY LYWV KAl YWVIDY TwV OTNEIVHATWY, ot TIHEG ISQ evbéxeTal kat Al va pny eivat
foeq pe TIc TEC 1ISQ ot eninedo euduTELHATOC. M’ AUTO, CUVICTATAL O XPAOTNG VA TIPAYHATOTOINOEL Hia
pétpnon Tng TiAg ISQ oe eninedo euduTELHATOC (XPNOILOTOIHVTAG TOV KATAAANAC TUMO SmartPeg yia
TO eV AOyw EPPUTELHA) KATE TNV TOMOBETNON TOL EPUTEVHIATOC KA, 0T CUVEXEIQ, VA aVTINApaBAAel
QuTAV TNV Tr he TNV TiEr ISQ Tou PETPRBNKE OTO OTrPIYHA (XPNOIWOTIOIVTAG TOV KATAAMNAO TUTO
SmartPeg yia To GUYKEKPILEVO OTHPIYLIa), WOTE va CUYKPIVEL TIC TILEG ISQ OE eTMESO ePdUTELHATOC Kal
oTnPiypaToc.

H | 1SQ oe eninedo otnpiypatog propet £nerra va xpnotomonBei we oxeTikr Twn 1ISQ yia v
TIapakoAoBNon NG oTaBePATNTAG TOU EPPUTEVPATOC KATA TNV MEPIOSO EMOUAWONG.

12) Epunveia amoteAeopaToq YETPNONG

Z1abepoTnTa EPPULTELHATOG

To (610 epdpUTELA PrOPEl va ExXel BIaPOPETIKT oTaBepdTnTa avéloya pe Tnv katevBuvon. H
OTABEPOTNTA TOL EPPUTEVPATOC EEANTATAL AMO T SIAHOPMWAN TWV YOPW OTTWV. ZUXVA EVTOTIICETAl pia
KarevBuvon pe T XapnAGTePn duvatr| oTaBepdTNTa Kat pia pe TN upnAdTePn duvatry. Ot kaTeuBOVOEIC
QUTEC eival oLVABWC KABETEC PETAED TOUG

Ma v evpeon NG XapNASTEPNG TIUAG oTaBepdTnTag (XaunAdTepn Tipr ISQ), ouviotarat n
TIPAYHATOTIONGN HETPNOEWV OE U0 SIAPOPETIKESG KATELBUVOEIG. H XapnAdTepn oTaBePOTNTA, OTIC
TIEPIOOOTEPEG MEPIMTWOEIS, MAPATNPEITAl cLVIBWG OTNV TIAPEIAK-YAWCOIKN KatewBuvon. H uhnAdTepn
0TaBEPATNTA, OTIC MEPICOOTEPEG TEPITTWOELS, TIAPATNPEITAI CUVHBWE TNV EyyUG-ATw KaTeEVBUVON.

Twn 1ISQ

Y16 TV poUnéBean OTI To eudUTELHA Eival TIPOOBACIHIO, TIPETIE VA TIPAYHUATOTOIOUVTAl HETPNCELS ISQ
KATA TNV TOMOBETNON TOL EPPUTEVHATOC, KABWG Kal TIpIv and TNV mpwTn emBapuvon fj Ty TornoBeTnon
Tou oTnpiypatoc. Metd amnd kdbe pEtpnon, ot TIES ISQ xpnotuorouvTal we Bdon avadpopac yia Tnv
Enopevn PETPNON TIoL Ba MPAyUAToToINBEL.

H aMayi otnv i ISQ urodeikviet aAlayr) TNG oTABEPOTNTAC TOU EPPUTELPATOR. € YEVIKEG YPAPLES,
n avénuévn Tin ISQ oe oxgon pe TNV TIPONYOUKEVN PETPNON UMOSEIKVUEL AUENON TNG OTABEPOTNTAG
TOU £UPUTEVPATOC, EVW N PEIWON TNG TIUAG UMOSEIKVUEL AMWAEIR OTABEPOTNTAC, 1) TIBAVK ACTOoXIa

TOU eUGUTEVPATOC. ZTNV MEPITTTWON TIOUL N TiUr) apapeivel oTaBepn, eivat eOAOYO va BewpnBei OTL

Bev undpyel alhayry oTn oTaBePOTNTA TO ERdUTELHATOC. AvaTpéETe atnv TeAevTaia oedida Tou
TIapOvVTOoG EYXEIPISioL 08NyILV Xprong.

O Tipég 1ISQ v €X0LV CUCXETIOTET E AAA.
H opioTikri anégaon oxeTikd pe Bepareia pe epduTEVHa anoTeAel euBUVN Tou IATPOV.
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13) Yyewn kat ppovtida

Mpiv arné kabe xprion, PPEETe pia yala ) éva pohakd DPaopa pe KATAAANAO ArmoAUPAVTIKO ETIIDAVEILV
(BA. mapakdaTw AioTa) kat kaBapiote OAGKANPN TNV ETIPAVEIT TOU OPYAVOU.

Znpeiwaon! Aev EMITPEMETAL N ATIOGTEIPWON TOL OPYAVOU GE KAiBavo.

Na eEAEyXETE TAKTIKA TNV EMIPAVEIT TOU AKPOL TOU OPYAVOU Kal Tr) CUVONKT ETIBAVEIQ yia TNV UTIapén
PWYHLV Kal akaBapaotwy.

KataAAnAa kaBaplotika

*  |oomPOTIUNIKY) AAKOOAN 70%

* Xaunhou appiopol, oLSETEPO pH, EVILLIATIKA AMOPPUMAVTIKA OTIWG:
* AmolupavTika pavinidkia BePro, REF 19500102, www.wh.com (Suvatétnta napayyehiag ano v
* Medizime LF
* Enzol

Mnv xpnopomoleite

*  KaBaploTIkE/armoAupavTika pe Baon ofa kat KabBapioTika pe Bdon aketévng

Pavsheq. * MEK (ueBuho-aiBuho-KeToVN)
* loxupd aAkaAkd KaBapIoTIKA OTOIOLSIITOTE TUTOU, o Birex

OUUMEPIACLBAVOUEVWY GATIOLVIV YIa Ta XEPIA KAl

QAMOPEUMAVTIKWY TATWY ¢ TMhoutapardebdn

KaBapioTikd pe Baon To xAwpiouxo
AAag Tou TETAPTOTAYOUC ApUWVIOU

KaBapioTika pe Bdon tn xAwpivn

KaBapioTika pe Baon To uMepogeidio Tou LEPoYOVOU

AelavTIKG KaBapIoTIKG

Aev anarteital CUCTNPATIKY CUVTHPNGN TOL OPYAvVOL. Z€ TIEPITTWON SUTAETOLPYIAE TOU OPYAVOL,
anevBuLVBEITE OTOV TOTTIKG AVTIMPOOWTTO TIWARCEWV i Slavopéa yia MEpaTéPw odnyiea.

SmartPeg Mapasidovrar anooteipwpéva. Ta SmartPeg mpoopiCovrat yia pia xperion. H
XPrion ToUG ETITPETETAL YA Hia 1} TIEPIOOOTEPEC, HETPATEIC OE EVaV Kal HOVO
aoBevr| kata T Sldpkela piag ouvedpiag Bepaneiag

(rpog amoduyr| SlacTauvpoLpeVNG HOALVONG).

TestPeg Agv XpNOIOTIOIETAl EVOOOTOPATIKA KAl CUVETIWG Sev anarteitat
anooTeipworn.

To SmartPeg Mount mpénel va kaBapieTal Kai va arnooTEPWVETAL TPV and kEBe xprion cUPGWVa e TIG
TIapakdaTw odnyiec.

SmartPeg Mount: Artarteital anooTeipwon oUUGWVA HE TN cLVIOTWHEVN Sladikacia anooTeipwong.
Orepappolbueveq Sladikacieg anoaTeipwong MEEMEL va QVTIOTOXOUV OTa enineda aopaielaq
anooteipwong (Sterility Assurance Levels - SAL) kata ISO 17665-1 kai ISO 17664. Na v
arooTeipwan, TomoBeTroTe To SmartPeg Mount oe KaTGAANAN CUCKELAGIA ATOCTEIPWONG.

ipwon Mé ia €ék@eong Awapkela ékBeong
MPOKATAPKTIKG KEVO 132 °C (270 °F) 4 \ertd
MPOKATAPKTIKO KEVO 134 °C (273 °F) 3 Aerta
Baputnta 134 °C (273 °F) 10 Aerta

Mpoeidomoinon: H Beppokpacia €kBeange dev mpérel va urepPel Toug 135 °C (275 °F). Xpdvog
areyvwparog: 30 Aerta

EAéyEte oxohaoTikd To SmartPeg Mount yia (nuiEc A pBopéc. KaBapioTe e To xépt To SmartPeg
Mount pe €va ouSETEPO KABAPIOTIKG OPYAVWY. ZEMAUVETE Kl OTEYVWOTE, KAl EAEYETE OXOAAOTIKA

To SmartPeg Mount yia {nuiég 1) dBopéc. AmooTelpiveTe To SmartPeg Mount cOpdwva pe TIq
08nyieg TOL KATAOKELAOT) TOU AUTOKACTOU. Na pnv MAEvETal 0E TIALVTTPIO TIATWV. ATIOBNKEVETE T
QMOCTEIPWHEVA TIPOIOVTA OE PEPOG ENPO KAl POCTATEUHEVO QTG Tr) OKVN.

