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Welcome

Congratulations on the purchase of your new Osstell® Beacon.
Before you start using your Osstell Beacon, please read through
the entire manual.
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Note!

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

2) Warnings and Precautions
Warnings:
Read all instructions before operating the Osstell Beacon.

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

A Atransparent, barrier sleeve must be used to cover the Osstell
Beacon when used on patients. See section 11 for recommended
sleeves and section 15 for information on recommended cleaning
and disinfection procedure before attaching a new sleeve.

A Only use the acceptable cleaning and disinfectant fluids listed in
section 15 when cleaning and disinfecting the instrument. Using
not acceptable cleaning and disinfectant fluids, could damage the
device enclosure.

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

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

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

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

A The Osstell Beacon 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.
Precautions:

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

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

See section 4, 5 and 10 for information about approved and com-
patible accessories.

3) Intended Use

Osstell Beacon is intended for use as a Dental Implant Stability Analyzer.

4) Indication for use

Osstell Beacon is indicated for use in measuring the stability of implants
in the oral cavity and maxillofacial region.

Conditions

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

Reasons for use

The Osstell Beacon 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

Osstell Beacon is contraindicated for implant systems to which the
SmartPeg could not be attached for mechanical incompatibility reasons.
See section 10 for more information about SmartPegs.Osstell Beacon is
contraindicated when used together with Pegs not approved by Osstell.
Osstell Beacon 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 Osstell Beacon is a handheld instrument that involves the use

of the non-invasive technique, Resonance Frequency Analysis.

The system involves the use of a SmartPeg attached to the dental implant
or abutment by means of an integrated screw. The SmartPeg is excited by
amagnetic pulse from the instrument tip.

The resonance frequency, which is the measure of implant stability, is
calculated from the response signal. Results are displayed on the instru-
ment as the Implant Stability Quotient (ISQ). The ISQ is scaled from 1 to
100. 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 Osstell USB cable, type A-C.

Your Osstell Beacon system includes the
following items:

@ Osstell Beacon Instrument
() Osstell USB cable, type A-C
® Osstell SmartPeg Mount
@ Osstell TestPeg

® Osstell Key

(® Osstell Beacon User Manual

Applied Parts: Osstell Beacon instrument tip and thin part of body.

® @ ® @ © ©
Miw E —)
s H

25087-05 US 5



6) Safety Symbols

Caution

Follow instructions for use

Consultinstructions for use

See section 2) Warnings and Precautions

Type BF applied part

Manufacturer
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Date of manufacture

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

CE mark with identification number of the notified body.

A

This electronic product is approved by Federal
Communications Comission (FCC)
FCCID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

=
S
=

A Non-ionizing electromagnetic radiation
Igl Not Sterilizable
1??050 Sterilizable up to 135 degrees Celsius

Temperature limitation

Humidity limitation

Q& |~

Atmospheric pressure limitation

T
N
o

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

Use by date

O

Lot/batch code

1B

Sterilized using irradiation

For US market only: Prescription use only. U.S. Federal Law

RXONLY | restricts this device to sale by or on the order of a licensed
practitioner
REF| | Catalog Number

Do not reuse

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

BB |®

Medical device
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7) Before You Start

The Osstell Beacon is delivered from factory in a “transport” mode,
where the built-in motion sensor is deactivated.

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

The Osstell Beacon will start-up and enter charging mode. Charge the
Osstell Beacon for at least 3 hours or until the Osstell Beacon indicates
full charge. Remove the Osstell USB cable, type A-C.

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

8) Operation of the Osstell Beacon
Instrument

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

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

The red, yellow and green color indications are to be used only as visual
aid in what range the measured ISQ values are, where red is the lower
range, yellow is the middle range and green is the higher range of the
1SQ scale. After 60 seconds of no motion, the Osstell Beacon will turn off
automatically.

9) TestPeg

The Osstell TestPeg may be used for testing and learning how to

use the system. Place the Osstell TestPeg on the table or hold it in your
hand. Activate the Osstell Beacon by moving it and hold the

instrument tip approximately 2-4mm away from the top of the Osstell
TestPeg. The Osstell Beacon should start to measure and present an 1SQ
value of 55 +/- 2 1SQ.

10) SmartPeg

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

The SmartPegs are disposable and should only be used for one or
multiple measurement at one 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 aluminium SmartPeg threads.
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11) How to Measure

Prior to use on a patient, place a barrier sleeve over the Osstell Beacon.
The barrier sleeve helps prevent cross-contamination and helps keep
dental composite material from adhering to the surface of the instru-
ment 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: 21021, Art no: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Please also see additional recommended barrier sleeves on:
osstell.com/get-started-beacon-us.

The Osstell Beacon instrument must be cleaned and disinfected with
appropriate cleaning and disinfectant fluids after each patient. See
section 15) 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.

Itis recommended to measure in both Buccal-Lingual and Mesial-
Distal direction to find the lowest stability. Therefore, the Osstell Beacon
prompts the user to measure in both these directions.

We recommend you studying the more detailed information (videos and
quick guides) available on osstell.com/get-started-beacon-us,
to utilize the full functionality of your Osstell Beacon.

1. Activate the Osstell Beacon by picking it up. The instrument will
start-up and after showing the battery status, the instrument will be
ready for measurement in the BL (Buccal - Lingual) direction, which is
prompted in the upper display as well as optimal angle of the instru-
ment tip towards the Smartpeg.

2. Place a barrier sleeve over the Osstell Beacon instrument. See fig 1.

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

4. Bring the instrument inside the mouth and hold the instrument tip
close (2-4mm) to the top of the SmartPeg without touching it.
Hold the tip at approx. 45° angle towards the SmartPeg top as indicat-
ed in the upper display and shown in fig 3 and fig 8a. Do not measure
in the ways indicated in fig 8b or fig 8c.
An audible sound indicates when measurement has started, and
measured data will be shown in the upper display combined with a
colored light indication below the instrument tip. See fig 4. Bring the
instrument out of the mouth to clearly read the ISQ value and the
colored indication.
The measured 1SQ values will be displayed in the upper display for a
couple of seconds and then switch to indicate ready for measurement
in Mesial-Distal direction. See fig 5.
Note! Do not bring the instrument back in the mouth until the display
has switch to the next direction.
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5. Repeat step 4 to measure in the Mesial-Distal direction, see fig. 6,
and then the sequence starts over and the Osstell Beacon is ready for
measurement in the BL (Buccal- Lingual) direction again. See fig 7.

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

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

©
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12) How to Measure on an Abutment

When a measurement is made on an abutment or on an implant with a
“built-in” abutment, the ISQ value will be lower compared to a measure-
ment made on the implant. This is due to the difference in height above
bone level. To find out the ISQ difference to the measurement performed
atimplant level, a measurement should be taken on the implant before
the abutment is attached and then a second measurement on the
abutment.

13) Interpret the Result
Implant Stability

An implant can have different stability in different directions. The
stability of the implant is dependent of the surrounding bone config-
uration. 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 1SQ 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 atimplant placement and before the implant s loaded or
the abutment is connected. After each measurement, the 1SQ 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 meas-
urement 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. ISQ values have not been correlated with other methodes of
mobility measurements.

Note! The final implant treatment decisions are the responsibility of the
clinician.

14) Data Connection to Osstell Connect

The Osstell Connect is an online service for data transfer, storage, display
and overview of your data.You can have your Osstell Beacon online
connected to Osstell Connect by the Osstell Key.

Before you can start using connection to Osstell Connect you have to
register your Osstell Beacon. The serial number can be found on the
back of the instrument. For registration assistance, please visit:
osstell.com/get-started-beacon-us.

15) Cleaning and Maintenance
After each use, follow the below cleaning and desinfection procedures.
Note! Do not autoclave the Osstell Beacon instrument.

Routinely check the surface of the instrument tip and overall surface for
possible cracks and residuals.

————— "
1
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Steps

General Cleaning Instruction

Remove and dispose of used barrier sleeve.

Soak cloth in Medizime LF enzymatic cleaner. Paying
particular attention to critical sites, wipe down the housing
of the device for at least one (1) minute.

Visually inspect Osstell Beacon 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.

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

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

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

Allow device to air dry completely before next use (mini-
mum three (3) minutes).

Steps

General Disinfection Procedure

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

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

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

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.

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.

Osstell has validated the High Level Disinfection for up to 5000 processing
cycles without damage to the Beacon.

7,5cm
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Acceptable Cleaning fluids:

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

Enzol

Acceptable disinfectant fluids:
CIDEX ® OPA Solution

Do not use:

Acidic or phenolic based cleaners/disinfectants.

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

Hydrogen Peroxide based cleaners

Abrasive cleaners

Acetone of hydrocarbon based cleaners

MEK (Methy! Ethyl Ketone)

Birex

Gluteraldehyde

Quaternary Ammonium Chloride salt-based cleaners

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

SmartPegs: 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-contami-
nation).

TestPeg: Is not used intra-orally, 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, validated 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 Exposure Exposure
Method: temperature time
Pre-vacuum 132°C (270 °F) 4 min
Pre-vacuum 134 °C (273 °F) 3min
Gravity 134°C (273 °F) 10 min

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

Carefully inspect the Smartpeg Mount for damage or wear. Hand
wash the Smartpeg Mount using a neutral instrument detergent.
Rinse and dry; carefully inspect the Smartpeg Mount for damage and
wear. Do not wash in dishwasher.

Store sterile goods dust-free and dry.

16) Technical information

Technical description

Osstell Beacon is CE-marked according to MDD in Europe (Class lla,
internally powered, type BF applied parts. Not AP or APG equipment, not
protected against ingress of water).

Osstell Beacon is in accordance with applicable parts of

IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

The symbols used, follow the European standard EN 60601-1 and
ISO 15223 as far as possible.
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Notes on electromagnetic compatibility (EMC)

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

Osstell guarantees the compliance of the device with the EMC require-
ments only when used with original accessories and spare parts. The use
of other accessories / other spare parts can lead to an increased emis-
sion 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/products/Osstell-Beacon under Technical Specifica-
tions/EMC Declaration.

Alternatively, you can obtain it directly from your local sales representa-
tive or distributor.

The Osstell Beacon contains a Bluetooth module.
FCC ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Bluetooth communication

The Osstell Beacon contains a built in Bluetooth 4.0 low energy module
for communication with a PC/Laptop via the Osstell Key. The Osstell Key
should be within a radius of 6m in an open area from the Osstell Beacon
to be able to connect. The data is transmitted encrypted using AES-128.

When the Osstell Key is connecting to the Osstell Beacon, the Beacon
will animate a connection symbol (@) in the upper display. When the
connection is successfully established the animation will stop and the
symbol shown in full. For more information about using the

Osstell Beacon with Bluetooth connection, please visit:
osstell.com/get-started-beacon-us.

Battery
The instrument contains a rechargeable lithium-ion battery.

The instrument should be charged using the Osstell USB cable, type A-C,
connected to a standard USB 2.0 or 3.0 type A outlet. Battery status and
charging is indicated in the lower display with a battery symbol having

4 levels: 100 % (fully charged), 75 9%, 50 % and less than 25%. When the
levelis less than 10 %, the Osstell Beacon will change the battery symbol
to alert that it is time to charge the instrument.

Notel! Itis not possible to perform an ISQ measurement during charging.

Transport mode

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

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

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

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

The Osstell Beacon instrument has an 1SQ accuracy/resolution of +/- 1
ISQ. When the SmartPeg is attached to an implant, the 1SQ value can
vary up to 2 1ISQ depending on SmartPeg attachment torque.
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Power, weight & size:

Lithium-ion battery: | 3.7VDC

Charging: Use only Osstell USB cable (USB type C / USB
type A) connected to standard USB 2.0 or 3.0
(type A) port (Max 5,2 VDC).

Instrument size: 210x35x25mm

Package size: 272 x 140,2 x 74,60 mm

Instrument weight: 0,07 kg

Gross weight: 0,75 kg

Environmental conditions during transport:

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

Environmental conditions during use:

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

17) Troubleshooting

No measurement or unexpected value

Re-Used SmartPeg.

The SmartPegs are disposable and should only be used for one or
multiple measurement at one treatment 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, 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. ((ﬁ))

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.

Perform a 2 cm circular movement of the instrument and then try to
measure again.

Unit is not charging when USB cable is connected

Wrong USB cable used.

Only use Osstell USB cable, type A-C, connected to a standard USB 2.0
or 3.0 (type A) port (Max 5,2 VDC).
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Instrument does not start

Uncharged battery.

Charge the Osstell Beacon.

Instrument in transport mode.

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

Instrument starts up with 99—

Self-tests failed

Contact the local sales representative or distributor for further
instructions.

The instrument does not show red-green-yellow color
during start-up

The instrument will flash red-yellow-green during start-up as a func-
tional test of the color indication. If any or all colors are not shown,
the instrument must not be used. Contact the local sales representa-
tive 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 direction.

Difficulties attaching the SmartPeg

Wrong SmartPeg
Ensure that the SmartPeg is compatible with the implant system.

18) Service and Support

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

19) Waste and Disposal

The Osstell Beacon instrument should be recycled as electrical equip-
ment. SmartPegs should be recycled as metal. Whenever possible, the
battery should be disposed in a discharged state to avoid heat genera-
tion through inadvertent short-circuiting.

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

ﬁ « Waste electrical equipment
« Accessories and spare parts
o « Packaging

25087-05 US
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Welcome

Congratulations on the purchase of your new Osstell® Beacon.
Before you start using your Osstell Beacon, please read through
the entire manual.
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Note!

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

2) Warnings and Precautions
Warnings:
A Read all instructions before operating the Osstell Beacon.

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

Atransparent, barrier sleeve must be used to cover the Osstell
Beacon when used on patients. See section 11 for recommended
sleeves and section 15 for information on recommended cleaning.

Only use the recommended cleaning fluids listed in section 15
when cleaning the instrument. Other cleaning fluids, may perma-
nently damage the device enclosure.

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

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

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

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

A The Osstell Beacon 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.

A Always charge the instrument, using the supplied Osstell USB-ca-
ble, 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.

Only use the acceptable cleaning fluids listed in section 15
when cleaning the instrument.

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

See section 4,5 and 10 for information about approved and com-
patible accessories.

3) Intended Use

Osstell Beacon is intended for use as a Dental Implant Stability Analyzer.

4) Indication for use

Osstell Beacon is indicated for use in measuring the stability of implants
in the oral cavity and craniofacial region.

Conditions

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

Reasons for use

The Osstell Beacon 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

Osstell Beacon is contraindicated for implant systems to which the
SmartPeg could not be attached for mechanical incompatibility reasons.
See section 10 for more information about SmartPegs.Osstell Beacon is
contraindicated when used together with Pegs not approved by Osstell.
Osstell Beacon 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 Osstell Beacon is a handheld instrument that involves the use

of the non-invasive technique, Resonance Frequency Analysis.

The system involves the use of a SmartPeg attached to the dental
implant or abutment by means of an integrated screw. The SmartPeg is
excited by a magnetic pulse from the instrument tip.

The resonance frequency, which is the measure of implant stability,

is calculated from the response signal. Results are displayed on the
instrument as the Implant Stability Quotient (ISQ). The ISQ is scaled from
1to0 100. Itis 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 Osstell USB cable, type A-C.

Your Osstell Beacon system includes the
following items:

@ Osstell Beacon Instrument
() Osstell USB cable, type A-C
® Osstell SmartPeg Mount
O] Osstell TestPeg

®) Osstell Key

(® Osstell Beacon User Manual

Applied Parts: Osstell Beacon instrument tip and thin part of body.

@ @ ® ® ® ®

Miw K
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6) Safety Symbols

Caution

Follow instructions for use

Consultinstructions for use

See section 2) Warnings and Precautions

Type BF applied part

Manufacturer

Date of manufacture

EER =0

E
:
E
Z
g

Serial number

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

1342

[=
5
El

CE mark with identification number of the notified body.

o
S,
©
~

This electronic product is approved by Federal
Communications Comission (FCC)
FCCID: QOQBLE113 IC:5123A-BGTBLE113

@

3
e
=

Non-ionizing electromagnetic radiation

Not Sterilizable

28] =

Sterilizable up to 135 degrees Celsius

=
—
—a
-3

Temperature limitation

Humidity limitation

Atmospheric pressure limitation

Q|8 |~

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

T
N
o

Use by date

(o] Lot/batch code

1@

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

g2
o
=
>3

E Catalog Number

Do not reuse

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

Bl <X=E

Medical device
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7) Before You Start

The Osstell Beacon is delivered from factory in a “transport” mode,
where the built-in motion sensor is deactivated.

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

The Osstell Beacon will start-up and enter charging mode. Charge the
Osstell Beacon for at least 3 hours or until the Osstell Beacon indicates
full charge. Remove the Osstell USB cable, type A-C.

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

8) Operation of the Osstell Beacon
Instrument

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

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

The red, yellow and green color represents low, medium or high implant
stability. After 60 seconds of no motion, the Osstell Beacon will turn off
automatically.

9) TestPeg

The Osstell TestPeg may be used for testing and learning how to

use the system. Place the Osstell TestPeg on the table or hold it in your
hand. Activate the Osstell Beacon by moving it and hold the instrument
tip approximately 2-4 mm away from the top of the Osstell TestPeg. The
Osstell Beacon should start to measure and present an ISQ value of 55
+/-215Q.

10) SmartPeg

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

The SmartPegs are disposable and should only be used for one or
multiple measurement at one 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 aluminium SmartPeg threads.
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11) How to Measure

Prior to use on a patient, place a barrier sleeve over the Osstell Beacon.
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.

Ompnia: Non sterile cover, Art No 30.20600.00, Sterile cover Art No
22.70600.00. www.omniaspa.eu

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

Please also see additional recommended barrier sleeves on:
osstell.com/get-started-beacon

The Osstell Beacon instrument must be cleaned and sanitized with
appropriate cleaning and/or sanitizing agents after each patient.
See section 15) 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.

Itis recommended to measure in both Buccal-Lingual and Mesial-
Distal direction to find the lowest stability. Therefore, the Osstell Beacon
prompts the user to measure in both these directions.

We recommend you studying the more detailed information (videos and
quick guides) available on osstell.com/get-started-beacon,
to utilize the full functionality of your Osstell Beacon.

1. Activate the Osstell Beacon by picking it up. The instrument will
start-up and after showing the battery status, the instrument will be
ready for measurement in the BL (Buccal - Lingual) direction, which is
prompted in the upper display as well as optimal angle of the instru-
ment tip towards the Smartpeg.

2. Place a barrier sleeve over the Osstell Beacon instrument. See fig 1.

3. Place the SmartPeg into the SmartPeg Mount. The SmartPeg is
magnetic, and the SmartPeg Mount will hold the SmartPeg. See fig
2. Attach the SmartPeg to the implant or abutment by screwing the
SmartPeg Mount using finger force of approximately 4-6 Ncm.

Do not over-tighten, to avoid damaging the SmartPeg threads.

4. Bring the instrument inside the mouth and hold the instrument tip
close (2-4 mm) to the top of the SmartPeg without touching it.
Hold the tip at approx. 45° angle towards the SmartPeg top as indicated
in the upper display and shown in fig 3 and fig 8a. Do not measure in
the ways indicated in fig 8b or fig 8c.
An audible sound indicates when measurement has started, and
measured data will be shown in the upper display combined with
a colored light indication below the instrument tip. See fig 4. Bring
the instrument out of the mouth to clearly read the ISQ value and the
colored indication.
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6.

7

The measured ISQ values will be displayed in the upper display for a
couple of seconds and then switch to indicate ready for measurement
in Mesial-Distal direction. See fig 5.

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

Repeat step 4 to measure in the Mesial-Distal direction, see fig. 6,
and then the sequence starts over and the Osstell Beacon is ready for
measurement in the BL (Buccal- Lingual) direction again. See fig 7.

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

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

motion.

®

- CH - CHR -\

Q
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12) How to Measure on an Abutment

When a measurement is made on an abutment or on an implant with a
“built-in” abutment, the ISQ value will be lower compared to a measure-
ment made on the implant. This is due to the difference in height above
bone level. To find out the ISQ difference to the measurement performed
atimplant level, a measurement should be taken on the implant before
the abutment is attached and then a second measurement on the
abutment.

13) Interpret the Result
Implant Stability

An implant can have different stability in different directions. The stabil-
ity 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 1SQ 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 atimplant placement and before the implant s loaded or
the abutment is connected. After each measurement, the 1SQ 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.

14) Data Connection to Osstell Connect

The Osstell Connect (osstellconnect.com) is an online tool for statisti-
cal analysis and valuable insights based on your data, with benchmarks
against the entire Osstell Connect database. You can have your Osstell
Beacon online connected to Osstell Connect for data collection.

Before you can start using data connection to Osstell Connect you have
to register your Osstell Beacon. The serial number can be found on the
back of the instrument. For registration assistance and features of data
connection to Osstell Connect, please visit:
osstell.com/get-started-beacon

15) Cleaning and Maintenance

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

Note! Do not autoclave the Osstell Beacon instrument.

Routinely check the surface of the instrument tip and overall surface for
possible cracks and residuals.
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Recommended Cleaners:

Isopropyl alcohol

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

Enzol

Do not use:

Acidic or phenolic based cleaners/disinfectants.

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

Hydrogen Peroxide based cleaners

Abrasive cleaners

Acetone of hydrocarbon based cleaners

MEK (Methyl Ethyl Ketone)

Birex

Gluteraldehyde

Quaternary Ammonium Chloride salt-based cleaners

The instrument does not require regular maintenance. In the event of

an instrument malfunction, contact the local sales representative or
distributor for further instructions.

SmartPegs: | 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 intra-orally, 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 recom-
mended sterilization method, validated 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 Exposure Exposure
Method: temperature time
Pre-vacuum 132°C (270 °F) 4 min
Pre-vacuum 134 °C (273 °F) 3min
Gravity 134°C (273 °F) 10 min

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

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

Store sterile goods dust-free and dry.
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16) Technical information

Technical description

Osstell Beacon is CE-marked according to MDD in Europe (Class lla,
internally powered, type BF applied parts. Not AP or APG equipment,
not protected against ingress of water).

Osstell Beacon is in accordance with applicable parts of
IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

The symbols used, follow the European standard EN 60601-1 and
ISO 15223 as far as possible.

Notes on electromagnetic compatibility (EMC)

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

Osstell guarantees the compliance of the device with the EMC require-
ments only when used with original accessories and spare parts. The use
of other accessories / other spare parts can lead to an increased emis-
sion 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/products/Osstell-Beacon.

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

The Osstell Beacon contains a Bluetooth module.
FCC ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Battery
The instrument contains a rechargeable lithium-ion battery.

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

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

Transport mode

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

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

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

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

The Osstell Beacon instrument has an I1SQ accuracy/resolution of
+/- 11SQ. When the SmartPeg is attached to an implant, the ISQ value
can vary up to 2 1SQ depending on SmartPeg attachment torque.
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Power, weight & size:

Lithium-ion battery:

3.7VDC

Charging:

Use only Osstell USB cable (USB type C / USB
type A) connected to standard USB 2.0 or 3.0
(type A) port (Max 5,2 VDC).

Instrument size:

210x35x25mm

Package size:

272 x140,2 x 74,60 mm

Instrument weight:

0,07 kg

Gross weight:

0,75 kg

Environmental conditions during transport:

Temperature:

-40°C to +70°C

Relative humidity:

10% to 95%

Pressure:

500 hPa to 1060 hPa

Environmental conditions during use:

Temperature:

+10°C to +35°C

Relative humidity:

30% to 75%

Pressure: 700 hPa to 1060 hPa
IP class: IP20
17) Troubleshooting

No measurement or unexpected value

Re-Used SmartPeg.

tear of the soft aluminiu

See SmartPeg reference

ing the SmartPeg.

Remove the source of el

measurement.

indicated in the upperd

The SmartPegs are disposable and should only be used for one or
multiple measurement at one treatment session, for a single patient
only. Repeated re-use may result in false readings due to wear and

m SmartPeg threads.

Wrong SmartPeg type selected for the Implant.

list, osstell.com/smartpegguide

Bone or soft tissue in between SmartPeg and Implant.
Make sure to clean the Implant prosthetic connection before attach-

Electromagnetic interference. (( n ))

ectromagnetic 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

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

isplay.

25087-03 GB

13



Unit is not charging when USB cable is connected

Wrong USB cable used.
Only use Osstell 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 Osstell Beacon.

Instrument in transport mode.

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

Instrument starts up with 9 ——

Self-tests failed
Contact the local sales representative or distributor for further
instructions.

The instrument does not show red-green-yellow color
during start-up

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

Difficult to measure in an exact recommended direction

No space, e.g. due to adjacent teeth.
Try to measure at a slightly different angle.

Difficulties attaching the SmartPeg

Wrong SmartPeg
Ensure that the SmartPeg is compatible with the implant system.
See osstell.com/smartpegguide
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18) Service and Support
In the event of an instrument malfunction contact the local sales repre-
sentative or distributor for further instructions.

19) Waste and Disposal

The Osstell Beacon instrument should be recycled as electrical equip-

ment. SmartPegs should be recycled as metal. Whenever possible, the
battery should be disposed in a discharged state to avoid heat genera-
tion through inadvertent short-circuiting.

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

E « Waste electrical equipment
« Accessories and spare parts
T « Packaging
I-lon
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Vitejte,

gratulujeme vam k zakoupeni nového zafizeni Osstell® Beacon.
NeZ zacnete zafizeni Osstell Beacon pouzivat, prectéte si celou tuto
prirucku.

Obsah
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18) Servis a podpora 15
19) Likvidace 15

Poznamka!

Jakykoli zavazny incident, ke kterému doslo v souvislosti se zdra-
votnickym prostredkem, by mél byt nahlasen vyrobci a prislusnému
organul

2) Varovani a opatfeni
Varovani:
Pred pouzitim pfistroje Osstell Beacon si prectéte vsechny pokyny.
A Pristroj vydava stridavé magnetické pole, které mize rusit kar-
diostimulatory! Pfistroj udrzujte v dostatecné vzdalenosti od

implantovanych elektronickych zafizeni. Nepokladejte pfistroj na
pacientovo télo.

A Pfi pouZziti pfistroje Osstell Beacon na pacientovi musi byt pouZit
prihledny ochranny rukav. Viz ¢ast 11, kde naleznete doporucené
rukavy, a ¢ast 15, kde jsou informace o doporuc¢eném zptisobu
cistent.

A Pri ¢isténi pristroje pouzivejte pouze doporucené Cistici kapaliny
uvedené v ¢asti 15. Jiné Cistici kapaliny mohou nendvratné poskod-
it kryt pristroje.

Nesterilizujte pfistroj v autoklavu.
Montaz SmartPeg musi byt pfed pouzitim sterilizovana.

A Béhem zapnuti bude pfistroj blikat Cervené, Zluté a zelené, coz
je funkeni zkouska barevné indikace. Jestlize nebude blikat nék-
terd z barev (nebo 74dna), pfistroj se nesmi pouzivat. Obratte se
na mistniho prodejniho zastupce nebo distributora, ktery vam
poskytne dalsi pokyny.
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A Méreni provadéjte vzdy ve dvou smérech, Bukalné-Lingvalnim
a mesialné-distalnim, tak jak si Z&da pfistroj. Je to dllezité z dlivodu
detekovani nejmensi stability implantatu.

A Téliska SmartPegs jsou spotfebni material a mohou byt pouzity jed-
nou Ci vicekrat pouze v ramci jediného oSetrenti, tj. pouze u jednoho
pacienta (aby nedoslo ke kfizové kontaminaci). Opakované pouZiti
mUzZe mit za nasledek nepfesna méfenf kvali opotfebeni mékkého
hliniku v zavitech téliska SmartPeg. Nepouzivejte, pokud je poskozen
obal zjistujici sterilitu vyrobku.

Nevystavuijte pfistroj extrémné vysokym teplotdm, napf. nepone-
chavejte ho na palubce vozidla béhem slunecnych dnd.

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

A Nabijecka zapojena do elektrické sité a USB kabel pouzivané k nabi-
jeni pfistroje nesméji byt v dosahu pacienta.

Pristroj vzdy nabijejte pomoci dodaného USB kabelu Osstell pfimo
pfipojeného k 5V USB portu typu A. Nikdy nepouzivejte rozdélovaci
kabely, protoze ty mohou zpUsobit poskozeni zafizent.

Opatreni:
Chcete-li se vyhnout ruseni s jinym zafizenim, nedrzte pfistroj v bliz-
kosti elektronickych zafizeni.

A Pri ¢isténi pristroje pouZivejte pouze povolené Cistici kapaliny
uvedené v ¢asti 15.
Nepouzivejte pfistroj v pfitomnosti vybusnych ¢i hoflavych ma-
teriald.

A Viz ¢asti 4, 5 a 10, kde naleznete informace o povolenych a kompati-
bilnich pfislusenstvich.

3) Urcené pouZiti
Pristroj Osstell Beacon je ur¢en k pouZiti jako analyzator stability zubntho
implantatu.

4) Navod k pouziti
Pristroj Osstell Beacon slouzi k méreni stability implantatd v Ustni dutiné
a kraniofacialni oblasti.

Podminky

Chirurgicky umisténé implantaty nebo podpeéry, na které |ze pfichytit
kompatibilni montaz SmartPeg.

Divody k pouziti

Pristroj Osstell Beacon dokaze poskytovat informace dulezité k hodno-
ceni stability implantatu a |ze ho pouZit jako soucast celkového programu

hodnoceni vysledk lécby. Kazdé rozhodnuti tykajici se osetrentim-
plantatu musf vzdy provést osetfujici [ékar.

Kontraindikace

Pristroj Osstell Beacon je kontraindikovan pro systémy implantatd, na
které nelze pfichytit télisko SmartPeg z dlivodu mechanické nekom-
patibility. Viz ¢ast 10, kde naleznete vice informaci o téliscich SmartPeg.
Pristroj Osstell Beacon je kontraindikovan, kdyz je pouzivan s jinymi
télisky Peg, nez schvélenymi spolecnosti Osstell. Pistroj Osstell Beacon
je kontraindikovan tam, kde neni mozné prichytit télisko SmartPeg

z dGvodu nedostatku prostoru, nebo tam, kde zasahuje do jinych
umélych ¢i anatomickych struktur.
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5) Popis

Pristroj Osstell Beacon je ru¢ni pfistroj, ktery vyuziva principu neinvazivni
frekvencné rezonancni analyzy. Systém zahrnuje pouziti téliska SmartPeg
prichyceného k zubnimu implantatu nebo abutmentu pomoci inte-
grovaného $roubu. MontaZ SmartPeg je excitovana magnetickym pulzem
ze $picky pristroje.

Rezonancni frekvence, ktera méfi stabilitu implantétu, je vypocitana

ze signalu odezvy. Vysledky jsou zobrazeny pfimo na pfistroji jako tzv.
kvocient stability implantatu (I1SQ, anglicky Implant Stability Quotient).
1ISQ mlze nabyvat hodnot 1 az 100. Jde o mérfeni stability implantatu a je
odvozeno od rezonancni frekvence ziskané z téliska SmartPeg, Cim vys$si

je cislo, tim vetsi je stabilita. Software pfistroje lze aktualizovat pomoci
USB kabelu Osstell, typ A-C.

Vas system Osstell Beacon zahrnuje
nasledujici polozky:

@ Zavadéc Osstell Beacon

() USB kabel Osstell, typ A-C

@ Kontrolni télisko SmartPeg Osstell

@ Kontrolni télisko TestPeg Osstell

®) K¢ Osstell
(®) Uzivatelska Piirucka Osstell Beacon

Pouzité soucasti: Spicka a uzka cast téla pristroje Osstell Beacon.

® @ ® @ 6 ®
Miw E —)
n In
® / "
N _
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6) Bezpecnostni symboly

Upozornénf

Dodrzujte navod k pouziti

Vyhledejte informaci v uzivatelské pfirucce

Viz ¢ast 2) Bezpecnostni opatfent

Pouzitd soucast typ BF

Vyrobce

EER =0

E
:
E
Z
g

Datum vyroby

Sériové ¢islo

1342

[=
5
El

Nelikvidujte s domacim odpadem. Li-iontovy akumulator.

o
N
©
J

Znacka CE s identifikacnim ¢islem oznameného subjektu.

®

Tento elektronicky vyrobek byl schvalen americkou federal-
ni komisi pro komunikace (FCC)
Iden. ¢. FCC: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

=
S
=

Neionizujici elektromagnetické zareni

A
5 Nesterilizovatelné
1?55 Esterilizavel até 135 graus Celsius

Omezeni teploty

Omezeni vihkosti

Q8 |~

Omezeni atmosférického tlaku

T
N
o

Chranéno pfed pevnymi cizimi pfedméty s @ 12,5 mm
a vy$sim. Neni chranéno protivodé

Datum spotfeby

O

Kéd vyrobni Sarze

1

Sterilizovano ozafenim

2
o
=
=

Pouze pro trh USA: Pouze na predpis. Federalni zakony USA
omezuji prodej jen na objednavku ze strany licencovaného
|ékafe

Katalogové ¢islo

Nepouzivejte opakované

Znacka shody s predpisy (RCM) oznacuje shodu s poza-
davky australskych a novozélandskych predpisti ohledné
elektrické bezpecnosti, elektromagnetické kompatibility,
elektromagnetického prostredi a telekomunikaci.

E B[

Zdravotnicky prostredek
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7) Nez zaCnete

Osstell Beacon je dodavan z vyroby v tzv. prepravnim rezimu, kdy je
deaktivovan zabudovany pohybovy senzor.

Chcete-li pfepravni rezim vypnout a zacit s nabijenim, pfipojte maly
konektor USB na USB kabelu Osstell, typ A-C, k Sirokému konci pristroje.
Pripojte velky konektor USB ke standardnimu portu USB typu A na PC,

notebooku nebo nabijecce.

Pristroj Osstell Beacon se spusti a vstoupi do rezimu nabfjeni. Nabijejte
pristroj Osstell Beacon po dobu alespori 3 hodin nebo dokud nezacne
indikovat plné nabiti. Odpojte USB kabel Osstell, typ A-C.

Poznamka! Béhem napajeni neni mozné provadét méreni 1SQ.

8) Provoz pristroje Osstell Beacon

Pristroj Osstell Beacon je aktivovan zabudovanym pohybovym sen-
zorem. Jakmile tento senzor detekuje pohyb, pfistroj Osstell Beacon

se spusti, probliknou cervena, zluta a zelena barva, nasledné se kratce
zobrazi stav akumulatoru ve spodnim displeji a poté je pfistroj pfipraven
k méfeniv Bukalné-Lingvalnim (BL) sméru, jak je indikovano na hornim
displeji.

Pristroj Osstell Beacon zacne méfit, coZ je indikovano zvukem, jakmile
je pobliz téliska Osstell SmartPeg nebo TestPeg, a to pomoci zabu-
dovaného magnetického detektoru, ktery snima magnet v horni ¢asti
télisek SmartPeg ¢i TestPeg. Naméfené Udaje se zobrazi na hornim
displeji spolecné s barevnou svételnou indikaci pod Spickou pfistroje.

Cerveng, Zluta a zelena barva znamenaji nizkou, stiedni nebo vysokou
stabilitu implantatu. Po 60 sekundach bez pohybu se pfistroj Osstell
Beacon automaticky vypne.

9) TestPeg

Télisko TestPeg Osstell slouzi k testovani a uceni toho, jak se pfistroj
pouziva. Umistéte télisko TestPeg Osstell na stll a podrZte ji rukou.
Pohybem zapnéte pfistroj Osstell Beacon a podrzte jeho Spicku zhru-
ba 2-4 mm od téliska TestPeg Osstell. Pfistroj Osstell Beacon za¢ne

s mérenim a mél by naméfit hodnotu 1SQ 55 +/-2.

10) SmartPeg

Téliska SmartPeg jsou dostupna v riiznych provedenich tak, aby je bylo
mozné pouzit se vsemi bézné dostupnymi implantaty na trhu. Vsechna
dostupné téliska SmartPeg naleznete na osstell.com/smartpegguide.

Téliska SmartPegs jsou urceny k jednorazovému pouziti a mohou byt

pouZity jednou ¢i vicekrat pouze v rdmci jediného oSetreni, tj. pouze

u jednoho pacienta (aby nedoslo ke kiizové kontaminaci). Opakované
pouziti muze mit za nasledek nepresna méreni kvili opotrebeni mék-

kého hliniku v zavitech montéaZe SmartPeg.
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11) Postup méreni

Pred pouzitim pfistroje na pacientovi nasadte na pfistroj Osstell Beacon
ochranny navlek. Ochranny navlek pomaha zabranit kfizové kontam-
inaci a brani styku kompozitniho materialu s povrchem $picky a téla
pristroje, zméné a degradaci barvy plsobenim Eisticich prostfedku.

Poznamka:

Ochranné rukavy jsou urceny k jednorazovému pouziti na jednoho
pacienta.

Po kazdém pacientovi je nutné ochranny navlek zlikvidovat.

Neponechavejte ochranné navleky na pfistroji po delsi dobu.

Doporucené ochranné navleky jsou uvedeny nize.

Omnia: Nesterilni kryt, p. ¢. 30.20600.00,

sterilni kryt, p. ¢. 22.20600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, p. ¢.: 21021, p. ¢.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, maly kratky 123, maly

Dalsi doporucené ochranné navleky viz:
osstell.com/get-started-beacon

Pristroj Osstell Beacon musi byt ocistén a dezinfikovan pomoci
vhodnych ¢isticich a dezinfekénich prostredkd po kazdém pacientovi.
Viz ¢ast 15) Cisténi a péce, kde naleznete schvalené prostiedky.

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

Doporucuje se provadét méreni jak ve sméru Bukalné-Lingvalnim, tak
ve sméru m Mesialné-Distalnim, aby byla zjisténa nejnizsi stabilita. Proto
spole¢nost Osstell Beacon doporucuje uzivateli pristroje provést obé
tato mefenti.

Pro vyuziti vsech funkci pfistroje Osstell Beacon doporucujeme prostu-
dovat podrobnéjsi informace (videa a priivodce) dostupné na adrese
osstell.com/get-started-beacon.

1. Zvednutim pfistroje Osstell Beacon ho zapnéte. Pristroj se aktivuje
a zobrazi stav akumulatoru, poté je pfistroj pfipraven k méfeni ve smé-
ru Bukalné-Lingvalnim (BL), cozZ je vyznaceno na hornim displeji, na
kterém je také uveden optimalni Uhel mezi $pickou pristroje a montazi
SmartPeg.

2. Na pristroj Osstell Beacon nasadte ochranny navlek. Viz obr. 1.

3. Umistéte télisko SmartPeg na zavadéc. Zavadéc i télisko SmartPeg
obsahuji magnety, takze nehrozi jejich samovolné oddéleni. Viz obr.
2. Nasadte télisko na implantat a silou prstd nasroubujte na vnitfni
zavitimplantdtu zhruba silou 4-6 Ncm. Neutahujte télisko pfilis, aby
nedoslo k poskozeni zavitu.

4. Vlozte pristroj do Ustni dutiny a podrzte $picku pristroje blizko
(2-4 mm) k horni ¢asti téliska SmartPeg, aniz by se jej dotkla. Podrzte
Spicku pod Uhlem asi 450 k horni ¢asti téliska SmartPeg, jak je vidét
na hornim displeji a obr. 3 a obr. 8a. Nemérte zpusobem, ktery je
zobrazen na obr. 8b nebo obr. 8c.
Slysitelny zvuk ozndmi, kdyz je méreni dokonceno. Namérené (idaje
se zobrazi na hornim displeji spolecné s barevnou svételnou indikaci
pod Spickou pristroje. Viz obr. 4. iyjméte pfistroj z Ustni dutiny, abyste
mobhli [épe precist namérenou hodnotu ISQ a vidét barevnou indikaci.
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Namérené hodnoty ISQ budou zobrazeny v horni ¢asti displeje po
dobu nékolika sekund, poté se pfepnou na oznameni, ze je pfistroj
pripraven k méfeniv Mesialné-Distalnim sméru. Viz obr. 5.
Poznamka! Pristroj nevkladejte do Ustni dutiny, dokud neoznami
pfipravenost na méreni v dalsim sméru.

w

. Opakujte krok 4 a provedte tak méfeni v Mesialné-Distalnim sméru,
viz obr. 6, poté se sekvence spusti znovu a pfistroj Osstell Beacon je
pfipraven k opétovnému méfeniv Bukalné-Lingvalnim (BL) sméru.
Vizobr. 7.

=

Poté, co provedete méreniv obou smérech, odstrarite télisko Smart-
Peg za pomoci montazniho prvku SmartPeg.

7.Pristroj se automaticky vypne po 60 sekundach bez pohybu.

®

- CH - CHR -\

Q

zhruba 45
2-4mm
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12) Postup méreni na abutmentu

Pokud se provadi méfeni abutmentu ¢i implantatu se ,zabudovanym*®
abutmentem, hodnota ISQ bude v porovnani s hodnotou naméfenou na
implantatu nizsi. To je zptsobeno rozdilnou vyskou nad Grovni kosti. Aby
bylo mozné zjistit rozdil hodnoty ISQ pfi méfeni na Grovni implantatu, je
nutné provést méfeni implantatu pred tim, nez je pfipevnén abutment,
a az poté zméfit abutment.

13) Interpretace vysledku

Stabilita implantatu

Implantat maze mit v rdznych smérech rliznou stabilitu. Stabilita im-
plantatu zavisi na stavu okolni kosti.

Obvykle je implantét v jednom sméru méné stabilnfa v druhém sméru
stabilnéjsi, pficemz sméry jsou vétsinou na sebe kolmé.

Chcete-li najit nejnizsi stabilitu (nejnizsi hodnotu ISQ), doporucuje se
nalezena v Bukalné-Lingvalnim sméru. Nejvyssi stabilita je obvykle
nalezena v Mesialné-Distalnim sméru.

Hodnota ISQ

Méreni hodnoty ISQ je nutné provadét pfi zavadéni implantétu a pred
tim, nez je implantat zatizen ¢i pfipojen abutment. Po kazdém méfent
se hodnota ISQ zaznamend a pouzije se jako vychozi hodnota pro dalsi
mérfeni. Zména hodnoty ISQ poté indikuje zménu stability implantatu.
Obecné vyssi hodnota 1SQ pfi dalsim méfeni znadi zvyseni stability im-
plantétu, zatimco nizsi hodnota indikuje ztratu stability a mozné selhani
implantatu. Stejna hodnota ISQ znamend konstantni stabilitu.

14) Datove pripojeni k Osstell Connect

The Osstell Connect (osstellconnect.com) je online nastroj pro statis-
tickou analyzu a ziskani praktickych informaci na zékladé (dajt a jejich
srovnani s databazi Osstell Connect. Za Ucelem sbéru dat lze pfistroj
Osstell Beacon pripojit k systému Osstell Connect.

Nez zacnete pouzivat datové pfipojeni k Osstell Connect, musite nejprve
sv(ij pfistroj Osstell Beacon zaregistrovat. Sériové ¢islo naleznete na
zadni ¢asti pristroje. Informace o registraci a funkcich datového pfipojent
k systému Osstell Connect naleznete zde:
osstell.com/get-started-beacon

15) Cisténi a péce
Pred kazdym pouzitim navlhcete gédzu nebo mékky hadfik do do-

poruceného ¢isticiho pfipravku (viz seznam nize) a poté jim otrete
pristroj Osstell Beacon.

Poznamka! Pristroj Osstell Beacon nesterilizujte
v autoklavu.

Provedte rutinni kontrolu povrchu $picky pfistroje a celkového povrchu,
zda na nich nejsou praskliny ¢i zbytky.
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Doporucena cistidla:

Isopropylalkohol

Nizkopéniva enzymaticka rozpoustédla s neutralnim pH, jako napf.:
Medizime LF

Enzol

Nepouzivejte:

Cistidla/dezinfekce na bazi fenolicke kyseliny.

Silné zasadita rozpoustédla jakéhokoliv typu, véetné mydel na ruce nebo
pripravkl na nadobi

Cistidla na bazi bélidel

Cistidla na bazi peroxidu vodiku

Abrazivni ¢istidla

Cistidla na bazi acetonu

MEK (metyletylketon)

Birex

Gluteraldehyd

Cistidla na bazi soli kvartérniho dusikatého chloridu

Pristroj nevyzaduje pravidelnou Udrzbu. V pripadé funkéni poruchy stroje
kontaktujte mistntho prodejniho zastupce nebo distributora, ktery vém
poskytne dalsi pokyny.

Téliska Dodavany sterilni. Téliska SmartPegs jsou urcena
SmartPeg: k jednordzovému pouZiti a lze je pouZit pouze pro
jedno ¢i vice méfeni v ramci jednoho zakroku (aby
nedoslo ke krizové kontaminaci).

Télisko NepouZiva se intraoralné, tudiz neni nutna steri-
TestPeg: lizace.

Zavadé¢ SmartPeg musi byt pred kazdym dal$im pouzitim ocistén a ster-
ilizovan podle pokynt nize.

Zavadéc¢ SmartPeg: Musi byt sterilizovan v autoklavu podle do-
porucené metody sterilizace a jeho sterilita (SAL) ovérena dle norem
ISO 17665-1 a ISO 17664. Zavadéc SmartPeg musi byt béhem procesu
sterilizace umistén do vhodného baleni.

Sterilizace  Teplota Doba
Metoda: expozice expozice
Pre-vakuum 132°C (270 °F) 4 min
Pre-vakuum 134°C (273 °F) 3min
Gravitace 134°C (273 °F) 10 min

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

Poradné zkontrolujte zavadé¢, zda neni poskozen. Ru¢né omyjte
Zavadé¢ SmartPeg pomoci neutralniho rozpoustédla. Oplach-
néte a osuste. Poradné zkontrolujte, zda neni zavadéc SmartPeg
poskozen. Provedte sterilizaci zavadéce SmartPeg podle pokyn(
vyrobce autoklavu. Nemyjte v mycce na nadobi.

Sterilni predméty skladujte v suchém prostredi bez prachu.
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16) Technické informace

Technicky popis

Pristroj Osstell Beacon je oznacen znackou CE podle MDD v Evropé
(Trida Ila, interné napéjeny, pouzité soucasti typu BF. Nejde o zafizeni AP
nebo APG, neni chranéno proti vstupu vody).

Pristroj Osstell Beacon je v souladu s pfislusnymi ¢astmi normy

IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

PouZzité symboly dodrzuji evropské normy EN 60601-1 a 1SO 15223
v maximalnim moZném rozsahu.

Poznamky k elektromagnetické kompatibilité (EMK)

Zdravotnicka zafizeni podléhajf zvlastnim opatrenim s ohledem na EMK
a musi byt uvedena do provozu dle poznamek k EMK uvedenych nize:

Spole¢nost Osstell zarucuje shodu zafizeni s pozadavky na EMK pouze
tehdy, kdyz jsou pouzity ptivodni ndhradni dily a pfislusenstvi. Pouziti
jiného pfislusenstvi ¢i ndhradnich dilt moZe vést ke zvySenym emisim
elektromagnetického ruseni a snizené odolnosti proti elektromag-
netickému ruseni.

Aktudlni prohlaseni vyrobce o EMK naleznete na nasich webovych
strankach osstell.com/products/Osstell-Beacon.

Prohlaseni muzete také ziskat pfimo od mistniho prodejniho zastupce
Ci distributora.

Pristroj Osstell Beacon obsahuje modul Bluetooth.
Iden. ¢. FCC: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Akumulator
Pristroj obsahuje nabiject lithium-iontovy akumulator.

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

Poznamka! Béhem napdjeni neni mozné provadét méreni 1SQ.

Prepravni rezim

Prepravni rezim lze pouZit, kdyZ napfiklad cestujete na riizna mista
mimo kliniku a proto ¢asto pohybuijete s pfistrojem Osstell Beacon. Tim

se pfistroj probouzi castéji, nez je obvyklé, a dochazi k jeho vybijeni.

Prepravni rezim je aktivovan pfipojenim k USB kabelu Osstell, typ A-C,
(pfi pfipojeni k portu USB) a jeho odpojenim do 5 sekund, dle odpoctu

na spodnim displeji. Oba displeje se zcela vypnou a pfistroj se jiz nepro-
budi pohybem.

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

nabijet.

Chcete-li vypnout pfepravni rezim, znovu pfipojte kabel dle popisku
v CastiT.

Presnost

Pristroj Osstell Beacon ma presnost méfeni hodnoty 1SQ na +/- 1 1SQ.
Kdyz je k implantatu pfipevnéno télisko SmartPeg, ISQ hodnota se mize
lisit 0 2 1SQ v zavislosti na utazeni.
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Vykon, hmotnost a rozméry:

Li-iontovy 3,7VDC
akumulator:
Nabijeni: PouZivejte pouze USB kabel Osstell (USB

typ C/USB typ A) pfipojeny ke standardnimu
portu USB 2.0 nebo 3.0 (typ A) (max 5,2 VDC).

Rozmeéry pfistroje: 210x35x25mm

Rozmeéry baleni: 272 x140,2 x 74,60 mm

Hmotnost pfistroje: 0,07 kg

Hruba hmotnost: 0,75 kg

Okolni podminky béhem prepravy:

Teplota: -40°C az+70°C
Relativni vihkost: 10% a7 95%
Tlak: 500 hPa az 1060 hPa

Okolni podminky béhem pouzivani:

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

Tlak: 700 hPa az 1060 hPa
Trida IP: P20

17) Redeni problém

Méreni neprobéhne nebo je namérena neocekavana
hodnota

Opakované pouzité télisko SmartPeg.

Téliska SmartPeg jsou urcena k jednorazovému pouziti a lze je pouzit
pouze pro jedno ¢&i vice méfeni v ramci jednoho zakroku. Pokud by
bylo télisko pouzito opakované, mize dojit ke zkresleni vysledkl z
dtvodu opotrebeni a pravdépodobnosti strzeni mékkych hlinikovych
z4vitl SmartPeg téliska.

Zvolen nesprdvny typ téliska SmartPeg pro dany implantat.

Viz referencni seznam SmartPeg, osstell.com/smartpegguide

Kost nebo mékka tkan mezi téliskem SmartPeg a implantdtem.
Pred pfipojenim téliska SmartPeg se ujistéte, ze je konektor
implantatu Cisty.

Elektromagnetické ruseni. ((ﬂ'ﬁ))

Odstranite zdroj elektromagnetického rusent.

Spicka pristroje je drzena pFilis daleko od montdze SmartPeg.
Normélné postacuje drzet Spicku nastroje 2-4 mm od SmartPeg, ale v
nekterych pripadech je nutna kratsi vzdalenost 1 mm.

Pristroj nedetekuje télisko SmartPeg, proto nedochdzi k z

meéreni.

Vyjmeéte pristroj z Gstni dutiny a poté ho znovu vloZte. Zkuste provést
méfeni pfi Uhlu asi 45° smérem k télisku SmartPeg, jak je vidét na

hornim displeji.
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Kdyz je pripojen kabel USB, pfistroj se nenabiji.

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

Pristroj se nespousti

Vybity akumuldtor.

Nabijte pristroj Osstell Beacon.

Pristroj je v pfepravnim rezimu.

Viz ¢ast 7, kde jsou pokyny, jak vypnout prepravni rezim.

Na pfistroji se zobrazi 95—

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

Pristroj béhem spousténi nezobrazuje cervené, zelené
a zluté svétlo

Béhem zapnuti bude pristroj blikat Cervené, Zluté a zelené, coz je
funkéni zkouska barevné indikace. Jestlize nebude blikat néktera
zbarev (nebo viechny), pfistroj se nesmi pouzivat. Obratte se na
mistniho prodejniho zastupce nebo distributora, ktery vdm poskytne
dalsi pokyny.

Obtizné méreni v presné doporu¢eném smérun

Neni prostor, napr. brani tomu blizkost zubd.
Zkuste provést méreni pod trochu jinym uhlem.

Obtizné pripojeni téliska SmartPeg

Nesprdvné télisko SmartPeg

Ujistéte se, Ze je télisko SmartPeg kompatibilni se systémem
implantatu. Viz osstell.com/smartpegguide
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18) Servis a podpora

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

19) Likvidace

Pristroj Osstell Beacon je nutné recyklovat jako elektronické zafizen.
Téliska SmartPeg je nutné recyklovat jako kov. Kdykoliv je to mozné,
akumulator musi byt zlikvidovan ve vybitém stavu, aby nedoslo k tvorenti
tepla vlivem zkratu.

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

E « Odpadni elektricka zafizeni
« Pfislusenstvi a nahradni dily

— «Baleni

Li-ion

25087-03 CZ
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Willkommen

Herzlichen Glickwunsch zum Kauf Ihres neuen Osstell® Beacon.
Bitte lesen Sie vor der Verwendung Ihres Osstell Beacon das
Benutzerhandbuch sorgfaltig durch.
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Hinweis!

Jeder schwerwiegende Zwischenfall im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt ist dem Hersteller und der zustdndigen Behérde zu
melden!

2) Warn- und Sicherheitshinweise
Warnungen:

A

A

A

A

Lesen Sie alle Anweisungen, bevor Sie das Osstell Beacon in Betrieb
nehmen.

Das Instrument erzeugt ein magnetisches Wechselfeld, das
Funktionsstorungen bei Herzschrittmachern auslosen kann!
Bringen Sie das Instrument nicht in die Nahe der implantierten
Systeme. Legen Sie das Instrument nicht am Kérper des Patienten
ab.

Legen Sie vor der Anwendung am Patienten eine transparente Hy-

gieneschutzhille Gber das Osstell Beacon. Eine Liste der empfohle-
nen Hygieneschutzhtllen finden Sie in Abschnitt 11) und Hinweise
zur Reinigung in Abschnitt 15).

Verwenden Sie zum Reinigen des Instruments ausschlieRlich die in
Abschnitt 15 aufgelisteten Reinigungsflissigkeiten. Durch andere
Reinigungsflissigkeiten kdnnte die Gehduseoberfléche des Geréts
irreparabel beschadigt werden.

Das Instrument darf nicht sterilisiert werden.

Die SmartPeg-Eindrehhilfe muss vor der Verwendung sterilisiert
werden.

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

Vertriebspartner oder Handler.
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A Flihren Sie eine Messung immer in zwei Richtungen durch: Buk-
kal-Lingual und Mesial-Distal, wie vom Instrument angezeigt. Diese
Vorgehensweise ist wichtig, um die geringste Implantstabilitat zu
erkennen.

A Die SmartPegs sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie dir-
fen nur fiir eine oder mehrere Messungen in einer Behandlungssitzu-
ng am selben Patienten verwendet werden (um Kreuzkontamination
zu vermeiden). Eine wiederholte Wiederverwendung kann aufgrund
von Abnutzung der weichen Aluminiumgewinde der SmartPegs zu
Falschmessungen fiihren. Nicht verwenden, wenn die Sterilgutver-
packung oder die Verpackung des Produkts beschadigt ist.

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

A Das Osstell Beacon ist am USB-Anschluss nicht gegen das Ein-
dringen von Flussigkeiten, wie zum Beispiel Wasser, geschitzt
(Schutzart 1P20).

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

A Laden Sie das Instrument immer nur mit dem mitgelieferten Oss-
tell-USB-Kabel auf und schlieRen Sie dieses direkt an einen USB-A-
Anschluss mit 5 Volt an.

Splitter-Kabel dirfen nicht verwendet werden. Sie kénnen zu einer
irreparablen Beschadigung des Geréts fuhren.

VorsichtsmalRnahmen:

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

Verwenden Sie zum Reinigen des Instruments ausschlieRlich die in
Abschnitt 15) aufgefihrten zuldssigen Reinigungsmittel.

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

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

3) Zweckbestimmung

Das Osstell Beacon ist zur Ermittlung der Stabilitdt von Zahnimplantaten
bestimmt.

4) Hinweis zur Verwendung

Das Osstell Beacon ist fur die Stabilitdtsmessung von Implantaten in der
Mundhohle und im Kraniofazialbereich indiziert.
Anwendungsbedingungen

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

Verwendung

Das Osstell Beacon liefert wichtige Informationen zum Ermitteln der
Implantatstabilitdt und kann Teil einer umfassenden Behandlungs-
beurteilung sein. Die endgltige Entscheidung tiber die Implantat-
behandlung liegt in der Verantwortung des behandelnden Arztes.
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Gegenanzeigen
Die Verwendung des Osstell Beacon ist kontraindiziert:

fur Implantatsysteme, an denen der SmartPeg aufgrund der
mechanischen Inkompatibilitat nicht befestigt werden kann.
Weitere Informationen zu SmartPegs finden Sie in Abschnitt 10).

fur Pegs, die nicht von Osstell zugelassen sind.

wenn es aufgrund von Platzmangel nicht méglich ist, den SmartPeg
zu befestigen.

+  wennder SmartPeg mit anderen kiinstlichen oder anatomischen
Strukturen in Bertihrung kommt.

5) Beschreibung

Das handgeftihrte Osstell Beacon basiert auf dem Einsatz der nicht-
invasiven 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 Resonanzfrequenzist ein Maf fur die Implantatstabilitat und wird
aus der Schwingungsfrequenz des SmartPeg berechnet. Die Ergebnisse
werden auf dem Instrument als Implantatstabilitatsquotient (ISQ)
angezeigt. Die ISQ-Skala reicht von 1 bis 100. Sie ist ein Mal% fir die
Stabilitat des Implantats und wird aus dem Resonanzfrequenzwert
des SmartPeg abgeleitet. Je hoher der ISQ-Wert, desto grofker die
Implantatstabilitat.

Die Instrumentensoftware kann tber das Osstell-USB-Kabel, Typ A-C,
aktualisiert werden.

Im Lieferumfang hres Osstell Beacon
Systems ist Folgendes enthalten:

@ Osstell Beacon Instrument
@ Osstell-USB-Kabel, Typ A-C
® Osstell-SmartPeg-Eindrehhilfe
@ Osstell-TestPeg
@ Osstell-Dongle
Osstell Beacon Benutzerhandbuch

Anwendungsteile: Osstell Beacon Instrumentenspitze und
dunner Korpusteil.

@ @ ® @ ®
Iﬁﬁ - B
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6) Sicherheitssymbole

Warnung

Gebrauchsanweisung befolgen

Gebrauchsanweisung beachten

Siehe Abschnitt 2) Warn- und Sicherheitshinweise

Anwendungsteil des Typs BF

Hersteller
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Herstellungsdatum

Seriennummer
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Nicht mit dem Hausmiill entsorgen. Lithium-lonen-Akku.

CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der
benannten Stelle.

A

Dieses elektronische Gerét ist von der Federal Communica-
tions Commission (FCC) zugelassen
FCCID: QOQBLE113 IC: 5123A-BGTBLE113

=
S
=

Nicht-ionisierende elektromagnetische Strahlung

A
5 Nicht sterilisierbar
135°C| . .
559 Sterilisierbar bis zur angegebenen Temperatur

Zulassiger Temperaturbereich

Luftfeuchte, Begrenzung

Q8 |~

Luftdruck, Begrenzung

T
N
o

Schutzgrad gegen das Eindringen von Fremdkérpern
>12.5mm @. Kein Schutz gegen Flissigkeiten.

Verwendbar bis

O

Chargencode

Sterilisation mit Strahlung

2 =
g Elm
= | &

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

Artikelnummer

Nicht zur Wiederverwendung

® |

Dieses Zulassungszeichen gibt an, dass das Instrument
die australischen und neuseeléndischen Vorschriften zur
elektrischen Sicherheit, zur EMV, zu elektromagnetischen
Umgebungen und zur Telekommunikation erfillt.
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| | Medizinprodukt |

7) Vor der Anwendung

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

Um den Transportmodus zu deaktivieren und den Ladevorgang zu
starten, schliefben Sie den USB-C-Stecker des Osstell-USB-Kabels, Typ
A-C, an das breite Ende des Instruments an. Verbinden Sie den USB-A-
Stecker mit einem Standard-USB-A-Anschluss eines PCs, Laptops oder
Ladegeréts.

Das Osstell Beacon schaltet sich ein und wechselt in den Lademodus.
Laden Sie das Osstell Beacon mindestens 3 Stunden oder bis das Osstell
Beacon die volle Ladung anzeigt. Entfernen Sie das Osstell-USB-Kabel,
Typ A-C.

Hinweis! Es ist nicht méglich, wahrend des Ladevorgangs eine
1SQ-Messung durchzufthren.

8) Funktionsweise des Osstell Beacon

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

Befindet sich das Osstell Beacon in der Nahe eines Osstell-SmartPeg
oder -TestPeg, beginnt das Instrument mit der Messung,. Ein akustisches
Signal ertént. Der Beginn der Messung wird durch einen eingebauten
magnetischen Sensor ausgelost, der auf den Magneten oben am
Osstell-SmartPeg/-TestPeg reagiert. Die gemessenen Daten werden am
oberen Display angezeigt und mit einer farbigen Kontrollleuchte unter
der Instrumentenspitze signalisiert.

Die Farben Rot, Gelb oder Griin geben an, ob der gemessene ISQ-Wert
einer geringen, mittleren oder hohen Implantatstabilitat gemafk
1SQ-Skala entspricht. Weitere Informationen dazu finden Sie unter:
osstellcom/clinical-guidelines. Nach 60 Sekunden Bewegungslosigkeit
schaltet sich das Osstell Beacon automatisch aus.

9) TestPeg

Osstell-TestPegs dienen dazu, das System zu testen und den Umgang
damit zu erlernen. Legen Sie einen TestPeg vor sich auf den Tisch oder
nehmen Sie ihn in die Hand. Aktivieren Sie das Osstell Beacon, indem
Sie das Instrument bewegen, und halten Sie die Instrumentenspitze in
einem Abstand von ca. 2 bis 4 mm zum Osstell-TestPeg.

