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Velkommen

Tillykke med din nye Osstell® IDx.

Inden du bruger Osstell IDx farste gang, bedes du laese hele brugervejledningen.
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2) Advarsler og forholdsregler

Advarsel! Proben udsender et vekslende magnetfelt, som potentielt kan pavirke hjertepacemakere!

Forholdsregler!
« Enheden ma ikke bruges i naerheden af spraengfarlige eller breendbare materialer.
« For at undga interferens med andet udstyr ma proben ikke holdes teet pa elektronisk udstyr.
« Brug kun den medfalgende stramforsyning til enheden.
« SmartPegs™ er kun til engangsbrug.
« Osstell IDx-proben og SmartPeg-holderen skal steriliseres inden brug.

3) Indikationer for brug
Osstell IDx er beregnet til at male stabiliteten af implanter i mundhulen og det maxillofaciale omrade.
De tilsigtede brugere er kliniske fagfolk. Der kraeves ingen seerlig erfaring/uddannelse.

4) Beskrivelse

Osstell IDx har en indbygget patientdatabase. Derfor kan brugeren via touch screen registrere malinger ved im-
plantatpositioner under den enkelte patient. Osstell IDx benytter en ikke-invasiv teknik kaldet resonansfrekven-
sanalyse til maling af implantatets stabilitet i mundhulen og det maxillofaciale omrade. Osstell IDx-systemet
omfatter brugen af en SmartPeg, som fastgares til et implantat eller et abutment ved hjeelp af SmartPeg-hol-
deren. SmartPeg aktiveres med magnetiske impulser fra proben, som er sluttet til enheden. Resonansfrekven-
sen, som er malingen af implantatets stabilitet, beregnes ud fra svarsignalet. Resultaterne vises pa enhedens
skeerm i form af en 1ISQ-vaerdi (Implant Stability Quotient), som er implantatets stabilitetskvotient, pa en skala
fra 1til 100. Jo hgjere tal, desto bedre stabilitet. Den farste maling foretages, narimplantatet indseettes, sa man
far en baseline-veerdi til fremtidige malinger. Inden den endelige rekonstruktion foretages endnu en maling,
som ger det muligt at observere implantatets stabilitet. Udviklingen i implantatets stabilitet kan ses pa den
grafiske visning. Softwaren kan opdateres online, nar der oprettes forbindelse til internettet. Osstell IDx kan
bibringe vigtig information i forbindelse med vurderingen af implantatets stabilitet og kan bruges som en del
af en samlet plan til vurdering af behandlingen. Det er klinikerens ansvar at treeffe den endelige afgarelse om
implantatbehandlingen.

SmartPeg fas med forskellige udformninger af tilslutningsstykket, sa den passer til alle kendte implantat-
produkter pa markedet. Du kan se alle tilgaengelige SmartPegs pa www.osstell.com og i Osstell-appen.

Osstell IDx-systemet indeholder folgende dele:

@ Osstell IDx-enhed

@ Osstell ISQ-probe

@® Osstell SmartPeg-holder [©) @

@ Osstell TestPeg

® Osstell-oplader
Osstell-adapterstik
Brugervejledning til Osstell IDx
Osstell USB

Anvendte dele:
Osstell 1ISQ-probe
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5) Sikkerhedssymboler

@ Folg brugervejledningen

D Udstyriklasse Il

Udstyr af type BF

IP20 | Beskyttet mod faste fremmedlegemer pa 12,5 mm @ og derover. Ikke beskyttet mod vand.

® Ma ikke genanvendes

[LoT] | Lot/batchnummer

Serienummer

SN
Steril/steriliseret med straling

Fabrikant

Advarsel

Sidste holdbarhedsdato

Lithium-ion-batteri

Kan steriliseres ved op til 135 grader celsius

RxOnNl Kun efter ordination. | henhold til amerikansk lov ma dette udstyr kun saelges af laeger eller
Y| efter ordination af en laege. -Det er ikke beregnet til det canadiske marked.

6) Inden du bruger Osstell IDx ferste gang

Batteri

Slut stramforsyningen til enheden via den indgang, der er maerket med #.

Brug den adapter til stramforsyningen, som passer til vaegstikket.

Det genopladelige batteri skal oplades i mindst 3 timer inden brug ferste gang.

Hvis teend/sluk-knappen lyser blat, ndr enheden er slukket, betyder det, at opladning eri gang.

Registrering af enheden
Du skal registrere din Osstell IDx. Serienummeret findes bag pa enheden og under softwarens indstillinger.
Du kan fa hjeelp til registrering pa osstell.com/support.

7) Klargering og opsaetning

Taend for enheden ved at trykke pd teend/sluk-knappen @.
Enheden slukkes ved at trykke pa teend/sluk-knappen.
G&ind i menuen Indstillinger ved at trykke p& .

Indstillinger
Audio Lyd slaet til/fra: Aktiveres ved at trykke pa cirklen.
Lydstyrke: Tryk pa + for at ege lydstyrken. Tryk pa - for at mindske lydstyrken.
Dato og klok- Klokkesleet: Angiv klokkesleettet, og tryk pa OK. Dato: Angiv ar, maned og dag, og
keslaet tryk pd OK.
Tidszone: Veelg pa rullepanelet.
Sikkerhed Skift af pinkode: Tryk pa =+++. Indtast en 4-cifret kode, og tryk pa OK.
Sprog Skift af sprog: Veelg pa rullepanelet.
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Strem
Skeaerm Tryk pa + for at @ge lysstyrken.
Tryk pé - for at mindske lysstyrken.
Spar strem Tid til standby: Angiv, hvor lang tid der skal ga, inden enheden gar i standbytilstand,
nar den ikke eribrug, og afslut med OK. Tryk pa skaermen for at aktivere den.
Tid til lukning: Angiv, hvor lang tid der skal ga, inden enheden lukkes ned, nar den
ikke eri brug, og afslut med OK.
Undersoggelse
Arbejdstilstand Nar du trykker pa cirklen, veelges Klassisk visning.
Tandnum- Veelg tandnummereringstilstanden UNS eller FDI med pilene.
merering

Gendan Klassisk
visning

For at slette alle malte vaerdier i Klassisk visning: Tryk pa OK.

Information
Versioner Softwareversion
Hardware Serienummer. Forsegling: Nulstil klokkeslaet, dato, tidszone, sprog, pinkode

Registrering af
produktet

Las op: Indtast PUK-kode, og tryk pa OK.

Netveaerkstjeneste

Forbindelse

Netvaerk aktiveret: Aktiveres ved at trykke pa cirklen.
Wi-fi-navn: Veelg wi-fi-netveerk, og indtast din wi-fi-adgangskode.

Netbackup Automatisk backup: Aktiveres ved at trykke pa cirklen.
Administrer backup: Eksport og import af data.
Ny backup-adgangskode: Tryk pd OK. Indtast en ny adgangskode, og tryk pa OK.
TestPeg

TestPeg kan bruges til at teste udstyret og finde ud af, hvordan systemet bruges. Placer TestPeg pa bordet, eller
hold den i handen. Teend for enheden, og hold proben ca. 3-5 mm veek fra den averste del af TestPeg.

8) Sadan foretages en maling

1. Tilslut proben til enheden.

2. Teendforenheden @.

3. Veelg patienttilstand H.

4. Veelg Ny patient for at oprette et nyt patientdatakort. Indtast de nedvendige oplysninger, @ I @

og afslut ved at trykke pa Gem.

Veelg den position, hvor implantatet er indsat, ved at trykke pa den pageeldende tand-
position. Tandnummereringen kan aendres. Se under Indstillinger.

For et stykke snor eller trdd igennem SmartPeg-holderen. Nar SmartPeg-holderen
anvendes, skal traden placeres om handleddet, sa holderen ikke tabes.

Saet SmartPeg ind i SmartPeg-holderen ©.SmartPeg er magnetisk, og SmartPeg-holderen
holder SmartPeg, mens den feres hen til implantatet. Fastger SmartPeg til implantatet
eller abutmentet ved at skrue SmartPeg-holderen ca. 4-6 Ncm ved handkraft @.

Den ma ikke strammes for meget, da dette kan gdeleegge gevindet i SmartPeg.
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8. Hold proben teet (3-5 mm) pé den gverste del af SmartPeg uden at berare den ®. Foretag mélingen i
béde den mesiodistale @ og buccolinguale retning ®. Der skal ikke males ovenfra ® . En harbar lyd
angiver, at der er foretaget en maling. Veerdi, tidspunkt og klokkeslaet vises pa skeermen. Méalte veerdier
kan slettes ved at trykke pa papirkurven . Vaer opmaerksom pa, at veerdierne ikke kan slettes, nar de
er blevet gemt.

9. Fjern SmartPegved hjeelp af SmartPeg-holderen.
Bemaerk! SmartPeg er kun til engangsbrug!
10. Gem dataene ved at trykke pa “Afslut patient”.
11. Enheden slukkes ved at holde teend/sluk-knappen nede i 2 sekunder @.
12. Fjern proben fra enheden ved forsigtigt at treekken probestikket lige ud. Undlad at traekke i kablet.

9) Visning af malingen

Ga ind pa patientlisten, veelg patient, og klik pa det implantat, der skal
vises. En bla cirkel viser det valgte implantat, og tandnummeret vises
ovenover. Alle malte data vises pa skeermen.

Den farste malte ISQ-veerdi vises i venstre side. For at se de resterende
ISQ-veerdier skal du stryge fingeren fra hajre mod venstre. Under hver
ISQ-veerdi vises datoen for malingen. Alle veerdier preesenteres i en
grafisk visning: For at se dem skal du veelge H.

10) Maling i Klassisk visning

I afsnittet Undersggelsestilstand kan du se, hvordan man veelger Klassisk visning. ol o

1. Tilslut proben til enheden. *}
2. Teend forenheden @.

I
3. Foretstykke snor eller trad igennem SmartPeg-holderen. Traden skal placeres om hand- ||F l
leddet, nar SmartPeg-holderen anvendes. |

4. Seeten SmartPeg ind i SmartPeg-holderen ©. SmartPeg er magnetisk, og SmartPeg- i
holderen holder SmartPeg, mens den fares hen til implantatet. Fastgar SmartPeg til implantat
eller abutment ved at skrue den pa. Brug et tilspaendingsmoment pd 4-6 Ncm @ . 4-6 Nem

Den mé ikke strammes for meget, da dette kan gdelaegge gevindet i SmartPeg.

5. Hold proben teet (3-5 mm) p4 den gverste del af SmartPeg uden at bergre den ®. Foretag malingen i
b&de den mesiodistale @ og buccolinguale retning ® . Der skal ikke méles ovenfra ® . En harbar lyd
angiver, at der er foretaget en maling. Veerdi, tidspunkt og klokkeslaet vises pa skeermen.

6. Fjern SmartPeg ved hjeelp af SmartPeg-holderen. Bemaerk! SmartPeg er kun til engangsbrug!
7. Enheden slukkes ved at holde teend/sluk-knappen nede i 2 sekunder @.

8. Fjern proben fra enheden ved forsigtigt at treekken probestikket lige ud.
Undlad at traekke i kablet.
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11) Visning af malingen i Klassisk visning
ISQ-veerdierne vises direkte pa skaermen. Du kan bruge pilene til at gennemse de malte veerdier.

Sadan foretages en maling pa et abutment

Nar der foretages en maling pa et abutment eller pa et implantat med et “indbygget” abutment, vil ISQ-veer-
dien veere lavere i forhold til en maling, der foretages pa implantatet. Dette skyldes, at der er forskellig afstand
til knoglen. For at finde ISQ-forskellen i forhold til den maling, der foretages ved implantatniveau, skal der
foretages en maling pd implantatet, inden abutmentet fastgares, og derefter endnu en maling pa abutmentet.

12) Fortolkning af resultatet

Implantatets stabilitet

Et implantat har forskellige grader af stabilitet i forskellige retninger. Den samlede stabilitet bestar af implan-
tatets stabilitet i forhold til den omgivende knogle og selv knoglens stabilitet. Der er altid en retning, hvor sta-
biliteten er lavest, og en retning, hvor stabiliteten er hgjest, og disse to retninger er vinkelrette pa hinanden.
SmartPeg maler stabiliteten i begge retninger, og derfor kan der afleeses to forskellige ISQ-veerdier for samme
implantat. Nogle gange vil de to ISQ-vaerdier veere meget teet pa hinanden eller endda ens. Den hgje veerdi,
som i de fleste tilfeelde er i den mesiodistale retning, afspejler primaert stabiliteten i forhold til knoglen. Hvis der
males en lavere veerdi, afspejler det mere af den samlede stabilitet, hvor knogleanatomien er en faktor.

1SQ-vaerdien

Maling af stabiliteten med Osstell IDx skal foretages, efter at implantatet eller abutmentet er blevet indsat,
forudsat at det er muligt at komme ind til implantatet. Malingerne skal foretages, nar implantatet lige er ind-
sat, og inden implantatet belastes, eller abutmentet fastggres. Efter hver maling registreres 1SQ-vaerdierne og
bruges som baseline-veerdi for den neeste maling. En aendring i ISQ-vaerdien viser, atimplantatets stabilitet har
endret sig.

Generelt viser en stigning i 1ISQ-vaerdien fra gang til gang, at implantatets stabilitet bliver bedre, mens et fald i
ISQ-veerdien viser, at stabiliteten forringes, eller at der eventuelt er tale om implantatsvigt. Hvis ISQ-vaerdien er
stabil, viser det, at der ikke er nogen eendring af stabiliteten. ISQ-vaerdierne er ikke blevet sammenholdt med
andre metoder til maling af implantatets mobilitet.

Osstell Connect

Log ind pa OsstellConnect.com for at fa adgang til veerktgjer til fortolkning og analyse af dine data. Af sikker-
hedsmaessige arsager uploades patientnavne ikke til Osstell Connect. Derfor skal du bruge “referencenum-
meret” som identifikator for at finde den pageeldende patient.

13) Lasning af enheden
Tryk pd teend/sluk-knappen @ for at [&se enheden. For at [3se enheden op skal du indtaste pinkoden.

14) Rengering og vedligeholdelse

Enhed: Enheden kan rengares med en klud, som er fugtet med vand eller en isopropylalkohol
-oplasning.
SmartPegs: Kun til engangsbrug.

Probe og Smart- | Disse skal autoklaveres i henhold til den anbefalede steriliseringsmetode og valideres
Peg-holder: i forhold til sterilitetssikkerhedsgraden (sterility assurance level - SAL) og i henhold til
ISO 17665-1 0g ISO 17664. Andre steriliseringscyklusser kan ogsa vaere egnede, men
den enkelte klinik eller det enkelte hospital anbefales at validere sddanne metoder,
inden de tages i brug. Proben og SmartPeg-holderen skal placeres i en egnet embal-
lage i forbindelse med steriliseringsprocessen.
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Sterilisering
Metode: dampsterilisering under tryk Advarsler: Temperaturen ma ikke overstige 135 °C (275 °F).
Eksponeringstemperatur: 135 °C (275 °F) | Fjernes fra autoklaven, umiddelbart efter at cyklussen er
Eksponeringstid: 10 minutter feerdig.
Torretid: 30 minutter Skal afkeles inden brug og handteres forsigtigt i varm tilstand.
Ma ikke vaskes i en opvaskemaskine.
Heeld ikke veeske direkte ned i nogen af kontakterne.
Bortskaffelse

Osstell IDx (enhed, probe, oplader og USB-kabel) skal bortskaffes som elektrisk udstyr.
SmartPegs skal genbruges som metal. Om muligt skal batteriet aflades, inden det bortskaffes, sa der ikke
genereres varme pa grund af utilsigtet kortslutning.

15) Opdatering af firmwaren

Enhedens firmware kan opgraderes pa to mader:

1. Narenheden opretter forbindelse til internettet (se afsnittet Indstillinger), startes en automatisk sggning
efter nye opdateringer. Hvis der er kommet en ny softwareversion, vises et pop op-vindue, som forteeller,
hvad du skal gere.

2. Download den nyeste version pa osstell.com til et USB-stik. Seet USB-stikket ind i USB-porten pa
Osstell IDx, mens enheden er teendt. Opdateringen starter automatisk. Falg vejledningen for at gennemfare
opdateringen.

OBS! Alt andet udstyr (som ikke fglger med Osstell IDx), som sluttes til Osstell IDx, skal overholde den
relevante IEC-standard.

16) Backup

Der gemmes automatisk en backup af dataene pa Osstell IDx, hvis der er oprettet forbindelse til et wi-fi-netvaerk
eller et netvaerk. De kan ogsd gemmes pa et USB-stik. Ga ind under Indstillinger, og veelg “Eksportér” for at lave
en backup. Veelg “Importér” for at indlaese en eksisterende backup.

17) Tekniske oplysninger

Teknisk beskrivelse

Osstell IDx er CE-maerket i henhold til det europaeiske direktiv om medicinsk udstyr (MDD). Osstell IDx er kon-
strueret i henhold til og overholder standarderne EN 60601-1 (Klasse II, intern stramforsyning, anvendte dele
af type BF. Ikke udstyr i kategori AP eller APG. Ikke beskyttet mod indtreengen af vand) og EN 60601-1-2. De
anvendte symboler falger i videst muligt omfang den europaeiske standard EN 60601-1 og ISO-standarderne
9687 og 15223.

Batteri og oplader

Enheden indeholder et lithium-ion-batteri.

Enheden ma kun oplades med Osstell IDx-stremforsyningen. Opladning af batteriet indikeres ved, at LED-
indikatoren blinker blat. Batterisymbolet viser batteriets omtrentlige status. Nar symbolet er udfyldt, er batter-
ierne 100 % opladet.

Stremforsyningen fungerer med en forsyningsspaending fra 100 til 240 V AC, 50-60 Hz. Derfor kan den bruges i
de fleste lande i verden sammen med det relevante adapterstik. Md kun anvendes indenders og i terre omgiv-
elser. For at koble udstyret fra forsyningsnettet skal du treekke opladeren ud af veegkontakten.

Ngjagtighed
ISQ-malingens ngjagtighed er +/- 0,5 ISQ-enheder for en enkelt SmartPeg. Ngjagtigheden mellem forskellige
SmartPegs er +/- 2 1SQ-enheder.



Dansk

Effekt, vaegt og mal

Meerkeeffekt: 12 V, type FW 7556M/12
Enhedens mal: 203 mm x 163 mm x 72 mm
Emballagens mal: 270 mm x 243 mm x 105 mm

Enhedens veegt: 0,85 kg
Bruttoveegt: 2,1 kg

Omgivelsesbetingelser ved transport:
Temperatur: fra -40 °C til +70 °C

Omgivelsesbetingelser ved brug:

Temperatur: fra +10 °C til +40 °C

Relativ luftfugtighed: 10 % til 95 %

Atmosfeerisk tryk: 500 hPa til 1060 hPa

18) Fejlfinding

Relativ luftfugtighed: 30 % til 75 %
Atmosfeerisk tryk: 700 hPa til 1060 hPa

IP-klasse: IP20

Problem

Arsag

Mulig lesning

Ingen maling

Proben er ikke tilsluttet.

Tilslut proben.

Elektromagnetisk
interferens.

Fjern kilden til elektromagnetisk
interferens.

Proben holdes for langt
vaek fra SmartPeg.

Hold proben 3-5 mm veek fra
SmartPeg.

Opladeren passer ikke til
vaegkontakterne.

Du bruger et forkert
Osstell-adapterstik.

Brug det korrekte Osstell-adapterstik.

Enheden starter ikke

Batteriet er ikke
opladet.

Oplad Osstell IDx.

Det er svaert at male i en ng-
jagtig buccolingual retning

Der er ikke plads.

Prov at male i en lidt anderledes rotationsvin-
kel.

Det er svaert at skrue Smart-
Peg fast

Du bruger en forkert
SmartPeg.

Serg for, at den pageeldende SmartPeg passer
tilimplantatsystemet.

Enheden fungerer ikke

Osstell IDx er ikke blevet
registreret.

Registrer enheden pa OsstellConnect.com eller
via IDx. Folg den trinvise vejledning pa
osstell.com/support

Proben er ikke ordent-
ligt tilsluttet.

Tilslut proben.

Tandvisningen er
forsvundet

Den klassiske visning er
aktiveret.

Deaktiver klassisk visning. Se afsnittet Indstill-
inger.

Hvis problemet fortsaetter, bedes du kontakte forhandleren eller vores supportteam for at & hjeelp.
Hvis enheden ikke fungerer, skal Osstell IDx og tilbeharet returneres til producenten for at blive repareret.

19) Support

Osstell AB
Stampgatan 14
SE-411 01 Goteborg

TIf: +46 31 340 82 50

Fax:+46 31413115

E-mail: support@osstell.com
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2) Warnhinweise und VorsichtsmafRnahmen
Warnung: Die Messsonde erzeugt ein alternierendes Magnetfeld, das Funktionsstorungen bei Herzschritt-
machern auslosen kann!