14) TexVIKA XOPAKTNPIOTIKA

Texvikn mepypadn

To 6pyavo dépel orpavon CE aOpdwva e ToV EVPWIAIKG KAVOVIOHO YA TA IATPOTEXVOAOYIKA TIPOIGVTA
MDR 2017/745 (kAGon |, eowTepik Tpododooia pevpatog, edappoléueva eEaptrpara Tonou BF).
Xwpic éykpion katnyopiag AP i APG, xwpic npooTagia vavTi El0XWeNoNg VEPOU).

To dpyavo CUPHOPDUWVETAI PE TA EKACTOTE I0XUOVTA PEPN Twv TpoTunwy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES
60601-1.

Ta xPnoWWoNoloUHEVA CUUBOAA CUHHOPPWVOVTAL UE TO evpwrdikéd pdTuno EN 60601-1 kat ISO 156223
OTOV PEYAAOTEPO SLVaTO BaBHO.

ZupBOULAEG yia TNV NAeKTpopayvnTiki cupBarétnta (HMZ)

O 1aTPIKOG NAEKTPIKOG EEOTTAICUOC UTTOKELTAl OE IBIAITEPECS MPOPUAGEEIC ooV adopd TNV
nAekTpopayvnTikA oupBatdétnTa. H eykataotaon Kat B€on oe ASIToupyia Twv CUOKEVWY QUTWV TPEMEL val
yivetal cOppWva pe TG UMOBEIEEIC TEP! NAEKTPOPAYVNTIKAG OUPRATOTNTAG.

O KATAOKELAOTHG EYYUATAL TN CUUHOPAWON TNG CUCKELNG HE TIC 08NYiEQ el NAEKTPOUayWNTIKAG
OLHBATATNTAG HOVO OTNV TEPITTWON XPAONG YVIAOIOL TIPOOBETOL EE0TIAICHOU Kal YWHOIWY
QVTAAAGKTIKWV. H Xprion mpdaBeTou e0TTAICHOU Kal QVTAAAKTIKWY Xwpig Tnv éykpion TG Osstell
£VOEXETAI VA TIDOKAAETEL QUENHEVN EKTIOUTTF) NAEKTPOHAYVNTIKWY TTAPEHBOAWV 1) HEWUEVN aVTOXT EvavTt
NAEKTPOPAayVNTIKWY TTapepBoAwv. Mmopeite va Bpeite TV Tpéxouoa SrAwan TOL KATAOKELACTT) TiEP(
NAEKTPOPAYVNTIKAG OUPPRATOTNTAG OTOV I0TOTOMO pag, ot SievBuvan

osstell.com/osstell-classic. Kavte KOMON MPOC Ta KATW PEXPL va SElTE TO Ko yia T AN e
AHAQZHZ NEPI HAEKTPOMATNHTIKHZ ZYMBATOTHTAZ

EVOMaKTIKG propeite va T BPe(Te, EMKOVWVIMVTAG HE TOV TOMKG avTINPOowro MwARcewy f Tov
Slavopga.

®dopTion prtarapiag

To dpyavo dabéTel enavadpopTi{opevn pratapia bvtwy AiBiov. To dpyavo mpénel va GopTileTal pe To
kahwdio USB Osstell, Turou A-C, cuvd€ovtdg To arnevbeiag oe otdvrap B0pa USB 2.0 i 3.0, Torou A
Twv 5 V. H katdoTaon TG Pratapiag kat n mpoéodog e GpopTione epdavifovtar otny katw 08ovn Pe T
popdr| Teooapwv ermmnedwv: 100% (MAripnc dpodpTion), 75%, 50% kat kaTw Tou 25%. Ze neplrTwon rou
TO €NiNedo PoPTIONG eival XapNAGTEPO anod To 10%, To cUPBOAO TNG UNATAPIag aTo dPyavo Ba AAAGEEL
yia va unodeiel 61 To dpyavo xpeidleTal GopTion
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Znpeiwon! To dpyavo, dTav cuVEEETAl Pe GOPTIOTH, AMOTEAEL IATPIKO NAEKTPIKO clUoTnua. O GopTioTrg
TIPETIEL VA CUUPOPDWVETAI PE Ta OXETIKA TIPOTUTa aoddAeiac EN/IEC, .. IEC 60950-1, IEC 62368-1 1
|IEC 60335-2-29, TIPOKEIUEVOL VA GUULOPHUWVETAL PE TOUG KAVOVIOUOUG AodAelac.

YnodeiEn! H extédeon pétpnong ISQ dev eivar duvatr) Kata tn Sldpkeia TG GOpTIonC.

Axkpipela

To 6pyavo €xel akpiBeia/avaiuon ISQ ion pe 1ISQ +/- 1. ‘Otav £va SmartPeg eival pooapTnuévo oe
eudUTELHA, N T ISQ propei va napouoiélel andkhion we kat 2 ISQ avaloya pe T portr) cLOPIENG
KaTa T otepéwon Tou SmartPeg.

Tpododogsia pedparog, Bapog kat paga

Mrarapia 16vtwv AiBiov 3,7 VDC

Xpnaouoroleite povo To kahwdio USB, A-C, ouvégovTag To oe

@dprion otvtap Bpa USB 2.0 f 3.0 (t6riou A) (uey. 5,2 VDO).
Awaotaoceig 206 x 36 x 25 mm

Awaotdoeig ouokevasiag 230 x 145 x 65 mm

Bapog 0.08 kg

Zuvoliké Bapog 0.40 kg

MepBarlovTiKEG GLUVBNKEG Katd Tn peradopa

Oepupokpasia -40 °C éwg +70 °C
ZXeTKr vypacia aépa 10 % €wg 95 %
Nigon 500 hPa éwg 1060 hPa

MepBaAlovTIKEG CUVONKEG KATa TN XPRon Kal Tnv amodnkevon

Ocppokpagsia +10 °C €wg +35 °C
ZXeTIKN vypacia agpa 30 % éwg 75 %
MNigon 700 hPa €wg 1060 hPa
Tomog mpootaciag P20

15) AVTIHETWTTIION OPAALATWY

Emnavaxpnotpotoinon SmartPeg

Ta SmartPeg ripoopiCovTat yia pia xprion. H xprion Toug eMTpéneTal yia pia fj mepioodTepes

HETPOEIC O évav Kat Hovo acBevr) katda Tn Sidpkela piag ouvedpiac Bepaneiac. H enavaiapBavopevn
ernavaypnaiornoinon Uropei va odnyroet oe AavBaopéved LETprioelq Adyw $GBopdc Twy vpdatwy SmartPeg
ano paiakd aloupivio.

Emhoyri AaBog ToTrou SmartPeg yia To epduTELHA
Avatpé€re oTn Aiota avadopdc SmartPeg otn dievBuvon osstell.com/smartpegguide.

00T6 1 HaAAKOG 10TOG avapeoa oto SmartPeg Kat To epdUTELHA
BefawBeite 6TI N MPOOBETIKA CLUVEECN TOU EUPUTEVLHATOC EXEl KABAPIOTEL TPV arté TNV ToroBETnon
Tou SmartPeg.

HAekTpopayvnTikég tapepBoAég (( m ))
ATOUAKPOVETAL TNV TINYH TWV NAEKTPOHAYVNTIKWY MAPEUBOAWY.

To akpo Tou opydavou gival TTOAD pakpld ané to SmartPeg
Kavovika apkei va kpatdTe Tnv akpn Tou opyavou 2-4 XINOOTOUETPA HAKPIA arté To SmartPeg, aAAa oe
OPICLEVEG TIEQITWOEIS eival anapaitnTo va efval 1 mm mepinou.