Das Osstell Beacon sollte nun mit der Messung beginnen und einen
ISQ-Wert von 55 +/- 2 1SQ angeben.

10) SmartPeg

SmartPegs sind mit verschiedenen Anschlissen erhaltlich und las-
sen sich mit allen gangigen Implantaten auf dem Markt verwenden.
Alle verflgbaren SmartPegs finden Sie unter:
osstell.com/smartpegguide

SmartPegs sind fliir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie durfen

nur fir eine oder mehrere Messungen in einer Behandlungssitzung am
selben Patienten verwendet werden (um Kreuzkontamination zu vermei-
den). Eine wiederholte Wiederverwendung kann aufgrund von Abnutzu-
ng der weichen Aluminiumgewinde der SmartPegs zu Falschmessungen
fuhren.
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11) Messungen durchftihren

Legen Sie vor der Anwendung am Patienten eine Hygieneschutzhtille
Uber das Osstell Beacon. Die Hygieneschutzhdlle hilft, einer
Kreuzkontamination vorzubeugen, und verhindert, dass dentales
Kompositmaterial an der Oberflache von Instrumentenspitze und
-korpus haftet. Dariber hinaus schitzt sie das Instrument vor
Verfarbungen und Schaden durch Reinigungslésungen.

Hinweis!
Hygieneschutzhllen sind nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Entsorgen Sie benutzte Hygieneschutzhillen nach jeder Patienten-
anwendung im dafiir vorgesehenen Mll.

Lassen Sie die Hygieneschutzhlle nicht fir [dngere Zeitam
Instrument.

Siehe untenstehende Liste fiir empfohlene Hygieneschutzhdllen.
Omnia: nicht sterile Hygieneschutzhdille, Art.-Nr. 30.20600.00,
sterile Hygieneschutzhille Art.-Nr. 22.20600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, Art no: 21021, Art no: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Weitere empfohlene Hygieneschutzhllen finden Sie unter:
osstell.com/get-started-beacon

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

Beim Einsetzen des Implantats sollte eine erste Messung durchgefiihrt
werden, um einen Referenzwert fiir 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 Osstell Beacon fordert den Benutzer daher auf,
Messungen in beide Richtungen vorzunehmen.

Wir empfehlen Ihnen die ausfiihrlicheren Informationen (Videos und
Kurzanleitungen) auf osstell.com/get-started-beacon, um die volle
Funktionalitat Ihres Osstell Beacon nutzen zu kénnen.

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

N

. Legen Sie eine Hygieneschutzhille Uber das Osstell Beacon.
Siehe Abb. 1.

. Stecken Sie den SmartPeg in die SmartPeg-Eindrehhilfe.
Der SmartPeg ist magnetisch und wird von der SmartPeg-Eindrehhilfe
gehalten. Siehe Abb. 2. Setzen Sie den SmartPeg in das Implantat
oder Abutment und schrauben Sie es mit der SmartPeg-Eindrehhilfe
handfest ein (ca. 4 bis 6 Ncm). Ziehen Sie den SmartPeg nicht zu fest
an, um eine Beschadigung der SmartPeg-Gewinde zu vermeiden.

w

o~

. Flhren Sie die Spitze des Instruments in den Mund bis auf 2-4 mm an
die Spitze des SmartPeg heran, ohne diesen zu berihren.
Halten Sie die Spitze in einem Winkel von etwa 45° an die Spitze des
SmartPeg, wie im oberen Display angezeigt und in Abb. 3 und 8a
angegeben. Nehmen Sie die Messung nicht wie in Abb. 8b oder 8c
angegeben vor.

Ein akustisches Signal ertont, wenn die Messung begonnen hat. Die
gemessenen Daten werden am oberen Display angezeigt und mit
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einer farbigen Kontrollleuchte unter der Instrumentenspitze
signalisiert. Siehe Abb. 4. Entfernen Sie das Instrument aus dem
Mund des Patienten und lesen Sie den ISQ-Wert und die Farbanzeige
ab. Die gemessenen 1SQ-Werte werden fir einige Sekunden am ober-
en Display angezeigt und dann umschalten, um messbereit anzuzei-
gen in Mesial-Distaler Richtung. Siehe Abb. 5.

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

o

.Nehmen Sie, wie in Schritt 4 erlautert, eine Messung in Mesial-Distaler
Richtung vor (siehe Abb. 6). Dann beginnt die Messsequenz von vorn
und das Osstell Beacon ist bereit fir die ndchste Messung in Buk-
kal-Lingualer Richtung (BL). Siehe Abb. 7.

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

o

~

Nach 60 Sekunden Bewegungslosigkeit schaltet sich das Instrument
automatisch aus.

®@

= - CHE - CHR -\

Q
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12) Messungen an Abutments

Bei Messungen an Abutments oder Implantaten mit integrierten Abut-
ments ergeben sich niedrigere ISQ-Werte als bei Messungen an Implan-
taten. Dies ist auf den Hohenunterschied Gber dem Knochenniveau
zuriickzuftihren. Um die ISQ-Abweichung zur Messung am Implantat zu
ermitteln, sollte eine Messung vor dem Einsetzen des Abutments am Im-
plantat und eine zweite Messung am eingesetzten Abutment stattfinden.

13) Auswertung des Messergebnisses

Implantatstabilitat

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

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

Der ISQ-Wert

Vorausgesetzt, dass das Implantat zugénglich ist, sollten I1SQ-Messungen
bei der Implantatinsertion sowie vor der ersten Belastung oder vor dem
Einsetzen des Abutments vorgenommen werden. Nach jeder Mes-

sung werden die ermittelten ISQ-Werte als Basiswerte fur die nachste
Messung verwendet. Eine Verdnderung des I1SQ-Werts deutet auf eine
Verdnderung der Implantatstabilitat hin. Generell kann ein gegentber
der vorherigen Messung erhohter ISQ-Wert als Anzeichen fir die Er-
héhung der Implantatstabilitdt gewertet werden, wahrend ein gesunk-
ener Wert einen Stabilitatsverlust und ein mégliches Implantatversagen
anzeigt. Bei unverandertem Wert kann von unveranderter Implantatsta-
bilitat ausgegangen werden.

Die klinischen Richtlinien bzgl. der ISQ-Skala kdnnen der
Osstell-ISQ-Skala-Schnellreferenz entnommen werden. Zusatzliche
Informationen finden Sie unter: osstell.com/clinical-guidelines

14) Datenverbindung zu Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) ist ein Online-Tool, das
statistische Analyse und wertvolle Informationen, die auf Ihren Daten
basieren, sowie Benchmarks zur gesamten Osstell Connect Datenbank
bereitstellt. Sie haben die Méglichkeit, Ihr Osstell Beacon fiir die Daten-
erfassung online mit Osstell Connect zu verbinden.

Bevor Sie die Datenverbindung zu Osstell Connect nutzen kdnnen,
mussen Sie Ihr Osstell Beacon Instrument registrieren. Die Serien-
nummer befindet sich auf der Rickseite des Instruments. Informationen
zur Registrierung und zu den Funktionen der Datenverbindung zu
Osstell Connect finden Sie unter: osstell.com/get-started-beacon

15) Hygiene und Pflege

Benetzen Sie vor jedem Gebrauch Zellstoff oder ein weiches Tuch mit
einem geeigneten Oberflachendesinfektionsmittel (siehe Liste unten)
und reinigen Sie das Osstell Beacon vollstandig.

Hinweis! Das Osstell Beacon darf nicht sterilisiert werden.

Uberprifen Sie die Oberflache der Instrumentenspitze und die Gesamt-
oberflache regelmalig auf mogliche Risse und Verunreinigungen.
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Empfohlene Reinigungsmittel:

Isopropyl alcohol

Schwach schdumende, pH-neutrale, enzymatische Reinigungsmittel wie:
Medizime LF

Enzol

Folgende Reinigungsmittel diirfen nicht verwendet werden:

Reinigungs-/Desinfektionsmittel auf Phenol-/Saurebasis
Starke alkalische Reinigungsmittel aller Art, einschlieflich Handseifen
und Geschirrspulmittel

Reinigungsmittel auf Bleichmittelbasis

Reinigungsmittel auf Wasserstoffperoxidbasis
Scheuermittel

Reinigungsmittel auf Acetonbasis

MEK (Methylethylketon)

Birex

Gluteraldehyd

Quaternare Ammoniumchlorid-Reinigungsmittel

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

SmartPegs: | Steril geliefert. SmartPegs sind fir den einmaligen
Gebrauch bestimmt.Sie durfen nur fir eine oder
mehrere Messungen in einer Behandlungssitzung
am selben Patienten verwendet werden

(um Kreuzkontamination zu vermeiden).

TestPeg: Wird nichtintraoral angewendet, erfordert keine
Sterilisation.

Die SmartPeg-Eindrehhilfe muss vor jeder Verwendung gemaf den
nachfolgenden Anweisungen gereinigt und sterilisiert werden.

SmartPeg-Eindrehhilfe: Muss geméaf den empfohlenen
Sterilisationsverfahren sterilisiert werden. Die angewandten
Sterilisationsverfahren miissen den Sterility Assurance Levels
(SAL) gemal} ISO 17665-1 und ISO 17664 entsprechen. Verpacken
Sie die SmartPeg-Eindrehhilfe fur die Sterilisation in eine
geeignete Sterilisationsverpackung.

Sterilisation Expositionstemperatur Expositionszeit
Methode:

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

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

Prifen Sie die SmartPeg-Eindrehhilfe sorgféltig auf Beschadigung
oder Verschleift. Die SmartPeg-Eindrehhilfe mit einem neutralen
Reinigungsmittel fir Instrumente von Hand waschen. Spiilen und
trocknen; priifen Sie die SmartPeg-Eindrehhilfe sorgfaltig auf
Beschadigung und VerschleiR. Sterilisieren Sie die SmartPeg-Ein
drehhilfe gemal’ den Anweisungen des Sterilisatorherstellers. Nicht
in der Spulmaschine reinigen. Lagern Sie das Sterilgut staubfrei und
trocken.

25087-03 DE 11



16) Technische Daten

Technische Beschreibung

Das Osstell Beacon tragt die CE-Kennzeichnung fir Medizinprodukte
gemald der europdischen MDD-Richtlinie (Klasse Ila, interne Strom-
versorgung, Anwendungsteil des Typs BF. Keine Zulassung nach
Kategorie AP bzw. APG, kein Schutz gegen das Eindringen von Wasser).

Osstell Beacon entspricht den jeweils geltenden Teilen der Normen
IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Die verwendeten Symbole entsprechen weitgehend der europdischen
Norm EN 60601-1 und ISO 15223.

Hinweise zur elektromagnetischen Vertraglichkeit (EMV)

Medizinische elektrische Gerdte unterliegen besonderen Vor-
sichts-mafnahmen hinsichtlich der EMV und mussen geméaf den
EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen werden.

Osstell garantiert die Ubereinstimmung des Instruments mit den
EMV-Richtlinien nur bei Verwendung von Originalzubehér und
-ersatzteilen. Die Verwendung von Zubehor und Ersatzteilen, die nicht
von Osstell freigegeben sind, kann zu einer erhdhten Aussendung von
elektromagnetischen Stoérungen oder zu einer reduzierten Festigkeit
gegen elektromagnetische Storungen fihren. Die aktuelle EMV-
Herstellererklarung finden Sie auf unserer Website unter:
osstell.com/products/osstell-beacon

Alternativ kdnnen Sie diese auch direkt von Ihrem lokalen Vertriebs-
partner oder Handler beziehen.

Das Osstell Beacon ist Bluetooth-fahig.
FCC-ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Akku

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

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

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

Transportmodus

Der Transportmodus eignet sich beispielsweise fir Transporte auferhalb
der Klinik oder Praxis. Bei solchen Transporten wird das Osstell Beacon
durch die Bewegung haufiger als normal aktiviert, sodass die Batteriela-
dung schneller verbraucht ist.

Sie kdnnen in den Transportmodus wechseln, indem Sie das Osstell-
USB-Kabel, Typ A-C, anschlieRen (wahrend dieses mit einem USB-An-
schluss verbunden ist) und innerhalb von 5 Sekunden wieder [6sen, wie
im Countdown im unteren Display angezeigt. Daraufhin erléschen beide
Displays und das Instrument ldsst sich nun nicht mehr durch Bewegung
aktivieren.

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

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

Genauigkeit

Das Osstell Beacon Instrument hat eine ISQ-Genauigkeit/-Auflosung von
+/-11SQ. Wenn der SmartPeg an einem Implantat befestigt wird, kann
der ISQ-Wert je nach Drehmomentanwendung bei der SmartPeg-Befesti-
gung um bis zu 2 1SQ variieren.
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Stromversorgung, Gewicht und MalRe:

Lithium-lonen-Akku: | 3,7VDC

Laden: Ausschliellich mit dem Osstell-USB-Kabel
(Typ USB-C/USB-A), angeschlossen an einen
USB 2.0- oder 3.0-Normanschluss (USB-A-An-
schluss, max. 5,2 VDC)

Abmessungen: 210x35x25 mm

Verpackungsmafe: 272x140,2 x 74,6 mm

Gewicht: 0,07 kg

Gesamtgewicht: 0,75 kg

Umgebungsbedingungen beim Transport:

Temperatur: -40°C bis+70°C
Relative Luft- 10% bis 95%
feuchtigkeit:

Druck: 500 hPa bis 1060 hPa

Umgebungsbedingungen bei Betrieb:

Temperatur: +10°Cbis +35°C
Relative Luft- 30% bis 75%
feuchtigkeit:

Druck: 700 hPa bis 1060 hPa
Schutzart: P20

17) Fehlerbehebung

Keine Messung oder unerwarteter Wert

Wiederverwendeter SmartPeg

SmartPegs sind fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Sie drfen
nur fir eine oder mehrere Messungen in einer Behandlungssitzung
am selben Patienten verwendet werden. Eine wiederholte Wiederver-
wendung kann aufgrund von Abnutzung der weichen Aluminiumge-
winde der SmartPegs zu Falschmessungen fihren.

Falscher SmartPeg-Typ fiir das Implantat ausgewdhlt

Siehe SmartPeg-Referenzliste, osstell.com/smartpegguide

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

Es tritt eine elektromagnetische Stérung auf (( n ))

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 Féllen ist jedoch ein Abstand
von 1 mm notwendig.

Das Instrument erkennt den SmartPeg nicht, daher wird keine
Messung vorgenommen.

Nehmen Sie das Instrument aus dem Mund des Patienten und fihren
Sie es dann wieder in den Mund ein. Nehmen Sie die Messung vor,
indem Sie die Spitze in einem Winkel von etwa 45° an die Spitze des
SmartPeg halten, wie im oberen Display angezeigt.

25087-03 DE
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Instrument wird bei angeschlossenem USB-Kabel nicht
aufgeladen

Falsches USB-Kabel verwendet.

Verwenden Sie ausschlieRlich das Osstell-USB-Kabel, Typ A-C, und
schliefben 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 Osstell Beacon.
Instrument im Transportmodus

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

Anzeige bei Inbetriebnahme des Instruments: 29—

Initialtests fehlgeschlagen
Flr weitere Anweisungen wenden Sie sich bitte an thren lokalen
Vertriebspartner oder Handler.

Das Instrument blink bei Inbetriebnahme nicht
rot-gelb-griin

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

Messung in exakter empfohlener Richtung ist schwierig

Kein Platz, z. B. durch angrenzende Zdhne.
Versuchen Sie, in einem leicht verdnderten Winkel zu messen.

Schwierigkeiten beim Anbringen des SmartPeg

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

14
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18) Service und Support

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

19) Recycling und Entsorgung

Das Osstell Beacon Instrument muss als Elektroaltgerat entsorgt werden.

SmartPegs sind dem Metallrecycling zuzufihren. Den Akku moglichst
im entladenden Zustand entsorgen, um Hitzeentwicklung durch
Kurzschlisse zu vermeiden.

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

E « Elektroaltgerate
« Zubehor und Ersatzteile
Thion « Verpackung

25087-03 DE
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Velkommen

Tillykke med kabet af dit nye Osstell® Beacon.
Laes brugervejledningen omhyggeligt igennem, inden du tager dit
Osstell Beacon i brug.

Indholdsfortegnelse

1) Indholdsfortegnelse 3
2)  Advarsler og sikkerhedsanvisninger 3
3)  Anvendelsesomrader 4
4)  Oplysninger vedrarende brugen 4
5)  Beskrivelse 5
6) Sikkerhedssymboler 6
7)  Forud for brugen 7
8) Osstell Beacons funktionsmade 7
9) TestPeg 7
10) SmartPeg 7
11) Malinger 8
12) Malinger pa abutments 10
13) Fortolkning af maleresultatet 10
14) Dataforbindelse til Osstell Connect 10
15) Hygiejne og vedligeholdelse 10
16) Tekniske data 12
17) Fejlfinding 13
18) Service og support 15
19) Genbrug og bortskaffelse 15
Bemeerk!

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

2) Advarsler og sikkerhedsanvisninger
Advarsler:
A Lees alle anvisninger, inden Osstell Beacon tages i brug.

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

A Laeg et gennemsigtigt beskyttelseshylster over Osstell Beacon,
inden det anvendes pa patienten. Du kan finde en liste over de
anbefalede beskyttelseshylstre i afsnit 11) samt anvisninger
vedrgrende renggring i afsnit 15).

Brug kun de anbefalede rengeringsmidler, der er anfart i afsnit 15,
til rengering af dette instrument. Andre renggringsmidler kan
forarsage permanente skader pa anordningens kabinet.

& Instrumentet ma ikke steriliseres.

A SmartPeg-iskruningsanordningen skal steriliseres fer brug.

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

A Udfer altid en maling i to retninger, Bukkal-Lingual og Mesial-Distal,
ved at folge vejledningen pa instrumentet. Dette er vigtigt for at
finde den laveste implantatstabilitet.
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A SmartPegs er til engangsbrug og ma kun anvendes til en eller flere
malinger i samme behandlingssession og kun til samme patient
(for at undga krydskontaminering). Gentagen genanvendelse kan
resultere i forkerte aflaesninger pé grund af nedslidning af de blade
SmartPegs-aluminiumsgevind. Md ikke anvendes, hvis det sterile
barrieresystem til produktet eller dets emballage er kompromit-
teret.

A Instrumentet ma ikke udsaettes for meget hgje temperaturer
(f.eks.: Lad ikke instrumentet ligge i forruden i en bil pa en varm
solskinsdag).

A Osstell Beacon er ikke beskyttet mod indtraengen af veeske, f.eks.
vand, ved USB-tilslutningen (beskyttelsesklasse IP20).

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

A Oplad altid instrumentet med det medfalgende Osstell USB-kabel
tilsluttet direkte i en USB-port af type A pa 5 volt.
Anvend aldrig splitterkabler, da de kan fordrsage permanente
skader pa anordningen.

Forholdsregler:

For at undgé forstyrrelser ma instrumentet ikke anbringes i
neerheden af elektroniske anordninger.

Brug kun det tilladte renggringsmiddel, der er anfart i afsnit 15),
til rengering af instrumentet.

Brug ikke instrumentet i naerheden af spraengfarlige eller breend-
bare materialer.

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

3) Anvendelsesomrader

Osstell Beacon er beregnet til at male stabiliteten af tandimplantater.

4) Oplysninger vedrgrende brugen

Osstell Beacon-modulet er indiceret til stabilitetsmaling af implantater i

mundhulen og den kraniofaciale region.

Anvendelsesbetingelser

Indopererede implantater eller abutments, hvor der er plads til at

fastgare en kompatibel SmartPeg.

Anvendelse

Osstell Beacon tilvejebringer vigtige oplysninger i forbindelse med

vurdering af implantatstabiliteten og kan bruges som en del af en samlet

vurdering af behandlingen. Den behandlende tandlaege baerer ansvaret

for at treeffe den endelige beslutning om implantatbehandlingen.

Kontraindikationer

Brugen af Osstell Beacon er kontraindiceret:

« tilimplantatsystemer, som SmartPeg ikke kan fastgares til pa grund
af manglende mekanisk kompatibilitet. Du kan finde naermere
oplysninger om SmartPegs i afsnit 10).

« til Pegs, som ikke er godkendt af Osstell.

« hvis det ikke er muligt at fastgere en SmartPeg pa grund af
pladsmangel.

hvis SmartPeg bergrer andre kunstige eller anatomiske strukturer.
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5) Beskrivelse

Osstell Beacon er et handholdt instrument, der indebaerer brug af den
non-invasive teknik resonansfrekvensanalyse. Systemet indebeerer brug
af en SmartPeg, som fastgeres til tandimplantatet eller abutmentet ved
hjeelp af en integreret skrue. Den anvendte SmartPeg reagerer pa en
magnetisk impuls fra instrumentets spids.

Resonansfrekvensen er et mal for implantatstabiliteten og beregnes
ud fra SmartPeg-enhedens svarsignal. Resultatet vises pa instrumentet
som implantatets stabilitetskvotient (ISQ). 1SQ-skalaen gar fra 1 til 100.
Det er en maling af implantatets stabilitet, som udledes af resonans-
frekvensveerdien fra den anvendte SmartPeg. Jo hgjere en ISQ-vaerdi,
desto hgjere er implantatstabiliteten.

Softwaren til instrumentet kan opdateres ved hjeelp af Osstell
USB-kablet, type A-C.

Osstell Beacon-systemet indeholder
folgende dele:

@ Osstell Beacon-instrument
@ Osstell USB-kabel, type A-C
Osstell SmartPeg-iskruningsanordning
@ Osstell TestPeg
® Osstell-nagle
@ Brugervejledning til Osstell Beacon

Anvendelsesdele: Osstell Beacon-instrumentets spids og den tynde
del af instrumentet.

) @ ® @) ® ®
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6) Sikkerhedssymboler

Advarsel

Folg brugsanvisningen

Bemaerk brugsanvisningen

Se afsnit 2) Advarsler og sikkerhedsanvisninger

Anvendelsesdel af type BF

Producent

EER =0

E
:
E
Z
g

Produktionsdato

Serienummer

1342

[=
5
El

Ma ikke bortskaffes ssmmen med husholdningsaffaldet.
Lithiumionbatteri.

o
N
©
J

CE-maerkning med identifikationsnummeret pa det notifi-
cerede organ.

@

Denne elektroniske anordning er godkendt af Federal
Communications Commission (FCC)

FCC-ID: QOQBLE113 IC: 5123A-BGTBLE113

=
»e
=

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

Ed

Ma ikke steriliseres

—
—

Kan steriliseres ved op til 135 grader celsius

Tilladt temperaturomrade

Luftfugtighed, begraensning

Q8 |~

Lufttryk, begraensning

T
N
o

Beskyttelse mod indtreengning af fremmedlegemer
>12,5mm @ . Ingen beskyttelse mod vaeske.

Skal anvendes inden

Partikode

Stralingssterilisering

2
gESM
E =
= | =

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

REF

Varenummer

&9

Ikke til genbrug
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RCM-maerkningen (Regulatory Compliance Mark) angiver
& overensstemmelsen med de australske og new zealandske

krav vedrerende elektrisk sikkerhed, EMC, EME og
telekommunikation.

Medicinsk udstyr

7) Forud for brugen

Osstell Beacon leveres fra fabrikken i transporttilstand, hvor den ind-
byggede bevaegelsessensor er deaktiveret.

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

Osstell Beacon starter op og skifter til opladningstilstand. Oplad Osstell
Beacon i mindst 3 timer, eller indtil Osstell Beacon indikerer, at oplad-
ningen er gennemfart.

Fjern Osstell USB-kablet, type A-C.
Bemeerk! Det er ikke muligt at udfere en 1ISQ-maling under opladningen.

8) Osstell Beacons funktionsmade

Osstell Beacon aktiveres af en indbygget bevaegelsessensor. Hvis
bevaegelsessensoren registrerer bevaegelse, starter Osstell Beacon op,
blinker red-gul-gren og viser kortvarigt batteristatus pa det nederste
display. P& det gverste display vises det, at instrumentet nu er klart til
at foretage en maling i BL-retningen (bukkal-lingual).

Hvis Osstell Beacon er i nzerheden af en Osstell SmartPeg eller Test-
Peg, pabegynder instrumentet malingen. Der hares et akustisk signal.
Malingen aktiveres af en indbygget magnetisk sensor, som reagerer pa
magneten i toppen af Osstell SmartPeg/TestPeg. De malte data vises pa
det gverste display, og signaliseres med en farvet kontrollampe under
instrumentets spids.

Farverne red, gul og gren indikerer, om den malte ISQ-vaerdi svarer til
henholdsvis lav, mellemhgj eller hgj implantatstabilitet i henhold til
1SQ-skalaen. Du kan finde nzermere oplysninger under:
osstellcom/clinical-guidelines. Efter 60 sekunder uden bevaegelse
slukker Osstell Beacon automatisk.

9) TestPeg

Osstell TestPegs er beregnet til at teste systemet og laere, hvordan det
bruges. Anbring en Osstell TestPeg foran dig pa bordet, eller hold den
i handen. Aktiver Osstell Beacon ved at beveege instrumentet, og hold
instrumentets spids i en afstand pa ca. 2 til 4 mm fra Osstell TestPeg.

Osstell Beacon bgr derefter begynde at méle og vise en 1SQ-vaerdi pa
55+/-21SQ.

10) SmartPeg

SmartPegs fas med forskellige tilslutninger og kan bruges sammen
med alle almindelige implantater, der er pd markedet. Du kan finde alle
tilgeengelige SmartPegs under:

osstell.com/smartpegguide

SmartPegs er beregnet til engangsbrug. De ma kun anvendes til en
eller flere mélinger i samme behandlingssession og kun til samme
patient (for at undga krydskontaminering). Gentagen genanvendelse
kan resultere i forkerte afleesninger pa grund af nedslidning af de blede
SmartPegs-aluminiumsgevind.
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11) Malinger

Laeg et beskyttelseshylster over Osstell Beacon, inden det anvendes pa
patienten. Beskyttelseshylsteret er med til at forebygge krydskonta-
minering og forhindrer, at dentalt kompositmateriale satter sig fast pa
instrumentets spids og skaft. Derudover beskytter det instrumentet mod
misfarvning og skader pa grund af renggringsmidler.

Bemaerk!

« Beskyttelseshylstre er kun beregnet til engangsbrug.

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

Lad ikke beskyttelseshylsteret blive siddende pé instrumentet i
leengere tid.

Listen nedenfor viser de anbefalede beskyttelseshylstre.

Omnia: Ikke-steril afdaekning, varenr. 30.20600.00, steril afdeekning,
varenr. 22.20600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, varenr.: 21021, varenr.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Du kan finde flere anbefalede beskyttelseshylstre under:
osstell.com/get-started-beacon

« Osstell Beacon skal renggres og desinficeres med egnede renggrings-
og/eller desinfektionsmidler efter hver brug pa en patient. Du kan
finde oplysninger om egnede renggringsmidler i afsnit 15) Hygiejne
og vedligeholdelse.

Der bor foretages en forste maling ved placering af implantatet for at
opna en referenceveerdi for efterfalgende malinger under hele heling-
sprocessen. Inden den endelige rekonstruktion foretages endnu en
maling, som ger det muligt at observere udviklingen i implantatstabi-
liteten.

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

Vianbefaler, at du gennemgadr de detaljerede oplysninger (videoer og
korte brugsanvisninger) pa osstell.com/get-started-beacon, sa du kan
gore brug af alle Osstell Beacon-instrumentets funktioner.

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

N

Laeg et beskyttelseshylster over Osstell Beacon. Se fig. 1.

w

. Seet SmartPeg-enheden i SmartPeg-iskruningsanordningen. Smart-
Peg-enheden er magnetisk og holdes fast af SmartPeg-iskrunings-
anordningen. Se fig. 2. Seet SmartPeg-enheden i implantatet eller
abutmentet, og skru den ved hjeelp af SmartPeg-iskruningsanordnin-
gen fast med handkraft (ca. 4 til 6 Ncm). For at undga at SmartPeg-
gevindet bliver beskadiget, m& SmartPeg-enheden ikke strammes for
meget.

N

. Ferinstrumentet ind i munden, og hold instrumentets spids teet pa
(2-4 mm) toppen af SmartPeg-enheden uden at bergre den.
Hold spidsen i en vinkel pa ca. 45° i forhold til SmartPeg-enheden,
som vist pa det gverste display og i fig. 3 og fig. 8a. Foretag ikke
malinger, som vist i fig. 8b eller fig. 8c.
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Der hgres et akustisk signal, nar malingen er pabegyndt. De malte
data vises pa det gverste display, og signaliseres med en farvet
kontrollampe under instrumentets spids. Se fig. 4. Fjern instrumentet
fra patientens mund, og aflaes 1SQ-veaerdien og farveindikationen.

De malte ISQ-veerdier vises pa det gverste display i et par sekunder.
Derefter skifter instrumentet til at veere klar til maling i Mesial-Distal
retning. Se fig. 5.

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

o

. Gentag trin 4 for at male i den Mesial-Distale retning, se fig. 6. Derefter
starter sekvensen forfra, og Osstell Beacon er klar til at male i BL-ret-
ningen (Bukkal-Lingual) igen. Se fig. 7.

o

. Fjern SmartPeg-enheden med SmartPeg-iskruningsanordningen, nar
alle mélinger er gennemfert.

7. Efter 60 sekunder uden bevaegelse slukker instrumentet automatisk.

©)

(SR

®

= - B - CHR -\

Q

25087-03 DK



12) Mdlinger pa& abutments

Ved malinger pa atbutments ellerimplantater med integreret abutment
er ISQ-veerdierne lavere end ved malinger pa implantater. Dette skyldes
hgjdeforskellen over knogleniveauet. For at bestemme 1SQ-afvigelsen

i forhold til malingen pa implantatet, bar der udfgres en maling, inden
abutmentet placeres p& implantatet og en efterfelgende maling, nar
abutmentet er indsat.

13) Fortolkning af maleresultatet

Implantatstabilitet

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

For at finde den laveste stabilitetsveerdi (laveste ISQ-veerdi) anbefales
det at male fra to forskellige retninger. Den laveste stabilitet findes i de
fleste tilfeelde i Bukkal-Lingual retning. Den hgjeste stabilitet findes i de
fleste tilfaelde i Mesial-Distal retning.

1SQ-vaerdien

Forudsat at der er adgang til implantatet, ber ISQ-malingerne foretages,
narimplantatet bliver indsat og inden implantatet belastes farste gang,
ellerinden abutmentet fastggres. Efter hver maling anvendes 1SQ-
vaerdierne som basislinje for den naeste maling, der udferes. En eendring
af ISQ-veerdien tyder pé en eendring af implantatstabiliteten. Generelt
kan en stigning i ISQ-vaerdien i forhold til den forrige maling fortolkes
som en forggelse af implantatstabiliteten, og et fald i vaerdien er tegn pa
en forringet stabilitet og et eventuelt implantatsvigt.

Hvis veerdien er uzendret, kan man ga ud fra, atimplantatstabiliteten
ligeledes er uaendret.

De kliniske retningslinjer vedrarende ISQ-skalaen fremgdr af den hurtige
vejledning til Osstell 1ISQ-skalaen. Du kan finde yderligere oplysninger
under: osstell.com/clinical-guidelines

14) Dataforbindelse til Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) er et onlineveerktgj, som leverer
statistiske analyser og vaerdifulde oplysninger baserende pa dine data
samt benchmarks til hele Osstell Connect-databasen. Du kan oprette
forbindelse mellem dit Osstell Beacon og Osstell Connect online med
henblik pa dataregistrering.

For du kan begynde at bruge dataforbindelsen til Osstell Connect, skal
du registrere dit Osstell Beacon-instrument. Serienummeret star pa
bagsiden af instrumentet. Du kan finde oplysninger om registrering og
funktionerne af dataforbindelsen til Osstell Connect under:
osstell.com/get-started-beacon

15) Hygiejne og vedligeholdelse

Fugt forud for hver brug et stykke gaze eller en blad klud med et egnet
middel til overfladerenggring (se listen nedenfor), og renggr Osstell
Beacon fuldsteendigt.

Bemaerk! Osstell Beacon ma ikke steriliseres.

Kontrollér regelmeessigt overfladen af instrumentets spids og hele
overfladen for eventuelle revner og urenheder.
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Anbefalede renggringsmidler:

Isopropyl alcohol

Enzymatiske renggringsmidler med neutral pH og lav skumdannelse
sasom:

Medizime LF

Enzol

Brug ikke:

Syreholdige eller fenolbaserede renggrings-/desinficeringsmidler.
Steerkt alkaliske rengeringsmidler af nogen art, herunder handseaebe
og opvaskemiddel

Rengeringsmidler, der indeholder blegemiddel
Rengeringsmidler, der indeholder brintoverilte

Skuremidler

Renggringsmidler, der indeholder acetone

MEK (methylethylketon)

Birex

Gluteraldehyd

Renggringsmidler baseret pa kvaternaer ammoniumchlorid

Instrumentet kreever ikke regelmaessig vedligeholdelse. | tilfeelde af
funktionsfejl pa instrumentet bedes du henvende dig til din lokale
leverandgr eller forhandler for at f& naermere anvisninger.

SmartPegs: | Leveres sterile. SmartPegs er til engangsbrug og ma
kun anvendes til en eller flere malinger i samme
behandlingssession og kun til samme patient

(for at undga krydskontaminering).

TestPeg: Anvendes ikke intraoralt, kraever
ikke sterilisering.

SmartPeg-iskruningsanordningen skal renggres og steriliseres for hver
brug i henhold til de efterfalgende anvisninger.

SmartPeg-iskruningsanordning: Skal steriliseres i henhold
til den anbefalede steriliseringsprocedure. De anvendte steri-
liseringsprocedurer skal vaere i overensstemmelse med Sterility
Assurance Levels (SAL) i henhold til 1ISO 17665-1 0g I1SO 17664.
Anbring SmartPeg-iskruningsanordningen i egnet sterilise-
ringsemballage med henblik pa steriliseringen.

Sterilisering Eksponeringstemperatur Eksponeringstid
Metode:

Forvakuum 132°C (270 °F) 4 min
*Forvakuum 134 °C (273 °F) 3min
Tyngdekraft 134°C(273°F) 10 min

Advarsel: Eksponeringstemperaturen pa 135 °C (275 °F) ma ikke
overskrides. Tarretid: 30 minutter

Kontrollér omhyggeligt SmartPeg-iskruningsanordningen for
beskadigelser eller slitage. Vask SmartPeg-iskruningsanordningen i
handen med et neutralt renggringsmiddel til instrumenter. Skyl og
tor. Kontrollér omhyggeligt SmartPeg-iskruningsanordningen for
beskadigelser og slitage. Steriliser SmartPeg-iskruningsanordningen i
henhold til autoklaveproducentens anvisninger. Ma ikke renggres i en
opvaskemaskine. Opbevar de sterile genstande stevfrit og tert.

25087-03 DK
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16) Tekniske data

Teknisk beskrivelse

Osstell Beacon er forsynet med CE-meerkningen til medicinske
anordninger i henhold til det europeeiske MDD-direktiv (klasse Ila, intern
stremforsyning, anvendelsesdel af type BF. Ikke godkendt i henhold til
kategori AP eller APG, ingen beskyttelse mod vandindtraengning).

Osstell Beacon er i overensstemmelse med de relevante dele af stan-
darderne IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

De anvendte symboler er i videst muligt omfang i overensstemmelse
med den europeeiske standard EN 60601-1 og ISO 15223.

Bemaerkninger vedrerende elektromagnetisk kompatibi-
litet (EMC)

Medicinske, elektriske anordninger skal opfylde seerlige forsigtig-
hedskrav i forbindelse med EMC og skal installeres og tages i brug i
overensstemmelse med EMC-anvisningerne.

Osstell garanterer kun instrumentets overensstemmelse med EMC-
direktiverne, hvis der anvendes originalt tilbehar og originale reserve-
dele. Anvendelse af tilbeher og reservedele, som ikke er godkendt af
Osstell, kan medfare gget udsendelse af elektromagnetiske forstyrrelser
eller reduceret modstandsevne mod elektromagnetiske forstyrrelser. Du
kan finde den aktuelle EMC-producenterklaering pa vores internetside
under: osstell.com/products/osstell-beacon

Eller du kan f& den direkte fra din lokale leverander eller forhandler.
Osstell Beacon understatter Bluetooth.
FCC-ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Batteri

Instrumentet er udstyret med et genopladeligt lithiumionbatteri. Instru-
mentet skal oplades med det medfalgende Osstell USB-kabel, type A-C,
tilsluttet direkte i en standard USB 2.0 eller 3.0 port af type A pa 5 volt.
Batteristatus og opladning indikeres med et batterisymbol med fire trin
pa det nederste display: 100 % (helt opladet), 75 %, 50 % og mindre end
25 %. Hvis batteristatus falder til under 10 %, skifter Osstell Beacon bat-
terisymbolet for at gare opmeerksom pa, at instrumentet skal oplades.

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

Transporttilstand

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

Transporttilstanden aktiveres ved at tilslutte Osstell USB-kabel, type A-C,
(nar det er tilsluttet en USB-port) og tage det ud inden for 5 sekunder,
som indikeret af nedtaellingssekvensen pa det nederste display. De to
display slukkes, og beveaegelse aktiverer ikke leengere instrumentet.

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

Tilslut kablet igen, som beskrevet i afsnit 7, for at deaktivere transport-
tilstanden.

Ngjagtighed
Osstell Beacon-instrumentet har en ISQ-ngjagtighed/-visning pa
+/-11SQ. Nar den anvendte SmartPeg fastgares pa et implantat, kan

ISQ-veerdien variere med op til 2 1SQ, afhaengigt af det anvendte drej-
ningsmoment ved SmartPeg-fastgarelsen.
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Stremforsyning, veegt og mal:

Lithiumionbatteri:

3,7VDC

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

Mal: 210x35x25 mm

Emballagens mal:

272 x 140,2 x 74,6 mm

Veegt:

0,07 kg

Samlet veegt:

0,75 kg

Omgivelsesbetingelser ved transport:

Temperatur:

—40°Ctil+70°C

Relativ luftfugtighed:

10 % til 95 %

Tryk:

500 hPa til 1060 hPa

Omgivelsesbetingelser under brug:

Temperatur:

+10°Ctil+35°C

Relativ luftfugtighed:

30 % til 75 %

Tryk:

700 hPa til 1060 hPa

Beskyttelsesklasse:

IP20

17) Fejlfinding

Ingen maling eller uventet veerdi

Genbrugt SmartPeg

teet som 1 mm.

SmartPegs er til engangsbrug og ma kun anvendes til en eller flere
malinger i samme behandlingssession og kun til samme patient.
Gentagen genanvendelse kan resultere i forkerte aflaesninger pa
grund af nedslidning af de blade SmartPegs-aluminiumsgevind.
Forkert SmartPeg-type valgt til implantatet

Se SmartPeg-referencelisten, osstell.com/smartpegguide

Knogler eller blodt vaev mellem SmartPeg og implantatet

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

Der opstdr en elektromagnetisk forstyrrelse (( n ))

Afhjeelp drsagen til den elektromagnetiske forstyrrelse.
Instrumentets spids er for langt vaek fra den anvendte SmartPeg
Normalt er det tilstreekkeligt at holde instrumentspidsen 2-4 mm vaek
fra SmartPeg, men i nogle tilfeelde er det nedvendigt at holde den sa

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

Forinstrumentet ud af munden og derefter ind i munden igen. Forsgg
at foretage malingen i en vinkel pa ca. 45° i forhold til SmartPeg-enhe-
den, som vist pa det gverste display.

25087-03 DK
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Instrumentet lades ikke op, nar USB-kablet er tilsluttet

Der gores brug af et forkert USB-kabel.

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

Instrumentet teendes ikke

Batteriet er tomt.
Lad Osstell Beacon op.
Instrumentet er i transporttilstand

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

Visning ved ibrugtagning af instrumentet: 9——

Opstarttest mislykket

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

Instrumentet blinker ikke red-gul-gren, nar det tages
ibrug

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

Det er vanskeligt at udfere malingen i den anbefalede
retning ngjagtigt

Der er ikke plads, f.eks. pd grund af tilstedende teender.
Prov at udfare malingen i en let sendret vinkel.

Det er vanskeligt at anbringe SmartPeg-enheden

Forkert SmartPeg.
Kontrollér, om den anvendte SmartPeg er kompatibel med
implantatsystemet. Se osstell.com/smartpegguide
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18) Service og support

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

19) Genbrug og bortskaffelse

Osstell Beacon-instrumentet skal bortskaffes som affald af elektrisk og
elektronisk udstyr. SmartPeg-enhederne skal bortskaffes som metal

til genbrug. Batteriet skal om muligt bortskaffes i afladet stand for at
forebygge varmedannelse pa grund af kortslutninger.

Veaer opmaerksom pa dine lokale og nationale lovgivning, retningslinier,
normer og bestemmelser for bortskaffelse.

E « Affald af elektrisk og elektronisk udstyr
« Tilbeher og reservedele

— « Emballage

25087-03 DK
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KaAw¢ opioarte

ZuyxapnTrpLa yia Ty ayopd tou véou aag Osstell® Beacon. Mpiv
xpnotuoroijoete o Osstell Beacon, SiapAote mMpooeKTIKA TO

gyxelpidlo xpriong.

MNivakag meplexopevwv

1) Neplexdpeva 3
2) Mpoeldomolfoelg Kat TPOPUAAEELS 3
3) Mpoopllopevn xprion 4
4)  Ymodei&elg yia tn xprion 4
5) MNepiypapn 5
6) ZUpBola ac@alelag 6
7) Mpwv amo T xprion 7
8) Tpodmog Aettoupyiag tou Osstell Beacon 7
9) TestPeg 7
10) SmartPeg 7
11) Tpomnog pétrpnong 8
12) Tpomog HETPNONG OE OTHPLYHA 10
13) Eppunveia amoteAéopatog pétpnong 10
14) Tovdeon dedopévwy oto Osstell Connect 10
15) Yylewvn kat povtida 10
16) TeXVIKA XAPOKTNPIOTIKA 12
17) AVTIHETWITION OQOAUATWY 13
18) ZépPig KatumooTipIén 15
19) AvakukAwon Kat anoppupn 15
Znpeiwon!

Kd&Be ooBapd mepiotatikd mou €xel CUUPEL O OXEON LE TO LATPIKO
unxavnua mpémel va avagéPETal 0TOV KATAOKEUAOTH Kal TNV appodia
apxn!

2) Mpo&ldomolioelC Kal TTPOPUAAEEIC
MNposidomoinoeig:

A AlaBdote 1o 6UVONO TwV odNyIWV TPtV B€oeTe o€ AelToupyia TO
Osstell Beacon.

To 6pyavo eKTEUTIEL Eva EVOAACCTOUEVO PayvnTIKO TTESIO TTou
umopei va Snuioupyriogt mapepBoléc oe Kapdlakoug Bnuatodotec!
Kpatrote 1o pyavo HaKPIA O EUPUTEVUEVEG NAEKTPOVIKEG
OUOKEVEC. MV TOTTOBETE(TE TO OPYaVO EMAVW OTO CWHA TOU
aoBevouc.

A Mpwv amé n xprion o€ acBeveic, TomobeTroTe pia Stapavr
TPOOTATEVTIKN Brikn emdvw amo to Osstell Beacon. Avatpégte
oTnV evoTnNTa 11) yia TIG CUVICTWHEVEG OKEC Kal 0TV evoTNTA
15) yia MANPO@OPIEC OXETIKA HE TOV kKaBaplopd.

A Katd Tov KaBapiopod Tou opydvou, XpnOIUOTIOLETE HOVO Ta
OUVIOTWHEVA LYPA KaBaplopoL ou TepIAapBavovTtal oTnv
evotnta 15. H xprion dAwv vypwv kabBapiopol evééxetat va
KATAOTPEPEL HOVIUA TO TTEPIBANMA TNG CUOKEUNG.

Agv EMTPEMETAL N ATTOOTE{PWON TOU OPYAvouL.

A To SmartPeg Mount Tp£mel va AMOCTEIPWVETAL TIPWV Ao TN

Xxerion.
To 6pyavo Ba avaBooBroEl pe KOKKIVO-KITPIVO-TIPECIVO XpWHa KATd
T B€0n o€ Aertoupyia yia tn Sokiun TG Aertoupyiag Tne Evoeigng
XPWHATOG. EQV eV EPavIoTOVV €va 1 TIEPICOOTEPA XPWHATA, TO
Spyavo Sev mpémel va xpnotuomotndei. EMKOIVwVAOTE LE TOV TOTIKO
QVTIITPOOWTTIO TIWANCEWV 1) TOV SlavopEa yla TIEPATEPW 0dnNYieS.
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A Ol LETPAOELG TIPETTEL VA EKTENOVVTAL TTAVTA TIPOG SUO KATEUOUVOELG,
TNV TTAPELAKN-YAWOOIKA Kal TV €yYUG-Avw, OTwG UTTOSEIKVUEL TO
opyavo. H mpooéyylon auTh €ival onpavTiK yia va eVIoTIoTE( N
€NAXIOTN OTABEPOTNTA TOU EPPUTEVHATOC.

A Ta SmartPeg eival avaAwotua. H xprion Toug emtpénetat
Y10 pia 1 TTEPIOOOTEPEC HETPOELG OE VAV Kal HOVO aoBevr
Katd Tn Sidpkela piag ouvedpiag Bepameiag (Mpog amouyn
Slaotaupoupevng péAuvonc). H emavalapBavéopevn
emavaypnaolpomoinon prmopei va odnyroet oe AavBaopéveg
HETPAOELG AOYw pBOPAG Twv vnudtwy SmartPeg amod paakd
aloupivio. Mnv xpnoIUOTIOIEITE TO TTPOIOV €AV N CUOKEVATIA 1 O
TIEPIEKTNG Eival ENATTWHATIKA.

A Mnv ekBétete Tov Opyavo oe uTePBOAIKA LPNAEC BeppoKPATieg
(T.X.: UNV TO A@HOETE OTO TAUTAG TOU AUTOKIVITOU pia (E0TR
nALGAouOTN NUEPQ).

A To Osstell Beacon Sev gpépel mpooTtacia évavTl El0XWENONG LYPWY,
T.X. VEpoU, otn BUpa USB (tumog mpooTtaciag IP20).

A Ta kahwdia pevpatog fi USB, Tou xpnotgomolovvtal yia
POPTION TOU OPYAVOU, SEV EMTPEMETAL VA Eival TTPOCGRACIA AT
Toug aoBeveic.

DopTtileTe MAVTA TO OPYaAVO UE TO TAPEXOUEVO KaAwdio USB
Osstell, cuvdéovTag to ameuBeiag o BUpa USB tumou A twv 5 V.
Mnv xpnotpomoleite Toté kKaAWS1a SlaxwpLoTh, EMEISH UMopE( va
TIPOKAANEGOULV HOVIUN {NUIA 0T GUOKEUN.

Métpa mpootaciag:
Mpog¢ amoguyn mapeuBolwy, To 6pyavo Sev emrtpémeTal va
TOTMOOETEITAL KOVTA OE NAEKTPOVIKEG CUOKEVEC.

A XPNOIUOTIOINOTE AMOKAEIOTIKA TA EMTPEMOUEVA KABAPIOTIKA TNG
evoTNnTag 15) yla Tov kabaplopd Tou opydvou.

A Mnv xpnotuomoleite To Opyavo KOVTd o€ EKPNKTIKA 1] E0PAEKTA
UAIKA.
Avatpé€Te oTIq evOTNTEG 4), 5) Kat 10) yla TTANPOQOPIEG OXETIKA PE
TOV EYKEKPIUEVO Kal oUPBATO TPOoBETO EEOTAIOUO.

3) Npoop1lduevn xpron
To Osstell Beacon mpoopietat yia xprion w¢ avaAutrig otabepdtntag
O8OVTIKWY EUPUTEVUATWV.

4) Ynodei&elg yia tn xpnon

To Osstell Beacon evdeikvutal yla Tn H€TPNoN NG 0TabepOTNTAC TWV
EUPUTEVPATWY OTN OTOPATIKH KOINGTNTA KAl TNV KPAVIOTIPOCWTTIKN
TEPLOYN.

MpoumoBéaeig xpriong

Xelpoupyikd TomoBeTnuéva eppuTELATA 1y OTNPiypaTa, Ta omoia
QAPrVOUV ETIAPKI XWPO yla TV TomoBéTnan oupPatov SmartPeg.
Xprion

To Osstell Beacon mapéxel onpavTikég TANPOPOPIEG yia TNV EKTIUNCN
TNG O0TABEPOTNTAC TWV EPPUTEVHATWY KAl UTTOPEL VO ATTOTENEDEL LEPOG
Hiag yevikotepng agloddynong tng Beparneiac. H oplotikn amdeaon
OXETIKA P Bepameia pe ep@UTEUUA amoTeNEl eBUVN TOU LATPOU.
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Avtevdeieig
H xprion tou Osstell Beacon avtevdeikvutat:

Yla GUCTAHOTA EMPUTEVPATWY OTa omoia Sev eivat Suvatn n
mpocdptnon SmartPeg Aoyw pnxavikig acupBatotntac. Mepartépw
TANPOYOPIEG OXETIKA pe Ta SmartPeg Ba Bpeite otnv evdtnta 10).

yta Peg mou Sev €xouv eykpiBei amd tnv Osstell.

otav Sev gival Suvartr n mpoodptnon SmartPeg Aoyw ENePng
XWpPOu.

otav 1o SmartPeg épxetal og emMa@r) Pe ANEG TEXVNTEG I AVATOUIKEG
Sopéq.

5) Neprypaen

To Osstell Beacon gival éva 6pyavo xeipdg mou Aertoupyei pe Baon Tnv
apxn TG KN EMePBATIKAG AVAAUONG TG CUXVOTNTAG CUVTOVIOHOU. Katd
TN XPron TOU GUCTAMATOG, éva SmartPeg OTEPEWVETAL GTO OSOVTIKO
EUPUTEVHA 1) TO OTAPLYHA PHEOW Hiag evowpatwpévng Bidag. To Smart-
Peg avtidpd 0Tov payvnTiKO TOAPO TTOU EKTTEUTTETAL ATTO TO AKPO TOU
opydavou.

H ouxvoTtnTa oUVTOVIOHOU AMOTEAE HETPO TNE OTABEPOTNTAG TOU
EUPUTEVHATOG Kal uTtooyileTal pe BAon Tn ouxvoTtnta 86vnong Tou
SmartPeg. Ta amoteAéopata autol Tou uTToAoyIopoU pgavilovtal oTo
6pyavo wg Seiktng oTabepdTNTAG ERPUTELHATOC (TN 1SQ). H KAipaka
1SQ kupaivetat amoé 1 €wg 100. ArroteAel HETPO TNG 0TABEPATNTAG TOU
EUPUTEVHATOC Kat uTtooyileTal pe BAon Tn cuXVOTNTA CUVTOVIOHOU
Tou SmartPeg. Oco upnAdTepN gival n T ISQ, Tdoo LPNnASGTEPN €ival
N 0TaBePATNTA TOU EPPUTEVATOG. TO AOYIOUIKO TOU OPYAVOU UITOpPET
va evnpepwOei péow tou kKahwdiou USB tng Osstell, tumou A-C.

O e€omAIouoC TaPAdoong TOU CUCTHUATOC
Osstell Beacon mepihapfavel ta €nc:

@ ‘Opyavo Osstell Beacon

) Kahwdio USB Osstell, torou A-C

® BoriBnpa sioaywyrig Osstell SmartPeg
@ Osstell TestPeg

5 Kheisi Osstell

® Eyxeipidio xpriong Osstell Beacon

E@appolopeva e€aptripata: To dkpo tou opydvou Osstell Beacon kat
TO AeMTO PéPOG TOU OWHATOG TOU.

@ @ ® ® ®

@
&

! N
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HBoAa acpalelag

Mpoeidomoinon

Tnpeite TG 08nyieg xprong

Aappavete umoyn Tig odnyieg xpriong

Avatpé€te oTo Kepdhalo 2) Mpoeldomotioelg Kat TPOPUAGEELG

E@appoldpevo e€aptnua Tumou BF

Kataokevaotg
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Hpepopnvia Kataokeung

ZEIPLAKOG aplOpOG
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Mnv amoppintete padi e Ta OIKIAKE amoppippata.
Mmatapia bvtwv AiBiou.

o
N
©
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Iuavon CE pe apiBud avayvwpilong tou Kowvomoinuévou
Opyaviopo.

@

AuTH N NAEKTPOVIKI OUOKeLH SLaBETEL £yKplon TNG
Opoomovdiakng Emtpormg Emkowvwviwv twv H.M.A. (FCC)
AvayvwploTiko FCC: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113
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Mn 1ovti{ouoa NAeKTPOMAYVNTIKY akTivoBoAia
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Agv amooTEIPWVETAL

=
—w
=9
o

Amooteipdvetal £og tovg 135 Babpovg Kehsiov

Emtpenduevn meptoxr Oeppokpactiv

Yypaoia aépa, meploplopoi

Q8 =~

ATHOO@AIPIKN TTiEDT, TIEPIOPIOHOI

T
N
o

Babudg mpootaociag amd Ty eloxwpnon §évwv cwpdtwy
> 12.5 mm @ . Kapia mpooTtacia évavTl El0XWENCNG UYPWV.

I

Xpron £wg

-
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Kw&1kog aplBpog maptidag

AmooTeipwon Ue akTivoBolia
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Mpoooxn! ZUPwva e To OpooTTOVSIaKS SiKalo Twv
H.M.A., n TOANON AUTOU TOU LATPOTEXVONOYIKOU TIPOIOVTOG
EMTPEMETAL HOVO KATOTIV EVTOAG 080VTIATPOU 1 AANOU
1aTPOoU PE AdEla AoKNONG EMAYYEAUATOG OTNV TTOAITEID
0TV OTo{a Kal AOKE( TO EMAYYEAUA TOU 1ATPOU KAl TNV
OT10{0l OKOTTEVEL VO XPNOIUOTIOITEL TO IATPOTEXVONOYIKO
TIPOI6V i va avabéoel Tn Xxprion autou.

Ap1Budg katahoyou

Miag xpriong

>

H Zrjpavon kavovioTiKn cuppdpewong (Regulatory
Compliance Mark - RCM) urroS§eikvUEL TN CUMUOPPWON HE
TIC AMAITHOELG NAEKTPIKIAG AOQANELAC, NAEKTPOUAYVNTIKAG
ouPBATOTNTAG, NAEKTPOHAYVNTIKAG EVEPYELAG KAl
TNAEMKOWVWVILV TNG AuoTtpaliag kat Tng Néag Znhavdiac.
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| | latpotevoAoyIKO TPOIOV |
7) Mpwv amdé ™ xprion

To Osstell Beacon mapadidetat amé 1o Epyo0TAcIo O€ KATAOTAON
UETAPOPAG, OTTOU 0 EVOWUATWHEVOC AloBNTAPaAg Kivnong eival
QATIEVEPYOTIOINHEVOG.

la TNV amevepyomoinon TnG Kataotaong HETAPOPAS Kat TV évapén
NG Sadikaciag edpTIong, cuvdéote To Bucpa USB-C tou kaAwdiou
USB Osstell, Turmou A-C, 0o 9apdu dkpo Tou opydvou. ZuvdéoTe To
BoUopa USB-A og cupBartikr B0pa USB-A evdg umoloyloTh, @opnTou
UTTOAOYIOTH 1 POPTIOTH.

To Osstell Beacon evepyomoleital kat petafaivel o€ Aettouvpyia
@opTionc. Doptiote To Osstell Beacon yia TOUAAXIOTOV 3 WPEG 1 HEXPL
va EPAVIOTEL N €vEeI§n MANPoUGg pOPTIONG. APalPEDTE TO KAAWSI0
USB Osstell, tumou A-C.

YnodeEn! H ektéeon pétpnong I1SQ Sev gival Suvath katd tn Sidpkela
™G PopTIoNG.

8) Tpomnog Aettoupyiag tou Osstell Beacon

To Osstell Beacon evepyormoleital Héow EVOG EVOWHATWHUEVOU
aednTpa kivnong. MoAig o alobntripag avixveuoel kivnon, To Osstell
Beacon evepyomolgital, avaBooPrvel Pe KOKKIVO-KITPIVO-TIPACIVO
XPWHA Kal Eppavilel TpoowpIva TNV KATAoTaonN TNG Hratapiag otnv
KATw 08dvn. Ztnv emavw 086vn undpyel n €vEel§n oTL To dpyavo gival
£TOIMO HOVO YIO METPNON OTNV TTAPELAKN-YAWOOIKNA (BL) katevBuvon.

‘Otav 1o Osstell Beacon BpeBei kovtd oe éva Osstell SmartPeg 1y
Osstell TestPeg, To 6pyavo Eekivael Tn pétpnon. AKoUYeTalL £vag
XOPAKTNPIOTIKOG NX0G. H évapén Tng pétpnong mpaypatomnoleitat
XGpn OTOV EVOWHATWHEVO HayvNTIKO aloBnTrpa, 0 0moiog aviKVeVEl
Toug pHayviteg endvw ota Osstell SmartPeg kat Osstell TestPeg. Ta
Sedopéva tng pétpnong epgavifovtal oTnv emdvw 00évn Kat wg
£YXPWHN QWTEWVH €VEEIEN KATW amd TO AKPO Tou Opydvou.

Ta xpWHaTa KOKKIVO, KITPIVO Kal TTPAGCIVO SeiXvouv av n HETPOUHEVN
TR 1ISQ avtiotolxei o€ xapnAr, péon 1 uYnAr otabepoTNTA
EUPUTEVHATOC pE BAon TNV KAipata ISQ. Na meplocoTepeg
mAnpo@opieg, avatpé€Te oTov otdTomo: osstell.com/clinical-guide-
lines. To Osstell Beacon amnevepyomolgital autopata Yetd and 60
SeuTePOAETTA aKIVNTiag.

9) TestPeg

Ta Osstell TestPeg xpnotpomolovTal yia SOKIPEG TOU CUOTHHATOG

Kat tnv e€oikeiwan pe Tn xprion tou. TomoBetrote éva TestPeg oto
TPaméQl i KPATAOTE To 0TO XépL oag. Evepyomoirjote to Osstell Beacon
KIVWVTAG TO Kal KPATHOTE TO AKPO TOU OPYAVOU O amdoTaon 2 we

4 mm and 1o Osstell TestPeg.

Kavovikd, to Osstell Beacon mpémel va EeKIVAOEL TN METPNON Kal va
Swoettiun 1SQ 55 +/- 21SQ.

10) SmartPeg

Ta SmartPeg SiatiBevtal pe S1a9ope; CUVSETELS Kal HmopoUV va
xpnotpomnoinBolv pe 6Aa ta ouvriBn epputelpata mou Siatibevtat
otnv ayopd. Na va Bpeite OAa ta Slabéoipa SmartPeg, avatpéfte otov
1otét0MO: OSstell.com/smartpegguide

Ta SmartPeg mpoopilovtal amokAelOTIKA kat pdvo yla pia xprion.

H xprion Toug EMTPEMETAL YIa Hia 1} TTEPIOCOTEPEG HETPIOELG OE

£vav Kal pévo acBevry katd ) Sidpkela piag ouvedpiag Beparmeiag
(mpog amoguyn Slaotaupovpevng poAvvong). H emavalappavopevn
£mavaypnolponoinon pmopei va o8nynoet o AavOacpéveg LETPHOEIG
Aoyw @Bopdag Twv vnudtwy SmartPeg and pahaké ahoupivio.
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11) Tpomog peTpnong
Mpw améd n xprion o€ aoBeVeic, TOTOOETHOTE YIa TIPOOTATEVTIKY BriKn
oto Osstell Beacon. H mpootateutikn 8rikn Bon6d otnv mpdAnyn
SlaoTaupovpEVNG LOAUVONG Kal ATTOTPETTEL TV TIPOOKOANON
OUVOETOU 080VTIKOU LAIKOU OTNV EMIPAVELQ TOU GKPOU KAl TOU
OWHATOG TOL opydvou. Emméoy, mpooTtatelel To dpyavo amod Tuxov
anoxpwuatiopd 1 @Bopd Aoyw Twv Stahupdtwy kabapiopou.
Ynodegn!
« Ol TTPOOTATEVTIKEG Brikeg IPoopifovTal AOKAEICTIKA Kal HOVO yla
pia xprion.
« ATIOPPITITETE TIC XPNOIMOTIOINUEVEC TIPOOTATEUTIKES BrKEG OTOV
mPoPAendHEVO KAS0 amoppIUpATWY HETA amod KABE Xprion o€ acBevn.
« Mnv a@AVETE TNV TPOOTATEUTIKK BrKN yla TTOPATETAUEVO XPOVIKO
Slaotnua eMdvw 0To OPYavo.

« Hmapakdtw Niota mapouctddel TG CUVIOTWHEVEG TIPOCTATEUTIKES
Onkec.
Omnia: Mn anmooTelpwEéVn TIPOOTATEVTIKH ORKN, Kwd. TIp.
30.Z0600.00, amooTelpwpévn TTPOOTATEUTIKA Orjkn Kwd. Tp.
22.20600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, Art no: 21021, Art no: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small
a TEPIOOATEPECG CUVIOTWHEVEG TIPOOTATEVUTIKEG BKEG, avatpé€te
oTov lotdtomo: osstell.com/get-started-beacon

Metd amo6 kdbe xprion og acbevry, To Osstell Beacon mpémel va
kaBapiCetal kat va amoAupaiveTal pe KATAAANAO kaBaploTIkG f/kat
amoAVHavTIKO. MNa va Bpeite Ta katdMnAa kabaploTikd avatpé€te
otV evotnTa 15) Yylewvr Kal @povtida.