Vorsichtsmafinahmen:

. Das Gerat darf nichtin der Nahe explosiver oder entziindlicher Materialien verwendet werden.

. Die Messsonde sollte nicht in unmittelbarer Nahe elektronischer Gerate platziert werden, um Stérungen
solcher Gerdte zu vermeiden.

. Verwenden Sie zum Betrieb des Gerats ausschlieflich das mitgelieferte Netzteil.

. SmartPegs™ sind ausschliellich fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.

. Die Osstell IDx Messsonde und der SmartPeg-Eindrehhilfe missen vor ihrer Verwendung sterilisiert
werden.

3) Indikationen fiir die Anwendung

Osstell IDx ist indiziert fir die Stabilitdtsmessung von Implantaten in der Mundhohle und im Maxillofazialbe-
reich. Anwenderprofil: medizinische Fachkrafte. Fiir den Betrieb des Systems ist keine spezifische
Vorerfahrung oder Schulung erforderlich.

4) Beschreibung

Das Osstell IDx-Gerat ist mit einer integrierten Patientendatenbank versehen. Diese ermdglicht es dem An-
wender, Uiber einen Touchscreen Messdaten zur Implantatposition fiir den einzelnen Patienten abzurufen. Das
Osstell IDx-System misst mithilfe der nichtinvasiven Resonanzfrequenzanalyse die Implantatstabilitat in der
Mundhohle und im Maxillofazialbereich. Das System arbeitet mit SmartPeg-Stiften, die zur Stabilitdtsmessung
mit dem Implantat oder Abutment verbunden werden. Das Einsetzen der Stifte erfolgt mit einem Eindrehhil-
fe. Die SmartPegs werden durch magnetische Impulse der mit dem Gerat verbundenen Messsonde angeregt.
Die Resonanzfrequenz als Mal} fir die Implantatstabilitat wird aus der Schwingungsfrequenz des SmartPeg
berechnet. Die Ergebnisse dieser Berechnung werden als ISQ-Wert (Implantatstabilitidtsquotient) auf der An-
zeige des Geréats angezeigt. Die Skala flr den ISQ-Wert reicht von 1 bis 100. Je hoher der ISQ-Wert, desto grofer
die Implantatstabilitat. Die erste Messung wird bei Installation des Implantats vorgenommen und dient als Ref-
erenzwert fir die nachfolgenden Messungen. Vor der prothetischen Versorgung erfolgt eine zweite Messung,
die eine fortlaufende Beobachtung der Implantatstabilitat ermoglicht. Die Entwicklung der Implantatstabilitat
wird in einer graphischen Ansicht dargestellt. Die Internetschnittstelle des Gerats sorgt fiir eine einfache Aktu-
alisierung der Software. Das Osstell IDx-System liefert wichtige Informationen tiber die Implantatstabilitat und
kann somit als Entscheidungskomponente fiir Behandlungsprotokolle dienen. Die endgiltige Entscheidung
tUber die Behandlungsmalnahmen liegt immer beim behandelnden Arzt.

SmartPegs sind mit verschiedenen Anschliissen erhaltlich und lassen sich mit allen gdngigen Implantaten auf
dem Markt verwenden. Auf osstell.com und tiber die Osstell App finden Sie alle erhaltlichen SmartPegs.

Der Lieferumfang Ihres Osstell IDx-Systems:

@ Osstell IDx-Gerat

@ Osstell ISQ-Messsonde

@ Osstell SmartPeg-Eindrehhilfe

@ Osstell-TestPeg

® Osstell-Ladegerat
Osstell-Netzadapter
Osstell IDx-Handbuch
Osstell USB

Mit dem Gerat verbundene Teile:
Osstell ISQ-Messsonde
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5) Sicherheitssymbole

Gebrauchsanleitung beachten

Anwendungsklasse Il

RS

Anwendungsteil Type BF

Schutz gegen Eindringen fester Fremdkdrper ab @ 12,5mm. Kein Schutz gegen Eindringen von

IP20 Wasser.
® Nicht wiederverwenden
LOT| | Chargennr.
SN Seriennummer
Sterilisation / Sterilisation durch Strahlung
‘ Hersteller
YYYY
Vorsicht

Verwendbar bis

EC|>

A~

Sterilisierungstemperatur bis 135 Grad Celsius

Li-lon-Akku

i

Verschreibungspflichtig. USA Laut Bundesgesetz ist der Verkauf des Gerats nur durch einen
RxOnly zugelassenen Arzt oder nach Verschreibung eines zugelassenen Arztes zuldssig. - Nicht fir den
kanadischen Markt bestimmt.

6) Vor der Verwendung
Akku

Verbinden Sie das Gerét an dem mit # markierten Eingang mit dem Netzteil.

Verwenden Sie den fiir Ihre Wandsteckdose geeigneten Netzteiladapter.

Der Akku sollte vor der ersten Verwendung des Gerdts mindestens 3 Stunden lang geladen werden.

Eine blaue Leuchte an der Ein-/Aus-Taste zeigt bei ausgeschaltetem Gerat einen laufenden Ladevorgang an.

Registrierung lhres Geréts

Sie missen Ihr Osstell IDx registrieren.

Sie finden die Seriennummer auf der Geratertickseite sowie in der Software im Bereich ,Einstellungen®. Auf
osstell.com/support finden Sie eine Anleitung zur Registrierung.

7) Vorbereitung und Einrichtung

Schalten Sie das Gerét ein, indem Sie auf die Ein-/Aus-Taste Driicken. @
Zum Ausschalten verwenden Sie ebenfalls diese Taste.
Driicken Sie auflE&ll, um das Menii ,Einstellungen® aufzurufen.

Einstellungen

Audio Lautsprecher ein/aus: Aktivieren Sie den Lautsprecher durch Driicken des Kreissymbols.
Lautstarke: Driicken Sie zur Erhohung der Lautstarke auf +. Driicken Sie zur Reduzierung
der Lautstérke auf -

12
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Datum und Uhrzeit: Geben Sie die Uhrzeit ein und driicken Sie auf OK. Datum: Geben Sie das Jahr,
Uhrzeit den Monat und den Wochentag ein und bestatigen Sie mit OK.

Zeitzone: Wahlen Sie die Zeitzone in der Laufleiste aus.
Sicherheit PIN @ndern: Driicken Sie auf »+=+. Geben Sie eine 4-stellige PIN ein und driicken Sie auf OK.
Sprache Sprache dndern: Wahlen Sie die Zeitzone in der Laufleiste aus.

Energiesparmodus

Anzeige

Driicken Sie zur Erhchung der Helligkeit auf +
Driicken Sie zur Reduzierung der Helligkeit auf -

Energiespar-

Zeit bis Standby: Geben Sie ein, nach welchem Zeitraum der Nichtbenutzung das

modus Gerét auf Standby schalten soll, und bestétigen Sie die Eingabe mit OK. Berlhren Sie
den Bildschirm, um den Energiesparmodus zu aktivieren.
Zeit bis Abschaltung: Geben Sie ein, nach welchem Zeitraum der Nichtbenutzung
sich das Geréat abschalten soll, und bestatigen Sie die Eingabe mit OK.
Untersuchung

Betriebsart

Beriihren Sie den Kreis, um den klassischen Modus auszuwdahlen.

Zahnschema

Wahlen Sie mit den Pfeilen zwischen dem UNS- oder FDI-Zahnschema.

Klassisch zuriick-
setzen

Zum Loschen aller gemessenen Werte im klassischen Modus: Driicken Sie auf OK.

Information
Versionen Versionsbezeichnung der Software
Hardware Seriennummer. Versiegelung: Zurlicksetzen von Uhrzeit, Datum, Zeitzone, Sprache
und PIN
Produkt regis- Entsperren: Geben Sie die PUK ein und driicken Sie auf OK.
trieren

Netzservice

Verbindung Netzwerk aktiviert: Aktivieren Sie das Netzwerk durch Driicken des Kreissymbols.
WiFi Name: Wahlen Sie Ihr WiFi-Netzwerk und geben Sie das WiFi Passwort ein.
Netzbackup Automatisches Backup: Aktivieren Sie das Netzwerk durch Driicken des Kreissymbols.
Backups verwalten: Daten importieren und exportieren.
Neues Backup Passwort: Driicken Sie auf OK. Geben Sie das neue Passwort ein und
driicken Sie auf OK.
TestPeg

TestPegs werden verwendet, um das System zu testen und den Umgang damit zu lernen. Legen Sie ein TestPeg
vor sich auf den Tisch oder nehmen Sie es in die Hand. Schalten Sie das Gerét ein und halten Sie die Messsonde
etwa 3 bis 5 mm entfernt an die Spitze des TestPeg.
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8) Messungen durchfiihren

1. Verbinden Sie die Messsonde mit dem Gerat.

2. Schalten Sie das Gerit ein. @

3. Wadhlen Sie den Patientenmodus aus.

4. Wahlen Sie ,Neuer Patient®, um eine neue Patientendatei anzulegen, geben Sie die bendtigten
Daten ein und schliefsen Sie den Vorgang mit ,Speichern* ab.

5. Wahlen Sie die Zahnposition, an der das Implantat eingesetzt ist, indem Sie auf o1 o
die entsprechende Zahnposition auf dem Gerat driicken. Die Einstellung fir das {.‘u
Zahnschema kann geédndert werden, s. ,Einstellungen®.

6.  Ziehen Sie eine Kordel oder einen Faden durch die SmartPeg-Eindrehhilfe. Wickeln H !
Sie das andere Ende der Kordel oder des Fadens um Ihr Handgelenk, damit die l
SmartPeg-Eindrehhilfe nicht herunterfallen kann. '

7. Stecken Sie das SmartPeg in die SmartPeg-Eindrehhilfe @ . Das SmartPeg ist a
magnetisch und wird von der Eindrehhilfe gehalten. Setzen Sie das Smartpeg in das
Implantat oder Abutment ein, indem Sie es mit der Einddrehhilfe handfest mit ca.

4 -6 Nem aufschrauben @ . Ziehen Sie die Verschraubung nicht zu fest an, um eine
Beschadigung des SmartPeg-Gewindes zu vermeiden.

4-6 Ncm

® ®

o A ak: il'.:, i‘l

8. Halten Sie die Sonde in einem Abstand von etwa 3 bis 5 mm an die Spitze des SmartPeg, ohne es zu
beriihren @ . Messen Sie sowoh! in mesiodistaler Richtung @ als auch in bukkolingualer Richtung ®
Die Messung nicht von oben durchfiihren ® . Ein Audiosignal zeigt an, dass die Messung abgeschlos-
sen ist. Messwert, Datum und Uhrzeit der Messung erscheinen auf dem Display. Die Messwerte konnen
durch Bertihren des Papierkorb-Symbols geloscht werden Bl Hinweis: Bereits gespeicherte Werte
konnen nicht auf diese Weise geléscht werden.

9. Entfernen Sie das SmartPeg mit der SmartPeg-Eindrehhilfe.
Hinweis! SmartPegs sind ausschlieBlich fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.

10.  Speichern Sie die Daten, indem Sie auf ,Patient fertig“ driicken.
11.  Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste 2 Sekunden lang, um das Gerat auszuschalten @.

12.  Entfernen Sie die Messsonde vom Gerét, indem Sie den Stecker vorsichtig und gerade herausziehen.
Nicht am Sensorkabel ziehen.

9) Anzeige von Messergebnissen

Geben Sie die Patientenliste ein, wahlen Sie den Patienten und klicken
Sie auf das Implantat, das Sie anzeigen mochten. Ein blauer Kreis
markiert das ausgewahlte Implantat. Die Zahnnummer wird tiber
dem Kreis angezeigt. Alle bisher gemessenen Daten werden auf dem
Display angezeigt.

Der erste gemessene ISQ-Wert erscheint auf der linken Seite. Wischen
Sie mit dem Finger von rechts nach links, um andere ISQ-Werte
anzuzeigen. Unter dem ISQ-Wert wird jeweils das Datum der Messung
angezeigt. Alle Werte werden in einer grafischen Ansicht dargestellt:
Waihlen Sie das Grafiksymbol B, um diese Ansicht anzuzeigen.

14
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10) Messung im klassischen Modus
Informationen zur Auswahl des klassischen Modus finden Sie im Abschnitt zum Untersuchungsmodus.
1. Verbinden Sie die Messsonde mit dem Gerét. o1l o

2. Schalten Sie das Gerét ein @. %
3. Ziehen Sie eine Kordel oder einen Faden durch die SmartPeg-Eindrehhilfe. Wickeln
Sie das andere Ende der Kordel oder des Fadens um Ihr Handgelenk, wéhrend Sie [
die SmartPeg-Eindrehhilfe benutzen. l l‘

4. Setzen Sie das SmartPeg in die SmartPeg-Eindrehhilfe ein ©. Das SmartPeg ist
magnetisch und wird von der Eindrehhilfe gehalten. Schrauben Sie das SmartPeg in
das Implantat oder Abutment ein. Die Festigkeit der Verschraubung sollte 4 bis 6 Ncm

4-6 Ncm
betragen @.
Ziehen Sie die Verschraubung nicht zu fest an, um eine Beschadigung des SmartPeg-Gewindes zu
vermeiden.

5. Halten Sie die Sonde in einem Abstand von etwa 3 bis 5 mm an die Spitze des SmartPeg, ohne es zu
beriihren @ . Messen Sie sowohl in mesiodistaler Richtung @ als auch in bukkolingualer Richtung ® .
Die Messung nicht von oben durchfiihren ®. Ein Audiosignal zeigt an, dass die Messung abgeschlossen
ist. Messwert, Datum und Uhrzeit der Messung erscheinen auf dem Display.

6. Entfernen Sie das SmartPeg mit der SmartPeg-Eindrehhilfe. Hinweis! SmartPegs sind ausschlieBlich
fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.

Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste 2 Sekunden lang, um das Gerat auszuschalten @,

Entfernen Sie die Messsonde vom Gerét, indem Sie den Stecker vorsichtig und gerade herausziehen.
Nicht am Sensorkabel ziehen.

11) Messwertanzeige im klassischen Modus

Die ISQ-Werte werden direkt auf dem Display angezeigt. Verwenden Sie die Pfeile, um zwischen den einzelnen
Messwerten zu wechseln.

Messungen an Abutments

Bei Messungen an Abutments oder Implantaten mit integrierten Abutments ergeben sich niedrigere 1SQ-
Werte als bei Messungen an Implantaten. Dies ist auf die unterschiedliche Hohe tiber dem Kieferknochen zu-
rickzufiihren. Um im Einzelfall die Abweichung zwischen beiden ISQ-Werten zu ermitteln, sollte eine Messung
vor dem Einsetzen des Abutments am Implantat und eine zweite Messung am eingesetzten Abutment statt-
finden.

12) Auswertung des Messergebnisses

Implantatstabilitat

Die Stabilitdtswerte von Implantaten unterscheiden sich je nach der Richtung, in der die Stabilitdtsmessung
durchgeftihrt wird. Die Gesamtstabilitat setzt sich aus der Implantatstabilitat im Verhéltnis zum umgebenden
Knochen sowie der Stabilitdt des Knochens selbst zusammen. Es ldsst sich immer eine Richtung mit der
hochsten und eine Richtung mit der geringsten Stabilitdt ermitteln. Diese Richtungen liegen rechtwinklig
zueinander. Mit dem SmartPeg wird die Stabilitat in beiden Richtungen gemessen. Es ergeben sich also zwei
unterschiedliche ISQ-Werte pro Implantat. In manchen Fallen sind diese Werte anndhernd oder sogar exakt
gleich. Der hohere Wert, der meist in mesiodistaler Richtung gemessen wird, gibt die Stabilitat des Implantats
in Relation zum Kieferknochen an. Wird ein niedrigerer Wert ermittelt, |8sst dieser Riickschlisse auf die
Gesamtstabilitat zu, fir die Knochenanatomie eine Rolle spielt.

Der 1ISQ-Wert
Messungen der Implantatstabilitat mit Osstell IDx sollten nach dem Einsetzen des Implantats oder Abutments
erfolgen, sofern zu diesem Zeitpunkt der Zugang zum Implantat méoglich ist. Die Messungen sollten beim
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Einsetzen des Implantats sowie vor der ersten Belastung oder vor dem Einsetzen des Abutments durchgefiihrt
werden. Nach jeder Messung werden die ISQ-Werte aufgezeichnet und dienen jeweils als Referenz fiir die
folgende Messung. Eine Verdnderung des ISQ-Werts deutet auf eine Verdnderung der Implantatstabilitat hin.
Generell kann ein gegentiiber der vorherigen Messung erhohter I1SQ-Wert als Anzeichen fir die Erhohung
der Implantatstabilitdt gewertet werden, wahrend ein gesunkener Wert einen Stabilitatsverlust oder ein
Versagen des Implantats anzeigt. Bei unverdndertem Wert kann von unverdnderter Implantatstabilitat
ausgegangen werden. ISQ-Werte wurden bislang nicht mit Ergebnissen anderen Methoden zur Messung der
Implantatmobilitét in Beziehung gesetzt.

Osstell Connect

Melden Sie sich auf OsstellConnect.com an, um Zugang zu Tools fiir die Interpretation und Analyse Ihrer Daten
zu erhalten. Aus Sicherheitsgriinden werden keine Patientennamen auf Osstell Connect geladen. Geben Sie
deshalb bei der Suche nach Patienten die ,Referenznummer* als Kennung an.

13) Gerat sperren

Driicken Sie die Ein-/Aus-Taste @, um das Gerat zu sperren. Geben Sie die PIN ein, um das Gerét zu entsperren.

14) Reinigung und Pflege

Gerat: Zur Reinigung des Gerdts ein mit Wasser oder Isopropylalkohol befeuchtetes Tuch
verwenden.

SmartPegs: Sind ausschlieRlich fiir den Einmalgebrauch vorgesehen.

Messsonde und mussen gemalt empfohlenen Sterilisationsverfahren autoklaviert werden. Die ange-

SmartPeg-Ein- wandten Sterilisationsverfahren missen die Sterility Assurance Levels (SAL) gemaf

drehhilfe: ISO 17665-1 und ISO 17664 erreichen. Darlber hinaus kdnnen weitere Sterilisations-

verfahren in Frage kommen. Individuellen Anwendern und medizinischen Einrichtun-
gen wird jedoch empfohlen, vor der Anwendung solcher Verfahren eine Validierung
durchzufiihren. Messsonde und SmartPeg-Eindrehhilfe sollten fiir die Sterilisation in
geeigneten Behaltnissen platziert werden.

Sterilisation

Verfahren: Dampfsterilisationsverfahren Warnhinweis: Die Expositionstemperatur von 135°C (275°F)
Expositionstemperatur: 135°C (275°F) nicht Gberschreiten.

Expositionszeit: 10 Minuten Nach Beendigung der Sterilisation die behandelten Teile
Trocknungszeit: 30 Minuten sofort aus dem Autoklaven entnehmen.

Die Teile vor der Verwendung abkuhlen lassen. Vorsicht beim
Umgang mit erhitzten Teilen.

Keinesfalls Osstell IDx-Komponenten in der Spllmaschine
reinigen.

Es darf keine Flissigkeiten in die Anschliisse am Gerat gelangen.

Abfall

Die Komponenten des Osstell IDx-Systems (Gerédt, Messsonde, Ladegerdt und USB-Kabel) missen als
Elektroschrott recycelt werden. Die SmartPegs sind dem Metallrecycling zuzufiihren. Den Akku mdoglichst im
entladenden Zustand entsorgen, um Hitzeentwicklung durch Kurzschliisse zu vermeiden.
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15) Firmware-Update

Firmware-Updates konnen auf zwei Wegen erfolgen:

1. Verbinden Sie das Gerat mit dem Internet (s. Abschnitt EINSTELLUNGEN). Die Suche nach Updates wird
automatisch gestartet. Wird eine neue Firmware-Version gefunden, erscheint ein Popup-Fenster mit einer
Anleitung zu den weiteren Schritten - oder

2. Laden Sie die aktuelle Version tiber OsstellConnect.com auf ein USB-Speichermedium. Stecken Sie das
USB-Speichermedium in den USB-Eingang des eingeschalteten Osstell IDx-Geréts. Das Update beginnt
automatisch. Folgen Sie der Anleitung, um den Vorgang durchzufihren.

Achtung! Alle nicht zum Lieferumfang gehorenden Komponenten, die mit dem Osstell IDx-System ver-
bunden werden, missen den jeweils relevanten IEC-Normen entsprechen.