To 6pyavo dev avixvedel To SmartPeg kat Sev mpayparomolital pETpnon

AdalpéaTe To dpyavo and To ECWTEPIKG TOU OTOHATOG KAl, OTN CLVEXELD, TOTIOBETAOTE To £ava.
MpoomaBeite va PETPATE OE ywvia MEPITOL 45° MPOG TO EMAVW HEPOG Tou SmartPeg, OTwg
uroSelkvUETal aTnV 08N,

To 6pyavo dev popTilel evwd) To KaAwdio USB eival cuvdedepévo

Xpnowotoiénke Aa6og kaAwdio USB
Xpnoworoleite pévo To kahwdio USB Osstell, Tomou A-C, ouvb€ovTag To oe atdvrap Bupa USB 2.0 1y
3.0 (tumou A) (péy. 5,2 V ouvexolg peLUATOC).

To 6pyavo dev evepyotoleital

H pmarapia £xel ekpopTioTEL

DopTioTe TO GPYaAVO.

‘Evéel§n kata tn 6£on oe AsiTtoupyia Tov opyavou [E

Amotuyia eAéyxou ekKivnong

ETiKowvroTe e TOV TOTTIKO QVTITPOOWITO MWANRCEWY 1) TOV SIAavOpE Yia TEPAITEPW 0BNyiEC.
H pétpnon oe akpifn tpotelvopevn KatevBuvon givat SUOKOAN

Agv LTIAPXEL XWPOG, TL.X. AOYW TWV YEITOVIKWV SOVTIOV
MpoomabrioTe va IPaypaToroIoeTe TN HETPNON HE EAAPPWC SIapOPETIK ywvia. BA.
osstell.com/smartpegguide

Avcokolia ocovdeong Tov SmartPeg

AaBoc SmartPeg
EAéyEte edv To SmartPeg eival oupBaTé pe To CUOTNUA EUPUTEVHATOG.
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Kl
16) 2€pPIg Kal UTTOOTAPLEN

Ze MepIMTwan SUCAETOUPYIAL TOU OPYAVOU, ATEVBUVBEITE GTOV TOTIKO AVTIPOCWTTO TWARCEWV |
Slavopéa yia mepartépw odnyiea.

17) AVOKUKAWON Kat aréppupn [o6pe pouinn

To épyavo Mpénel va avakUKAWVETAL WG NAEKTPIKOG EE0TTAIOHOG. Ta SmartPeg mpénet va

QVOKUKAWVOVTGL WG HETAAAA. ATIOPPITTTETE TNV UMATapia e 600 To Suvatov XapnAGTepo eminedo Moanpasnenus 3a nokyrkara Ha sawms Hos Osstell Classic.

HOPTIONG MPOG AMOUYF NG, BNUIUPYIAG BEPHBTNTAC ASYW BOAXUKUKALLATOC, lMpenu fa 3anouHeTe Aa 3nonasare MHCTPYMEHTa, MPOHETETe LANOTO PHKOBOACTEO 3a yroTpeba.

TnpEiTe TOUC TOTIKOUG Kat BVIKOUG VOHIOUG, TIC 08NYiEg, TA TIPOTUMA KAl TIC TIPOSIAYPAdES yia TNV

anoppipn.

* MaNI6g NAEKTPIKOC EE0TTMOHIOG
E * MpO0BETOG EEOMNOIOG KOl AVIGMAKTIKG 1) BBBEOEHUE ... 169
* Juokevaoia
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Li-ion 3) MMpemHasHaYeHNe. .......................................o................ 169
4) TMokasdaHWsi 32 YNOTPEOA.........ooveeieiiiiiiiiiieeeiiiiieeeeee... 169
5) OMUCAHVE ..........coiiiiiiiii 0 1T0
6) CvMBOMM 38 6E30MACHOCT ........oiieeeeeiiiiiiieeeeiiiieeeee 170
7) TMpenwn aa 3ano4HETEe PabOoTa. .......ooooviiieeeeeeiieeeeee 171
8) TestPeg ... 1T
9) SmartPeg...........ooo 7
10) HaumH Ha UBMEPBAHE .............ooooiiiiiiiiieieiie 171
11) HaunH Ha namepBaHe BbpXy abaTMbHT. ............oooeeeeione..... 172
12) ThNKyBaHE Ha PE3YNTATUTE ...t 72
13) MoumcTBaHE M MOAAPBKKA. ... 172
14) TexHn4ecka MHOPMALMS ... 173
15) OTCTpaHsBaHe Ha HEU3MPABHOCTU ... 174
16) CepBM3 N MOAAPBNKKA .. .....ooeieeeeiiiiiieeeeeiiieeeeeeee . 174
17) OTnapgbLUy U USXBBPNAHE ... 175
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1) BbBeneHune

Ksanudukauumn Ha notpebutens

ToBa MeAULIMHCKO usaenve e npefHasHa4eHo 3a ynoTpeGa or KBaﬂMdJMLMpaHVI JNeKapwv No AeHTanHa
MeauuMHa, Nnekapu, XMpyp3n nnn cneumanianpand NepcoHar, HasHa4deH ot OTrOBOPHNA KITMHULACT.
OTroBopHOCTM Ha noTpe6uTens

ﬂpOHSTeTE PBKOBOACTBOTO 3a ynoTpeGa B LUANOCT, Npeaun Aa u3nonssare To3u anapar.

CnagasauTe NpefynpexaeHVsTa u NpeanasHATe Mepkul.

BCW4KM CEPUO3HU MHUMAEHTW, HACTBNUM BbB BPBb3Ka C MEAVLIMHCKOTO u3aenve, Tpsitea Aa 6baar
AOKNaABaHN Ha NPOV3BOAWTENS 1 KOMNETEHTHUS OpraH!

OTroBOpHOCT Ha Npou3BoAUTeNs

ﬂpowasouwenﬂ‘r noema OTroBOPHOCT Camo 3a 6e3onacHocTTa, HagexaHocTTa n paﬁo‘ere
XapaKTeP1CTUKA Ha MEMWILMHCKOTO U3AE/E CaMO KOTATO € OCHTYPEHO CiasBaHeTo Ha CIeHNTE
VHCTPYKLMK:

* MeavuyHCKOTO 13aenve TPAGBa fia Ce U3MosI3ea B CLOTBETCTBME C HACTOSLLOTO PHKOBOACTEO 3a
ynotpe6a.

* VI3MeHeHIs 1 PEMOHTU TPSIGBA f1a Ce V3BBPLUBAT CaMO OT MPOMBBOVTENS.
* HeymbAHOMOLLEHOTO OTBapsiHE Ha MHCTPYMEHTa aHynMpa BCUHKW rapaHLyOHHN 1 IPYTV UCKOBE.

B A0MbIHEHE KbM HEyMbIHOMOLLEHOTO PasrnoGsBaHe, MSMEHEHNE U PEMOHT Ha MHCTPYMeHTa 1
HecnaseaHeTo Ha TOBa PLKOBOACTBO 3a YNoTpe6a, HenpasuHaTa yroTpeGa Lie aHysvpa rapaHLmsaTa u
LLie 0CBOGO/M NPOV3BOAMTENS OT BCAKAKBa OTFOBOPHOCT.

2) MpenynpexaeHns 1 NpeanasHn Mepkim

MpepynpexpeHus:
MpoyeTeTe BOUHKM UHCTPYKLMW, Npeay fia paboTuTe C MHCTPYMEHTA.
A IMIHCTPYMEHTBT M3TbYBa NPOMEHNMBO MarHUTHO Mone, KOETO NOTEHLMAHO MOXe [ia NOMpeYu Ha

npasunHaTa yHKUMS Ha CbPAEYHN NeficMeiikbph! [IpbXTe MHCTPYMEHTa ianey OT MMMNaHTUpaHm
€NeKTPOHHI YCTPOIICTBA. He MOCTaBsNTe MHCTPYMEHTa BbPXY TANOTO Ha MauveHTa.

>

3a NokpriBaHe Ha MHCTPYMEHTA, KOraTo Ce U3Mon3asa Bbpxy nauyeHTy, Tpsioea Aa ce narnosnssa
npoapaveH, 6aprepeH pbkas. BuxTe pasaen 10 3a npenopbHaH1Te pbkasu 1 pasaen 13 sa
NPEnoOPBbKM OTHOCHO NOYUCTBAHETO U NOAAPBXKATA.

lefl noYncTBaHe 1 NoAapPHXKKAa Ha MHCTPyMeHTa v3rionasaiite camo aonyctumunte npenaparu,
n3bpoeru B pasgen 13. [lpyr npenapatyt Moxe Aa NOBPEeAsT TPalHO Kopryca Ha UHCTPYMeHTa.
He aBTOKNaBMpanTe MHCTPYMEHTA.

|AnanTopbT 3a nocTaesHe Ha 3a SmartPeg Tpsibea Aa ce cTepunuavpa npeay ynotpeba.