H mpw1tn pétpnon mPEMEL va TIPAYUATOTTOLETAL KATA TNV TOTTOBETNON
TOU EMPUTEVHATOG WOTE VO UTTAPXEL TIHH ava@opdg yia TIG EMOMEVES
UETPNOELS 08 OAN TN Sladikacia emovAwonG. Mptv amd Tnv MPOOETIKA
TomoBétnon, AapBdvetat pia akdpa HETpnon Katd tnv omoia
mapatnpeital n €§€NEN TG 0TabepOTNTAG TOU EUPUTEVUATOG,
JuvioTtatal va yivel HETpnon T000 0TV TIAPELIK-YAWOOIKH 600

Kal 0TnV £yyUC-Anw Kateubuvon WOTE va UTTONOYIOTEL ) ENAXIOTN

Tiun otabepdnTag. To Osstell Beacon mpotpémel Tov xproTn va
TIPAYHATOTIOOEL LETPROELG Kal 0TI SU0 KATEUBUVOELG.

30G OLVIOTOUHE VO AVATPEEETE 0TI AVANUTIKEG TANPOYOPIES (BivTeo kal
OLVOTTTIKEG 08nYigg) oTov 1oTdTOoTOo Osstell.com/get-started-beacon yia va
alomolnoeTe oTov PeYaAUTEPO Babuo Tig Suvatdtnteg Tou Osstell Beacon.

. Evepyomoote 1o Osstell Beacon maipvovtag to 610 xépt oac. To
Opyavo evepyoroleital. MeTd tnv €v8elEn Tng KATAoTaoNE Umatapiag
TO OPYavo gival ETOIHO Yla HETPNON OTNV TTAPEIAKN-YAWOOIKN
katevBuvon (BL), yeyovdg mou emonuaivetat otnv endvw oBovn oe
oLVSUACHO HE TNV IBAVIKH Ywvia KAoNE Tou AKPou Tou 0pyavou oe
oxéon pe to SmartPeg.

N

. TomoBeTrioTe pia mpooTtateuTiky Orjkn endvw and 1o Osstell Beacon.
BA. ek 1.

TomoBetrote To SmartPeg oto SmartPeg Mount. To SmartPeg
Slabétel payvntn Kat ouykparteital amd to SmartPeg Mount. BA.
€1K 2. TormoBeTr0Te To SmartPeg 0To eu@UTELHA i} TO OTHPLYHA
Kat BISWOTE TO OPIKTA E TO XEPL (TTEP. 4-6 Ncm) xpnoIpomowvTag
T0 SmartPeg Mount. Mnv ogi&ete umepolikd To SmartPeg yia va
amo@UYeTe TUXOV MpdKAnon BAERNE ota vhuata.

w

4.TomoBeTOTE TO GPYAVO OTO ECWTEPIKO TOU OTOUATOG KAl KPATHOTE
TO AKPO TOU OPYAVOU KOVTA (2-4 mm) 0TO EMAvVW UEPOG TOU Smart-
Peg xwpic va To ayyilete.
Kpatriote 1o dKkpo o€ ywvia mep. 45° Tpog To eMdvw MEPOG Tou Smart-
Peg, 6miwg umodeikvUeTal TNV ENdvw 086vN Kal OTIG €1K. 3 Kat 8a.
Mnv pETPATE HE TOUG TPATTOUG TTOL UTTOSEIKVUOVTAL OTIG €IK. 8b 1 8c.
‘Otav EEKIVAOEL N LETPNON OKOUYETAL £VAG XAPAKTNPLOTIKOG XOG.
Ta SeSopéva tng HETpnong epgavifovtal oTnv emdvw o8dévn Kat
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WG EYXPWHN QWTEIVH EVOEIEN KATW ATd TO AKPO TOU 0PYAVOU.

BA. &1K. 4. ATTOPAKPUVETE TO OpYavo armod To 0TOUA Tou acBevolg
yia va SaBdoete Ty Tipn 1SQ kat va Seite T £véeign xpwuatoc. Ot
TIMEC ISQ TN pETPpnoNg epgavifovTal yia apKetd SeutepdAenta oTnv
emdvw 0BdvN. XTn CUVEXELD, TO OPYavo HeTAPaivel O€ KATAOTAON
ETOIMOTNTAG YO METPNON OTNV €yyUC-Anw KatevBuvon. BA. &Ik. 5.
Inueiwon! Mnv tonobetrioeTe {avd To dpyavo 0To ECWTEPIKS TOU
OTOHATOG PEXPL N 006vVN va peTaBei otnv endpevn katevbuvon.

u

Enavahafete 1o Bripa 4 yla va HETPHOETE TTIPOG TNV €yyUC-Amw
katevBuvon (MD), BA. €1k. 6 Kay, €melta, n akohoubia Eekivagl amd
TNV apxn kat 1o Osstell Beacon &ival €Tolpo yia pétpnon mpog tv
TMapelaki-yAwoolkn katevBuvon (BL) ava. BA. €. 7.

6. META TNV OAOKA}pWON OAWV TWV PETPOEWVY, APAIPECTE TO
SmartPeg pe to SmartPeg Mount.

7.To 6pPYavo OTTEVEPYOTTOLEITAL AUTOMATA HETA O 60 SeuTEPONETTA
akivnoiag.

@ @

\

o

®@

- cHE- - CHE -\

Q
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12) TpomOC PETPNONG OE OTHPLYUA

Ol HETPNOEIG OE OTNPIYHATA 1) ELPUTEVHATA PE EVOWHATWHEVO
oTAPLYHa 08NYoUV Og XaUNAOTEPE TIHEG ISQ O€ Ox€oN LE TIG LETPHOELG
o€ epuTEVATA. AUTO OQEINeTal OTN Sla@opd LPoUG OE OXEDN LE TO
emimedo Tou 00ToV. Ma va UTTOAOYIOTEL N amdKAon TG TIEAG I1SQ oe
OXéon HE TN HETPNON OTO EUPUTEVLA, TIPETTEL VA TTPAYHATOTOINOEL pial
UéTpnon TPtV amo TNV TomoBETnNon Tou OTNPIYHATOG OTO EPPUTELHA
Kal pia SeUTEPN OTO TOMOBETNUEVO OTHPLYUA.

13) Eppunveia amoteAéoUATOC HETPNONCG
T1a0epOTNTA EUPUTEVUATOG

To 810 epuTELPA PTTOPET Va £xEl Sla@OPETIKA 0TaBepdTnTa avdloya
Ue TNV KatevBuvon. H otabepdtnta Tou epputelaTog e€apTatal amd
™ Slapdppwon Twv YUpw ooTwv. Zuxvd evtomifetal pla katevBuvon
HE TN XapunAdTEPN Suvatr oTabepdTNTa Kal pia pe TV uPpnAdTePn
Suvartr. Ot KaTeuBUVOELG AUTEG gival ouvhBwG KABeTeC PETA&U TOUG.

Mo v €0peon TNG XaUNASTEPNG TIUNAG 0TaBepdTNTag (XaunAoTEPN
TR 1SQ), cuviotatal n mpaypatonoinon HETProEwv o SU0
Sl0QOPETIKES KateuBUvoelC. H xaun\otepn otabepdtnTa, OTIG
TIEPIOOOTEPEC TTEPITTWOELG, TTAPATNPEITAL CLUVHOWE OTNV TTAPELOKN-
YAwooIKn kateuBuvon. H ugnAotepn o1abepdTnTa, OTIG TIEPIOCOTEPES
TIEPIMTWOELG, TTAPATNPEITAL CLVABWE OTNV EYYUG-AMw KatevOuvON.

T 1SQ

Y16 v mpoUmoBecn 4TI To EUPUTEVHA Eival TTPOGBACIHO, TIPETTEL

va TTPayHaTonolouvVTal UETPAOELS ISQ Katd Tnv TomoBéTnon Tou
EUPUTEVHATOG, KABWG Kal TIpIV amd Ty mpwtn empBapuvon i v
TomoBéTnon Tou otnpiyuatog. Metd amd kdbe pétpnon, ol Tipég 1SQ
XPnolpomolovvTal wg BAcn ava@opdg yia TNV EMOUEVN HETPNON TIOU
Ba mpaypatomoindei.

H aMayn otnv tipr 1ISQ umodeikviel aAayn TG otabepdTnTag TOou
EUPUTEVHATOG. Z€ YEVIKEG YPAMMES, N avénuévn Tipn 1SQ o oxéon pe
TNV IPONYOUHEVN HETPNON UTTOSEIKVUEL alEnon TNG oTaBepdTnTag
TOU EUPUTEVHATOC, EVW N LEIWON TNG TIUAG UTTOSEIKVUEL amWAELQ
otaBepoTNTAG 1) MOAvVr) AcToxia TOU EUPUTEVUATOG. ZTNV TTEPIMTTWON
IOV N TIUN Tapapeivel otabepn, eivat ebAoyo va BewpnBei 6T Sev
UTTAPXEL AANayr) 0T O0TABEPOTNTA TOV EUPUTEVHATOG,.

Avatpé€te otn ypriyopn avagopd KAipakag 1ISQ ¢ Osstell yia va
BpeiTe TIC KAIVIKEG KATEUOLVTHPIEG 08NYiEC OXETIKA Pe TNV KAipaka ISQ.
MeploodTepeg MnpoPopieg pmopeite va Bpeite otov loToToMO: osstell.
com/clinical-guidelines

14) Z0vdeon 6edopévwy oto Osstell Connect

To Osstell Connect (osstellconnect.com) gival éva online epyaleio
TO OTIO{0 TTAPEXEL CTATIOTIKEG AVOAVUCELG KAl TTOAUTIUESG TTANPOPOPIES
Ue Bdon ta Sedopéva oag, KaBWE Kal onpeia ava@opdc OXETIKA PE TN
OUVONIKN Bdon SeSopévwy Osstell Connect. Mmopeite va cuvdéoete
online o Osstell Beacon oto Osstell Connect yia tnv kataypagr twv
SeSopévwv.

la va pmopéaoete va xpnotpomolrioete 1o Osstell Connect Ba mpémel

va kataywpioete 1o 6pyavo Osstell Beacon. O oeiplakdg aplOpog
Bpioketat oTo MioW PEPOC TOL OPYAVOU. Ma TANPOPOPIES OXETIKA ME TV
KatayxwpLlon Kat Tig Aerroupyieg tng ouvdeong dedopévwy oto Osstell
Connect avatpé€te otov 1oToTomO: osstell.com/products/osstell-beacon

15) Yyieivn kat @povtida

Mptv amo kdbe xprion, Bpé€te pia yala r éva pahaké Leacua pe
KATEMNAO amoAupavTIKO eM@avelwV (BA. mapakdtw AioTta) Kat
kaBapiote oAOKANpN TNV em@avela Tou Osstell Beacon.
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Yniodeign! Aev emrpénetan n amooteipwon tou Osstell Beacon.

Na eAéyXETE TAKTIKA TNV EMPAVELQ TOU AKPOU TOU OPYAVOU Kal Tn
OUVOAIKA EM@AVELA yia TNV UTTAPEN PWYHWY KAl AKaBaPOIWV.

KatdAAnAa kaBapioTika:

loompomuAIKr aAKoOAn
KaBapiotikd pe Baon tnv atBulikr) aAKOOAN

Mnv xpnouomoleite:

KaBaploTikd/amoAupavTikd e BAon o&éa kat @aIVONEG.

loxupd aAkaAikd kaBaploTIKA omoloudHTOTE TUTTOU,
OUUTTEPIAAUBAVOUEVWY CATTOLVIWV YIa TA XEPLA KAl ATTOPPUTTAVTIKWY
mdtwv

KaBapioTika pe Baon tn xAwpivn

KaBapiotikd pe Baon to unepoéeidio Tou udpoydvou

A€lavTika KaBaploTikd

KaBaptoTikd pe Baon aketovng

MEK (peBulo-aiBuho-keTovn)

Birex

MoutapaAdeidn

KaBapioTikda pe Baon 1o xAwplolxo dAag Tou TETAPToTayoUs
AUHwViou

Agv amalte{tal GUCTNUATIKY) CUVTAPNON TOU Opydvou. Y& MEPImTwon
Suoertoupyiag Tou opydvou, ameuBuvBeite GTOV TOTIIKO QVTITPOCWTTO
mwAnoewv 1 Slavopéa yia mepattépw odnyieq.

SmartPeg: MNapadidovtal amootelpwpéva. Ta SmartPeg
nipoopiCovtat yia pia xprion. H xprion toug
ETTPETETAL VIO M0 1} TIEPIOCOTEPEG LETPNOEIG
o€ évav Kal povo acBevi katd tn Sidpkela piag
ouvedpiag Bepaneiag

(mpog amopuyr Sla0TauPOUHEVNG HOAUVONG).

TestPeg: Agv XpnOIUOTIOLEITAL EVOOOTOUATIKA KAl GUVETTWE
Sev amatteital amooTeipwaon.

To SmartPeg Mount mpémnet va kaBapileTatl kal va amooTelpwVETal
TIPLV Ao KABE Xprion cUUPWVA HE TIG TTAPAKATW 08NYI(EG.

SmartPeg Mount: Anaiteitat anooteipwon oOpPWVa pe T
ouviotwuevn Sladikacia amooteipwong. Ot epappoldpeveg
S1adikaoieg amooteipwong MPEMEL va avTIoToloUV oTa enimeda
ao@aleiag amooTteipwong (Sterility Assurance Levels - SAL) katd ISO
17665-1 kat 1SO 17664. INa tnv anooteipwaorn, Tomobetiote To Smart-
Peg Mount og katdA\\nAn cuoKeUAGIa ATTOOTEIPWONG.

Amooteipwon Ogppokpacia Adpkela
MéBodoc: ékBeong ékBeong
MPOKATAPKTIKO KEVO 132°C (270 °F) 4 \enta
MpokaTapKTIKO KEVO 134°C (273 °F) 3 \emtd
Baputnta 134°C (273 °F) 10 Aemtd

MNpoedomoinon: H Bepuokpacia ékBeong dev mpémel va umepPei
Toug 135 °C (275 °F). Xpovog oTeyvpatog: 30 Aemtd

ENéy€te oxohaoTika To SmartPeg Mount yia {nuiég i @Oopéc.
KaBapiote pe 1o xépt To SmartPeg Mount pe éva oudétepo
KaOAPIOTIKO OPYyAvVWV. ZEMNUVETE Kal OTEYVWOTE, Kal ENEYETE
oxoAaoTIKA To SmartPeg Mount yia {nuiég 1y @Oopéc.
ATTOOTEIPWVETE To SmartPeg Mount cUpEWVA PE TIG 08NYieg Tou
KATAOKEUAOTH TOU AUTOKAOTOU. Na pnv mAEVETal O€ TTAUVTHPLO
MATWV. ATTOONKEVETE TA AMOCTEIPWHEVA TTPOIOVTA OE PHEPOG ENPO
KOl TTPOOTATEVHEVO ATTO TN OKOVN.
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16) TexVIKA XOPAKTNPLOTIKA

Texviki mepypapn

To Osstell Beacon @épet orjpavon CE yia 1atpotexvohoyIkd mpoiovTa
olpewva pe Ty eupwmaikn Odnyia OIM (kAdon lla, ecwTepIkn
TPo@odoaia pevpatog, epappoldueva e€aptipata Tomou BF. Xwpig
€ykplon katnyopiag AP i APG, xwpi¢ mpootacia évavti eloxwpnong
VePOU).

To Osstell Beacon cUPHOP@WVETAL IE TA EKAOTOTE IOXVOVTA PEPN TWV
mpotunwy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Ta xpnotpomoloUpeva cUUBOAA CUMHOPPWVOVTAL LE TO EVPWTTAIKO
npdtumo EN 60601-1 kat ISO 15223 otov peyalUTtepo Suvatd Babuo.

TupBoUAEG yia TRV NAEKTpopayvnTIKA cupBatotnta (HMX)
O 1aTpIKOC NAEKTPIKOG EEOTAIOUOG UTIOKEITAL O IS1AHTEPEG TTPOPUAAEELG
GO0V aQopd TNV NAEKTPOAYVNTIKN cupBatdTnTa. H eykatactaon Kat
B¢on o€ AerToupyia TWV CUCKEVWV AUTWV TIPETTEL va YiVETAL oUHPWVA
UE TIg UTOSEi&elg TTEPT NAEKTPOMAYVNTIKNAG CUKBATOTNTAG.

H Osstell eyyudtal Tn CUPHHOPPWON TOU OPYAVOU UE TIG 08nYieg mepi
NAEKTPOUAYVNTIKAG CUMPBATATNTAG HOVO OTNV TTEPITITWON XPr0NG
yvriolou mpoobeTou §OMAIGHOU Kal YVACIWV avTAAAKTIKWV. H Xprion
mP&oBeTOU £€OMAIGHOU Kal aVTAANAKTIKWV XWwpig TNV €yKpton Tng Oss-
tell evdéxetat va mpokaléoel auEnpEVn EKTTOUTTT) NAEKTPOHAYVNTIKWV
TOPEUBOADY 1] HEIWHEVN AVTOXH £VAVTL NAEKTPOUAYVNTIKWYV
mapepBoAwv. H Tpéxouoa SAWON Tou KATAOKELAOTH TTEPT
NAEKTPOUAYVNTIKAG oupBatdTnTag mepINapBAVETAL OTNV IOTOGENISA
Hag, otov lototoro: osstell.com/products/Osstell Beacon

EvaA\aKTIKA PITOPEITE va TN BPEITE, EMKOIVWVWVTAG LE TOV TOTIIKO
avTImPAoWTIo MWARCEWVY 1 ToV Slavopéa.

To Osstell Beacon €xet Suvatotnta Aertoupyiag Bluetooth.
AvayvwploTtiké FCC: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Mmatapia

To épyavo Siabétel emavagopTi{opevn pratapia Gvtwy Aibiou.

To dpyavo mpémel va @opTtiletal pe o kaAwdio USB Osstell, tomou
A-C, ouvSéovTdg To ameuBeiag og otdvtap Bupa USB 2.0 1 3.0, Tumou
A twv 5 V. H katdotaon g prmatapiag Kat n mpoodog tng ¢OpTiong
gu@avifovtal oTnv KATw 006vn UE TN HoPPr TECOAPWY EMITESWV:
100% (mA\fipng @dpTIon), 75%, 50% Kat KaTw Tou 25%. Z€ mepintwon
IOV TO €MIMESO POPTIONG TNG UIMATAPIAG TTECEL KATW amd To 10%, To
oupfolo Tng pmatapiag oto Osstell Beacon aANAlel yia va umodeiel
&1L T0 Opyavo xpeldletal option. Ymodeign! H ektéAeon pétpnong
1SQ Sev eivatl Suvatr katd TN StApPKELA TNG POPTIONG.

Katdotaon petagopdg

H Kataotaon PETaPopAg UMmopei va XpnotpomotnBei otav ..
Ta&18eVeTE O SI0POPETIKA PEPN EKTOC KAIVIKIG KAl EMOPEVWG
HeTakiveite ouyva to Osstell Beacon. Autd onpaivel 6Tt To 6pyavo Ba
EVEPYOTTOLEITAL TIIO CUXVA ATTO OTL KATA TNV TAKTIKH XPr 0N KAl WG €K
TouToL N umatapia Ba adeldlel ypnyopotepa.

H katdotaon petagopdg evepyoroleital, cuvdéovtag To KaAWSIo
USB Osstell, Turmou A-C, (6tav givat ouvdedepévo o BUpa USB) kat
APAIPWVTAG TO EVTOG 5 SeuTepoAémTwy, dMwG ameikovi(etal oTnv
akohouBia avtiotpopn pétpnon oty katw 08évn. Ot Svo 0Bo6ve Ba
oBrioouv kat To 6pyavo Sev Ba evepyomoleital TAEOV PE TNV Kivnon.
Av 10 KaAwd1io USB Osstell, Tomou A-C, Sev agaipebei péoa o 5
SEUTEPONETTTA, TO OPYAVO EICEPXETAL OE KATAOTACN POPTIONG.

A va amevepyomoIOETE TNV KATAOTACN UETAPOPAG, CUVSEDTE TO
kaAwS10 Eavd, OTWG TIEPIYPAPETAL OTNV EVOTNTA 7.

Akpifela

To 6pyavo Osstell éxel akpifela/avaiuon 1SQ ion pe +/-11SQ. Otav
éva SmartPeg gival mpooapTtnpévo og RUTELHA, N TIpn ISQ pmopei
va mapouctadel amokAion we Kat 2 1SQ avaloya pe T porr cLoEIENg
KOTA TN 0TEPEWON Tou SmartPeg.
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Tpogodoacia peupatog, Bapog kat pada:

Mmatapia 1ovtwy
AiBiou:

3,7VDC

DOoption: Xpnotpomolgite pévo 1o kahwdio USB
Osstell (USB tumou C/USB tUmou A),
ouvdéovTag To o€ otdvtap Bupa USB 2.0 i
3.0 (tUmou A) (uéy. 5,2 VDC).

AlaoTtdoelg: 210x35x25 mm

Al0OTACEIC 272 x 140,2 x 74,6 mm

ouoKevaoiac:

Bdpog: 0,07 kg

SUVONIKO BApoc: 0,75 kg

TuvOnkeg mePIBANNOVTOG KATA TN HETAPOPA:

Ogppokpacia:

-40 °C £w¢+70 °C

ZXETIKN vypacia
agpa:

10% €w¢ 95%

MNieon:

500 hPa éw¢ 1060 hPa

TuvOnkeg mepIBAANovTog Katd tn Asitoupyia:

Ogppokpaoia: +10 °C éwg +35°C
ZxeTIkA vypaoia aépa: | 30% éwg 75%

Mieon: 700 hPa éw¢ 1060 hPa
TUmog mMpooTaciag: P20

17) AVTIHETWTTION GQAAUATWY

Kapia pétpnon i pn avapevopevn Tipn

Emavaypnoiuomoinon SmartPeg

Ta SmartPeg mpoopiCovtat yia pia xprion. H xprion toug emtpénetat
yla pia 1) EpIOCATEPEG UETPNOELG OE évav Kal HOvo acBevi Katd

™ Sidpkela piag ouvedpiag Bepaneiac. H emavalappavopevn
emavaypnolponoinon Umopei va o8nynoel o€ A\avBaoUEVESG LETPNTELG
Aoyw @BopAag Twv vnpdtwv SmartPeg amoé palakd ahoupivio.
EmAoyr AdBog tomou SmartPeg yia To euUTevua

BA. Aiota avagopdc SmartPeg: osstell.com/smartpegguide

0076 1} HaAaKOG 10TOG avdueoa oTo SmartPeg kai To eUUTEVUA
BeBaiwBeite 6Tt N MPOCHETIKK) CUVEEDN TOU EPPUTEVHATOG EXEL
KaBaploTei mpv amo Tnv TomoB£tnon Tou SmartPeg.
HAektpopayvnTikéG mapepBoAéc (( n ))

ATTOUAKPUVETAL TNV TINYH TWV NAEKTPOUAYVNTIKWY TTAPEUBOAWV.
To dkpo Tou opydvou givat oAU pakpid amé to SmartPeg
Kavovikd apkei va kpatdte Tnv dkpn Tou opydvou 2-4
X\OOTOUETPA HaKPLA armd To SmartPeg, aAG Og OpIoUEVEG
TIEPIMTWOELG Efval amapaitnTo va gival 1 mm mepimou.

To 6pyavo dev aviyveUel To SmartPeg kat Sev mpayuatonolsitai
uétpnon.

APaIpEOTE TO OPYAVO ATTO TO ECWTEPIKO TOU CTOUATOG Kall, OTN
ouvéxela, TomoBeTroTe To avd. NMpoomabeite va petpdte o€ ywvia
TEP. 45° TIPOG TO EMAVW PEPOC Tou SmartPeg, 6Twg uTOSEIKVUETAL
otnv endvw oBovn.

25087-03 EL
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To 6pyavo Sev popTilel av Kat urrapxel cuvSeSepévo
kaAwdio USB

Xpnowomotjfnke AdBog kaAwdio USB.

Xpnotpormoleite povo to kaAwdio USB Osstell, Tumou A-C,
ouvdéovTag To o€ otdvtap Bupa USB 2.0 1y 3.0 (tummou A) (péy. 5,2V
ouveXoUG PEVHATOG).

To 6pyavo Sev evepyomoleitat

H pmarapia éxel eKPOPTIOTEL.

®oprtiote 1o Osstell Beacon.

EpyaAeio og kKatdotaon uetapopdac

Ta TANPOPOPIEG OXETIKA PE TNV KATAOTACH HETAPOPAG AVATPEETE
oTnV evotnTa 7).

‘Ev8e1€n katd T 8£0n o AsiToupyia Tou opydvou: D——

Amotuyia eAéyxou ekkivnong
ETKOWVWVNOTE HE TOV TOTTIKO QVTITPOOWITO TTWANCEWV 1} TOV
Slavopéa yla mepattépw odnyieg.

To 6pyavo Sev avaBooPrvel pe KOKKIVO-KITPIVO-TTPAGIVO
XPWwHa Katd tn 6éon og Aertoupyia

To 6pyavo Ba avaBooProel pe KOKKIVO-KITPIVO-TIPAGIVO XpWHa
Katd TN B€on o€ Aertoupyia yia T Sokiur TNG Aettoupyiag tng
évdelgng xpwpatog. Eav Sev ep@aviotolv éva 1 OAa Ta Xpwuata,
T0 dpyavo dev mpémel va xpnotpomolndei. EmkovwvioTe pe Tov
TOTIKO AVTIMPAOWTTO MWANCEWV 1) TOV SIAVOHEX YIA TTEQATEPW
odnyieq.

H pétpnon og akpiBr mpotelvopevn katevBuvon gival
SU0oKOAN

Agv UTTAPYEl XWPOG, TT.X. AGYWw TWV YEITOVIKWVY S0VTIGV.
MpoonmabnoTe va mPayUaTOTOIOETE TN METPNON HE ENAPPWG
SlagopeTikn ywvia. BA. osstell.com/smartpegguide

Avokolia ouvdeong Tou SmartPeg

AdBog SmartPeg.

EAéy€te €dv To SmartPeg givatl cupBatod pe To cvoTnua
EUPUTEVHATOG.
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18) Z€pPig kat umooTtnPIEN
Y& mepimtwon SuoAertoupyiag Tou opydvou, ameuBuvBeite oTov
TOTIKO AVTIMPOOWTTO MWANCEWV 1) Slavopéa yia epaltépw odnyieg.

19) AvakUKAwOoN Kat améppidn

To 6pyavo Osstell Beacon mpémel va amoppinmteTal wg NAEKTPIKOS
e§omMiopndG. Ta SmartPeg TPETEL va avAKUKAWVOVTAL WG LETAANA.
ATIOPPIMTETE TNV Patapia pe 600 To Suvatov XaunAotepo eminedo
POPTIONG TTPOG amouyn TNG Snutoupyiag BeppotnTag Adyw
BPaxuKUKAWHATOG.

Tnpeite Toug TOTIKOUE Kal €BVIKOUG VOUOUG, TIG 08nyieg, Ta mpoTuma
KAl TIC TPOSIaypa@EG Yia TV anéppupn.

ﬁ « Malidg NAeKTPIKOG EEOTTAIOHOG
« Mpo6oBeTog e€0MMOUOC KAl AVTANNOKTIKA

— . s
Lrion Yuokevaoia

25087-03 EL
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Bienvenido

y enhorabuena por la compra de su nuevo instrumento
Osstell® Beacon. Antes de empezar a usarlo, lea con
detenimiento todo el manual.
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ilmportante!

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

2) Advertencias e indicaciones de seguridad
Advertencias:

A Lea todas las instrucciones antes de encender el instrumento
Osstell Beacon.

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

A Cubra el instrumento Osstell Beacon con una funda protectora
transparente antes de su uso en pacientes. Consulte en el apartado
11) las fundas recomendadas y en el apartado 15) las recomenda-
ciones de limpieza.

Utilice Unicamente los liquidos de limpieza enumerados en la
seccion 15 al limpiar el instrumento. Otros liquidos de limpieza
pueden dariar de formairreversible la carcasa del dispositivo.
A Elinstrumento no debe esterilizarse.
A La base del SmartPeg debe esterilizarse antes de su uso.

A Al poner en marcha el instrumento se mostrara la secuencia de
colores rojo-amarillo-verde a modo de comprobacion del correcto
funcionamiento de los indicadores. Si no se muestra alguno de los
colores, absténgase de usar el instrumento. Dirfjase a su represent-
ante comercial o distribuidor local para obtener méas informacion.

A Realice siempre una medicion en dos direcciones, Bucolingual y
Mesiodistal, siguiendo las instrucciones del instrumento. Esto es
importante para detectar la estabilidad mas baja del implante.
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A 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 (para evitar la contami-
nacion 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.

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

A Elinstrumento Osstell Beacon no estd protegido contra la entrada
de liquidos, por ejemplo de agua, en el conector USB (clasificacion
1P20).

A Elcable deredy el cable USB que se usan para cargar el
instrumento deben quedar fuera del alcance del paciente.

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

Precauciones:

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

A Utilice tnicamente los productos de limpieza permitidos
enumerados en el apartado 15) para limpiar el instrumento.

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

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

3) Uso adecuado

Elinstrumento Osstell Beacon esta disefiado para analizar la estabilidad
de implantes dentales.

4) Indicaciones de uso

Elinstrumento Osstell Beacon esta indicado para medir la estabilidad
deimplantes en la cavidad bucal y en la region craneofacial.

Condiciones de uso

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

Uso

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

Contraindicaciones
El uso de Osstell Beacon esta contraindicado:

« Para sistemas de implantes en los que el SmartPeg no puede fijarse
por razones de incompatibilidad mecénica. Consulte el apartado 10)
para obtener mas informacion sobre los SmartPegs.

« Junto con Pegs no homologados por Osstell.
« Cuando no es posible fijar el SmartPeg debido a una falta de espacio.

« Cuando el SmartPeg entra en contacto con otras estructuras
anatoémicas o artificiales.
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5) Descripcion

Elinstrumento portatil Osstell Beacon basa su funcionamiento en el uso
de la técnica no invasiva del anélisis de la frecuencia de resonancia. El
sistema requiere el uso de un SmartPeg fijado al implante o pilar dental
mediante un tornillo integrado. El SmartPeg reacciona al pulso
magnético que emite la punta del instrumento.

La frecuencia de resonancia, que es la medida de la estabilidad del
implante, se calcula a partir de la sefial 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 100. Permite medir la estabilidad del implante a
partir del valor de frecuencia de resonancia obtenido mediante el
SmartPeg. Cuanto mayor es el valor 1SQ, mayor es la estabilidad. El
software del instrumento puede actualizarse por medio del cable USB
de Osstell, tipo A-C.

El sistema Osstell Beacon se compone de
los siguientes elementos:

@ Instrumento Osstell Beacon
@ Cable USB de Osstell, tipo A-C
® Base del Osstell SmartPeg
@ pispositivo Osstell TestPeg
® Médulo USB de Osstell

® Manual para el usuario del sistema Osstell Beacon

Componentes de aplicacion: puntay seccion delgada del cuerpo del
instrumento Osstell Beacon.

® @ ® @ ® ®
, ﬂiﬁ & =
[ i |
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6) Simbolos de seguridad

Atencién

Seguir las instrucciones de uso

Observar las instrucciones de uso

Véase la seccion 2) Advertencias e indicaciones de seguridad

Componente de aplicacion del tipo BF

Fabricante

A
©
[T
VAN
A&
e
o

3

Y-MM-

S
El

Fecha de fabricacion

[sN]

NUmero de serie

2

i-iol

E

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

o
N
©
J

Marca CE con numero de identificacion del organismo
notificado.

@

Este dispositivo electrénico cuenta con la aprobacion de la
Comision Federal de Comunicaciones (FCC, por sus siglas
eninglés) FCC ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLEL13

=
»e
=

Radiacién electromagnética no ionizante

=]

No esterilizable

=
=2
o

§§§

Esterilizable hasta 135 °C

Rango permitido de temperaturas

Limite de humedad

Q8 >~

Limite de presién atmosférica

T
N
o

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

K

Utilizable hasta

LOT

Cédigo de lote

Esterilizacion con radiacion

2
o
2
=< (=]

jAtencion! Segun las leyes federales de los EE. UU.,, la venta
de este producto sanitario solo esta permitida mediante o
por laindicaciéon de un dentista, un médico u otro faculta-
tivo 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

89

No apto para su reutilizacion
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La marca reguladora de conformidad (RCM, por sus siglas
& eninglés) indica el cumplimiento con los requisitos de

seguridad eléctrica, CEM, EME y telecomunicaciones de
Australiay Nueva Zelanda.

Producto sanitario

7) Antes de empezar

Elinstrumento Osstell Beacon se entrega de fabrica en el modo de
transporte, con el sensor de movimiento desactivado.

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

Elinstrumento Osstell Beacon se encendera y entrara en el modo de
carga. Carguelo durante al menos 3 horas o hasta que indique su carga
completa. Retire el cable USB de Osstell, tipo A-C.

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

8) Funcionamiento del instrumento
Osstell Beacon

Elinstrumento Osstell Beacon se activa mediante un sensor de mov-
imiento incorporado. En cuanto este sensor detecta movimiento, el
instrumento se enciende, se muestra la secuencia de colores rojo-am-
arillo-verde y se indica el estado de la bateria en la pantalla inferior.
En la pantalla superior se muestra que el instrumento esta listo para
realizar la medicion en la direccion BL (bucolingual).

Elinstrumento Osstell Beacon comenzara la medicion cuando se
aproxime a un Osstell SmartPeg o TestPeg y lo indicara mediante una
sefial acustica. El detector magnético incorporado inicia la medicion

al reaccionar con el campo magnético del extremo superior del Osstell
SmartPeg/TestPeg. Los datos resultantes se mostraran en la pantalla
superior al tiempo que se iluminard un indicador de color bajo la punta
delinstrumento.

Los colores rojo, amarillo y verde del indicador muestran si el valor 1ISQ
medido se corresponde con una estabilidad baja, media o elevada del

implante de acuerdo con la escala ISQ. Para obtener mas informacion,

consulte: osstell.com/clinical-guidelines. El instrumento Osstell Beacon
se apaga de forma automatica tras 60 segundos sin movimiento.

9) TestPeg

El dispositivo Osstell TestPeg se puede usar para hacer pruebasy
aprender a usar el sistema. Coloque el dispositivo Osstell TestPeg sobre
una mesa o sujételo con la mano. Active el instrumento Osstell Beacon
moviéndolo y coloque la punta a unos 2-4 mm de distancia del Osstell
TestPeg.

Elinstrumento Osstell Beacon deberfa comenzar la medicién y mostrar
unvalor ISQ de 55 +/- 2.

10) SmartPeg

Los SmartPegs estan disponibles con distintas conexiones para
adaptarse a todos los implantes habituales del mercado. Puede
consultar la lista de SmartPegs disponibles en:
osstell.com/smartpegguide

Los SmartPegs son desechables y solo deben emplearse para llevar a
cabo una o varias mediciones dentro de una misma sesion de tratam-
iento para un Unico paciente (con objeto de evitar la contaminacion
cruzada). La utilizacion reiterada puede dar lugar a falsas lecturas por el
desgaste y deterioro de la rosca de aluminio blando de los SmartPegs.
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11) Como hacer la medicion

Cubra el instrumento Osstell Beacon con una funda protectora antes
de su uso en pacientes. La funda protectora ayuda a prevenir la
contaminacioén cruzaday evita que el material compuesto dental se
adhiera a la punta o al cuerpo del instrumento. Ademas, protege el
instrumento de cualquier decoloracion o degradacion provocada por
las soluciones de limpieza.

ilmportante!

« Las fundas protectoras son desechables.

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

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

« Consulte a continuacion el listado de fundas protectoras
recomendadas.
Omnia: cubierta no estéril, art. n.2 30.20600.00, cubierta estéril,
art. n.° 22.20600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, art. n.: 21021, art. n.°: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Consulte otras fundas protectoras recomendadas en:
osstell.com/get-started-beacon

Elinstrumento Osstell Beacon debe limpiarse y desinfectarse con
productos de limpieza y/o desinfeccion adecuados después de cada
paciente. Consulte los productos aceptables en la seccién 15) Limpi
ezay mantenimiento.

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

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

Se recomienda estudiar la informacién detallada disponible en
osstell.com/get-started-beacon (videos y guias répidas) para sacar
el méaximo partido al instrumento Osstell Beacon.

—

. Active el instrumento Osstell Beacon cogiéndolo. Al hacerlo se en-
cenderdy, tras mostrar el estado de la bateria, estara listo para realizar
la medicién en la direccién BL (bucolingual), como se indicara en la
pantalla superior, junto con el angulo 6ptimo que deberd adoptar la
punta del instrumento con respecto al SmartPeg.

N

. Cubra el instrumento Osstell Beacon con una funda protectora.
Consulte la fig. 1.

w

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

o~

. Introduzca el instrumento en la boca y sostenga la punta del instru-
mento cerca (2-4 mm) de la parte superior del SmartPeg sin tocarla.
Sostenga la punta en un &angulo aproximado de 45¢ hacia la parte
superior del SmartPeg, tal como se indica en la pantalla superiory se
muestra en la fig. 3y la fig. 8a. No realice la medicion de las maneras
indicadas en la fig. 8b y 8c.

Una sefial acUstica indicara el inicio de la medicion. Los datos
resultantes se mostraran en la pantalla superior al tiempo que se
iluminara un indicador de color bajo la punta del instrumento.
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Saque el instrumento de la boca del paciente para leer el valor ISQ e
identificar el color del indicador. Fig. 4. La pantalla superior mostrara
durante un par de segundos los valores ISQ medidos. A continuacion,
el instrumento estaré listo para la medicion en la Direccién Mesiodis-
tal. Consulte la fig. 5.

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

o

Repita el paso 4 para medir en la direccién mesiodistal, consulte la
fig. 6,, a continuacion, la secuencia vuelve a iniciarse y Osstell
Beacon estara preparado para volver a realizar la medicion en la
direccion BL (bucolingual). Consulte la fig. 7.

<))

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

—~

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

°
(S

®

= - (B - CER -\

Q
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12) Como hacer la medicion en un pilar

Cuando se hace una medicion en un pilar o en un implante con un pilar
incorporado, el valor ISQ es menor que cuando la medicién se realiza en
elimplante. Esto se debe a la diferencia de altura por encima del nivel
del hueso. Para conocer la diferencia en la escala ISQ en relacion con la
medicion realizada a nivel del implante, se debe realizar una medicién
en el implante antes de fijar el pilary, a continuacién, una segunda
medicion en el pilar.

13) Interpretacion de los resultados
Estabilidad del implante

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

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

Valor I1SQ

Suponiendo que el implante sea accesible, las mediciones del valor
1SQ se deben realizar en el momento de la colocacion del implante

y antes de la carga del implante o de conectar el pilar. Después de
cada medicion, los valores 1SQ se utilizan como base para la siguiente
medicion realizada. Después de cada medicion se registran los valores
ISQy se usan como referencia para la siguiente medicién que se re-
alice. Un cambio del valor ISQ refleja un cambio en la estabilidad del
implante. En general, un aumento del valor ISQ entre una medicion

y la siguiente indica una progresion hacia una mayor estabilidad del
implante,

mientras que la disminucion del valor ISQ indica una pérdida de
estabilidad y, posiblemente, el fallo del implante. Un valor ISQ estable
indicaria que no ha habido cambios de la estabilidad.

Las directrices clinicas con respecto a la escala ISQ pueden extraerse de
la referencia rapida de la escala ISQ de Osstell. Para obtener informacién
adicional, consulte: osstell.com/clinical-guidelines

14) Conexion de datos a Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) es una herramienta en linea que
ofrece analisis estadisticos e informacion Util basada en sus datos, con
referencias a la base de datos completa de Osstell Connect. Puede hacer
que su instrumento Osstell Beacon se conecte en linea a Osstell Connect
para recopilar sus datos.

Para usar la conexion de datos a Osstell Connect, debe registrar el
instrumento Osstell Beacon. Puede encontrar el nimero de serie en

la parte trasera del instrumento. Puede encontrar informacion sobre

el proceso de registro o sobre las funciones que ofrece la conexion de
datos a Osstell Connect en: osstell.com/get-started-beacon

15) Limpieza y mantenimiento

Antes de cada uso, humedezca una gasa o un pafo suave con un
desinfectante de superficies aceptable (consulte la lista siguiente)

y Uselo para limpiar el instrumento Osstell Beacon en su totalidad.
ilmportante! El instrumento Osstell Beacon no debe esterilizarse.

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:

Alcoholisopropilico

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

Medizime LF

Enzol

No use:

Limpiadores/desinfectantes con base acida o fendlica.
Detergentes alcalinos agresivos de ninglin tipo (como jabon de manos
o liquido lavavajillas)

Limpiadores a base de lejia

Limpiadores a base de perdxido de hidrégeno
Limpiadores abrasivos

Limpiadores a base de acetona

MEK (metiletilcetona)

Birex

Glutaraldehido

Limpiadores a base de cloruro de amonio cuaternario

Elinstrumento no requiere mantenimiento periédico. En caso de averia

delinstrumento, dirijase a su representante comercial o distribuidor
local para obtener mas informacion.

SmartPegs: | 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 esta destinado al uso intraoral, por lo que no
requiere esterilizacion.

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

Base del SmartPeg: Se debe esterilizar segiin 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 Temperatura Tiempo de
Método: de exposicion exposicion
Prevacio 132°C(270°F) 4 min
Prevacio 134°C (273 °F) 3min
Gravedad 134°C (273 °F) 10 min

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

Inspeccione detenidamente la base del SmartPeg en busca de
dafios o sefiales de deterioro. Lave a mano la base del SmartPeg
empleando un detergente neutro para instrumental. Enjuédguelay
séquela; 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.

25087-03 ES
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16) Datos técnicos

Descripcion técnica

Elinstrumento Osstell Beacon cuenta con la marca CE segun la Directiva
sobre productos sanitarios de la Union Europea (clase lla, alimentacion

interna, piezas aplicadas de tipo BF. Equipo no perteneciente a las cate-
gorfas AP ni APG, sin proteccion contra la penetracion de agua).

Elinstrumento Osstell Beacon cumple las disposiciones correspondi-
entes 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.

Osstell garantiza la conformidad de este instrumento con las disposi-
ciones sobre CEM siempre que se use exclusivamente con los accesorios
y repuestos originales. El uso de accesorios y repuestos que no estén
homologados por Osstell puede aumentar la emision de interferencias
electromagnéticas o reducir la resistencia frente a las interferencias
electromagnéticas. Puede encontrar la actual declaracién de conformi-
dad del fabricante en cuanto a CEM en nuestro sitio web:
osstell.com/products/osstell-beacon

También puede proporcionarsela directamente su representante
comercial o distribuidor local.

El Osstell Beacon contiene un modulo Bluetooth.

FCC-ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Bateria
Elinstrumento contiene una bateria recargable de iones de litio.

Elinstrumento debe cargarse con el cable USB de Osstell conectado,
tipo A-C, directamente a un puerto estandar USB 2.0 0 3.0, USB tipo A

de 5 voltios. El estado de la bateriay 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 esinferior al 10 %, el instrumento Osstell Beacon cambia el icono
de la baterfa para avisar de que ha llegado el momento de cargarlo.

ilmportantel No es posible realizar mediciones de ISQ durante la carga.

Modo de transporte

El modo de transporte puede utilizarse cuando, por ejemplo, viaja a
lugares diferentes fuera de la clinica y mueve el Osstell Beacon con
frecuencia, lo cual activard el instrumento mas a menudo de lo normal 'y
agotara la baterfa mas rapido.

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

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

Para desactivar el modo de transporte, vuelva a conectar el cable, como
seindica en la seccion 7.

Precision

La medida del valor ISQ que proporciona el instrumento Osstell Beacon
tiene una precision/resoluciéon de +/-11SQ. 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 tamaiio:

Bateria de iones 3,7VDC
de litio:
Carga: Utilice Unicamente el cable USB de Oss-

tell (USB tipo C/USB tipo A) conectado a
un puerto estandar USB 2.0 0 3.0 (tipo A)

(méx. 5,2 VDC).
Dimensiones: 210x35x25mm
Dimensiones 272 x140,2 x 74,6 mm
de la caja:
Peso: 0,07 kg
Peso total: 0,75 kg

Condiciones ambientales durante el transporte:

Temperatura: De-40°Ca+70°C
Humedad relativa: Del 10% al 95%
Presion: De 500 hPa a 1060 hPa

Condiciones ambientales durante el uso:

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

17) 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.

Consulte la lista de referencia de SmartPegs en osstell.com/
smartpegguide.

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

Hay una interferencia electromagnética. (( n ))

Retire la fuente de la interferencia electromagnética.

La punta del instrumento estd 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
cercacomo 1 mm.

El instrumento no detecta el SmartPeg, por lo que no realiza

la medicién.

Retire el instrumento de la bocay 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.

Se ha seleccionado un tipo de SmartPeg erréneo para el implante.

25087-03 ES
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Elinstrumento no se carga al conectar el cable USB

Cable USB de tipo incorrecto.

Utilice Unicamente el cable USB de Osstell, tipo A-C, conectado a un
puerto estandar USB 2.0 0 3.0 (tipo A) (max. 5,2 VDC).

Elinstrumento no se pone en marcha

La bateria estd descargada.
Cargue el instrumento Osstell Beacon.
El instrumento estd en el modo de transporte.

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

Al ponerse en marcha, el instrumento muestra: 9——

Fallo durante las pruebas automdticas.

Dirfjase a su representante comercial o distribuidor local para
obtener mas informacién.

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

Al poner en marcha el instrumento se mostrara la secuencia de
colores rojo-amarillo-verde a modo de comprobacion del correcto
funcionamiento de los indicadores. Si no se muestra uno o ninguno
de los colores, absténgase de usar el instrumento.

Dirfjase a su representante comercial o distribuidor local para
obtener més informacion.

Resulta dificil medir en una direccién exacta
recomendada

Falta de espacio (por ejemplo, debido a la presencia de dientes
adyacentes).

Intente llevar a cabo la medicion en un angulo ligeramente diferente.

Dificultades para conectar el SmartPeg

SmartPeg inadecuado.
Aseglrese de que el SmartPeg sea compatible con el sistema de
implante. Consulte osstell.com/smartpegguide
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18) Servicio y soporte
En caso de averfa del instrumento, dirfjase a su representante comercial
o distribuidor local para obtener mas informacién.

19) Reciclaje y desecho

Elinstrumento Osstell Beacon se debe desechar como 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 nacion-
ales sobre la eliminacion.

K « Equipo eléctrico residual
« Accesorios y piezas de repuesto
— « Embalaje

25087-03 ES
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Bienvenue

Nous vous félicitons d’avoir choisi le nouvel Osstell® Beacon.
Veuillez lire attentivement ce manuel d’utilisation avant
d’utiliser votre Osstell Beacon pour la premiere fois.
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Veuillez noter que tout incident grave survenu en relation avec
le dispositif médical doit étre rapporté au fabricant ainsi qu’aux
autorités compétentes!

2) Avertissements et consignes de sécurité
Avertissements :

A Lisez toutes les consignes avant de mettre en marche votre Osstell
Beacon.

Cetinstrument génére un champ magnétique alternatif qui risque
d’altérer le fonctionnement des stimulateurs cardiaques ! Tenez
l'instrument éloigné des systemes implantés. Ne déposez pas
l'instrument sur le corps du patient.

A Avant de l'utiliser sur un patient, placez une enveloppe de protec-
tion hygiénique transparente sur ['Osstell Beacon. Vous trouverez
une liste des enveloppes de protection hygiéniques recommandées
alasection 11) et des consignes de nettoyage a la section 15).

A Lors du nettoyage de l'instrument, utilisez uniquement les liquides
de nettoyage recommandés a la section 15. L'utilisation d’autres
liquides de nettoyage pourrait causer des dommages irréversibles
al'ensemble de l'appareil.

A L'instrument ne doit pas étre stérilisé.
A Le SmartPeg Mount doit étre stérilisé avant utilisation.

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

A Réalisez toujours les mesures dans deux directions : Bucco-
Linguale et Mésio-Distale, comme l'instrument l'affiche. Cette
procédure est importante afin de détecter la valeur de stabilité la
plus faible de l'implant.
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A Les SmartPegs sont congus pour un usage unigue. Ils 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 systeme de barriére stérile du produit
ou son enballage est compromis.

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

& L'Osstell Beacon n’est pas protégé contre la pénétration de liquides,
par exemple de [’'eau, au niveau de son port USB (classe de protec-
tion 1P20).

A Les cables secteur ou USB utilisés pour recharger instrument ne
doivent pas étre a la portée du patient.

Chargez toujours l'instrument au moyen du cable USB Osstell, type
A-C fourni, en le raccordant directement a un port USB 5V de type A.
N’utilisez jamais de cables endommagés : ceux-ci peuvent entrainer
des dommages irréversibles de l'appareil.

Mesures de précaution :

A Pour éviter les dysfonctionnements, l'instrument ne doit pas étre
placé a proximité immédiate d’appareils électronigues.

Pour nettoyer l'instrument, utilisez exclusivement les produits
nettoyants autorisés indiqués a la section 15).

A N’utilisez pas l'instrument a proximité de matieres explosives ou
inflammables.

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

3) Domaine d’application

L'Osstell Beacon est congu pour déterminer la stabilité des
implants dentaires.

4) Consignes d’utilisation

'Osstell Beacon est indiqué pour la mesure de la stabilité des implants
dans la cavité buccale et la région ranio-faciale.

Conditions d’utilisation

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

Utilisation

'Osstell Beacon 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 l'implant reléve
de la responsabilité du médecin traitant.

Contre-indications

Lutilisation de ['Osstell Beacon est contre-indiquée :

pour les systemes 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 10).

pour les Pegs qui ne sont pas autorisés par Osstell.

il estimpossible de fixer le SmartPeg en raison d’un mangque
d’espace.

si le SmartPeg entre en contact avec d’autres structures artificielles ou
anatomiques.
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5) Description

L'Osstell Beacon a guidage manuel se base sur l'utilisation de l'analyse
non invasive des fréquences de résonance. L'utilisation du systeme
requiert un SmartPeg, fixé a 'implant dentaire ou au pilier a 'aide d’'une
vis intégrée. Le SmartPeg réagit a une impulsion magnétique émise par
linsert de l'instrument.

La fréquence de résonance est calculée a partir de la fréquence de
vibration du SmartPeg pour mesurer la stabilité de l'implant. Les résul-
tats s'affichent sur l'instrument sous forme de quotient de stabilité de
limplant (ISQ). Léchelle ISQ s’étend de 1 a 100.

Elle est déduite a partir de la valeur de la fréquence de résonance du
SmartPeg et sert a calculer la stabilité de 'implant. Plus la valeur ISQ
est élevée, plus l'implant est stable. Le logiciel de l'instrument peut étre
actualisé via le cable USB Osstell, type A-C.

La livraison standard de votre systeme
Osstell Beacon comprend :

@ Linstrument Osstell Beacon

) Le cable USB Osstell, type A-C

® Le SmartPeg Mount

@ Le TestPeg Osstell

® Le dongle Osstell

(® Le manuel d'utilisation Osstell Beacon

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

® @ ® ® 06 ®
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6) Symboles 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

Date de fabrication

EERPE O P

E
Z
H
H
e

Numeéro de série

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

1542

=
)
E

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

(@]
N
©
J

Cet appareil électronique est autorisé par la Federal
Communications Commission (FCC)
ID FCC: QOQBLE113 IC:5123A-BGTBLE113

®

=
S
=

A Rayonnement électromagnétique non ionisant
ﬂ Non stérilisable
[135°C| s N . . .

§§5 Stérilisation a 135 degrés Celsius maximum

Plage de température autorisée

Limitation d’humidité de l'air

Limitation de pression de l'air

Q8 >~

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

T
N
o

K

Utilisable jusque

-

OT| | Désignation des lots

STERILER| | 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
l'état fédéral dans lequel il pratique et souhaite utiliser le
dispositif médical ou permettre son utilisation.

g2
o
=
>3

Référence

Ne pas réutiliser

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

Dispositif médical

7) Avant l'utilisation

L'Osstell Beacon est livré depuis ['usine en mode de transport, ce qui
signifie que le capteur de mouvement intégré est désactivé.

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

L'Osstell Beacon s’allume et passe en mode charge. Chargez votre
Osstell Beacon pendant au moins 3 heures ou jusqu’a ce qu'’il affiche
une charge complete. Retirez le cable USB Osstell, type A-C.

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

8) Fonctionnement de I'Osstell Beacon

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

Lorsque ['Osstell Beacon se trouve a proximité d’un SmartPeg ou d’un
TestPeg Ostell, l'instrument commence la mesure. Un signal acoustique
est émis. La mesure est déclenchée par un capteur magnétique intégré
qui réagit aux aimants situés en haut du SmartPeg/TestPeg Osstell.

Les données mesurées sont affichées sur 'écran supérieur et signalisées
par un voyant de contréle coloré sous l'insert de l'instrument.

Les couleurs rouge, jaune et vert indiquent si la valeur ISQ mesurée
correspond a une stabilité faible, moyenne ou élevée de l'implant
conformément a l'échelle ISQ. Vous trouverez plus d’informations a ce
sujet sur : osstell.com/fr/clinical-guidelines. L'Osstell Beacon s’éteint
automatiquement aprés 60 secondes d'immobilité.

9) TestPeg

Les TestPegs Osstell servent a tester le systeme et a apprendre a
l'utiliser. Placez un TestPeg devant vous sur la table ou prenez-le en
main. Activez 'Osstell Beacon en faisant bouger l'instrument et
maintenez 'insert de l'instrument a une distance d’environ 2 a 4 mm
du TestPeg Osstell.

L'Osstell Beacon devrait alors commencer la mesure et indiquer une
valeur ISQ de 55 +/- 2 1SQ.

10) SmartPeg

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

Les SmartPegs sont congus pour un usage unique. Ils 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.
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11) Réaliser des mesures

Avant de ['utiliser sur un patient, placez une enveloppe de protection
hygiénique sur I'Osstell Beacon. 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 l'insert et du corps
de l'instrument. En outre, elle protege l'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 'enveloppe de protection hygiénique sur 'instrument
pendant une période prolongée.

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

Omnia : enveloppe de protection non stérile référence
30.20600.00, enveloppe de protection stérile référence
22.70600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, référence : 21021, référence : 20987.
www.tidiproducts.com

PremiumPlus : 123, Small short 123, Small

Vous trouverez plus d’enveloppes de protection hygiénique recom-
mandées sur : osstell.com/get-started-beacon

Aprés chaque utilisation sur un patient, 'Osstell Beacon doit étre
nettoyé et désinfecté avec des produits de nettoyage et de désinfection
adaptés. Pour les produits de nettoyage adaptés, consultez la section
15) Hygiéne et entretien.

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

Il est recommandé d’effectuer la mesure aussi bien dans le sens
Bucco-Lingual que dans le sens Mésio-Distal afin de déterminer la valeur
de stabilité la plus faible. L'Osstell Beacon encourage donc l'utilisateur a
réaliser la mesure dans les deux sens.

Nous vous recommandons de consulter les informations détaillées
(vidéos et manuels abrégés) sur osstell.com/get-started-beacon afin de
pouvoir bénéficier de toutes les fonctionnalités de votre Osstell Beacon.

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

N

. Placez une enveloppe de protection hygiénique sur 'Osstell Beacon.
Voirill. 1.

w

Connectez le SmartPeg au SmartPeg Mount.

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

N

. Mettez l'instrument dans la bouche du patient et approchez l'insert de
linstrument du haut du SmartPeg sans le toucher (2 a4 mm).
Maintenez 'insert a un angle d’environ 45° avec le haut du SmartPeg,
comme indiqué sur 'écran supérieur et illustré sur les figures 3 et 8a.
Neffectuez pas la mesure comme sur la figure 8b ou la figure 8c.
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Un signal acoustique est émis lorsque la mesure commence. Les
données mesurées sont affichées sur l'écran supérieur et signalisées
par un voyant de controéle coloré sous l'insert de l'instrument. Voir
figure 4. Eloignez l'instrument de la bouche du patient et relevez la
valeur 1SQ et la couleur affichée. Les valeurs ISQ mesurées s'affichent
pendant quelques secondes sur l'écran supérieur. Linstrument passe
ensuite en mode de mesure dans le sens Mésio-Distal. Voir figure 5.
Remarque ! Ne remettez pas l'instrument dans la bouche du patient
avant que ’écran ait changé de sens de mesure.

o

Répétez I'étape 4 pour mesurer dans le sens Mésio-Distal, voir
figure 6. La séquence recommence et 'Osstell Beacon est prét
a procéder a la mesure de 'axe Bucco-Lingual. Voir figure 7.

s

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

~

Linstrument s’éteint automatiquement apres 60 secondes
d’immonbilité.

®@

2 - cHE - CHE -\

Q

d’enviror "’1;/;
2-4mm
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12) Mesures sur piliers

Les mesures sur piliers ou surimplants avec piliers intégrés donnent des
valeurs ISQ plus faibles que les mesures surimplants. Cela est dt a la
différence de hauteur au-dessus du niveau de l'os. Pour déterminer la
variation de la valeur 1SQ pour une mesure sur un implant, il faut
effectuer une premiére mesure avant la mise en place du pilier sur
l'implant, puis une deuxieme sur le pilier mis en place.

13) Evaluation du résultat de mesure
Stabilité de implant

La stabilité d’un implant peut varier en fonction de la direction. La
stabilité de 'implant dépend de la configuration de l'os autour.

On détermine souvent une direction avec la stabilité la plus élevée et

une autre avec la stabilité la plus faible. La plupart du temps, ces
directions sont perpendiculaires.

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

Lavaleur ISQ

Les mesures ISQ doivent étre réalisées pendant la pose de l'implant
ainsi qu’avant la premiere mise en charge ou avant la mise en place du
pilier, a condition que I'implant soit accessible. Apres chaque mesure,
les valeurs ISQ sont utilisées comme base pour la mesure suivante.
Aprés chaque mesure, les valeurs 1SQ s’affichent et servent a chaque fois
de référence pour la mesure suivante. Une modification de la valeur ISQ
indique une modification de la stabilité de 'implant. Généralement, une
valeur ISQ plus élevée que lors de la mesure

précédente peut étre interprétée comme une augmentation de la
stabilité de 'implant, tandis qu’une baisse de cette valeur indique une
perte de stabilité et un possible rejet de l'implant. Si la valeur ne change
pas, on consideére que la stabilité de l'implant est restée la méme.

Les directives cliniques concernant l'échelle ISQ figurent dans la
référence rapide de l'échelle ISQ d’Osstell. Vous trouverez plus
d’informations sur : osstell.com/fr/clinical-guidelines

14) Connexion de données avec
Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) est un outil en ligne qui fournit
une analyse statistique et des informations utiles basées survos
données, ainsi que des criteres de référence se rapportant a toute la
base de données Osstell Connect. Vous pouvez relier votre Osstell
Beacon avec Osstell Connect pour saisir vos données en ligne.

Avant de pouvoir utiliser la connexion de données avec Osstell Connect,
vous devez enregistrer votre instrument Osstell Beacon. Le numéro de
série se trouve a larriére de 'instrument. Vous trouverez des informa-
tions sur 'enregistrement et les fonctions de la connexion de données
avec Osstell Connect sur : osstell.com/get-started-beacon

15) Hygiéne et entretien

Avant chaque utilisation, humidifiez un morceau de cellulose ou un
chiffon doux avec un produit de désinfection des surfaces adapté
(voir la liste ci-dessous) et nettoyez intégralement ['Osstell Beacon.
Remarque ! L’Osstell Beacon ne doit pas étre stérilisé.

Controlez régulierement la surface de l'insert et de l'ensemble de
linstrument afin de détecter toute fissure ou impureté.
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Produits nettoyants recommandés :

Isopropyl alcohol

Détergents enzymatiques au PH neutre, faiblement moussants :
Medizime LF

Enzol

Ne pas utiliser :

Nettoyants/désinfectants a base d’acide ou de phénol.

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

Produits de nettoyage a base de Javel

Produits de nettoyage a base de peroxyde d’oxygene

Produits abrasifs

Produits de nettoyage a base d’acétone

MEC (méthyléthylcétone)

Birex

Glutaraldéhyde

Produits de nettoyage a base de chlorure d’ammonium quaternaire

Cetinstrument ne requiert pas de maintenance réguliére. En cas de
dysfonctionnement de l'instrument, veuillez vous adresser a votre
partenaire commercial ou revendeur local pour plus d’informations.

SmartPegs: | Stérilises a l'emballage. Les SmartPegs sont congus
pour un usage unique. Ils 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 Température d’exposition Durée d’exposition
Méthode:

Prévide 132°C(270°°F) 4 min
Prévide 134 °C (273 °F) 3min
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

Controlez minutieusement '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 ; con-
trolez ensuite '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 'abri de la poussiere et de 'lhumidité.

25087-03 FR
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16) Caractéristiques techniques

Description technique

L'Osstell Beacon porte le marquage CE pour dispositifs médicaux,
conformément a la directive MDD européenne (classe lla, 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).

Osstell Beacon correspond aux parties en vigueur des normes
CEI'60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Les symboles utilisés correspondent généralement a la norme
européenne EN 60601-1 et ISO 15223.