16) Sicherungskopien von Daten

Wenn Sie mit einem WiFi- oder anderen Netzwerk verbunden sind, wird automatisch eine Sicherungskopie
der Osstell IDx-Daten erstellt. Diese Sicherungskopie kann auf einem USB-Stick gespeichert werden. Rufen Sie
LEinstellungen/Export* auf, um eine Sicherungskopie zu erstellen. Wahlen Sie ,Import“, um Daten mithilfe einer
vorhandenen Sicherungskopie wiederherzustellen.

17) Technische Informationen

Technische Beschreibung

Das Osstell IDx-System trdgt die CE-Kennzeichnung fiir Medizinprodukte gemaf der europdischen MDD-Richt-
linie. Das Osstell IDx-System erfiillt die Anforderungen der Normen EN 60601-1 (Klasse I, interne Stromver-
sorgung, Anwendungsteil Typ BF. Keine Zulassung nach Kategorie AP bzw. APG. Kein Schutz gegen das Ein-
dringen von Wasser) und EN 60601-1-2. Die verwendeten Symbole entsprechen weitgehend der europdischen
Norm EN 60601-1 und den ISO-Normen 9687 und 15223.

Akku und Ladegerat

Das Gerat ist mit einem Lithium-lonen-Akku ausgestattet.

Das Gerdt darf nur mit dem Osstell IDx-Netzteil geladen werden. Der Akkuladevorgang wird mit einer blinkenden
blauen LED angezeigt. Das Akkusymbol zeigt den ungefahren Akkuladestand an. Bei vollstandig ausgefulltem
Symbolist der Akku zu 100% geladen.

Das Netzteil kann bei Netzspannungen zwischen 100 und 240 VAC, 50-60 Hz eingesetzt werden. In Verbindung
mit dem mitgelieferten Netzadapter ist eine Verwendung in den meisten Landern der Welt moglich. Das Gerdt
darf nurin trockenen Innenrdumen verwendet werden.

Ziehen Sie das Ladegeréat aus der Netzsteckdose, um das Gerat von der Netzstromversorgung zu trennen.

Genauigkeit
Die Genauigkeit der ermittelten ISQ-Werte liegt bei +/- 0,5 ISQ-Einheiten pro einzelnem SmartPeg. Die Abwei-
chung zwischen verschiedenen SmartPegs liegt bei maximal +/- 2 ISQ-Einheiten.

Stromversorgung, Gewicht und MaRe:
Nennspannung: 12V, Typ FW 7556M/12Gerdteabmes-
sungen: 203mm x 163mm x 72mm
Verpackungsmalte: 270mm x 243mm x 105mm
Gewicht Gerat: 0,85kg

Gesamtgewicht: 2,1kg
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Umgebungsbedingungen Transport:

Temperatur: -40°C bis +70°C

Umgebungsbedingungen bei Anwendung:

Temperatur: +10°C bis +40°C

Relative Luftfeuchtigkeit: 10% bis 95%

Druck: 500 hPa bis 1060 hPa

18) Fehlerbehebung

Relative Luftfeuchtigkeit: 30% bis 75%

Druck: 700 hPa bis 1060 hPa
Schutzart IP20

Problem

Ursache

Losung

Es erfolgt keine Messung

Die Messsonde ist nicht
angeschlossen

Schlielken Sie die Messsonde an.

Elektromagnetische
Stérungen.

Beseitigen Sie die Ursache der elektromagne-
tischen
Stérungen.

Die Messsonde ist
zu weit entfernt vom
SmartPeg.

Halten Sie die Messsonde in 3 bis 5 mm Entfer-
nungzum
SmartPeg.

Das Ladegerat lasst sich
nicht in die Steckdose
einstecken.

Sie verwenden den
falschen Osstell-Netza-
dapter.

Verwenden Sie den passenden Adapter.

Das Gerat schaltet sich
nicht ein

Der Akku ist entladen.

Laden Sie das Osstell IDx-System.

Die Messung in exakt
bukkolingualer Richtung ist
schwierig

Esist nicht gentigend
Platz vorhanden.

Messen Sie in einem leicht veranderten Winkel.

Schwierigkeiten beim Ein-
schrauben des SmartPeg

Sie verwenden das
falsche SmartPeg.

Priifen Sie, ob das SmartPeg mit dem Implan-
tat kompatibel ist.

Das Gerat funktioniert nicht

Das Osstell IDx-System
wurde nicht registriert.

Die Registrierung kann (iber das Gerét selbst
oder auf OsstellConnect.com erfolgen. Folgen
Sie der Schritt-fir-Schritt-Anleitung

auf osstell.com/support

Die Messsonde ist nicht
korrekt angeschlossen.

Schlielten Sie die Messsonde an.

Die Zahnansicht wird nicht
mehr angezeigt

Der klassische Modus ist
aktiviert.

Deaktivieren Sie den klassischen Modus (Infor-
mationen hierzu s. Abschnitt EINSTELLUNGEN).

Falls das Problem weiterhin besteht, konnen Sie sich an lhren Vertriebshandler oder an unseren Kundenser-

vice wenden.

Bitte senden Sie im Fall eines Defekts das Osstell IDx-Gerét einschliefSlich Zubehor zur Reparatur an den

Hersteller.

19) Support

Osstell AB
Stampgatan 14
41101 Goteborg, Schweden

Tel.: +46 31 340 82 50

Fax: +46 31413 115

E-Mail: support@osstell.com
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2) Warnings and Precautions
Warning: The Probe emits an alternating magnetic field that potentially could interfere with cardiac pacemakers!

Precautions:
« Do not use the device in the presence of explosive or flammable materials.
« To avoid interference with other equipment, the probe should not be held
close to electronic devices.
+ Use only the power supply provided with the instrument.
« SmartPegs™ are for single use only.
« The Osstell IDx Probe and the SmartPeg Mount must be sterilized before use.

3) Indications for use
Osstell IDx is indicated for use in measuring the stability of implants in the oral cavity and maxillofacial region.
Intended user profile: clinical professionals. No special experience/training is needed.

4) Description

The Osstell IDx has a built-in patient database and enables the user to connect measurements to implant
position and patient through the touch screen. The Osstell IDx involves the use of the noninvasive technique,
Resonance Frequency Analysis for measuring implant stability in the oral cavity and the maxillofacial region.
The Osstell IDx system includes the use of a SmartPeg which is attached to an implant or abutment using the
SmartPeg Mount. The SmartPeg is activated by magnetic pulses from the probe, which is connected to the
instrument. The resonance frequency, which is the measure of implant stability, is calculated from the
response signal. Results are presented on the instrument display as an I1SQ value (Implant Stability Quotient),
which is scaled from 1 to 100. The higher the number, the greater the stability. The first measurement is
taken at implant installation to get a baseline for future measurements. Before the final restoration, a second
measurement is taken which makes it possible to observe the stability of the implant. With the graphical view,
the implant stability development can be monitored. The software can be updated online thanks to internet
connectivity. Osstell IDx 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.

The SmartPeg is available with different connection geometries to fit all major implant products on the market.
On osstell.com you can find all available SmartPegs and in the Osstell app.

Your Osstell IDx system includes the following items:

@ Osstell IDx Instrument
@ Osstell 1SQ Probe ) @
® Osstell SmartPeg Mount
® Osstell TestPeg
® Osstell Charger
Osstell Plug Adapter
Osstell IDx Manual
Osstell USB

Applied Parts:
Osstell 1SQ probe




5) Safety Symbols

Follow instructions for use

Class Il equipment

Type BF equipment

IP20 | Protected against solid foreign objects of 12.5mm @ and greater. No protection against water.
® Do not reuse
ILOTJ Lot/batch number

Serial number

Sterile / Sterilization by radiation

HE

<
=
=
=

Manufacturer

Caution

Use-by Date

Sterilizable up to 135 degrees Celsius

134 SR>

Li-ion battery

RxOnly

Prescription use only. U.S. Federal Law restricts this device to sale by or on the order of a
licensed practitioner. - Is not intended for the Canadian market.

6) Before You Start

Battery

Connect the power supply to the instrument at the inlet marked with 4.

Use the adapter to the power supply that is compatible with your wall sockets.
The rechargeable battery should be charged for at least 3 hours before its first use.
A blue light on the on/off key indicates charging when the instrument is off.

Register your Device

You must register your Osstell IDx. The serial number can be found on the back of the instrument,
as well as in the settings section of the software.

For registration assistance, please visit osstell.com/support.

7) Preparation and Set-up

Start the instrument by pressing the on/off key @.
The instrument is turned off by pressing the on/off key.
Enter the settings menu by pressing &,

Settings
Audio Sound on/off: Activate by touching the circle.
Volume: To increase volume, press +. To decrease volume, press -
Date and Time Time: Enter the time, press OK. Date: Enter the year, month and day, press OK.
Time zone: Choose in scroll bar.
Security Change of pincode: Press *+*+. Enter 4-digit code, OK.
Language Change of language: Choose in scroll bar.
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Power
Display To increase brightness, press +
To decrease brightness, press -
Save power Time to standby: Enter the time when the instrument is to go into standby mode
when not in use, and end with OK. To activate - touch the screen.
Time to off: Enter the time when the instrument is to shut down after not being
used, and end with OK.
Exam
Work mode Touch the circle and Classic mode is selected.

Dental notation

Choose UNS or FDI dental notation mode using the arrows.

Reset Classic

To delete all measured values in Classic mode: Press OK.

Information
Versions Version designation of the software
Hardware Serial number. Seal: Reset time, date, time zone, language, pincode
Register product Unlock: Enter PUK code, press OK.
Net service
Connection Network enabled: Activate by touching the circle.
WiFi name: Select your wifi network and enter your wifi password.
Net backup Auto backup: Activate by touching the circle.
Manage backup: Export and import of data.
New backup password: Press OK. Enter new password - press OK.
TestPeg

The TestPeg may be used for testing and learning how to use the system. Place the TestPeg on the table or
hold it in your hand. Turn on the instrument and hold the probe approximately 3-5mm away from the top of
the TestPeg.

8) How to Measure

1. Connect the probe to the instrument.
2. Startthe instrument@® .

3. Enter patient’s mode H.
4

Select New patient to create a new patient data card, type in the required information
and end with Save.

5. Select the position where the implant has been inserted by touching the correct tooth o1 o
position. Dental notation can be changed, see settings. r
6. Tiea piece of string or thread through the SmartPeg Mount. The thread should be ! | 4
L

placed around the wrist when the SmartPeg Mount is used to avoid dropping it.

7. Place the SmartPeg into the SmartPeg Mount @. The SmartPeg is magnetic, and the
SmartPeg Mount will hold the SmartPeg as it is carried to the implant. 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 destroying the SmartPeg threads. 4-6Nem
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8. Hold the probe close (3-5mm) to the top of the SmartPeg without touching it ®. Measure in both the
mesiodistal @ and buccolingual direction ® . Do not measure from above ® . An audible sound
indicates that a measurement has been performed and the value, time and date are shown on the
display. Measured values can be deleted by touching the trash can . Note that values cannot be
deleted after saving.

9. Remove the SmartPeg by using the SmartPeg Mount.
Note! The SmartPeg is for single use only!

10. Save the data by “End Patient”.
11. The instrument is turned off by pressing the on/off key for 2 seconds @.

12. Remove the probe from the instrument by gently pulling the probe connector straight out.
Do not pull the cable.

9) View Measurement

Enter the patient list, choose patient and click on the implant to view.
Ablue circle indicates the selected implant and the tooth number is
shown above. All measured data is found on the display.

The first measured I1SQ value is shown to the left. To show the remaining
ISQ values, slide your finger from right to left. Below each ISQ value, the
date of measurement is shown. All values are presented in a graphical
view: to show, choose .

10) Measure in the Classic Mode

For how to choose Classic mode, see Exam mode section. ol o
1. Connect the Probe to the instrument. %
2. Starttheinstrument @. b 1
! |
3. Tie a piece of string or thread through the SmartPeg Mount. The thread should be l[ '
placed around the wrist when the SmartPeg Mount is used. i
4. Connect a SmartPeg to the SmartPeg Mount @. The SmartPeg is magnetic, and the i
SmartPeg Mount will hold the SmartPeg as it is carried to the implant. Attach the SmartPeg
to the implant or abutment by screwing. Use approximately 4-6Ncm of torque @. +6Nem

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

5. Hold the probe close (3-5mm) to the top of the SmartPeg without touching it ®. Measure in both
the mesiodistal @ and buccolingual direction ®. Do not measure from above ®. An audible sound
indicates that a measurement has been performed and the value, time and date are shown on the
display.

Remove the SmartPeg using the SmartPeg Mount. Note! The SmartPeg is for single use only!
The instrument is turned off by pressing the on/off key for 2 seconds @.

Remove the probe from the instrument by gently pulling the probe connector straight out.
Do not pull the cable.
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11) View Measurement in Classic mode
The ISQ values are shown directly on the screen. To browse between the measured values, use the arrows.

How to Measure on an Abutment

When a measurement is made on an abutment or on an implant with a “built-in” abutment, the 1SQ value will
be lower compared to a measurement made on the implant. This is due to the difference in height above bone.
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.

12) Interpret the Result

Implant Stability

An implant has different degrees of stability in different directions. The total stability consists of the implant
stability in relation to the surrounding bone, and the stability of the bone itself. There is always a direction
where the stability is lowest, and a direction where the stability is highest and these two directions are
perpendicular to each other. The SmartPeg measures the stability in both directions, thus two different 1SQ
values can be achieved on the same implant. Sometimes the two ISQ values will be very close to each other,
or even the same. The high value, which in most cases is found in the mesiodistal direction, mainly reflects the
stability in relation to the bone. If a lower value is found, it reflects more of the total stability, where the bone
anatomy is a factor.

The ISQ Value

Stability measurements using the Osstell IDx should be performed after the implant or abutment has been
placed, assuming there is access to the implant. Measurements should be performed at implant placement
and before the implant is loaded or the abutment is connected. After each measurement, the ISQ values are
recorded and used as the baseline for the next measurement performed. A change in the 1SQ 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 1SQ value would indicate no change in stability. ISQ values have not been correlated
with other methods of implant mobility measurements.

Osstell Connect

Login to OsstellConnect.com for access to tools to interpret and analyze your data. Patient names are not
uploaded to Osstell Connect for security reasons, so to find the corresponding patient use “Reference number”
as an identifier.

13) Lock the unit

Press the on/off key @ to lock the instrument. To unlock the unit: enter the PIN code.

14) Cleaning and Maintenance

Instrument: can be cleaned using a damp cloth with water or isopropyl alcohol solution.

SmartPegs: single use only.

Probe and must be autoclaved according to the recommended sterilization method, validated

SmartPeg to sterility assurance levels (SAL), according to ISO 17665-1 and ISO 17664. Other

Mount: sterilization cycles may also be suitable, although individual clinicians or hospitals
are advised to validate other methods before use. The Probe and SmartPeg Mount
should be placed in suitable packaging for the sterilization process.

24



Sterilization

Method: gravity displacement steam Warnings: do not exceed 135°C (275°F).
Exposure temperature: 135°C (275°F) Remove from autoclave immediately after finished cycle.
Exposure time: 10 minutes Allow to cool down before use; handle carefully when hot.
Drying time: 30 minutes Do not wash in dishwasher.

Do not pour liquids directly into any of the connectors.

Waste

The Osstell IDx (instrument, probe, charger and USB cable) should be recycled as electrical equipment.
SmartPegs should be recycled as metal. Whenever possible, the battery should be disposed in a discharged
state to avoid heat generation through inadvertent short-circuiting.

15) Firmware update

The instrument firmware can be upgraded in two ways:

1. Connect the instrument to the internet, (see SETTINGS section) and an automatic search for new updates
will start. If a new version has been released, a pop-up window will appear and instruct you on how to
proceed. or

2. Download the latest version on OsstellConnect.com to a USB memory. Insert the USB memory into the
USB port of the Osstell IDx while it is on. The update will start automatically. Follow the instructions to finish.
Attention! All other equipment (not provided with the Osstell IDx) that is connected to the Osstell IDx must
meet the applicable IEC standard.

16) Backup

A back-up of the Osstell IDx data is automatically saved if you are connected to WiFi or a network. It can also
be saved to a USB Memory stick. Go to settings and “export” to create a backup. Choose “import” to restore an
existing backup.

17) Technical information

Technical description

Osstell IDx is CE-marked according to MDD in Europe. Osstell IDx is constructed according to, and fulfills,
the standards EN 60601-1 (Class II, internally powered, type BF applied parts. Not AP or APG equipment.
Not protected against ingress of water), and EN 60601-1-2. The symbols used, follow the European standard EN
60601-1 and ISO standards 9687 and 15223 as far as possible.

Battery and charger

The instrument contains a lithium-ion battery.

The instrument should only be charged with the Osstell IDx power supply. Battery charging is indicated by a
flashing blue LED. The battery symbol displays the approximate status of the battery. A filled symbol indicates
batteries are at 100% capacity.

The power supply operates with mains voltage from 100 to 240 VAC, 50-60 Hz. Thus it can be used in most
countries in the world using the appropriate plug adapter. Use only in dry, indoor locations.

To disconnect the equipment from supply mains, disconnect the charger from the mains socket outlet.

Accuracy
ISQ accuracy is within +/- 0.5 ISQ units for a single SmartPeg. The accuracy between different SmartPegs is
+/-21SQ units.
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Power, weight & size:

Rated power: 12V, type FW 7556M/12
Instrument size: 203mm x 163mm x 72mm
Package size: 270mm x 243mm x 105mm

Instrument weight: 0.85kg
Gross weight: 2.1kg

Environmental conditions during transport:

Temperature: -40°C to +70°C

Relative humidity: 10% to 95%

Pressure: 500 hPa to 1060 hPa

18) Troubleshooting

Environmental conditions during use:
Temperature: +10°C to +40°C

Relative humidity: 30% to 75%

Pressure: 700 hPa to 1060 hPa

IP class: IP20

Problem

Cause

Possible Solution

No measurement

Probe not connected.

Connect the probe.

Electromagnetic
interference.

Remove the source of electromagnetic
interference.

Probe is held too far
away from the Smart-
Peg.

Hold the probe 3-5mm away from the
SmartPeg.

Charger does not fit the
electrical outlets

Wrong Osstell plug
adapter.

Use correct Osstell plug adapter.

Instrument does not start

Uncharged battery.

Charge the Osstell IDx.

SmartPeg

Difficult to measure in an No space. Try to measure at a slightly different
exact buccolingual direction rotational angle.
Difficulties screwinginthe | Wrong SmartPeg. Ensure that the SmartPeg is compatible with

the implant system.

The instrument does not
work

The Osstell IDx has not
been registered.

Register the instrument at OsstellConnect.com
or via the IDx. Follow the step by step
instructions on osstell.com/support

The probe is not
connected properly.

Connect the probe.

The tooth view is gone

Classic examination
mode is activated.

Deactivate classic mode, see SETTINGS section.

If your problem continues, please contact your distributor or our support team for further assistance.
In the event of an instrument malfunction, the Osstell IDx and accessories should be sent to the manufacturer

for repair.

19) Support

Osstell AB
Stampgatan 14
41101 Goteborg, Sweden

26

Phone: +46 31 340 82 50
Fax: +46 31413 115

Email: support@osstell.com
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Bienvenido

Felicidades por haber comprado su nuevo equipo Osstell® IDx.
Antes de empezar a utilizar su Osstell IDx, lea con detenimiento todo el manual.
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2) Advertencias y precauciones
Advertencia: jLa sonda emite un campo magnético alternante que podria interferir con los marcapasos
cardiacos!

Precauciones:

. No utilice el dispositivo en presencia de materiales explosivos o inflamables.

. Para evitar la interferencia con otros equipos, no se debe mantener la sonda cerca de dispositivos
electronicos.

. Utilice Gnicamente la fuente de alimentacion que se suministra con el instrumento.

. Los SmartPegs™ son de un solo uso.

. La sonda del Osstell IDx y la base del SmartPeg se deben esterilizar antes de su uso.

3) Indicaciones de uso
Osstell IDx esté indicado para medir la estabilidad de los implantes en la cavidad bucal y en la region maxilo-
facial. Perfil de usuario previsto: profesionales clinicos. No hace falta experiencia o formacion especiales.

4) Descripcion

El sistema Osstell IDx tiene una base de datos de pacientes incorporada, y permite que el usuario conecte las
mediciones con la posicion del implante y el paciente gracias a la pantalla tactil. El sistema Osstell IDx implica
el uso de la técnica no invasiva de analisis de frecuencia de resonancia para medir la estabilidad de los implan-
tes en la cavidad bucal y la region craneofacial. El sistema Osstell IDx incluye el uso de un SmartPeg, que se
conecta a unimplante o un pilar utilizando la base del SmartPeg. El SmartPeg se activa con pulsos magnéticos
procedentes de la sonda, que esta conectada al instrumento. La frecuencia de resonancia, que es la medida
de la estabilidad del implante, se calcula a partir de la sefial de respuesta. Los resultados se presentan en la
pantalla del instrumento como un valor ISQ (cociente de estabilidad del implante, Implant Stability Quotient),
en una escala de 1 a 100. Cuanto mayor sea el nimero, mayor sera la estabilidad. La primera medicion se
obtiene en el momento de la insercion del implante, para tener un valor inicial para futuras mediciones. Antes
de la restauracion final se hace una segunda medicion, que permite observar la estabilidad del implante. Con
el grafico se puede monitorizar la aparicion de la estabilidad del implante. El software se puede actualizar en
linea gracias a la conectividad a Internet. El Osstell IDx puede afiadir informacion importante a la evaluacion de
la estabilidad delimplantey se puede utilizar como parte de un programa de evaluacion general del tratamien-
to. Las decisiones finales sobre el tratamiento con implantes son responsabilidad del profesional.