IBuHarv n3sbpLUBaiiTe 13MepBaHe B [iBE NOCOKM — GYKANHO-NMHIBaHO 1 ME3NAHO-AUCTAIHO —
Criopes, HACOYBAHETO OT MHCTPYMEHTa. ToBa e BaXHO 3a OTKPUBAHE Ha Hail-HUCKaTa CTabUIHOCT
Ha UMNnaHTa.

> B> b

ISmartPeg ca 3a eaHokpaTHa yrioTpeGa 1 TpsIGBa /1a Ce U3MON3BAT CaMO 3 €[1HO WM HAKOMKO
VI3MepBaHIs B efiHa TEPArNesTUHa CECIs, CaMO MNPV eAVH MaLyeHT (3a Aa ce uaGerHat
KpBCTOCaHM UHMeKLMY). MHorokpaTHaTta ynotpe6a Moxe fa AoBefie A0 NOrPeLUHn OTHUTaHNS
nopaav U3HOCBaHe 1 NoBpeaa Ha MekuTe anyMuHueBmn peabu Ha SmartPeg. He nanonaeaitte, ako
CcTepunHaTa Gapu1epHa C1CTeMa Ha MPOIYKTA Ui OflakoBKaTa Ca HapyLeH!.

IHe uanaraiiTe MHCTPYMEHTa Ha EKCTPEMHO BICOKa TemneparTypa, Harp. OCTaBsiki ro BbPXY
TabnoTo Ha aBTOMOGWN B TOMbLA CITBHUEB AEH.

VIHCTPYMEHTBT He € 3aLLUMTeH CpeLLy NPOHVKBaHE Ha TeYHOCTU, Hanp. BoAaa, npy USB koHekTopa
(knac IP20).

I3axpaHBaHITe OT Mpexara 3axpaHsaly yctpoiicTea unv USB kaben, nanonaeaxu 3a sapexpare,
He TDHEEB Aa 6baat AOCTLIMHM 3a NauveHTa.

> B B> B>

|BuHaru 3apexpaiite UHCTpyMeHTa, Kato nanonasarte npeaoctaseHust Osstell USB kaben,
AVPEKTHO CBbp3aH kbM 5-BonTos USB nopt Tvn A. Hukora He Tpsibea aa ce u3nonssar
paspenTenHn Kabenu, Thii KaTo ToBa MOXe fa I0Befie 10 TPalHa NoBpe/a Ha anapara.
Mpeanasun mepku

13a na ce n3berHat cMylLLEeHs B Apyro 06opyaBaHe, MHCTPYMEHTBLT He TpsitBa fa ce Abpxi 61130
[10 €MEeKTPOHHY YCTPOVCTEA.

A IHe 13nonssaiTe MHCTPYMEHTa B MPVCHCTBIETO HAl EKCIIOSVBHM WM 3ananiiMi Matepuani.

IBuxte paspenv 4, 5 n 9 3a MHhOpMaLMs OTHOCHO OA0GPEHNTE 1 CbBMECTUMM akcecoapu.

3) MNpepnHasHaveHne

VIHCTPYMEHTBT e NpeaHasHaeH 3a yrioTpeGa KaTo aHanmaatop Ha CTaGNHOCTTa Ha ISHTanHIN
vMnnaHTy.

4) MNokagaHus 3a ynotpeda

VIHCTPYMEHTBT e NpeaHasHa4eH 3a ynotpeba npu uamepeaHe Ha CTabHOCTTa Ha UMMaHTV B ycTHaTa
KyXVHa 1 NIMLEBO-HeiocTHaTa o6nacT.

Ycnosus

XvpypritHecky NOCTaBeHV VIMNNaHTV W abaTMbHTU, 3a KOWTO UMa MSCTO 3a 3aKpensaHe Ha
cbeMecTM SmartPeg.

MpuynHu 3a ynotpeba

VHCTpyMEHTBT MOXeE Aa A06aBK BaxkHa MHOPMALWS KbM OLeHKaTa Ha CTabUIHOCTTa Ha MNnaHTa
VI MOXE /12 Ce M3MO/13Ba KATO YacT OT LSNIOCTHA NPOrpama 3a OLIEHKA Ha NE4EHNETO. OKOHYaTENHUTe
peLleHnst 3a neveHre ¢ UMNIaHTK ca OTrOBOPHOCT Ha KMHUUMCTa.
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npOTMBOI‘IOKa3aHMH

VIHCTPYMEHTBT € MPOTVBOMNOKa3aH 3a CUCTEMN 33 UMMNIaHTVPaHE, KbM KOUTO SmartPeg He Moxe aa
Gb/ie NPUKPEreH NoPa MexaH!|Ha HECHBMECTUMOCT. BixTe paszen 9 3a roseye uHopMaLvs
OTHOCHO SmartPeg. VIHCTPYMEHTLT e NpOoTYBONOKasaH npu yroTpeta 3aefiHo C LMATOBE, KOTO He ca
0AI0GPEHV OT MPOM3BOAUTENS.. VIHCTPYMEHTBT € MPOTUBOMOKA3aH, KOTaTo He € Bb3MOXHO MOHTVpaHE
Ha SmartPeg nopaaw nunca Ha NPOCTPaHCTBO UK KOraTo MPEeYn Ha APyt U3KYCTBEHW UM aHATOMUHHI
CTPYKTYPH.

5) OnucaHne

VIHCTPYMEHTBT € PhyeH MHCTPYMEHT, KOWTO BKIIOHBA M3MON3BAHETO Ha HEMHBA3VBHATA TEXHVKA —
Pe3OHAHCHO-4ECTOTEH aHana. CUCTeMaTa BKIIoHBa U3MON3BaHeTo Ha SmartPeg, MpUKperieH Kbm
[ieHTanNeH UMMMaHT, i abaTMBHT MOCPEACTBOM VHTErprpaH BUHT. SmartPeg ce Bb36yxaa oT
MarHUTEH UMMYIIC OT BbPXa Ha MHCTPYMEHTA.

Pe30HaHCHaTa HECTOTa, KOSITO € MsDKa 3a CTABUIHOCTTA Ha UMIIAHTa, Ce U3HUCAsBA OT CUrHasia 3a
0TroBOp. Peayntatnre ce NokassaTt Ha MHCTPYMEHTa KaTo KOeULIMEHT Ha CTAaBUNHOCT Ha MNNaHTa
(ISQ). 1SQ ce namepsa B ckana ot 1 10 99. ToBa € Msipka 3a CTaGUNHOCTTa Ha UMMfIaHTa U Ce nony4asa
OT CTOMHOCTTA HA PE3OHAHCHATA YECTOTa, MoflyHeHa oT SmartPeg. KonkoTo no-B1coKa e CTOMHOCTTa,
TONKOBA MO-FOfNsiMa € CTABAHOCTTA. CO(TYePBT Ha MHCTPYMEHTA MOXE Aa Gbe akTyanuaupax

¢ nomoLyTa Ha Osstell USB ka6en, Tvn A-C.

BawaTta cucrtema Bkno4sa cnegHUTE eNieMeHTn

@ Instrument @ USB kaGen, Tun A-C @ SmartPeg Mount
@ TestPeg @ PbkoBoACTBO 3a ynoTpeba @ Quick Guide

Pa6oTHW YacTu: HakpaiHWKbT Ha UHCTPYMEHTA 1 ThHKATa 4acT Ha Kopryca.

O) @ ® @ ®

= D

osstell™

Com..

6)

(@)

MMBON 32 6e30MacHOCT

Brumarine

CriefjsaiiTe PLKOBOACTBOTO 3a yroTpeta

KowHcynTipaiiTte ce ¢ PbKOBOACTBOTO 3a yroTpe6a

PaGotHa |acT ot Tvn BF

MpoussoauTen

A Bwxre pasgen 2) MNMpepynpexaeHns v NpeanasHi Mepku

[bpxasa 1 faTa Ha NPON3BOACTBO

@I CepwieH Homep

He naxsbpnsiite ¢ 61UTOBM OTNagbLM. JIUTUEBO-ioHHa GaTepus.

CE mapkvipoBka

CE MapKvpoBKa C MAEHTUVKALMOHEH HOMEP Ha HOTUULIMPaHUS OpraH.

MM\
QMM

=

HelioHuanpalla enektpomMarHuTHa pagraums

=
!