Indications relatives a la compatibilité électromagnétique
(CEM)

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

Osstell ne garantit la conformité de l'instrument aux directives relatives
ala CEM qu’en cas d'utilisation d’accessoires et de pieces de rechange
d’origine. Lutilisation d’accessoires et de pieces de rechange non au-
torisés par Osstell peut accroitre I'émission d’interférences électromag-
nétiques ou réduire la résistance aux interférences électromagnétiques.
La déclaration CEM actuelle du fabricant est disponible sur notre site
Internet, a l'adresse suivante : osstell.com/products/osstell-beacon

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

L'Osstell Beacon est compatible Bluetooth.
ID FCC: QOQBLE113, IC:5123A-BGTBLE113

Batterie

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

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

Mode de transport

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

Activez le mode de transport en connectant le cable USB Osstell, type
A-C, (a un port USB) et en le déconnectant une fois le compte a rebours
de 5 secondes affiché sur 'écran inférieur. Les deux écrans s’éteignent et
linstrument n’est plus activé par le mouvement.

Si le cable USB Osstell, type A-C n’est pas déconnecté a la fin de ces
5secondes, 'instrument passe en mode charge.

Pour désactiver le mode de transport, connectez a nouveau le cable,
comme décrit a la section 7.

Précision

Linstrument Osstell Beacon a une précision/définition I1SQ de +/-11SQ.
Lorsque le SmartPeg est fixé a un implant, la valeur 1SQ peut varier
jusqu’a 2 1SQ pendant la fixation du SmartPeg en fonction du couple
appliqué.
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Alimentation électrique, poids et dimensions :

Batterie lithium-ion :

3,7VDC

Chargement : Utilisez uniquement le cable USB Osstell
(USB de type C/USB de type A) connecté
aun port USB 2.0 ou 3.0 standard
(type A, max. 5,2 VDC).

Dimensions : 210x35x25mm

Dimensions de

272 x140,2 x 74,6 mm

’emballage:
Poids : 0,07 kg
Poids total : 0,75 kg

Conditions ambiantes pendant le transport :

Température:

-40°Ca+70°C

Humidité de lair rel-
ative:

10% a 95%

Pression :

500 hPa a1 060 hPa

Conditions ambiantes pendant le fonctionnement :

Température:

+10°Ca+35°C

Humidité de l'air
relative :

30% a 75%

Pression :

700 hPa a1 060 hPa

Classe de protection :

IP20

17) Correction des erreurs

Pas de mesure ou valeur inattendue

guide

donc effectuée.

Réutilisation du SmartPeg

Les SmartPegs sont congus pour un usage unique. Ils 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 I'implant

Consultez la liste de référence SmartPeg, osstell.com/fr/smartpeg-

Os ou tissu mou entre le SmartPeg et 'implant

Assurez-vous que la liaison prothétique de l'implant est nettoyée
avant la mise en place du SmartPeg.

Une interférence électromagnétique se produit ((M ))

Eloignez la source de l'interférence électromagnétique.

L’insert de l'instrument est trop éloigné du SmartPeg

Dans la plupart des cas, il est suffisant de maintenir la pointe de l'in-

strument a une distance de 2 a 4 millimétres du SmartPeg, mais dans
certains cas une distance d’1 millimetre est necessaire.

L’instrument ne détecte pas le SmartPeg, aucune mesure n’est

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

25087-03 FR
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Linstrument ne se charge pas alors que le cable USB est
raccordé

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

Linstrument ne s’allume pas

La batterie est déchargée.

Chargez I'Osstell Beacon.

Instrument en mode de transport

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

Indication a la mise en service de Uinstrument: 9——

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

Ala mise en service, 'instrument ne clignote pas en
rouge-jaune-vert

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

La mesure dans la position précise recommandée est
complexe

Pas d’espace, par exemple a cause des dents adjacentes.
Essayez de mesurer a un angle légerement différent.

Difficultés de mise en place du SmartPeg

Mauvais SmartPeg.
Vérifiez que le SmartPeg est compatible avec le systeme d'implant.
Voir osstell.com/smartpegguide
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18) Service et support

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

19) Recyclage et mise au rebut

Linstrument Osstell Beacon doit étre 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.

E « Appareils électroniques usagés
« Accessoires et pieces de rechange

Thion «Emballage

25087-03 FR
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Dobro dosli

Cestitamo na kupovini instrumenta Osstell® Beacon. Prije pocetka upo-
trebe instrumenta Osstell Beacon procitajte ovaj priru¢nik u cijelosti.

Sadrzaj
1) Sadrzaj
Upozorenja i mjere opreza
Namjena
Indikacije za upotrebu
Opis
Sigurnosni simboli
Prije pocetka upotrebe
Rad instrumenta Osstell Beacon
TestPeg
) SmartPeg
) Kako provesti mjerenje
) Kako provesti mjerenje na nadogradniji
) Tumacenje rezultata
14) Podatkovna veza s portalom Osstell Connect 10
)
)
)
)
)
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Ciscenjei odrzavanje 10
Tehnicke informacije 12
Rjesavanje problema 13
Servis i podrska 15
Otpad i odlaganje u otpad 15

Napomena!

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

2) Upozorenja i mjere opreza
Upozorenja:
Prije upotrebe instrumenta Osstell Beacon procitajte sve upute.

A Instrument emitira izmjeni¢no magnetsko polje koji bi moglo
ometati sréane stimulatore! Instrument drZite podalje od ugradenih
elektronickih uredaja. Nemojte stavljati instrument na tijelo paci-
jenta.

Pri upotrebi na pacijentima instrument Osstell Beacon morate
prekriti prozirnom zastitnom navlakom. Preporucene navlake po-
trazite u odjeljku 11, a informacije o preporucenom nacinu cis¢enja
u odjeljku 15.
Pri ¢is¢enju instrumenta upotrebljavajte iskljucivo preporucene
tekucine za cis¢enje navedene u odjeljku 15. Ostale tekucine za
Ciscenje mogu trajno ostetiti kuciste uredaja.
Nemojte autoklavirati instrument.

A SmartPeg drzac prije upotrebe morate sterilizirati.

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

25087-03 HR



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

A Nastavci SmartPeg jednokratni su i smiju se upotrijebiti za samo jed-
no mjerenije ili vise mjerenja tijekom jednog tretmana, i to na samo
jednom pacijentu (radi izbjegavanja unakrsne kontaminacije). Pon-
avljana upotreba moze dovesti do pogresnih ocitanja zbog trosenja
mekih aluminijskih navoja nastavka SmartPeg. Ne koristite ako je
ugrozen sustav sterilnih pregrada proizvoda ili njegova ambalaza.

A Instrument nemojte izlagati ekstremno visokoj temperaturi, prim-
jerice, ostavljanjem na instrument ploci u automobilu tijekom
toplog, sun¢anog dana.

Instrument Osstell Beacon na USB priklju¢ku nema zastitu od prodo-
ra tekudina, npr. vode (razred 1P20).

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

Instrument uvijek punite s pomocu isporucenog Osstell USB kabela
priklju¢enogizravno na USB ulaz tipa A od 5 volti. Nikada ne smijete
upotrebljavati razdvajace kabela jer oni mogu prouzrociti trajno
ostecenje uredaja.

Mjere opreza:

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

A Pri ¢is¢enju instrumenta upotrebljavajte samo prihvatljive tekucine
za Cis¢enje navedene u odjeljku 15.
Nemojte upotrebljavati instrument u prisustvu eksplozivnih ili zapal-
jivih materijala.

Informacije o odobrenoj i kompatibilnoj dodatnoj opremi potrazite
uodjelicima 4,51 10.

3) Namjena

Osstell Beacon namijenjen je analizi stabilnosti zubnih implantata.

4) Indikacije za upotrebu

Osstell Beacon indiciran je za upotrebu pri mjerenju stabilnosti implanta-
ta u usnoj supljini i kraniofacijalnoj regiji.

Uvjeti

Kirurski postavljeni implantati ili nadogradnje kod kojih postoji dovoljno
prostora za pricvrs¢ivanje kompatibilnog nastavka SmartPeg.

Razlozi za upotrebu

Osstell Beacon moze pruziti dodatne informacije vazne za procjenu
stabilnosti implantata te ga se moze upotrebljavati kao sastavni dio
cjelokupnog programa procjene uspjesnosti terapije. Konacne odluke
vezane uz implantoprotetsku terapiju donosi lije¢nik.

Kontraindikacije

Osstell Beacon kontraindiciran je u slu¢aju implantolo$kih sustava na
koje se zbog mehanicke nekompatibilnosti nije mogao pricvrstiti nas-
tavak SmartPeg. Dodatne informacije o nastavcima SmartPeg potrazite

u odjeljku 10. Osstell Beacon kontraindiciran je ako se upotrebljava u
kombinaciji s nastavcima Peg koje nije odobrila tvrtka Osstell. Osstell
Beacon kontraindiciran je u slu¢ajevima u kojima nije moguce pri¢vrstiti
SmartPeg zbog nedostatka prostora ili kada on dodiruje druge umjetne ili
anatomske strukture.
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5) Opis

Osstell Beacon rucni je instrument koji se koristi neinvazivnom tehnikom
analize rezonantne frekvencije. Sustav obuhvaca upotrebu nastavka
SmartPeg koji se pri¢vrs¢uje na zubniimplantat ili nadogradnju s po-
mocu integriranog vijka. SmartPeg se pobuduje magnetskim impulsom s
vrha instrumenta.

Rezonantna frekvencija, koja je mjerilo stabilnosti implantata, izracunava
se iz odzivnog signala. Rezultati se na instrumentu prikazuju kao kvo-
cijent stabilnosti implantata (ISQ). Raspon vrijednosti ISQ je izmedu 1
100. Vrijednost ISQ predstavlja mjeru stabilnosti implantata, a izvodi se

iz vrijednosti rezonantne frekvencije dobivene s nastavka SmartPeg, Sto
je broj veci, veca je i stabilnost. Softver instrumenta moze se azurirati s
pomocu Osstell USB kabela, tip A-C.

Vas sustav Osstell Beacon sadrzava
sljedece:
@ Instrument Osstell Beacon
@ Osstell USB kabel, tip A-C
® Osstell SmartPeg drzac
@ Osstell TestPeg
® osstell klju¢
Korisnicki Prirucnik Osstell Beacon

Primijenjeni dijelovi: vrh i tanki dio kucista instrumenta Osstell Beacon.

@ ©®
|

N—
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6) Sigurnosni simboli

Oprez

Pridrzavajte se uputa za upotrebu

Pogledajte upute za upotrebu

Pogledajte odjeljak 2) Upozorenja i mjere opreza

Primijenjeni dio vrste BF

Proizvodac

Datum proizvodnje

EER =0

E
:
E
Z
g

Serijski broj

Ne odlazite zajedno s kucanskim otpadom. Litij-ionska

1342

baterija.
Li-ion

Oznaka CE s identifikacijskim brojem prijavljenog
0297 tijela.

Ovaj elektronicki proizvod odobrio je Americki savezni
odbor za komunikacije (FCC)
FCCID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLEL13

@
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Neionizirajuce elektromagnetsko zracenje

Ne moze se sterilizirati
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Sterilizacija do 135 stupnjeva Celzija

Ogranicenje temperature

Ogranicenje vlaznosti

Ogranicenje atmosferskog tlaka

Q| Q>

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

T
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Upotrijebiti do

0 Sifra serije

1

Sterilizirano zra¢enjem

Samo za americko trziste: Samo na lijecnicki recept. Savezni
zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog uredaja lijec¢nicima ili

po nalogu lijecnika
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o
=
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E Kataloski broj

Nije za visekratnu upotrebu

Oznaka regulatorne uskladenosti (RCM) oznacava usk-
ladenost za zahtjevima za elektri¢nu sigurnost, EMC, EME
zahtjevima i telekomunikacijskim zahtjevima u Australiji i
Novom Zelandu.

Medicinski proizvod

E B[
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7) Prije pocCetka upotrebe

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

Za deaktivaciju transportnog nacina rada i pocetak punjenja prikljucite
mali USB prikljucak Osstell USB kabela, tip A-C, na Siroki kraj instru-
menta. Prikljucite veliki USB priklju¢ak u standardni USB ulaz tipa A na
osobnom racunalu, prijenosnom racunalu ili punjacu.

Osstell Beacon ¢e se pokrenuti i prebaciti u nacin rada za punjenje.
Punite Osstell Beacon najmanije 3 sata ili dok Osstell Beacon ne pokaZze
daje u potpunosti napunjen. Odvojite Osstell USB kabel, tip A-C.

Napomenal! Tijekom punjenja nije moguce provesti mjerenje 1SQ
vrijednosti.

8) Rad instrumenta Osstell Beacon

Osstell Beacon aktivira ugradeni senzor kretanja. Cim senzor kretanja
prepozna kretanje, Osstell Beacon ¢e se pokrenuti, zasvijetliti crveno -
Zuto - zeleno te ¢e na donjem zaslonu prikazati status baterije. Nakon
toga bit ¢e spreman za mjerenje u BL (Bukolingvalnom) smjeru, $to se
prikazuje na gornjem zaslonu.

Kada postavite Osstell Beacon blizu nastavka Osstell SmartPeg ili
TestPeg, zahvaljuju¢i ugradenom magnetskom detektoru koji detektira
magnet na vrhu nastavka Osstell SmartPeg/TestPeg, Osstell Beacon
oglasit ¢e se zvucnim signalom koji oznacava pocetak mjerenja. lzmje-
reni podaci prikazat ¢e se na gornjem zaslonu te ce u isto vrijeme ispod
vrha instrumenta svjetlosni indikator zasvijetliti u boji.

Crvena, Zuta i zelena boja predstavljaju nisku, srednju ili visoku stabil-
nostimplantata. Ako u trajanju od 60 sekundi nema kretanja, Osstell
Beacon automatski ¢e se iskljuciti.

9) TestPeg

Osstell TestPeg moZe se upotrijebiti za testiranje i upoznavanje s
nacinom upotrebe sustava. Postavite Osstell TestPeg na stol ili ga drzite
u ruci. Aktivirajte Osstell Beacon tako da ga pomaknete i drZite vrh in-
strumenta na udaljenosti od otprilike 2 -4 mm od vrha nastavka Osstell
TestPeg. Osstell Beacon trebao bi poceti mijeriti i prikazati ISQ vrijednost
od 55 +/-21SQ.

10) SmartPeg

SmartPeg je dostupan s razli¢itim priklju¢nim geometrijama koje su
prikladne za sve najvaznije proizvode za implantaciju dostupne na
trzistu. Sve dostupne nastavke SmartPeg mozete pronaci na
osstell.com/smartpegguide.

Nastavci SmartPeg jednokratni su i smiju se upotrijebiti za samo jedno
mijerenje ili vise mjerenja tijekom jednog tretmana, i to na samo jednom
pacijentu (radi izbjegavanja unakrsne kontaminacije). Ponovna upotre-
ba moze dovesti do pogresnih ocitanja zbog trosenja mekih aluminijskih
navoja nastavka SmartPeg.
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11) Kako provesti mjerenje

Prije upotrebe na pacijentu preko instrumenta Osstell Beacon postavite
zastitnu navlaku. Zastitna navlaka pomaze sprijeciti unakrsnu kon-
taminaciju i prianjanje dentalnog kompozitnog materijala na povrsinu
vrha instrumenta i kucista, te promjenu boje i postupne promjene zbog
upotrebe otopina za Cis¢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 navlake na instrumentu.

Preporucene zastitne navlake potrazite u nastavku.
Omnia: Nesterilna navlaka, br. artikla 30.20600.00, sterilna navlaka, br.
artikla 22.20600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, br. artikla: 21021, br. artikla: 20987.
www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, mali kratki 123, mali

Dodatne preporucene zastitne navlake potrazite na:
osstell.com/get-started-beacon

. Instrument Osstell Beacon mora se Cistiti i sterilizirati odgovaraju¢im
sredstvima za ¢iscenje i/ili dezinfekciju nakon svakog pacijenta.
Dopustena sredstva potrazite u odjeljku 15) Cis¢enje i odrzavanje.

Prvo mjerenje treba provesti pri postavljanju implantata kako bi se do-
bila polazna vrijednost za buduca mjerenja tijekom postupka cijeljenja.
Prije konacne restauracije provodi se jo$ jedno mjerenje koje omogucuje
pracenje promjena stabilnosti implantata.

Preporucuje se da u svrhu pronalaZenja najnize stabilnosti mjerite i u
Bukolingvalnom i u meziodistalnom smjeru. Iz tog ¢e razloga Osstell
Beacon od korisnika zatraZiti mjerenje u oba smjera.

Preporucujemo da proucite detaljnije informacije (videozapise i brze
vodice) dostupne na osstell.com/get-started-beacon kako biste isko-
ristili puni opseg funkcija svog instrumenta Osstell Beacon.

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

N

. Preko instrumenta Osstell Beacon postavite zastitnu navlaku.
Pogledajte sl. 1.

Postavite SmartPeg u SmartPeg drzac. SmartPeg ima magnetska
svojstva, a SmartPeg drZac drzat e nastavak SmartPeg. Pogledajte sl.
2. Pri¢vrstite SmartPeg na implantat ili nadogradnju tako da prstima
zavrnete SmartPeg drzac zakretnim momentom od otprilike 4 - 6
Ncm. Nemojte precvrsto zategnuti kako se ne bi ostetili navoji nastav-
ka SmartPeg.

w

N

. Stavite instrument u usta te njegov vrh drzite blizu (2 - 4 mm) vrha

nastavka SmartPeg bez da ga dodirujete. Vrh drzite pod kutom od
otprilike 45° u odnosu na vrh nastavka SmartPeg, na nacin prikazan
na gornjem zaslonu te na sl. 3 i sl. 8a. Nemojte mjeriti na nacine
prikazane nasl. 8b ili sl. 8c.
Zvucnisignal oznacava pocetak mjerenja, izmjereni se podaci prika-
zuju na gornjem zaslonu, a istovremeno svijetli svjetlosni indikator u
bojiispod vrha instrumenta. Pogledajte sl. 4. Izvadite instrument iz
usta kako biste mogli to¢no oditati ISQ vrijednost i boju svjetlosnog
indikatora.
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Izmjerene 1SQ vrijednosti nekoliko ¢e se sekundi prikazivati na gorn-
jem zaslonu, a zatim Ce se pojaviti indikator spremnosti za mjerenje u
Meziodistalnom smjeru. Pogledajte sl. 5.

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

5. Ponovite korak 4 kako biste izmjerili u Meziodistalnom smjeru, po-
gledajte sl. 6, a slijed zatim krece ispocetka i Osstell Beacon ponovno
je spreman za mjerenje u BL (Bukolingvalnom) smjeru. Pogledajte
sl.7.

6. Nakon $to provedete mjerenja u obama smjerovima, izvadite Smart-
Peg s pomocu SmartPeg drZaca.

7. Instrument ce se automatski iskljuciti ako 60 sekundi nema kretanja.

®
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12) Kako provesti mjerenje na nadogradnji

Kada se mjerenje provodi na nadogradniji ili na implantatu s ,ugraden-
om*“nadogradnjom, ISQ vrijednost bit ¢e niza u usporedbi s mjerenjem
dobivenim na implantatu. Razlog tome je razlika u visini iznad razine
kosti. Kako biste utvrdili razliku ISQ vrijednosti u odnosu na mjerenje
provedeno na razini implantata, trebate provesti mjerenje na implantatu
prije postavljanja nadogradnje, a zatim provesti drugo mjerenje na
nadogradnji.

13) Tumacenje rezultata

Stabilnost implantata

Stabilnost implantata moze biti razli¢ita u razlic¢itim smjerovima. Stabil-
nost implantata ovisi o okolnoj konfiguraciji kosti. Cesto postoji smjer u
kojem je stabilnost najniza i smjer u kojem je stabilnost najvisa, a ta su
dva smjera najces¢e okomita jedan na drugoga.

Kako biste pronasli najnizu stabilnost (najnizu ISQ vrijednost), pre-
porucujemo mjerenje u dvama razlic¢itim smjerovima. Najniza stabilnost
u vedini se slucajeva otkriva u Bukolingvalnom smjeru. Najvisa stabilnost
u vecini se slucajeva otkriva u Meziodistalnom smjeru.

1SQ vrijednost

Pod pretpostavkom da mozete pristupiti implantatu, mjerenje ISQ
vrijednosti treba se provesti pri postavljanju implantata i prije punjenja
implantata ili postavljanja nadogradnje. Nakon svakog mjerenja 1SQ vri-
jednosti upotrebljavaju se kao polazne vrijednosti za sljedec¢e mjerenje.
Promjena u I1SQ vrijednostima odrazava promjenu u stabilnosti implan-
tata. Opcenito, porast ISQ vrijednosti od jednog mjerenja do drugog
upucuje na progresiju prema visoj stabilnosti implantata, dok smanjenje
1SQ vrijednosti upucuje na opadanje stabilnosti i eventualni neuspjeh
implantoprotetske terapije. Stabilna ISQ vrijednost upucuje na to da nije
doslo do promjene stabilnosti.

14) Podatkovna veza s portalom Osstell
Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) mrezni je alat za statisticku ana-
lizu i korisna saznanja na temelju vasih podataka, koji se koristi referent-
nim vrijednostima iz cjelokupne baze podataka alata Osstell Connect. U
svrhu prikupljanja podataka instrument Osstell Beacon mozete povezati
s portalom Osstell Connect.

Da biste mogli upotrebljavati podatkovnu vezu s portalom Osstell
Connect, najprije morate registrirati svoj Osstell Beacon. Serijski broj
mozZete pronaci na straznjoj strani instrumenta. Za pomoc pri registraciji
i informacije o svojstvima podatkovne veze s portalom Osstell Connect
posjetite: osstell.com/get-started-beacon

15) CiS¢enje i odrzavanje

Prije svake upotrebe namocite gazu ili meku krpu preporucenim sredst-
vom za Ciscenje povrsina (pogledajte popis u nastavku) i prebrisite cijelu
povrsinu instrumenta Osstell Beacon.

Napomena! Nemojte autoklavirati instrument Osstell
Beacon.

Redovito provjeravajte ima li na povrsini vrha instrumenta i povrsini
cijelog instrumenta pukotina i ostataka.
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Preporucena sredstva za c¢iscenje:

1zopropilni alkohol

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

Medizime LF

Enzol

Nemojte upotrebljavati:

Kisela sredstva za Cis¢enje/dezinfekciju na bazi fenola.
Jake luznate deterdzente bilo koje vrste, ukljucujuci sapune za ruke i
deterdZente za sude

Sredstva za ¢is¢enje na bazi izbjeljivaca

Sredstva za ¢iS¢enje na bazi vodikova peroksida

Abrazivna sredstva za ¢is¢enje

Sredstva za Cis¢enje na bazi acetonaiili ugljikovodika

MEK (metiletilketon)

Birex

Glutaraldehid

Sredstva za ¢is¢enje na bazi kvarternih amonijevih spojeva

Instrument nije potrebno redovito odrzavati. U slu¢aju kvara instrumen-
ta upute za daljnje postupanje zatrazite od lokalnog prodajnog zastup-
nika ili distributera.

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

TestPeg: Ne upotrebljava se unutar usta, nije potrebna sterilizacija.

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

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

Sterilizacija Temperatura Trajanje
Metoda: izlaganja izlaganja
Predvakuum 132°C (270 °°F) 4 min
Predvakuum 134 °C (273 °F) 3min
Gravitacijska metoda 134 °C (273 °F) 10 min

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

Pazljivo pregledajte ima li na SmartPeg drzacu znakova ostecenja il
istrodenosti. Ru¢no operite SmartPeg drza¢ s pomocu neutralnog de-
terdzenta za instrumente. Isperite i osusite. Pazljivo pregledajte ima

li na SmartPeg drzacu znakova ostecenija ili istrosenosti. Sterilizirajte
SmartPeg drzac sukladno uputama proizvodaca autoklava. Nemojte
prati u perilici posuda.

Sterilne dijelove pohranite na suhom mjestu na kojem nema prasine.
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16) Tehnicke informacije

Tehnicki opis

Osstell Beacon nosi oznaku CE u skladu s Direktivom o medicinskim
proizvodima u Europi (klasa Il a, s unutarnjim napajanjem, primijenjeni
dijelovi vrste BF. Oprema nije kategorije AP ni APG te nema zastitu od
prodora vode).

Instrument Osstell Beacon u skladu je s primjenjivim dijelovima standar-
da IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Koristeni simboli u najvecoj su mogucéoj mjeri u skladu s europskim
standardom EN 60601-1i1SO 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:

Tvrtka Osstell jamci uskladenost uredaja s EMC zahtjevima samo kada
se uredaj upotrebljava s originalnom dodatnom opremom i rezervnim
dijelovima. Upotreba druge dodatne opreme / drugih rezervnih dijelova
moze dovesti do povecanih emisija elektromagnetskih smetnji ili sman-
jene otpornosti na elektromagnetske smetnje.

Vazecu izjavu proizvodaca o elektromagnetskoj kompatibilnosti moZete
pronaci na nasoj web-stranici osstell.com/products/Osstell-Beacon.

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

Osstell Beacon sadrzava Bluetooth modul.
FCCID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Baterija
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% i manje od 25%.
Kada je razina napunjenosti baterije niza od 10 %, Osstell Beacon
promijenit ¢e simbol baterije kako bi vas upozorio na to da je vrijeme za
punjenje instrumenta.

Napomenal! Tijekom punjenja nije moguce provesti mjerenje ISQ
vrijednosti.

Transportni nacin rada

Transportni nacin rada mozete upotrebljavati, primjerice, kada odlazite
na druga mjesta izvan ambulante i na taj nacin cesto premjestate Osstell
Beacon, ¢ime e se instrument Cesce aktivirati nego pri uobicajenoj
upotrebi pa ¢e brze trositi bateriju.

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

Ako Osstell USB kabel, tip A-C, ne odvojite u roku od 5 sekundi,
instrument ce se prebaciti u nacin rada za punjenje.

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

Tocnost

Instrument Osstell Beacon ima toc¢nost/razlucivost ISQ vrijednosti od
+/- 11SQ. Kad je na implantat postavljen SmartPeg, ISQ vrijednost moze
varirati do 2 1SQ, ovisno o zakretnom momentu pric¢vrsc¢ivanja nastavka
SmartPeg.
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Snaga, tezinai velicina:

Litij-ionska baterija:

3,7VDC

Punjenje:

Upotrebljavajte iskljucivo Osstell USB kabel
(USB tip C / USB tip A) prikljucen na stand-
ardni USB 2.0li 3.0 ulaz (tip A) (maks.
5,2VDC).

Veli¢ina instrumenta:

210x35x25mm

Veli¢ina pakiranja:

272 x140,2x 74,60 mm

Tezina instrumenta:

0,07 kg

Bruto tezina:

0,75 kg

Okolisni uvjeti tijekom transporta:

Temperatura:

od -40°C do +70°C

Relativna vlaznost:

od 10% do 95%

Tlak:

od 500 hPa do 1060 hPa

Okolisni uvjeti tijekom upotrebe:

Temperatura:

od +10°C do +35°C

Relativna vlaznost:

od 30% do 75%

Tlak:

od 700 hPa do 1060 hPa

IP razred:

IP20

17) RjeSavanje problema

Nema mjerenja ili neocekivana vrijednost

smartpegguide
tkivo.

spoj implantata.

Ponovno upotrijebljen SmartPeg.

Nastavci SmartPeg jednokratni su i smiju se upotrijebiti za samo jed-
no mjerenje ili vise mjerenja tijekom jednog tretmana, i to na samo
jednom pacijentu. Ponovna upotreba moze dovesti do pogresnih
ocitanja zbog trodenja mekih aluminijskih navoja nastavka SmartPeg.
Za implantat je odabrana pogresna vrsta nastavka SmartPeg.
Pogledajte referentni popis za nastavke SmartPeg, osstell.com/

Izmedu nastavka SmartPeg i implantata nalazi se kost ili meko
Prije pri¢vrs¢ivanja nastavka SmartPeg obavezno ocistite prosteticki

Elektromagnetske smetnje. ((M))

Uklonite izvor elektromagnetskih smetnji.

Vrh instrumenta nalazi se predaleko od nastavka SmartPeg.
Obi¢no je dovoljno drzati vrh instrumenta 2-4 mm dalje od SmartPe-
ga, ali u nekim je slucajevima potrebno pribliZiti 1 mm.

Instrument ne registrira SmartPeg i stoga nema mjerenja.

Izvadite instrument iz usta i zatim ga ponovno stavite u usta. Pokusa-
jte provesti mjerenje pod kutom od otprilike 45° u odnosu na vrh
nastavka SmartPeg, u skladu s prikazom na gornjem zaslonu.

25087-03 HR

13



Jedinica se ne puni dok je USB kabel prikljucen

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

Instrument se ne pokrece

Baterija nije napunjena.
Napunite Osstell Beacon.

Instrument je u transportnom nacinu rada.

Upute o deaktivaciji transportnog nacina rada potrazite u odjeljku 7.

Na instrumentu se pri pokretanju prikazuje 95—

Samoprovjera nije uspjela

Dodatne upute zatrazite od lokalnog prodajnog predstavnika il
distributera.

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

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

Mjerenje je otezano u to¢no onom smjeru koji je pre-
porucen

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

Poteskoce pri pricvrsc¢ivanju nastavka SmartPeg

Pogresan SmartPeg

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

14
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18) Servis i podrska
U slucaju kvara instrumenta upute za daljnje postupanje zatrazite od
lokalnog prodajnog zastupnika ili distributera.

19) Otpad i odlaganje u otpad

Instrument Osstell Beacon treba se reciklirati kao elektri¢éna oprema.
Nastavke SmartPeg treba reciklirati kao metal. Kada je god to moguce,
bateriju treba odloZiti u otpad u ispraznjenom stanju kako bi se izbjeglo
stvaranje topline nenamjernim kratkim spajanjem.

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

E - Otpadna elektri¢na oprema
« Dodatna oprema i rezervni dijelovi
— « Pakiranje

25087-03 HR
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Udvozoljik!

Gratulalunk Uj Osstell® Beacon terméke megvasarlasahoz. Mieldtt
hasznalatba venné Osstell Beacon késziilékét, kérjlk, olvassa végig ezt a
hasznélati utasitast!
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Megjegyzendé!
Minden, az orvostechnikai eszkdzzel kapcsolatban bekovetkezett sulyos
eseményt be kell jelenteni a gyartonak és az illetékes hatosagnak!

2) Figyelmeztetések es dvintézkedések
Figyelmeztetések:

Olvasson el valamennyi utasitast az Osstell Beacon Uzemeltetése
elétt.

A mdszer véltakozé magneses mezét bocsat ki, amely esetlegesen
zavarhatja a szivritmus-szabalyozék miikodését! Tartsa tavol a
készuléket az implantéalt elektronikus eszkozoktél! A késziiléket ne
helyezze a paciens testére.

Amennyiben paciensen alkalmazza, az Osstell Beacont egy attetszé
véddéfoliaval kell lefedni. Lasd a 11. részt a javasolt védéfolidkra
vonatkozoéan és a 15. részt a javasolt tisztitdsra vonatkozo in-
formaciokért.

A A mlszer tisztitdsahoz kizarolag a 15. részben felsorolt folyékony
tisztitdszerek hasznalhatdk. Egyéb tisztitd folyadékok hasznalata
tartosan karosithatja a késziilék burkolatat.

A Ne autoklavozza az eszkozt.
A A SmartPeg becsavaras-segitét hasznalat el6tt sterilizalni kell.

A mUszer pirosan-sargan-zélden villog bekapcsolaskor, a szin

kijelz6k mUkodésvizsgalataval. Amennyiben egy szin nem jelenik
meg, a muszert tilos hasznalni. Tovabbi utasitasokért vegye fel a
kapcsolatot a helyi értékesitési képviselével vagy forgalmazéval.
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A Mindig két iranyban végezzen mérést, Bukkolingualis és Meziodisz-
talis irdnyban, a mUszer altal vezetve. Ez nagyon fontos az implanta-
tum legkisebb stabilitdsdnak megéllapitdsahoz.

A SmartPeg-ek eldobhatdk és egy, illetve egy adott kezelés soran
tobb méréshez hasznalhatok fel, kizarélag egyetlen pacienshez (a
keresztszennyezddés elkeriilésére). Az ismételt Ujrafelhasznalas a
SmartPeg lagy aluminium menetei kopasa és elhasznalédasa miatt
hibas mérési eredményeket adhat. Ne hasznalja, ha a steril csoma-
golas vagy a termék kiils6 csomagolasa sérilt.

A Ne tegye ki a miszert rendkiviil magas hémérsékletnek, pl. ne hagy-
ja gépjarmuve miszerfalan meleg, napsttéses napon.

Az Osstell Beacon az USB-csatlakozonal (IP20-védettségl) nincs
ellatva folyadékbehatoléssal (pl. viz) szembeni védelemmel.

A Ahélozatrol izemeld tapegységek és a toltéshez hasznalt USB-kabe-
lek a paciens szdmara nem lehetnek hozzaférhetdk.

Mindig a szallitasi terjedelem részét képezo Osstell USB-kéabel
segitségével toltse fel a mlszert, kdzvetleniil egy 5 V-os USB tipusu A
nyilasra csatlakoztatva. Kozponti elosztokabelek hasznalata minden
esetben tilos, mivel azok a késziilék tartds sériilését okozhatjék.

Ovintézkedések:

A Az egyéb berendezések altal okozott interferencia megakadaly-
ozasara a mUszert tartsa az elektromos berendezésektél tavol.

A mUszer tisztitasdhoz kizarolag a 15. részben felsorolt, megfelel
folyékony tisztitdszerek hasznalhatok.

Tlz- és robbanasveszélyes anyagok jelenlétében tilos a muszert
hasznalni.

A Ajovahagyott és kompatibilis tartozékokra vonatkozo in-
forméaciokért lasd a 4., 5. és 10. részeket.

3) Javasolt felhasznalas

Az Osstell Beacon javasolt felhasznalasa fogészati implantdtum stabilitas
analizatorként.

4) Alkalmazasi javallatok

Az Osstell Beacon alkalmazasa a szajliregi és a arckoponya régi6 im-
plantdtumok stabilitdsdnak mérésére javallt.

Feltételek

Sebészileg behelyezett implantatumok és felépitmények, amelyekhez
elegendd hely &ll rendelkezésre egy kompatibilis SmartPeg csatlakoz-
tatdsahoz.

A hasznalat indokai

Az Osstell Beacon értékes informaciokat szolgaltathat az implantatum
stabilitdsara vonatkozoan és a teljes kezelés értékelés program részeként
alkalmazhato. A végleges implantatumos kezelésrél vald dontés a klinikai
szakorvos feleléssége.

Ellenjavallatok

Az Osstell Beacon hasznélata ellenjavallt olyan implantatumrendszerek
esetében, amelyekhez a SmartPeg mechanikai 6sszeférhetetlenség
miatt nem illeszthetd. Lasd a 10. részt a SmartPegre vonatkozo részletes
informacidkert. Az Osstell Beacon alkalmazasa ellenjavallt, amennyiben
az Osstell altal jova nem hagyott Pegekkel egyUtt hasznaljék. Az Osstell
Beacon hasznalata ellenjavallt, amennyiben a SmartPeg helyhidny
miatt nem csatlakoztathato, vagy ahol nyomast gyakorol mas mdvi vagy
anatomiai struktdrakra.
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5) Leiras

Az Osstell Beacon egy kézi mUszer, amely egy non-invaziv technikat, a
rezonanciafrekvencias analizist alkalmazza. A rendszer magaban foglalja
a SmartPeg egy beépitett csavarral a fogaszati implantatumra vagy
felépitményre csatlakoztatva torténd hasznalatat is. A SmartPeget egy a
muszer hegye altal kibocsatott magneses impulzus gerjeszti.

Arezonanciafrekvencia az implantatum stabilitdsanak mértékegysége
és avalaszjel alapjan kertl kiszamitasra. Az eredmények a muszeren
implantatumstabilitasi hanyados (Implant Stability Quotient, rov. 1ISQ)
forméajaban jelennek meg. Az 1SQ 1-tél 100-ig van skalazva. Ez az im-
plantatumstabilitas mértékegysége és a SmartPeg altal mért rezonona-
ciafrekvencia alapjan kell kiszamitani. Minél magasabb az érték, annal
nagyobb az implantatum stabilitasa. A miszer hasznalatdhoz sziikséges
szoftver az Osstell USB-kabel, Type A-C, segitségével frissitheto.

Az Osstell Beacon rendszer a kovetkezd
elemeket foglalja magaban:

@ Osstell Beacon mUszer
@ Osstell USB-kabel, Type A-C
Osstell SmartPeg becsavaras-segité
@ Osstell TestPeg
@ Osstell kulcs
Osstell Beacon hasznalati utasitas

Alkalmazott alkatrészek: Osstell Beacon mUszer hegy és miszertest
vékony része.

@ ©
F=-IER

N—
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6) Biztonsagi szimbolumok

Vigyazat!

Tartsa be a hasznalati utasitast!

Olvassa el a hasznalati utasitast!

Lasd a 2) Figyelmeztetések és ovintézkedések részt!

BF tipusu alkalmazott alkatrész

Gyartd

EER =0

E
:
E
Z
g

Gyartas idépontja

Sorozatszam (serial number)

[=
5

1342

Tilos haztartasi hulladékkal egydtt artalmatlanitani. Li-ion
akkumulator.

(@)
M

CE-jel6lés a kijelolt testilet azonositoszamaval.

Ez az elektromos berendezés a Szovetségi Hirkozlési
Bizottsag (Federal Communications Comission, rov. FCC)
engedélyével rendelkezik.

Szévetségi Hirkozlési Bizottsag (FCC) azonositdszam:
FCC: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

(("")) Nem-ionizald elektromagneses sugarzas
" Nem sterilizalhato
1??? Sterilizalhato 135 Celsius fokon

HOmérséklet hatarérték

Paratartalom hatarérték

Légkori nyomas hatarértékei

12,5 mm-es @ vagy annal nagyobb atmérdjl szilard ide-
gentestek elleni védelemmel ellatva. Vizbehatolas elleni
védelemmel nincs elldtva.

Lejératiid6

Lot/tételszam

Sugarzassal sterilizalva.

Csak USA-beli értékesités esetén: Kizarélag rendelvényre
torténd hasznalatra. Az USA szévetségi torvényei az eszkdz
értékesitését kizarolag engedéllyel rendelkezd, praktizalo
szakemberek altal vagy azok rendelvényére korlatozza.

REF

Katalégusszam

9

Nem hasznalhato ujra!
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Az Ugynevezett Regulatory Compliance Mark (RCM) (megfe-
& lel6ségi szabalyozasi jelélés) az ausztral és Uj-zélandi elek-

tromos biztonsagra, elektromagneses osszeférhetéségre, az
elektromagneses sugarzasra vonatkozo, valamint a tele-
kommunikacios kovetelményeknek vald megfelelést jeloli.

Orvostechnikai eszkoz

7) Miel6tt elkezdené a mérést

Az Osstell Beacon a gyarbol “szallitasi” tzemmaodban ker(l kiszallitasra,
a beépitett mozgasérzékeld kivan kapcsolva.

Aszallitasi izemmod kikapcsolasahoz és a toltés megkezdéséhez, csat-
lakoztassa az Osstell USB-kabel, Type A-C, kisméret(i USB-csatlakozojat
a muszer szélesebb végére. Csatlakoztassa a nagyméretli USB-csat-
lakozot egy szamitogep, laptop vagy toltd szabvanyos USB-tipust A
nyilasaba.

Az Osstell Beacon bekapcsol és toltési izemmaodba [ép. Toltse az Osstell
Beacont legalabb 3 éran keresztiil, amig a miszer nem jelzi, hogy tel-
jesen feltoltédott. Tavolitsa el az Osstell USB-kébelt, Type A-C.

Megjegyzendd! Nem lehet ISQ mérést végezni toltés kozben.

8) Az Osstell Beacon mUszer Gzemeltetése

Az Osstell Beacont egy beépitett mozgasérzékeld kapcsolja be. Amint a
mozgasérzékelé mozgast érzékel, az Osstell Beacon bekapcsol, pirosan-
sargan-zolden villog és roviden kijelzi az akkumulator toltottségi szintjét
a kijelzé alsé részében, ezt kdvetden felkészilt a mérésre BL (Bukkolin-
gualis) irdnyban, ami a kijelz6 fels¢ részében jelenik meg.

Az Osstell Beacon megkezdi a mérést, amit a beépitett magnesdetektor-
nak készonhetben egy hangjelzés kisér, ha kozel ker(il egy Osstell Smart-
peghez vagy Testpeghez, mivel a magnesdetektor érzékeli az Osstell
Smartpeget/TestPeget. A mért adatok a kijelzé fels6 részében jelennek
meg a muszer hegye alatt enyhe szines fényjelzés kiséretében.

A piros, séarga, illetve zold szin alacsony-, kdzepes-, illetve nagyfokd
implantatum stabilitdsnak felel meg. Amennyiben 60 masodpercig nem
mozgatjak, az Osstell Beacon automatikusan kikapcsol.

9) TestPeg

Az Osstell TestPeg a rendszer tesztelésére és a rendszer hasznalatanak
elsajatitdsara alkalmazhatd. Helyezze az Osstell TestPeget az asztalra
vagy tartsa a kezében azt. A mliszert megmozgatva kapcsolja be az
Osstell Beacont, majd tartsa a muszer hegyét kortlbelll 2-4 mm-re az
Osstell TestPeg csucsatol. Az Osstell Beaconnek el kell kezdenie a mérést
és 55 +/- 2 1SQ értéket kell kijeleznie.

10) SmartPeg

A SmartPeg killonboz¢é csatlakozd geometridkkal érhetd el, hogy a
kereskedelmi forgalomban [évé valamennyi fontosabb implantatumhoz
illeszkedjék. A kereskedelmi forgalomban lévé SmartPegeket itt talalja:
osstell.com/smartpegguide.

A SmartPeg-ek eldobhatok és egy, illetve egy adott kezelés soran tébb
méréshez hasznalhatok fel, kizarolag egyetlen paciensnél (a keresztsze-
nnyezédés elkertlésére). Az ismételt Ujrafelhasznalas a SmartPeg lagy
aluminium menetei kopasa és elhasznalédasa miatt hibas mérési
eredményeket adhat.
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11) Hogyan végezzik el a mérést?

Miel6tt a paciensnél hasznalni kezdené, helyezzen védéfoliat az Osstell
Beacon mszerre. A védéfolia segit megakadalyozni a keresztszenny-
ezédeést és meggatolja, hogy a fogaszati kompozit a mliszer hegyére
vagy testére tapadjon, illetve hogy a tisztito folyadékok elszinezzék és
roncsoljak azokat.

Megjegyzend6:
« Egy védofolia egy paciensnél és csak egyszer hasznalhato fel.

« Ahasznalt véddéfoliak szokvanyos hulladékként artalmatlanitandok
minden egyes paciens utan.

Ne hagyja a védofoliat hosszabb ideig a miszeren.

Az ajanlott véddéfolia tipusokat lasd lentebb.

Omnia: Nem steril fedél, cikkszam: 30.20600.00, Steril fedél, cikkszam:
22.70600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, cikkszam: 21021, cikksz.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Kisméretti rovid 123, Kismérett

Kérjlk, tekintse meg az ajanlott véddéfolia tipusokat itt is:
osstell.com/get-started-beacon

Az Osstell Beacon mUiszert megfeleld tisztito- és/vagy fert6tlenitd
szerekkel kell megtisztitani és fertétleniteni. Lasd a 15) Tisztitas és
karbantartds részt az alkalmas készitményekeért.

Az els6é mérést az implantadtum behelyezésekor kell elvégezni, a
gyogyulasi folyamatban a jovébeli mérésekhez sziikséges kiinduld érték
megallapitadsahoz. A végsd restauralast kdvetden egy tovabbi mérést is
el kell végezni, amely segitségével nyomon kévethetd az implantatum
stabilitaésanak alakulasa.

Javasolt mindkét, azaz bukkolingualis és meziodisztalis irdnyban is
elvégezni a mérést a legalacsonyabb stabilitas megallapitdsahoz. Ezért
az Osstell Beacon arra kéri a felhasznalokat, hogy mindkét iranyba
végezzék el a mérést.

Javasoljuk, hogy tanulmanyozza a részletesebb informacidkat (videok
és gyors Utmutatok) is, amelyek az osstell.com/get-started-beacon
weboldalon érheték el, hogy Osstell Beacon miszere minden funkciéjat
hasznalni tudja.

1. AmUszert kezébe véve kapcsolja be az Osstell Beacont. A készlék
bekapcsol, majd az akkumulator toltottségi szint kijelzése utan a
mUszer készen all a BL (Bukkolingualis) iranyban valé mérésre, amely
a felsé kijelzén jelenik meg a mUszer hegyének a Smartpeggel bezart
optimalis szogével egyitt.

N

. Helyezze a véddéfoliat az Osstell Beacon muiszerre. Lasd 1. abra.

w

Helyezze a SmartPeget a SmartPeg becsavaras-segitébe. A SmartPeg
magneses, a SmartPeg becsavaras-segité megtartja a SmartPeget.
Lasd 2. dbra Csatlakoztassa a SmartPeget az implantatumra vagy a
felépitményre oly modon, hogy a SmartPeg becsavaras-segitét ujjai
segitségével 4-6 Ncm er6t kifejtve becsavarozza. Ne feszitse tul, mert
azzal a SmartPeg meneteinek sériilését okozhatja.

o~

. Helyezze a miszert a szajba és tartsa a mlszer hegyét kozel
(2-4 mm-re) a SmartPeg tetejéhez anélkiil, hogy hozzadérne. Tartsa a
hegyet kb. 450-0s szOgben a SmartPeg teteje iranyaban a kijelz6 felsé
részében megjelend 3. és 8a abra szerint. Ne végezzen mérést a 8b és
a 8c abrakon szereplé modszerekkel.
Egy hangjelzés jelzi, hogy a mérés kezdetét vette, a mért adatok a
kijelzé felso részében jelennek meg a mUszer hegye alatt enyhe szines
fényjelzés kiséretében. Lasd 4. abra. Vegye ki a miiszert a paciens
szajabol, hogy pontosan leolvashassa az ISQ-értéket és a szinjelzést.
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A meért 1SQ-értékek a kijelz6 felsé részében jelennek meg néhany
masodpercen keresztiil, majd a kijelzé a mérésre Meziodisztalis
irdanyban felkészult allapotra valt. Lasd 5. abra

Megjegyzend6! Ne helyezze vissza a miszert a paciens szajaba, amig
a kijelz6 a kovetkezd irdnyra nem valt.

5. Ameziodisztalis iranyban valo méréshez ismételje meg a 4. [épést,
lasd 6. abra, ezt kdvetden a mérési sorozat elolrél kezdddik és az
Osstell Beacon Ujra felkésziilt a mérésre BL (Bukkolingualis) irdanyban
valé méréshez. Lasd 7. dbra

6. Ha mindkét iranyban elvégezte a méréseket, tavolitsa el a SmartPeget
a SmartPeg becsavaras-segitovel.

7. Amennyiben 60 masodpercig nem mozog, a muszer automatikusan
kikapcsol.

° \
9

®
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12) Hogyan mérjink meg egy felépit-
meényt?

Ha a mérést felépitményen vagy “beépitett” felépitménnyel ren-
delkezé implantatumon végzi, az ISQ-érték alacsonyabb lesz, mint az
implantatumon végzett mérés. Ez a csontmagassag folotti magassag-
kilonbség miatt van. Az implantatum magassagaban elvégzett mérés
ISQ kulénbségének megallapitasahoz, az implantdtumon mérést kell
végezni a felépitmény csatlakoztatasa el6tt, majd egy masodik mérést a
felépitményen is.

13) Az eredmeények értelmezése
Az implantatum stabilitasa

Az implantdtum kilonboz6 iranyokban kiilonboz6 stabilitassal ren-
delkezhet. Az implantatum stabilitasa a kérnyéki csonttipustol fligg.
Gyakran van egy adott irdny, amelyben a stabilitas a legalacsonyabb, és
egy tovabbi irany, amelyben a stabilitas a legmagasabb, ez a két irany
legtdbbszér egymasra meréleges.

A legalacsonyabb stabilitas (legalacsonyabb ISQ-érték) megal-
lapitasadhoz javasolt két kiilonbéz6 irdnybdl elvégezni a mérést. A
legalacsonyabb stabilités a legtébb esetben a Bukkolinguélis iranyban
mérhetd. A legnagyobb stabilitas a legtobb esetben a Meziodisztalis
irdanyban mérhetd.

Az 1SQ-érték

Feltételezve, hogy az implantatum hozzaférhetd, az ISQ-mérést az
implantatum behelyezésekor és az implantatum bejuttatasa, illetve a
felépitmény csatlakoztatasa el6tt kell elvégezni. Minden egyes mérés
utan, az 1SQ értékek a kdvetkezd elvégzett mérés kiinduld értékeiként
lesznek felhasznalva. Az ISQ-érték megvéltozésa az implantatum
stabilitdsanak megvaltozasat jelzi. Altalaban az 1SQ-értékek az egyik
mérési idépontrél a kdvetkezd mérési idépontra vald ndvekedése
progresszidt mutat az implantatum stabilitadsa iranyaba, mig az 1ISQ-
értékek csokkenése a stabilitas csokkenését jelzi, és ezaltal lehetségesen
azimplantatum hibajat is. A stabil ISQ-érték azt jelzi, hogy a stabilitas
nem valtozott.

14) Adatkapcsolat létesitése az Osstell
Connecttel

Az Osstell Connect (osstellconnect.com) egy statisztikai elemzésre
szolgdlo online eszkdz, amely értékes betekintést ad adataiba, és
viszonyitasi alapként szolgal a teljes Osstell Connect adatbazis eseté-
ben. Osstell Beacon muszere adatgy(jtés céljabdl online csatlakozik az
Osstell Connectre.

Hogy az Osstell Connect adatkapcsolatot hasznalni tudja, regisztralnia
kell Osstell Beacon mUszerét. A sorozatszam a miszer hatoldalan talal-
haté. A regisztracios segitséghez és az Osstell Connect adatkapcsolati
funkcioiért, kérjik, l[atogasson el a kévetkezé oldalra:
osstell.com/get-started-beacon

15) Tisztitas és karbantartas

Minden egyes hasznalat el6tt nedvesitsen be egy gézlapot vagy egy puha
kendét egy ajanlott (lasd az alabbi listat) fellettisztitd szerrel, és torolje
4t az egész Osstell Beacon mUszert.

Megjegyzendd! Ne autoklavozza az Osstell Beacon miiszert.

Rendszeresen ellendrizze a miszer hegyének, illetve a mUszer teljes
fellletét, hogy nem talalhatok-e rajta repedések vagy maradvanyok.
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Javasolt tisztitoszerek:

Izopropil-alkohol

Alacsony habzasu, semleges pH-értékd, enzimes tisztitoszerek, ugymint:
Medizime LF

Enzol

Nem hasznalhato:

Fenolsav bazisu tisztitoszerek/fertétlenitészerek.
Barmilyen tipusu erd alkali tisztitoszer, beleértve a kézi szappanokat és
mosogatoszereket is

Klor bazisu tisztitoszerek

Hidrogén-peroxid bazisu tisztitoszerek

Dorzshatasu tisztitdszerek

Szénhidrogén bazisu tisztitdszerekben talalhatd aceton
MEK (metil-etil-keton)

Birex

Glutaraldehid

Kvaterner ammonium-klorid s6 bazisu tisztitoszerek

A mUszer nem igényel rendszeres karbantartast. A mlszer meghibasoda-
sa esetén tovabbi utasitasokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesité-
si képviseldvel vagy forgalmazoval.

SmartPegek: Sterilen kertlnek kiszallitasra. A SmartPeg-ek eldob-
hatok és egy, illetve egy adott kezelés sordn tébb méréshez hasznal-
hatok fel, kizardlag egyetlen paciensnél (a keresztszennyezédés
elkerlésére).

TestPeg: Amennyiben nem szajon belil hasznalja, nincs szlikség
sterilizalasra.

A SmartPeg becsavaras-segit6t az alabbi utasitasoknak megfelel6en
minden egyes hasznalat el6tt meg kell tisztitani és sterilizalni kell.

SmartPeg becsavaras-segit6: A javasolt sterilizalasi médszernek
megfelelden autoklavozni kell, majd validalni a sterilitasi biztonsagi
szintek (SAL) szerint az ISO 17665-1 és az ISO 17664 elGirasainak
megfeleléen. A SmartPeg becsavaras-segitét sterilizélashoz megfele-
|6 csomagolasba kell helyezni.

Sterilizalas Expozicids Expozicids
Médszer: hémérséklet idé
Elévakuum 132°C (270 °F) 4 perc
Elévakuum 134°C (273 °F) 3 perc
Nehézségi eré 134°C (273 °F) 10 perc

Figyelmeztetés: ne [épje tul a 135 °C-t (275 °F).

Szaradasi idé: 30 perc

Alaposan vizsgélja meg a SmartPeg becsavaras-segitét, hogy nem
talalhato-e rajta sériilés- vagy kopasnyom. Kézzel mossa le a Smart-
peg becsavaras-segitot egy semleges miszertisztitd szer segitségével.
Oblitse le és szaritsa meg; alaposan vizsgalja meg a SmartPeg
becsavaras-segitét, hogy nem talalhaté-e rajta sérilés- vagy kopasny-
om. Az autoklav gyartéjanak utasitasai szerint sterilizalja a SmartPeg
becsavaras-segitét. Mosogatdgépben nem tisztithato.

Asteril elemeket tarolja pormentes és széraz helyen.
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16) Mlszaki paraméterek

Muszaki leiras

Az Osstell Beacon az orvosi eszkdzokrél sz6l6 eurdpai irdnyelv szerint
CE-jeloléssel van elldtva (lla osztaly, belsé tdpegységgel rendelkezd,
BF tipusu alkalmazott alkatrész. Nem AP, illetve APG berendezés, viz
behatolésa elleni védelemmel nincs ellatva).

Az Osstell Beacon megfelel az IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1 vonat-
koz6 részeiben foglalt eléirdsoknak.

Az alkalmazott szimbolumok a lehetd legnagyobb mértékben megfelel-
nek az EN 60601-1 az 15223 ISO szabvanyoknak.

Megjegyzések az elektromagneses 6sszeférhetéségre vonatkozéan

A gyogyaszati villamos készilékre kilonleges évintézkedések vonat-
koznak az elektromagneses dsszeférhet6séget illetéen és az alabbi, az
elektromagneses 6sszeférhetéségre vonatkozé figyelmeztetéseknek
megfeleléen kell izembe helyezni:

Az Osstell csak abban az esetben garantalja, hogy a készllék megfelel az
elektromagneses osszeférhetéségre vonatkozd kovetelményeknek, ha
azt eredeti tartozékaival és alkatrészeivel egyiitt alkalmazzak. Egyéb tar-
tozékok/alkatrészek hasznélata nagyobb elektromagneses interferencia
kibocsatashoz vagy az elektromagneses interferencianak valo ellenallas
csokkenéséhez vezethet.

Az elektromagneses Osszeférhetbségre vonatkozo aktualis gyartoi nyilat-
kozatot weboldalunkon talalja: osstell.com/products/Osstell-Beacon.

A gyartoi nyilatkozatot kdzvetlenll a helyi értékesitési képvisel6tél vagy
forgalmazotél is beszerezheti.

Az Osstell Beacon egy Bluetooth modult tartalmaz.

Szovetségi Hirkozlési Bizottsag (FCC) azonositdszam:

FCCID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Akkumulator
A muszer Ujratélthetd litium-ion akkumulatorral van ellatva.

A mUszert az Osstell USB-kébel, Type A-C, segitségével kell feltolteni,
kozvetlenil szabvanyos USB 2.0 vagy 3.0, 5 V-0s USB A-tipusu nyilasra cs-
atlakoztatva. Az akkumulator allapota és toltottségi szintje a kijelzo alsd
részében jelenik meg egy 4 szintbél 4llé akkumulétor szimbolummal:
100 % (teljesen feltoltve), 75%, 50% és kevesebb, mint 25%. Amennyiben
a toltottségi szint kevesebb, mint 10 %, az Osstell Beacon az akku-
muldtor szimbolumot riasztds szimbolumra valtja, figyelmeztetve, hogy
fel kell tolteni a muszert.

Megjegyzendd! Nem lehet ISQ mérést végezni toltés kozben.

Szallitasi izemméd

A szallitasi Gzemmod akkor hasznalhato, ha pl. a klinikan kivilre

viszi az Osstell Beacont, ami tobbszor ébresztené fel a muszert, mint

a szokvanyos hasznalat, és ezéltal gyorsabban lemeritené az akku-
mulatort.

A széllitasi izemmodot az Osstell USB-kabel, Type A-C, csatlakoz-
tatasaval kell bekapcsolni (egy USB-nyilasra valo csatlakoztatva), majd
5 mésodpercen belil a kijelzé alsé részében megjelend visszaszamlald
szerint eltavolitani azt. A két kijelz6 elsététedik, és a miszert a mozgas
mar nem ébreszti fel.

Ha az Osstell USB-kabelt, Type A-C, 5 masodpercen beliil nem tavolitja
el, a muszer toltési tzemmaodra valt.

A szallitasi Gzemmodbol vald kilépéshez, csatlakoztassa Ujra a kabelt a
7.részben leirtaknak megfelel6en.

Mérési pontossag

Az Osstell Beacon mUszer +/- 11SQ 1SQ pontossagu/felbontast. Ha a
SmartPeget egy implantatumra csatlakoztattak, az ISQ-érték legfeljebb 2
1SQ eltérést mutathat a SmartPeg csatlakozasi nyomatéktél fliggden.
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Teljesitmény, suly és méret:

Litium-ion akku- 3,7VDC
mulator:
Toltés: Kizérolag Osstell USB-kébelt (USB C-tipusu

/ USB A-tipusU) hasznaljon szabvanyos USB
2.0 vagy 3.0 (A-tipusU) nyilasra csatlakoztatva
(max. 5,2 VDC).

MUszer mérete:

210x35x25mm

Csomagolas mérete:

272 x140,2 x 74,60 mm

Mszer sulya:

0,07 kg

Brutto suly:

0,75 kg

Kornyezeti feltételek szallitaskor:

HOmérséklet:

40 °C-t6| +70 °C-ig

Relativ paratartalom:

10%-t6l 95%-ig

Nyomas:

500 hPa-tol 1060 hPa-ig

Kornyezeti feltételek alkalmazaskor:

HOémérséklet:

+10 °C-tol +35 °C-ig

Relativ paratartalom:

30%-t6l 75%-ig

Nyomas:

700 hPa-tol 1060 hPa-ig

IP-védettségi fokozat:

IP20

17) Hibaelharitas

A miiszer nem mér vagy varatlan értéket ad

Ujra haszndlt SmartPeg.

A SmartPeg-ek eldobhatdk és egy, illetve egy adott kezelés soran tébb
méréshez hasznalhatok fel, kizarolag egyetlen paciensnél. Az ismételt
Ujrafelhasznalas a SmartPeg lagy aluminium menetei kopésa és
elhasznalédasa miatt hibds mérési eredményeket adhat.

Nem megfelelé tipusi SmartPeget valasztott az implantdtumhoz.
Lasd a SmartPeg referencialistat az osstell.com/smartpegguide
weboldalon

Csont vagy ldgyszévet a SmartPeg és az implantdtum kézétt.
Gondoskodjon réla, hogy az implantatum prosztetikus csatlakozésa
meg legyen tisztitva a SmartPeg csatlakoztatdsa eldtt.
Elektromdgneses interferencia. (( n ))

Tavolitsa el az elektroméagneses interferencia forrasat.

A miiszer hegyét tulsagosan tavol tartja a SmartPegtdl.

Altaldban elegendé, ha a miszer hegyét 2-4 mm-re tartja a Smart-
Peg-tdl, de bizonyos esetekben akar 1 mm-re is sziikség lehet.

A miiszer nem érzékeli a SmartPeget, ezért nem mér.

Vegye ki a mUszert a paciens szajabol, majd helyezze vissza azt.
Végezzen mérést kb. 450-0s sz0gben a SmartPeg teteje iranyaban, a
kijelzé felsé részének megfelelGen.

25087-03 HU
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Az egység nem toltédik annak ellenére, hogy az
USB-kabel csatlakoztatva van

Nem megfelelé USB-kdbelt haszndl.

Kizarélag Osstell USB-kabelt, Type A-C, hasznaljon szabvanyos USB
2.0 vagy 3.0 (A-tipusu) nyildsba csatlakoztatva (max. 5,2 VDC).

A mlszer nem indul el.

Az akkumuldtor nincs feltéltve.
Toltse fel az Osstell Beacont.
Miiszer szdllitdsi izemmédban.

Lasd a 7. részt a szallitasi Gzemmod bekapcsolasara vonatkozd
utasitasokert.

A miiszer 59— -valindul el

Az ontesztek sikertelenek
Tovabbi utasitasokért vegye fel a kapcsolatot a helyi értékesitési
képviseldvel vagy forgalmazéval.

A miiszer nem jelzi ki a piros-zold-sarga szint bekapc-
solaskor

A mUszer pirosan-sargan-zolden villog bekapcsolaskor, a szin kijelzok
mukodésvizsgalataval. Amennyiben egy szin nem jelenik meg, a
muszert tilos hasznalni. Tovabbi utasitasokért vegye fel a kapcsolatot
a helyi értékesitési képviselével vagy forgalmazéval.

Nehézségekbe litkozik mérést végezni pontosan egy
javasolt iranyban

Nincs elegendé hely, pl. kérnyezé fog miatt.
Probalja meg enyhén eltéré szogben elvégezni a mérést.