El SmartPeg esta disponible con distintas geometrias de conexion para adaptarse a todos los principales pro-
ductos de implante del mercado. En osstell.comy en la aplicacion de Osstell podra encontrar todos los Smart-
Pegs disponibles.

Su sistema Osstell IDx incluye los siguientes elementos:

@ Instrumento Osstell IDx
@ Sonda del Osstell ISQ
® Base del SmartPeg de Osstell @
@ TestPeg de Osstell
® Cargador de Osstell
Adaptador de conector
de Osstell Manual de Osstell IDx
USB de Osstell

@
&
gt
e’

Partes aplicadas:
Sonda del Osstell ISQ
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mbolos de seguridad

Seguir las instrucciones de uso

Equipo de clase Il

Equipo tipo BF

S5

IP20 | Protegido contra objetos extrafios sélidos de 12,5 mm @ o mas. Sin proteccién contra el agua.
@ No reutilizar
LOT| | NUmero de lote/tanda
SN N.° de serie
Esterilizado / Esterilizacion por radiacién
‘ Fabricante
YYYY
Precaucion

Fecha de caducidad

Esterilizable hasta 135 °C

Bateria deion de litio

1R >

Solo se usa con prescripcion médica. EE. UU. La legislacion federal restringe la venta de este
dispositivo a un médico autorizado o una figura similar. - No se debe vender en el mercado
canadiense.

RxOnly

6) Antes de empezar

Bateria

Conecte la fuente de alimentacién al instrumento en la entrada marcada con #.

Utilice el adaptador de la fuente de alimentacion que sea compatible con los enchufes de la pared.
La bateria recargable se debe cargar durante al menos 3 horas antes de usarla por primera vez.
Una luz azul en la tecla de encendido / apagado indica carga cuando el instrumento esta apagado.

Registre su dispositivo

Debe registrar su dispositivo Osstell IDx.

El nimero de serie se puede encontrar en la parte posterior del instrumento, asi como en la seccién de con-
figuracion del software. Para obtener ayuda acerca del registro, visite la pagina www.osstell.com/support.

7) Preparacion y configuracion
Ponga en marcha el instrumento pulsando la tecla de encendido / apagado@®.

Elinstrumento se apaga pulsando la tecla de encendido / apagado.
Entre en el meny de configuracion pulsando .

Configuracién

Audio Sonido activado/desactivado: Se activa tocando el circulo.
Volumen: Para subir el volumen, pulse +. Para bajar el volumen, pulse -

Fechay hora Hora: Introduzca la horay pulse OK. Fecha: Introduzca el afio, mesy dia 'y pulse OK.
Zona horaria: Realice la seleccion en la barra de desplazamiento.

Seguridad Cambio de cddigo PIN: Pulse =++*. Introduzca un codigo de 4 digitos y pulse OK.

N
«&
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Idioma Cambio de idioma: Realice la seleccién en la barra de desplazamiento.
Energia
Ventana Para aumentar el brillo, pulse +

Para reducir el brillo, pulse -

Ahorro de energia | Tiempo de espera: Introduzca el tiempo que tardara el instrumento en entrar en
modo de espera cuando no se utilice, y finalice con OK. Para activarlo, toque la
pantalla.

Tiempo hasta el apagado: Introduzca el tiempo tras el cual el instrumento debe
apagarse cuando no se utilice, y finalice con OK.

Examen

Modo de trabajo Al tocar el circulo se selecciona el modo Clasico.

Nomenclatura Elija el modo de nomenclatura dental UNS o FDI utilizando las flechas.
dental
Reinicio clasico Para eliminar todos los valores medidos en modo Clasico: Pulse OK.

Informacion

Versiones Designacién de version del software

Hardware N. ° de serie Sello: Restablecer hora, fecha, zona horaria, idioma, cédigo PIN

Registro producto | Desbloquear: Introduzca el codigo PUK vy pulse OK.

Servicio de red

Conexién Red habilitada: Se activa tocando el circulo.

Nombre wifi: Seleccione su red wifi e introduzca su contrasefia de wifi.
Copia de seguri- Copia de seguridad automatica: Se activa tocando el circulo.
dad. red Gestion de copias de seguridad: Exportacion e importacion de datos.

y pulse OK.

Contrasefia de copia de seguridad nueva: Pulse OK. Introduzca la nueva contrasefia

TestPeg

El TestPeg se puede utilizar para hacer pruebasy aprender a usar el sistema. Coloque el TestPeg sobre la mesa
o tomelo con la mano. Encienda el instrumento y sujete la sonda a aproximadamente 3-5 mm del extremo del

TestPeg.

8) Coémo hacer la medicion

1. Conecte la sonda al instrumento. o1l ®
2 Ponga en marcha elinstrumento ©.
3. Introduzca el modo del paciente H. |
4. Seleccione Nuevo paciente para crear una tarjeta de datos de un nuevo paciente, escriba '"!
la informacion necesaria y finalice con Guardar.
5. Seleccione la posicién en la que se ha insertado el implante tocando la posicion del
diente correspondiente. La nomenclatura dental se puede modificar; véase configuracion.

6. Anude un trozo de cuerda o hilo a través de la base del SmartPeg. El hilo se debe colocar 46 Nem
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alrededor de la mufieca cuando se utilice la base del SmartPeg para evitar que se caiga.

7. Coloque el SmartPeg en la base del SmartPeg ©. El SmartPeg es magnético, y la base del SmartPeg
sujetara el SmartPeg cuando lo traslade hasta el implante. Conecte el SmartPeg al implante o al pilar
atornillando la base del SmartPeg utilizando una fuerza digital de aproximadamente 4-6 Ncem @ No
apriete en exceso para no destruir la rosca del SmartPeg.

®

8. Mantenga la sonda cerca (3-5 mm) del extremo del SmartPeg, sin tocarlo. @ Realice la medicién en las
direcciones mesiodistal @ y bucolingual ® . No mida desde arriba ® . Un sonido audible indica que
se ha realizado una medicion y en la pantalla se muestra el valor, la hora y la fecha. Los valores medidos
se pueden borrar tocando la papelera B Tenga en cuenta que los valores no se pueden borrar después
de haberlos almacenado.

9. Retire el SmartPeg utilizando la base del SmartPeg.
iNota! jEl SmartPeg es de un solo uso!

10.  Almacene los datos pulsando “Finalizar paciente”.
11.  Elinstrumento se apaga pulsando la tecla de encendido / apagado durante 2 segundos @.

12.  Retire la sonda del instrumento tirando suavemente del conector de la sonda para sacarlo.
No tire del cable.

9) Visualizacion de la medicion

Entre en la lista de pacientes, elija el que corresponda y haga clic en el
implante que desea ver. Un circulo azul indica el implante seleccionado
y encima se muestra el nimero de diente. Todos los datos medidos se
encuentran en la pantalla.

El primer valor ISQ medido se muestra a la izquierda. Para ver los
demas valores 1SQ, deslice el dedo de derecha a izquierda. Debajo de
cada valor ISQ se muestra la fecha de la medicidn. Todos los valores se
presentan en formato gréfico; para verlos, elija .

10) Medicion en el modo Clasico

Para saber como elegir el modo Clasico, consulte la secciéon de Modo de examen. ol ©

1. Conecte la Sonda al instrumento. F {;

2. Ponga en marcha el instrumento @. i 1

3. Anude un trozo de cuerda o hilo a través de la base del SmartPeg. El hilo se debe ||F |'
colocar alrededor de la mufieca cuando se utiliza la base del SmartPeg. |

4. Conecte un SmartPeg a la base del SmartPeg ©. El SmartPeg es magnético,
y la base del SmartPeg sujetara el SmartPeg cuando lo traslade hasta el implante.
Conecte el SmartPeg al implante o pilar atornillandolo. Utilice un par de aproximada- +6Nem
mente 4-6 Ncm @.
No apriete en exceso para no destruir la rosca del SmartPeg.
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5. Mantenga la sonda cerca (3-5 mm) del extremo del SmartPeg, sin tocarlo @. Realice la medicién en las
direcciones mesiodistal @ y bucolingual ®. No mida desde arriba ®. Un sonido audible indica que se
ha realizado una medicién y en la pantalla se muestra el valor, la hora y la fecha.

6. Retire el SmartPeg utilizando la base del SmartPeg. jNota! {El SmartPeg es de un solo uso!
7. Elinstrumento se apaga pulsando la tecla de encendido / apagado durante 2 segundos @,

8. Retire la sonda del instrumento tirando suavemente del conector de la sonda para sacarlo.
No tire del cable.

11) Ver medicion en modo Clasico

Los valores ISQ se muestran directamente en la pantalla. Para desplazarse entre los valores medidos, utilice
las flechas.

Cémo hacer la medicién en un pilar

Cuando se hace una medicién en un pilar o en un implante con un pilar “incorporado”, el valor ISQ serd menor
que la medicion realizada en el implante. Esto se debe a la diferencia de altura por encima del hueso. Para
conocer la diferencia de 1SQ en relacion con la medicidn realizada a nivel del implante, se debe realizar una
medicion en el implante antes de fijar el pilar, y después una segunda medicién en el pilar.

12) Interpretacion del resultado

Estabilidad del implante

Unimplante tiene diferentes grados de estabilidad en las distintas direcciones. La estabilidad total esta forma-
da por la estabilidad del implante en relacién con el hueso circundante y la estabilidad del propio hueso. Siem-
pre hay una direccion en la que la estabilidad es minimay una direccion en la que la estabilidad es maxima,
y estas dos direcciones son perpendiculares entre si. El SmartPeg mide la estabilidad en ambas direcciones,
por lo que se pueden obtener dos valores I1SQ diferentes del mismo implante. En ocasiones los dos valores 1SQ
seran muy proximos entre si, o incluso iguales. El valor mayor, que en la mayoria de los casos se encuentra en
la direccion mesiodistal, refleja principalmente la estabilidad en relacion con el hueso. Si se encuentra un valor
menor, refleja una proporcion mayor de la estabilidad total, de la cual la anatomia dsea es un factor.

Valor I1SQ

Las mediciones de la estabilidad con el instrumento Osstell IDx se deben realizar después de la colocacion del
implante o del pilar, asumiendo que se puede acceder al implante. Las mediciones se deben realizar en el mo-
mento de la colocacion del implante y antes de la carga del implante o de conectar el pilar. Después de cada
medicion se registran los valores ISQ y se utilizan como valor inicial para la siguiente medicién que se realice.
Un cambio del valor ISQ refleja un cambio de la estabilidad del implante.

En general, un aumento de los valores ISQ desde el momento de una medicion al de la siguiente indica pro-
gresion hacia una mayor estabilidad del implante, mientras que una disminucion de los valores 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. Los valores ISQ no se han correlacionado con otros métodos de medicion de la
movilidad del implante.

Osstell Connect

Registrese en OsstellConnect.com para acceder a herramientas para interpretary analizar los datos. Los nom-
bres de los pacientes no se envian a Osstell Connect por motivos de seguridad, por lo que si desea encontrar el
correspondiente paciente deberé utilizar el “Nimero de referencia” como identificador.

13) Bloqueo de la unidad

Pulse la tecla de encendido / apagado @ para bloguear el instrumento. Para desbloquear la unidad: introduz-
ca el codigo PIN.
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14) Limpieza y mantenimiento

Instrumento: se puede limpiar con un pafio hiimedo con agua o una soluciéon de alcohol
isopropilico.
SmartPeg: de un solo uso.

Sonday base del | se deben esterilizar en autoclave segtin el método de esterilizacion recomendado,
SmartPeg: validado para niveles de garantia de esterilidad (SAL), segiin las normas ISO 17665-1
e 1SO 17664. También pueden ser adecuados otros ciclos de esterilizacion, aunque
se recomienda que los profesionales u hospitales individuales validen otros métodos
antes de usarlos. La sonday la base del SmartPeg se deben introducir en envases
adecuados para el proceso de esterilizacion.

Esterilizacion

Método: desplazamiento de vapor por Avisos:no supere 135 °C (275 °F).
gravedad Extraigalo del autoclave inmediatamente después de haber
Temperatura de exposicién: 135 °C (275 °F) | acabado el ciclo.
Tiempo de exposicién: 10 minutos Deje que se enfrie antes de utilizarlo; manéjelo con cuidado
Tiempo de secado: 30 minutos cuando esté caliente.

No lo lave en lavaplatos.

No vierta liquidos directamente en ninguno de los conectores.

Eliminacion

El sistema Osstell IDx (instrumento, sonda, cargador y cable USB) se debe reciclar como equipo eléctrico.

Los SmartPegs se deben reciclar como metal. Cuando sea posible, la bateria se debe desechar en estado des-
cargado para evitar la generacion de calor por un cortocircuito accidental.

15) Actualizacion del firmware

El firmware del instrumento se puede actualizar de dos maneras:

1. Conecte el instrumento a Internet (consulte la seccion CONFIGURACION), tras lo cual comenzara una
busqueda automatica de nuevas actualizaciones. Si se ha publicado una nueva version, aparecera una
ventana desplegable que le indicara cémo debe continuar.

2. Descargue la Ultima version de OsstellConnect.com a una memoria USB. Inserte la memoria USB en el
puerto USB del instrumento Osstell IDx mientras esta encendido. La actualizacion comenzara automati-
camente. Siga las instrucciones para terminar.
iAtencién! Todos los demds equipos (no suministrados con Osstell IDx) que estén conectados a Osstell
IDx deben cumplir la correspondiente norma IEC.

16) Copia de seguridad

Se guarda autométicamente una copia de seguridad de los datos de Osstell IDx si esta conectado a un
red o a wifi. También se puede guardar en una unidad de memoria USB. Vaya a configuracién y “exportar”
para crear una copia de seguridad. Seleccione “importar” para restaurar una copia de seguridad existente.
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17) Informacién técnica

Descripcién técnica

Osstell IDx tiene la marca CE seglin MDD en Europa. Osstell IDx se ha construido conforme a las normas EN
60601-1, y las cumple (clase I, alimentacion interna, partes aplicadas de tipo BF. No es un equipo AP ni APG.
No protegido frente a la entrada de agua) y EN 60601-1-2. Los simbolos utilizados siguen la norma europea EN
60601-1y las normas ISO 9687y 15223, en la medida de lo posible.

Bateria y cargador

Elinstrumento contiene una bateria de ion de litio.

El instrumento solo se debe cargar con la fuente de alimentacién Osstell IDx. La carga de la baterfa se indica
con un LED azul parpadeante. El simbolo de bateria muestra el estado aproximado de la bateria. Un simbolo
relleno indica que las baterfas estan al 100 % de su capacidad.

La fuente de alimentacion funciona con un voltaje de red desde 100 hasta 240 V CA, a 50-60 Hz. Por lo tanto, se
puede utilizar en la mayoria de los paises del mundo con el adaptador de enchufe adecuado. Utilizar solo en
interiores, en un lugar seco.

Para desconectar el equipo de la fuente de alimentacién, desconecte el cargador de la toma de red.

Exactitud
La exactitud de ISQ estd en el intervalo de +0,5 unidades ISQ para un Unico SmartPeg. La exactitud entre difer-
entes SmartPegs es de +2 unidades ISQ.

Energia, peso y tamafio:

Energia nominal: 12V, tipo FW 7556M/12.

Dimensiones del instrumento: 203 mm x 163 mm x 72 mm
Dimensiones del envase: 270 mm x 243 mm x 105 mm
Peso del instrumento: 0,85 kg

Peso bruto: 2,1 kg

Condiciones ambientales durante el transporte: Condiciones ambientales durante el uso:
Temperatura: -40 °C a +70 °C Temperatura: +10 °C a +40 °C
Humedad relativa: 10 % a 95 % Humedad relativa: 30 % a 75 %
Presion: 500 hPa a 1060 hPa Presion: 700 hPa a 1060 hPa
Clase IP: P20

18) Resolucion de problemas

Problema Causa Posible solucién
No existen mediciones Sonda no conectada. Conecte la sonda.
Interferencia Retire la fuente de la interferencia
electromagnética. electromagnética.

La sonda esta demasia- | Sujete la sonda a 3-5 mm del
do lejos del SmartPeg. | SmartPeg.

El cargador no encaja en los | Adaptador de red de Utilice un adaptador de red de Osstell adec-
enchufes de latoma de red. | Osstell inadecuado. uado.

Elinstrumento no se pone Bateria descargada. Cargue el dispositivo Osstell IDx.

en marcha

Es dificil de medir en la di- No hay espacio. Intente medirlo con un angulo rotacional
reccion bucolingual exacta ligeramente diferente.
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Dificultades para atornillar | SmartPeginadecuado. | Aseglrese de que el SmartPeg sea compatible
el SmartPeg. con el sistema de implante.

Elinstrumento no funciona | No se ha registrado el Registre el instrumento en OsstellConnect.com
dispositivo Osstell IDx. | o a través del IDx. Siga las instrucciones

paso a paso que se indican en osstell.com/
support

La sonda no esta conec- | Conecte la sonda.
tada correctamente.

La vista del diente ha desa- | Estd activado el modo Desactive el modo Clasico, consulte la seccion
parecido de examen Clasico. de CONFIGURACION.

Si su problema persiste, péngase en contacto con su distribuidor o con nuestro equipo de soporte para
recibir mas ayuda.

En caso de funcionamiento inadecuado, se debe enviar al fabricante el instrumento Osstell IDx y los accesori-
0S para su reparacion.

19) Soporte
Osstell AB Teléfono: +46 31 340 82 50
Stampgatan 14 Fax: +46 31413 115

411 01 Gotemburgo, Suecia Correo electronico: support@osstell.com
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2) Nposidomolnoel kKat TtPoPpUAAEELS
Mposidotoinon: O avixveuTr ¢ LETPNONG EKTIEUTIEL VA EVANAOCCOUEVO payvnTIKO Tiedlo Tou evdexopévws Ba
UTIOPOVUOE Va SNUIoLPYNOEL TTAPEUBOAES 08 KapdIakoLg BNUaTodoTeg!

MpoduAdEei:

« MNV XPNOLUOTIOLEITE TN GUOKELH TIAPOUCIA EKPNKTIKWYV I E0GAEKTWY LAKWV.

« [0 TNV arnopuyn TapeUBoAwy pe AoV eE0TTAIOUO, 0 AVIXVEUTNG HETPNONG Sev Ba TIpETEl va ToTToBETEITAL
KOVTA GE NAEKTPOVIKEG CUOKEUEC.

+ XpNOILOTIOIEITE LOVO TO TPODOSOTIKO 1OXVOG TIOU TIAPEXETAL HE TO OPYQAVO.

« Ta SmartPeg™ mpoopilovtat yia pla povo xprion.

« O avixveuTng pétpnong Osstell IDx kat n Baon SmartPeg TPEMEL va ATTOOTEIPWVOVTAL TIPLY aTtd TN XPron.

3) Evéeitelg xpriong

H xpnon tng ouvokeurg Osstell IDx eveikvuTal yla LETPNON TNG 0TABEPOTNTAS TWV EUGUTEVHATWY OTN
OTOUATIKA KONOTNTA KL TN yVaboTpoowTIIKA XwWeA.

MpodIA TpoopIlOUEVOU XPNOTN: KAVIKOL ETayYEAUATIEG. AV QTAITEITAL EIOIKY EUTIEIPIQ/EKTIAISEVOT).