He noanew Ha cTepun1saus

4]

Monnexw Ha cTepunuaaums go 135 rpaayca no Lienauia

-0
=
ol

OrpaHueHue Ha TemnepaTypara

OrpaHnyeHie Ha BAaHOCTTa

OrpaHueHe Ha aTMOCEPHOTO HansraHe

@&~
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|P20 BauteH cpelly TBbpAN Yyxav Tena ¢ @ 12,5 mm 1 noseve. Bea sawmTa cpely
BoAa.

g CpoK Ha rogHocT

Kop Ha naptupa

CTepunmanpaHo ¢ upaavaums

Camo 3a nasapa B CALL|: [la ce nanonaea camo no npegnucaxne. GenepanHust
3aKoH Ha CALLL orpaH14aBa Tasy anapar 3a npofaxkGa OT Wik M0 MopbYka Ha
JWUEH3VPAH MPaKTVIKYBaLL NIeKap

Katanoxer Homep

[la He ce u3nonssa NoBTOPHO

MennumHeko nsnenve

DataMatrix Code 3a npogyxTosa uHdopmatms UDI (Unique Device Identification)

[la He Ce 1aron3ea, aKo OMaKoBKATA € MOBPE/EHa 1N Ce KOHCYTTpaiiTe
C PBKOBOACTBOTO 3a ynoTpe6a

[a ce nasn oT HaMOKpsiHE

Y @EEEE 7|i

/,
o<
\

\
2

[a ce nasu oT cibHYeBa CeeTMHa

.’O‘. EavHniHa ctepunta 6aprepHa cuctema ChC 3allUTHa BbHLUHA ONakoBKa

O EnuHniHa cTepunta 6aprepHa c1cTema

7) INpeny na 3ano4yHeTe

3apeaeTe UHCTPyMeHTa KaTo cebpxeTe Mankis USB koHekTop Ha USB kabena KbM LMpOKMA Kpai Ha
VHCTPYMEHTa,

3a fa fieaKTviBMpaTe TPaHCNIOPTHUS PEXIM 1 [1a 3aM0HHETE 3apexiaHe, cabpxerte Mankus USB
KoHekTop Ha Osstell USB ka6ena, Tun A-C, KbM LIMPOKMSA Kpait Ha MHCTPYMeHTa. CBBRXETE ronemus
USB koHekTop KbM cTaHgapTeH USB Tvin A nopT Ha KOMMIOTBP, NanTon uiu 3apsigHo YCTPONCTBO.
VIHCTPYMEHTBT Lije CTAPTUPA 1 L HAB/IE3 B PEXIIM Ha 3apex iare. 3apefieTe MHCTPYMEHTa 3a
MUHAMYM 1 4ac 1AW AOKaTO MHCTPYMEHTBT MOKaXe MmbrieH 3apsia. Vissagete Osstell USB kabena, Tun
A-C.

3ab6enexka! He e BLAMOXHO 13BbPLLBaHE Ha ISQ n3MepBaHe No Bpeme Ha 3apex/aHe.

8) TestPeg

Osstell TestPeg Moxe Aa ce 13nonasa 3a TecTsaHe 11 06y4eH1e Kak f1a Ce 1arofasa crcTemara.
MocTasete Osstell TestPeg Ha Macata 1nu ro xBaHeTe B pbka. AKTUBUPAITE VHCTPYMEHT, KaTo
HaTUCHETE 3a KPaTKO BYTOHa 1 3a[PBXKTE HAaKpalHVKa Ha MHCTPYMEHTa Ha MPUGIM3UTENHO 2-4 mm oT
ropHarta 4acT Ha TestPeg. VIHCTpyMeHTLT TpsGBa Aa 3anouHe Aa naMepsa v npeacTass ISQ cTorHocTTa
=55 +/- 2.

9) SmartPeg

SmartPeg ce npeanara ¢ Bpb3ki C PasfiniHa reOMETPUSE, KOUTO MacBaT Ha Han-pasnpoCTpaHeHnTe
VMMNAHTONOrM4YH1 CUCTEMW Ha nasapa. Moxerte pa HamepuTe BCU4KW Npeanaraliy ce BapuaHTu Ha
SmartPegs Ha osstell.com/smartpegguide.

SmartPeg ca 3a eAHokpaTHa yroTpe6a v Tpsibea Aja Ce WU3roN3saT Camo 3a HO UM HAKONKO
VaMepBaHISA B efiHa TepanesTu4Ha Cecus, Camo Mpy AVH NauMeHT (3a Aa ce MaberHar KpbCTocaHn
wHbekumv). MHorokpaTHara ynotpeta Moxe fa A0BeAE A0 NOrPeLUH OTYUTaHWS NOpaan U3HOCBaHe:
W noBpefia Ha MekuTe anymmHnesm peabn Ha SmartPeg.

10) HaurH Ha n3vepsaHe

Mpeay ynotpeba BbpXy NaLWeHT noctaBeTe 6apruepeH Pbkas Ha MHCTpyMeHTa. BaprepHoTo cpeacTso
nomara 3a NnpefoTeparsasaHe Ha KpbCTOCaHN l/IH(beKLlMM n npegnassa OT noneneBaHe Ha AeHTanHWsA
KOMMO3UTEH Martepuan BbpXy NOBBbPXHOCTTA Ha BbpXa UM KOPryca Ha NHCTPYMEHTA, KakTo

v npefnasea oT 06e3UBeTsBaHe ¥ CbCTapsiBaHe Ha MaTepuaa Ha Kopryca OT MOoYVCTBaLLM PasTBOPU.
3abenexka

* BapvepHuTe cpeacTsa TpsibBa Aa ce M3Non3saT camo NPy eauH NaLvieHT.

* VI3xsbpnsiiTe nanonasaHnTe 6apuepHu CPeACcTBa CbC CTaHAAPTHUTE OTMaAbLM Ce BCEKN NaLMEHT.

* He octaesiite GapvepHn CPeACTBa BbPXY MHCTPYMEHTa 3a b Nepuoan.

BubxTe No-0ny 3a NPenopbUnTENHIATE GapuepHN CPECTBa.
TIDIshield, apTukyn Ne: 20808, apTukyn Ne: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 183-2 pbkaB 3a PEHTTeHOB CEeH30p, pasmep 2

BuxTe cbio ROMLAIHUTENHA MPENOpLHATENH GapviepHin CPEACTBa Ha:
osstell. Il-cl:

VIHCTPYMeHTBT TpsiGBa fia Ce MOMCTBA C NOAXOAALLM NPenapary G BCEKM NaLyieHT. BixTe
paapen 13) MouncTeare 1 NoAapbXKa 3a NpMemnMeuTe Npenaparw.

[MbpBO VaMepBaHe TpAGBa a Ce HanpaBy NP NOCTABAHETO Ha UMMaHTa, 3a A Ce MOy UBXOAHO
HYBO 3a GbAely M3MepBaHIsA MPEs Lienus Neqeber MPoLec. Mpeay OKOHATeNHOTO Bb3CTaHOBsBaHe
Ce MpaBv [iPYro M3MepBare, KOETo No3BoNsBa Aa ce Habnioaasa PassuTVETO Ha CTaGNHOCTTa Ha
vmnnanTa.
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MpenopbYBa ce n3MepBaHe KakTo B GyKanHo-NMHIBanHa, Taka 1 B MeauanHo-avcTanHa nocoka, 3a aa
Ce Hamepu Haii-HicKaTa CTabunHoCT. 3aToBa MHCTPYMEHTBT MoaKaHBa NoTpebuTens Aa MsMepu 1 B
[ABETE MOCOKN.

Mpernopkyeame Aa pasrneaare no NoAPOGHa MH(OPMALWS (BAEOKNMNOBE U KPATK1 PBKOBOACTBA) Ha
appec osstell, pport-osstell-classic, 3a 1a ce Bb3nonaeare oT MbaHaTa YHKLMOHANHOCT Ha
VHCTPYMEHTa.

. AKTVBIpaIITE UHCTPYMEHTA Ype3 KDATKO HaTVCKaHe Ha GyToHa. VIHCTDYMEHTST Lue CTapTvipa 1 cren
KaTo MOKaXke CbCTOSHWMETO Ha 6aTepusiTa, Le Gbae roToB 3a namepsaHe B nocoka BL (GykanHo —
JIMHBANHa), KOSITO Ce V3BEX/A Ha ANCTINEs.

»

MocTaBeTe 6apriepeH pbkas Ha MHCTpyMeHTa. BukTe dur. 1, cTpanuua 1.