Nehézségekbe litkozik a SmartPeg csatlakoztatasa

Nem megfelelé SmartPeg

Gondoskodjon rola, hogy a SmartPeg kompatibilis legyen az im-
plantdtumrendszerrel. Lasd osstell.com/smartpegguide

14
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18) Szerviz és tamogatas

A mlszer meghibdsodasa esetén tovabbi utasitasokért vegye fel a kapc-

solatot a helyi értékesitési képviseldvel vagy forgalmazoval.

19) Hulladékkezelés és artalmatlanitas

Az Osstell Beacon muszert elektromos berendezésként kell tjra-
hasznositani. A SmartPegeket fémként kell Ujrahasznositani. Amenny-
iben lehetséges, az akkumulatort lemerilt dllapotban kell artalmat-
lanitani, ezaltal elkertlve, hogy egy esetleges véletlen rovidzarlat miatt
hé képzddjon.

Tartsa be a hulladékok artalmatlanitésara vonatkozé helyi és nemzeti
eldirdsokat, iranyelveket, szabvanyokat és iranyelveket.

E « Elektromos berendezés hulladéka
« Tartozékok és alkatrészek

— . 4
Ton Csomagolas

25087-03 HU
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Benvenuti

Congratulazioni per avere acquistato il nuovo
Osstell® Beacon. Leggere attentamente 'intero manuale
utente prima di cominciare a utilizzare Osstell Beacon.
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Nota!

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

2) Avvertenze e precauzioni
Avvertenze:
Leggere tutte le istruzioni prima di utilizzare Osstell Beacon.

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

A Utilizzare una guaina protettiva trasparente per coprire ['Osstell
Beacon prima di applicarlo sui pazienti. Vedere il paragrafo 11) per
le guaine protettive consigliate e il paragrafo 15) per informazioni
sulla pulizia raccomandata.

A Per la pulizia dello strumento utilizzare esclusivamente i fluidi
detergenti raccomandati ed elencati nella sezione 15. Altri fluidi
detergenti possono danneggiare in modo permanente l'involucro
del dispositivo.

Non sterilizzare lo strumento.

A Il supporto di avwitamento SmartPeg deve essere sterilizzato prima
dell’uso.

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

A Eseguire sempre una misurazione in due direzioni: Buccale-Lin-
guale e Mesiale-Distale, come indicato dallo strumento. Tale proce-
dura é importante per rilevare la stabilita minima dell'impianto.
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A Gli SmartPeg sono monouso e devono essere utilizzati solo per una
0 pit 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 l'involucro sterile del prodotto o la sua confezione
SONO COMpromessi.

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

A L'Osstell Beacon non offre protezione contro l'infiltrazione di
liquidi, ad es. acqua, in corrispondenza del connettore USB (grado
di protezione IP20).

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

A Caricare sempre lo strumento utilizzando il cavo USB Osstell forni-
to, 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:

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

Per la pulizia dello strumento, utilizzare solo detergenti ammessi,
riportati al paragrafo 15).

Non utilizzare lo strumento in presenza di materiali esplosivi o
inflammabili.

A Per informazioni sugli accessori approvati e compatibili,
vedere i paragrafi4), 5) e 10).

3) Uso previsto

L'Osstell Beacon e destinato all'uso quale ausilio per l'analisi della
stabilita degli impianti dentali.

4) Indicazioni d'uso

Osstell Beacon ¢ indicato per la misurazione della stabilita degli impianti
nella cavita orale e nella regione cranio-facciale.

Condizioni

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

Utilizzo

Osstell Beacon fornisce informazioni importanti ai fini della valutazione
della stabilita dellimpianto e puo essere utilizzato nell’ambito di un
programma generale di valutazione del trattamento. Le decisioni finali
sul trattamento dell'impianto sono responsabilita del medico curante.
Controindicazioni

L'uso di Osstell Beacon e controindicato:

Per i sistemi implantari in cui lo SmartPeg non possa essere collegato
per ragioni di incompatibilita meccanica. Per ulteriori informazioni
sugli SmartPeg, vedere il paragrafo 10).

Per Peg non approvati da Osstell.

Se non e possibile fissare lo SmartPeg per mancanza di spazio.

Se lo SmartPeg entra in contatto con altre strutture artificiali o
anatomiche che ne ostacolano ['uso.

25087-031T



5) Descrizione

Osstell Beacon e uno strumento portatile che prevede l'impiego dell’ana-
lisi della frequenza di risonanza non invasiva. Il sistema prevede l'utilizzo
di uno SmartPeg collegato all'impianto dentale o a un abutment medi-
ante una vite integrata. Lo SmartPeg reagisce ad un impulso magnetico
inviato dalla punta dello strumento.

La frequenza di risonanza, ovvero la misura della stabilita dell'impianto,
viene calcolata in base alla frequenza di oscillazione dello SmartPeg. |
risultati vengono visualizzati sotto forma di ISQ (quoziente di stabilita
dell'impianto). La scala ISQ & da 1 a 100. £ 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 utilizzando il cavo USB Osstell,
tipo A-C.

| sistema Osstell Beacon include
I seguenti componenti:

@ strumento Osstell Beacon

() Cavo USB Osstel, tipo A-C

® su pporto di avvitamento Osstell SmartPeg
Osstell TestPeg

() Chiave Osstell
Manuale utente Osstell Beacon

Parti applicate: punta dello strumento e parte sottile del corpo Osstell
Beacon.

() @ ® @ ® ®
“iiﬁ *H
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6) Simboli di sicurezza

Attenzione

Attenersi alle istruzioni di impiego

Rispetto delle istruzioni di impiego

Vedere il paragrafo 2) Avvertenze e precauzioni

Parti applicate di tipo BF

Produttore

L ER> =0

3
z
H
S
8

Data di produzione

Numero di serie

132

[=
5
E

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

Marcatura CE con numero di riconoscimento dell'organis-
mo notificato.

& [im

Il presente dispositivo elettronico € approvato
dalla Federal Communications Commission (FCC)
ID FCC: QOQBLE113 IC: 5123A-BGTBLEL13

=
S
=

Radiazione elettromagnetica non ionizzante

28] =

Non sterilizzabile

135°C]
§§

Sterilizzabile fino a 135° Celsius

Intervallo di temperatura ammesso

Umidita dell'aria, limitazione

Q8 >~

Pressione dell'aria, limitazione

T
N
o

Protezione contro la penetrazione di corpi estranei
>12,5mm @. Nessuna protezione contro i liquidi.

Utilizzabile entro

O

Codice lotto

5%

STERILER|

Sterilizzazione mediante radiazione

Rx ONLY

Attenzione! In base alla legislazione federale degli USA,
questo dispositivo medico puo essere venduto esclusi-
vamente a dentisti, medici o altri specialisti in campo
medico, direttamente o dietro loro disposizione, che siano
in possesso di autorizzazione dello Stato federale nel quale
praticano la loro professione e intendono impiegare tale
dispositivo medico o ne prevedono ['impiego.

Codice articolo

S

Non riutilizzabile
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Il marchio RCM (Regulatory Compliance Mark) dichiara la
& conformita ai requisiti di Sicurezza, Compatibilita elettro-

magnetica EMC, e quelli per le Radiotrasmissioni EME in
vigore in Australia e Nuova Zelanda.

Dispositivo medico

7) Operazioni preliminari
Osstell Beacon viene consegnato dalla fabbrica in modalita di trasporto,
con il sensore di movimento incorporato disattivato.

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

Osstell Beacon si accendera ed entrera in modalita di ricarica. Caricare
Osstell Beacon per almeno 3 ore o fino a quando Osstell Beacon non
indica che la carica € completa. Rimuovere il cavo USB Osstell, tipo A-C.

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

8) Funzionamento dello strumento
Osstell Beacon

Osstell Beacon viene attivato tramite un sensore di movimento
incorporato. Non appena il sensore rileva un movimento, Osstell Beacon
si accende, lampeggia in rosso-giallo-verde e visualizza brevemente lo
stato dell'accumulatore sul display inferiore. Il display superiore indica
che lo strumento € pronto per la misurazione nella direzione BL
(Buccale-Linguale).

Se Osstell Beacon si trova in prossimita di un Osstell SmartPeg o Test-
Peg, lo strumento iniziera a misurare. Viene emesso un segnale acustico.
La misurazione iniziera grazie all'attivazione di un rilevatore magnetico
incorporato che rileva il magnete sulla parte superiore di Osstell
SmartPeg /TestPeg. | dati misurati verranno visualizzati sul display
superiore assieme a un’indicazione luminosa colorata sotto la punta
dello strumento.

I colori rosso, giallo e verde indicano, conformemente alla scala ISQ,
se il valore ISQ misurato corrisponde ad una stabilita dell'impianto
bassa, media o alta. Per ulteriori informazioni visitare:
osstellcom/clinical-guidelines. Dopo 60 secondi di assenza di movi-
mento, Osstell Beacon si spegne automaticamente.

9) TestPeg

Gli Osstell TestPeg servono a testare il sistema e a studiarne ['utilizzo.
Collocare un Osstell TestPeg su un tavolo davanti a sé o tenerlo in mano.
Attivare Osstell Beacon muovendolo e tenere la punta dello strumento a
circa 2-4 mm di distanza da Osstell TestPeg.

Osstell Beacon iniziera a misurare, visualizzando un valore I1SQ di
55+/-21SQ.

10) SmartPeg

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

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

Prima di usare lo strumento su un paziente, inserire Osstell Beacon in
una guaina protettiva. La guaina protettiva aiuta a prevenire la contam-
inazione incrociata ed evita che il materiale dentale composito aderisca
alla superficie della punta e del corpo dello strumento. Previene inoltre
possibili scolorimenti e degradazione dovuti a soluzioni detergenti.

Nota!
Le guaine protettive sono monouso.

Smaltire le guaine protettive neirifiuti appositi dopo ogni singolo uso.

Non lasciare le guaine protettive sullo strumento per periodi prolungati.

Per le guaine protettive raccomandate, vedere l'elenco di seguito.
Omnia: coperchio non sterile, numero articolo 30.20600.00,
coperchio sterile numero articolo 22.20600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, N. art.: 21021, N. art.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Per ulteriori guaine protettive, consultare anche:
osstell.com/get-started-beacon

Osstell Beacon deve essere pulito e disinfettato con detergenti e/o
disinfettanti appropriati dopo ogni paziente. Vedere il paragrafo 15)
Igiene e manutenzione per i detergenti ammessi.

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

Si consiglia di misurare sia in direzione Buccale-Linguale sia in direzione
Mesiale-Distale per determinare il valore di stabilita pit basso. Pertanto,
Osstell Beacon chiede all'utente di misurare in entrambe le direzioni.

Per utilizzare tutte le funzionalita di Osstell Beacon, si consiglia di con-
sultare informazioni piti dettagliate (video e guide rapide) disponibili su
osstell.com/get-started-beacon.

1. Attivare Osstell Beacon prendendolo in mano. Lo strumento si
accende. Dopo aver visualizzato lo stato dell'accumulatore, € pronto
per la misurazione nella direzione BL (Buccale-Linguale), visualizzata
sul display superiore assieme all’angolo ottimale della punta dello
strumento verso lo SmartPeg.

N

. Inserire Osstell Beacon in una guaina protettiva.
Vedere Fig. 1.

w

. Inserire lo SmartPeg nel supporto di avvitamento SmartPeg. Lo Smart-
Peg & magnetico e viene fermato dal supporto di avwitamento Smart-
Peg. Vedere Fig. 2. 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 danneg-
giare la filettatura dello SmartPeg.

o~

. Awvicinare o strumento alla bocca e tenere la punta dello strumento
a 2-4 mm dalla sommita dello SmartPeg senza toccarlo.
Tenere la punta inclinata di ca. 45° verso la parte superiore dello
SmartPeg come indicato sul display superiore e mostrato nella
figure 3 e 8a. Non misurare nei modi indicati nella fig. 8b o 8c.
Viene emesso un segnale acustico all'avvio della misurazione.
| dati misurati verranno visualizzati sul display superiore assieme
a un’indicazione luminosa colorata sotto la punta dello strumento.
Vedere Fig. 4. Estrarre o strumento dalla bocca del paziente per
leggere chiaramente il valore ISQ e l'indicazione colorata. | valori
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ISQ misurati saranno visualizzati sul display superiore per un paio
di secondi. Successivamente lo strumento passa alla misurazione in
direzione Mesiale-Distale. Si veda la fig. 5.

Nota! Non inserire lo strumento in bocca finché il display non passa
alla direzione successiva.

o

Ripetere il passaggio 4 per la misurazione Mesiale-Distale, si veda

la fig. 6, quindi avviare nuovamente la sequenza e predisporre
Osstell Beacon alla seconda misurazione BL (Buccale-Linguale).
Siveda la fig. 7.

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

<))

—~

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

°
(S

®

Q

2 - cEE - CHE -\
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12) Misurazioni su abutment

Quando una misurazione viene eseguita su un abutment o un impianto
con abutment integrato, il valore 1SQ risultera inferiore rispetto a una
misurazione effettuata sullimpianto. Il motivo é da ricercarsi nella
differenza di altezza a livello osseo. Per conoscere la differenza 1SQ
rispetto alla misurazione effettuata al livello d’'impianto, & necessario
eseguire una prima misurazione sull'impianto prima del fissaggio
dell'abutment e quindi una seconda misurazione sull'abutment.

13) Interpretazione del risultato
Stabilita dell'impianto

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

Per rilevare il valore di stabilita pit basso (valore ISQ piti basso) si
consiglia di misurare da due direzioni diverse. La stabilita pit bassa &

in genere presente nella direzione Buccale-Linguale. La stabilita piu alta
€ in genere presente nella direzione Mesiale-Mistale.

Il valore ISQ

Supponendo che sia possibile accedere all'impianto, le misurazioni de-
vono essere effettuate all’inserimento 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 var-
iazione nel valore ISQ riflette una variazione nella stabilita dell'impianto.
In generale, un aumento del valore ISQ tra una misurazione e la succes-
siva indica una progressione verso una maggiore stabilita dell'impianto,
mentre un valore ridotto indica una perdita della stabilita e un possibile
fallimento dell'impianto. Un valore ISQ stabile indichera quindi assenza
divariazioni nella stabilita dell'impianto.

E possibile evincere le linee guida cliniche sulla scala 1SQ dal foglio di
riferimento rapido Osstell ISQ Scale. Per ulteriori informazioni visitare il
sito: osstell.com/clinical-guidelines

14) Connessione dati a Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) ¢ uno strumento online per
I’analisi statistica e informazioni importanti basate sui dati, con
benchmark relativi all'intero database Osstell Connect. Osstell Beacon
puo essere connesso online a Osstell Connect per la raccolta dei dati.
Prima di poter iniziare a utilizzare la connessione dati a Osstell Connect,
€ necessario registrare Osstell Beacon. Il numero di serie si trova sul
retro dello strumento. Per assistenza con la registrazione e le funzioni
della connessione dati a Osstell Connect, visitare:
osstell.com/get-started-beacon

15) Igiene e manutenzione

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

Nota! Non sterilizzare Osstell Beacon.

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

Alcool isopropilico

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

Medizime LF

Enzol

Non utilizzare:

Detergenti/disinfettanti a base di acidi o fenoli.
Detergenti altamente alcalini, di qualsiasi tipo, incluso saponi per le
mani e detergenti per le stoviglie

Detergenti a base di candeggina

Detergenti a base di perossido di idrogeno

Detergenti abrasivi

Detergenti a base di acetone e idrocarburi

MEK (metil-etil-chetone)

Birex

Glutaraldeide

Detergenti a base di sale cloruro di ammonio quaternario

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

SmartPeg: | Consegnato sterile. Gli SmartPeg sono monouso e
devono essere utilizzati solo per una o piu misurazi-
oniin 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 avwitamento 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 sterilizzazione consigliato. | processi di
sterilizzazione applicati devono essere conformi ai livelli di sicurezza
(SAL), secondo ISO 17665-1 e ISO 17664. Collocare il supporto di

Sterilizzazione Temperatura di Tempo di
Metodi: esposizione esposizione
Pre-vuoto 132°C (270 °F) 4 min
Pre-vuoto 134°C (270 °F) 4 min

Gravita 134°C (273 °F) 10 min

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

Ispezionare attentamente il supporto di avvitamento SmartPeg per
danni o usura. Lavare il supporto di avvitamento SmartPeg a mano
con un detergente neutro per strumenti. Risciacquare e asciugare;
ispezionare attentamente il supporto di avwitamento SmartPeg

per danni o usura. Sterilizzare il supporto di avwitamento SmartPeg
secondo le istruzioni del produttore dello sterilizzatore. Non lavare in
lavastoviglie. Conservare i materiali sterilizzati in un luogo asciutto e
privo di polvere.

awvitamento SmartPeg per la sterilizzazione in un apposito sacchetto.

25087-03 1T
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16) Dati tecnici

Descrizione tecnica

Osstell Beacon ¢ dotato di marcatura CE in base alla Direttiva sui
dispositivi medici (DDM) in Europa (Classe lla, componenti applicativi
ditipo BF alimentati internamente. Nessuna certificazione secondo la
categoria AP 0 APG, nessuna protezione da infiltrazioni di acqua).
Osstell Beacon ¢ conforme alle parti applicabili di

IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

I simboli utilizzati sono pressoché conformi alla norma europea
EN 60601-1 e ISO 15223.

Avvertenze sulla compatibilita elettromagnetica (EMC)

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

Osstell garantisce la conformita del dispositivo medico alle direttive EMC
solo a condizione che vengano utilizzati accessori e parti di ricambio
originali. L'utilizzo di accessori e parti di ricambio che non sono autoriz-
zati da Osstell puo provocare un'emissione piu alta di interferenze elet-
tromagnetiche o una resistenza ridotta alle interferenze elettromagnet-
iche. E possibile reperire la dichiarazione EMC del produttore corrente
sul nostro sito Web all'indirizzo: osstell.com/products/osstell-beacon

In alternativa, & possibile ottenerlo direttamente dal proprio rappresent-
ante o distributore locale.

Osstell Beacon € compatibile con dispositivi Bluetooth.
FCC-ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113
Accumulatore

Lo strumento contiene un accumulatore agli ioni di litio ricaricabile.

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

Nota! Non e possibile eseguire misurazioni ISQ durante la ricarica.
Modalita di trasporto

La modalita di trasporto puo essere impiegata quando ad es. occorre
recarsi in diversi luoghi al di fuori della clinica ed é pertanto necessario
spostare con maggiore frequenza Osstell Beacon. Tali spostamenti com-
portano un impiego superiore rispetto al regolare uso e un consumo piu
rapido della batteria.

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

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

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

Precisione

Lo strumento Osstell Beacon ha una precisione/risoluzione ISQ di +/- 1
ISQ. Quando lo SmartPeg viene fissato ad un impianto, il valore ISQ puo
variare fino a 2 1SQ in base all'applicazione della coppia di fissaggio
dello SmartPeg.
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Alimentazione, peso e dimensioni:

Accumulatore 3,7VDC
agliioni di litio:

Carica: Utilizzare solo il cavo USB Osstell (USB di
tipo C/USB di tipo A) collegato ad una porta
USB standard 2.0 0 3.0 (tipo A) (max 5,2 VDC).

Dimensioni: 210x35x25mm
Dimensioni 272 x140,2x 74,6 mm
imballaggio:

Peso: 0,07 kg

Peso totale: 0,75 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

Condizioni ambientali durante ['utilizzo:

Temperatura: Da+10°Ca+35°C
Umidita relativa: Dal30%al 75%
Pressione: Da 700 hPa a 1060 hPa

Grado di protezione: | I1P20

17) Risoluzione dei problemi

Nessuna misurazione o valore inatteso

SmartPeg riutilizzato

Gli SmartPeg sono monouso e devono essere utilizzati solo per una
0 pili misurazioni in un’unica sessione 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 l'impianto

Vedere 'elenco di riferimento SmartPeg, osstell.com/smartpegguide
0Osso 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 (( n ))

Eliminare la causa dell’interferenza elettromagnetica.

La punta dello strumento é troppo lontana dallo SmartPeg
Normalmente é sufficiente tenere la punta dello strumento a 2-4 mm
dallo SmartPeg, ma in alcuni casi & necessario awvicinarla ad 1 mm.
Lo strumento non rileva lo SmartPeg, pertanto non viene effettuata
alcuna misurazione.

Allontanare e riawicinare nuovamente lo strumento alla bocca.
Provare a misurare la parte superiore dello SmartPeg con un
angolo di ca. 45°, come indicato sul display superiore.

25087-03 1T
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Lo strumento non si carica quando il cavo USB é Z
collegato

Cavo USB errato utilizzato.

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

Lo strumento non si accende

L'accumulatore é scarico.
Caricare Osstell Beacon.
Strumento in modalita di trasporto

Vedere il paragrafo 7) per istruzioni su come disattivare la modalita
ditrasporto.

Visualizzazione all'avvio dello strumento: Sy——>

Test iniziale non riuscito

Contattare il rappresentante di vendita o il distributore locale per
ulteriori istruzioni.

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

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

Difficolta di misurazione nell'esatta direzione
raccomandata

Nessuno spazio, ad es. a causa di denti adiacenti.
Provare a eseguire la misurazione a un angolo leggermente diverso.

Difficolta nel collegare lo SmartPeg

SmartPeg errato.
Verificare che lo SmartPeg sia compatibile con il sistema
dell'impianto. Vedere osstell.com/smartpegguide
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18) Assistenza e supporto

Nel caso di un malfunzionamento dello strumento, contattare il

rappresentante di vendita o il distributore locale per ulteriori istruzioni.

19) Riciclaggio e smaltimento

Lo strumento Osstell Beacon deve essere smaltito come rifiuto di
dispositivi elettrici. Gli SmartPeg devono essere riciclati con i metalli.
Ove possibile, l'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.

K +Rifiuti di dispositivi elettrici
« Accessori e parti di ricambio
— « Imballaggio

25087-03 1T
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Welkom

Gefeliciteerd met de aanschaf van uw nieuwe Osstell® Beacon.
Lees de hele handleiding door voordat u de Osstell Beacon gaat
gebruiken.

Inhoudsopgave

1) Inhoud 3
2)  Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen 3
3) Beoogd gebruik 4
4)  Indicaties voor gebruik 4
5)  Beschrijving 5
6) Veiligheidssymbolen 6
7) Eerste gebruik 7
8) Werking van de Osstell Beacon 7
9) TestPeg 7
10) SmartPeg 7
11) Meten 8
12) Een abutment meten 10
13) De meetresultaten interpreteren 10
14) Gegevensverbinding met Osstell Connect 10
15) Hygiéne en onderhoud 10
16) Technische gegevens 12
17) Probleemoplossing 13
18) Service en ondersteuning 15
19) Recycling en verwijdering 15
Let op!

Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan in verband met het
medische apparaat moet worden gemeld aan de fabrikant en de
bevoegde instantie!

2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Waarschuwingen:

A Lees alle instructies voordat u aan de slag gaat met de Osstell
Beacon.

A Het instrument creéert een magnetisch veld dat de werking van
pacemakers zou kunnen verstoren! Houd het instrument uit de
buurt van geimplanteerde systemen. Plaats het instrument niet op
het lichaam van de patiént.

A De Osstell Beacon moet omhuld worden met een transparante bar-
rierehuls wanneer deze wordt gebruikt op patiénten. Zie paragraaf
11 voor aanbevolen barriérehulzen en paragraaf 15 voor informatie
over aanbevolen reiniging.

A Gebruik uitsluitend de aanbevolen reinigingsvloeistoffen zoals
vermeld in paragraaf 15 voor reiniging van het instrument. Andere
reinigingsvloeistoffen kunnen het oppervlak van de instrumentbe-
huizing beschadigen.

A Het instrument mag niet gesteriliseerd worden.
A De SmartPeg-indraaihulp moet worden gesteriliseerd voor gebruik.

A Het instrument knippert rood-geel-groen tijdens het opstarten als
controle van de kleurindicatie. Als een of alle kleuren niet worden
weergegeven, mag het instrument niet worden gebruikt. Neem
contact op met de plaatselijke verkoopvertegenwoordiger of
distributeur voor verdere instructies.
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A Voer altijd een meting uit in twee richtingen, Buccaal-Linguaal
en Mesiaal-Distaal, zoals aangegeven door het instrument. Dit is
belangrijk om de laagste implantaatstabiliteit te detecteren.

De SmartPegs zijn wegwerpbaar en mogen uitsluitend worden
gebruikt voor één of meerdere metingen tijdens één behandel-
sessie, 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.

A Stel het instrument niet bloot aan extreem hoge temperatuur,
(bijvoorbeeld op het dashboard van een auto op een warme
zonnige dag).

A De Osstell Beacon is niet beschermd tegen het binnendringen van
vloeistof, bijv. water, bij de USB-connector (classificatie IP20).
Voedingen aangesloten op het elektriciteitsnet en de USB-kabel die
wordt gebruikt voor het opladen, mogen niet bereikbaar zijn voor
de patiént.

& Laad het instrument altijd op met behulp van de meegeleverde
Osstell USB-kabel, rechtstreeks aangesloten 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.

A Gebruik uitsluitend toelaatbare reinigingsvloeistoffen zoals vermeld
in paragraaf 15 voor reiniging van het instrument.

Gebruik het instrument niet in de aanwezigheid van explosieve of
ontvlambare materialen.

Zie paragraaf 4, 5 en 10 voor informatie over goedgekeurde en
compatibele accessoires.

3) Beoogd gebruik
De Osstell Beacon is bedoeld om de stabiliteit van tandheelkundige
implantaten mee te meten.

4) Indicaties voor gebruik

De Osstell Beacon is bedoeld om te worden gebruikt voor het meten van
de stabiliteit van implantaten in de mondholte en de craniofaciale regio.
Gebruiksvoorwaarden

Chirurgisch geplaatste implantaten of abutments die ruimte bieden voor
de bevestiging van een compatibele SmartPeg.

Gebruik

De Osstell Beacon levert belangrijke informatie over de implantaatsta-
biliteit en kan deel uitmaken van een uitgebreide beoordeling van de
behandeling. De uiteindelijke beslissing over implantaatbehandeling is
de verantwoordelijkheid van de behandelende arts.
Contra-indicaties

Het gebruik van de Osstell Beacon is gecontra-indiceerd:

« bij implantaatsystemen waaraan de SmartPeg niet kan worden
bevestigd vanwege mechanische onverenigbaarheid. Zie paragraaf
10 voor meer informatie over SmartPegs.

« bij Pegs die niet zijn goedgekeurd door Osstell.

« wanneer het niet mogelijk is om de SmartPeg te bevestigen wegens
ruimtegebrek

« wanneer de SmartPeg andere kunstmatige of anatomische structuren
raakt.
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5) Beschrijving

De Osstell Beacon is een draagbaar instrument waarbij gebruik wordt
gemaakt van niet-invasieve resonantiefrequentieanalyse. Het systeem
omvat het gebruik van een SmartPeg bevestigd aan het tandheelkundig
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 implantaat-
stabiliteitsquotiént (1ISQ). De ISQ is geschaald van 1 tot 100. 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 Osstell USB-kabel, type A-C.

Uw Osstell Beacon-systeem wordt
geleverd met de volgende onderdelen:

@ Osstell Beacon-instrument
% Osstell USB-kabel, type A-C
Osstell SmartPeg-indraaihulp
@ Osstell TestPeg
® Osstell-sleutel
(® Osstell Beacon- gebruikershandleiding
Toegepaste onderdelen: Osstell Beacon-instrumentuiteinde en dun deel
van het lichaam.

&) @ ® ® ® ®
A "im
/
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6) Veiligheidssymbolen

Waarschuwing

Gebruiksaanwijzing opvolgen

Gebruiksaanwijzing in acht nemen

Zie paragraaf 2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen

Toepassingsdeel van het type BF

Fabrikant

EER =0

E
z
H
<
8

Productiedatum

Serienummer

1}31@

[=
5
E

Niet bij het huisvuil deponeren. Li-lon accu

o
S,
©
~

CE-markering met identificatienummer van de aangemelde
instantie.

@

Dit elektronische apparaat is toegestaan door de Federal
Communications Commission (FCC)
FCCID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

al
e
=

Niet-ioniserende elektromagnetische straling

=]

Niet steriliseerbaar

=
—
—a
-3

Steriliseerbaar tot 135 graden Celsius

Toegestaan temperatuurbereik

Luchtvochtigheid, beperking

Q8 |~

Luchtdruk, beperking

T
N
o

Bescherming tegen het binnendringen van vreemde voor-
werpen>12,5mm @ . Geen bescherming tegen vloeistof.

Te gebruiken tot

O

3

Chargecode

Sterilisatie met straling

2 =
g Elm
= =

Let op! Volgens het federale recht van de VS mag dit
medisch hulpmiddel uitsluitend worden verkocht door

of op voorschrift van een tandarts, een arts of een andere
medisch deskundige met een vergunning in de deelstaat
waar hij of zij praktijk houdt en die dit medisch hulpmiddel
wil gebruiken of ervoor wil zorgen dat het gebruikt wordt.

Artikelnummer

Niet geschikt voor hergebruik

® |

Het RCM (Regulatory Compliance Mark, keurmerk voor
naleving van de regelgeving) geeft aan dat het instrument
voldoet aan de eisen voor elektrische veiligheid, EMC, EME
en telecommunicatie van Australié en Nieuw-Zeeland.
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| | Medisch hulpmiddel |

7) Eerste gebruik

De Osstell Beacon wordt geleverd in een “transportmodus” waarin de
ingebouwde bewegingssensor gedeactiveerd is.

Om de transportmodus te deactiveren en het opladen te starten, sluit u

de kleine USB-connector van de Osstell 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.

De Osstell Beacon start en gaat in de oplaadmodus. Laad de Osstell Bea-
con ten minste 3 uur op of totdat deze volledig opgeladen is. Verwijder
de Osstell USB-kabel, type A-C.

Let op! Tijdens het opladen kan er geen ISQ-meting worden uitgevoerd.

8) Werking van de Osstell Beacon

De Osstell Beacon wordt geactiveerd door een ingebouwde bewegings-
sensor. Zodra de bewegingssensor beweging detecteert, start de Osstell
Beacon op, knippert deze rood-geel-groen en wordt debatterijstatus
kortin de onderste display getoond. Hierna is het instrument klaar voor
meting in de BL (Buccale-Linguale) richting, dit wordt in de bovenste
display weergegeven.

De Osstell Beacon begint te meten wanneer het instrument in de buurt
van een Osstell SmartPeg of TestPeg komt. Dit wordt aangegeven door
een hoorbaar geluid. Dit gebeurt dankzij een ingebouwde magnetische
detector die de magneet aan de bovenkant van de Osstell SmartPeg/
TestPeg detecteert. Gemeten gegevens worden weergegeven in de
bovenste display in combinatie met een gekleurde lichtindicatie onder
het instrumentuiteinde.

De rode, gele en groene kleur geeft aan of de gemeten 1SQ waarde
overeenkomt met een lage, gemiddelde of hoge implantaatstabiliteit.
Ga voor meer informatie naar: osstellcom/clinical-guidelines. Indien er
60 seconden lang geen beweging waargenomen wordt, wordt de Osstell
Beacon automatisch uitgeschakeld.

9) TestPeg

De Osstell TestPeg kan worden gebruikt voor het testen van het systeem
en om het systeem te leren gebruiken. Plaats de Osstell TestPeg op de
tafel of houd hem in uw hand. Activeer de Osstell Beacon door hem te
verplaatsen en houd het instrumentuiteinde ongeveer 2-4 mm uit de
buurt van de bovenkant van de Osstell TestPeg.

De Osstell Beacon moet beginnen te meten en een ISQ waarde van
55+/-21SQ weergeven.

10) SmartPeg

De SmartPeg is verkrijgbaar met verschillende bevestigingsgeometrieén,
zodat deze op alle veelvoorkomende implantaatproducten past. Alle
beschikbare SmartPegs vindt u op: osstell.com/smartpegguide

SmartPegs zijn wegwerpbaar. Ze mogen uitsluitend worden gebruikt
voor één of meerdere metingen tijdens één behandelsessie, bij één
enkele patiént (om kruisbesmetting te voorkomen). Herhaald hergebruik
kan resulteren in foutieve metingen als gevolg van slijtage van de zachte
aluminium draden van de SmartPeg.
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11) Meten

Voor gebruik op een patiént, plaatst u een barrierehuls over de Osstell
Beacon. De barrierehuls helpt kruisbesmetting voorkomen en zorgt
ervoor dat tandheelkundig composietmateriaal niet aan het oppervlak
van het instrumentuiteinde en lichaam vast komt te zitten. Daarnaast
voorkomt het verkleuring en verontreinigingen door reinigings-
oplossingen.

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 barrierehulzen.
Omnia: niet-steriele huls, art.nr 30.20600.00, steriele huls art.nr.
22.20600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, art.nr: 21021, art.nr: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small
Ga voor meer informatie over barriérehulzen naar:
osstell.com/get-started-beacon

« Het Osstell Beacon-instrument moet na elke patiént worden gereinigd
en ontsmet met de juiste reinigings- en/of ontsmettingsmiddelen. Zie
hoofdstuk 15 Reiniging en onderhoud voor aanvaardbare reiniging-
smiddelen.

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. Voor 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
Osstell Beacon de gebruiker om te meten in beide richtingen.

Wij raden aan de meer gedetailleerde informatie (video's en be-
knopte handleidingen) door te nemen die u kunt vinden op
osstell.com/get-started-beacon, teneinde de functionaliteit van
uw Beacon ten volle te kunnen benutten.

1. Activeer de Osstell Beacon door hem op te pakken. Het instrument
start op. Na het tonen van de status van de batterij, is het instrument
klaar voor meting in de BL (Buccale-Linguale) richting. Dit wordt
aangegevenin de bovenste display. Bovendien wordt de optimale
hoek van het instrumentuiteinde t.o.v. de SmartPeg weergegeven.

N

Plaats een barriérehuls over het Osstell Beacon-instrument. Zie afb. 1

w

Plaats de SmartPeg in de SmartPeg-indraaihulp. De SmartPeg is magnet-
isch en wordt door de SmartPeg-indraaihulp vastgehouden.

Zie afb. 2 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.

IS

. Breng het instrument in de mond en houd het instrumentuiteinde dicht
bij (2-4 mm) de bovenkant van de SmartPeg zonder deze aan te raken.
Houd het uiteinde onder een hoek van ong. 45¢ in de richting van de
bovenkant van de SmartPeg, zoals aangegeven in de bovenste display
en weergeven op afb. 3 en afb. 8a. Meet niet op de manieren zoals
weergegeven op afb. 8b of afb. 8c.

Een hoorbaar geluid geeft aan wanneer de meting begint, Gemeten
gegevens worden weergegeven in de bovenste display in combinatie
met een gekleurde lichtindicatie onder het instrumentuiteinde. Zie
afb. 4. Haal het instrument uit de mond van de patiént om duidelijk
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de ISQ-waarde en de gekleurde indicatie te lezen. De gemeten ISQ-
waarden worden een paar seconden in de bovenste display weerge-
geven. Vervolgens geeft de display aan dat er gemeten kan worden in
Mesiale-Distale richting. Zie afb. 5.

Let op! Breng het instrument niet terug in de mond voordat de display
is overgegaan op de volgende richting.

“o

Herhaal stap 4 om in de Mesiaal-Distale richting te meten, zie afb. 6.
Daarna start de sequentie opnieuw en is de Osstell Beacon gereed om
opnieuw in de BL-richting (Buccaal- Linguaal) te meten. Zie afb. 7.

<))

. Wanneer alle metingen zijn uitgevoerd, verwijdert u de SmartPeg met
behulp van de SmartPeg-indraaihulp.

—~

.Indien er 60 seconden lang geen beweging waargenomen wordt,
wordt het instrument automatisch uitgeschakeld.

C)

9

®

2 - cHE - CHE -\

Q
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12) Een abutment meten

Wanneer er een meting op een abutment of op een implantaat met

een ingebouwde abutment wordt uitgevoerd, is de ISQ-waarde lager in
vergelijking met een meting die op het implantaat wordt uitgevoerd. Dit
wordt veroorzaakt door het verschil in hoogte boven het botniveau. Om
erachter te komen wat het verschil in ISQ is ten opzichte van de uitgevo-
erde meting op implantaatniveau, moet er een meting

worden uitgevoerd op het implantaat voordat het abutment wordt
bevestigd en vervolgens moet er een tweede meting op het abutment
worden uitgevoerd.

13) De meetresultaten interpreteren

Implantaatstabiliteit

Een implantaat kan een wisselende stabiliteit in verschillende richtingen
hebben. De stabiliteit van het implantaat is afhankelijk van de omlig-
gende 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 hetimplantaat wordt belast of voordat het abutment wordt
bevestigd. Na elke meting worden de ISQ-waarden gebruikt als basis
voor de volgende meting die wordt uitgevoerd. Na elke meting worden
de ISQ-waarden geregistreerd en gebruikt als basis voor de volgen-

de 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 ISQ-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 hetimplantaat. Een stabiele waarde duidt erop
dat de stabiliteit van het implantaat gelijk is gebleven.

De klinische richtlijnen voor de ISQ-schaal zijn te vinden in de Osstell
ISQ-schaal snelle referentie. Ga voor meer informatie naar:
osstell.com/clinical-guidelines

14) Gegevensverbinding met
Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) is een online hulpmiddel voor
statistische analyse en waardevolle inzichten op basis van uw gegevens,
met benchmarks voor de volledige Osstell Connect-database. U kunt uw
Osstell Beacon online aansluiten op de Osstell Connect om gegevens te
verzamelen.

Voordat u de gegevensverbinding met Osstell Connect gaat gebruiken,
moet u uw Osstell Beacon-insturment registreren. Het serienummer is te
vinden op de achterzijde van het instrument. Voor hulp bij de registratie
en kenmerken van de gegevensverbinding met Osstell Connect, gaat u
naar: osstell.com/get-started-beacon

15) Hygiéne en onderhoud

Maak voorafgaand aan elk gebruik een gaasje of zachte doek nat met
een aanvaardbaar (zie onderstaande lijst) oppervlakontsmettingsmiddel
en reinig het hele Osstell Beacon-instrument.
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Let op! Het instrument mag niet gesteriliseerd worden.

Controleer regelmatig het oppervlak van het instrumentuiteinde en de
andere oppervlakken op mogelijke scheuren en achtergebleven vuil.

Aanbevolen reinigingsmiddelen:

Isopropylalcohol

Laagschuimende, enzymatische reinigingsmiddelen met een neutrale
pH-waarde, zoals:

Medizime LF

Enzol

Niet gebruiken:

Reinigings-/desinfectiemiddelen op basis van zuren en/of fenolen.
Sterke alkalische reinigingsmiddelen, met inbegrip van handzeep en
afwasmiddel

Reinigingsmiddelen op basis van bleekmiddel

Reinigingsmiddelen op basis van waterstofperoxide
Schuurmiddelen

Reinigingsmiddelen op basis van aceton

MEK (methylethylketon)

Birex

Gluteraldehyde

Reinigingsmiddelen op basis van 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.

SmartPegs: | 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-indraaihulp moet voor elk gebruik worden gereinigd en
gesteriliseerd volgens de onderstaande instructies.

SmartPeg-indraaihulp: Moet conform de aanbevolen sterilisa-
tiemethode gesteriliseerd worden. De aanbevolen sterilisatiemeth-
ode moet conform de Sterility Assurance Levels (SAL), ISO 17665-1 en
ISO 17664 zijn. De SmartPeg-indraaihulp moet tijdens het sterilisatie-
proces in een geschikte sterilisatieverpakking worden geplaatst.

Sterilisatie Blootstellingstemperatuur Blootstellingstijd
Methode:

Pre-vaculim 132°C (270 °F) 4 min
Pre-vaculim 134°C (273 °F) 3min
Zwaartekracht 134°C (273 °F) 10 min

Waarschuwing: De blootstellingstemperatuur van 135 °C (275 °F) niet
overschrijden. Droogtijd: 30 minuten

Controleer de SmartPeg-indraaihulp op beschadiging of slijtage.
Reinig de SmartPeg-indraaihulp met de hand met behulp van een
neutraal reinigingsmiddel voor instrumenten. Spoelen en drogen;
controleer de SmartPeg-indraaihulp en de kabel zorgvuldig op
schade en slijtage. Steriliseer de SmartPeg-indraaihulp volgens de
instructies van de fabrikant. Niet in de vaatwasser reinigen. Bewaar
de steriele medische goederen stofvrij en droog.

25087-03 NL
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16) Technische gegevens
Technische beschrijving

Osstell Beacon is CE-gecertificeerd voor medische hulpmiddelen
volgens de Europese MDD-regelgeving (klasse Il intern aangedreven,
toegepaste onderdelen van het type BF). Geen APof APG-apparatuur,
niet beschermd tegen het binnendringen van water).

Osstell Beacon is conform de toepasselijke onderdelen 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 veiligheids-
maatregelen ten aanzien van de EMC onderworpen en moet volgens
de EMC-instructies geinstalleerd en in bedrijf gesteld worden.

Osstell staat alleen garant voor de naleving van het apparaat met de
EMC-vereisten wanneer het gebruikt wordt met originele accessoires en
reserveonderdelen. Gebruik van andere accessoires/andere reserve-
onderdelen kan leiden tot een verhoogde emissie van elektromagnetische
storingen of tot een verminderde weerstandtegen elektromagnetische
storingen. De huidige EMC-verklaring van de fabrikant vindt u op onze
website op osstell.com/products/osstell-beacon

U kunt deze ook rechtstreeks opvragen bij uw lokale verkoopvertegen-
woordiger of distributeur.

De Osstell Beacon bevat een Bluetooth-module.

FCC-ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Batterij

Het instrument bevat een oplaadbare lithium-ion batterij.

Het instrument moet worden opgeladen met behulp van de Osstell
USB-kabel, type A-C, rechtstreeks aangesloten op een standaard USB
2.0 0f 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%.
Wanneer het niveau minder dan 10% is, verandert de Osstell Beacon het
batterijsymbool om te waarschuwen dat het tijd is om het instrument
op te laden.

Let op! Tijdens het opladen kan er geen ISQ-meting worden uitgevoerd.

Transportmodus

De transportmodus kan bijvoorbeeld worden gebruikt bij reizen naar
verschillende plaatsen buiten de kliniek, waarbij de Osstell Beacon
frequent wordt bewogen, zodat het instrument vaker dan bij normaal
gebruik wordt opgewekt, waardoor de batterij sneller leegraakt.

De transportmodus wordt geactiveerd door de Osstell USB-kabel, type
A-C, (bij aansluiting op een USB-poort) aan te sluiten en deze binnen 5
seconden weer los te koppelen. Dit wordt aangegeven door een terug-
telsequentie in de onderste display. De twee displays gaan uit en het
instrument wordt niet langer opgewekt door beweging.

Als de Osstell USB-kabel, type A-C, niet binnen deze 5 seconden wordt
losgekoppeld, gaat het instrument over op de oplaadmodus.

Om de transportmodus te deactiveren, sluit u de kabel opnieuw aan,
zoals beschreven in paragraaf 7.

Nauwkeurigheid

Het Osstell Beacon-instrument heeft een 1SQ-nauwkeurigheid/resolutie
van +/-11SQ. Wanneer de SmartPeg is aangesloten op een implantaat,
kan de ISQ-waarde variéren tot 2 1SQ, afhankelijk van het gebruikte
draaimoment bij de SmartPegbevestiging.
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Vermogen, gewicht en afmetingen:

Li-lon accu 3,7VDC

Opladen: Gebruik uitsluitend de Osstell USB-kabel
(USB type C / USB type A), aangesloten op
een standaard USB 2.0 of 3.0 (type A) poort
(max. 5,2 VDC).

Afmetingen: 210x35x25mm

Afmetingen van de 272 %1402 x 74,6 mm

verpakking:

Gewicht: 0,07 kg

Totaal gewicht: 0,75 kg

Omgevingsvoorwaarden tijdens transport:
Temperatuur: -40°Ctot+70°C
Relatieve lucht- 10% tot 95%
vochtigheid:
Druk: 500 hPa tot 1060 hPa

Omgevingsvoorwaarden bij gebruik:

Temperatuur: +10°Ctot+35°C
Relatieve lucht- 30% tot 75%
vochtigheid:

Druk: 700 hPa tot 1060 hPa

IP20

Soort bescherming:

17) Probleemoplossing

Geen meting of onverwachte waarde

Hergebruikte SmartPeg

SmartPegs zijn wegwerpbaar en mogen uitsluitend worden gebruikt
voor één of meerdere metingen tijdens 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.

Zie 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 bovenste
display.

25087-03 NL
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Apparaat wordt niet opgeladen wanneer de USB-kabel
is aangesloten

Verkeerde USB-kabel gebruikt.

Gebruik uitsluitend de Osstell 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 de Osstell Beacon op.
Instrument in de transportmodus.

Zie hoofdstuk 7 voor instructies over het uitschakelen van de
transportmodus.

Mededeling bij inbedrijfstelling van het instrument: 5——

Mislukte zelftests

Neem contact op met de plaatselijke verkoopvertegenwoordiger of
distributeur voor verdere instructies.

Het instrument toont niet de rood-gele-groen kleur
tijdens het opstarten

Het instrument knippert rood-geel-groen tijdens het opstarten als
controle van de kleurindicatie. Als een of alle kleuren niet worden
weergegeven, mag het instrument niet worden gebruikt. Neem
contact op met de plaatselijke verkoopvertegenwoordiger of
distributeur voor verdere instructies.

Moeilijk te meten in een nauwkeurige aanbevolen
richting

Geen ruimte, bijvoorbeeld wegens aangrenzende 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 implantaatsysteem.
Zie osstell.com/smartpegguide
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18) Service en ondersteuning

In het geval van een storing van het instrument, neemt u contact op met
de lokale vertegenwoordiger of distributeur voor verdere instructies.

19) Recycling en verwijdering

Het Osstell Beacon-instrument moet worden gerecycled als elektrisch
materiaal. SmartPegs moeten als metaal worden gerecycled. Indien
mogelijk moet de batterij in ontladen toestand worden afgevoerd

om warmteontwikkeling als gevolg van onbedoelde kortsluiting te
voorkomen.

Neem de lokale en nationale wetten, richtlijnen, normen en voorschrif-
ten ten aanzien van de verwijdering in acht.

Volg uw lokale en landspecifieke voorschriften, normen en richtlijnen
voor verwijdering.

E « Oude elektrische apparatuur
« Accessoires en reserveonderdelen
Trion «Verpakking

25087-03 NL
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Osstell AB

Stampgatan 14, 411 01 Goteborg, Sweden
Phone: +46 31 340 82 50
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Velkommen

Gratulerer med kjgpet av din nye Osstell® Beacon. Vennligst
les ngye gjennom hele brukerhandboken for du tar i bruk
Osstell Beacon.

Innholdsfortegnelse

1) Innhold 3
2)  Advarsler og Sikkerhetsanvisninger 3
3)  Tiltenkt bruk 4
4)  Instruksjoner om Bruken 4
5)  Beskrivelse 5
6)  Sikkerhetssymboler 6
7)  FerBruk 7
8)  Funksjonen til Osstell Beacon 7
9) TestPeg 7
10) SmartPeg 7
11) Utfare Malinger 8
12) Malinger pa Distanser 10
13) Vurdering av Maleresultatene 10
14) Datatilkobling til Osstell Connect 10
15) Hygiene og Pleie 10
16) Tekniske Data 12
17) Feilsgking 13
18) Service og Stotte 15
19) Resirkulering og Avhending 15

Vennligst merk!

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forhold til det medisinske
utstyret skal rapporteres til produsenten og vedkommende myndighet!

2) Advarsler og Sikkerhetsanvisninger
Advarsler:
A Les alle instruksjonene for du tar i bruk Osstell Beacon.

A Instrumentet genererer et magnetisk vekselfelt som kan fere til
funksjonsforstyrrelser i pacemakere! Bring ikke produktet i naerhet-
en avimplanterte systemer. Legg ikke instrumentet pa pasientens
kropp.

A En gjennomsiktig barrierehylse ma brukes til & dekke til Osstell
Beacon far den brukes pd pasienter. Se punkt 11) om anbefalte
barrierehylser og anvisninger for rengjering i punkt 15).

A Bruk kun de anbefalte rengjaringsveesker oppfert i seksjon 15 nar
du rengjer instrumentene. Andre rengjaringsvaesker kan forarsake
permanent skade pa enhetens lukkemekanisme.

A Instrumentet ma ikke steriliseres.

A SmartPeg-fatningen ma steriliseres far bruk.

A Instrumentet blinker redt-gult-grent under oppstarten som en
funksjonstest for fargeindikasjonen. Hvis en eller flere farger ikke
vises, ma instrumentet ikke brukes. Vennligst kontakt din lokale
salgsrepresentant eller forhandler for ytterligere anvisninger.

A 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.
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A SmartPegs er kun beregnet pa engangsbruk. De kan bare brukes til
en eller flere mélinger i én behandlingsekt pa samme pasient
(for @ unnga krysskontaminering). Gjentatt bruk kan fgre til
feilméalinger pa grunn av slitasje pa de myke aluminiumsgjengene
til SmartPegs. Ma ikke brukes hvis det sterile barrieresystemet eller
emballasjen er skadet.

A Utsett ikke instrumentet for ekstremt haye temperaturer (f.eks.:
La det ikke ligge pa dashbordet i bilen pa en varm, solrik dag).

A Osstell Beacon er ikke beskyttet mot inntrengning av vaesker, som
for eksempel vann, i USB-porten (beskyttelsesklasse 1P20).

A Nettstremdrevet stremforsyning eller USB-kabel som brukes
til opplading av instrumentet, ma veere utenfor pasientens
rekkevidde.

A Lad alltid apparatet ved & bruke den medfalgende Osstell USB-
kabelen som er direkte forbundet med en 5 volt USB A port.
Fordelerledning mé aldri brukes, da disse kan forarsake permanent
skade pa enheten.

Forholdsregler:

For & unnga forstyrrelser ma instrumentet ikke plasseres i
umiddelbar naerhet av elektronisk utstyr.

A Bruk bare de godkjente rengjgringsmidlene som er oppfert i punkt
15), til rengjoring av instrumentet.

Bruk ikke instrumentet i neerheten av eksplosive og lett antennelige
materialer.

A Se punkt 4), 5) og 10) for informasjon om godkjent og kompatibelt
tilbeher.

3) Tiltenkt bruk

Osstell Beacon er beregnet pa fastsetting av stabiliteten pé tann-
implantater.

4) Instruksjoner om Bruken

Osstell Beacon er indikert for stabilitetsmaling avimplantater i
munnhulen s& vel som i kraniofacial-omradet.

Bruksvilkar

Kirurgisk plasserte implantater eller distanser der det er plass til & feste
en kompatibel SmartPeg.

Bruk

Osstell Beacon gir viktig informasjon i bestemmelsen av implantatets
stabilitet og kan veere del av en omfattende behandlingsevaluering.
Ansvaret for den endelige beslutningen om implantat-behandling ligger
hos behandlende tannlege.

Kontraindikasjoner

Bruk av Osstell Beacon er kontraindisert:

« forimplantatsystemer som SmartPeg ikke kan festes til, pd grunn av
manglende mekanisk kompatibilitet. Se punkt 10) for ytterligere
informasjon om SmartPegs.

« for Pegs som ikke tillates av Osstell.
« ndrdet pa grunn av plassmangel ikke er mulig & feste SmartPeg.

nar SmartPeg kommer i bergring med andre kunstige eller anatomiske
strukturer.
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5) Beskrivelse

Osstell Beacon er et handholdt instrument som involverer bruk av
ikke-invasiv resonansfrekvensanalyse. Nar systemet brukes, involveres
en SmartPeg som er festet til tannimplantatet eller distansen med en
integrert skrue. SmartPeg reagerer pa en magnetisk impuls fra instru-
mentspissen.

Resonansfrekvensen som er et mal for implantatets stabilitet, beregnes
pa grunnlag av oscillasjonsfrekvensen til SmartPeg. Resultatet vises pa
instrumentet som Implant Stability Quotient (ISQ). ISQ-skalaen gar fra 1
til 100. Den er et mal for implantatets stabilitet og avledes fra vibrasjons-
frekvensen til SmartPeg. Jo hayere ISQ-verdi, desto starre stabilitet har
implantatet.

Instrumentets programvare kan oppdateres via Osstell-USB-kabelen,
type A-C.

Osstell Beacon-systemet omfatter falgende:

@ Osstell Beacon-instrument

() Osstell-USB-kabel, type A-C
®) Osstell-SmartPeg-fatning

O] Osstell-TestPeg

®) Osstell-nokkel

(® Osstell Beacon brukerhandbok

Bruksdeler: Osstell Beacon-instrumentspiss og tynnere hoveddel.

25087-03 NO



6) Sikkerhetssymboler

Advarsel

Folg bruksanvisningen

Vaer oppmerksom pa bruksanvisningen

Se punkt 2) Advarsler og sikkerhetsanvisninger

Pafgringsdel type BF

Produsent

EER =0

E
:
E
Z
g

Produksjonsdato

Serienummer

1342

[=
5
El

Ma ikke kastes i husholdningsavfall. Litium-ionbatteri.

o
N
©
J

CE-merking med identifikasjonsnummeret til det meldte
organ.

@

Denne elektroniske enheten er godkjent av Federal Com-
munications Commission (FCC)
FCC-1D: QOQBLE113 IC:5123A-BGTBLE113

=
S
=

Ikke-ioniserende elektromagnetisk straling

A
ﬁ Kan ikke steriliseres
135°C| L -
§5 Kan steriliseres ved inntil 135 grader C

Tillatt temperaturomrade

Luftfuktighet, begrensning

Q& |~

Lufttrykk, begrensning

P20 Grad av beskyttelse mot inntrengning av fremmedlegemer
>12,5mm @. Ingen beskyttelse mot fuktighet.
g Utlepsdato
LOT| | Batch-kode

Sterilisering med straling

Rx ONLY

Forsiktig! I henhold til federale lover i USA kan dette
medisinske utstyret selges kun gjennom eller etter
anvisning av en tannlege, en lege eller annet helsepersonell
lisensiert i staten hvor praksisen finner sted og som bruker
dette medisinske utstyret eller lar det brukes.

Varenummer

lkke til gjenbruk

Regulatory Compliance Mark (RCM) indikerer samsvar med
sikkerhetskravene for elektrisitet i Australia og New Zealand,
EMC, EME og telekommunikasjonskravene.

BRI E

Medisinsk utstyr
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7) Far Bruk

Osstell Beacon sendes fra fabrikken i transportmodus med den inne-
bygde bevegelsessensoren deaktivert.

For a deaktivere transportmodus og begynne ladingen kobles
USB-kontakten pa Osstell-USB-kabelen, type A-C, til den brede enden av
instrumentet. Koble USB-A-kontakten til et standard-USB-A-port pa en
PC, beaerbar PC eller lader.

Osstell Beacon starter opp og angir lademodus. Lad Osstell Beacon i
minst 3 timer eller til Osstell Beacon viser full lading. Fjern
Osstell-USB-kabelen, type A-C.

Vennligst merk! Det er ikke mulig a utfere en 1ISQ-maling under ladingen.

8) Funksjonen til Osstell Beacon

Osstell Beacon aktiveres via en innebygd bevegelsessensor. Nar
sensoren registrerer en bevegelse, sldr Osstell Beacon seg pd, blinker
redt-gult-grent og viser raskt batteristatusen pa det nedre displayet.
Pa det gvre displayet vises at instrumentet nd er klart til maling i
BL-retning (Bukkal-Lingual).

Hvis Osstell Beacon befinner seg i naerheten av Osstell SmartPeg eller
-TestPeg, begynner instrumentet malingen. Et harbart signal avgis.
Malingen utlgses av en innebygd magnetisk sensor som reagerer pa
magneten gverst pa Osstell-SmartPeg/-TestPeg. Malte data vises i
det ovre displayet og signaliseres med en farget kontrollampe under
instrumentspissen.

Fargen rad, gul og grann angir om den malte 1SQ-verdien tilsvarer en
lav, middels eller hgy stabilitet avimplantatet i henhold til ISQ-skalaen.
Ytterligere informasjon finner du under: osstellcom/clinical-guidelines.
Etter 60 sekunder uten bevegelse slar Osstell Beacon seg automatisk av.

9) TestPeg

Osstell-TestPegs brukes til d teste systemet og leere hvordan det brukes.
Legg en TestPeg foran deg pa bordet eller hold den i handen. Aktiver
Osstell Beacon mens du beveger instrumentet og hold instrument-
spissen i en avstand av ca. 2 til 4 mm fra Osstell-TestPeg.

Osstell Beacon skal nd starte malingen og angi en 1SQ-verdi pa
55+/-21SQ.

10) SmartPeg

SmartPegs er tilgjengelige med ulike kontakter og kan brukes sammen
med alle vanlige implantater pa markedet. Alle tilgjengelige SmartPegs
finner du under: osstell.com/smartpegguide

SmartPegs er beregnet pa engangsbruk. De kan bare brukes til en eller
flere malinger i én behandlingsgkt pa samme pasient (for & unnga
krysskontaminering). Gjentatt bruk kan fare til feilmalinger pa grunn av
slitasje pa de myke aluminiumsgjengene til SmartPegs.
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11) Utfare Malinger

En barrierehylse ma brukes til & dekke til Osstell Beacon fer den brukes
pa pasienter. Barrierehylsen bidrar til & hindre krysskontaminering og
bidrar til at dentale komposittmaterialer ikke fester seg til overflaten
avinstrumentspissen og hoveddelen. Med dette hindres misfarging av
instrumentet samt skader fra rengjaringslosninger.

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.

Ompnia: Ikke sterilt trekk, art.nr. 30.20600.00, sterilt trekk art No
22.70600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, varenr: 21021, varenr: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Liten kort 123, Liten

Ytterligere informasjon om barrierehylser finner du under:
osstell.com/get-started-beacon

Etter hver pasient ma Osstell Beacon rengjeres med egnede
rengjorings- og/eller desinfiseringsmidler. Se punkt 15) Hygiene
og Pleie for egnede rengjeringsmidler.

Narimplantatet skal settes inn, ma det farst tas en méling for & oppna
en referanseverdi for etterfalgende malinger gjennom hele tilhelings-
prosessen. Far den endelige rekonstruksjonen foretas det en ny méling
som muliggjer kontinuerlig observasjon avimplantatets stabilitet.

Det anbefales & male bade i Bukkal-Lingual retning og i Mesial-Distal
retning for & finne den laveste stabiliteten. Derfor oppfordrer Osstell
Beacon brukeren til & male i begge retninger.

Vi anbefaler at du studerer mer detaljert informasjon (videoer og hurtig-
veiledninger) pa osstell.com/get-started-beacon, for & kunne utnytte
den fulle funksjonaliteten til Osstell Beacon.

1. Aktiver Osstell Beacon mens du tar instrumentet i handen. Instru-
mentet sldr seg pa. Etter at batteristatusen er vist, vil instrumentet
vaere klart til maling i BL-retning (Bukkal-Lingual), som vist pa gvre
display, sammen med den optimale vinkelen pa instrumentspissen
til SmartPeg.

2. Legg en barrierehylse over Osstell Beacon. Se Figur 1.

3. Sett SmartPeg inn i SmartPeg-fatningen. SmartPeg er magnetisk og
holdes av SmartPeg-fatningen. Se Figur 2. Sett SmartPeg i implanta-
tet eller distansen og skru den fast ved hjelp av SmartPeg-fatningen
(ca. 4 til 6 Ncm). Trekk ikke SmartPeg altfor godt til, for & unnga at
SmartPeg-gjengene tar skade.

4. Forinstrumentet inn i munnen og hold instrumentspissen tett
(2-4 mm) inntil toppen av SmartPeg uten a bergre den.
Hold spissen i en cirka 45° vinkel mot toppen av SmartPeg som vist pa
den gverste skjermen og vist i fig 3 og fig 8a. Ma ikke males i henhold
til metoden vist pa fig 8b eller fig 8c.
Et herbart signal avgis ndr malingen har startet. Malte data vises i
det gvre displayet og signaliseres med en farget kontrollampe under
instrumentspissen. Se figur 4. Ta instrumentet ut av pasientens munn
for & avlese ISQ-verdien og fargeindikasjonen.
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Den malte ISQ-verdien vises i det gvre displayet i noen sekunder.
Deretter veksler instrumentet til méling i mesial-distal retning.

Se figur 5.
Obs! Far ikke instrumentet tilbake i munnen inntil skjermen har skiftet

til den neste anvisningen.

5.Gjenta steg 4 for @ male i den Mesial-Distale retningen, se fig. 6, og
deretter begynner sekvensen forfra og Osstell Beacon er igjen klar for
maling i BL (Buccal-Lingual) retning. Se figur 7.

6.Nar alle malingene er utfert, fiernes SmartPeg med SmartPeg-
fatningen.

7.Etter 60 sekunder uten bevegelse sldr instrumentet seg automatisk av.

®

°
(S

®

Q

2 - cHE - CHE -\
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12) Mdlinger pa Distanser

Ved malinger pa distanser ellerimplantater med integrerte distanser, vil
ISQ-verdien vaere lavere enn ved malinger pa implantater. Dette skyldes
haydeforskjellen over bennivdet. For & finne ISQ-awviket for mélingen
pa implantatet, ma det foretas en maling for innsetting av distansen
iimplantatet og deretter en ny méling pa distansen.

13) Vurdering av Mdleresultatene

Implantatets stabilitet

Etimplantat kan ha forskjellig stabilitet i forskjellige retninger. Implanta-
tets stabilitet er avhengig av den omkringliggende ben-konfigurasjonen.
Det finnes ofte en retning der stabiliteten er lavest og en retning der sta-
biliteten er hayest. Disse to retningene star ofte vertikalt pa hverandre.