4) Neprypadn

H ouokeur) Osstell IDx Siabetel evowpatwuevn Baon dedopévwy acBeviv kat Tapexel T duvatdTNTa oToV
XPNOTN VA OUVOEEL TIC HETPNOEIG UE TN BE€on Twv EUPUTELHATWY Kal Tov acBevr) péow Tng 00dvng adng.
H ovokeuny Osstell IDx xpnotuomolel TN pn emepPBaTikng TEXVIKA TNG AVAAUONG TuxVOTNTAG ZUVTOVIGHOU
(Resonance Frequency Analysis) via pétpnon tng otabepdtnTag TOU EUGUTELLATOG OTN OTOUATIKN
KOAOTNTA Kal TNV yvabompoowTttikr xwpa. To ovotnua Osstell IDx mephapBavel tn xpron evog SmartPeg,
10 omolo mpooappdleTal og €va ePPUTELUA 1) OTAPLYHA XPNotoTolwvtag Tn Baon SmartPeg. To Smart-
Peg eVEPYOTIOIEITAL HEOW HAYVNTIKWY TIAALWY IO TOV QVIXVEUTI) HETPNONG, 0 OTOl0G €lval ouVOESEUEVOG
010 Gpyavo. H ouxvOTNTa CUVTOVIOHUOU, N oTola amoTeAel YETPO NG oTabepdTNTag TOU EUPUTELHATOS,
umtoAoyileTal amod To onua anokplong. Ta anoteAéouata epdavidovial oty 086vn Tov opyavou we Tiun 1SQ
(AelkTng 0TaBepdTNTAG EUGUTEDLATOC), O OTI0l0¢ AapBAvel TIpéSG amd 1 €w¢ 100. 000 peyaAdtepn eivat n Tiun,
TO00 PeYaAUTEPN eivaln otabepdtnTa. H mpwtn pétpnon AauBaveTal Kata Tnv TomoBETNGN TOU EUPUTEVUATOS
woTe va dnuioupynBel pia Baon avadopds yia LEANOVTIKES LETPAOELC. TPV armd TNV TEAIK AMOKATAGTAON,
AapBavetal pia Seltepn HETPNON KATA TNV oTola apatnpeital n otabepdtnTa Tou euduTeLHATOC. Me TN
YoadIKr TTPOROA, UTOPEL va kataypadel N avamtuén tng oTtabepoTnTag Tou EUGUTELHATOS. TO AOYIOUIKO
uropel va evnuepwBei online xdpn otn ouvdeolpdtnTa oto dladiktuo. H cuokeur) Osstell IDx propel va
TIPOOOETEL ONUAVTIKEG TIANPOGOPIEG oTnV afloAdynon TG oTabepdTNTag TwV EUGUTEVUATWY KAl UTTOPEL Va
XPNOLLOTIOINOEL WG TUNHA EVOCS VEVIKOTEPOU TIPOYPAUUATOS afloAoynong tng Bepareiag. Ot TEAIKES Ao ATEILS
yla n Beparela pe epputelpata anoTeAoly euBuvn Tou 1aTPoU.

To SmartPeg SlatiBetatl pe SIaPOPETIKEG YEWHETPIEG 0UVEETNG WOTE va Taiplalel oe OAa Ta KUpla TipoiovTa
EUDUTEVHATWY TIOL KUKAOGOPOUV 0TV ayopd. XTov I0TOTOTO osstell.com umopeite va Bpeite OAa ta diabéoiua
SmartPeg, kaBwg kat otnv epappoyn Osstell.

To cUotnud oag Osstell IDx teptAapBavel Ta €ERG oTolxEia:

@ Opyavo Osstell IDx
@ Avixveutnig pétpnong Osstell 1SQ
® Bdon Osstell SmartPeg
@ Osstell TestPeg
® doprtiotrig Osstell
Mpooappoyéag Osstell Plug
Eyxelpidio Osstell IDx
USB Osstell

Epappolopeva Eaptrhuarta:
AVIXVEUTNG LeTpnong Osstell ISQ
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5) ZUpBoAa acpAAslag

@ TnproTe Tig 08nyieg xprong
D E€omAiopdg kKhaong Il
E¢omAiopog Tumou BF
IP20 | Npootaocia and oteped Eéva aviikeipeva 12,5mm @ kat dvw. Xwplg Tpootacia and to vepod.
® Na pnv eravaypnotporoindel
ILOT] Ap1BlOG TapTidag/opadag
Telplakds aplopog

YTelpo / ATTOGTEIpWOTN LE akTivoBolia

HE

KaTaokeuaoTrg

<
=
=
=

Mpoooxn

Huepopnvia AMéng

ATIOOTEIPWVETAL £WC TOUG 135 Babpolg KeAalou

Mmatapia bvtwy Abiou

1 EEd>

g

RxOnl Xprjon poévo e cuvtayn. HMA H opooTtovdiakn vouoBesia eTTPETEL TNV TIWANGN TNG GUOKELAG
y QUTHG HOVO aTTO YIATPO f KATOTIY VTOAAG yiaTpoU. - Agv TTpoopileTal yia Ty ayopd Tou
Kavadd.

14 1 4 14
6) npr aTo TNV svapEn Xpnong
Mmatapia
TUVSEQTE TO TPOGOSOTIKO LOXVOC OTO OPYAVO GTNV UTIOSOXH e TN oruavorn # .
XPNOILOTIONOTE TOV TTPOCAPHOYER OTO TPOGOSOTIKO 1oXVOG TTOU elval cLUBATO HE TIG TiPIleg TolxoU.
H emavapoptilduevn unatapia Ba TPETEl va GOPTIOEL yia TOLAAXIOTOV 3 WPEG TIPLY ATIO TNV TTPWTN XPHON.
Mia prme dwtelvr evael&n oo TANKTPO EvepyoTioinang/amevepyoroinang Seixvel Tn ¢opTion dTav To 6PYavVo
£Val ATIEVEPYOTIONNEVO.

Katayxwplon ThG GUGKEUNG 0ag

Mpémel va kataxwpnoete T cuokeun oag Osstell IDx.

O oelplakog aplBuog BplokeTal 0To ToW UEPOG TOU 0pYAvoU, KaBwE kat oTtny evotnta PuBuicelg Tou
AoyiopkoU. Ia BonBeia eyypadris, emiokedbeite Tov 10TOTOTO OSstell.com/support.

7) NposTolpacia kat puduLoN
EKKIVAOTE TO Opyavo TIATWVTAS TO TIAKTPO EVEPYOTIOiNanG/amevepyoroinons @.

To OPYavo ATIEVEPYOTIOLEITAL TIATWVTAC TO TIAIKTPO EVEQPYOTIOINONG/aTevepyoTIoinanc.
MeTapeite oTo pevod Twv pubuioewy matwvrag to AfkTeolE.

Pubpioelg
'Hxo¢ 'Hxo¢ evepy/vog/amevepy/vog: EvepyorolnoTe ayyi{ovTag ToV KUKAO.
‘Evtaon: lNa va avénbel n évtaon rxou, matrote +. Ma va peiwbel n évtaon nxou,
TaTnoTE -

w
o
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l:luapopnvia Ko ‘Opa: Eloayayete TNV wpa, TathoTe to TARKTpo OK. Huep/via: Eloaydyete To £10¢,
wpa TOV PRVa Kal TV NUEPQ, TTATHOTE TO TARKTPO OK.
Zwvn wpag: EMAEETe ot ypapur KOAoNG.
AcodpdAcia ANayn kKwdtkoU pin: MatroTe **++. EloaydyeTe Twv 4Pndlo KwdIKo, TTaTtAoTE TO
TARKTPO OK.
Mwooa ANayr YAwooag: ETtAEETe oTn ypappr KOAoNG.
Evépyela (Aettoupyia 5okovoNong EVEPYELOC)
006vn la va avénBei n dwTeVOTNTA, TIATAOTE +
la va pelwbel n pwTevoTnTa, TATHOTE -
E€otkov/on ox0og | Xpdvog yla avapovh: Eloaydyete Tnv wpa otav o Opyavo rpokettal va tebel otn
Aeltoupyla avapovig dtav Sev XPNOILOTIOLEITAL KAl GTO TEAOG TIATAHOTE TO TTANKTPO
OK. lNa evepyoroinon - ayyi&te Tnv 06ovn.
Xpovog yla amevepyormoinon: Eloaydyete Tnv wpa otav n Aeltovpyia Tov 0pydvou
TIPOKEITAL VA TEPUATIOTEL LETA O £va XPOVIKO S1A0TNUA AdPAVELAS KAl OTO TEAOG
matioTe To MARKTpo OK.
E€taon
Katdotaon AyyIETe Tov KUKAO Yla va eTTIAeYEl n KAaotkn Aettoupyia.
epyaoiag
OSovTiatpiki EmmAé€re tn Aettoupyia 0dovTikig onueloypadiag UNS ) FDI xproipomowvtag ta
onpeloypadia BEAN.
Entavadopd o€ la va SlaypaPeTe OAEC TIC LETPNUEVES TIHES 0TV Khaotkr Asttoupyia: Matrote To
KAaotki Aett/yia | AfRKTpo OK.
MAnpodopisg
EkS60¢Lg XapakTnplopog €kS00TG TOU AOYIOUIKOU
YAk6 TEIPLAKOG aplBpog. Tdpayida: Avapplibuion wpag, nuepounviac, {mwvng wpag,
YAWOOAG, Kwdikol pin
Eyypadn ZekAeldwpa: Eloayayete Tov kwdiko PUK, tatiote To mAfktpo OK.
TPOIOVTOG
Yrinpeoia Siktuou
TUv8eon AiKTUO gvepyoTiotnpévo: Evepyorolrote ayyilovtag Tov KUKAo.
‘Ovopa WiFi: EmAéETe To SIkTUO 0ag wifi kat eloaydyeTe Tov Kwdikd TPORACNS oag
yla To wifi.
Anp/yia AuTopath Snu/yia avilypddwv acharsiag: Evepyoroinote ayyiloviag Tov kOkho.
avTlypadpwyv Alaxeipion dnp/yiag avtypddwv acdaleiag: EEaywyr kat loaywyr SE80UEVWY.
aopaleiog N£o¢ kwdikdg TtpdoPacng Snu/yiag avtypddwy acdpaleiag: MatrioTe To TARKTPO
Sktiou OK. EloaydyeTe Tov VEO kwdIkd TTpdoRaong - TaTAOTE To TARKTPO OK.
TestPeg

To TestPeg umopel va xpnotuomoinBel yia SokIpéS Kat yia va HABETE TG VA XPNOLUOTIOLEITE TO OVOTNHA.
TomoBetrioTe 10 TestPeg eMdvw oTo TPATE( 1) KOATAOTE TO OTO XEPL 0AG. EVEQYOTIOOTE KAl KPATHOTE TOV

QVIXVEUTH HETPNONG TT

€pimou 3-5mm HakpLd aroé To EMAavw PEPOG Tou TestPeg.



8) TpOTIOG PETPNONG

1. SUvS£OTE TOV QVIXVEUTH LETPNONG LE TO Gpyavo.

2 EkIvAoTE To Opyavo @ .

3. Ewaydyete Tn Aertovpyia acbevois E. o1 ©

4 ErtAéEte Néog aoBevic yia va dnuioupyndel pia kdpta Sedopévwy véou aabevoug, F
TIANKTPOAOYNOTE TIG ATapaiTNTES TTANPODOPIEG KAl OAOKANPWOTE pe ATtoBrikeuan.

5. EmAéEte Tn B€on dmou To epduTeLpa £xel eloaxOel ayyilovTag Tn owotn B€on Tou I M
SovTiol. H 080ovTIk onpeloypadia pmopel va aMdagel, BA. puBuioelS. _ l

6. A£0TE Eva KOUUATL KAWOTAG 1} VAHATOG HEOW TNG Baong SmartPeg. To viua Ba tpémet
va TonofeTnBel yUpw amod tov kapmo otav n Bacn SmartPeg XpnolloTolETal WoTe va i

amnodevybel mbavr) Trwon.

7. TonoBetote To SmartPeg péoa otn Pdon SmartPeg @. To SmartPeg eivat payvntiké kat n Baor "
SmartPeg ouykpatel To SmartPeg kaBwg pHeTadEPETAL TIPOG TO epdUTEUNA. MPooaprdoTe To SmartPeg
070 epdelTELHA 1) TO oTAPLYa BidwvovTag Tn Bacn SmartPeg XpnolLoTolwvTag TN SOVALN Twv
SakTUAWY KaTd TepiTou 4-6 Nem @ . My odiyyeTe UTtEpBOAIKA, Yia Vo aTTOdEUXBEL N KATACTOOMH TwWV
vnuatwy SmartPeg.

8. TUYKPATAOTE TOV QVIXVEUTI) LETPNONG KOVTA (3-5mm) 0TO EMAVW PEPOG TOL SmartPeg xwplg va To
@ ®

A il L

ayyilete @. Metprote TNV epyic-arw @ kat tnv mapeloyhwooikn katebBuvon ® . Mnv petpdre

and avew ® . Evag fxoc utoSnAWVEL OTL N LETPNON £XEL TIPAYHATOTIONOEL KAl N TIHA, N WEC KAl N

nuepounvia epdavidovral otnv 086vn. Ot LETPNUEVES TILEG UTIOPOLY va Slaypadouy ayyilovtag Tov

kado amopplupatwy . Na onpeiwdel 611 o Tipég Sev pmopolv va Siaypadoly HeTd Tnv amobrikeuaon.
9. Adaipeate To SmartPeg xpnotuomolwvtag tn pdon SmartPeg.

Tnueiwon! To SmartPeg tpoopiletal yia pia povo xprion!

10.  Amobnkelote Ta Sedopéva eTAéyovTag «TEAOC aoBevolcy.

11.  To 6pyavo areVEPYOTIOLEITAL TIATWVTAS TO TIAAKTPO EVEQYOTIOINONC/ATIEVEPYOTIOINONG YIa 2
Sevteporerita @.

12, AdQIPEDTE TOV QVIXVEUTH LETPNONG ATIO TO OPYAVO TPARWVTAG ATIAAG TNV UTIOSOXT] TOU QVIXVEUTH TIPOG
Ta €&w.
Mnv tpafdrte To kaAwsio.

9) NpoBoAr pétpnong

Eloayayete tn AoTta acBevwy, eAEETe aoBevr) kat KAVTE KAIK ETTAVW
0TO eUdUTELUA VIA TIPOROAR. EVag GWTEVOG UTTAE KUKAOG UTTIOSEIKVUEL
TO ETIAEYLEVO EUPUTEUUA KAl 0 apIBUOS dovTiwy eudavileTal
mapamnavw. OAa ta petpnuéva dedopéva BpiokovTal atnyv 06ovn.

H mpwtn petpnuévn Tiun 1SQ epdavieTal ota aptotepad. I'a va
eudavIoToUV Ol UTIOAOITIES TILES ISQ, cUPETE TO SAKTUAG Gag amo Se€ia
TIPOG apIoTePd. KaTw amod kabe Tun 1SQ, epdavileTal n nuepounvia
NG LETPNONG. ‘OAEG oL TIHES epdavifovTal o€ pia ypadikn TpoBoAn: yia
va epdaviaToly, eTAéETe To eikovidio ypadruatod B

40
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10) M£tpnon otnv KAaotkn Asttoupyia

lMa tov TPoTo emhoyrg TG KAAoIKAG AstTtoupyiag, avatpélte atny evotnta Aertoupyia eEEtaong.

1. YUVOEOTE TOV QVIXVEUTH LETPNONG LE TO OpYavo. o1 ©
2. Exkwnote 1o dpyavo @.
3. A€0TE éva KOPPATL KAWOTHAG 1 VARATOS HEow TNG Baong SmartPeg. To vijpa Ba mpémel
va TorofetnBel yUpw amo tov kaptd otav n Baon SmartPeg xpnotomoleital. Il h
4. YuvSéote éva SmartPeg otn Bdon SmartPeg @. To SmartPeg eival payvnTikd kat H ‘
n Baon SmartPeg ouykpatel To SmartPeg kabwg LETAPEPETAL TIPOG TO EUGUTEVHA. i :
MpocappooTe To SmartPeg 0To eupuTELHA 1) TO OTAPLYHA BidwvovTag To. Edappoote '

poTtr) cUOPIENG Ttepimou 4-6Ncm @ .

Mnv odplyyete UTIEPPOAIKA, Yia va aToGeUXBEL N KATAOTPODH TwV VNUATWY SmartPeg. #enem

5. JUYKPQTHOTE TOV QVIXVEUTH HETPNONG KOVTA (3-5mm) 0To EMAvVw pépog Tou SmartPeg
xwplc va 1o ayyilete @ . MeTprioTe TNV eyyUc-dmw @ kat Tnv mapeloy wooik kateBuvon ®. Mnv
HETPATE amd Tévw ® . 'Evag Axog LTIOSNAWVEL OTL N LETPNON EXEL TIPAyLATOTOINOEL Kal N T, N WPa
Kat n nuepounvia epdavidovral atny 066vn.

6. Adaipéote To SmartPeg xpnotpomowwvtag tn Bdon SmartPeg. Znueiwon! To SmartPeg tpoopiletat
yta pia pévo xprion!

7. To 6pyavo aTmevePYOTIOLE(TAL TIATWVTAC TO TIAFKTPO EVEPYOTIOINONG/ATIEVEPYOTIOINGNG Yia 2
Seutepolenta @.

8. ADAIPETTE TOV QVIXVEUTH) HETPNONG aTtd TO OpYavo TpawvTag armaid TNy Urodoxn TOU QVIXVEUTH TIPOG
Ta €Ew.
Mnv tpafdte to kaAwsio.

11) NpoBoAn pEtpnong othv KAaotkn Asttoupyia
O1 Tipég I1SQ mapouaialovtal arevbeiag otnv 006vn. MNa va epinynBeite avapeoa oTIG LETPNUEVES TILES,
XPNOLLOTIONoTE Ta BEAN.

TpoTog HéTpnong og oTHPLYHA

‘Otav ia HETPNON TIPAYUATOTIOIETAl 0E OTAPLYUA 1) ELGUTEVUA UE «EVOWUATWUEVO» OTAPLYUA, N Tiur 1SQ
Ba elval xaunAotepn og GLYKQLON LE TN LETPNON TIOU TIPAYUATOTOLETAl 0TO eUdUTELUA. AUTO OdeileTal oTn
Slapopa LPoULE TAvw amd To 00To. Ma va Bpeite Tn Sladopd ISQ oTN PETPNON TIOL TTPAYUATOTIOLEITAL OF
eTtinedo epdputebLaTog, ia LeTpnon Ba mpénet va AndOel 0To eldUTELA TIPIV TIPOCAPUOOTE TO GTHPIYHA KAl
uetd Ba mpémel va AndOel wia Sebtepn UETPNON OTO OTHPELYUA.

12) EppnVela TOU ATIOTEAEGUATOC

StafepodTNTA EPPUTELHATOS

‘Eva guditeupa exel Sladopetikolg Rabuols atabepdtntag o S1adopeTikeG KaTeUBUVOEIG. H GUVOAIKN
otabepdtnta anoteAeital amod ™ otabepdTnTa Touv eUGUTELATOSG GE OXEQN HE TO TIEPIRAMNOV 00TO Kal Tn
otabepdTnTa Tou id1ou Tou 0oTol. YIApXel TTavTa Wa katevbuvon omou n otabepdTnTa eival n xapunAoTepn
duvatr kat pa katevbuvon omou n otabepdTnTa eival n VPNAGTEPN SLVATH KAl AUTEC ol SUO KATELOVVOEIG
elval kdBeteg petall Toug. To SmartPeg petpdel Tn 0TabepdTnTa KAl 0TIG SVO KATEUBUVOELS, ETOUEVWG VO
SIAPOPETIKES TIHES ISQ ptopoly va kataypadolv oTo (810 epdiTELHA. MEPIKEC PopES ot SVo TIES ISQ Ba
elval TToA) KovTd HeTafl Toug, 1 akopn 0a ivat kat (Stec. H upnAr Tipn, n omoia oTI¢ TIEPIO0OTEPES TIEPITTWOELS
BpiokeTal TNV eyyuC-Amw KatevBuvar, KUpiwg avtikatomTpilel Tn oTabepdTNTA O OXEON WE TO 00TO. AV
Bpebel xapunhdtepn Tipn, aviikatontpilel TEPIOOOTEPO TO GUVONO TNG aTABEPOTNTAC, OTIOU TTApPAyoVTag £ival
n avatopia Tov 0aToL.
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H T 1ISQ

Ot petproelg otabepdtntag mov Xpnotpomolovy t cuokeur) Osstell IDx Ba mpémel va mpaypatomnoolval
LETA TNV TOTIOBETNON TOL EUGUTELUATOC 1) TOU GTNPIYUATOG, LE TNV TIpoUnoBean OTL uTApyel TipdoBacn aTo
eudpLTELPA. Ot HETPAOELC B TIPETTEL VA TIPAYLATOTIOIOUVTAL KATA TNV TOTIOBETNON TOU EUGUTEVHATOS KAl TTPLV
T0 epdLTELHA GOPTWOEL 1) TO oTrPLYUa oLVEEeDel. MeTd amd kabe pETpnon, ot TIHES ISQ kataypadovTal Kal
XPNOILOTIOOLVTAL WG Ypauun Baong yia tv enduevn pétpnon mou Ba mpayupatomnoindel. Mia aMayr] otnv
A 1SQ avtikatomtpilel kamola aMayr oTn otabepdTNTA TOL EUPUTEVUATOC.