@

Mocrasete nogxopagsiy SmartPeg 3a umnnanta 8 SmartPeg Mount. SmartPeg e marHuTeH

W afanTopsT 3a noctassHe Ha SmartPeg wie Abpxu SmartPeg. BuxTe dour. 2, ctpanuua 1.
Mpukpenete SmartPeg KbM UMMNAHTa WM abaTMBHTA, KATO 3aBUETE aaNTopa 3a NoCTaBsHE Ha
SmartPeg ¢ pbyHa cuna ¢ BbPTsLL MOMEHT Npubn. 4-6 Ncm. He npesatsraiite, 3a aa usterHete
noBpepa Ha peabuTte Ha SmartPeg.

&

BbBeaete MHCTPYMeHTa B ycTaTta v 3aapbxXTe Bbpxa My 61130 (2-4 mm) A0 ropHaTa 4acT Ha
SmartPeg, 6e3 pa ro pokoceare. [JpbXTe HakpalHKa noj birbn Npubn. 45° KbM ropHara 4acT Ha
SmartPeg, KakTo € NOCOHEHO Ha AnCrNes 1 0603Ha4eHO CbC 3eeHa OTMeTKa cur. 3, cTpanuua 1.
He uamepBsaiite no Ha4HUTE, NOCO4EHN C YepBeHa MapknpoBka X Ha ¢mr. 3, ctpaluua 1.

3BYKOB CUrHaU M0Ka3Ba Kora € HarpaseHo U3MepBaHe 1 U3MEPEHITE AaHHK Liie GbaaT nokasaHm
Ha aucnnes. BuxTe cur. 4, ctpanuua 1. VI3sagere HCTpyMeHTa OT ycTara, 3a Aa NpoYeTeTe SCHO
cTonHocTTa ISQ 1 LseTHaTa MHANKaUVS.

VIHCTPYMEHTLT @BTOMATIHHO LLE MPEBKNI0HM KbM 3MepBaHe B Me3ManHo-aycTanHa nocoka, Kaxto e
nokasaHo Ha aycnnes. Buxre dur. 5, cTpanmua 1.

3a6enexka! He BbBEX/aITe NHCTPYMEHTa OGPATHO B YCTaTa, IOKATO MCMNEAT He MPEBKMI0UM KbM
CrieagalLiaTa Mocoka.

o

MosTOpeTe CThrKa 4, 3a ja N3MEPUTE B ME3VANHO-AMCTaNHA NOCOKa, BUXTe dur. 5, cTpanuuya

1. MocnenHoTo namepsaHe Le Gbae NPeACcTaBeHo 3a Besika NOCoKa, BUXKTe dur. 6, cTpannuya 1.
Ypes KpaTko HaTUCKaHe Ha GyToHa LLe Ce HynupaT 3MEPEHUTE CTOMHOCTU N UHCTPYMEHTBLT Lie Gbae
roTOB 3a M3mepsaHe B BL NoCOKa, KaKTo € NoKasaHo Ha aycrnes, BuxTe cumr. 7, ctpaHmua 1.

o

. Cnep 3aBbplLUBaHe Ha 13MepBaH/ATa U B ABETE NOCOKYW 13BafeTe SmartPeg ¢ nomMollTa Ha agantopa
3a nocTassHe Ha SmartPeg.

~N

VIHCTPYMEHTBT Ce MaKIIio4Ba aBToMaT4HO cnieft 60 CekyHy 663 U3MepBaHe i HaTVCHETe YepHIs
GyTOH 3a NoBee OT 2 CEeKYHAW, 3@ A IO USKMIoUMTE.

11) Kak ce namepBa Bbpxy abaTMbHT

IMpu M3MepBaHe Ha HMBO aGETMBHT CTOAHOCTUTE Ha ISQ HaMa fla GbaaT paBHM Ha Te3n NPpU M3MepBaHe
Ha HYBO VMMAHT. B NoBEYeTO Clyyan Te Lwie ca no-Hucki. Toa ce Abmxi Ha (haxTa, Ye obLuaTa
[bmK1Ha Ha abbTMBHTa Niloc SmartPeg Lie 6be Manko no-pasnuyHa (no-Abra) B 3aBACKHMOCT OT
13rofi3BaHaTa BUCOHMHA Ha aGLTMBHTA. 3a f1a Ce KOMTMEHCHPA TOBa, UMa HSKOMKO Tuna SmartPeg,
HanM4Hy 3a abTMBHTU. MoXeTe la HaMepuTe BCUHKY MPe/naraly ce BapraHTy Ha SmartPegs Ha
osstell.com/smartpegguide.

Mopaam PasnMYHUTE BUCOHMHI 1 B Ha abbTMBHTUTE, ISQ BCe oLLe MOXe [a He e paseH Ha ISQ Ha
HUBOTO Ha UMNNaHTa. Mopaay Tosa ce Npenopbyea f1a ce uamepn ISQ Ha HUBOTO Ha UMNNaHTa (kaTo

ce uanonasa rnopxopsi, SmartPeg 3a TO31 UMMNNAHT) N0 BPEME Ha NOCTABSHETO HA MMINIaHTa 1 Cried,
TOBA [1a CE CPABH CbC CTOMHOCTTA Ha ISQ, M3MepeHa Npy aGbTMBHTA (KATO Ce M3MON3Ba NOAXOASLLMST
SmartPeg 3a To3n aGbTMBHT), 3a fia ce cpaBHy ¢ ISQ Ha HUBOTO Ha aBbTMBHTa.

Cnep ToBa ISQ Ha HMBOTO Ha aGBTMBHTA MOXeE [ia Ce W3MON3Ba KaTo OTHOCKTENHa CTOMHOCT Ha ISQ 3a
MPOC/IeAsiBaHe Ha CTAGUIHOCTTA Ha IMMMAHTA MO BPEMe Ha Mepyoaia Ha fieqeHue

12) TenkyBaHe Ha peaynratute

CTa6uNHOCT Ha UMNNaHTa

IMNnaHTLT MoXe Aa vima pasnuyHa CTabUNHOCT B Pasnu4HN NOCOKMU. CrabunHoCTTa Ha rMnnaHTa
3aBKCN OT KOHMrypauwsiTa Ha 3aobrkansiara KocT. 4ecTo nMa nocoka, B KOSiTO CTabunHocTTa
€ Hali-HICKa, 1 NOCOKA, B KOSITO CTABUNHOCTTA € Hali-BMCOKA, W TE3M [BE NMOCOKM Haii-4ecTo ca
nepreHaVKyNSpHW eHa Ha pyra.

3a f1a OTKpMETE Hail-HI1CKaTa CTaGUNHOCT (Haii-H1cKaTa CTOMHOCT ISQ), ce NpenopkYBa fia namepsate
OT AiBe Pa3nn4HI NOCOKY. B NOBEHETO Cly4au Haii-HICKaTa CTaGUNHOCT e B GyKanHO-NMHIBaNHa NocoKa.
B noseveTo cniy4au Haii-B1COKaTa CTaGMIHOCT Ce YCTaHOBSABA B ME3ManHo-AyCTanHa Nocoka.

1SQ croiiHocT

[Mpy ycnosuie, Ye MMa JOCTBN A0 UMMNIAHTa, MaMepeaHusTa Ha ISQ Tpsi6Ba fa ce uasbpLiar npu
MOCTABSHETO Ha UMMAHTA Y NPV UMNNAHTLT Aa Gbe HATOBAPEH NN aGATMBHTLT Aa Gbe

cBBP3aH. Criefl BCSKO MaMepBaHe CTOIHOCTUTE ISQ ce 13Nonasar KaTo U3XOAHO HYBO 3a CIEABALLOTO
W3BbLPLLEHO u3MepBaHe. MpomsiHa B cToiHocTTa ISQ oTpasssa NpoMsiHa B CTabUNHOCTTa Ha UMMaHTa.
KaTo usino, ysenasaHeTo Ha CTOIHOCTUTe ISQ OT e/ MOMEHT Ha aMepBaHe [0 CiefBaLLVs NoKassa
MPOrPECHS KbM MO-BUCOKA CTAGUHOCT Ha VIMMIIaHTa, [IOKATO HAMANSBAHETO Ha CTOMHOCTUTE ISQ
nokasaga 3ary6a Ha CTabunHOCT 1 NOTeHUManHa noepeaa Ha MnnaHta. CtabunHara CToHoCT Ha ISQ

61 Nokasana nmnca Ha NpomsiHa B cTabunHocTTa. Buxre Ta B Ta3n c
WMHCTPYKUMK 3a ynoTpe6a.

CToitHocTuTe Ha ISQ He ca KopenvpaHi G pyri MeToAN 3a U3MepBaHe Ha MOBUIHOCTTa.
Ba6enexka! OKOH4aTENHUTE PELIEH 3a NIE4EHNE C UMMNAHTVU Ca OTFOBOPHOCT Ha KIMHMLICTA.