For & finne den laveste stabiliteten (laveste ISQ-verdi) anbefales det &
male fra to forskjellige retninger. Den laveste stabiliteten fremkommer
i de fleste tilfeller i Bukkal-Lingual retning. Den heyeste stabiliteten
fremkommer i de fleste tilfeller i Mesial-Distal retning.

1SQ-verdien

Forutsatt at det er tilgang til implantatet, bar ISQ-mélinger foretas ved
innsettingen avimplantatet og fer implantatet belastes eller distansen
tilkobles. Etter hver maling benyttes ISQ-verdiene som grunnlinje for
neste maling. En endring i ISQ-verdien tyder pa en endring i implantatets
stabilitet. Stigende ISQ-verdier fra ett maletidspunkt til det neste indik-
erer generelt en progresjon mot hgyere stabilitet avimplantatet, mens
synkende 1QS-verdier indikerer svakere stabilitet og eventuelt mislykket
implantering. En uendret ISQ-verdi indikerer at det ikke er noen endring
i stabiliteten.

De kliniske retningslinjene med hensyn til ISQ-skalaen finnes i Osstell
ISQ-skala-hurtigveiledning. Mer informasjon finner du under:
osstell.com/clinical-guidelines

14) Datatilkobling til Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) er et elektronisk verktay som

gir statistisk analyse og verdifull informasjon basert pa dine data, samt
referanser til hele Osstell Connect-databasen. Du har mulighet til & koble
din Osstell Beacon til Osstell Connect for elektronisk datainnhenting.

For du kan bruke datatilkoblingen til Osstell Connect, mé du registrere
Osstell Beacon-instrumentet. Serienummeret er plassert pa baksiden av
instrumentet. Informasjon om registrering og funksjonene for datatilko-
blingen til Osstell Connect finner du under:
osstell.com/get-started-beacon

15) Hygiene og Pleie
Fukt et gasbind eller en myk klut med et egnet middel for desinfisering

av overflaterengjarer (se listen nedenfor), far hver bruk, og rengjer hele
Osstell Beacon-instrumentet.

Vennligst merk! Osstell Beacon ma ikke steriliseres.

Kontroller regelmessig overflaten av instrumentspissen og den gvrige
overflaten for mulige sprekker og rester.
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Anbefalte renseprodukter:

Isopropyl alcohol

Lavt skumdannende, ngytral pH, enzymatiske rensemidler som:
Medizime LF

Enzol

lkke bruk:
Syre-/fenolbaserte rengjeringsmidler/desinfeksjonsmidler

Sterke alkaliske rengjgringsmidler av noe slag, inkludert handséper
og oppvasksape

Blekemiddelbaserte rengjeringsmidler

Hydrogenperoksidbaserte rengjaringsmidler

Slipemidler

Acteonbaserte rengjaringsmidler

MEK (metyletylketon)

Birex

Glutaraldehyd

Kvarternaere ammoniumklorid-saltbaserte rengjeringsmidler

Instrumentet krever ikke regelmessig vedlikehold. Ved feil pa
instrumentet, vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant eller
distributer for ytterligere instruksjoner.

SmartPegs: | Leveres sterile. SmartPegs er kun beregnet pa
engangsbruk. De kan bare brukes til en eller flere
malinger i én behandlingsekt pa samme pasient
(for & unnga krysskontaminering).

TestPeg: Brukes ikke intraoralt, krever ingen sterilisering.

SmartPeg-fatningen ma rengjares og steriliseres far hver bruk i samsvar
med instruksjonene nedenfor.

SmartPeg-fatning: M steriliseres i samsvar med anbefalt
fremgangsmate for sterilisering. Steriliseringen méa oppfylle kravene
til sikkerhetsnivaer for sterilisering, Sterility Assurance Levels (SAL), i
henhold til 1SO 17665-1 0g I1SO 17664. SmartPeg-fatningen ma legges
i egnet emballasje for steriliseringen.

Sterilisering Eksponeringstemperatur Eksponeringstid
Metode:

Pre-vakuum 132°C (270 °F) 4 min
Pre-vakuum 134°C (273 °F) 3min
Tyngdekraft 134°C (273 °F) 10 min

Advarsel: Eksponeringstemperaturen 135 °C (275 °F) ma ikke
overstiges. Tarketid: 30 minutter

Sjekk SmartPeg-fatningen ngye for skade og slitasje. Handvask
SmartPeg-fatningen med et ngytralt rengjeringsmiddel for
instrumenter. Skyll og terk; sjekk SmartPeg-fatningen naye for skade
og slitasje. Steriliser SmartPeg-fatningen i samsvar med anvisningene
fra sterilisatorens fabrikant. Ma ikke rengjeres i oppvaskmaskin.
Oppbevar de sterile produktene stevfritt og tert.
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16) Tekniske data

Teknisk beskrivelse

Osstell Beacon er CE-merket for medisinsk utstyr i henhold til den
europeiske MDD-retningslinje (klasse Ila, internt drevet, pafert del
type BF. Ikke tillatt etter kategori AP eller APG, ikke beskyttet mot
inntrengning av vann).

Osstell Beacon er i samsvar med gjeldende deler av standard
IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Symbolene som benyttes, falger europeisk standard EN 60601-1 og
ISO 15223.

Anvisninger angaende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

Medisinsk elektrisk utstyr er underlagt spesifikke forholdsregler med
hensyn til EMC og ma installeres og tas i bruk i henhold til EMC-
anvisningene.

Osstell garanterer at instrumentet stemmer overens med EMC-kravene,
men kun ved bruk av originalt tilbehar og originale reservedeler. Bruk
av tilbehgr og reservedeler som ikke er godkjent av Osstell, kan medfare
en gkning av elektromagnetisk interferens og til redusert motstand mot
elektromagnetiske forstyrrelser. P& vart webomrade finner du den
aktuelle produsenterkleeringen angdende EMC:
osstell.com/products/osstell-beacon

Alternativt kan du f& denne direkte fra din lokale salgsrepresentant eller
forhandler.

Osstell Beacon inneholder en Bluetooth-modul.
FCC-ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Batteri
Instrumentet inneholder et litium-ionbatteri.

Instrumentet skal lades ved & bruke Osstell 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 nivaer: 100 % (fulladet), 75 %, 50 % og mindre
enn 25 %. Hvis nivaet er mindre enn 10 %, endrer batterisymbolet til
Osstell Beacon for 4 vise at det er pa tide & lade instrumentet.

Vennligst merk! Det er ikke mulig & utfere en 1ISQ-méling under ladingen.

Transportmodus

Transportmodus kan benyttes nar det f.eks. foretas reiser til ulike steder
utenfor klinikken som dermed farer til at Osstell Beacon fjernes hyppig,
som medferer at instrumentet igangsettes oftere enn vanlig og derfor
tappes batteriet raskere.

Transportmodus aktiveres ved at Osstell USB-kabelen, type A-C,
forbindes (nar den er forbundet med en USB port) og fiernes i lapet av
5sekunder som illustrert i en nedtellingssekvens pa den nedre delen av
skjermen. De to instrumentene blir marke og instrumentet tennes ikke
lenger ved bevegelse.

Dersom Osstell USB-kabelen, type A-C, ikke fjernes i lapet av disse 5
sekundene vil instrumentet ga i lademodus.

For & deaktivere transportmodus forbindes kabelen pa nytt, som
beskrevet i seksjon 7.

Noyaktighet
Osstell Beacon-instrumentet har en ISQ-ngyaktighet pa +/-11SQ. Nar

SmartPeg er festet til et implantat, kan ISQ-verdien variere med inntil
21SQ, avhengig av dreiemomentet til SmartPeg-festet.
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Stremforsyning, vekt og dimensjoner:

Litium-ionbatteri: 3,7VDC

Lading: Bruk kun Osstell USB-kabel (USB type C/
USB type A) forbundet til standard USB 2.0
eller 3.0 (type A) port (Maks 5,2 VDC).

Instrumentets mal: 210x35x25mm
Emballasjens mal: 272 x140,2 x 74,6 mm
Vekt: 0,07 kg

Totalvekt: 0,75 kg

Miljeforhold under transport:

Temperatur: —-40°Ctil+70°C

Relativ luftfuktighet: 10% til 95%

Trykk: 500 hPa til 1060 hPa

Miljeforhold under drift:

Temperatur: +10°Ctil+35°C

Relativ luftfuktighet: | 30% til 75%

Trykk: 700 hPa til 1060 hPa

Type beskyttelse: IP20

17) Feilsgking

Ingen maling eller uventet verdi

Gjenbruk av SmartPeg

SmartPegs er kun beregnet pa engangsbruk. De kan bare brukes til en
eller flere malinger i én behandlingsgkt pa samme pasient. Gjentatt
bruk kan fere til feilmalinger pa grunn av slitasje pa de myke alumini-
umsgjengene til SmartPegs.

Feil SmartPeg-type valgt for implantatet

Se SmartPeg-referanselisten, osstell.com/smartpegguide

Ben og blotvev mellom SmartPeg og implantat

Pass pa a rengjare proteseforbindelsen til implantatet fer du fester
SmartPeg,.

Elektromagnetisk forstyrrelse ((ﬂ ))

Fjern kilden til elektromagnetisk forstyrrelse.

Instrumentspissen holdes for langt unna SmartPeg

Normalt er det tilstrekkelig & holde instrumentet med 2-4 milimeters
avstand fra SmartPeg, men i noen tilfeller er 1 milimeters avstand
ngdvendig.

Instrumentet registrerer ikke SmartPeg, derfor ingen mdling.

For instrumentet ut av munnen og deretter inn i munnen igjen. Forsgk
4 male med cirka 45° vinkel mot toppen av SmartPeg som vist pa den
ovre del av skjermen.

25087-03 NO

13



Instrumentet lades ikke nar USB-kabelen ikke er tilkoblet

Bruk av feil USB-kabel.
Bruk kun Osstell USB kabel, type A-C, forbundet til en standard USB
2.0 eller 3.0 (type A) port (Maks 5,2 VDC).

Instrumentet slar seg ikke pa

Batteriet er utladet.
Lad Osstell Beacon.
Instrumentet er i transportmodus

Se punkt 7) for instruksjoner om hvordan du deaktiverer transport-
modus.

Display ved oppstart av instrumentet: 5——

Selv-test mislyktes
Vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant eller forhandler for
ytterligere anvisninger.

Instrumentet blinker ikke redt-gult-grent under
oppstarten

Instrumentet blinker redt-gult-grent under oppstarten som en
funksjonstest for fargeindikasjonen. Hvis en eller alle fargene ikke
vises, md instrumentet ikke brukes. Vennligst kontakt din lokale
salgsrepresentant eller forhandler for ytterligere anvisninger.

Maling i ngyaktig anbefalt retning er vanskelig

Ikke plass, f.eks. mot tilgrensende tenner.
Forsgk & male i lett endret vinkel.

Vanskelig a anbringe SmartPeg

Feil SmartPeg.
Sjekk om SmartPeg er kompatibel med implantatsystemet.
Se osstell.com/smartpegguide
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18) Service og Statte

Ved feil pa instrumentet, vennligst kontakt din lokale salgsrepresentant
eller distributer for ytterligere instruksjoner.

19) Resirkulering og Avhending

Osstell Beacon-instrumentet skal avhendes 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 pa lokale og nasjonale lover, direktiver, standarder og
retningslinjer for avfallsbehandling.

E « Elektrisk utstyr
« Tilbehgr og Reservedeler
Ton « Emballasje

25087-03 NO
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Witamy

Gratulujemy zakupu nowego urzadzenia Osstell® Beacon.
Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia Osstell Beacon
nalezy zapoznac sie z trescia catego podrecznika.

Spis tresci

1) Spis tresci 3
2) Ostrzezeniai przestrogi 3
3) Przeznaczenie 4
4)  Wskazania do stosowania 4
5) Opis 5
6) Symbole bezpieczenstwa 6
7)  Przed rozpoczeciem pracy 7
8) Obstuga urzadzenia Osstell Beacon 7
9) Koncowki TestPeg 7
10) Koncdwki pomiarowe SmartPeg 7
11) Sposob przeprowadzania pomiaru 8
12) Przeprowadzanie pomiaru na taczniku 10
13) Interpretacja wynikow 10
14) Potaczenie danych z narzedziem Osstell Connect 10
15) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne 10
16) Dane techniczne 12
17) Rozwigzywanie problemow 13
18) Serwis i pomoc techniczna 15
19) Recyklingiutylizacja 15
Uwaga!

Wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem medycznym nalezy
zgtaszac¢ producentowi i wtasciwemu organowi.

2) Ostrzezenia i przestrogi
Ostrzezenia:

A

A

A

A

Przed uzyciem Osstell Beacon przeczytaj wszystkie instrukcje.

Urzadzenie emituje zmienne pole magnetyczne, ktére moze
zaktécac dziatanie rozrusznikéw sercal Nie zblizac przyrzadu do
wszczepionych urzadzen elektronicznych. Nie wolno umieszczac
urzadzenia na ciele pacjenta.

W przypadku wykorzystywania urzadzenia Osstell Beacon na ciele
pacjentow nalezy uzywac przezroczystego rekawa barierowego.
Zalecane rekawy podano w punkcie 11, a informacje na temat
zalecanego czyszczenia w punkcie 15.

Podczas czyszczenia instrumentu uzywac tylko zalecanych ptynow
czyszczacych wymienionych w rozdziale 15. Inne ptyny czyszczace
moga spowodowac trwate uszkodzenie obudowy urzadzenia.

Nie sterylizowac urzadzenia w autoklawie.
Przed uzyciem uchwyt SmartPeg nalezy poddac sterylizacji.

Podczas rozruchu urzadzenie bedzie migac naprzemiennie
kolorem czerwonym, zottym i zielonym w ramach testu dziatania
kolorowego wskaznika. Jesli co najmniej jeden z koloréw sie nie
pojawi, nie mozna uzywac urzadzenia. Aby uzyskac wiecej
informacji, skontaktuj sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub dystrybutorem.

Zawsze nalezy wykonac pomiar w dwoch kierunkach,
policzkowo-jezykowym oraz przysrodkowo-dystalnym, zgodnie
z wytycznymi podanymi przez urzadzenie. Jest to wazne, aby
wykry¢ najnizsza stabilnos¢ implantu.
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A Koncéwki 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 btedne odczyty
wynikajace ze zuzycia miekkich aluminiowych gwintéw koncowek
SmartPeg. Nie uzywac, jesli sterylny system barierowy produktu lub
jego opakowanie jest uszkodzone.

A Nie nalezy naraza¢ urzadzenia na ekstremalnie wysokie
temperatury (np.: pozostawiajac je na desce rozdzielczej
samochodu w ciepty stoneczny dzien).

A Urzadzenie Osstell Beacon nie posiada ochrony ztacza USB
(klasa ochrony 1P20) przed zalaniem, np. woda.

A Pacjent nie powinien méc dosiegnac zasilacza podtaczonego

do sieci elektrycznej ani przewodu USB uzywanego do
tadowania.

A Zawsze tadowac instrument przy uzyciu dostarczonego kabla
USB Osstell podtaczonego bezposrednio do portu USB typu A
O napieciu5V.
Nie wolno uzywac rozdzielaczy, poniewaz moze to spowodowac
trwate uszkodzenie urzadzenia.

Srodki ostroznosci:

A Aby unikngc¢ zaktécen innych urzadzen, urzadzenia nie nalezy
uzywad w poblizu urzadzen elektronicznych.

Do czyszczenia urzadzenia uzywac tylko dopuszczalnych srodkow
czyszczacych, wymienionych w punkcie 15.

Urzadzenia nie nalezy uzywac w poblizu substancji wybuchowych
lub tatwopalnych.

Informacje na temat akcesoriéw zatwierdzonych i zgodnych
podano w punktach 4,51 10.

3) Przeznaczenie

Urzadzenie Osstell Beacon jest przeznaczone do analizy stabilnosci
implantéw stomatologicznych.

4) Wskazania do stosowania

Urzadzenie Osstell Beacon stuzy do pomiaru stabilnosci implantow

w jamie ustnej oraz regionie twarzoczaszki.

Warunki stosowania

Chirurgicznie umieszczane implanty lub taczniki, ktére pozwalaja

na dotaczenie zgodnych koricowek pomiarowych SmartPeg.

Przyczyny uzycia

Urzadzenie Osstell Beacon moze uzupetnic¢ ocene stabilnosci implantu

o wazne dane i moze by¢ stosowane w ramach programu ogélnej oceny

przebiegu leczenia. Ostateczne decyzje dotyczace leczenia podejmuje

lekarz.

Przeciwwskazania

Urzadzenia Osstell Beacon nie nalezy uzywac:

« do systemow implantéw, do ktérych ze wzgledu na brak zgodnosci
mechanicznej nie mozna przymocowac uchwytu SmartPeg. Bardziej

szczegdtowe informacije na temat uchwytéw SmartPeg podano
w punkcie 10.

wraz z uchwytami nieposiadajacymi aprobaty firmy Osstell.

« gdy nie mozna przymocowac uchwytu SmartPeg z powodu
braku miejsca.

gdy wptywa to na inne struktury sztuczne lub anatomiczne.

25087-03 PL



5) Opis

Osstell Beacon jest urzagdzeniem recznym, wykorzystujgcym nieinwazyjna
analize czestotliwosci rezonansowej. System wykorzystuje koncowki
pomiarowe SmartPeg dotaczane do stomatologicznego implantu lub
tacznika za pomoca wbudowanego gwintu. Koncowka pomiarowa Smart-
Peg jest wzbudzana przez impuls magnetyczny z koAcowki urzadzenia.

Czestotliwos¢ rezonansowa stanowigca wzorzec dla stabilnosci implan-
tu obliczana jest z czestotliwosci drgan koncowki SmartPeg. Wyniki sg
wyswietlane na urzadzeniu jako wspotczynnik stabilnosci implantu (1SQ).
Skala dla wartosci ISQ miesci sie w zakresie od 1 do 100. Jest to pomiar
stabilnosci implantu obliczany na podstawie wartosci czestotliwosci
rezonansowej uzyskanej z koncodwki pomiarowej SmartPeg. Im wyzsza
warto$¢ 1SQ, tym wieksza stabilno$¢. Oprogramowanie urzadzenia mozna
aktualizowac za pomoca kabla USB Osstell, typ A-C.

System Osstell Beacon sktada sie z
nastepujacych elementow:
@ Urzadzenie Osstell Beacon
% Kabel USB Osstell, typ A-C
Uchwyt Osstell SmartPeg
@ Korcowka Osstell TestPeg

® Klucz Osstell
Podrecznik uzytkownika Osstell Beacon

Czesci majace kontakt z ciatem pacjenta: koncowka urzadzenia Osstell
Beacon i waska czes¢ obudowy.

) @ ® @) ® ®
liﬁ & L

N—
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6) Symbole bezpieczenstwa

Ostrzezenie

Przestrzegac zalecen instrukcji obstugi

Przestrzegac instrukcji obstugi

Patrz punkt 2) Ostrzezenia i przestrogi

Czes¢ aplikacyjna model BF

Producent

L ER =0

3
z
H
H
8

Data produkgji

Numer seryjny

15 g

[=
3
E

Nie utylizowac z odpadami komunalnymi.
Akumulator litowo-jonowy.

Oznaczenie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej.

A

To urzadzenie elektroniczne zostato zatwierdzone przez
Federalna Komisje tacznosci [ang. Federal Communica-
tions Commission (FCC)]

FCCID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

=
S
=

Promieniowanie elektromagnetyczne niejonizujace

A
|l Brak mozliwosci sterylizacji
1??‘;0 Sterylizowac w temperaturze nieprzekraczajacej 135 stopni

Celsjusza

Dopuszczalny zakres temperatury

Wilgotno$¢ powietrza, ograniczenie

Q8 |~

Cisnienie powietrza, ograniczenie

T
N
o

Stopien ochrony przed wnikaniem ciat obcych
> 12,5 mm. Brak ochrony przed cieczami.

K

Termin przydatnosci

-

oT

Kod partii

i

STERILER|

Sterylizacja za pomoca promieniowania

Rx ONLY

Uwaga! Zgodnie z prawem federalnym Stanow Zjed-
noczonych sprzedaz niniejszego wyrobu medycznego
dozwolona jest jedynie na polecenie stomatologa, lekarza
lub innego pracownika medycznego z certyfikatem stanu,

w ktorym pracuje i bedzie uzywac tego wyrobu medycznego
lub zleci jego uzywanie.

Numer artykutu

Nie nadaje sie do ponownego uzycia

® &

Znak zgodnosci z przepisami (RCM) wskazuje zgodnos¢

z wymogami bezpieczenistwa elektrycznego, kompatybil-
nosci elektromagnetycznej, tacznosci EME i telekomunikacji
obowiazujgcymi w Australii i Nowej Zelandii.
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| | Wyréb medyczny

7) Przed rozpoczeciem pracy

Urzadzenie Osstell Beacon jest dostarczane w trybie transportowym,
w ktérym wbudowany czujnik ruchu jest wytaczony.

Aby wytaczy¢ tryb transportowy i rozpoczac tadowanie akumulatora
urzadzenia, podtaczy¢ maty wtyk USB kabla USB Osstell, typ A-C, do
gniazda w szerszej czesci urzadzenia. Podtaczy¢ duzg wtyczke USB do
standardowego portu USB typu A komputera, komputera przeno$nego
lub tadowarki.

Urzadzenie Osstell Beacon zostanie uruchomione i przetaczy sie w tryb
tadowania. tadowac urzadzenie przez przynajmniej trzy godziny lub do
czasu, az wskaznik urzadzenia Osstell Beacon pokaze petne natadowanie.
Odtaczy¢ kabel USB Osstell, typ A-C.

Uwaga! Nie mozna wykonywac pomiaru wspoétczynnika 1SQ w trakcie
tadowania.

8) Obstuga urzadzenia Osstell Beacon

Urzadzenie Osstell Beacon jest aktywowane przez wbudowany czujnik
ruchu. Po wykryciu ruchu przez czujnik nastapi rozruch urzadzenia
Osstell Beacon, urzadzenie bedzie migac naprzemiennie kolorem
czerwonym, zéttym i zielonym oraz na chwile na dolnym wyswietlaczu
pokaze sie stan akumulatora. Na gornym wyswietlaczu pokaze sie
komunikat, ze urzadzenie jest gotowe do pomiaru w kierunku
policzkowo-jezykowym.

Urzadzenie Osstell Beacon rozpocznie pomiar po zblizeniu do korcowki
Osstell SmartPeg lub TestPeg. Rozbrzmi sygnat dzwiekowy. Pomiar
rozpoczyna sie dzieki wbudowanemu detektorowi pola magnetycznego,
ktory wykrywa magnes na gorze koncowki Osstell SmartPeg / TestPeg.
Dane pomiaru sa pokazywane na gornym wyswietlaczu i przedstawiane
za posrednictwem wskaznika kolorowego ponizej koncédwki urzadzenia.

Kolory czerwony, zotty i zielony wskazuja, czy zmierzona wartos¢
wspoétezynnika ISQ odpowiada niskiej, $redniej, czy wysokiej
stabilnosci implantu. Wiecej informacji na ten temat na stronie:
osstellcom/clinical-guidelines. Po 60 sekundach bez wykrycia ruchu
urzadzenie Osstell Beacon wytaczy sie automatycznie.

9) Koncowki TestPeg

Koncowki Osstell TestPeg mozna uzywac do testowania urzadzenia

i nauki korzystania z systemu. Umiesci¢ koricowke TestPeg na stole

lub trzymac w rece. Aktywowac urzadzenie Osstell Beacon, poruszajac
nim, i przytrzymac kofncowke urzadzenia w odlegtosci okoto 2-4 mm od
gornej czesci koncowki Osstell TestPeg.

Urzadzenie Osstell Beacon powinno rozpoczac¢ pomiar i wskaza¢ war-
tos¢ wspodtczynnika ISQ wynoszaca 55 +/-2 1SQ.

10) Kohcowki pomiarowe SmartPeg

Koncdwki pomiarowe SmartPeg dostepne sg w réznych ksztattach,
odpowiadajacych wszystkim popularnym implantom dostepnym na
rynku. Wiecej informacji o wszystkich dostepnych koncowkach
pomiarowych mozna znalez¢ na stronie: osstell.com/smartpegguide

Koncdwki pomiarowe SmartPeg sg jednorazowe. Powinny byc
uzywane tylko do jednego lub wielu pomiaréw w jednej sesji leczenia
oraz tylko dla jednego pacjenta (w celu unikniecia zakazenia
krzyzowego). Wielokrotne uzycie moze spowodowac btedne odczyty
wynikajace ze zuzycia miekkich aluminiowych gwintéw koncowek
SmartPeg.
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11) Sposob przeprowadzania pomiaru

W przypadku wykorzystywania urzadzenia Osstell Beacon na ciele
pacjentow nalezy uzywac rekawa barierowego. Pozwala on unikac
zakazenia krzyzowego i zapobiega przyczepianiu sie kompozytow
stomatologicznych do powierzchni koricowki urzadzenia i jego
obudowy. Ponadto przeciwdziata odbarwieniom i uszkodzeniom s
powodowanym $rodkami czyszczacymi.

Uwaga!

Rekawy barierowe sg materiatami jednorazowego uzytku.

Po pomiarze kazdego pacjenta wyrzucic¢ zuzyte rekawy barierowe
ze zwyktymi odpadami.

Nie zostawia¢ rekawow barierowych na urzadzeniu przez dtugi czas.

Lista zalecanych rekawow barierowych zostata przedstawiona ponizej
Omnia: ostona niesterylna, nr artykutu 30.20600.00,

ostona sterylna, nr artykutu 22.Z20600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, nrart.: 21021, nr art.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Wiecej zalecanych rekawdw barierowych mozna znalez¢ na stronie:
osstell.com/get-started-beacon

Po kazdym pacjencie urzadzenie Osstell Beacon nalezy oczysci¢
i odkazi¢ przy uzyciu odpowiedniego $rodka czyszczacego i/lub
odkazajacego. Dozwolone $rodki mozna znalez¢ w punkcie 15)
Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne.

Pierwszy pomiar nalezy przeprowadzic tuz po wszczepieniu implantu,
aby otrzymac wartos¢ referencyjna dla kolejnych pomiaréw w trakcie
leczenia. Przed ostateczna odbudowa przeprowadzany jest kolejny
pomiar, umozliwiajacy zbadanie zmiany stabilnosci implantu.

Aby znalez¢ najnizsza warto$¢ stabilnosci, zaleca sie pomiar zaréwno
w kierunku policzkowo-jezykowym, jak i przysrodkowo-odsiebnym.
W zwiazku z tym na urzadzeniu Osstell Beacon zostanie wyswietlony
monit o pomiar w obu tych kierunkach.

Zaleca sie zapoznanie ze szczegbtowymi informacjami (filmy i poradniki)
dostepnymi na stronie osstell.com/get-started-beacon, aby w petni
wykorzysta¢ mozliwosci urzadzenia Osstell Beacon.

1. Aktywowac urzadzenie Osstell Beacon, biorac je do reki. Nastapi
rozruch urzadzenia. Po pokazaniu stanu akumulatora urzadzenie bedzie
gotowe do pomiaru w kierunku policzkowo-jezykowym. Informacja o
tym, a takze optymalny kat koricowki urzadzenia wzgledem koncowki
SmartPeg, zostana pokazane na gornym wyswietlaczu.

N

. Zatozy¢ rekaw barierowy na urzadzenie Osstell Beacon.
Patrzrys. 1.

w

Umiesci¢ koncowke pomiarowag SmartPeg w uchwycie SmartPeg.
Koncdwka SmartPeg ma wtasciwosci magnetyczne i bedzie sie
trzymac uchwytu SmartPeg. Patrz rys. 2. Zamocowac korcowke
pomiarowa SmartPeg do implantu lub tacznika, przykrecajgc palcami
uchwyt SmartPeg (sita nacisku okoto 4-6 Ncm). Koncowki SmartPeg
nie wolno wkrecac zbyt mocno, poniewaz w przeciwnym wypadku
moze doj$¢ do uszkodzenia gwintu koncowki SmartPeg.

N

. Wprowadzi¢ instrument do jamy ustnej i przytrzymac koncowke
instrumentu w poblizu (2-4 mm) gbrnej czesci koncowki pomiarowej
SmartPeg, nie dotykajac jej.

Trzymac koncowke pod katem okoto 450 wzgledem goérnej czesci
koncowki pomiarowej SmartPeg, jak pokazano na gornym wyswiet-
laczu oraz rysunku 3 i 8 a. Nie wykonywac pomiaru, jak pokazano na
rysunkach 8b lub 8c.

Zostanie wyemitowany sygnat dzwiekowy wskazujacy rozpoczecie
pomiaru. Dane pomiaru sa pokazywane na gornym wyswietlaczu

i przedstawiane za posrednictwem wskaznika kolorowego ponizej
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koncowki urzadzenia. Patrz rys. 4. Wyjac¢ urzadzenie z jamy ust-

nej pacjenta, aby odczytac wartos¢ wspdtczynnika ISQ i zobaczyc
wskaznik kolorowy. Zmierzone wartosci wspotczynnika 1SQ sa prez-
entowane przez kilka sekund na gornym wyswietlaczu. Po tym czasie
zostang zmienione na informacje o gotowos$ci do pomiaru w kierunku
przysrodkowo-odsiebnym. Patrz rysunek 5.

Uwaga! Nie wprowadzac instrumentu ponownie do jamy ustnej,

az na wyswietlaczu zostanie pokazany kolejny kierunek.

. Powtorzy¢ krok 4, aby zmierzy¢ w kierunku przy$rodkowo-odsiebnym,
patrz rysunek 6. Nastepnie sekwencja rozpocznie sie od poczatku
i urzadzenie Osstell Beacon bedzie ponownie gotowe do pomiaru
w kierunku policzkowo-jezykowym. Patrz rysunek 7.

w

o

. Po wykonaniu wszystkich pomiaréw zdja¢ koricowke pomiarowa
SmartPeg za pomoca uchwytu SmartPeg.

Urzadzenie zostanie wytaczone automatycznie po 60 sekundach
bez wykrycia ruchu.

=

©) @

®

Q
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12) Przeprowadzanie pomiaru na taczniku

Jesli pomiar przeprowadzany jest na taczniku lub na implancie z
wbudowanym tacznikiem, warto$¢ wspdtczynnika ISQ bedzie nizsza niz
warto$¢ pomiaru przeprowadzonego na implancie. Wynika to z réznicy
miedzy wysokoscia nad poziomem kosci. Aby zbadac réznice miedzy
wartoscia wspotczynnika 1SQ uzyskana podczas pomiaru na poziomie
implantu, nalezy przeprowadzi¢ pomiar na implancie przed
zamocowaniem tacznika, a nastepnie ponownie po jego zamocowaniu.

13) Interpretacja wynikow

Stabilnos¢ implantu

Stabilnos¢ implantu moze byc rézna dla pomiarow w réznych
kierunkach. Stabilno$¢ implantu zalezy od uktadu otaczajacej kosci.
Czesto wyniki pomiaru stabilnosci w jednym kierunku beda najnizsze,
aw innym najwyzsze. Przy czym kierunki te s wobec siebie najczesciej
prostopadte.

Aby znalez¢ najnizszg warto$c¢ stabilnosci (najnizszg wartos¢
wspotczynnika 1SQ), zaleca sie pomiar w dwéch roznych kierunkach.
W wiekszosci przypadkow najnizszg wartos¢ stabilnosci znajduje sie
w kierunku policzkowo-jezykowym. Najwyzszg warto$¢ stabilnosci
natomiast znajduje sie w wiekszosci przypadkow w kierunku
przysrodkowo-odsiebnym.

Wartos¢ wspotczynnika I1SQ

Zaktadajac, ze istnieje dostep do implantu, pomiary nalezy prze-
prowadza¢ podczas wprowadzania implantu, przed obciazeniem
implantu lub przymocowaniem tacznika. Po kazdym pomiarze wartosci
wspotczynnika 1SQ sg uzywane jako warto$¢ bazowa kolejnego pomiaru.
Zmiana wartosci wspotczynnika 1SQ oznacza zmiane stabilnosci im-
plantu. Ogolnie rzecz biorgc, zwigkszenie wartosci wspotczynnika 1SQ
miedzy kolejnymi pomiarami oznacza zwigkszenie stabilnosci implantu,
natomiast zmniejszenie wartosci wspdtczynnika ISQ oznacza zmniejsze-
nie stabilnosci i ryzyko niepowodzenia wszczepiania. Stabilny poziom
wartosci wspétczynnika ISQ oznacza brak zmiany stabilnosci implantu.

Wytyczne kliniczne lub skale wartosci wspdtczynnika ISQ mozna znalez¢
w Skréconym podreczniku skali Osstell 1SQ. Wiecej informacji na ten
temat na stronie: osstell.com/clinical-guidelines

14) Potaczenie danych z narzedziem
Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) jest narzedziem online
zapewniajacym dostep do analizy statystycznej i cennych informacji
opartych na danych uzytkownika z punktami odniesienia do catej bazy
danych Osstell Connect. Urzadzenie Osstell Beacon mozna potaczy¢

z narzedziem Osstell Connect w celu gromadzenia danych.

Aby méc uzywac potaczenia danych z narzedziem Osstell Connect,
nalezy zarejestrowac urzadzenie Osstell Beacon. Numer seryjny mozna
znalez¢ z tytu urzadzenia. Wiecej informacji o rejestracji i funkcjach
potaczenia danych z narzedziem Osstell Connect mozna znalez¢ na

stronie: osstell.com/get-started-beacon

15) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne
Przed kazdym uzyciem zwilzy¢ gaze lub miekka szmatke dozwolonym
(patrz ponizsza lista) Srodkiem odkazajacym i przetrzec cata
powierzchnie urzadzenia Osstell Beacon.

Uwaga! Urzadzenia Osstell Beacon nie mozna sterylizowac
w autoklawie.

Regularnie sprawdza¢ powierzchnie koncdwki urzadzenia i obudowy
pod katem pekniec i pozostatosci.
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Zalecane srodki czyszczace:

Alkohol izopropylowy

Niskopieniace $rodki enzymatyczne o obojetnym pH, takie jak:
Medizime LF

Enzol

Nie uzywac:

Srodki czyszczace/odkazajace na bazie fenolu kwasowego

Silne $rodki alkaliczne dowolnego typu, w tym mydta do rak i mydta
do naczyn

Srodki czyszczace na bazie wybielacza

Srodki czyszczace na bazie nadtlenku wodoru

Srodki o wtaéciwosciach Sciernych

Srodki czyszczace na bazie acetonu lub weglowodoru

Butanon (MEK)

Birex

Aldehyd glutarowy

Srodki czyszczace na bazie czwartorzedowego chlorku amonu

Urzadzenie nie wymaga regularnej konserwacji. W razie usterki
urzadzenia skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym

lub dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji.

Koncowki Dostarczane sterylne. Koicowki pomiarowe Smart-
pomiarowe Peg sa jednorazowe i powinny byc¢ uzywane tylko do
SmartPeg: jednego lub wielu pomiaréw w jednej sesji leczenia
oraz tylko dla jednego pacjenta

(w celu unikniecia zakazenia krzyzowego).

Koncowki Nie sg uzywane wewnatrz jamy ustnej, nie
TestPeg: wymagaja sterylizacji.

Przed kazdym uzyciem uchwyt SmartPeg nalezy oczyscic i
wysterylizowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.

Uchwyt SmartPeg: Wymagana sterylizacja w autoklawie
wedtug zalecanej metody sterylizacji. Weryfikacja wedtug
poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) zgodnie z normami
ISO 17665-111SO 17664. Przed poddaniem sterylizacji uchwyt
SmartPeg nalezy umiesci¢ w odpowiednim opakowaniu.

Sterylizacja Temperatura ekspozycji Czas ekspozycji
Metoda:

Prézniowa 132°C (270 °F) 4 min
Prézniowa 134°C (273 °F) 3min
Grawitacyjna 134°C (273 °F) 10 min

Ostrzezenie: nie przekracza¢ temperatury 135 °C (275 °F).
Czas suszenia: 30 minut

Doktadnie sprawdzi¢ uchwyt SmartPeg pod katem uszkodzen lub
zuzycia. Recznie umy¢ uchwyt SmartPeg przy uzyciu obojetnego
Srodka czyszczacego. Sptukad i osuszy¢; nalezy uwaznie sprawdzi¢
uchwyt SmartPeg pod katem uszkodzen i zuzycia. Wysterylizowac
uchwyt SmartPeg zgodnie z instrukcjg producenta autoklawu. Nie
my¢ w zmywarce. Wysterylizowane przedmioty nalezy przechowywac
w suchych miejscach bez dostepu kurzu.

25087-03 PL
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16) Dane techniczne

Opis techniczny

Urzadzenie Osstell Beacon jest oznaczone znakiem CE zgodnie z
dyrektywa dotyczaca wyrobéw medycznych w Europie (klasa lla, zasilanie
wewnetrzne, typ BF cze$ci wchodzacych w kontakt z pacjentem. Nie jest
urzadzeniem AP ani APG, nie jest chronione przed przedostaniem sie
wody).

Urzadzenie Osstell Beacon jest zgodne z odpowiednimi
postanowieniami normy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Dotozono wszelkich staran w celu zachowania zgodnosci zastosowanych
symboli z europejskimi normami EN 60601-1 i SO 15223.

Wskazéwki dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej (KEM)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja specjalnym kryteriom

w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej. Urzadzenia te musza
by¢ instalowane i uzytkowane zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Firma Osstell gwarantuje zgodnos$¢ urzadzenia z wymogami
kompatybilnosci elektromagnetycznej tylko w przypadku uzywania
oryginalnych akcesoriéw i czesci zamiennych. Stosowanie akcesoriéw
i cze$ci zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez W&H, moze
powodowac zwiekszong emisje zaktocen elektromagnetycznych lub
zmniejszenie odpornosci na zaktocenia elektromagnetyczne. Aktualng
deklaracje kompatybilnosci elektromagnetycznej mozna znalez¢ na
stronie: osstell.com/products/osstell-beacon

Mozna ja tez uzyskac bezposrednio od lokalnego przedstawiciela lub
dystrybutora.

Urzadzenie Osstell Beacon zawiera modut Bluetooth.

FCC-ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLEL13

Akumulator

Urzadzenie jest wyposazone w akumulator litowo-jonowy.

Instrument nalezy tadowac za pomoca kabla USB Osstell, typ A-C,
podtaczonego bezposrednio do portu USB 2.0 lub 3.0 (typu A) o napieciu
5V. Stan akumulatora i informacje o tadowaniu sg pokazywane na
dolnym wyswietlaczu za pomoca symbolu akumulatora z czterema
poziomami: 100% (w petni natadowany), 75%, 50% i mniej niz 25%. Gdy
poziom energii akumulatora jest nizszy niz 10%, symbol akumulatora
zostanie zmieniony na alert wskazujacy koniecznos$¢ natadowania
akumulatora urzadzenia.

Uwagal! Nie mozna wykonywac pomiaru wspoétczynnika ISQ w

trakcie tadowania.

Tryb transportowy

Trybu transportowego mozna uzywac, np. podrézujac do innych miejsc
poza poradnia, co powoduje czeste poruszanie sie instrumentu Osstell
Beacon i czestsze wznawianie jego pracy niz przy zwyktym uzytkowaniu,
aw rezultacie szybsze wyczerpywanie baterii.

Tryb transportowy aktywuje sie przez podtaczenie kabla USB Osstell,

typ A-C, (po podtaczeniu do portu USB) i odtaczenie go w ciagu pieciu
sekund zgodnie z sekwencja odliczania na dolnym wyswietlaczu. Dwa
wyswietlacze zostang wytaczone i ruch nie bedzie powodowac wznawia-
nia pracy instrumentu.

Jezeli kabel USB Osstell, typ A-C, nie zostanie odtaczony w ciagu pieciu
sekund, instrument zostanie przetaczony w tryb tadowania.
Aby wytaczy¢ tryb transportowy, nalezy ponownie podtaczy¢ kabel
zgodnie z opisem w rozdziale 7.
Doktadnos¢
Urzadzenie Osstell Beacon ma doktadno$¢/rozdzielczos¢ 1SQ +/-1 1SQ.
Gdy koncowka pomiarowa SmartPeg jest dotgczona do implantu,
warto$¢ wspotczynnika 1SQ moze sie rézni¢ o maksymalnie 2 1SQ
w zaleznosci od momentu dokrecania koncdwki SmartPeg.
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Zasilanie, masa i wymiary:

Akumulator 3,7VDC
litowo-jonowy:

tadowanie: Uzywac tylko kabla USB Osstell (USB typu C /
USB typu A) podtaczonego do standardowego
portu USB 2.0 lub 3.0 (typu A) (maks. 5,2 VDC).

Wymiary urzadzenia: | 210x35x25mm

Wymiary 272 x140,2x 74,6 mm
opakowania:

Ciezar: 0,07 kg

Masa catkowita: 0,75 kg

Warunki otoczenia podczas transportu:

Temperatura: od -40°Cdo +70°C
Wzgledna wilgotnos¢ | od 10% do 95%
powietrza:

Cidnienie: od 500 hPa do 1060 hPa

Warunki otoczenia podczas uzytkowania:

Temperatura: od +10°Cdo +35°C
Wzgledna wilgotnos¢ | od 30% do 75%
powietrza:

Ci$nienie: od 700 hPa do 1060 hPa
Stopien ochrony: IP20

17) Rozwiazywanie problemow

Brak pomiaru lub nieoczekiwana wartos¢

Ponownie uzyta koricowka pomiarowa SmartPeg

Koncdwki pomiarowe SmartPeg sg jednorazowe i powinny by¢
uzywane tylko do jednego lub wielu pomiardéw w jednej sesji leczenia
oraz tylko dla jednego pacjenta. Wielokrotne uzycie moze
spowodowac btedne odczyty wynikajace ze zuzycia miekkich
aluminiowych gwintow kofcéwek SmartPeg.

Zle dobrany typ koricowki pomiarowej SmartPeg do implantu
Patrz lista koncowek pomiarowych SmartPeg na stronie osstell.com/
smartpegguide

Kos¢ lub tkanka miekka miedzy koricowkq pomiarowq a implantem
Przed dotaczeniem koncowki pomiarowej SmartPeg upewnic sie, ze
potaczenie protezy implantu jest czyste.

Zaktdcenia elektromagnetyczne (( n ))

Usuna¢ zrodto zaktocen elektromagnetycznych.

Koricowka urzgdzenia jest zbyt daleko od koricowki SmartPeg
Zwykle wystarczy trzymac kofncowke instrumentu w odlegtosci

2-4 mm od koncowki SmartPeg, ale w niektorych przypadkach
konieczna jest odlegto$¢ 1 mm.

Urzqgdzenie nie wykrywa koricowki SmartPeg, dlatego nie mozna
wykonac pomiaru.

Wyjac instrument z jamy ustnej, a nastepnie wprowadzi¢ go
ponownie. Podja¢ prébe pomiaru pod katem okoto 45° wzgledem
gornej czesci koncodwki pomiarowej SmartPeg, jak pokazano na
gornym wyswietlaczu.

25087-03 PL
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Akumulator urzadzenia nie taduje sie po podtaczeniu
kabla USB

Uzyto niewtasciwego kabla USB.
Uzywac tylko kabla USB Osstell, typ A-C, podtaczonego do standar-
dowego portu USB 2.0 lub 3.0 (typu A) (maks. 5,2V DC).

Urzadzenie sie nie uruchamia

Nienatadowany akumulator.
Natadowac¢ akumulator urzadzenia Osstell Beacon.
Urzqdzenie jest w trybie transportowym

Wiece] informacji o wytaczaniu trybu transportowego mozna znalez¢
w punkcie 7.

Po rozruchu urzadzenia wy$wietlany jest symbol:2—

Btqd autotestu
Aby uzyskac wiecej informacji, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem.

Podczas rozruchu urzadzenie nie miga naprzemiennie
kolorem czerwonym, z6ttym i zielonym.

Podczas rozruchu urzadzenie bedzie migac naprzemiennie kolorem
czerwonym, zottym i zielonym w ramach testu dziatania kolorowego
wskaznika. Jesli co najmniej jeden z kolorow sie nie pojawi, nie
mozna uzywac urzadzenia. Aby uzyskac wiecej informacji, skontaktuj
sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem.

Trudnosci w przeprowadzeniu precyzyjnego pomiaru
w zalecanym kierunku

Brak miejsca, np. ze wzgledu na sgsiadujgce zeby.
Sprébowac przeprowadzi¢ pomiar pod nieco innym katem.

Trudnosci przy dotaczaniu koncowki SmartPeg

Nieprawidtowa koricowka pomiarowa SmartPeg.
Nalezy sprawdzi¢, czy koncdéwka pomiarowa SmartPeg jest zgodna
zimplantem. Patrz osstell.com/smartpegguide
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18) Serwis i pomoc techniczna

W razie usterki urzadzenia skontaktowac sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem, aby uzyskac
wiecej informacji.

19) Recykling i utylizacja

Urzadzenie Osstell Beacon nalezy poddac recyklingowi jako urzadzenia
elektroniczne. Koncowki SmartPeg nalezy traktowac jak metal. Gdy tylko
jest to mozliwe, akumulator nalezy roztadowac przed wyrzuceniem, aby
unikna¢ wytworzenia sie ciepta w wyniku niezaplanowanego zwarcia.

Nalezy przestrzegac krajowych i miedzynarodowych przepisow, dyrekt-
yw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.

E « Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny
« Akcesoria i czesci zamienne

| . i
Lrion Opakowanie

25087-03 PL
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Bem-vindo

Parabéns pela aquisicdo do seu novo Beacon Osstell®. Antes de
iniciar a utilizagdo do Beacon Osstell, leia 0 manual na integra.

Indice

1) Conteldo 3
2)  Avisos e precaucoes 3
3) Utilizagéo prevista 4
4) Instrugdes de utilizagdo 4
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15) Higiene e manutencéo 10
16) Especificacoes técnicas 12
17) Resolucgdo de problemas 13
18) Manutengéo e assisténcia 15
19) Reciclagem e eliminacédo 15
Nota!

Qualguer incidente grave que tenha ocorrido em relagdo ao dispositivo
médico deve ser relatado ao fabricante e & autoridade competente!

2) Avisos e precaucoes
Avisos:
A Leia todas as instrugdes antes de operar o Beacon Osstell.

A O instrumento emite um campo magnético alternado que poderia
potencialmente interferir com pacemakers cardiacos! Mantenha o
instrumento afastado de dispositivos eletrénicos implantados. Ndo
cologue o instrumento no corpo do paciente.

A Deve ser utilizada uma manga de protegdo transparente para cobrir
0 Beacon Osstell quando utilizado em pacientes. Consulte a secgéo
11) para obter informagdes sobre as mangas recomendadas e a
seccdo 15) para obter informagbes sobre a limpeza recomendada.

A Utilize apenas os liquidos de limpeza recomendados, listados na
sec¢ao 15, na limpeza do instrumento. Outros liquidos de limpeza
poderdo danificar permanentemente o involucro do dispositivo.

O instrumento nao deve ser esterilizado.

A 0 auxilio de insercdo do SmartPeg deve ser esterilizado antes da
utilizagdo.

A Oinstrumento iré piscar a vermelho-amarelo-verde durante o
arranque como um teste funcional da indicagdo de cor. Se todas
ou algumas das cores nao forem apresentadas, o instrumento nao
deve ser utilizado. Contacte o representante de vendas local ou o
distribuidor para obter mais instrucées.

A Efetue sempre uma medigdo em duas diregdes: Bucolingual e
Mesial-Distal, conforme indicado pelo instrumento. Isto é
importante para detetar a estabilidade mais reduzida do implante.
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A Os SmartPegs sdo descartaveis e apenas devem ser utilizados para
uma ou varias medigdes numa sessao de tratamento, para
utilizagdo num Unico paciente (para evitar a contaminagao
cruzada). A reutilizagdo 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.

N&o exponha o instrumento a temperaturas extremamente
elevadas (por exemplo, deixando-o no tablier do automével num
dia de sol quente).

O Beacon Osstell ndo esta protegido contra a entrada de fluidos,
por exemplo, dgua, na ligagédo USB (classificagdo IP20).

O cabo de alimentagéo ou o cabo USB utilizados para carrega-
mento ndo devem estar ao alcance do paciente.

B BB B

O instrumento deverd ser sempre carregado através do cabo

USB Osstell, diretamente ligado a uma porta USB tipo A

de5Volt.

N&o deverdo ser utilizados cabos de extensdo em quaisquer

circunstancias, uma vez que os mesmos poderdo danificar

permanentemente o dispositivo.

Precaugobes:

A Para evitar interferéncias com outros equipamentos, o instrumento
néo deve ser utilizado junto de dispositivos eletronicos.

A Quando limpar o instrumento, utilize apenas os liquidos de

limpeza aceitaveis indicados na secgdo 15).

A N&o utilize o instrumento na presenca de materiais explosivos ou
inflamaveis.

A Consulte a segdo 4), 5) e 10) para obter informagoes sobre
acessorios compativeis e aprovados.

3) Utilizacéo prevista
O Beacon Osstell destina-se a ser utilizado como um analisador de
estabilidade de implantes dentérios.

4) Instrucdo de utilizacdo

0 Beacon Osstell é indicado para utilizagdo na medicao da estabilidade
de implantes na cavidade oral e na regido craniofacial.

Condigoes

Implantes ou pilares cirurgicamente colocados para os quais existe
espaco para fixagdo de um SmartPeg compativel.

Motivos de utilizagao

O Beacon Osstell permite adicionar informagoes importantes a
avaliacdo da estabilidade de implantes e pode ser utilizado como parte
de um programa de avaliagdo global de tratamento. As decisées finais
relativamente ao tratamento com implantes sao da responsabilidade
do clinico.

Contraindicagoes
O Beacon Osstell é contraindicado:

« para sistemas de implante nos quais néo seja possivel fixar o
SmartPeg por motivos de incompatibilidade mecénica. Consulte
a secgdo 10) para obter mais informagdes sobre SmartPegs.

« quando utilizado com Pegs ndo aprovados pela Osstell.
« quando ndo for possivel fixar o SmartPeg devido a falta de espago.
« quando o SmartPeg afetar outras estruturas anatémicas ou artificiais.
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5) Descrigao

0 Beacon Osstell ¢ um instrumento manual que implica a utilizagéo da
técnica ndo invasiva denominada analise da frequéncia de ressonancia.
O sistema implica a utilizacdo de um SmartPeg fixado ao implante
dentario ou ao pilar através de um parafuso integrado. O SmartPeg é
excitado por um impulso magnético a partir da ponta do instrumento.

Afrequéncia de ressonancia, que é a medigao da estabilidade do
implante, é calculada a partir da frequéncia de vibragédo do SmartPeg.
Os resultados séo apresentados no instrumento como o quociente de
estabilidade do implante (ISQ). A escala ISQ varia de 1 até 100. E uma
medicéo da estabilidade do implante e resulta do valor da frequéncia
de ressonancia obtido a partir do SmartPeg. Quanto mais elevado for o
valor ISQ, maior é a estabilidade. O software do instrumento pode ser
atualizado utilizando o cabo USB Osstell, tipo A-C.

O sistema Beacon Osstell inclui os
seguintes itens:

@ Instrumento Beacon Osstell

@ Cabo USB Osstell, tipo A-C

@ Auxilio de insercdo do SmartPeg Osstell
@ TestPeg Osstell

® Dongle Osstell

(® Manual do utilizador Beacon Osstell

Pecas aplicadas: Ponta do instrumento Beacon Osstell e parte fina do
corpo.

@ @ ® ® ® ®
Mim H !
/
H H

25087-03 PT



6)

wn

imbolos de seguranca

Aviso

Seguir as instrugdes de utilizagao

Observe as instrucdes de utilizagdo

Consulte a secgéo 2) Avisos e precaugbes

Peca de aplicacao do tipo BF

Fabricante

L ER> =0

3
z
H
S
8

Data de fabricagao

NUmero de série

132

[=
5
E

N&o eliminar junto com o lixo doméstico. Bateria de ides
de litio.

Marcagao CE com o nimero de identificagdo do organismo
notificado.

&

Este dispositivo eletrénico esta aprovado pela Federal Com-
munications Commission (FCC)

IDENTIFICAGAO FCC: QOQBLE113 IC: 5123A-BGTBLE113

=
S
=

A Radiagdo eletromagnética ndo ionizante
5 Nao esterilizavel
1??? Esterilizavel até 135 graus Celsius

Intervalo de temperatura permitido

Humidade do ar, Limite

Q& |~

Press&o atmosférica, Limite

T
N
o

Protecdo contra a entrada de corpos estranhos > 12,5 mm
@. Nao esta protegido contra a entrada de fluidos.

Utilizavel até

O

3

Cédigo do lote

Esterilizagdo por radiagdo

2 =
g Elm
= =

Atencao! Segundo o Direito Federal dos EUA, a venda deste
dispositivo médico apenas é autorizada através de um
dentista ou sob indicagéo de um dentista, de um clinico
geral ou outro médico com uma autorizagdo no estado
federal em que pratica e pretende utilizar este dispositivo
médico ou autorizar a sua utilizagao.

NUmero de artigo

69

N&o deve ser reutilizado
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Marcacéo de Conformidade com os Requisitos de Regu-
& lagdo (RCM), que indica que o dispositivo se encontra em

conformidade com os requisitos de seguranga elétrica da
Australia e Nova Zelandia, assim como com os requisitos de
EMC, EME e de telecomunicacdes.

Dispositivo médico

7) Antes de comecar

O Beacon Osstell é fornecido de fabrica em modo de "transporte”,
no qual o sensor de movimentos incorporado esta desativado.

Para desativar o modo de transporte e iniciar o carregamento, ligue

o conector USB pequeno do cabo USB Osstell, tipo A-C, a extremidade
larga do instrumento. Ligue o conector USB grande a uma ligagédo USB
de tipo A padrao de um PC, portatil ou carregador.

O Beacon Osstell ird arrancar e entrar no modo de carregamento. Car-
regue o Beacon Osstell durante, pelo menos, 3 horas ou até o Beacon
Osstell indicar carga completa. Retire 0 cabo USB Osstell, tipo A-C.

Nota! Ndo ¢ possivel efetuar uma medigdo ISQ durante o carregamento.

8) Funcionamento do instrumento
Beacon Osstell

0O Beacon Osstell ¢ ativado por um sensor de movimentos incorporado.
Assim que o sensor de movimentos detetar movimento, o Beacon
Osstell irad arrancar, piscar a vermelho-amarelo-verde e apresentar
brevemente o estado da bateria no visor inferior. Em seguida, estara
pronto para efetuar a medicéo na diregéo BL (bucolingual), que

¢ indicada no visor superior.

0 Beacon Osstell ird iniciar a medicéo se estiver nas proximidades de
um SmartPeg ou TestPeg Osstell. Ira soar um aviso sonoro. O inicio da
medicéo é acionado por um sensor magnético incorporado que deteta
o iman na parte superior do SmartPeg/TestPeg Osstell. Os dados
medidos serdo apresentados no visor superior em combinagao com
uma indicagao de luz colorida abaixo da ponta do instrumento.

As cores vermelho, amarelo e verde sdo apresentadas se o valor ISQ
medido corresponder a uma estabilidade do implante baixa, média
ou elevada de acordo com a escala ISQ. Encontrara mais informagoes
em: osstellcom/clinical-guidelines. Ap6s 60 segundos sem qualquer
movimento, o Beacon Osstell desliga-se automaticamente.

9) TestPeg

O TestPeg Osstell podera ser utilizado para testar e aprender a utilizar o
sistema. Coloque o TestPeg Osstell na mesa ou segure-o na mao. Ative
0 Beacon Osstell movendo-o e segure a ponta do instrumento a uma
distancia de aproximadamente 2 a4 mm da parte superior do TestPeg
Osstell.

O Beacon Osstell deve iniciar a medicdo e apresentar um valor ISQ de
55+/-21SQ.

10) SmartPeg

O SmartPeg esta disponivel com diferentes geometrias de ligagéo 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 utilizagdo Unica. Estes apenas
devem ser utilizados para uma ou vérias medi¢des numa sessao de
tratamento no mesmo paciente (para evitar a contaminacgéo cruzada).
Areutilizagao repetida poderé resultar em leituras falsas devido ao
desgaste das roscas SmartPeg em aluminio macio.
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11) Como efetuar a medicao

Antes de utilizar num paciente, cologue uma manga de protegdo sobre
0 Beacon Osstell. Amanga de protecdo ajuda a evitar a contaminagéao
cruzada e aimpedir a aderéncia do material compdsito dentério a
superficie do corpo e da ponta do instrumento. Protege também o
instrumento da descoloracédo e degradagdo causadas pelas solugdes
de limpeza.

Nota!

As mangas de protecdo destinam-se a ser utilizadas num tnico
paciente.

Elimine as mangas de protegdo usadas juntamente com os residuos
comuns apos cada paciente.

Nao deixe a manga de protegdo no instrumento por longos periodos
de tempo.

Consulte a lista abaixo apresentada para obter informacdes sobre as
mangas de protecdo recomendadas.

Omnia: Manga néo esterilizada, Art no 30.20600.00,

Manga esterilizada, Art no 22.20600.00. www.omniaspa.eu
TIDIshield, Art no: 21021, Art no: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Veja também as mangas de protegdo recomendadas adicionais em:
osstell.com/get-started-beacon

O instrumento Beacon Osstell deve ser limpo e higienizado com
agentes de limpeza e/ou higienizacdo adequados apés cada paciente.
Consulte a secgdo 15) Higiene e manutencao para obter informagdes
sobre os agentes aceitaveis.

Deve ser efetuada uma primeira medi¢édo no momento da colocagdo do
implante para obter uma base de partida para medigoes futuras durante
o processo de cicatrizagdo. Antes do restauro final, é efetuada outra
medicdo que permite observar o desenvolvimento da estabilidade do
implante.

E recomendado efetuar a medicéo na diregdo Bucolingual e Mesial-
Distal para determinar a estabilidade mais reduzida. Assim, o Beacon
Osstell solicita ao utilizador que efetue a medi¢do em ambas as
diregoes.

Para tirar partido da funcionalidade completa do Beacon Osstell,
recomendamos que leia atentamente as informagdes detalhadas (videos
e guias rapidos) disponiveis em osstell.com/get-started-beacon.

1. Ative o Beacon Osstell levantando-o. O instrumento ird arrancar. Apos
apresentar o estado da bateria, o instrumento estara pronto para
efetuar a medigéo na diregdo BL (Bucolingual), solicitado no visor
superior, bem como o angulo ideal da ponta do instrumento em
direcdo ao SmartPeg.

N

Coloque uma manga de protecdo sobre o instrumento Beacon
Osstell. Consulte a fig. 1.

w

. Encaixe o SmartPeg no auxilio de inser¢ao do SmartPeg. O SmartPeg é
magnético e é seguro pelo auxilio de insercédo do SmartPeg. Consulte
afig. 2. Coloque o SmartPeg no implante ou no pilar e aparafuse-o
manualmente com o auxilio de inser¢do do SmartPeg (aproximad-
amente 4 a 6 Ncm). Para evitar danos nas roscas do SmartPeg, ndo
aperte excessivamente o SmartPeg.

4. Introduza o dispositivo na boca do paciente, segurando a ponta
do instrumento proxima (2-4 mm) do topo do SmartPeg, sem tocar
este Ultimo.

Mantenha a ponta a um angulo de aproximadamente 45°
relativamente ao topo do SmartPeg, conforme indicado no visor
superior e mostrado na fig. 3 e fig. 8a. Nao efetue a medicéo
conforme mostrado na fig. 8b ou fig. 8c.
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Um aviso sonoro indica o inicio da medicdo. Os dados medidos serao
apresentados no visor superior em combinagdo com uma indicagao de
luz colorida abaixo da ponta do instrumento. Fig. 4. Retire o instrumen-
to da boca para uma leitura clara do valor ISQ e da indicagéo de cor.
Os valores ISQ medidos serdo apresentados no visor superior durante
alguns segundos. Em seguida, o instrumento muda para indicar que
esta pronto para efetuar a medigdo na dire¢éo Mesial-Distal.
Consulte a fig. 5.
Nota! N&o volte a introduzir o instrumento na boca antes de a mudanca
de direcdo ser apresentada no visor.
5. Repita 0 passo 4 para efetuar a medigdo na direcdo Mesial-Distal,
ver fig. 6, apos o que a sequéncia ird reiniciar-se, ficando o Beacon
Osstell preparado para voltar a efetuar a medicao na diregéo BL
(Bucolingual). Consulte a fig. 7.

6. Apos efetuar todas as medigoes, retire o SmartPeg utilizando o auxilio
de insercdo do SmartPeg.

7.0 instrumento é automaticamente desligado ap6s 60 segundos sem
qualquer movimento.
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12) Como efetuar uma medicao num pilar

Quando é efetuada uma medigdo num pilar ou num implante com um
pilar "incorporado", o valor ISQ serd inferior em comparagéo com uma
medicao efetuada no implante. Isto deve-se a diferenga de altura acima
do nivel do osso. Para determinar a diferenca de ISQ relativamente

a medicéo efetuada ao nivel do implante, é necessario efetuar uma
medicdo no implante antes da fixagdo do pilar e, posteriormente, uma
segunda medicdo no pilar.

13) Interpretar o resultado
Estabilidade do implante

Um implante pode ter estabilidade diferente em diregdes diferentes.
Aestabilidade do implante depende da configuragéo 6ssea circundante.
Existe frequentemente uma direcdo na qual a estabilidade é mais
reduzida e outra na qual é mais elevada. Estas duas diregdes, muitas
vezes, sao perpendiculares entre si.