TEVIKA, pla ab&naon oTig TIRES ISQ ard T pia LETPNGN UEXPL TNV ANAN UTIOSEIKVUEL TIPO0S0 TIPOG TNV UWNAGTEPN
otafepdTNTA TOL EUGUTELUATOS EVW HLA LEWON OTIC TIHES ISQ UTIOSEIKVUEL amtwAEl 0T oTabepdTnTa Kat
mbavwg aotoyia Touv epdutebpatos. Mia otabepr) Tiun 1SQ Ba £deixve 611 Sev UMAPXe! Kapia alayr oTn
otabepdtnTa. Ot TIHES ISQ Sev €xouv CUOXETIOTEL e AMEG LeBASOUE yia TIG LETPATEIS TNG KIVNTIKOTNTAS TWV
EUPUTELPATWV.

Osstell Connect

Yuvdebeite otov 1oTtoTOTIO OsstellConnect.com  yia pdoPacr) o epyaleia yia eppnveia Kal avdhuon Twv
dedopévwy oac. Ta ovopata twv acbevwy dev poptwvovtal oto Osstell Connect yia Adyoue aopdielag.
ETopévwg, yia va Bpeite Tov avtioTolxo acBevi) xpnotHoToloTe Tov «ApiBUo avadopdsy WG avayVwpIoTIKO.

13) KAsidwpa TG povasdag
Ia va kKAeldwhel To dpyavo, @natrioTe To TAAKTPO evepyoToinonc/amnevepyornoinong. MNa va EekAelS HoeTe TN
povada: eloaydyete tov KwdIko PIN.

14) KaBaplopog kat ouvtrpnon

‘Opyavo: Mropel va kabBaploTel XpnolHOTIoIWVTAG £Va VWO Ttavi e VEPO 1 SlaAupa
LOOTIPOTIUAIKAG AAKOOANG.

SmartPeg: M&vo yla pla xpron.

AVIXVEUTAG MPETEL VA YIVETAL XN 0N QUTOKAUGTOL GUUGWVA UE TNV TIPOTEIVOUEVN HEB0SO

UHETPNONG Kal amnooTelpwong, afloAoyoluevn ue Ta eminmeda dlaopahiong amooteipwang (SAL),

Bdon SmartPeg: | ouudwva e TaTTPOTLTIA ISO 17665-1 Kat ISO 17664, EVEEXOUEVWS Kal GAOL KUKAOL
QMOOTEIPWONG UMOPEL va eival KATAMNAOL, TTapOAO TIOU GE 1ATPOUVE 1] VOGOKOUELX
ovoTrAveTal va allohoyolv TI¢ AMeC uebodoug Ttpiv amo T xpnon. O avixVeuTrg
LETPNTAG Kal n Baon SmartPeg Ba mpémet va TomoBeTolvial 6€ KaTAAMNAN
OLOKELAC(a YA TN Sladikacia AmooTElPWaNG.

Amooteipwon
M£08080¢: ATLOC Lie extoTion Baputntac | Npostdomotioetg: Na pnv vriepBatvetal n Bepuokpacia Twy
Ospuokpacia ékBeong: 135°C (275°F) 135°C (275°F).
Xpovog €kBsong: 10 AeTttd APALPEGTE TO ATIO TOV AUTOKAUOTO AUEOWS UETA TN AREN TOU
Xpovog oteyvwpatog: 30 Aemtd KUKAOU.

APNOTE va KpUWOEL TPt artd T xpron. Na xeipileote n
OUOKELN LE TIPOOOXN OTaV Elval KauTr).

MV TIAEVETE TN OUOKEUT OE TIAUVTHPLO TIUATWY.

Mnv xOvete uypd amevBelag ueoa oe kKapia armd Tig UTTIOSOXES.

Amtoppupn

H ouvokeur) Osstell IDx (6pyavo, avixveuTrc LETPNONG, GOPTIOTHG Kal KaAwdio USB) Ba miperel va avakukAwveTal
WG NAEKTPIKOG £EOTTMOPOG.

Ta SmartPeg Ba Tpémel va avakukhwvovTal wg HETaMo. ‘Omote elval duvato, n pratapia Ba mpémnel
va anoppimtetal 0 KATAoTAon amodopTIong WoTe va amodevxBel n mapaywyr BepuoTnTag HEOoWw
BPaXUKUKAWLATOG €K TIAPASPOUNG.
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15) EVUEPWOT UAIKOAOYLOHLKOU

To UAKOAOYLOHLKO TOU 0pydvou pmopei va avaBaduiotei pe Sbo Tpomoug:

1. Juvdéote 1o Gpyavo oTo SladikTuo, (avaTpéEte otny evotnta PYOMIZEIY) kat Ba EekivAoel pia autopatn
avalTnon Yl VEEG EVIUEPWOEIG. AV €XEl KUKAODOPNOEL VEA €kdoon, éva avaduopevo Tapdbupo Ba
eudaviotel kat Ba oag kabBodnynoel wg Ba cuveyioete. H

2. KateBdaote TnVv teheutaia ékdoon atov loTotomo OsstellConnect.com oe pvrAun USB. Tomobetnote Tn
pvrun USB otn BUpa USB tng ouokeunc Osstell IDx evw autr eival evepyoroinpévn. H evnuépwon Ba
Eexivroel auTOLaTA. AKOAOLONOTE TIG 08NYIES yia va oAokANpwbel n Sladikacia.

Mpocoxn! ONog o uTtdAoITOG EOTAIOHOC (Sev TtapéxeTal pe Tn cuakeur) Osstell IDx) TTou cuvSEeTal e TN
ovaokeun Osstell IDx TTpETel va oUPHOPGWVETAL e TO LoxVov TTpOTUTIO IEC.

r r r
16) Anpoupyia avilypadpwv achaleiag
Eva avilypapo aopaleiaq Twv dedopévwy TG ouvokeung Osstell IDx amobnkebetar autopata av
ouvodebeite oe WIiFi 4 oe kamolo SikTvo. Ymapxel emiong duvatotnta amobnikevong oe USB Memo-
ry stick. MetaBeite ot pubuicelg kat otnv emioyn «export» (e€aywyn) yia dnuiovpyia avtypddou
acdaleiag. EmAéEte «import»  (elocaywyn) yia  emavada  to  emavapopd  aviiypddou  acdaleiag.

17) TexvikéG TAnpodopieg

Texvikn meptypadn

H ouokeur) Osstell IDx pépel onuavon CE cludwva pe tnv Odnyla TEPL 1aTPOTEXVOAOYIKWY TIPOIOVTWY
(MDD) otnv Eupwmn. H cuokeur) Osstell IDx Asttoupyel oOudwva pe kal TAnpol Ta Tpotura EN 60601-1
(Khaon 1, eowTepikng Tpododoaiag, xonotpomololvtal e&aptiuata tutou BF. Xwpig e€omAioud AP 1 APG.
Aev TipooTaTevETal AT £l0XWPENON vePoL) kat EN 60601-1-2. Ta cUuBola ov Xpnaotuomololvtal TNPoLY To
Eupwaikd mpotuto EN 60601-1 kat Ta tpoTuta ISO 9687 kat 15223 oTov peyaAUTepo duvatod Babuo.

Mrtatapia kat GopTIoTHG

To 6pyavo TIEPLEXEL UTTaTapia 1OVTwY Albiou.

H $opTIon Tou opydvou Ba TIPETTEL va TIPAYUATOTIOIEITAL LOVO UE TO TPOPOSOTIKO 1GXVOG TNG GUOKELNG Oss-
tell IDx. H ¢opTion Tng umatapiag urodelkvOeTal e Eva UTAE evOeIKTIKO LED Trou avaBoaoBnvel. To cupfBoio
urataplag epdavidel KaTa TPOCEYYION TNV KATACTACHN TNG Urtatapiag. Eva cOUBoAC TTANPWoNG UTIOSEIKVUEL
OTL Ol UTaTapieg £xouv GopTioel 6To 100% TNG IKAVOTNTAG TOUG.

To TPOPOSOTIKO LoXVOG AEITOUPYEL LE TNV TAGT NAEKTPIKOU SIKTUOUL amtd 100 £wg 240 VAC, 50-60 Hz. ETouévuweg,
UTIOPEL va XpNOLUOTIOINOEL OTIG TIEPIOTOTEPES XWPES XPNOILOTIOIWVTAG TOV KATAMNAO Ttpocapuoyea Ttpllag.
Na XpNGOIUOTIOIEITAL HOVO GE GTEYVOUG, ECWTEPIKOUG XWPOUS.

['1a va armoGUVOETETE TOV ECOTIAIOUO ATIO TNV TIAPOXH 10XVOG, ATIOCUVOECTE TOV GOPTIOTNH arod Ty Tpila.

AkpiBela
H akpifela 1SQ Bploketal petaly +/- 0,5 povadwy I1SQ yia éva SmartPeg. H akpiBeia avapeoa o€ SladopeTika
SmartPeg eivat +/- 2 povadeg 1SQ.

loxV¢, Bapog & péysdog:

OVOUaOTIKA 1oXVG: 12V, TOTtog FW 7556M/12Méyebog
opyavou: 203mm x 163mm x 72mm

Méyebog ovokevaaiag: 270mm x 243mm x 105mm
Bapog opyavou: 0,85kg

Kabapd Bapog: 2,1kg

MepParovTikéG GUVONRKES KATA T HETadOopA: MeptBaANOVTIKEG GUVORKES KATA T Xprion:
Oeppokpacia: -40°C éwg +70°C Ogpuokpacia: +10°C £wg +40°C

TXETIKN vypaoia: 10% £wg 95% TXETIKN vypaoia: 30% £wg 75%

Migon: 500 hPa £wg 1060 hPa Migon: 700 hPa £wg 1060 hPa

KAdon IP: IP20
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18) AVTIMETWTILON TIPOBANUATWY

MpoBAnua

Artia

MBavr Abon

Kapia pétpnon

O QVIXVELTAG HETPNONG

Sev elval ouvdedepvoc.

TUVOEDTE TOV QVIXVEUTH] HETPNONG.

HAekTpOUQyVNTIKA
TapeUROAN.

ATIOLOKPUVETE TNV TINYA NAEKTPOUAYVNTIKWY
TapeUROAN.

YTIAPXEL APKETA LEYAAN
amooTACH AVAUES
OTOV QVIXVEUTH
LETPNONG KAl TO

KpatroTe Tov avixveuTn HETPNoNG 3-5mm
LOKPLE aTo To
SmartPeg.

SmartPeg.
0 ¢popTIoTHG Sev Tatplddet AG&Boc pooapuoyEag XpNOIUOTIOINOTE TOV 0WOTO TIPOCAPUOYEQ
oTIG TIPideg Osstell. Osstell.

To 6pyavo Sev ekkiveitat

AdOpTIOTN UtaTapia.

doptioTe TN cuokeun Osstell IDx.

Auckolia otn pETpnon os
akpBn TtapEloYAwooIK
katevBuvon

A&V UTIAPXEL XWPOG.

MpooTabroTe va LETPHOETE e EAADPWG
SladOPETIKA YwVia TIEPITTPOPNAC.

Aucko)ieg oto Bidwpa Tou
SmartPeg

Aabog SmartPeg.

BeBawwbeite 611 To SmartPeg eival cuppato pe
TO OVOTNUA TOU EUGUTELUATOG.

To 6pyavo Sev Asttoupysi

H ouokeun Osstell IDx
Sev €xel kataxwpnbel.

KataxwploTe To 6pyavo aTov 1oToToTo Osstell-
Connect.com 1] €TIIKOIVWVNOTE UE TO TUAHA
e€unnpetnong. Tnprote Bripa mpog Brpa Tig
0dnyieg aTov 1oToTOTO Osstell.com/support

O QVIXVEVLTNC LETPNONG
Sev €xel ouvOEeDel
owoTd.

TUVOEOTE TOV QVIXVEUTH LETPNONG.

H TtpoBoAn Twv Sovtiwv
efadaviotnke

H KAaotkn Aettovpyla
eCétaong eivat
EVEQYOTIOINUEVN.

ATIEVEPYOTIOINOTE TNV KAAGOIKH Aettoupyia, BA.
evotnTa PYOMIZEIY.

Av 10 TTPOPBANa cuvexileTal, EMIKOWVWVIAOTE e TOV SIaVopEa aag 1 TNV opada urooTrpléng Tng etalpeiag

LLaG Yla Tepaltépw Borbela.

Ye mepimtwon BAABNC Tou opydvou, n cuokeur] Osstell IDx kal Ta afeooudp ¢ Ba TTPETEL va 6TAAOVDY GTOV

KATOOKELAOTH YO ETIIOKEUT).

19) Yrtoothptén
Osstell AB
Stampgatan 14

411 01 Goteborg, Sweden (Zounbdia)
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Bienvenue

Félicitations pour ['achat de votre nouvel Osstell® IDx.
Avant de commencer a utiliser votre Osstell IDx, lisez attentivement 'ensemble
du manuel.
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2) Avertissements et précautions
Avertissement : [a sonde émet un champ magnétique alternatif susceptible de créer des interférences avec
des stimulateurs cardiaques !

Précautions:

« Ne pas utiliser le dispositif en présence de matériaux explosifs ou inflammables.

« Pour éviter les interférences avec d'autres équipements, ne pas placer la sonde & proximité de dispositifs
électroniques.

« Utiliser uniquement l'alimentation fournie avec l'appareil.

« Les SmartPegs™ sont a usage unique.

«La sonde Osstell IDx et le support SmartPeg doivent étre stérilisés avant utilisation.

3) Indications d'utilisation

Osstell IDx est indiqué pour la mesure de la stabilité des implants dans la cavité buccale et la région maxil-
lo-faciale.

Profil d'utilisateur : cliniciens spécialisés. Aucune expérience/formation spéciale n'est requise.

4) Description

L'Osstell IDx dispose d'une base de données de patients intégrée et permet a l'utilisateur de connecter les
mesures ala position de l'implant et au patient a l'aide d'un écran tactile. L'Osstell IDx utilise une technique non
invasive, l'analyse de la fréquence de résonance, pour mesurer la stabilité de l'implant dans la cavité buccale
et la région maxillo-faciale. Le systéeme Osstell IDx inclut ['utilisation d'un SmartPeg, qui est fixé a un implant
ou a un pilier a l'aide du support SmartPeg. Le SmartPeg est activé par des impulsions magnétiques émises
par la sonde qui est connectée a l'instrument. La fréquence de résonance, qui est la mesure de la stabilité de
l'implant, est calculée a partir du signal de réponse. Les résultats sont présentés sur 'écran de l'instrument
sous forme de valeur ISQ (Implant Stability Quotient), qui est calibrée de 1 a 100. Plus le chiffre est élevé, plus
la stabilité est grande. La premiere mesure est prise lors de la mise en place de l'implant, afin de dégager une
ligne de base pour les mesures futures. Une deuxieme, effectuée avant la restauration finale, permet d'observer
la stabilité de l'implant. La vue graphique permet de suivre le développement de la stabilité de l'implant. Le
logiciel peut étre mis a jour en ligne via la connectivité Internet. Osstell IDx peut ajouter d'importantes infor-
mations pour ['évaluation de la stabilité des implants et peut s'inscrire dans un programme global d'évaluation
du traitement. Les décisions finales relatives au traitement de l'implant sont de la responsabilité du clinicien.

Le SmartPeg est disponible en différentes géométries de connexion pour s'adapter a tous les principaux pro-
duits d'implantation du marché. Sur osstell.com ainsi qu’a travers l'application Osstell, vous trouverez tous les
SmartPeg disponibles.

Votre systéme Osstell IDx se compose des éléments suivants :

@ Dispositif Osstell IDx
@ Sonde ISQ Osstell ©) ®
® Support SmartPeg Osstell
@ TestPeg Osstell

® Chargeur Osstell

Adaptateur Osstell Sy
Manuel Osstell 1Dx St
USB Osstell

Pieces appliquées
Sonde ISQ Osstell
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5) Symboles de sécurité

@ Suivre les instructions d'utilisation
B Equipement de classe Il
m Equipement de type BF

IP20 Protégé contre les corps étrangers solides de 12,5 mm de @ et plus. Pas de protection contre
['eau

® Ne pas réutiliser
[LOT]|

Numéro de lot

SN Numéro de série

Stérile / Stérilisation par radiation

Fabricant

Attention

g Date limite d’utilisation
5

Stérilisation a 135 degrés Celsius maximum

Batterie Li-ion

Utilisation sur prescription uniquement. Etats-Unis La loi fédérale autorise la vente de cet
appareil uniqguement sur prescription d’un praticien agréé. - Il n'est pas destiné au marché
canadien.

RxOnly

6) Avant de démarrer

Batterie

Connectez l'alimentation a l'entrée de ['appareil avec #.

Utilisez |'adaptateur d'alimentation compatible avec vos prises murales.

La batterie rechargeable doit étre chargée pendant au moins 3 heures avant la premiere utilisation.

Un témoin bleu sur la touche marche/arrét indique qu'une charge est en cours lorsque |'appareil est éteint.

Enregistrez votre appareil

Vous devez enregistrer votre Osstell IDx.

Le numéro de série est indiqué a ['arriere de ['appareil, ainsi que dans la section Parametres du logiciel. Pour
obtenir de laide lors de l'enregistrement, veuillez consulter osstell.com/support.

7) Préparation et configuration

Démarrez l'appareil en appuyant sur la touche marche/arrét @.
L'appareil se met en marche.
Ouvrez le menu Paramétres en appuyant sur &,

Parameétres

Audio Activation/désactivation du son : Pour l'activer, touchez le cercle.
Volume : Pour augmenter le volume, appuyez sur +. Pour diminuer le volume,
appuyez sur -
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Date et heure Heure : Entrez 'heure, appuyez sur OK. Date : Entrez 'année, le mois et le jour,
appuyez sur OK.
Fuseau horaire : Choisissez dans la barre de défilement.
Sécurité Modification du code pin : Appuyez sur *+++. Entrez un code a 4 chiffres, OK.
Langue Modification de la langue : Choisissez dans la barre de défilement.
Alimentation
Affichage Pour augmenter la luminosité, appuyez sur +
Pour réduire la luminosité, appuyez sur -
Economie Temps avant mise en veille : Entrez le délai au bout duquel l'appareil passe en
d'énergie mode veille lorsqu'il n'est pas utilisé. Terminez en appuyant sur OK. Pour 'activer -
touchez l'écran.
Temps avant arrét : Entrez le délai apres lequel I'appareil doit s'éteindre lorsqu'il
n'est pas utilisé. Terminez en appuyant sur OK.
Examiner

Mode de travail

Appuyez sur le cercle : le mode Classique est sélectionné.

Schéma dentaire

Al'aide des fleches, choisissez le schéma dentaire UNS ou FDI.

Réinitialiser
le mode Classique

Pour supprimer toutes les valeurs mesurées en mode Classique : Appuyez sur OK.

Information
Versions Désignation de la version du logiciel
Matériel Numéro de série. Verrouiller : Réinitialiser 'heure, la date, le fuseau horaire, la

langue, le code pin

Enregistrer le
produit

Déverrouiller : Entrez le code PUK, appuyez sur OK.

Service réseau

Connexion Réseau activé : Pour lactiver, touchez le cercle.
Nom WiFi : Sélectionnez votre réseau WiFi et entrez votre mot de passe WiFi.
Sauvegarde Sauvegarde automatique : Pour l'activer, touchez le cercle.
réseau Gérer les sauvegardes : Exporter et importer des données.
Nouveau mot de passe de sauvegarde : Appuyez sur OK. Entrez le nouveau mot de
passe - appuyez sur OK.
TestPeg

Le TestPeg peut étre utilisé a des fins de test et d'apprentissage de ['utilisation du systeme. Placez le TestPeg
sur la table ou tenez-le en main. Allumez |'appareil et tenez la sonde a environ 3-5 mm de la pointe du TestPeg.
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8) Mesure

1. Connectezlasonde al'appareil.

2. Démarrez I'appareil @ .

3. Activez le mode Patients H.

4. Sélectionnez Nouveau patient pour créer une nouvelle fiche patient, tapez les informations requises et
terminez en appuyant sur Enregistrer.

5. Sélectionnez l'endroit ou l'implant a été inséré en touchant l'emplacement de la dent correspondante.
Le schéma dentaire peut étre modifié, voir Parametres. o1 ©

6.  Faites passer un morceau de ficelle ou de fil a travers le support SmartPeg et nouez-en les
extrémités. Ce fil doit étre passé autour du poignet lors de 'utilisation du support SmartPeg r {;
pour éviter de le faire tomber. 1 s

7. Placez le SmartPeg dans son support @. Le SmartPeg est magnétique et sera maintenu dans [ !
son support pendant le déplacement du support SmartPeg vers l'implant. Fixez le SmartPeg l l
al'implant ou au pilier en vissant le support du SmartPeg avec les doigts, avec une force
d'environ 4-6 Nem @ . N'appliquez pas une force excessive en vissant afin de ne pas endommager le
filetage du SmartPeg.