13) MNouncTBaHe 1 NoaapbKKa

Mpeaw Besika ynoTpeba HaBnaxkHeETe Map/st U MeKa Kbpra C MPeropbYvTeNeH (BYKTE CrnchbKa no-
A0Ny) NOYUCTBALL, Mpenapar 3a NOBBPXHOCTY U M3GBPLLETE LENNA MHCTPYMEHT.

3a6enexka! He aBToknaBupaiite MHCTPYMeEHTa.

INpoBepsiBaiiTe PEAOBHO NOBLPXHOCTTA Ha BbpXa Ha MHCTPYMEHTA 1 LisiNaTa NOBLPXHOCT 38 eBeHTYaTHI
NYKHATUHN 1 OCTaTBLN.

npenopbquTem-m noyucTeawu npenapartu:

* 13onponunos cnupt 70%
* CniaGo pasneHBaLLy Ce eH3VIMHU AETEPTEHTI C HeyTPanHo pH, Kato Harp1mep
* Kbpnniku ¢ feaunHbexTaHT BePro, REF 19500102, www.wh.com (MoraT fa ce nopbHar ot
W&H Sterilization)
* Medizime LF
* Enzol
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He nanonssaiite

MoumcTaaLw/Ae3nHbeKTUpaLLmM npenapaTti Ha
KVICE/MHHA Wi (DEHONHA OCHOBA.

[MoyvcTeawm NpenapaT Ha ocHosaTa
Ha ALETOH U BLIMEBOA0POL,

*  CunHu ankasHm JeTepreHTI OT KaKbBTO U Aa e
BUf1, BKIIOYUTENHO CaMyHY 3a PbLiE 1 CaryHn
3a cbaose

MEK (MeTunetnnketoH)

Bupekc

* [nyTapangexug

[Mo4ncTBaLLY NperapaTit Ha ocHoBaTa Ha GenvHa
* [ModncTsaly NperapaTy Ha 6asaTa Ha
HETBBPTU4EH aMOHIEB XNIOPUA

IMo4vcTBaLM MpenapaTyi Ha Gasara Ha BOJOPoaeH
nepokeua

* ABpasvBHM NOHMCTBALLM NpenapaTi

VIHCTPYMEHTBT He Ce Hyx/1ae OT pefioBHa NofyipbxKa. CBLPXETE Ce G MECTHUA ThProBCKN
MPEACTABUTEN NN AMCTPUGYTOP 32 AOMBLHUTENHI MHCTPYKUMM B ClyHail Ha MOBPefa Ha MHCTPYMeHTa.

SmartPeg [HocTaesT ce cTepunHu. SmartPeg ca 3a eaHokparHa ynoTtpeba u Tpstea
/13 Ce VI3MOAI3BAT CAMO 32 GIHO W HSKOSTKO M3MEPBaHIS B efHa
TepaneeTU4Ha cecusi, caMmo Npu eauH NaumeHT (33 pa ce nsberHar
KPBCTOCAHN MHGEKLN).

TestPeg He ce 13nonssa B ycTaTa 1 He V31CKBa CTEPUIM3ALIAS.

ApanTopbT 3a nocTassiHe Ha Smartpeg Tpsiea Aa ce No4YMCTBa N CTEPUIM3UPA NPean Besika ynotpeda
CBIMACHO VHCTPYKUMUTE MO-A00TY.

ApanTop 3a noctaesiHe Ha SmartPeg: Tpsibsa Aa ce aBToK/IaBMPa B CLOTBETCTBIE

C MpenopbHaHINs METOZ, 3a CTEPUNMBALWS], BATAVPAH [0 HUBA Ha rapaHTUpaHe Ha CTEPUIHOCT
(SAL), cbrnacHo ISO 17665-1 1 ISO 17664. AganTopbT 3a noctassHe Ha SmartPeg TpsiGea aa ce
MOCTaBY B NO/XO/sLLIA OMaKOBKa 3a MPOLECa Ha CTEPUIN3ALYS.

Mertog Ha cTepunusaums Temnepatypa Ha usnaraxe Bpeme Ha uanaraHe
MpeasapuTenHo BakyymMupaHe 132 °C (270 °F) 4 MUH.
MpensapuTenHo BakyymupaHe 134 °C (273 °F) 3 MUH.

pasuTauus 134 °C (273 °F) 10 MUH.

Npepynpexpaenue: He npesuviiasanTe 135 °C (275 °F). Bpeme Ha cyweHe: 30 MuHyT!

BHumartenHo orneganTe agantopa 3a noctassiHe Ha Smartpeg 3a noBpeay um nsHocsaxe. Vamuiite
Ha PbKa aanTopa 3a rnocTassiHe Ha Smartpeg G HeyTpanieH MoYMCTBALL MPENapar 3a UHCTPYMEHTU.
ViarinakHeTe 1 NofiCyLLIeTe; BHUMATE/HO OrIefaiiTe afanTopa 3a rocTassiHe Ha Smartpeg sa
noepeau wm nsHocsaHe. Ctepunuavipaiite agantopa 3a rnoctaesHe Ha Smartpeg cnopes
WHCTPYKUMUTE Ha NPOM3BOAUTENS HA aBTOKNAaBa. He MuiiTe B cCbaoMmUsiNHa MaLLMHA.

CbxpaHsiBaiiTe CTEPUNHUTE NPOLYKTY Ha CyXO MSICTO 6e3 npax.

14) TexHn4ecka nHpopmMauys

TexHu4ecko onucaHue

VIHCTpYMeHTBT e 0603HaqeH ¢ Mapkuporka CE cbrnacHo [vpekTusara 3a MeiVLMHCKN U3aenis
(MDR) 2017/745 B EBpona (knac |, BbTpeLuHo 3axpaHsaH, pa6otHi HacTu Tvn BF. He e AP unn APG
obopyasaHe, HAMa 3alMTa OT NPOHKBaHE Ha BOAA).

VIHCTPYMEHTBLT CLOTBETCTBA Ha NPUNOXUMUTE HacTu Ha IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.
13non3BsaHnTe CUMBOMM CleaBaT JOKOMKOTO € Bb3MOXHO eBponerickis ctaHaapt EN 60601-1 1 1ISO
16223.

Benexku 3a enekTpomarHuTHaTa cbBmecTumoct (EMC)

MeLvLVHCKOTO EN1eKTPIHECKO 060pYABaHE NOANEXIA HA CMIELMANHI NPEANa3HIA MEPKI N0 OTHOLLBHINE
Ha EMC v Tpsibea ja 6bae NycHaTo B eKCrnoaraLys B CboTBETCTBUE C Genexkute 3a EMC, BknoveHn
no-gony:

MponsBoaNTeNsT rapaHTVpa CLOTBETCTBMETO Ha anapara ¢ na1ckeaHuaTa sa EMC camo korato ce
3MoN3Ba C OPUIMHaMHIM MPUHANIEXHOCTY 1 PE3EPBHN HaCTy. V3MonaBaHeTo Ha Apyrv akcecoapu/
[IPYrV PE3EPBHI HACTV MOXE Aa OBEAE [0 MOBULLEHO UB/TEHBAHE Ha ENEKTDOMArHUTH CMYLLEHIS U
10 HAMAIBHO CHNPOTUBNEHIE CPELLY ENIEKTPOMArHITHY CMYLLGHNS!.

MoxeTe fia HamepuTe TekyluaTa Aeknapauvsi Ha npousoauTens 3a EMC Ha Haluvisi ye6eaiiT Ha anpec
osstell.com/osstell-classic, npesbpTeTe Hanony, 4okaTo BUuAVTE GYTOH 3a usTernsaHe Ha EMC
AEKNAPALMS.

MoxeTe CbLUO fia 5 NONYHUTE ANPEKTHO OT MECTHINA THPIOBCKM NPEACTABUTEN N AMCTPMGYTOP

3apexpaHe Ha 6aTepusita
VIHCTPYMEHTBT Chbpxa Npesapexaalla ce NUTUeBo-MoHHa Gatepust.