Para determinar a estabilidade mais reduzida (valor ISQ mais baixo),

é recomendado efetuar a medigéo a partir de duas diregdes diferentes.
Na maioria dos casos, a estabilidade mais reduzida encontra-se na
diregdo Bucolingual. Na maioria dos casos, a estabilidade mais elevada
encontra-se na direcdo Mesial-Distal.

OvalorISQ

Partindo do principio de que existe acesso ao implante, devem ser
realizadas medicdes ISQ no momento da colocagao do implante e antes
de carregar o implante ou ligar o pilar. Apds cada medigdo, os valores
ISQ séo utilizados como valores iniciais para a medicdo seguinte. Uma
alteragao no valor ISQ reflete uma alteragéo na estabilidade do implan-
te. Em geral, um aumento no valor ISQ em comparagéo com a medida
anterior indica uma progressao no sentido de uma maior estabilidade
do implante, enquanto uma diminuigdo nos valores ISQ indica uma
perda de estabilidade e, possivelmente, a falha do implante. Um valor
ISQ estavel nao indicaria qualquer alteracéo na estabilidade.

As orientagbes clinicas para a escala ISQ podem ser obtidas na
referéncia rapida da escala ISQ da Osstell. Informacoes adicionais
encontram-se em: osstell.com/clinical-guidelines

14) Ligacao de dados ao Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) é uma ferramenta online de
analise estatistica e informagdes valiosas baseadas nos seus dados,
com indicadores para avaliar toda a base de dados do Osstell Connect.
E possivel ligar o Beacon Osstell online ao Osstell Connect para recolha
de dados.

Antes de poder comegar a utilizar a ligagdo de dados ao Osstell Connect,
deve registar o instrumento Beacon Osstell. O niumero de série pode ser
encontrado na parte posterior do instrumento. Para obter assisténcia no
registo e funcionalidades de ligagédo de dados ao Osstell Connect, visite:
osstell.com/get-started-beacon

15) Higiene e manutencao

Antes de cada utilizagdo, humedega uma gaze ou um pano macio com
um desinfetante de superficies aceitavel (ver lista abaixo) e limpe todo o
instrumento Beacon Osstell.

Nota! O instrumento Beacon Osstell ndo deve ser
esterilizado.

Verifique regularmente a superficie da ponta do instrumento e toda a
superficie quanto a possiveis fissuras e residuos.
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Liquidos de Limpeza Recomendados:

Alcool isopropilico

Detergentes enzimaticos, com pH neutro e baixa formagao de
espuma, tais como os seguintes:

Medizime LF

Enzol

Nao utilizar:

Produtos de limpeza/desinfetantes a base de compostos fenélicos
e/ou acidicos.

Detergente alcalino forte de qualquer tipo, incluindo sabonetes
para as maos e detergentes para a loica

Produtos de limpeza a base de lixivia

Produtos de limpeza a base de peréxido de hidrogénio

Produtos de limpeza a base de Acetona

MEK (metiletilcetona)

Birex

Glutaraldeido

Produtos de limpeza a base de sais de cloreto de aménio quaternario

O instrumento nado requer manutencao regular. Em caso de avaria de
um instrumento, contacte o representante de vendas local ou o
distribuidor para obter mais instrugoes.

SmartPegs: | Entregues esterilizados. Os SmartPegs sao
descartaveis e apenas devem ser utilizados para
uma ou varias medigdes numa sessao de
tratamento, para utilizagdo num Unico paciente
(para evitar a contaminagdo cruzada).

TestPeg: Ndo ¢ utilizado intraoralmente, ndo requer
esterilizagéo.

0O auxilio de insercdo 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 esterilizacdo recomendado. Validado
para niveis de garantia de esterilidade (SAL), em conformidade
com anorma ISO 17665-1 e a norma I1SO 17664. O auxilio de
insercao do SmartPeg deve ser colocado numa embalagem
adequada para o processo de esterilizagao.

Esterilizagdo Temperatura de exposicdo Tempo de exposicdo
Método:

Pré-vacuo 132°C (270 °F) 4 min
Pré-vacuo 134°C (273 °F) 3min
Gravidade 134°C (273 °F) 10 min

Aviso: Ndo exceder a temperatura de exposigdo de 135 °C (275 °F).
Tempo de secagem: 30 minutos

Inspecione cuidadosamente o auxilio de insercdo do SmartPeg
quanto a danos ou desgaste. Lave manualmente o auxilio de
insercdo do SmartPeg utilizando um detergente para instrumentos
neutro. Enxague e seque; inspecione cuidadosamente o auxilio de
insercdo do SmartPeg quanto a danos e desgaste. Esterilize o auxilio
deinsergdo do SmartPeg de acordo com as instrugdes do fabricante
do esterilizador. Nao lave na maquina de lavar loiga. Conserve os
objetos estéreis num local seco e protegido do po.
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16) Especificagdes técnicas

Descrigdo técnica

0 Beacon Osstell apresenta marcagdo CE em conformidade com as
diretivas europeias relativas a dispositivos médicos (Classe lla, com
alimentacéo interna, partes aplicadas tipo BF. N&o é equipamento AP
ou APG, ndo esta protegido contra a entrada de 4gua).

O Beacon Osstell estd em conformidade com as partes aplicaveis da
IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Os simbolos utilizados estdo em conformidade com a norma europeia
EN 60601-1 e ISO 15223, na medida do possivel.

Indicagbes para a compatibilidade eletromagnética (EMC)

Dispositivos elétricos para uso médico estdo sujeitos a medidas de
seguranga especiais com relagdo a EMC e necessitam ser instalados e
colocados em funcionamento de acordo as indicagées especificadas
para EMC.

A Osstell apenas garante a conformidade do dispositivo com os requi-
sitos em matéria de CEM quando utilizado com acessérios originais e
pegas sobresselentes. A utilizagdo de outros acessérios/outras pecas
de substituicdo pode levar a uma maior emisséo de interferéncias
eletromagnéticas, ou a uma resisténcia reduzida contra interferéncias
eletromagnéticas. As declaragbes do fabricante sobre EMC podem ser
encontradas na nossa pagina da Web em:
osstell.com/products/osstell-beacon

Em alternativa, pode obté-la diretamente junto do seu representante de
vendas local ou distribuidor.

0 Beacon Osstell contém um maédulo Bluetooth.
IDENTIFICAGAO FCC: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Bateria
O instrumento contém uma bateria de ides de litio recarregavel.

O instrumento deverd ser carregado através do cabo USB Osstell, tipo
A-C, diretamente ligado a uma porta USB 2.0 ou 3.0 tipo A padrdo de
5Volt. O estado e a carga da bateria séo 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 9%, 0 Beacon Osstell ird alterar o simbolo da bateria para alertar que é
necessario carregar o instrumento.

Nota! Ndo ¢ possivel efetuar uma medigdo ISQ durante o carregamento.
Modo de transporte

0 modo de transporte podera ser utilizado durante a deslocagao para
locais no exterior da clinica, caso em que o Beacon Osstell podera ser
frequentemente movido, o que iré resultar na ativacado mais frequente
do instrumento e na utilizagdo mais intensiva da bateria.

0 modo de transporte é ativado através da ligagdo do cabo USB Osstell,
tipo A-C, (quando ligado a uma porta USB) e respetiva remogao dentro
de 5 segundos, de acordo com a contagem decrescente apresentada no
visor inferior. Os dois visores irdo apagar-se e o instrumento deixa de ser
ativado pelo movimento.

Caso o cabo USB Osstell, tipo A-C, ndo seja removido dentro de 5 segun-
dos, o instrumento ira entrar em modo de carga.

Para desativar o modo de transporte, volte a ligar o cabo, conforme
descrito na secgao 7.
Precisao

O instrumento Beacon Osstell apresenta uma preciséo/resolucéo 1SQ de
+/-11SQ. Quando o SmartPeg esta fixo a um implante, o valor ISQ pode
variar até 2 1SQ, dependendo do binario de fixagdo do SmartPeg.
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Poténcia, peso e tamanho:

Bateria de ides 3,7VDC
de litio:
Carregar: Use apenas o cabo USB Osstell (USB tipo C/

USB tipo A) ligado a uma porta USB 2.0 ou
3.0 (tipo A) padréo (Max 5,2 VDC).

Dimensoes:

210x35x25mm

Dimensoes da

272 x140,2x 74,6 mm

embalagem:
Peso: 0,07 kg
Peso total: 0,75 kg

Condi¢oes ambientais de transporte:

Temperatura: -40°C até +70°C
Humidade do 10% até 95%

ar relativa:

Pressdo: De 500 hPa a 1060 hPa

Condigoes ambientais de funcionamento:

Temperatura: +10°Caté+35°C
Humidade do 30% até 75%

ar relativa:

Pressdo: De 700 hPa a 1060 hPa

Classificagao:

IP20

17) Resolucdo de problemas

Nenhuma medicgéo ou valor inesperado

SmartPeg reutilizado

Os SmartPegs sdo descartaveis e apenas devem ser utilizados para
uma ou varias medi¢des numa sessao de tratamento, para utilizagao
num Unico paciente. A reutilizagdo 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, osstell.com/smartpegguide
Osso ou tecido mole entre o SmartPeg e o implante

Certifique-se de que limpa a ligagdo protésica do implante antes de
fixar o SmartPeg.

Interferéncias eletromagnéticas (( n ))

Elimine a fonte das interferéncias eletromagnéticas.

A ponta do instrumento estd demasiado afastada do SmartPeg

Normalmente, ¢ suficiente manter a ponta do instrumento a 2-4 mm
de distancia do SmartPeg, mas em alguns casos tao proxima quanto
1 mm pode ser necessario.

0 instrumento néo deteta o SmartPeg, consequentemente, nGo
existe qualquer medigdo.

Retire o instrumento da boca do paciente e volte a introduzi-lo. Tente
efetuar a medicdo a angulo de aproximadamente 45¢ relativamente
ao topo do SmartPeg, conforme indicado no visor superior.

25087-03 PT
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A unidade nao carrega quando o cabo USB é ligado

Cabo USB errado utilizado.

Utilize apenas o cabo USB Osstell, tipo A-C, ligado a uma porta USB
2.0 0u 3.0 (tipo A) padréo (Max 5,2 VDC).

O instrumento néo arranca

Bateria descarregada.
Carregue o Beacon Osstell.
Instrumento em modo de transporte

Consulte a secgdo 7) para obter instru¢bes sobre como desativar o
modo de transporte.

Condigdes ambientais durante a utilizagio: 29—

Falha nos autotestes

Contacte o representante de vendas local ou o distribuidor para
obter mais instrugées.

0 instrumento nédo apresenta as cores vermelho-amarelo
-verde durante o arranque

Oinstrumento ira piscar a vermelho-amarelo-verde durante o
arrangue como um teste funcional da indicagdo de cor. Se todas
ou algumas das cores ndo forem apresentadas, o instrumento nao
deve ser utilizado. Contacte o representante de vendas local ou o
distribuidor para obter mais instrucdes.

Dificuldade de medigdo numa dire¢do recomendada exata

Ndo existe espago, por ex., devido aos dentes adjacentes.
Tente efetuar a medicdo num angulo ligeiramente diferente.

Dificuldades de fixagdo do SmartPeg

SmartPeg errado.

Certifique-se de que o SmartPeg é compativel com o sistema de
implante. Consulte osstell.com/smartpegguide

14
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18) Manutencado e assisténcia

Em caso de avaria de um instrumento, contacte o representante de
vendas local ou o distribuidor para obter mais instrucoes.

19) Reciclagem e eliminacao

O instrumento Beacon Osstell 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 especificacdes locais e nacionais
para a eliminagao.

E « Residuos de equipamentos elétricos
« Acessorios e pecas de substituicdo

o « Embalagem

25087-03 PT
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Bine ati venit

Felicitari pentru achizitionarea noului dvs. Osstell® Beacon.
Inainte de a incepe s& utilizati Osstell Beacon, cititi intregul manual.
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Nota!

Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul medical
trebuie raportat producatorului si autoritatii competente!

2) Avertismente si precautii
Avertismente:
A Cititi toate instructiunile inainte de a utiliza Osstell Beacon.

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 Osstell
Beacon atunci cand acesta se utilizeaza pe pacienti. Consultati
sectiunea 11 pentru foliile igienice recomandate si sectiunea 15
pentru informatii despre curatarea recomandata.

Utilizati numai lichidele de curatare recomandate in sectiunea
15 atunci cand curatati instrumentul. Alte fluide de curatare pot
deteriora permanent carcasa dispozitivului.

Nu autoclavati instrumentul.

A SmartPeg-ul trebuie sterilizat inainte de utilizare.

A Instrumentul va lumina intermitent rosu-galben-verde in timpul
pornirii, ca un test functional al indicatiei prin culoare. Daca nu
este prezentad niciuna dintre culori sau dacd nu sunt prezente toate
culorile, instrumentul nu trebuie utilizat. Contactati reprezentantul
local de vanzdri sau distribuitorul local pentru instructiuni supli-
mentare.
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A Efectuati intotdeauna o masuratoare in doua directii, Buco-Lingual
si Mezio-Distal, asa cum indica instrumentul. Acest lucru este impor-
tant pentru a detecta cea mai mica stabilitate a implantului.

A Dispozitivele SmartPegs sunt de unica folosinta si trebuie utilizate
numai pentru una sau mai multe masuratori intr-o singurd sesiune
de tratament, pentru un singur pacient (pentru a evita contaminarea
incrucisata). Reutilizarea repetata poate conduce la citiri false din
cauza uzurii filetului tdiat 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.
ldsandu-l pe bordul masinii intr-o zi insoritd si calda.

A Osstell Beacon nu este protejat impotriva patrunderii fluidelor, de
ex. apa, la conectorul USB (clasificat IP20).

A Pacientul nu trebuie sa aiba acces la consumabilele electrice
alimentate de la retea sau la cablul USB utilizat pentru incarcare.

A Incarcati intotdeauna instrumentul, utilizand cablul USB Osstell
furnizat, conectat direct la un port USB tip Ade 5 V. Cablurile tip
splitter nu trebuie folosite niciodata, deoarece acestea pot conduce
la deteriorarea permanentd a dispozitivului.

Masuri de precautie:
Pentru a evita interferenta cu alte echipamente, instrumentul nu
trebuie sa se afle in apropierea dispozitivelor electronice.

A Utilizati numai lichidele de curdtare acceptabile enumerate in secti-
unea 15 atunci cand curatati instrumentul.

A Nu utilizati instrumentul in prezenta materialelor explozive sau
inflamabile.

Consultati sectiunile 4, 5 si 10 pentru informatii despre accesoriile
aprobate si compatibile.

3) Destinatie de utilizare

Osstell Beacon este destinat utilizdrii ca analizor de stabilitate a implan-
tului dentar.

4) Indicatii de utilizare

Osstell Beacon este indicat pentru utilizarea la masurarea stabilitatii
implanturilor in cavitatea orald si in regiunea cranio-faciala.

Conditii

Implanturile sau bonturile realizate chirurgical, pentru care exista spatiu
pentru atasarea unui dispozitiv SmartPeg compatibil.

Motive pentru utilizare

Osstell Beacon poate adduga informatii importante pentru evaluarea sta-
bilitatii implantului si poate fi utilizat ca parte a unui program general de
evaluare a tratamentului. Deciziile finale de tratament legate de implant
sunt responsabilitatea medicului.

Contraindicatii

Osstell Beacon este contraindicat pentru sistemele de implanturi la care
dispozitivul SmartPeg nu ar putea fi atasat din motive de incompati-
bilitate mecanica. Consultati sectiunea 10, pentru mai multe informatii
despre dispozitivul SmartPeg. Osstell Beacon este contraindicat atunci
cand este utilizat impreund cu SmartPeg-uri neaprobate de Osstell. Oss-
tell Beacon este contraindicat in cazul in care nu este posibil sd 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

Osstell Beacon este un instrument portabil, care implica utilizarea tehnicii
neinvazive, analiza frecventei de rezonanta. Sistemul implica utilizarea
unui dispozitiv SmartPeg atasat la implantul dentar sau la un bont, prin
intermediul unui surub integrat. SmartPeg-ul este stimulat de impulsuri
magnetice provenite din varful instrumentului.

Frecventa de rezonantd, care este masura stabilitatii implantului, este
calculata din semnalul de raspuns. Rezultatele sunt afisate pe instrument
ca fiind coeficientul de stabilitate a implantului (1SQ). ISQ este scalat de la
1 la 100. Acesta este 0 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. Soft-
ware-ul instrumentului poate fi actualizat prin intermediul cablului USB
Osstell, tip A-C.

Sistemul dispozitivului dvs. Osstell Beacon
include urmatoarele elemente:

@ Instrumentul Osstell Beacon
@ Cablul USB Osstell, tip A-C
SmartPeg Mount-ul Osstell
Dispozitivul TestPeg Osstell
@ Cheia Osstell
(® Manual de Utilizare Osstell Beacon
Componente: Varful instrumentului Osstell Beacon si o parte subtire a
corpului.

vy @ @ ® 6 6
WJ.H
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6) Simboluri de siguranta

Atentie

Urmati instructiunile de utilizare

Consultati instructiunile de utilizare

Consultati sectiunea 2) Avertismente si precautii

Componentd tip BF

Producator

EER =0

E
:
E
Z
g

Data fabricatiei

Numar de serie

1342

[=
5
El

Nu eliminati impreuna cu deseurile menajere. Baterie
Li-ion.

o
N
©
J

Marcajul CE cu numarul de identificare al organismului
notificat.

®

Acest produs electronic este aprobat de Comisia Federala
de Comunicatii (FCC)
Codul FCC: QOQBLE113 IC: 5123A-BGTBLE113

=
S
=

Radiatie electromagnetica neionizanta

28] =

Nu se poate steriliza

Sterilizabil la o temperaturd de maxim 135 de grade Celsius

Limitare de temperatura

Limitare de umiditate

Q& |~

Limitare de presiune atmosferica

T
N
o

Protejat impotriva obiectelor strdine solide de 12,5 mm @ si
mai mari. Fdrd protectie impotriva apei.

I

Ase utiliza pana la

-

oT

Codul lotului/sarjei

Sterilizat prin iradiere

Rx ONLY

Numai pentru piata din S.U.A.: Se utilizeaza numai pe baza
de prescriptie. Legea federald din S.U.A. restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv numai prin intermediul unui
specialist autorizat sau la comanda acestuia

Numar de catalog

Anu se reutiliza

Marca de conformitate cu reglementarile (RCM) indica
respectarea cerintelor din Australia si din Noua Zeelanda
privind siguranta electricd, EMC, EME si telecomunicatjiile.

EN=3=E

Dispozitiv medical
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7) Inainte de a incepe

Osstell Beacon este livrat din fabricd intr-un mod ,transport”, unde
senzorul incorporat de miscare este dezactivat.

Pentru a dezactiva modul de ,transport” si pentru a incepe incarcarea,
conectati conectorul USB mic al cablului USB Osstell 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 incarcator.

Osstell Beacon va porni si va intra in modul de incércare. incdrcati Oss-
tell Beacon timp de cel putin 3 ore sau pana cand Osstell Beacon indica
incarcare completd. Scoateti cablul USB Osstell, tip A-C.

Retineti! Nu este posibild efectuarea unei masuratori ISQ in timpul
ncdrcdril.

8) Functionarea instrumentului
Osstell Beacon

Osstell Beacon este activat de un senzor incorporat de miscare. Imediat
ce senzorul de miscare detecteaza miscarea, Osstell Beacon va porni, va
lumina intermitent rosu-galben-verde si va afisa scurt starea bateriei in
afisajul inferior si apoi va fi gata de mdsurare in directia BL (Buco-
Lingual), care este indicat in afisajul superior.

Osstell Beacon va incepe masurarea, indicata de un semnal sonor, atun-
cicand se afld langd un dispozitiv SmartPeg sau TestPeg Osstell, datoritd
unui detector magnetic incorporat care detecteaza magnetul din partea
de sus a dispozitivului SmartPeg/TestPeg Osstell. Datele mdsurate vor

fi afisate in afisajul superior, combinate cu o indicatie a luminii colorate
sub varful instrumentului.

Culoarea rosie, galbend si verde reprezinta stabilitate scdzutd, medie sau
ridicatd a implantului. Dupa 60 de secunde de absentd a miscarii, Osstell
Beacon se va opri automat.

9) Dispozitivul TestPeg

Dispozitivul TestPeg Osstell poate fi utilizat pentru testarea si invatarea
modului de utilizare a sistemului. Asezati dispozitivul TestPeg Osstell

pe masd sau tineti-1 in mana. Activati Osstell Beacon prin deplasarea
acestuia si tineti varful instrumentului la aproximativ 2-4 mm distantd de
partea de sus a dispozitivului TestPeg Osstell. Osstell Beacon trebuie sa
inceapa sa masoare si sa prezinte o valoare ISQ de 55 +/- 2 1SQ.

10) Dispozitivul SmartPeg

Dispozitivul SmartPeg este disponibil cu diferite geometrii de conectare
pentru a se potrivi tuturor produselor importante de implantare de pe
piata. 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 masurdtori intr-o singurd sesiune de trata-
ment, pentru un singur pacient (pentru a evita contaminarea incru-
cisatd). Reutilizarea repetata poate conduce la citiri false din cauza uzurii
filetului tdiat in metalul moale din care este realizatd piesa SmartPeg.
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11) Cum se masoara

Inainte de a utiliza pentru un pacient, protejati instrumentul Osstell
Beacon cu o folie igienica de protectie, de unicé folosintd. Aceasta
contribuie la prevenirea contamindrii incrucisate si la impiedicarea
aderarii materialului compozit dentar la suprafata varfului si a corpului
instrumentului si la impiedicarea decolordrii si degradarii din cauza
solutiilor de curatare.

Nota:

Foliile de protectie sunt de unica folosintd la pacient.

Eliminati foliile de protectie deseurile standard dupa fiecare pacient.
Nu ldsati foliile de protectie pe instrument pentru perioade lungi
detimp.

Consultati mai jos lista de folii igienice recomandate.

Omnia: Capac nesteril, Art. nr. 30.20600.00, Capac steril

Art. nr. 22.20600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, Art. nr.: 21021, Art. nr.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small.

Va rugam sa consultati, de asemenea, lista de folii igienice
recomandate adresa: osstell.com/get-started-beacon

Instrumentul Osstell Beacon trebuie curdtat si dezinfectat cu agenti
adecvati de curatare si/sau de dezinfectare dupa fiecare pacient.
Consultati sectiunea 15) Curatarea si intretinerea, pentru agenti
acceptabili.

O prima masurdtoare trebuie realizatd la plasarea implantului, pentru a
obtine o valoare de referinta pentru masuratorile viitoare, pe parcursul
procesului de vindecare. Inainte de restaurarea finala, se efectueaza

0 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, Osstell
Beacon fi solicitd utilizatorului s& mdsoare in ambele directii mention-
ate.

Va recomandam sa studiati informatiile mai detaliate (videoclipuri
si ghiduri rapide) osstell.com/get-started-beacon, pentru a utiliza
functionalitatea completa a dispozitivului dvs. Osstell Beacon.

1. Activati Osstell Beacon prin ridicarea acestuia. Instrumentul va porni,
iar dupa ce va afisa starea bateriei, acesta va fi gata de masurare
in directia BL (Buco-Lingual), care este afisata pe afisajul superior,
impreuna cu unghiul optim al varfului instrumentului fatad de dispozi-
tivul SmartPeg.

2. Asezati o folie de protectie peste instrumentul
Osstell Beacon. Consultati fig. 1.

3. Asezati dispozitivul SmartPeg in SmartPeg Mount. Dispozitivul
SmartPeg este magnetic si va fi fixat in suportul acestuia. Consultati
fig. 2. Atasati dispozitivul SmartPeg la implantul dentar sau la bont
prininsurubare folosind forta degetului, de aproximativ 4-6 Ncm. Nu
strangeti in exces, pentru a evita deteriorarea filetului dispozitivului
SmartPeg.

4. Introduceti instrumentul in interiorul gurii si tineti varful instrumentu-
lui aproape (2-4 mm) de partea de sus a dispozitivului SmartPeg, fard
sa-l atingeti. Tineti varful la un unghi de aprox. 45° fata de partea de
sus a dispozitivului SmartPeg, asa cum se indicd in afisajul superior si
se prezinta in fig. 3 si in fig. 8a. Nu masurati in modurile indicate in
fig. 8b sau in fig. 8c.

Un semnal sonor indicd momentul in care masurarea a inceput, iar
datele masurate vor fi afisate pe afisajul superior, in combinatie cu

o indicatie luminoasd coloratd sub varful instrumentului. Consultati
fig. 4. Scoateti instrumentul din gurd, pentru a citi clar valoarea ISQ si
indicatia colorata.
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Valorile ISQ méasurate vor fi afisate pe afisajul superior timp de doua
secunde si apoi se vor comuta pentru a indica gata de masurare pe
directia Mezio-Distal. Consultati fig. 5.

Retineti! Nu introduceti instrumentul inapoi in gurd pana cand afisajul
nu comuta la directia urmatoare.

w

. Repetati pasul 4 pentru masurarea in directia Mezio-Distal, consultati
fig. 6 si apoi secventa se reia, iar Osstell Beacon este gata din nou de
masurare in directia BL (Buco-Lingual). Consultati fig. 7.

o

. Atunci cand se efectueaza masuratori in ambele directii, scoateti
dispozitivul SmartPeg folosind suportul acestuia.

7. Instrumentul este oprit automat dupa 60 de secunde de absentd a
miscarii.

°
(S

®

2 - cEE - CHE -\

Q
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12) Cum se masoara pe un bont

Atunci cand se efectueaza o mdsurdtoare pe un bont sau pe un implant
cu un bont ,incorporat”, valoarea ISQ va fi mai mica in comparatie cu o
masuratoare efectuatd pe implant. Acest lucru se datoreaza diferentei de
inaltime de deasupra nivelului oaselor. Pentru a afla diferenta 1SQ fata
de masurarea efectuata la nivelul implantului, trebuie sa se realizeze o
masurdtoare a implantului inainte de atasarea bontului si apoi o a doua
masurare pe bont.

13) Interpretarea rezultatului

Stabilitatea implantului

Unimplant poate avea stabilitate diferitd in diferite directii. Stabilitatea
implantului depinde de configuratia osului din jur. Exista adesea o
directie in care stabilitatea este cea mai micd si o directie in care stabil-
itatea este cea mai mare, iar aceste doua directii sunt cel mai adesea
perpendiculare una pe cealaltd.

Pentru a gdsi cea mai micd stabilitate (cea mai micd valoare 1SQ), se
recomanda masurarea din doua directii diferite. Cea mai mica stabilitate
se identifica in majoritatea cazurilor in directia Bucal-Lingual. Cea mai
mare stabilitate se identifica in majoritatea cazurilor in directia Mesial-
Distal.

Valoarea ISQ

Presupunand cé exista acces la implant, masuratorile 1SQ trebuie efec-
tuate la plasarea implantului si inainte ca implantul sa fie incarcat sau
ca bontul sé fie conectat. Dupd fiecare mdsurdtoare, valorile 1SQ sunt
utilizate ca valoare de referintd pentru urmatoarea masurare efectuata.
O modificare a valorii ISQ reflecta o schimbare a stabilitatii implantului.
In general, o crestere a valorilor ISQ de la un moment de masurare la
urmatorul indicd o evolutie progresiva cétre o stabilitate mai mare a
implantului, in timp ce o scadere a valorilor ISQ indica o pierdere a
stabilitatii si, eventual, un esec al implantului. O valoare stabild I1SQ nu va
indica nicio modificare a stabilitatii.

14) Conexiunea de date la Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) este un instrument online pentru
analiza statisticd si pentru statistici valoroase pe baza datelor dvs., cu
puncte de referintd fatd de intreaga baza de date Osstell Connect. Puteti
sa va conectati online Osstell Beacon la Osstell Connect, pentru colec-
tarea datelor.

Inainte de a putea incepe sa utilizati conexiunea de date la Osstell Con-
nect, trebuie sd vd inregistrati Osstell Beacon. Numdrul de serie poate fi
gasit pe spatele instrumentului. Pentru asistentd la inregistrare si pentru
caracteristici ale conexiunii de date la Osstell Connect, vd rugam sa
accesati: osstell.com/get-started-beacon

15) Curatarea siintretinerea

Tnainte de fiecare utilizare, umeziti un tifon sau o lavetd moale cu un
agent recomandat de curdtare de suprafatd (consultati lista de mai jos)
si stergeti intregul instrument Osstell Beacon.

Retineti! Nu autoclavati instrumentul Osstell Beacon.

Efectuati o verificare de rutind a varfului instrumentului si a suprafetei
generale, pentru a identifica eventuale fisuri si reziduuri.
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Agenti de curatare recomandati:

Alcool izopropilic

Spumd redusa, pH neutru, detergenti enzimatici, precum:
Medizime LF

Enzol

A nu se utiliza:
Agenti de curdtare/de dezinfectare pe baza de fenoli acizi.

Detergent alcalin puternic de orice tip, inclusiv sdpun pentru maini si
detergent de vase

Produse pe baza de inalbitor

Agenti de curdtare pe bazd de peroxid de hidrogen

Agenti de curdtare abrazivi

Acetona din agentii de curdtare pe baza de hidrocarburi

MEK (metiletilcetona)

Birex

Glutaraldehida

Agenti de curatare pe bazd de sare cu clorura de amoniu cuaternard

Instrumentul nu necesita intretinere regulatd. In cazul unei functio-

nari defectuoase a instrumentului, contactati reprezentantul local
de vanzari sau distribuitorul local, pentru instructiuni suplimentare.

Dispozitivele SmartPegs: Livrate in stare sterila. Dispozitivele

SmartPegs sunt de unica folosinta si trebuie utilizate numai pentru
una sau mai multe masurdtori intr-o singurd sesiune de tratament,
pentru un singur pacient (pentru a evita contaminarea incrucisata).

Dispozitivul TestPeg: Nu se utilizeaza intra-oral si nu necesita
sterilizare.

Suportul SmartPeg trebuie curdtat si sterilizat inainte de fiecare
utilizare, conform instructiunilor de mai jos.

Suportul SmartPeg: Trebuie sa fie autoclavat in conformitate cu
metoda de sterilizare recomandata, validata la nivelurile de asigurare
a sterilitatii (SAL), in conformitate cu ISO 17665-1 si cu ISO 17664.
Suportul SmartPeg trebuie plasat intr-un ambalaj adecvat pentru
procesul de sterilizare.

Sterilizare Temperatura Timp
Metoda: de expunere de expunere
Pre-vidare 132°C (270 °F) 4 min.
Pre-vidare 134°C (273 °F) 3min.
Gravitationala 134°C (273 °F) 10 min.

Avertismente: nu depasiti 135 °C (275 °F).
Timp de uscare: 30 de minute

Verificati cu atentie suportul SmartPeg, pentru a identifica eventuale
urme de deteriorare sau de uzurd. Spalati cu mana suportul dispozi-
tivului 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 spalati in masina de spdlat vase.

Depozitati bunurile sterile intr-un loc uscat si fard praf.
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16) Informatii tehnice
Descriere tehnica

Osstell Beacon este marcat CE in conformitate cu MDD in Europa (clasa
all-a, alimentat intern, componente de tip BF. Fard echipament AP sau
APG, nu este protejat impotriva patrunderii apei).

Osstell Beacon este in conformitate cu partile aplicabile ale

IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Simbolurile utilizate respectd pe cat posibil standardele europene
EN 60601-1 si 1SO 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 con-
formitate cu notele EMC incluse mai jos:

Osstell garanteaza conformitatea dispozitivului cu cerintele EMC numai
atunci cand este utilizat cu accesorii si cu piese de schimb originale.
Utilizarea altor accesorii/altor piese de schimb poate conduce la 0 emi-
sie crescutd de interferente electromagnetice sau la o rezistenta redusa
impotriva interferentelor electromagnetice.

Puteti gdsi declaratia curenta privind EMC a producatorului pe site-ul
nostru la adresa osstell.com/products/Osstell-Beacon.

Alternativ, puteti sa o obtineti direct de la reprezentantul local de vanzari
sau de la distribuitorul local.

Osstell Beacon contine un modul Bluetooth.
Codul FCC: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Baterie
Instrumentul contine o baterie litiu-ion reincarcabild.

Instrumentul trebuie incarcat utilizand cablul USB Osstell, 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 incar-
cat), 75%, 50% si sub 25%. Cand nivelul este mai mic de 10%, Osstell
Beacon va schimba simbolul bateriei, pentru a avertiza ca este timpul sa
incarcati instrumentul.

Retineti! Nu este posibild efectuarea unei masuratori ISQ in timpul
incarcarii.

Mod de transport

Modul de transport poate fi utilizat, de ex. la deplasarea in diferite locuri
din afara clinicii si, prin urmare, la miscarea frecventd a Osstell Beacon,
ceea ce va determina activarea mai frecventa a instrumentului fatd de
utilizarea obisnuita si, prin urmare, descarcarea mai rapida a bateriei.

Modul de transport este activat prin conectarea cablului USB Osstell, tip
A-C, (atunci cand este conectat la un port USB) si scoaterea acestuia in
5secunde, asa cum este ilustrat de o secventa de numarare din afisajul
inferior. Cele doud afisaje se vor intuneca, iar instrumentul nu se va mai
activa prin miscare.

Tn cazulin care cablul USB Osstell, tip A-C, nu este scos in aceste 5
secunde, instrumentul va intra in modul de incarcare.

Pentru a dezactiva modul de transport, conectati din nou cablul, con-
form descrierii din sectiunea 7.

Precizie

Instrumentul Osstell Beacon are o precizie/rezolutie ISQ de +/- 11SQ.
Atunci cand dispozitivul SmartPeg este atasat la un implant, valoarea
ISQ poate varia pana la 2 1SQ, in functie de cuplul de atasare SmartPeg.
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Putere, greutate si dimensiune:

Baterie li-ion: 3,7VDC

Incarcare: Utilizati numai cablul USB Osstell (USB tip C/
USB tip A) conectat la portul standard USB
2.0 sau 3.0 (tip A) (max. 5,2 VDC).

Dimensiunea instru- 210x35x25mm
mentului:

Dimensiunea amba- | 272 x 140,2 x 74,60 mm

lajului:

Greutatea instru- 0,07 kg
mentului:

Greutate bruta: 0,75 kg

Conditii de mediu in timpul transportului:

Temperatura: -40°Cpandla+70°C
Umiditate relativa: 10% pand la 95%
Presiune: 500 hPa péana la 1060 hPa

Conditii de mediu in timpul utilizarii:

Temperatura: +10°C pandla+35°C
Umiditate relativa: 30% pana la 75%
Presiune: 700 hPa pana la 1060 hPa
Clasa IP: IP20

17) Depanarea

Nicio masuratoare sau o valoare neasteptata

Dispozitiv SmartPeg reutilizat.

Dispozitivele SmartPegs sunt de unica folosinta si trebuie utilizate
numai pentru una sau mai multe masuratori intr-o singura sesiune
de tratament, pentru un singur pacient. Reutilizarea repetatd poate
conduce la citiri false din cauza uzurii filetului taiat in metalul moale
din care este realizatd piesa SmartPeg.

Tip incorect de dispozitiv SmartPeg selectat pentru implant.
Consultati lista de referinte pentru dispozitivul SmartPeg, osstell.
com/smartpegguide

Osul sau tesutul moale situate intre dispozitivul SmartPeg si
implant.

Asigurati-vd cd ati curdtat conexiunea protetica a implantului,
nainte de a atasa dispozitivul SmartPeg.

Interferenta electromagneticd. (( n ))

Indepartati sursa de interferenta electromagnetica.

Varful instrumentului este tinut la distanta prea mare de dispozi-
tivul SmartPeg.

In mod normal, este suficient s& tineti varful instrumentului la o dis-
tanta de 2-4 mm fata de SmartPeg, dar in unele cazuri este necesara o
apropiere de pand la Imm.

Instrumentul nu detecteaza dispozitivul SmartPeg, deci nicio
madsurdtoare.

Scoateti instrumentul din gurd si apoi introduceti-l din nou in gura.
Incercati s& masurati cu un unghi de aprox. 45¢ fata de varful dispozi-
tivului SmartPeg, asa cum este indicat in afisajul superior.
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Unitatea nu se incarca atunci cand este conectat cablul USB

S-a utilizat un cablu USB incorect.

Utilizati numai cablul USB Osstell conectat, tip A-C, la un port stand-
ard USB 2.0 sau 3.0 (tip A) (max. 5,2 VDC).

Instrumentul nu porneste

Baterie neincdrcata.
Incarcati Osstell Beacon.
Instrument in modul de transport.

Consultati sectiunea 7 pentru instructiuni privind modul de dezacti-
vare a modului de transport.

Instrumentul porneste cu 55—

Autotestele nu au reusit
Contactati reprezentantul local de vanzari sau distribuitorul local
pentru instructiuni suplimentare.

Instrumentul nu are culoarea rosu-galben-verde in
timpul pornirii

Instrumentul va lumina intermitent rosu-galben-verde in timpul

pornirii, ca un test functional al indicatiei prin culoare. Dacé nu este
prezentd oricare dintre culori sau daca nu sunt prezente toate culo-
rile, instrumentul nu trebuie utilizat. Contactati reprezentantul local
de vanzari sau distribuitorul local pentru instructiuni suplimentare.

Este dificil de masurat intr-o directie recomandata
exacta

Nu existd spatiu, de ex. din cauza dintilor alaturati.
Incercati s masurati un unghi usor diferit.

Dificultati legate de atasarea dispozitivului SmartPeg

Dispozitiv SmartPeg incorect
Asigurati-va ca dispozitivul SmartPeg este compatibil cu sistemul de
implanturi. Consultati osstell.com/smartpegguide

14
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18) Service si asistenta

In cazul unei functionari defectuoase a instrumentului, contactati reprez-
entantul local de vanzari sau distribuitorul local, pentru instructiuni
suplimentare.

19) Deseuri si eliminare

Instrumentul Osstell Beacon trebuie reciclat ca echipament electric.
Dispozitivul SmartPegs trebuie reciclat ca metal. Ori de cate ori este
posibil, bateria trebuie s fie eliminatd 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.

E « Deseurile de echipamente electrice
« Accesorii si piese de schimb

T « Ambalaje
I-ion
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Dobrodosli

Cestitamo vam ob nakupu vasega novega instrumenta Osstell® Beacon.
Pred uporabo izdelka v celoti preberite ta navodila.

Kazalo vsebine

1) Kazalo vsebine 3
2) Opozorilain previdnostni ukrepi 3
3) Predvidena uporaba 4
4)  Indikacije za uporabo 4
5) Opis 5
6) Varnostnisimboli 6
7) Preden zacnete 7
8) Uporaba instrumenta Osstell Beacon 7
9) TestPeg 7
10) SmartPeg 7
11) Kako izmeriti 8
12) Kako izmeriti na oporniku 10
13) Interpretacija rezultata 10
14) Podatkovna povezava s portalom

Osstell Connect 10
15) Cis¢enje in vzdrzevanje 10
16) Tehnicni podatki 12
17) Odpravljanje tezav 13
18) Servis in podpora 15
19) Odpadki in odlaganje 15
Opombal!

Vsak resni incident, ki se je zgodil v zvezi z medicinskim pripomockom, je
treba sporoditi proizvajalcu in pristojnemu organul!

2) Opozorila in previdnostni ukrepi

Opozorila:
Pred uporabo instrumenta Osstell Beacon preberite vsa navodila.

A Instrument oddaja izmenicno magnetno polje, ki lahko povzroca
motnje v delovanju srénih spodbujevalnikov! Instrumenta ne
priblizujte vsajenim elektronskim pripomockom. Instrumenta ne
odlagajte na telo bolnika.

Med uporabo pri bolnikih je treba instrument Osstell Beacon
prekriti s prosojno zascitno prevleko. Informacije o priporocenih
prevlekah so na voljo v razdelku 11, informacije o priporocenem
¢is¢enju pa v razdelku 15.

Pri ¢is¢enju instrumenta uporabljajte samo priporocene tekocine
za Cis¢enje, navedene v razdelku 15. Druge tekocine za ¢iscenje
lahko trajno poskodujejo ohisje instrumenta.

Instrumenta ne avtoklavirajte.

Pripomocek za privijanje SmartPeg pred uporabo sterilizirajte.

A Med vklapljanjem instrumenta utripajo rdeca, rumena in zelena
lucka kot preizkus prikazovanja barv. Ce se katera od barv ne prikaze,
instrumenta ne smete uporabljati. Za dodatna navodila se obrnite na
lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.
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A Meritev vedno izvedite v dveh smereh, Bukalno-Lingvalno in mezial-
no-distalno, tako kot vas usmerja instrument. To je pomembno za
zaznavanje najnizje stabilnosti implantata.

A Pretvorniki SmartPegs o namenjeni za enkratno uporabo in jih lahko
uporabite samo za eno meritev oziroma vec¢ meritev v okviru enega
zdravljenja ter samo pri enem bolniku (s tem se izognete navzkrizni
kontaminaciji). Pri veckratni uporabi pretvornikov SmartPeg lahko
pride do napacnih odcitkov zaradi obrabe mehkih aluminijastih
navojev. Ne uporabljajte, Ce je ogrozen sterilni pregradni sistem ali
njegova embalaza.

& Instrumenta ne izpostavljajte izredno visokim temperaturam (npr.
na armaturni plosci avtomobila v vrocem sonénem vremenu).

A Prikljucek USB (klasificiran kot IP20) instrumenta Osstell Beacon
nima zas¢ite pred vdorom tekocin.

A\ viri omreznega napajanja oziroma kabel USB, ki se uporablja za
polnjenje, ne sme biti v bolnikovem dosegu.

A Za polnjenje instrumenta vedno uporabite prilozen kabel USB
podjetja Osstell, ki ga priklopite v vrata USB tipa A (5 V). Ne upo-
rabljajte razdelilnih kablov, saj lahko s tem trajno poskodujete
izdelek.

Previdnostni ukrepi:

Instrumenta ne uporabljajte v blizini elektronskih naprav, da pre-
precite motnje delovanja druge opreme.

& Pri ¢iscenju instrumenta uporabljajte le sprejemljive tekocine za
¢iscenje, navedene v razdelku 15.

A Instrumenta ne uporabljajte v bliZini eksplozivnih ali vnetljivih mate-
rialov.

A Informacije o odobreni in zdruzljivi dodatni opremi so na voljo v
razdelkih 4,5 in 10.

3) Predvidena uporaba

Instrument Osstell Beacon je predviden za uporabo kot analizator stabil-
nosti zobnih implantatov.

4) Indikacije za uporabo

Instrument Osstell Beacon je namenjen za uporabo pri merjenju stabil-
nosti implantatov v ustni votlini in kraniofacialnem podrocju.

Pogoji

Kirursko vstavljeni implantati ali oporniki, pri katerih ni prostora za pritrd-
itev zdruZljivega pretvornika SmartPeg.

Razlogi za uporabo

Instrument Osstell Beacon lahko doda pomembne informacije k ocen-
jevanju stabilnosti implantatov in se lahko uporablja kot del celovitega
programa za ocenjevanje zdravljenja. Kon¢ne odlocitve glede zdravljenja
zimplantati sprejme zdravnik.

Kontraindikacije

Instrument Osstell Beacon ni namenjen za uporabo z vsadnimi sistemi,
pri katerih pritrditev pretvornika SmartPeg ni bila mogoca zaradi mehan-
ske nezdruzljivosti. Vec informacij o pretvornikih SmartPeg je na voljo v
razdelku 10. Instrument Osstell Beacon ni namenjen za uporabo skupaj s
pretvorniki, ki jih ni odobrilo podjetje Osstell. Instrument Osstell Beacon
ni namenjen za uporabo na mestih, kjer ni mogoce pritrditi pretvornika
SmartPeg zaradi pomanjkanja prostora oziroma kjer posega v druge
umetne ali anatomske strukture.
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5) Opis

Osstell Beacon je ro¢ni instrument, ki vkljucuje uporabo neinvazivne
tehnike, imenovane analiza resonancne frekvence. Sistem vkljucuje up-
orabo pretvornika SmartPeg, ki je pritrjen na zobni implantat ali opornik
zintegriranim vijakom. Pretvornik SmartPeg se aktivira z magnetnim
pulzom iz konice instrumenta.

Resonancna frekvenca, ki je obenem merilo stabilnosti implantata, se
izracuna iz odzivnega signala. Rezultati se prikazejo na instrumentu kot
kvocient stabilnosti implantata (ISQ). Razpon kvocienta ISQ je od 1 do
100. To je merilo stabilnosti implantata in se izracuna na podlagi vrednos-
ti resonancne frekvence, pridobljene iz pretvornika SmartPeg. Cim vecja
je Stevilka, tem vedja je stabilnost. Programsko opremo instrumenta je
mogoce posodobiti prek kabla USB za Osstell, tip A-C.

Sistem Osstell Beacon vkljucuje naslednje
dele:

@ Instrument Osstell Beacon

@ Kabel USB podijetja Osstell, tip A-C
Pripomocek za privijanje Osstell SmartPeg
Pripomocek Osstell TestPeg

® Kljuc¢ Osstell
Navodila za uporabo Osstell Beacon

Uporabljeni deli: konica in tanek del ogrodja instrumenta Osstell Beacon.

@ &) ® @ ® ©®

ﬂiﬁ*ﬂ
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6) Varnostni simboli

Pozor

Upostevajte navodila za uporabo

Glejte navodila za uporabo

Glejte razdelek 2) Opozorila in previdnostni ukrepi

Uporabljen del vrste BF

Proizvajalec

A
©
1
JAN
]
adl
o

3

Y-MM-

S
El

Datum proizvodnje

[sN]

Serijska Stevilka

2

Li-iol

El

Ne odvrzite med obicajne odpadke. Litij-ionska baterija.

o
N
©

7

Oznaka CE z identifikacijsko Stevilko priglasenega organa.

®

Ta elektronski izdelek je odobrila Zvezna komisija za
komunikacije (FCC).
FCC ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

=
S
=

'y Neionizirajoce elektromagnetno sevanje
5 Izdelka ni mogoce sterilizirati
135°C| A - .

§5 Sterilizirati do 135 stopinj Celzija

Omejitev temperature

Omejitev vlaznosti

Q8 |~

Omejitev atmosferskega tlaka

T
N
o

Zasciteno pred trdnimi tujki s premerom @ = 12,5 mm in
vec. Izdelek ni zas¢iten pred vodo.

K

Rok uporabe

=
o
3

Stevilka serije

Sterilizirano s sevanjem

Samo za uporabnike v ZDA: uporaba samo na recept. Amer-

RXONLY | igka zvezna zakonodaja dovoljuje prodajo izdelka samo
zdravnikom z ustrezno licenco oz. na njihovo zahtevo.
REF| | Kataloska stevilka

Ni za veckratno uporabo

Oznaka RCM oznacuje skladnost z avstralskimi in no-
vozelandskimi zahtevami v zvezi z elektri¢no varnostjo,

elektromagnetno zdruzljivostjo, elektromagnetnim okoljem
in telekomunikacijami.

B & ®

Medicinski pripomocek
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7) Preden zacnete

Instrument Osstell Beacon je dostavljen iz tovarne v »transportnems
nacinu, kar pomeni, da je vgrajeni senzor gibanja deaktiviran.

Ce zelite deaktivirati transportni nacin in zaceti polnjenje, priklopite
manjsi prikljucek USB kabla USB podjetja Osstell, tip A-C, v Siroki del
instrumenta. Vecji prikljucek USB priklopite v standardna vrata USB tipa
Ana racunalniku, prenosniku ali polnilniku.

Instrument Osstell Beacon se bo vklopil in preklopil na nacin polnjenja.
Instrument polnite vsaj 3 ure oziroma dokler ni povsem napolnjen.
Odklopite kabel USB podjetja Osstell, tip A-C.

Opombal Med polnjenjem ni mogoce izvajati meritve ISQ.

8) Uporaba instrumenta Osstell Beacon

Instrument Osstell Beacon se aktivira z vgrajenim senzorjem gibanja.
Takoj ko senzor gibanja zazna premik, se instrument Osstell Beacon
vklopi, utripati za¢nejo rdeca, rumena in zelena lucka ter za kratek ¢as se
na spodnjem zaslonu prikaze stanje baterije. Instrument je nato priprav-
ljen za izvajanje meritve v smeri BL (bukalno-lingvalno), kar je oznaceno
na zgornjem zaslonu.

Instrument zacne izvajati meritev (to nakazuje zvocni signal), ko se prib-
lizate pretvorniku Osstell SmartPeg oziroma pripomocku TestPeg - to
omogoca vgrajeni magnetni detektor, ki zazna magnet na vrhu pret-
vornika SmartPeg/pripomocka TestPeg. Izmerjeni podatki se prikaZejo
na zgornjem zaslonu, pod konico instrumenta pa zasveti barvna lu¢ka.

Rdeca, rumena in zelena barva predstavljajo nizko, srednjo oziroma
visoko stabilnost implantata. Po 60 sekundah brez premikov se instru-
ment Osstell Beacon samodejno izklopi.

9) 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 Osstell Beacon tako, da ga
premaknete in drZite konico instrumenta priblizno 2 do 4 mm od vrha
pripomocka Osstell TestPeg. Instrument Osstell Beacon bo zacel izvajati
meritev in prikazal vrednost ISQ 55 +/- 2 1SQ.

10) SmartPeg

Pretvornik SmartPeg je na voljo z razli¢nimi geometrijami pritrditve,
zaradi Cesar se prilagaja vecini vsadnih izdelkov na trgu. Vse razpoloZljive
pretvornike SmartPeg najdete na spletnem mestu
osstell.com/smartpegguide.

Pretvorniki SmartPeg so namenjeni za enkratno uporabo in jih lahko
uporabite samo za eno meritev oziroma ve¢ meritev v okviru enega
zdravljenja ter samo pri enem bolniku (s tem se izognete navzkrizni

kontaminaciji). Pri veckratni uporabi pretvornikov SmartPeg lahko pride
do napacnih od¢itkov zaradi obrabe mehkih aluminijastih navojev.
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11) Kako izmeriti

Preden uporabite instrument pri bolniku, ga prekrijte z zas¢itno prevle-
ko. Zascitna prevleka preprecuje navzkrizno kontaminacijo, sprijemanje
dentalnega kompozitnega materiala s povrsino konice in ogrodja instru-
menta ter razbarvanost in razgradnjo, ki jo lahko povzrocijo sredstva za
ciscenje.

Opomba:

Zascitne prevleke so namenjene uporabi pri samo enem bolniku.

Po vsaki uporabi odvrzite zascitno prevleko med navadne odpadke.

Zascitne prevleke ne smejo biti dalj ¢asa na instrumentu.

Spodaj so navedene priporocene zascitne prevleke.

Omnia: nesterilna prevleka, st. izd. 30.20600.00, sterilna prevleka,
St.izd. 22.70600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, §t.izd.: 21021, st. izd.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123SS (majhna/kratka), 123S (majhna)

Vec priporocenih zascitnih prevlek je na voljo na tem spletnem mestu:
osstell.com/get-started-beacon

Instrument Osstell Beacon je treba po vsaki uporabi o€istiti in razkuziti
z ustreznim sredstvom za cis¢enje in/ali razkuzevanje. Sprejemljiva

sredstva za ¢is¢enje so navedena v razdelku 15) Ciscenje in vzdrzevanje.

Prvo meritev izvedite ob vsaditvi implantata, da pridobite izhodisce za
naslednje meritve skozi celoten postopek zdravljenja. Pred zaklju¢no
obnovo se izvede Se ena meritev, ki omogoca opazovanje razvoja
stabilnosti implantata.

Priporoceno je, da izvedete meritev tako v Bukalno-Lingvalni kot v Me-
zialno-Distalni smeri, da ugotovite najnizjo stabilnost. Zato instrument
Osstell Beacon pozove uporabnika k izvajanju meritve v obeh smereh.

Priporo¢amo, da preucite podrobnejse informacije (videoposnetke in
hitre vodnike), ki so na voljo na spletnem mestu
osstell.com/get-started-beacon, da boste lahko v celoti izkoristili
delovanje instrumenta Osstell Beacon.

1. Aktivirajte instrument Osstell Beacon tako, da ga vzamete v roke.
Instrument se bo vklopil in prikazal stanje baterije, nato pa bo na voljo
za izvajanje meritve v smeri BL (Bukalno-Lingvalno), kar se prikaZe na
zgornjem zaslonu, skupaj z optimalnim kotom konice instrumenta
proti pretvorniku SmartPeg.

2.Instrument Osstell Beacon prekrijte z zascitno previeko. Glejte sliko 1.

3Vstavite pretvornik SmartPeg v pripomocek za privijanje SmartPeg.
Pretvornik SmartPeg je magneten, zato ga bo pripomocek za privijanje
SmartPeg drzal na mestu. Glejte sliko 2. Pritrdite pretvornik SmartPeg
naimplantat ali opornik tako, da s prstom privijete pripomocek za priv-
ijanje SmartPeg (pri tem uporabite silo pribl. 4 do 6 Ncm). Ne privijte
premocno, da ne poskodujete navojev pretvornika SmartPeg.

4.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 prika-
zano na zgornjem zaslonu ter na slikah 3 in 8a. Ne izvajajte meritve v
smereh, prikazanih na sliki 8b oziroma 8c.

Zvocni signal nakazuje zacetek meritve in izmerjeni podatki se pri-
kaZejo na zgornjem zaslonu, pod konico instrumenta pa zasveti barvna
lucka. Glejte sliko 4. Odstranite instrument iz ust, da boste lahko jasno
odcitali vrednost ISQ in barvno oznako.
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Izmerjene vrednosti ISQ bodo na zgornjem zaslonu prikazane nekaj
sekund, nato pa bo instrument pripravljen za izvajanje meritve v
Mezialno-Distalni smeri. Glejte sliko 5.
Opombal! Instrumenta ne priblizujte znova v usta, dokler se na zaslonu
ne prikaze naslednja smer.

5.Ponovite 4. korak, da izvedete meritev v Mezialno-Distalni smeri (glejte
sliko 6). Zaporedje se nato zac¢ne znova in instrument Osstell Beacon
je znova pripravljen za izvajanje meritve v smeri BL (Bukalno-Lingval-
no). Glejte sliko 7.

6.Ko izvedete meritev v obeh smereh, odstranite pretvornik SmartPeg
tako, da uporabite pripomocek za privijanje SmartPeg.

7.Instrument se bo samodejno izklopil po 60 sekundah brez premikov.

®

- CH - CHR -\

Q

25087-03 SI



12) Kako izmeriti na oporniku

Ko izvajate meritev na oporniku ali implantatu z »vgrajenim« opornikom,
bo vrednost ISQ niZja v primerjavi z meritvijo na implantatu. Vzrok za to
je razlika v visini nad kostjo. Ce zelite ugotoviti razliko 1SQ za meritev,
izvedeno na ravni implantata, izvedite meritev na implantatu, Se preden
pritrdite opornik, nato pa $e drugo meritev na oporniku.

13) Interpretacija rezultata

Stabilnost implantata

Stabilnost implantata se lahko v razli¢nih smereh razlikuje. Stabilnost
implantata je odvisna od konfiguracije okoliskega kostnega tkiva. Pogos-
to se zgodi, da je v doloceni smeri stabilnost najnizja, v doloceni smeri
pa najvisja in ti dve smeri sta najpogosteje pravokotni ena na drugo.

Priporoc¢amo izvajanje meritve iz dveh razli¢nih smeri, da ugotovite
najnizjo stabilnost (najnizja vrednost ISQ). Najnizja stabilnost je v vecini
primerov ugotovljena v Bukalno-Lingvalni smeri. Najvisja stabilnost je v
vecini primerov ugotovljena 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 uporabljene kot izhodisce za nasledn-
jo meritev. Sprememba v vrednosti ISQ odraza spremembo v stabilnosti
implantata. Povecanje vrednosti 1SQ med enim in drugim izvajanjem
meritve v sploSnem pomeni napredovanije k visji stabilnosti implantata,
zmanjsanje vrednosti ISQ pa izgubo stabilnosti in moznost odpovedi
implantata. Stabilna vrednost ISQ pomeni nespremenjeno stabilnost.

14) Podatkovna povezava s portalom
Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) je spletno orodje za statisticno
analizo in zagotavlja dragocen vpogled na podlagi vasih podatkov, ki
vkljucuje primerjalne analize s celotno bazo podatkov Osstell Connect.
Instrument Osstell Beacon lahko prek spleta poveZete s portalom Osstell
Connect za namene zbiranja podatkov.

Preden lahko za¢nete uporabljati podatkovno povezavo s portalom Oss-
tell Connect, morate svoj instrument Osstell Beacon registrirati. Serijska
Stevilka je navedena na zadnji strani instrumenta. Ce potrebujete pomoc
v zvezi z registracijo in znacilnostmi podatkovne povezave s portalom
Osstell Connect, obiscite: osstell.com/get-started-beacon

15) CiSCenje in vzdrzevanje

Pred vsako uporabo navlazite gazo ali mehko krpo s priporocenim sred-
stvom za ¢iscenje povrsin (glejte spodnji seznam) in z njo v celoti obrisite
instrument Osstell Beacon.

Opomba! Instrumenta Osstell Beacon ne avtoklavirajte.

Redno preverjajte, ali so na povrsini konice in celotni povrsini instrumen-
ta prisotne razpoke in ostanki.
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Priporocena sredstva za ciscenje:

Izopropil alkohol

Encimska sredstva za ¢iscenje z nizko stopnjo penjenja in nevtralnim
pH-jem, kot sta:

Medizime LF

Enzol

Ne uporabljajte:

sredstev za ¢iScenje/razkuzevanje na osnovi fenolne kisline;
mocnih alkalnih ¢istil katere koli vrste, vklju¢no z milom za roke in sred-
stvom za pomivanje posode;

sredstev za ¢iScenje na osnovi belila;

sredstev za ¢iscenje na osnovi vodikovega peroksida;
abrazivnih sredstev za Ciscenje;

sredstev za Cis¢enje na osnovi acetona ali ogljikovodika;
metietilketona (MEK);

sredstev za Ciscenje Birex;

gluteraldehida;

sredstev za Cis¢enje na osnovi kvarterne amonijeve soli.

Instrument ne potrebuje rednega vzdrzevanja. V primeru okvare instru-
menta se za dodatna navodila obrnite na lokalnega prodajnega zastop-
nika ali distributerja.

Pretvorniki SmartPeg: dobavljeno sterilno. Pretvorniki
SmartPeg so namenjeni za enkratno uporabo in jih lahko
uporabite samo za eno meritev oziroma vec meritev v okviru
enega zdravljenja ter samo pri enem bolniku (s tem se izognete

navzkrizni kontaminaciji).

Pripomocek TestPeg: se ne uporablja v ustih, zato ga ni treba
sterilizirati.

Pripomocek za privijanje SmartPeg je treba ocistiti in sterilizirati pred
vsako uporabo v skladu s spodnjimi navodili.

Pripomocek za privijanje SmartPeg: treba ga je avtoklavirati
v skladu z ustrezno metodo sterilizacije, s ¢imer se potrdi raven
sterilnosti (SAL) v skladu s standardoma I1SO 17665-1 in ISO
17664. Pripomocek za privijanje SmartPeg je treba dati v ustre-
zno embalazo za sterilizacijo.

Sterilizacija Temperatura Cas izpostavl-
Metoda: izpostavljenosti jenosti
Predvakuumsko 132°C(270°°F) 4 minute
Predvakuumsko 134°C (273 °F) 3 minute
Teznost 134°C (273 °F) 10 minut

Opozorilo: temperatura ne sme preseci 135 °C (275 °F).
Cas susenja: 30 minut

Pozorno preglejte pripomocek za privijanje SmartPeg in se preprica-
jte, da ni poskodovan ali obrabljen. Pripomocek za privijanje Smart-
Peg ro¢no operite z nevtralnim Cistilom za instrumente. Sperite in
posusite; pozorno preglejte pripomocek za privijanje SmartPeg in se
prepricajte, da ni poskodovan ali obrabljen. Sterilizirajte pripomocek
za privijanje SmartPeg v skladu z navodili proizvajalca avtoklava. Ne
perite v pomivalnem stroju.

Sterilne pripomocke shranjujte v suhem okolju brez prahu.

25087-03 SI
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16) Tehnicni podatki

Tehnicni opis

Instrument Osstell Beacon ima oznako CE v skladu z Direktivo o medicin-
skih pripomockih v Evropi. (Razred Ila, notranje napajanje, uporabljeni
deli vrste BF. Ni oprema AP oziroma APG, brez zascite pred vdorom
vode).

Instrument Osstell Beacon 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
1SO 15223, kolikor je to mogoce.

Opombe glede elektromagnetne zdruzljivosti (EMC)
Za medicinsko elektri¢no opremo veljajo posebni previdnostni ukrepi

v zvezi z elektromagnetno zdruzljivostjo, ki jih je treba upostevati v
skladu z opombami glede elektromagnetne zdruzljivosti, navedenimiv

nadaljevanju:

Podjetje Osstell jamci za skladnost pripomocka z zahtevami za elektro-
magnetno zdruzljivost samo, kadar se uporablja z originalno dodatno
opremo in nadomestnimi deli. Uporaba druge dodatne opreme/
nadomestnih delov lahko poveca emisije elektromagnetnih motenj ali
zmanj$a odpornost proti elektromagnetnim motnjam.

Trenutna razlicica izjave proizvajalca o elektromagnetni zdruzljivosti je
na voljo na nasem spletnem mestu
osstell.com/products/Osstell-Beacon.