4-6 Ncm

8. Maintenez la sonde a proximité (3-5 mm) de la pointe du SmartPeg sans la toucher ®. Mesurez dans le
sens mésiodistal @ et vestibulo-lingual ou vestibulo-palatin ® . N'effectuez pas de mesure par le haut
® . Un son audible indique qu'une mesure a été réalisée et la valeur, I'heure et la date apparaissent sur
I'affichage. Pour supprimer les valeurs mesurées, appuyez sur la corbeille Bl Attention : les valeurs ne
peuvent pas étre supprimées une fois qu'elles ont été enregistrées.

® ®

) 'il J

9.  Retirez le SmartPeg a l'aide du support SmartPeg.
Remarque ! Le SmartPeg est a usage unique !

10.  Enregistrez les données en appuyant sur « Fin patient ».
11.  Pour éteindre ['appareil, appuyez sur la touche marche/arrét pendant 2 secondes @.

12.  Retirez la sonde de |'appareil en tirant délicatement le connecteur de sonde bien droit.
Ne tirez pas sur le cable.

9) Affichage des mesures

Accédez a la liste des patients, sélectionnez un patient et cliquez sur
l'implant a afficher. Un cercle bleu indique l'implant sélectionné ; le
numéro de la dent s'affiche au-dessus. Toutes les données mesurées
sontindiquées sur l'affichage.

La premiére valeur ISQ mesurée est présentée a gauche. Pour afficher les
autres valeurs 1SQ, faites glisser votre doigt de la droite vers la gauche. La
date de la mesure est affichée sous chaque valeur ISQ. Toutes les valeurs
sont présentées dans une vue graphigue : pour lafficher, choisissez H.
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10) Mesure en mode Classique
Pour savoir comment activer le mode Classique, reportez-vous a la section Mode Examen.
1. Connectez lasonde a l'appareil.

2. Démarrez l'appareil @. ol o
3. Faites passer un morceau de ficelle ou de fil a travers le support SmartPeg et
nouez-en les extrémités. Ce cordon doit étre passé autour du poignet lors de :

['utilisation du support SmartPeg. pr I

4. Connectez un SmartPeg au support SmartPeg @. Le SmartPeg est magnétique et I
sera maintenu dans son support pendant le déplacement du support SmartPegvers
l'implant. Fixez le SmartPeg a l'implant ou au pilier en le vissant. Appliquez un couple l
d'environ 4-6 Nem @.

. B . . . 4-6N
Ne vissez pas avec une force excessive pour ne pas détruire le filetage du SmartPeg. o

5. Maintenez la sonde a proximité (3-5 mm) de la pointe du SmartPeg sans la toucher. Mesurez dans le
sens mésiodistal @ et vestibulo-lingual ou vestibulo-palatin ® . N'effectuez pas de mesure par le haut
®. Un son audible indique qu'une mesure a été réalisée et la valeur, I'heure et la date apparaissent sur
['affichage.

6. Retirez le SmartPeg a |'aide du support SmartPeg. Remarque ! Le SmartPeg est a usage unique !

7. Pour éteindre |'appareil, appuyez sur la touche marche/arrét pendant 2 secondes @..

8. Retirezla sonde de l'appareil en tirant délicatement le connecteur de sonde bien droit.
Ne tirez pas sur le cable.

11) Affichage des mesures en mode Classique

Les valeurs ISQ s'affichent directement sur 'écran. Pour naviguer entre les différentes valeurs mesurées,
utilisez les fleches.

Comment effectuer des mesures sur un pilier

Lorsqu'une mesure est réalisée sur un pilier ou sur un implant ayant un pilier « intégré », la valeur ISQ sera in-
férieure a celle d'une mesure effectuée sur l'implant. Ceci s'explique par la différence de hauteur par rapport a
l'os. Pour déterminer la différence d'ISQ par rapport a la mesure effectuée au niveau de l'implant, une mesure
doit étre prise sur 'implant avant la fixation du pilier, puis une seconde mesure sur le pilier.

12) Interprétation des résultats

Stabilité de l'implant

Un implant a différents degrés de stabilité dans différentes directions. La stabilité totale est la résultante de
la stabilité de l'implant par rapport a l'os environnant et de la stabilité de ['os méme. Il'y a toujours une direc-
tion dans laquelle la stabilité est la plus faible et une direction ou elle est la plus forte, et ces deux directions
sont perpendiculaires 'une a l'autre. Le SmartPeg mesure la stabilité dans les deux directions et permet donc
d'obtenir deux valeurs ISQ différentes pour le méme implant. Parfois, les deux valeurs ISQ seront trés proches
['une de l'autre, voire méme identiques. La valeur supérieure, qui est dans la majorité des cas celle observée
dans la direction mésiodistale, indique principalement la stabilité par rapport a l'os. Si une valeur inférieure est
observée, elle indique davantage la stabilité totale, ot |'anatomie de 'os est un facteur.

La valeur ISQ

Les mesures de stabilité a l'aide de |'Osstell IDx doivent étre réalisées aprés que l'implant ou le pilier ont été mis
en place et impliquent que l'implant soit accessible. Des mesures doivent étre effectuées lors du placement
de l'implant et avant que l'implant soit mis en charge ou que le pilier soit connecté. Apres chaque mesure,
les valeurs I1SQ sont enregistrées et utilisées comme ligne de base pour la prochaine mesure effectuée. Toute
modification de la valeur 1SQ indique une modification de la stabilité de l'implant.
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En général, une augmentation des valeurs ISQ d'une mesure a la suivante marque une progression dans le sens
d'une augmentation de la stabilité de l'implant, tandis qu'une diminution des valeurs ISQ indique une perte de
stabilité et, peut-étre, un échec de l'implantation. Une valeur ISQ stable indique une absence de modification de
la stabilité. Les valeurs ISQ n'ont pas été corrélées avec d'autres méthodes de mesure de la mobilité des implants.

Connexion 4 Osstell

Connectez-vous sur OsstellConnect.com pour obtenir ['acces a des outils qui vous permettront d'interpréter
et d'analyser vos données. Les noms des patients n'étant pas transmis a Osstell Connect, pour des raisons
de sécurité, vous devez utiliser le « Numéro de référence » comme identificateur pour rechercher le patient
correspondant.

13) Verrouillez 'unit
Pour verrouiller l'appareil, appuyez sur la touche marche/arrét @. Pour déverrouiller 'unit : entrez le code PIN.

14) Nettoyage et entretien

Appareil : peut étre nettoyé a l'aide d'un chiffon imbibé d'eau ou d'une solution d'alcool isopro-
pylique.
SmartPegs: usage unique.

Sonde et support | doivent étre autoclavés selon la méthode de stérilisation recommandée, validée pour
SmartPeg : les niveaux d'assurance de la stérilité (NAS) conformément aux normes 1ISO 17665-1
et 1SO 17664. D'autres cycles de stérilisation peuvent également convenir, bien qu'il
soit conseillé a chaque clinicien ou hopital de valider les autres méthodes avant de
les utiliser. La sonde et le support SmartPeg doivent étre placés dans un emballage
adéquat pour la stérilisation.

Stérilisation
Méthode : autoclave a déplacement de Avertissement : ne pas dépasser 135 °C (275 °F).
vapeur par gravité Retirer de l'autoclave des la fin du cycle.
Température d'exposition : 135 °C (275 °F) | Laisser refroidir avant utilisation ; manipuler avec précau-
Durée d'exposition : 10 minutes tion a chaud.
Temps de séchage : 30 minutes Ne pas laver au lave-vaisselle.
Ne pas verser de liquide directement dans les connecteurs.

Mise au rebut

L'Osstell IDx (appareil, sonde, chargeur et cable USB) doit étre recyclé en tant que matériel électrique.
LesSmartPegsdoiventétrerecyclésdanslesdéchets métalliques. Lorsque c'est possible, la batterie doit étre mise
au rebut déchargée, pour éviter tout risque de génération de chaleur consécutif a un court-circuit involontaire.

15) Mise a jour du micro-logiciel

Le micro-logiciel de l'appareil peut &tre mis a jour de deux maniéres :

1. Connectez |'appareil a l'Internet (voir la section PARAMETRES) ; une recherche automatique de nouvelles
mises a jour est lancée. Si une nouvelle version est disponible, une fenétre contextuelle affiche la méthode
asuivre.

2. Téléchargez la derniére version proposée sur OsstellConnect.com sur une clé USB. Insérez la clé USB dans
le port USB de |'Osstell IDx apres avoir allumé ce dernier. La mise a jour démarrera automatiquement. Suivez
les instructions pour terminer.

Attention ! Tout autre équipement (non fourni avec ['Osstell IDx) connecté a |'Osstell IDx doit étre conforme
alanorme CEl en vigueur.
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16) Sauvegarde

UnesauvegardedesdonnéesOsstellIDxestautomatiquementenregistréesivousétesconnectéaunaccesWiFiou
aunréseau.Ellepeutétreenregistréesuruneclé USB.Ouvrezles paramétresetchoisissez|'option «exporter»pour
créerunecopiedesauvegarde. Choisissez l'option «importer» pour récupérer une copie desauvegarde existante.

17) Informations techniques

Description technique

Osstell IDx a recu le marquage CE selon MDD en Europe. Osstell IDx est congu dans le respect des normes EN
60601-1 (classe Il, alimentation interne, pieces appliquées de type BF. Appareil non classé en catégorie AP /
APG. Non protégé contre la pénétration d'eau) et EN 60601-1-2. Les symboles utilisés suivent la norme eu-
ropéenne EN 60601-1 et les normes ISO 9687 et 15223 dans toute la mesure du possible.

Batterie et chargeur

L'appareil contient une batterie au lithium-ion.

Il ne peut étre chargé qu'a l'aide de ['alimentation Osstell IDx. La charge de la batterie est signalée par le cligno-
tement d'une LED bleue. Le symbole de la batterie affiche |'état approximatif de cette derniere. Un symbole
plein indique que la batterie se trouve a 100 % de sa capacité.

L'alimentation fonctionne sur les tensions de secteur de 100 a 240 Vc.a., 50-60 Hz. Elle peut donc étre utilisée
dans la plupart des pays du monde a l'aide de ['adaptateur de fiche adéquat. Ne ['utiliser qu'a l'intérieur, dans
un endroit sec.

Pour débrancher ['appareil du secteur, débranchez le chargeur de la prise du secteur.

Précision
La précision ISQ est de +/- 0,5 unités ISQ pour un SmartPeg seul. La précision entre différents SmartPegs est de
+/-2 unités 1SQ.

Puissance, poids et dimensions:

Puissance nominale: 12V, type FW 7556M/12
Dimensions de l'appareil : 203 mm x 163 mm x 72 mm
Dimensions de l'emballage :

270 mm x 243 mm x 105 mm

Poids de |'appareil : 0,85 kg

Poids brut: 2,1 kg

Conditions environnementales pendant le trans- Conditions environnementales pendant 'uti-
port: lisation :
Température : -40°Ca+70°C Température: +10°C a +40°C
Humidité relative : 10 % a 95 % Humidité relative : 30 a 75 %
Pression : 500 a 1060 hPa Pression : 700 a 1060 hPa
Classe IP: 1P20

18) Dépannage

Probléme Cause Solution possible
Pas de mesure Sonde non connectée. | Connecter la sonde.
Interférences Eliminer la source des interférences
électromagnétiques. électromagnétiques.
La sonde est tenue trop | Tenir la sonde a3-5 mm du
loin du SmartPeg. SmartPeg.
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Le chargeur ne s'adapte pas
aux prises électriques

Adaptateur Osstell
inapproprié.

Utiliser 'adaptateur Osstell approprié.

L'appareil ne démarre pas

Batterie vide.

Charger 'Osstell IDx.

Difficulté a mesurer dans
une direction vestibulo-lin-
guale ou vestibulo-palatine
correcte

Pas d'espace.

Essayer de mesurer avec un angle de rotation
légerement différent.

Difficultés a visser le
SmartPeg

SmartPeg non adapté.

Vérifier que le SmartPeg est compatible avec le
systeme d'implant.

L'appareil ne fonctionne pas

L'Osstell IDx n'a pas été
enregistré.

Enregistrer |'appareil sur OsstellConnect.com
ou via l'IDx. Suivre toutes les instructions de
la procédure indiquée sur osstell.com/support

La sonde n'est pas con-
nectée correctement.

Connecter la sonde.

La vue Dents ne s'affiche
plus

Le mode d'examen
Classique est activé.

Désactiver le mode Classique (voir la section
PARAMETRES).

Si le probleme persiste, veuillez contacter votre distributeur ou notre équipe de support technique pour

obtenir de 'assistance.

Sil'appareil s'avere défectueus, 'Osstell IDx et ses accessoires doivent étre retournés au fabricant pour

réparation.
19) Support technique
Osstell AB Téléphone : +46 31 340 82 50

Stampgatan 14
41101 Goteborg, Suéde

Fax:+46 31413115

E-mail : support@osstell.com
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Benvenuti

Congratulazioni per avere acquistato il nuovo Osstell® IDx.
Leggere l'intero manuale prima di cominciare a utilizzare Osstell IDx.
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2) Avvertenze e precauzioni
Avvertenza: la sonda produce un campo magnetico alternato che potenzialmente potrebbe interferire con i
pacemaker cardiaci.

Precauzioni

«Non utilizzare il dispositivo in presenza di materiali esplosivi o infiammabili.

« Per evitare interferenze con altre apparecchiature, la sonda non deve essere tenuta in prossimita di dis-
positivi elettronici.

« Utilizzare esclusivamente l'alimentatore fornito in dotazione allo strumento.

« Gli SmartPeg™ sono esclusivamente monouso.

« La sonda Osstell IDx e il supporto SmartPeg devono essere sterilizzati prima dell'uso.

3) Indicazioni d'uso

L'utilizzo di Osstell IDx & indicato per la misurazione della stabilita degli impianti nella cavita orale e nella
regione maxillo-facciale.

Profilo utente di destinazione: professionisti medici. Non occorrono speciali competenze/addestramento.

4) Descrizione

L'Osstell IDx e dotato di un database per i pazienti e consente di collegare le misurazioni relative al paziente
con la posizione dell'impianto tramite touch-screen. Per misurare la stabilita dell'impianto nella cavita orale
e nella regione maxillofacciale, ['Osstell IDx impiega una tecnica non invasiva, l'analisi di frequenza di riso-
nanza. Il sistema Osstell IDx implica ['utilizzo di uno SmartPeg, avitato ad un impianto o pilastro mediante il
supporto SmartPeg. Lo SmartPeg viene attivato dagli impulsi magnetici generati dalla sonda che e connessa
allo strumento. La frequenza della risonanza, che e la misura della stabilita dell'impianto, € calcolata a partire
dal segnale di risposta. | risultati vengono visualizzati sul display dello strumento sotto forma di valore 1SQ
(quoziente di stabilita implantare), in una scala da 1 a 100. Valori pit alti indicano una stabilita maggiore. La
prima misurazione viene effettuata nel momento di inserimento dell’impianto e costituisce una base per le
misurazioni successive. Prima della protesizzazione finale viene eseguita una seconda misurazione che con-
sente di confrontare la stabilita dell'impianto. La vista grafica consente di monitorare 'andamento della stabil-
ita dell'impianto. Il software & aggiornabile online grazie alla connettivita internet. Osstell IDx puo fornire infor-
mazioni importanti ai fini della valutazione della stabilita dell'impianto e puo essere utilizzato come parte di
un programma generale di valutazione del trattamento. Le decisioni finali sul trattamento dell'impianto sono
responsabilita dello specialista.

Disponibile con diverse geometrie di connessione, lo SmartPeg e compatibile con tutti i principali sistemi im-
plantari presenti sul mercato. Sul sito osstell.com e nell’app Osstell e possibile trovare tutti gli SmartPeg dis-
ponibili.

%sistema Osstell IDx include i seguenti componenti:

® Strumento Osstell IDx
@ Sonda Osstell 1SQ @)
® Supporto Osstell SmartPeg
Osstell TestPeg
Caricabatteria Osstell
Adattatore Osstell
Manuale di Osstell IDx
Osstell USB

Parti applicate
Sonda Osstell 1ISQ




Italiano

5) Simboli di sicurezza

Seguire le istruzioni d'uso

Apparecchio di classe |l

Si0g

Apparecchio di tipo BF

Protezione dal contatto con corpi solidi di dimensioni pari o superiori a 12,5 mm @. Nessuna
protezione dall'acqua.

T
N
o

9

Non riutilizzare

LOT| | Numero di lotto/partita
NS Numero di serie
Sterile/Sterilizzazione mediante radiazione
“ Fabbricante
YYYY

Attenzione

Data di scadenza

Sterilizzabile fino a 135° Celsius

Batteria agli ioni di litio

D] e

Lrion

RxOnly | Solo su prescrizione. U.S. Ai sensi delle leggi federali, la vendita di questo dispositivo e consen-
tita ai medici autorizzati o su loro prescrizione. - Non destinato al mercato canadese.

6) Operazioni preliminari

Batteria

Collegare l'alimentatore allo strumento, utilizzando l'ingresso identificato da #.

Utilizzare ['adattatore di alimentazione compatibile con le prese a parete locali.

La batteria ricaricabile deve essere lasciata in carica per almeno 3 ore prima del primo utilizzo.
Una luce azzurra sul tasto on/off indica che la carica € in corso quando lo strumento é spento.

Registrazione del dispositivo

['Osstell IDx deve essere registrato.

Il numero di serie e riportato sul lato posteriore dello strumento e anche nella sezione con le impostazioni del
software. Per assistenza nella registrazione, visitare osstell.com/support.

7) Preparazione e configurazione

Accendere lo strumento premendo il tasto on/off @.
Per spegnerlo, premere nuovamente il tasto on/off.
Aprire il menu delle impostazioni premendo E.

Impostazioni
Audio Audio on/off: per attivare, toccare il cerchio.
Volume: per aumentare il volume, premere + Per ridurre il volume, premere -
Data e ora Ora: inserire l'ora e premere OK. Data: inserire anno, mese e giorno e premere OK.
Fuso orario: effettuare una scelta nella barra di scorrimento.
Sicurezza Modifica del codice pin: premere ==+=. Inserire il codice a 4 cifre e premere OK.

w
o
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Lingua Modifica della lingua: effettuare una scelta nella barra di scorrimento.
Energia
Display Per aumentare la luminosita, premere +

Perridurre la luminosita, premere -

Risparmia energia

Tempo fino a standby Inserire il tempo di inutilizzo trascorso il quale lo strumento
deve passare nella modalita standby; completare con OK. Per attivare - toccare lo
schermo.

Tempo fino a spegnimento Inserire il tempo trascorso il quale lo strumento, quando
inutilizzato, deve spegnersi; completare con OK.

Esame

Modalita lavoro

Toccare il cerchio: viene selezionata la modalita Classica.

Numerazione
denti

Utilizzare le frecce per scegliere la modalita di numerazione denti UNS o FDI.

Reimposta Clas-
sica

Per eliminare tutti i valori delle misurazioni in modalita Classica: premere OK.

Informazioni
Versioni Designazione della versione del software
Hardware Numero di serie. Sigillo: reimposta ora, data, fuso orario, lingua, codice pin

Registrare pro-
dotto

Sblocco: inserire il codice PUK e premere OK.

Servizio di rete

Connessione

Abilitato a rete: per attivare, toccare il cerchio.
Nome WiFi: selezionare la rete WiFi e inserire la password WiFi.

Backup di rete

Backup automatico: per attivare, toccare il cerchio.
Gestisci backup: esportazione e importazione di dati.
Nuova password backup: premere OK. Inserire la nuova password e premere OK.

TestPeg
Il TestPeg puo essere utilizzato a scopo di test e per studiare ['utilizzo del sistema. Collocare il TestPeg su un
tavolo o stringerlo in mano. Accendere lo strumento e tenere la sonda a circa 3-5 mm dall'estremita superiore

d

el TestPeg.

8) Istruzioni per la misurazione

L

2.
3.
4

Collegare la sonda allo strumento.

Accendere lo strumento @ .

Passare alla modalita paziente H.

Selezionare Nuovo paziente, per creare una scheda dati di un nuovo paziente; digitare le informazioni

richieste e concludere con Salva.

Selezionare la posizione in cui & stato inserito 'impianto, toccando la posizione del dente corrisponden-

te. La Numerazione denti puo essere modificata; v. le impostazioni.

Infilare un segmento di cordino o filo attraverso il supporto SmartPeg. Il filo deve essere avvolto attorno

al polso quando si utilizza il supporto SmartPeg, per impedire che cada.