WHcTpymeHTHT Tpsibea aa ce 3apexxaa ¢ Osstell USB kabena, Tvn A-C, AMPEKTHO CBbP3aH KbM
craHpapteH USB 2.0 vnmn 3.0, 5-8onTos USB tun A nopt. CbCTOSHAETO 1 3apexxaaHeTo Ha 6atepusita
Ce NoKaasat Ha JONHNS AMCMNei CbC CUMBON Ha 6aTepusi ¢ 4 Huea: 100% (HambnHO 3apepeHa),

75%, 50% w1 no-manko ot 25%. Korato HusoTo e noa 10%, MHCTPYMEHTBT LLe NPOMEHI CUMBONA Ha
GaTepusiTa, 3a f1a CUTHAMM3VPA, Ye € BPEME MHCTPYMEHTLT Aa Ce 3apea.

Babenexkal VIHCTPYMEHTBT, KoraTo e CBbp3aH ChC 3apsfHO YCTPOCTBO, € MEAMLIMHCKA eNekTpriecka
cucTema. 3apsyIHOTO YCTPOIICTBO TPSIGBA /12 OTrOBAPS HA CLOTBETHUTE CTAHAAPT 33 GE30MAaCHOCT
EN/IEC, Hanp. IEC 60950-1, IEC 62368-1 unu IEC 60335-2-29, 3a fja CbOTBETCTBA Ha HapeaouTe 3a
6esonacHocT.

3abenexxal He e Bb3MOXHO V3sbpLIBaHe Ha ISQ namepsaHe No Bpeme Ha 3apex[aHe.

TouHocT

VHCTPYMEHTBLT MMa TOYHOCT/pasfenuTenHa crnocobHocT Ha ISQ B pamkuTe Ha ISQ +/- 1. Korato
SmartPeg e npukpeneH KbM UMNNaHT, cTonHocTTa ISQ e Bapvpa Ao 2 ISQ B 3aBUCUMOCT OT BbPTALLWS
MOMEHT Ha 3akpensaHe Ha SmartPeg.
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MowHocT, Terno n pasmep

JlutneBo-ioHHa GaTepus 3,7 VDC

3apexpaHe Vanonasaiite camo USB kaben, Tun A-C, cBbpaaH KbM
cTanpapTeH USB 2.0 unm 3.0 (tun A) nopr (make. 5,2 VDC).

Pa3smep Ha UHCTpyMeHTa 206 x 36 x 256 mm
Pa3smep Ha onakoBKkarta 230 x 145 x 65 mm
Terno Ha UHCTpPyMeHTa 0.08 kg

BpyTo Terno 0.40 kg

Ycnosusi Ha oKosiHaTa cpeaa Npu TpaHCnopTupaHe

Temnepatypa -40°C pgo +70°C
OTHOCUTENHa BNaXHOCT 10 % po 95 %
Hansirane 500 hPa fo 1060 hPa

YcnoBusi Ha oKonHaTa cpeAa npym ynotpe6a n chbxpaHeHue

Temnepatypa +10°C po +35°C
OTHOCUTENHA BNAXHOCT 30 % 0 75 %
Hansirane 700 hPa no 1060 hPa
IP knac P20

15) OTCcTpaHsiBaHe Ha HeM3npPaBHOCTH

Jlunca Ha usmepBaHe UM HeoYaKBaHa CTOMHOCT

MoBTopHO M3nonssaH SmartPeg

SmartPeg ca 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba 1 TpsibBa Ja Ce M3NON3BaT Camo 3a EHO UM HIKOMKO
VI3MepBaHVS B eiHa TEPANEeBTIYHA CECHS, CaMO MPU efVH NaUveHT. MHOrokpaTHaTa ynotpeta Moxe
/ia AoBE/E 10 MOTPeLLHY OTHYUTaHIS MOPa/IM M3HOCBAHE 11 NOBPE[IA Ha MEKITE anyMiHNeBH peati Ha
SmartPeg.

WN36paH e Tvn Smal 3a
BwxTe crimchka 3a cnpaeka 3a SmartPeg Ha osstell.com/smartpegguide.

KocT unu meka TbkaH mexay SmartPeg u umnnavta
lMo4ncTeTe NpoTeaHaTa BPB3ka Ha UMNaHTa, NPey Aia Npukpenute SmartPeg.

EneKTpoMarHuTHO cmyleHne (m)
MpemaxHeTe M3TOHHMKa Ha eNeKTPOMArHNTHO CMyLLEHVE.

BbpXbT Ha MHCTPYMEHTa Ce AbPXKU TBbpAE Aaney ot SmartPeg
OBVIKHOBEHO € [J0CTATBHHO BBPXBT Ha MHCTPYMEHTa f1a Ce [IbDXU Ha 2-4 mm oT SmartPeg, HO B HAKOM
chy4an e HeobxoarmMo Aa e Ha 1 mm.

VHCTPYMeHTBT He ycewa SmartPeg u 3aToBa Hima M3MepBaHe

VI3BanieTe MHCTPYMEHTa OT yCTaTa U ro BbBE/ETE B YCTaTa OTHOBO. OnuTaiiTe fa U3MepuTe nop b
npubn. 45° KbM ropHaTta 4acT Ha SmartPeg, KakTo e MoCoYeHo Ha avcrnest.
UHCTPYMEHTBT He ce 3apexpa, koraTto e cBbp3aH USB kaben
Wanonssa ce Henoaxopsiw, USB ka6en

Wanonasaiite camo USB kaben, Tun A-C, cebpaaH kbM ctangapteH USB 2.0 vnm 3.0 (Tun A) nopt
(maxc. 5,2 VDC).

WUHCTPYMEHTBT He cTapTupa

HesapepeHna Gartepus

BapeieTe UHCTPYMEHTa.

WUHCTpYMeHTBT cTapTupa ¢ E[i]

HeycnewHa camonposepka

CBBPXKETE Ce C MECTHYS THPrOBCKI NPEACTABUTEN UK MCTPUGYTOP 38 UHCTPYKLIMK,
prﬂHOc’TM npv usamepsaHe B TOYHO Npenopb4YaHaTa nocokan

Hsima mMscTo, Hanp. nopaau cbCcefHn 36K

OnuraiiTe Aa U3MepuUTe NOA NEKO NO-PasniyeH bib.

TpyAHOCTM Npu NpukpenBaHe Ha SmartPeg

Henopaxopsuw SmartPeg
Yeepere ce, 4e SmartPeg e CbBMeCTUM C VMNnaHTHaTa crcTema. Buxre osstell.com/smartpegguide

16) CepBu3 1 nopapwvxKa

CBbpXKETE Ce G MECTHVA THProBCK NPEACTABUTEN MK IMCTPUGYTOP 32 AOMLHUTENHIA MHCTRYKLMA
B ClyHail Ha MoBpefa Ha UHCTPYMeHTa.
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17) OTnagbLUy 1 N3XBbPNSHE

WHCTpymMeHTLT TpsibBa Aa ce peLvknpa Kato enekTpruyecko o6opyasaHe. SmartPegs Tpsibsa aa
Ce peuvknmpar kato metan. Korato e BbaMOXHO, Gatepusita Tpsibea Aa Ce U3XBLPN B PaspeaeHo
CBCTOsHME, 33 /12 Ce M3BErHE reHEPUPaHETO Ha TOTIMHA YPE3 HEBOSHO KCO CbEAVHEHME.

Criengaiite MECTHUTE 1 CNeLMIYHI 38 AbpXXaBaTa 3aKOH, AVPEKTUBM, CTaHAAPTV 1 HACOKY 38
VBXBLPNSHE KaTo OTMabK.

* 11309300 OT ynoTpeta enekTpu4ecko o6opyaBaHe

* AkCecoapu 1 pesepBH1 HacTn
* Onaxoeka

—_—

Li-ion
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Osstell ISQ scale

70

65 HIGH STABILITY

BILTY

1SQ <60

2-stage, conventional loading, re-measure at follow-up >2 months

Scientific references: 1, 6
Consider conservative approach due to low implant stability (i.e. relatively high implant mobility)
Scientific references: 7, 8

I1SQ 60-64
Full splint: 1-stage, immediate loading

Partial case: 1-stage, early loading, re-measure at follow-up 6-8 weeks

Single case: 2-stage, conventional loading, re-measure at follow-up >2 months

Scientific references: 1, 5, 6

Full splint: 1-stage, immediate loading

Partial case: 1-stage, immediate loading

Single case: 1-stage, early loading, re-measure at follow-up 6-8 weeks
Scientific references: 1, 3, 4

1SQ =70
Full splint: 1-stage, immediate loading
Partial case: 1-stage, immediate loading
Single case: 1-stage, immediate loading
Scientific references: 1, 2, 3, 9

The above is a summary of scientific data and not an official recommendation by Osstell.

To monitor osseointegration, measure at placement and prior to the final restoration.
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