Dobite jo lahko tudi neposredno pri lokalnem prodajnem zastopniku ali
distributerju.

Vinstrumentu Osstell Beacon je names¢en modul Bluetooth.

FCCID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Baterija

Vinstrument je vstavljena litij-ionska baterija, ki jo je mogoce znova
napolniti.

Za polnjenje instrumenta uporabite kabel USB podijetja 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 cemer ima simbol baterije Stiri ravni: 100 % (povsem
napolnjeno), 75 %, 50 % in manj kot 25 %. Ko je raven napolnje-
nosti manj kot 10-odstotna, instrument Osstell Beacon spremeni
simbol baterije v opozorilo, da je ¢as za polnjenje.

Opombal Med polnjenjem ni mogoce izvajati meritve 1SQ.
Transportni nacin

Transportni nacin lahko uporabite, kadar na primer potujete v razlicne
kraje zunaj ambulante. Ob tem se instrument Osstell Beacon pogosto
premika in se posledi¢no aktivira pogosteje kot pri obicajni uporabi, zato
se baterija hitreje izprazni.

Transportni nacin aktivirate tako, da priklopite kabel USB podjetja Oss-
tell, tip A-C, (ko je priklopljen v vrata USB) in ga v 5 sekundah odklopite,
kot prikazuje zaporedje odstevanja na spodnjem zaslonu. Oba zaslona
bosta potemnela in instrument se ne bo ve¢ aktiviral s premikanjem.

Ce kabla USB podijetja Osstell, tip A-C, ne odklopite v 5 sekundah, instru-
ment preklopi v nacin polnjenja.

Ce Zelite transportni nacin deaktivirati, znova priklopite kabel, kot je
opisano v razdelku 7.

Natancnost

Natancnost/locljivost ISQ instrumenta Osstell Beacon znasa +/- 1 1SQ.
Ko je pretvornik SmartPeg pritrjen na implantat, se lahko vrednost ISQ
razlikuje za do 2 1SQ, kar je odvisno od navoja pretvornika SmartPeg.
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Napajanje, teza in velikost:

Litij-ionska baterija: | 3,7VDC

Polnjenje: Uporabite samo kabel USB podijetja Osstell
(USB tipa C/tipa A), ki ga priklopite v stand-
ardna vrata USB 2.0 ali 3.0 (tipa A) (najv. 5,2
VDC).

Velikost instrumenta: | 210 x 35x 25 mm

Velikost embalaze: 272 % 140,2 x 74,60 mm

Teza instrumenta: 0,07 kg

Bruto teza: 0,75 kg

Okoljski pogoji med transportom:

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

Okoljski pogoji med uporabo:

Temperatura: od +10 do +35°C
Relativna vlaznost: od 30 do 75%

Tlak: od 700 do 1060 hPa
Razred IP: IP20

17) Odpravljanje 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 oziroma ve¢ meritev v okviru enega
zdravljenja ter samo pri enem bolniku. Pri veckratni uporabi pret-
vornikov SmartPeg lahko pride do napac¢nih odcitkov zaradi obrabe
mehkih aluminijastih navojev.

Za implantat je bila izbrana napacna vrsta pretvornika SmartPeg.
Glejte referencni seznam pretvornikov SmartPeg na spletnem mestu
osstell.com/smartpegguide.

Med pretvornikom SmartPeg in implantatom je prisotno kostno ali
mehko tkivo.

Preden pritrdite pretvornik SmartPeg, ocistite stik implantata.
Elektromagnetne motnje. (( n ))

Odstranite vir elektromagnetnih motenj.

Konico instrumenta drZite predalec od pretvornika SmartPeg.
Obicajno zadostuje, da konico instrumenta drzimo 2-4 mm stran od

Instrument ne zazna pretvornika SmartPeg, zato meritve ni
mogoce izvesti.

Odstranite instrument iz ust in ga nato znova priblizajte v usta.
Poskusite izvesti meritev pod kotom pribl. 45¢ proti vrhu pretvornika
SmartPeg, kot je prikazano na zgornjem zaslonu.

SmartPega, v nekaterih primerih pa jo je potrebno priblizati na 1 mm.

25087-03 SI

13



Ko je kabel USB priklopljen, se enota ne napaja

Uporabljen je napacen 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 Osstell Beacon.

Instrument je v transportnem nacinu.
V razdelku 7 si oglejte navodila za deaktiviranje transportnega nacina.

Ko se instrument vklopi, se prikaze 5——

Samodejno preverjanje ni uspelo.
Za dodatna navodila se obrnite na lokalnega prodajnega zastopnika
ali distributerja.

Med vklapljanjem se na instrumentu ne prikazejo rdeca,
rumena in zelena lucka

Med vklapljanjem instrumenta utripajo rdeca, rumena in zelena
lu¢ka kot preizkus prikazovanja barv. Ce se katera od barv ne prikaze,
instrumenta ne smete uporabljati. Za dodatna navodila se obrnite na
lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.

Izvajanje meritve natanc¢no v priporoceni smeri je
otezeno

Ni dovolj prostora, npr. zaradi bliznjega zoba.
Poskusite izvesti meritev pod nekoliko drugacnim kotom.

Tezave pri pritrjevanju pretvornika SmartPeg

Napacna vrsta pretvornika SmartPeg.
Prepricajte se, da je pretvornik SmartPeg zdruZljiv z vsadnim siste-
mom. Glejte spletno mesto osstell.com/smartpegguide.
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18) Servis in podpora

V primeru okvare instrumenta se za dodatna navodila obrnite na
lokalnega prodajnega zastopnika ali distributerja.

19) Odpadki in odlaganje

Instrument Osstell Beacon je treba reciklirati kot elektricno 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 nenamernega kratkega stika.

Upostevajte lokalne in drZavne zakone, direktive, standardne in smer-
nice v zvezi z odlaganjem.

ﬁ + Odpadna elektri¢na oprema
« Dodatna oprema in rezervni deli

I— « Embalaza
Li-ion

25087-03 SI
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Vitajte
Blahozeldme vam k zakUpeniu nového pristroja Osstell® Beacon. Skor

ako zacnete pouzivat pristroj Osstell Beacon, precitajte si celt prirucku.
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Poznamka!

Akékolvek vazna nehoda, ktoré sa vyskytla v sivislosti so zdravotnickou
pomdckou, by sa mala nahlasit vyrobcovi a prislusnému organu!

2) ystrahy a preventivne opatrenia
Vystrahy:
Pred obsluhou pristroja Osstell Beacon si precitajte vietky pokyny.

A Pristroj vyZaruje striedavé magnetické pole, ktoré potencialne méze
rusit kardiostimulatory! Pristroj uchovavajte mimo dosahu implan-
tovanych elektronickych pomécok. Neumiestriujte pristroj na telo
pacienta.

Na zakrytie pristroja Osstell Beacon pri pouziti na pacientoch sa
musi pouzit priehladna krycia manzeta. Odporic¢ané manzety
najdete v casti 11 a informéacie o odport¢anom cisteni v casti 15.
Pri Cisteni pristroja pouZivajte iba odportc¢ané Cistiace kvapaliny
uvedené v ¢asti 15. Iné ¢istiace kvapaliny mézu trvalo poskodit
zapuzdrenie zariadenia.

A Pristroj nesterilizujte v autoklave.
Drziak SmartPeg musi byt pred pouzitim sterilizovany.

A Pristroj bude pocas Startu blikat cervenou, zltou a zelenou farbou,
¢im sa preveri funkénost farebnej signalizacie. Ak sa neobjavia
Ziadne alebo len niektoré farby, pristroj sa nesmie pouzivat. Dalsie
pokyny vam poskytne miestny obchodny zéstupca alebo dis-
tributor.

25087-03 SK



A Meranie vzdy vykondvajte v dvoch smeroch, Bukalne-Lingvalne
a Mezialne-Distalne, podla pokynov pristroja. Tento postup je
dolezity pri zistovani najnizsej stability implantatu.
Pomocky SmartPeg st jednorazové a mali by sa pouzivat iba na
jedno alebo viac merani v réamci jedného vysetrenia vylu¢ne na jed-
nom pacientovi (aby sa zabranilo kriZzovej kontaminacii). Opakované
pouZitie moéze viest k chybnym Gdajom v désledku opotrebovania
makkych hlinikovych zavitov pomécky SmartPeg. Nepouzivajte, ak
je poskodeny obal zistujlci sterilitu vyrobku.

A Pristroj nevystavujte extrémnej teplote, napr. ho neponechavajte na
palubnej doske auta pocas horucich letnych dni.

Pristroj Osstell Beacon nie je chraneny pred vniknutim kvapalin,
napr. vody cez USB konektor (klasifikacia IP20).

Napéjacie zdroje napajané zo siete ani kdbel USB pouzivany na
nabijanie nesmie byt v dosahu pacienta.

A Pristroj vZdy nabfjajte pomocou dodavaného USB kébla Osstell,
ktory je priamo pripojeny k 5V portu USB typu A. Rozdvojovacie
kable sa nesmu nikdy pouzivat, pretoze by mohlo dojst k trvalému
poskodeniu zariadenia.

Preventivne opatrenia:
Ak sa ma zabranit ruseniu s inymi zariadeniami, pristroj by sa nemal
uchovévat v blizkosti elektronickych zariadeni.

A Pri ¢isteni pristroja pouzivajte iba vhodné Cistiace kvapaliny uvedené
v ¢asti 15.
Pristroj nepouzivajte v pritomnosti vybusnych ani horlavych ma-
terialov.

A Informécie o schvalenom a kompatibilnom prislusenstve néjdete
v Castiach 4, 5 a 10.

3) Vymedzené pouzitie
Pristroj Osstell Beacon je uréeny na analyzu stability dentalnych im-
plantatov.

4) Indikacia pre pouZitie
Pristroj Osstell Beacon je uréeny na meranie stability implantatov v Ustnej
dutine a kraniofacialnej oblasti.

Podmienky

Chirurgicky umiestnené implantaty alebo podpery, pri ktorych je k dis-
pozicii dost miesta na pripojenie kompatibilnej pomocky SmartPeg.

Dovody pouzitia

Pristroj Osstell Beacon dokaze sprostredkovat délezité informacie na
hodnotenie stability implantatu a moze byt pouZity ako stcast vseobec-
ného programu hodnotenia liec¢by. Za kone¢né rozhodnutia o lie¢be
umiestnenim implantatu zodpoveda lekar.

Kontraindikacie

Pristroj Osstell Beacon je kontraindikovany pre implanta¢né systémy,

ku ktorym sa pomdcka SmartPeg neda pripojit z dovodov mechanickej
nekompatibility. Viac informacif o poméckach SmartPeg najdete v Casti
10. Pristroj Ostell Beacon je kontraindikovany v pripade, ak sa pouZiva
spolu s upeviiovacimi poméckami neschvalenymi spolo¢nostou Osstell.
Pristroj Osstell Beacon je kontraindikovany tam, kde nie je mozné pripojit
pomocku SmartPeg pre nedostatok miesta alebo tam, kde naraza na iné
umelé alebo anatomické Struktdry.
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5) Opis

Osstell Beacon je priru¢ny pristroj, ktory vyuziva neinvazivnu techniku
analyzy rezonancnej frekvencie. Systém zahfia pouzitie pomocky
SmartPeg pripojenej k dentalnemu implantatu alebo podpere pomocou
integrovanej skrutky. Pomécka SmartPeg je excitovana magnetickym
impulzom z hrotu pristroja.

Zo signalu odozvy, ktord je mierou stability signalu, sa vypocita rezo-
nancna frekvencia. Vysledky st zobrazené na pristroji ako kvocient
stability implantatu (Implant Stability Quotient, ISQ). ISQ sa udéva na
stupnici od 1 do 100. Ide o mieru stability implantatu, ktora je odvodena
z hodnoty rezonancnej frekvencie ziskanej z pomocky SmartPeg. Cim vy-
$3ie je Cislo, tym vyssia je stabilita. Softvér pristroja je mozné aktualizovat
pomocou USB kabla Osstell, typ A-C.

Systém Osstell Beacon obsahuje
nasledujuce sucasti:

@ Pristroj Osstell Beacon
() USB kabel Osstell, typ A-C
®) Drziak Osstell SmartPeg
Pomdcka Osstell TestPeg
® Kluc Osstell
(® Pouzivatelska Prirucka Osstell Beacon

Aplikované diely: Hrot pristroja Osstell Beacon a tenka cast telesa.

® @ ® ® ® ®
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e
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6) Bezpecnostné symboly

Upozornenie

Postupuijte podla ndvodu na pouZitie

Precitajte si ndvod na pouzitie

Pozrite si ¢ast 2) Viystrahy a preventivne opatrenia

Aplikovany diel typu BF

Vyrobca

Datum vyroby

EER =0

E
:
E
Z
g

Sériové ¢islo

Nelikvidujte ako stcast komunalneho odpadu. Li-
tium-iénova batéria.

1342

[=
5
El

Oznacenie CE s identifika¢nym cislom notifikovaného
organu.

o
N
©
J

Tento elektronicky produkt je schvéleny Federalnou
komisiou pre komunikacie (FCC)
FCCID: QOQBLE113 IC:5123A-BGTBLE113

®

=
S
=

Y Neionizujuce elektromagnetické Ziarenie
5 Nie je mozné sterilizovat
135°C| " . . )

§5 Sterilizovatelné do 135 stupriov Celzia

Obmedzenie teploty

Obmedzenie vlhkosti

Obmedzenie atmosférického tlaku

Q& |~

Chranené pred pevnymi cudzimi ¢asticamis @ 12,5 mm
avacsim. Ziadna ochrana pred vodou.

T
N
o

Pouzit do

(o) Kod Sarze/davky

1

Sterilizované ozZiarenim

Len pre trh USA: Len na predpis. Federalny zékon USA ob-
medzuje toto zariadenie na predaj licencovanym lekdrom
alebo najeho objednavku

2
o
=
=

E Katalogové cislo

Nepouzivajte opakovane

Znacka regulacného suladu (Regulatory Compliance Mark,
RCM) oznacuje zhodu s poZiadavkami australskej a no-
vozélandskej elektrickej bezpecnosti, EMC, EME a teleko-
munikacif.

Zdravotnicka pomocka

el <3=E
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7) Skor nez zacnete

Pristroj Osstell Beacon sa doddva od vyroby v rezime ,transportu®,
v ktorom je zabudovany snimac pohybu deaktivovany.

Pre deaktivaciu rezimu transportu a spustenie nabijania pripojte maly
USB konektor USB kabla Osstell, typ A-C, k Sirokému koncu pristroja.
Pripojte velky USB konektor k standardnému USB portu typu A na
pocitaci, notebooku alebo nabijacke.

Pristroj Osstell Beacon sa spusti a prejde do rezimu nabfjania. Pristroj
Osstell Beacon nabijajte aspori 3 hodiny, pripadne dovtedy, kym
indikator Osstell nebude signalizovat Uplné nabitie. Odpojte USB kabel
Osstell, typ A-C.

Poznédmka: Pocas nabijania nie je mozné vykonat meranie ISQ.

8) Prevadzka pristroja Osstell Beacon

Pristroj Osstell Beacon je aktivovany vstavanym snimacom pohybu.
Ihned ako snimac pohybu zisti pohyb, pristroj Osstell Beacon sa spusti,
zablikéa cervenou, Zltou a zelenou farbou, kratko zobrazi stav batérie

na spodnom displeji a nasledne je pripraveny na meranie v smere BL
(Bukalno-Lingvalnom), ktory signalizuje horny displej.

Pristroj Osstell Beacon zacne merat, ¢o signalizuje zvukovy signal, ked
sa rozpozna priblizenie k pomocke Osstell Smartpeg alebo Testpeg
vdaka zabudovanému magnetickému detektoru, ktory snima magnet
na pomocke Osstell Smartpeg/TestPeg. Namerané Udaje sa zobrazia na
hornom displeji spolu s farebnym svetelnym indikatorom pod hrotom
pristroja.

Cervend, 7Ita a zelena farba vyjadruje nizku, strednu resp. vysoku stabil-
itu implantatu. Po 60 sekundach bez pohybu sa pristroj Osstell Beacon
automaticky vypne.

9) TestPeg

Pomécka Osstell TestPeg sa da pouzit na testovanie a vyuku
pouzivania systému. Pomocku Osstell TestPeg poloZte na stol
alebo ju drzte v ruke. Aktivujte pristroj Osstell Beacon pohybom

a drzte hrot pristroja priblizne 2 az4 mm od povrchu pomocky
Osstell TestPeg. Pristroj Osstell Beacon by mal zacat merat a mal by
zobrazit hodnotu ISQ 55 +/-2 1SQ.

10) SmartPeg

Pomdcka SmartPeg je k dispozicii s roznymi geometriami pripojenia,
aby bola zarucena kompatibilita so vietkymi najcastejsie vyuzivanymi
implantatmi na trhu. Vsetky dostupné funkcie pomocok SmartPeg
najdete na adrese osstell.com/smartpegguide.

Pomdcky SmartPeg st jednorazové a mali by sa pouzivat iba na

jedno alebo viac meraniv rdmci jedného vysetrenia vylu¢ne na jednom
pacientovi (aby sa zabranilo krizovej kontaminacii). Opakované pouzitie
moze viest k chybnym ddajom v désledku opotrebovania makkych
hlinikovych zavitov pomdcky SmartPeg.
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11) Ako merat

Pred pouzitim na pacientovi umiestnite na pristroj Osstell Beacon kryciu
manzetu. Krycia manzeta pomaha predchadzat krizovej kontaminacii

a zabranuije prilnutiu dentalneho kompozitného materialu k povrchu
hrotu pristroja a telesu, ako aj zmenam farby a nepriaznivym Gcinkom
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 dlhsiu dobu.

Odporucané krycie manZety najdete nizsie.

Omnia: Nesterilny kryt, ¢. pol. 30.20600.00, sterilny obal, ¢. pol.
22.70600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, ¢. pol.: 21021, ¢. pol.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, mala kratka 123, mala

Dalsie odporucané ochranné krycie manzety néjdete na adrese:
osstell.com/get-started-beacon

Po kazdom pacientovi musi byt pristroj Osstell Beacon vycisteny a
dezinfikovany vhodnymi ¢istiacimi a/alebo dezinfekénymi prostried
kami. Akceptovatelné pripravky najdete v kapitole 15) Cistenie a tdrzba.

Prvé meranie by sa malo vykonat pri umiestneni implantatu, aby sa
ziskala vychodiskova hodnota pre budice merania pocas celého pro-
cesu hojenia. Pred kone¢nou obnovou sa vykona dalsie meranie, ktoré
umoziuje pozorovat vyvoj stability implantatu.

Na zistenie najnizsej stability sa odporuc¢a merat v Bukalno-Lingvalnom
aj Mezialno-Distalnom smere. Pristroj Osstell Beacon z uvedeného
dévodu vyzve pouzivatela na meranie v oboch tychto smeroch.

Ak sa ma pristroj Osstell Beacon vyuZivat v plnom rozsahu jeho
funkénych moznosti, odpori¢ame vam prestudovat si podrobnejsie
informécie (videa a rychle ndvody), ktoré st k dispozicii na adrese
osstell.com/get-started-beacon.

1. Zdvihnutim aktivujte pristroj Osstell Beacon. Pristroj sa spusti a po
zobrazeni stavu batérie bude pripraveny na meranie v smere BL
(Bukalno-Lingvalnom), ktory je znézorneny na hornom displeji, spolu
s optimalnym uhlom hrotu pristroja smerom k pomocke Smartpeg.

2. Na pristroj Osstell Beacon umiestnite kryciu manZzetu. Pozrite si
obr. 1.

3. Pomocku SmartPeg umiestnite do drziaka SmartPeg. Pomocka
SmartPeg je magneticka a drziak SmartPeg ju zachyti. Pozrite si
obr. 2. Pomécku SmartPeg pripevnite k implantétu alebo podpere
priskrutkovanim drziaka SmartPeg prstami na moment cca 4 - 6 Ncm.
Neutahujte nadmerne, aby ste neposkodili zavity pomocky SmartPeg.

4. Pristroj umiestnite do Ustnej dutiny a drzte hrot pristroja blizko (2 az 4
mm) k hornej ¢asti pomdcky SmartPeg bez toho, aby ste sa jej dotkli.
Hrot drzte pod cca. 45° uhlom voci hornej ¢asti pombcky SmartPeg,
podla signalizacie na hornom displeji a znazornenia na obr. 3 a obr.
8a. Nemerajte spésobmi znazornenymi na obr. 8b alebo obr. 8c.

Po spusteni merania sa ozve zvukovy signal a namerané Udaje sa
zobrazia na hornom displeji spolu s farebnym svetelnym indikatorom
pod hrotom pristroja. Pozrite si obr. 4. Vyberte pristroj z Ustnej dutiny,
aby ste jasne odcitali hodnotu ISQ a farebné oznacenie.
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Namerané hodnoty ISQ sa zobrazia na hornom displeji na niekolko
sekund a potom sa pristroj prepne na signalizaciu stavu pripravenosti
na meranie v Mezialno-Distalnom smere. Pozrite si obr. 5.
Poznamka: Pristroj nevkladajte spat do Ustnej dutiny, kym sa displej
neprepne na dalsi smer.

w

. Zopakovanim kroku 4 vykonajte meranie v Mezialno-Distalnom smere,
pozrite si obr. 6 a potom sa sekvencia za¢ne znova a pristroj Osstell
Beacon bude opét pripraveny na meranie v smere BL (Bukalno-Ling-
valnom). Pozrite si obr. 7.

=

Ked'sa vykonaju merania v oboch smeroch, odstrarite pomécku
SmartPeg pomocou drziaka SmartPeg.

7.Pristroj sa automaticky vypne po 60 sekundach bez pohybu.

®

Q

- CH - CHR -\
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12) Ako merat na podpere

Ak sa meranie vykonava na podpere alebo na implantate so ,vstavanou*
podperou, hodnota ISQ bude nizsia v porovnani s meranim vykonanym
naimplantate. Je to spdsobené vyskovym rozdielom nad Urovriou kosti.
Na zistenie rozdielu ISQ v porovnani s meranim vykonanym na Grovni
implantatu by sa malo vykonat jedno meranie na implantate pred pripe-
vnenim podpery a potom druhé meranie na podpere.

13) Interpretacia vysledku

Stabilita implantatu

Implantat moze mat réznu stabilitu v réznych smeroch. Stabilita im-
plantatu zavisi od konfiguracie okolite] kosti. Casto existuje smer, v kto-
rom je stabilita najnizsia, a smer, v ktorom je stabilita najvyssia a tieto
dva smery byvaju najcastejsie navzajom kolmé.

Pre néjdenie najnizsej stability (najnizsia hodnota 1SQ) sa odporuca
merat z dvoch roznych smerov. Najnizsia stabilita sa vo vacsine pripadov
nachadza v Bukélno-Lingvalnom smere. Najvyssia stabilita sa vo vacsine
pripadov nachddza v Mezidlno-Distadlnom smere.

Hodnota ISQ

Za predpokladu, Ze je mozny pristup k implantatu, merania ISQ by sa
mali vykonat pri umiestiiovaniimplantatu a pred vlozenim implantatu
alebo pri pripojeni podpery. Po kazdom merani sa hodnoty ISQ pouZiju
ako vychodisko pre dalsie uskuto¢nované meranie. Zmena hodnoty 1SQ
odraza zmenu stability implantatu. Vo vieobecnosti plati, Ze zvysenie
hodnét ISQ medzi meraniami poukazuje na postup k vyssej stabilite
implantatu, zatial ¢o znizenie hodn6t ISQ signalizuje pokles stability

a pripadné zlyhanie implantatu. Stabilna hodnota ISQ by signalizovala
nulovl zmenu stability.

14) Datove pripojenie k pristroju Osstell
Connect

Osstell Connect (Osstellconnect.com) je online nastroj na Statis-

tickd analyzu a ziskavanie cennych poznatkov z dostupnych tdajov,

s moznostou porovnavania s hodnotami z kompletnej databazy Osstell
Connect. Pristroj Osstell Beacon mozZete mat pripojeny online k nastroju
Osstell Connect na Ucely zberu dat.

Predtym nez za¢nete pouzivat datové spojenie s nastrojom Osstell Con-
nect, pristroj Osstell Beacon musite zaregistrovat. Sériové Cislo najdete
na zadnej strane pristroja. Ak potrebujete pomoc pri registracii a in-
formacie o funkciach datového pripojenia k nastroju Osstell Connect,
navstivte adresu: osstell.com/get-started-beacon

15) Cistenie a udrzba

Pred kazdym pouzitim navlhcite gazu alebo makkd handri¢ku od-
porucanym cistiacim prostriedkom (pozrite si nizsie uvedeny zoznam)
a cely pristroj Osstell Beacon poutierajte.

Poznamka: Pristroj Osstell Beacon nesmiete sterilizovat
v autoklave.

Pravidelne kontrolujte povrch hrotu pristroja a cely jeho povrch, aby ste
sa presvedcili, Ze na iom nie su praskliny a zvyskové materialy.
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Odporucané cistiace prostriedky:

Izopropylalkohol

Enzymatické detergenty s nizkou penivostou a neutralnym pH ako napr.:
Medizime LF

Enzol

Nepouzivajte:

Cistiace a dezinfekéné prostriedky na baze kyseliny.

Silny alkalicky cistiaci prostriedok akéhokolvek typu, vratane mydiel na
ruky a pripravkov na umyvanie riadu

Cistiace prostriedky na baze bielidiel

Cistiace prostriedky na baze peroxidu vodika

Abrazivne Cistiace prostriedky

Aceton cistiacich prostriedkov na baze uhlovodikov

MEK (metyletylketdn)

Birex

Gluteraldehyd

Kvartérne cistiace prostriedky na baze chloridu amoénneho

Pristroj nevyzaduje pravidelnd Gdrzbu. V pripade funkénej poruchy
pristroja vam dalSie pokyny poskytne miestny obchodny zastupca alebo
distributor.

Pomadcky SmartPeg: Dodévaju sa sterilné. Pomaocky 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

zabrénilo krizovej kontaminacii).

Pomocka TestPeg: Nepouziva sa intraoralne, nevyzaduije si steri-
lizaciu.

Drziak Smartpeg musi byt pred kazdym pouzitim vycisteny a sterili-
zovany podla nizsie uvedenych pokynov.

Drziak SmartPeg: Musi byt sterilizovany v autoklave podla od-
porlcanej sterilizacnej metddy, s validaciou na rovni garantovanej
sterility (Sterility Assurance Levels, SAL) podla noriem ISO 17665-1
a1SO 17664. Drziak SmartPeg by sa pri sterilizacnom procese mal
umiestnit do vhodného obalu.

Sterilizacia

Metdda: Teplota expozicie  Cas expozicie
Predbezné vakuum 132°C (270 °F) 4 min.
Predbezné vakuum 134°C (273 °F) 3min.
Gravitacia 134°C (273 °F) 10 min.

Vystrahy: Neprekracujte teplotu 135 °C (275 °F).
Cas susenia: 30 minut

Starostlivo skontrolujte drziak Smartpeg, ¢i nie je poskodeny alebo
opotrebovany. Drziak Smartpeg ru¢ne umyte neutralnym cistiacim
prostriedkom. Opléachnite a osuste; pozorne skontrolujte drziak
Smartpeg, ¢i nie je poskodeny alebo opotrebovany. Drziak Smart-
peg sterilizujte podla pokynov vyrobcu autoklavu. Neumyvajte

v umyvacke riadu.

Sterilné polozky skladujte na bezprasnom a suchom mieste.
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16) Technické informécie
Technicky opis
Pristroj Osstell Beacon nesie oznacenie CE v stlade s MDD v Eurépe

(trieda lla, interne napéjané, aplikované diely typu BF. Nejde o zariade-
nie triedy AP ani APG, bez ochrany pred vniknutim vody).

Pristroj Osstell Beacon dosahuje stlad s prislusnymi ¢astami normy
IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

PouZité symboly st v max. moZnom rozsahu v sulade s eurépskou
normou EN 60601-1 a normami ISO 15223.

Poznamky k elektromagnetickej kompatibilite (EMC)
Zdravotnicke elektrické pristroje podliehaju osobitnym opatreniam
vzhladom na EMC a musia byt uvadzané do prevadzky v stlade s nizsie
uvedenymi pozndmkami k EMC:

Spolo¢nost Osstell garantuje zhodu zariadenia s poziadavkami na EMC
len pri poufZiti s origindlnym prislusenstvom a nahradnymi dielmi. PouZi-
tie iného prislusenstva/inych nahradnych dielov moze viest k zvysenym
emisiam elektromagnetického rusenia alebo k zniZzenej odolnosti voci
elektromagnetickému ruseniu.

Aktudlne vyhlasenie vyrobcu o EMC néjdete na nasej internetovej
stranke osstell.com/products/Osstell-Beacon.

Pripadne ho mozete ziskat priamo od miestneho obchodného zastupcu
alebo distributora.

Pristroj Osstell Beacon obsahuje Bluetooth modul.
FCC ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Batéria

Pristroj obsahuje nabijateln litium-idnovd batériu.

Pristroj by sa mal nabijat pomocou USB kabla Osstell, typ A-C, priamo
pripojeného k Standardnému USB 2.0 alebo 3.0 5V portu typu A. Stav
batérie a nabijanie sa zobrazuje na dolnom displeji so symbolom batérie
50 4 Groviiami: 100 % (Gplne nabita), 75 %, 50 % a menej ako 25 %. Ked
je uroveni nizsia ako 10 %, pristroj Osstell Beacon zmeni symbol batérie,
aby vas upozornil na to, Ze pristroj je potrebné nabit.

Poznamka: Pocas nabijania nie je mozné vykonat meranie I1SQ.

Rezim transportu

ReZim transportu si najde uplatnenie napr. vtedy, ked zvyknete cestovat
mimo kliniky s pristrojom Osstell Beacon. Ak by sa reZim transportu
neaktivoval, pristroj by sa aktivoval castejsie ako pri beznom pouzivani
a dochédzalo by k rychlejSiemu vybijaniu batérie.

ReZim transportu sa aktivuje pripojenim USB kabla Osstell, typ A-C, (ked
je pripojeny k USB portu) a jeho odpojenim do 5 sekiind, podla zna-
zornenia na sekvencii odpocitavania na dolnom displeji. Dva indikatory
stmavnu a pristroj sa viac nebude prebtdzat pohybom.

Ak sa pocas tychto 5 sekiind USB kabel Osstell, typ A-C, neodpoji, pristroj

prejde do rezimu nabijania.

Na deaktivaciu rezimu transportu znovu pripojte kabel podla pokynov
v castiT.

Presnost

Pristroj Osstell Beacon vykazuje presnost 1SQ/rozlisenie +/-11SQ. Ked

je pomocka SmartPeg pripojena k implantatu, hodnota ISQ sa moéze
zmenit v rozsahu do 2 1SQ v zavislosti od utahovacieho momentu pripo-
jenia pomocky SmartPeg.
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Vykon, hmotnost a rozmery:

Litium-iénova 3,7VDC
batéria:
Nabijanie: PouZzivajte len USB kabel Osstell (USB typu C/

USB typu A) pripojeny k Standardnému portu
USB 2.0 alebo 3.0 (typ A) (max. 5,2 VDC).

Rozmery pristroja: 210x35x25mm

Rozmery balenia: 272 % 140,2 x 74,60 mm

Hmotnost pristroja: 0,07 kg

Celkova hmotnost: 0,75 kg

Okolité podmienky pocas prepravy:

Teplota: -40°Caz+70°C
Relativna vlhkost: 10% az 95%
Tlak: 500 hPa az 1 060 hPa

Okolité podmienky pocas pouzivania:

Teplota: +10°C az +35°C
Relativna vlhkost: 30% az 75 %

Tlak: 700 hPa az 1060 hPa
Trieda IP: IP20

17) RieSenie problémov

Ziadne meranie alebo neo¢akavana hodnota

Opakovane pouzivand pomécka SmartPeg.

Pomocky SmartPeg st jednorazové a mali by sa pouzivat iba na
jedno alebo viac merani v ramcijedného vysetrenia vylu¢ne na jed-
nom pacientovi. Opakované pouZitie méze viest k chybnym tdajom
v dosledku opotrebovania makkych hlinikovych zavitov pomocky
SmartPeg.

Pre implantat bol vybraty nesprdavny typ pomécky SmartPeg.
Pozrite si referencny zoznam pomécok SmartPeg na adrese osstell.
com/smartpegguide

Kost alebo mékké tkanivo medzi poméckou SmartPeg a im-
plantatom.

Pred upevnenim pomocky SmartPeg sa uistite, Ze ste ocistili pro-
tetickl pripojku implantatu.

Elektromagnetické rusenie. ((M))

Odstrante zdroj elektromagnetického rusenia.

Hrot pristroja sa drzi prilis daleko od pomécky SmartPeg.
Normaélne postacuje drzat Spicku nastroja 2 - 4 mm od SmartPeg, ale
v niektorych pripadoch je potrebna kratsia vzdialenost 1 mm.
Pristroj nerozpoznal pomécku SmartPeg, a preto nie je mozné
vykonat meranie.

Vyberte pristroj z Ustnej dutiny a vloZzte ho spat. Skiiste merat pod cca.
45° uhlom smerom k povrchu pomécky SmartPeg, ako je uvedené na
hornom displeji.
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Zariadenie sa nenabija po pripojeni USB kabla

Poutzili ste nespravny USB kdbel.

PouZivajte len USB kabel Osstell, typ A-C, pripojeny k Standardnému
USB 2.0 alebo 3.0 portu (typ A) (max. 5,2 VDC).

Pristroj sa nespusti

Batéria nie je nabitd.

Nabite pristroj Osstell Beacon.

Pristroj v reZime transportu.

Informéacie o tom, ako deaktivovat rezim transportu, najdete v ¢asti 7.

Pristroj sa spusti so signalizaciou 95—

Autonémne kontroly zlyhali

Dalsie pokyny vam poskytne miestny obchodny zastupca alebo
distributor.

Pristroj pocas spustania nezobrazi ¢ervenu, zelent a zltd
farbu

Pristroj bude pocas startu blikat ¢ervenou, Zltou a zelenou farbou,
¢im sa preveri funkénost farebnej signalizacie. Ak sa neobjavia Ziadne
alebo len niektoré farby, pristroj sa nesmie pouzivat. Dalsie pokyny
vam poskytne miestny obchodny zastupca alebo distributor.

Je tazké merat presne v odporii¢canom smere

Ziadny priestor, napr. pre susedné zuby.
Pokuste sa merat v trochu inom uhle.

Tazkosti spojené s pripojenim pomdcky SmartPeg

Chybnd pomécka SmartPeg

Uistite sa, Ze pomodcka SmartPeg je kompatibilna s implantovanym
systémom. Pozrite si stranku osstell.com/smartpegguide

14
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18) Servis a podpora

V pripade funkénej poruchy pristroja sa obratte na miestneho obchod-
ného zastupcu alebo distributora.

19) Odpad a zneSkodrovanie

Pristroj Osstell Beacon by sa mal recyklovat ako elektrické zariadenie.
Pomocky SmartPeg by sa mali recyklovat ako kov. Pokial je to mozné,
batéria by sa vzdy mala likvidovat vo vybitom stave, aby pri neimysel-
nom skrate nemohlo dojst k vzniku tepelnej energie.

Dodrziavajte miestne zdkony, smernice, normy a predpisy $pecifické pre
danu krajinu.

E « lyradené elektrické zariadenia
« Prislusenstvo a néhradné diely

— - Obaly

25087-03 SK

15



Osstell AB

Stampgatan 14, 411 01 Goteborg, Sweden
Phone: +46 31 340 82 50

info@osstell.com | www.osstell.com

C€o297

Osstell Beacon User Manual

Osstell AB Date of issue: 2020-01-01 25087



OSSTELL

A<WeH> COMPANY

Utanfor USA

Osstell Beacon
ANVANDARHANDBOK

@ osstell.com






Valkommen

Gratulerar till kopet av din nya Osstell® Beacon. Innan du bérjar
anvéanda Osstell Beacon ska du lasa hela handboken noggrant.
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Notera!

Varje allvarlig hédndelse som intréffat i samband med medicinsk utrust-
ning ska rapporteras till tillverkaren och den behériga myndigheten!

2) Varnings- och sakerhetsanvisningar
Varningar:
A Las alla instruktioner innan du anvander Osstell Beacon.

A Instrumentet avger ett véxlande magnetfélt som kan interferera
med pacemakrar! Lat inte instrumentet komma i ndrheten av det
implanterade systemet. Placera inte instrumentet pa patientens
kropp.

A Ett transparent hygienskydd maste anvéndas for att tacka
Osstell Beacon vid anvandning pé patienter. Se avsnitt 11) for
rekommenderade hygienskydd och avsnitt 15) fér information
om rekommenderad rengdring.

A Anvand endast de rekommenderade rengéringsvatskorna som

anges i avsnitt 15 ndr du rengér instrumentet. Andra rengérings-
vatskor kan permanent skada enhetens holje.

A Instrumentet far inte steriliseras.

A SmartPeg Mount maste steriliseras fore anvandning.

A Instrumentet blinkar rott-gult-gront under uppstart som ett
funktionstest av fargindikeringen. Om nagon av fargerna inte visas
elleromingen farg visas far instrumentet inte anvandas. Kontakta

den lokala distributéren eller aterforséljaren for ytterligare
instruktioner.

A Utfor alltid en matning i tva riktningar, Buckal-Lingual och
Mesial-Distal, som anvisat av instrumentet. Detta ar viktigt for att
identifiera den lagsta implantatstabiliteten.
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A SmartPegs ar engangsartiklar och far endast anvéndas for en eller
flera matningar vid ett méttillfalle, pa en enda patient
(for att undvika korskontaminering). Upprepad ateranvandning
kan leda till felaktiga avlasningar pa grund av slitage pa de mjuka
SmartPeg-géngorna av aluminium. Anvénd inte om det sterila
barriarsystemet for produkten eller dess forpackning skadats.

A Utsatt inte instrumentet for hdga temperaturer (t.ex.: genom att
ldmna det i bilen en varm och solig dag).

A Osstell Beacon &r inte skyddad fran intrdngning av vatskor, t.ex.
vatten, vid USB-kontakten (IP20-klassad).

A Néatanslutna nataggregat eller USB-kabeln for laddning far inte vara
atkomliga for patienten.

A Ladda alltid instrumentet med den medftljande Osstell USB-
kabeln, direkt ansluten till en 5 volts A-port av USB-typ.
Splitterkablar far aldrig anvéndas eftersom dessa kan leda till
permanent skada pa enheten.

Forsiktighetsatgarder:
For att undvika storningar med annan utrustning far instrumentet
inte placeras néra elektroniska enheter.

A Anvand endast de godkanda rengéringsvatskor som listas i avsnitt
15) for att rengéra instrumentet.

A Instrumentet far inte anvéndas i ndrheten av explosiva eller brand-
farliga material.

Se avsnitt 4), 5) och 10) fér information om godkénda och
kompatibla tillbehér.

3) Andamal

Osstell Beacon &r avsedd att anvandas som ett analysinstrument for
dental implantatstabilitet.

4) Anvandaranvisningar

Osstell Beacon é&r indicerad fér anvandning vid matning avimplantat-
stabiliteten i munhalan och kraniofaciala regionen.

Villkor

Kirurgiskt placerade implantat eller distanser som har utrymme for att
fasta en kompatibel SmartPeg.

Anvandningsorsaker

Osstell Beacon kan komplettera utvarderingen av implantatstabiliteten
med viktig information och kan anvéndas som en del av ett 6ver-
gripande behandlingsutvdrderingsprogram. Det slutgiltiga beslutet om
implantatbehandlingen &r ldkarens ansvar.

Kontraindikationer
Anvandning av Osstell Beacon &r kontraindicerat:

« forimplantatsystem, pa vilka SmartPeg inte kan féstas pa grund av
mekanisk inkompatibilitet. Mer information om SmartPegs hittar du i
avsnitt 10).

« for peggar som inte &r tilldtna av Osstell.
« ndrdet pa grund av platsbrist inte ar mojligt att fasta SmartPeg.

« om SmartPeg kommer i kontakt med andra artificiella eller
anatomiska strukturer.
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5) Beskrivning

Osstell Beacon ar ett handhallet instrument som inbegriper
anvéandning av den noninvasiva tekniken resonansfrekvensanalys.
I systemet anvands en SmartPeg som ar fast pa tandimplantatet
eller distansen med en integrerad skruv. SmartPeg exciteras av en
magnetpuls frdn instrumentets spets.

Resonansfrekvensen &r ett matt pa implantatstabiliteten och beréknas
fran SmartPegs svangningsfrekvens. Resultaten visas pa instrumentet
som en implantatstabilitetskvot (ISQ). ISQ-skalan stracker sig fran

1 till 100. Det dr ett matt pa implantatets stabilitet och det harleds fran
resonansfrekvensvardet som erhéllits frdn SmartPeg. Ju hogre siffran ar,
desto hogre ar stabiliteten. Instrumentets programvara kan uppdateras
med hjalp av Osstell USB-kabeln, typ A-C.

Osstell Beacon-systemets leverans
innehaller féljande komponenter:

@ Osstell Beacon-instrument

() Osstell USB-kabel, typ A-C

® Osstell SmartPeg Mount

@ Osstell TestPeg

®) Osstell- dongel

(® Anvandarhandbok for Osstell Beacon

Anvandningsdelar: Osstell Beacon instrumentspets och en tunn del av
instrumentet.

) @ ® ®

®
ﬂiw H
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6) Sakerhetssymboler

Varning

Folj bruksanvisningen

Beakta bruksanvisningen

Se avsnitt 2) Varnings- och sakerhetsanvisningar

Anvandningsdel av typ BF

Tillverkare

BP0

S
z
H
=
8

Tillverkningsdatum

Serienummer

154 g]

[=4
3
E

Slanginte i hushallsavfallet. Litiumjonbatteri.

CE-markning med registreringsnummer for det anmalda
organet.

A

Denna elektroniska enhet ar godkénd av Federal Communi-
cations Commission (FCC)
FCCID: QOQBLE113 IC:5123A-BGTBLEL13

=
S
=

'y Icke-joniserande elektromagnetisk stralning

Igl Ej steriliserbar

135°C| " . ) .
§§5 Steriliserbar upp till angiven temperatur 135 grader Celcius

Tillatet temperaturomrade

Luftfuktighet, begransning

Q8 =~

Lufttryck, begransning

T
»
o

Skydd mot intréngande frammande @mnen
>12,5mm @ . Inget skydd mot vatskor.

K

Sista forbrukningsdag

-

oT

Batch-kod

Sterilisering med stralning

Rx ONLY

Obs! Enligt de federala lagarna i USA &r forsaljning av denna
medicintekniska produkt endast tillaten genom eller efter
anvisning fran en tandldkare, 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 anvéndas.

Artikelnummer

Ska inte ateranvandas

Regulatory Compliance Mark (RCM) anger éverens-
stdmmelse med Australiens och Nya Zeelands elektriska
sakerhets-, EMC-, EME- och telekommunikationskrav.

B =lE

Medicinteknisk produkt
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7) Innan du borjar

Osstell Beacon levereras i transportlége, dar den inbyggda rorelse-
sensorn dr inaktiverad.

For att avaktivera transportléget och bérja ladda ansluter du
USB-C-kontakten pa Osstell USB-kabeln, typ A-C, till instrumentets breda
del. Anslut USB-A-porten till ett USB-A-uttag pa en dator, barbar dator
eller laddare. Osstell Beacon startar och 6vergar till laddningslaget.
Ladda Osstell Beacon i minst 3 timmar eller tills Osstell Beacon indikerar
full laddning. Ta bort Osstell USB-kabeln, typ A-C.

Obs! Det drinte mojligt att utféra en ISQ-méatning under laddning.

8) Osstell Beacons funktion

Osstell Beacon aktiveras av en inbyggd rérelsesensor. Sa snart
rorelsesensorn detekterar rorelse startas Osstell Beacon, den blinkar
rott-gult-gront och visar kort batteristatus i den nedre displayen. Pa den
6vre displayen visas att instrumentet ar klart fér matning i riktningen BL
(Buckalt - Lingualt).

Osstell Beacon bérjar mata nér den kommer i narheten av Osstell
SmartPeg eller TestPeg. En akustisk signal ljuder. Matningens start
utldses av en inbyggd magnetsensor, som kanner av magneten pa
oversidan av Osstell SmartPeg/TestPeg. Matdata visas i den dvre
displayen i kombination med en fargad ljusindikering under
instrumentspetsen.

Den roda, gula och grona fargen anger om det uppmatta ISQ-vardet
motsvarar en lag, medelhog eller h6g implantatstabilitet. Du hittar
mer information om detta pa: osstellcom/clinical-guidelines.

Efter 60 sekunder utan rérelse stangs Osstell Beacon av automatiskt.

9) TestPeg

Osstell TestPeg kan anvandas for att testa och léra sig anvanda
systemet. Placera en TestPeg pd bordet eller hall den i handen. Aktivera
Osstell Beacon genom att flytta den och hall instrumentspetsen ca 2-4
mm frén Osstell TestPeg. Osstell Beacon ska bérja méta och visa ett 1ISQ
varde pa 55 +/- 21SQ.

10) SmartPeg

SmartPeg finns i olika anslutningsutféranden s& att den passar alla de
vanligaste implantatprodukterna pa marknaden. Alla tillgdngliga
SmartPegs finns pa: osstell.com/smartpegguide

SmartPegs ar engangsartiklar. De far endast anvands for en eller flera
matningar vid ett mattillfélle, pa en enda patient (for att undvika
korskontaminering). Upprepad ateranvandning kan leda till felaktiga
avlasningar pa grund av slitage pa de mjuka SmartPeg-gdngorna av
aluminium.
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11) S&d har mater du

Ett hygienskydd maste anvandas for att tdcka Osstell Beacon vid an-
vandning pa patienter. Hygienskyddet hjalper till att forhindra korskon-
taminering och ser till att kompositmaterial inte fastnar pa instrumentet
eller dess spets. Dessutom skyddar det instrumentet mot missfargning
och skador pa grund av rengéringslésningar.

Obs!
Hygienskydd &r engdngsartiklar.

Kassera anvanda hygienskydd i avsett avfall efter varje patient.

Lamna inte hygienskydd pa instrumentet under langre perioder.

Se listan nedan for rekommenderade hygienskydd.

Omnia: Ej sterilt lock, art.nr. 30.20600.00, sterilt lock art.nr.
22.70600.00. www.omniaspa.eu

TIDIshield, Art.-nr.: 21021, Art.-nr.: 20987. www.tidiproducts.com
PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Se dven ytterligare rekommenderade hygienskydd pa:
osstell.com/get-started-beacon

Osstell Beacon-instrumentet maste rengdras och saneras med
ldmpliga rengérings- och/eller desinfektionsmedel efter varje patient.
(Se avsnitt 15) Rengdring och underhall for godkdnda medel.

En férsta métning ska goras vid implantatplaceringen for att fa ett
utgdngsvarde for framtida méatningar under hela lakningsprocessen.
Utfér en ny métning fore den slutgiltiga protetiken sé att du kan folja
implantatets stabilitetsutveckling.

Det rekommenderas att mata bade Buckalt - Lingualt och Mesialt -
Distalt for att hitta den [&gsta stabiliteten. Osstell Beacon uppmanar
darfor anvandaren att mata i bada dessa riktningar.

Virekommenderar att du studerar den utférliga informationen (filmer
och snabbguider) som finns pé osstell.com/get-started-beacon, for
att fa ut mest mojliga av Osstell Beacon.

1. Aktivera Osstell Beacon genom att ta upp den. Instrumentet startas.
Efter att ha visat batteristatus ar instrumentet klart for matning i
riktningen BL (Buckalt - Lingualt). En uppmaning om detta visas i den
ovre displayen tillsammans med optimal vinkel for instrumentets
spets mot SmartPeg.

2. Placera ett hygienskydd éver Osstell Beacon-instrumentet.
Se bild 1.

3. Placera SmartPeg i SmartPeg Mount. SmartPeg ar magnetisk och halls
av SmartPeg Mount. Se bild 2. Fést SmartPeg pa implantatet eller
distansen genom att skruva pa SmartPeg Mount med fingrarna till
ungefdr 4-6 Ncm. Dra inte at for hart, annars kan SmartPeg-géngan
skadas.

4. Hall instrumentet inuti munnen och hall instrumentspetsen néra
(2-4 mm) toppen av SmartPeg utan att réra den.
Hall spetsen i ca. 45° vinkel mot SmartPeg-toppen som anges i den évre
skérmen och visas i bild 3 och bild 8a. Mét inte pa de sétt som anges i
bild 8b eller bild 8c.

En ljudsignal indikerar nér matningen startar. Matdata visas i den vre
displayen i kombination med en fargad ljusindikering under instru-
mentspetsen. Se bild 4. Ta ut instrumentet ur munnen for att lasa av
ISQ-vardet och den fargade indikationen. Det uppmaétta ISQ-vérdet
visas i den évre displayen under nagra sekunder, och vaxlar sedan for
att indikera redo fér métning i Mesial-Distal riktning. Se bild 5.

Obs! Ta inte tillbaka instrumentet i munnen forran skdrmen har vaxlat
till nasta riktning.
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5. Upprepa steg 4 for att méta i Mesial-Distal riktning, se bild 6, och
sedan borjar sekvensen igen och Osstell Beacon ar redo fér métning i
riktningen BL (Buckal-Lingual) igen. Se bild 7.

6. Néar alla méatningar har utforts tar du bort SmartPeg med SmartPeg
Mount.

7. Instrumentet stangs av automatiskt efter 60 sekunder utan rorelse.

C)

°
(S

®

Q

2 - cHE - CHE -\
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12) Sa har mater du pa en distans

Nér du géren matning pa en distans eller ett implantat med en inbyggd
distans blir ISQ-vardet lagre jamfort med en métning som gors pa
implantatet. Det beror pa skillnaden i hojd 6ver bennivan. Du kan
berdkna ISQ-skillnaden for matningen som gjorts pa implantatniva om
du mater implantatet innan distansen fasts och sedan gor en andra
matning pa sjalva distansen.

13) Tolka resultatet

Implantatstabilitet

Ettimplantat kan ha olika stabilitet i olika riktningar. Implantatets
stabilitet beror pd den omgivande benkonfigurationen. Ofta haren
riktning lagst stabilitet och en riktning hogst stabilitet. Dessa tva
riktningar dr ofta vinkelrdta mot varandra.

For att identifiera den ldgsta stabiliteten (lagst ISQ-varde)
rekommenderas att du mater fran tvé olika riktningar. | de flesta fall
hittar du den lagsta stabiliteten i den Buckala-Linguala riktningen.
I de flesta fall hittar du den hogsta stabiliteten i den Mesial-Distala
riktningen.

1SQ-vardet

Forutsatt att det finns atkomst till implantatet ska ISQ-matningar goras
vid implantatplaceringen och innan implantatet ldggs i eller distansen
fasts. Efter varje métning anvands ISQ-vardena som baslinje for nésta
matning som utfors. En férandring av ISQ-vardet indikerar en férandring
avimplantatstabiliteten. | regel indikerar en 6kning av ISQ-vérdena fran
ett mattillfalle till ett annat en progression mot hogre implantatstabilitet
medan en minskning av ISQ-vérdena indikerar en minskad stabilitet

och eventuellt att implantatet fallerar. Ett stabilt 1ISQ-varde indikerar en
oférandrad stabilitet.

De kliniska riktlinjerna resp. 1ISQ-skalan hittar du i Osstell-ISQ-skala-
snabbreferensen. Du hittar mer information pa:
osstell.com/clinical-guidelines

14) Dataanslutning till Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) &r ett online-verktyg for statistisk
analys och vérdefull information baserade pa dina data, med referens
mot hela Osstell Connect-databasen. Du kan ansluta Osstell Beacon till
Osstell Connect for datainsamling.

Innan du kan bérja anvénda en dataanslutning till Osstell Connect
maste du registrera din Osstell Beacon. Serienumret finns pa
instrumentets baksida. Information om registrering och funktioner
relaterade till dataanslutning till Osstell Connect finns pa:
osstell.com/get-started-beacon

15) Hygien och skotsel

Innan varje anvandning ska en kompress eller mjuk trasa fuktas med ett
godkant (se lista nedan) ytrengdringsmedel och hela Osstell Beacon-
instrumentet ska torkas av.

Obs! Osstell Beacon-instrumentet far inte steriliseras.

Kontrollera regelbundet ytan pd instrumentspetsen och hela
instrumentets yta for eventuella sprickor och rester.
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Rekommenderade rengéringsmedel:

Isopropylalkohol

Lagskummande, enzymatiska tvattmedel med neutralt pH som:
Medizime LF

Enzol

Anvand inte:

Syra-/fenolbaserade rengéringsmedel/desinfektionsmedel.

Starka alkaliska rengéringsmedel, inklusive handtvalar och disktvalar
Blekmedelsbaserade rengdringsmedel

Vateperoxidbaserade rengéringsmedel

Slipande rengéringsmedel

Acetonbaserade rengdringsmedel

MEK (metyletylketon)

Birex

Gluteraldehyd

Rengoringsmedel baserade pa kvartdra ammoniumforeningar

Instrumentet kréver inget regelbundet underhall. Kontakta den lokala
forséljningsrepresentanten eller distributéren for ytterligare instruktion-
erihandelse av fel pa instrumentet.

SmartPegs: | Levereras sterila. SmartPegs ar engangsartiklar och
farendast anvands for en eller flera métningar vid
ett mattillfalle, pa en enda patient (for att undvika
korskontaminering).

TestPeg: Anvands inte intraoralt, behover 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 méaste motsvara sterilitetssakerhetsniva (SAL)
enligt ISO 17665-1 och ISO 17664. SmartPeg Mount ska placerasi
ldmpligt omslag for steriliseringsprocessen.

Sterilisering Exponeringstemperatur Exponeringstid
Metod:

Forvakuum 132°C (270 °F) 4 min
Forvakuum 134°C (273 °F) 3min
Gravitation 134°C (273 °F) 10 min

Varning: Overskrid inte exponeringstemperaturen 135 °C (275 °F).
Torktid: 30 minuter

Inspektera noggrant SmartPeg Mount for att upptacka skador eller
slitage. Handtvatta SmartPeg Mount med ett neutralt instrument-
rengdringsmedel. Skolj och torka. Inspektera noggrant SmartPeg
Mount for att upptécka skador eller slitage. Sterilisera SmartPeg
Mount i enlighet med autoklavtillverkarens instruktioner. Far inte
rengodras i diskmaskin. Sterilt gods skall lagras torrt och dammiffitt.
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16) Tekniska data

Teknisk beskrivning

Osstell Beacon ar CE-mdrkt som medicinteknisk produkt enligt MDD i
Europa (Klass Ila, intern stromforsorjning, patientanslutna delar av typ
BF. Utgor inte AP- eller APG-utrustning, har inget skydd mot vattenin-
trang).

Osstell Beacon uppfyller kraven i tilldmpliga delar av IEC 60601-1/ANSI/
AAMI ES 60601-1.

Symbolerna som anvands foljer den europeiska standarden EN 60601-1
och 1SO 15223 i s hog utstrackning som mojligt.

Anmarkningar angaende elektromagnetisk kompatibilitet
(EMC)

For medicinsk elektrisk utrustning galler sarskilda forsiktighetsatgarder
vad géller EMC och den maste tas i drift i enlighet med EMC-
anvisningarna nedan.

Osstell garanterar att instrumentet uppfyller EMC-kraven under
forutsattning att det anvands med originaltillbehor och -reservdelar.
Anvandning av tillbehor eller reservdelar, som inte har godkants av
Osstell, kan leda till en hogre utsandning av elektromagnetiska storningar
eller till reducerad motstandskraft mot elektromagnetiska stérningar. Du
kan hitta tillverkarens aktuella EMC-deklaration pa var webbplats:
osstell.com/products/osstell-beacon

Du kan &ven fa den fran din lokala forsaljningsrepresentant eller
distributor.

Osstell Beacon innehaller en Bluetooth-modul.
FCC-ID: QOQBLE113, IC: 5123A-BGTBLE113

Batteri

Instrumentet innehaller ett laddningsbart litiumjonbatteri. Instrumentet
ska laddas med hjalp av Osstell USB-kabeln, typ A-C, direkt ansluten till
envanlig USB 2.0 eller 3,0, 5 volts A-port av USB-typ. Batteristatus och
laddning indikeras i den nedre displayen med en batterisymbol med fyra
nivaer: 100 % (fulladdat), 75 %, 50 % och mindre an 25 %. Nar nivan ar
under 10 %, andrar Osstell Beacon batterisymbolen for att varna om att
det &r dags att ladda instrumentet.

Obs! Det drinte mojligt att utféra en ISQ-matning under laddning.

Transportlage

Transportldget kan anvandas nar man t.ex. reser till olika stallen
utanfor kliniken och dérav ofta flyttar Osstell Beacon, vilket "vacker”
instrumentet oftare an vanlig anvandning och pa sa satt dranerar
batteriet snabbare.

Transportlaget aktiveras genom att ansluta Osstell USB-kabeln, typ A-C,
(nar den ar ansluten till en USB-port) och ta bort den inom 5 sekunder,
som visas med en nedrékningssekvens i den nedre skérmen. De tva
skarmarna blir morka och instrumentet "vacks” inte langre av rorelse.

Om Osstell USB-kabeln, typ A-C, inte tas bort inom dessa 5 sekunder, gar
instrumentet in i laddningslage.

For att avaktivera transportldge, anslut kabeln igen som beskrivs i
avsnitt 7.
Noggrannhet

Osstell Beacon-instrumentet har en ISQ-noggrannhet/upplésning pa
+/-11SQ. Nar SmartPeg &r fast vid ett implantat kan ISQ-vérdet variera
upp till 2 1SQ beroende pa vilket atdragningsmoment SmartPeg fastes
med.
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Effekt, vikt och storlek:

Litiumjonbatteri:

3,7VDC

Laddning: Anvand endast Osstell USB-kabel (USB-typ C/
USB-typ A) ansluten till en vanlig USB 2.0 eller
3.0 (typ A)-port (max 5,2 VDC).

Instrumentets 210x35x25mm

storlek:

Forpackningsstorlek:

272x140,2x 74,6 mm

Vikt:

007kg

Totalvikt:

0,75 kg

Omgivningsforhallanden under transport:

Temperatur:

-40°Ctill+70°C

Relativ luftfuktighet:

10 % till 95 %

Tryck:

500 hPa till 1060 hPa

Omgivningsforhallanden under anvandning:

Temperatur:

+10°Ctill+35°C

Relativ luftfuktighet:

30 % till 75 %

Tryck:

700 hPa till 1060 hPa

IP-klass:

IP20

17) Felsokning

Ingen matning eller ovantat varde

Ateranvind SmartPeg

SmartPegs ar engangsartiklar och far endast anvéndas for en eller
flera matningar vid ett mattillfalle, p& en enda patient. Upprepad
dteranvandning kan leda till felaktiga avldsningar pa grund av slitage
pa de mjuka SmartPegs-tradarna av aluminium.

Fel SmartPeg-typ har valts fér implantatet
Se SmartPeg referenslista, osstell.com/smartpegguide

Ben eller mjukvdvnad mellan SmartPeg och implantatet
Sékerstall att implantatets distans/protetik &r rengjord innan du
faster SmartPeg.

Elektromagnetiska storningar (( n ))

Avlagsna kéllor till elektromagnetisk interferens.
Instrumentspetsen hdlls for langt fran SmartPeg

Normalt racker det att halla instrumentspetsen 2-4 mm fran
SmartPeg, men i vissa fall ar det sd ndra som 1 mm som behovs.

Instrumentet kédnner inte av SmartPeg och ingen métning sker.

Ta utinstrumentet ur munnen och sétt sedan in det i munnen igen.
Forsok att mata med ca. 45° vinkel mot SmartPeg-toppen som anges
i den dvre skdrmen.

25087-03 SV
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Enheten laddar inte ndar USB-kabeln ar ansluten

Fel USB-kabel anviéinds.
Anvéand endast Osstell 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 Osstell Beacon.

Instrumentet dr i transportldge

Se avsnitt 7) for instruktioner om hur du avaktiverar transportléget.

Instrumentet startar med indikering: 9——

Sjdlvtestet misslyckades
Kontakta den lokala distributéren eller aterforséljaren for ytterligare
instruktioner.

Instrumentet blinkar inte rott-gult-gront under start

Instrumentet blinkar rétt-gult-gront under uppstart som ett funktion-
stest av fargindikeringen. Om nagon farg inte visas eller ingen férg vi-

sas far instrumentet inte anvéndas. Kontakta den lokala distributéren
eller &terforséljaren for ytterligare instruktioner.

Svart att méata i den exakta rekommenderade riktningen

Inget utrymme, t.ex. pd grund av intilliggande ténder.
Forsok att mata vid en nagot annorlunda vinkel.

Svart att fasta SmartPeg

Fel SmartPeg.
Se till att SmartPeg ar kompatibel med implantatsystemet.
Se osstell.com/smartpegguide
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18) Service och support

Kontakta den lokala forsaljningsrepresentanten eller distributoren for
ytterligare instruktioner i handelse av fel pa instrumentet.

19) Atervinning och avfallshantering

Osstell Beacon-instrumentet ska atervinnas som elektrisk utrustning.
SmartPegs ska atervinnas som metall. Om mojligt ska batteriet
kasseras i urladdat skick for att undvika varmealstring pa grund av
oavsiktlig kortslutning.

Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och
bestdammelserna for avfallshantering.

E « Avfall som utgérs av elektrisk utrustning
« Tillbehér och reservdelar

Trion « Forpackning

25087-03 SV
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