7. Collocare lo SmartPeg nel relativo supporto SmartPeg @ . Lo SmartPeg & magnetico 1
e il suo supporto lo tratterra mentre viene avvicinato all'impianto. Fissare lo SmartPeg
all'impianto o al pilastro, avwitando il supporto SmartPeg con la forza delle sole dita

(circa 4-6 Ncm) @ . Non serrare eccessivamente, per non rovinare i filetti dello SmartPeg. h N

!

8. Tenere la sonda vicina (3-5 mm) all’estremita superiore dello SmartPeg, ma senza contat- [ |
to @. Misurare sia in direzione mesio-distale @ che buccolinguale ®. Non effettuare la

misurazione dall’alto ® . Un segnale sonoro percepibile indica che & stata eseguita una D

misurazione e sul display vengono visualizzati il valore, l'ora e la data. | valori misurati
possono essere eliminati toccando il cestino [ Si noti che i valori non possono essere
eliminati dopo il salvataggio.

® (O] ®

4-6 Ncm

A il “‘

9. Rimuovere lo SmartPeg utilizzando il supporto SmartPeg.
N.B.: lo SmartPeg & esclusivamente monouso.
10.  Salvare i dati premendo “Chiudi paziente”.

11. Lo strumento si spegne premendo il tasto on/off per 2 secondi @.
12.  Rimuovere la sonda dallo strumento, tirando delicatamente il

connettore della sonda dritto verso |'esterno.
9) Visualizzazione della misurazione

[® | : i :J '|
Non esercitare trazione sul cavo.
Entrare nell’elenco dei pazienti, scegliere il paziente e fare clic sull'im-
pianto per visualizzarlo. Un cerchio blu indica l'impianto selezionato
ein alto e visibile il numero del dente. Sul display sono riportati tutti i
dati misurati.
Il primo valore ISQ misurato compare a sinistra. Per visualizzare gli altri
valori ISQ, scorrere con il dito da destra a sinistra. Sotto ogni valore ISQ
viene visualizzata la data della misurazione. Tutti i valori sono rappre-
sentati graficamente: per visualizzarli, scegliere .

10) Misurazione in modalita Classica

Per informazioni su come selezionare la modalita Classica, v. la sezione sulla modalita Esame.

1. Collegare la sonda allo strumento.
2. Accendere lo strumento @.

3. Infilare un segmento di cordino o un filo attraverso il supporto SmartPeg. Il filo deve
essere awolto attorno al polso quando si utilizza il supporto SmartPeg. r {:

4. Collegare uno SmartPeg al supporto SmartPeg @. Lo SmartPeg & magnetico e il suo
supporto lo tratterra mentre viene awvicinato all'impianto. Fissare lo SmartPeg all'im- l
pianto o al pilastro, avvitandolo. Applicare un torque di circa 4-6 Nem @.
Non serrare eccessivamente, per non rovinare i filetti dello SmartPeg.

4-6 Ncm
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5. Tenere la sonda vicina (3-5 mm) all’estremita superiore dello SmartPeg, ma senza contatto ®. Misurare
sia in direzione mesio-distale @ che buccolinguale ®. Non effettuare la misurazione dall’alto ®. Un
segnale sonoro percepibile indica che é stata eseguita una misurazione e sul display vengono visualizza-
tiil valore, l'ora e la data.

6. Rimuovere lo SmartPeg utilizzando il supporto SmartPeg. N.B.: lo SmartPeg & esclusivamente
monouso.

Lo strumento si spegne premendo il tasto on/off per 2 secondi @.

Rimuovere la sonda dallo strumento, tirando delicatamente il connettore della sonda dritto verso
['esterno.
Non esercitare trazione sul cavo.

11) Visualizzare la misurazione in modalita Classica
I'valori ISQ sono mostrati direttamente sullo schermo. Per sfogliare i valori misurati, utilizzare le frecce.

Istruzioni per la misurazione su un pilastro

Quando una misurazione viene eseguita su un pilastro o un impianto con pilastro “integrato”, il valore ISQ
risultera minore rispetto a una misurazione effettuata sull'impianto. Il motivo é da ricercarsi nella differenza di
altezza sopra 'osso. Per conoscere la differenza 1SQ rispetto alla misurazione effettuata al livello d'impianto,
€ necessario eseguire una prima misurazione sull'impianto preliminare al fissaggio del pilastro e quindi una
seconda misurazione sul pilastro.

12) Interpretazione del risultato

Stabilita dell'impianto

Unimpianto ha gradi di stabilita diversi in direzioni diverse. La stabilita totale e data dalla stabilita dell'impianto
rispetto all'osso circostante e dalla stabilita dell'osso stesso. Esiste sempre una direzione in cui la stabilita e
minore e una in cui & maggiore; queste due direzioni sono sempre perpendicolari tra loro. Lo SmartPeg misura
la stabilita in entrambe le direzioni; in questo modo e possibile ottenere due diversi valori ISQ sullo stesso
impianto. Talvolta i due valori 1ISQ sono molto vicini o, addirittura, coincidono. Il valore alto - che nella maggior
parte dei casi viene riscontrato nella direzione mesio-distale - riflette principalmente la stabilita rispetto all'os-
so. Se si riscontra un valore pit basso, questo riflette soprattutto la stabilita totale, in cui ['anatomia dell'osso
rappresenta una variabile.

Il valore ISQ

Le misurazioni della stabilita con ['Osstell IDx dovrebbero essere eseguite dopo l'inserimento dell'impianto o
del pilastro, posto che l'impianto sia accessibile. Le misurazioni andrebbero effettuate all'inserimento dell'im-
pianto e prima del carico o prima della connessione del pilastro. Dopo ogni misurazione, i valori ISQ vengono
registrati e utilizzati come base per la successiva misurazione eseguita. Una variazione del valore I1SQ riflette
una variazione nella stabilita dell'impianto.

In generale, un aumento dei valori ISQ tra una misurazione e la successiva indica una progressione verso una
maggiore stabilita dell'impianto, mentre una riduzione dei valori ISQ indica un calo di stabilita e un possibile
fallimento dell'impianto. Un valore I1SQ stabile indicherebbe ['assenza di variazioni della stabilita. | valori 1ISQ
non sono stati correlati con altri metodi di misurazione della mobilita degli impianti.

Osstell Connect

Su OsstellConnect.com sono accessibili gli strumenti per interpretare e analizzare i dati a disposizione.
| nomi dei pazienti non vengono caricati su Osstell Connect per motivi di sicurezza; per trovare il paziente
corrispondente, sara quindi necessario utilizzare come identificatore il “Numero riferimento”.

13) Bloccare l'unita
Per bloccare lo strumento, premere il tasto on/off @. Per sbloccare ‘unita, inserire il codice PIN.
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14) Pulizia e manutenzione

Strumento: puo essere pulito con un panno inumidito in acqua o una soluzione di alcol isopro-
pilico.
SmartPeg: solo monouso.

Sonda e suppor- | devono essere autoclavati conformemente al metodo di sterilizzazione consigliato,
to SmartPeg: convalidato ai livelli di sicurezza (SAL), secondo ISO 17665-1 e ISO 17664. Possono
essere idonei altri cicli di sterilizzazione, sebbene ospedali e cliniche siano invitati a
convalidare altri metodi prima dell'utilizzo. La sonda e il supporto SmartPeg devono
essere collocati in contenitori adatti al processo di sterilizzazione.

Sterilizzazione
Metodo: a vapore per gravita Avvertenza: non superarei 135°C (275°F).
Temperatura di esposizione: 135°C (275°F) | Rimuovere dall'autoclave immediatamente dopo il
Tempo di esposizione: 10 minuti termine del ciclo.
Tempo di asciugatura: 30 minuti Lasciare raffreddare prima dell'uso; maneggiare con
cautela quando e caldo.
Non lavare in lavastoviglie.
Non versare liquidi direttamente in uno dei connettori.
Smaltimento

L'Osstell IDx (strumento, sonda, caricabatteria e cavo USB) deve esserericiclato con le apparecchiature elettriche.
Gli SmartPeg devono essere riciclati tra i metalli. Quando possibile, la batteria deve essere smaltita scarica, per
evitare che generi calore provocato da un cortocircuito accidentale.

15) Aggiornamento del firmware

ILfirmware dello strumento pud essere aggiornato in due modi:

1 Collegare lo strumento a internet (v. la sezione IMPOSTAZIONI); comincera una ricerca automatica dei nuovi
aggiornamenti. Se ¢ stata rilasciata una nuova versione, compare una finestra pop-up con le istruzioni su
come procedere. Altrimenti

2. Scaricare su una memoria USB ['ultima versione disponibile su OsstellConnect.com. Inserire la memoria
USB nella porta USB dell'Osstell IDx quando e acceso. L'aggiornamento comincera automaticamente. Per
completare, seguire le istruzioni.

Attenzione! Tutte le altre apparecchiature (non fornite a corredo dell’Osstell IDx) connesse all’Osstell 1Dx
devono essere conformi agli standard IEC applicabili.

16) Backup

Quandossi é collegati a una rete 0 a una connessione Wi-Fi, viene salvato automaticamente un back-up dei dati
Osstell IDx. Il backup puo essere salvato anche su una memoria USB. Andare alle impostazioni e selezionare
“esporta” per creare un backup. Scegliere “importa” per ripristinare un backup esistente.

17) Informazioni tecniche

Descrizione tecnica

Osstell IDx reca il marchio CE conformemente a MDD in Europa. Osstell IDx e stato fabbricato conformemente
agli standard EN 60601-1 (classe II, parti applicate di tipo BF con alimentazione interna. Non & un apparecchio
AP o APG. Non protetto dall'ingresso di acqua) ed EN 60601-1-2, di cui soddisfa i requisiti. | simboli utilizzati
aderiscono il pit possibile allo standard europeo EN 60601-1 e agli standard ISO 9687 e 15223.
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Batteria e caricabatteria

Lo strumento contiene una batteria agli ioni di litio.

Lo strumento deve essere caricato esclusivamente con l'alimentatore Osstell IDx. La carica della batteria & indi-
cata da un LED lampeggiante blu. il simbolo della batteria riflette approssimativamente lo stato della batteria:
se il simbolo e pieno, le batterie sono al 100% della loro capacita.

L'alimentatore funziona con tensione di rete da 100 a 240 VAC, 50-60 Hz. Con l'adattatore appropriato, puo, es-
sere, pertanto utilizzato nella maggior parte dei paesi del mondo. Utilizzare solo in ambienti asciutti e al chiuso.
Per scollegare l'apparecchiatura dalla rete, staccare il caricabatteria dalla presa di rete.

Precisione
La precisione ISQ & entro +/- 0,5 unita ISQ per un singolo SmartPeg. La precisione tra diversi SmartPeg e di +/- 2
unita 1SQ.

Energia, peso e dimensioni

Potenza nominale: 12V, tipo FW 7556M/12
Dimensioni strumento: 203 mm x 163 mm x 72 mm
Dimensioni confezione: 270 mm x 243 mm x 105 mm
Peso strumento: 0,85 kg

Peso lordo: 2,1 kg

Condizioni ambientali durante 'utilizzo
Temperatura: da +10°C a +40°C

Umidita relativa: dal 30% al 75%
Pressione: da 700 hPa a 1060 hPa

Classe IP: 1P20

Condizioni ambientali durante il trasporto
Temperatura: da -40°C a +70°C

Umidita relativa: dal 10% al 95%

Pressione: da 500 hPa a 1060 hPa

18) Risoluzione dei problemi

Problema Causa Possibile soluzione

Nessuna misurazione Sonda non collegata. Collegare la sonda.

Interferenza
elettromagnetica.

Rimuovere la sorgente dell'interferenza
elettromagnetica.

Mantenere la sonda a 3-5 mm di distanza dallo
SmartPeg.

La sonda e troppo lon-
tana dallo SmartPeg.

Il caricabatteria non &
compatibile con le prese
elettriche

Adattatore Osstell non
adatto.

Utilizzare 'adattatore Osstell adatto.

Lo strumento non si
accende

Batteria non caricata.

Caricare |'Osstell IDx.

Difficolta di misurazione in
direzione bucco-linguale
esatta

Manca lo spazio.

Provare a eseguire la misurazione con un ango-
lo di rotazione leggermente diverso.

Difficolta ad avvitare lo
SmartPeg

SmartPeg errato.

Assicurarsi che lo SmartPeg sia compatibile
con il sistema dell'impianto.
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Lo strumento non funziona

L'Osstell IDx non e stato
registrato.

Registrare lo strumento presso OsstellConnect.
com o tramite IDx. Seguire passo passo
le istruzioni riportate su osstell.com/support

La sonda non é collega-
ta correttamente.

Collegare la sonda.

La vista denti & scomparsa.

E attiva la modalita
d'esame Classica.

Disattivare la modalita Classica; v. la sezione
IMPOSTAZIONI.

Se il problema persiste, contattare il distributore o I'équipe di assistenza per richiedere supporto.
In caso di guasto dello strumento, |'Osstell IDx e gli accessori devono essere inviati al fabbricante perché

effettui le riparazioni.

19) Assistenza

Osstell AB
Stampgatan 14
41101 Goteborg, Svezia

Telefono: +46 31 340 82 50

Fax: +46 31413 115

e-mail: support@osstell.com
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2) Waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen
Waarschuwing: De sonde geeft een wisselend magnetisch veld af dat de werking van pacemakers zou kunnen
verstoren!

Voorzorgsmaatregelen:

. Gebruik het apparaat niet in de aanwezigheid van explosieve of ontvlambare materialen.

. Om interferentie met andere apparatuur te voorkomen, dient u de sonde verwijderd te houden van
elektronische apparaten.

. Gebruik alleen de voeding die bij het instrument is geleverd.

. SmartPegs™ zijn uitsluitend voor éénmalig gebruik.

. De Osstell IDx sonde en de SmartPeg Mount moeten voor gebruik worden gesteriliseerd.

3) Indicaties voor gebruik

De Osstell IDx is geindiceerd voor gebruik bij het meten van de stabiliteit van implantaten in de mondholte en
de maxillofaciale regio.

Beoogde gebruiker: tandartsen. Speciale ervaring/training is niet nodig.

4) Beschrijving

De Osstell IDx heeft een ingebouwde patiénten-database en maakt het mogelijk om via het touch screen metin-
gen te koppelen aan de patiént en de implantaatpositie. De Osstell IDx maakt gebruik van de niet-invasieve
techniek resonantiefrequentieanalyse voor het meten van de implantaatstabiliteit in de mondholte en de max-
illofaciale regio. Het Osstell IDx systeem bestaat o.a. uit een SmartPeg die met behulp van een SmartPeg Mount
aan een implantaat of abutment wordt bevestigd. De SmartPeg wordt geactiveerd door magnetische pulsen
die afkomstig zijn van de sonde die op het instrument is aangesloten. De resonantiefrequentie, die de maat
vormt voor de implantaatstabiliteit, wordt berekend op basis van het responssignaal. De resultaten worden
als ISQ-waarde (implantaatstabiliteitquotiént) weergegeven op het display van het instrument, op een schaal
van 1t/m 100. Hoe hoger het getal, hoe groter de stabiliteit. De eerste meting wordt uitgevoerd bij het plaatsen
van het implantaat als baseline voor toekomstige metingen. Vo6r het definitieve herstel wordt een tweede
meting uitgevoerd die het mogelijk maakt de stabiliteit van het implantaat te bepalen. Middels een grafische
weergave kan de ontwikkeling van de implantaatstabiliteit worden gevolgd. De software kan dankzij de inter-
netverbinding online worden gelipdatet. De Osstell IDx kan belangrijke informatie toevoegen aan de evaluatie
van de implantaatstabiliteit en kan worden gebruikt als onderdeel van een programma voor algehele evaluatie
van de behandeling. De beslissingen die uiteindelijk worden genomen ten aanzien van het implantaat zijn de
verantwoordelijkheid van de tandarts.

De SmartPeg is verkrijgbaar met verschillende bevestigingsgeometrieén zodat deze op alle veelvoorkomende
implantaatproducten past. Op osstell.com en in de Osstell app vindt u alle verkrijgbare SmartPegs.

Uw Osstell IDx systeem bestaat uit de volgende onderdelen:

@ Osstell IDx Instrument
@ Osstell 1ISQ Sonde
@ Osstell SmartPeg Mount @
@ Osstell TestPeg
® Osstell Lader
Osstell Stekkeradapter
Osstell IDx Handleiding
Osstell USB

®
ES
g vt
e

Toegepaste onderdelen:
Osstell ISQ sonde
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5) Veiligheidssymbolen

Volg de gebruiksinstructies

Klasse Il apparatuur

PO

Type BF apparatuur

%
N
o

Beschermd tegen indringen van vaste voorwerpen van 12,5 mm @ en groter. Geen bescherming
tegen water.

Niet hergebruiken

5l®

Partij-/batchnummer

SN Serienummer
Steriel / Sterilisatie door straling
‘ Fabrikant
YYYY
Let op!

Uiterste houdbaarheidsdatum

Steriliseerbaar tot 135 graden Celsius

1>

Lithium-ion batterij

Uitslui-
tend Rx

Alleen gebruik op doktersvoorschrift VS Volgens federale wetgeving mag dit apparaat alleen
worden verkocht door of op voorschrift van een bevoegd arts. - Is niet bestemd voor de
Canadese markt.

6) Voordat u het apparaat gaat gebruiken

Batterij

Sluit de voeding aan op het instrument. Gebruik de ingang die gemarkeerd is met #.

Gebruik voor de voeding de stekkeradapter die geschikt is voor uw stopcontact.

De oplaadbare batterij moet vodr het eerste gebruik ten minste 3 uur worden opgeladen. Een blauw lampje
op de aan/uit-toets geeft aan dat de batterij wordt opgeladen wanneer het instrument uit is.

Uw apparaat registreren

U moet uw Osstell IDx registreren.

Het serienummer kunt u vinden op de achterkant van het instrument en ook in het onderdeel Instellingen van
de software. Ga voor hulp bij de registratie naar osstell.com/support.

7) Voorbereiding en installatie

Zet het instrument aan door op de aan/uit-toets te drukken@®.
Het instrument wordt uitgeschakeld door op de aan/uit-toets te drukken.
Ga naar Instellingen door op Ellte drukken.

Instellingen

Audio

Geluid aan/uit: Activeren door de cirkel aan te raken.
Volume: Om het volume te verhogen, drukt u op +. Om het volume te verlagen, drukt
uop-
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Datum en Tijd Tijd: Voer de tijd in en druk op OK. Datum: Voer het jaar, de maand en de dagin en
druk op OK.
Tijdzone: Kies in de scrollbalk.

Beveiliging Pincode wijzigen: Druk op =*+*. Voer een 4-cijferige code in, OK.

Taal Taal wijzigen: Kies in de scrollbalk.

Stroombesparing

Display

Om de helderheid te verhogen, drukt u op +
Om de helderheid te verlagen, drukt u op -

Stroom besparen

Tijd tot stand-by: Voer de tijdsduur in waarna het instrument moet overschakelen
naar de stand-bymodus wanneer het niet wordt gebruikt en eindig met OK. Om te
activeren - raak het scherm aan.

Tijd tot uitschakeling: Voer de tijdsduur in waarna het instrument moet uitschakel-
en wanneer het niet wordt gebruikt en eindig met OK.

Onderzoek

Werkmodus

Raak de cirkel aan en de Klassieke modus wordt geselecteerd.

Tandheelkundige
notatie

Selecteer met behulp van de pijltjes de tandheelkundige notatie UNS of FDI.

Klassiek opnieuw
instellen

Om alle gemeten waarden te verwijderen in de Klassieke modus: Druk op OK.

Informatie
Versies Versieaanduiding van de software
Hardware Serienummer. Verzegeling: Tijd, datum, tijdzone, taal, pincode resetten

Product regis-
treren

Ontgrendelen: Voer de PUK-code in en druk op OK.

Netwerkservice

Verbinding

Netwerk ingeschakeld: Activeren door de cirkel aan te raken.
WiFi-naam: Selecteer uw WiFi- netwerk en voer uw WiFi-wachtwoord in.

Netwerkback-up

Auto back-up: Activeren door de cirkel aan te raken.

Back-up beheren: Exporteren en importeren van gegevens.

Nieuw back-upwachtwoord: Druk op OK. Voer het nieuwe wachtwoord in - druk op
OK.

TestPeg

De TestPeg kan worden gebruikt voor het testen van het systeem en voor het leren werken met het systeem.
Plaats de TestPeg op de tafel of houd hem in uw hand. Zet het instrument aan en houd de sonde ongeveer

3-5mm verwijderd van de bovenkant van de TestPeg.

8) De implanta

atstabiliteit meten

1. Sluitde sonde aan op het instrument.
2. Zethetinstrumentaan @.
3. Ganaarde Patiéntmodus H.

D

o
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4. Selecteer Nieuwe patiént om een nieuwe patiéntdatakaart aan te maken. Typ de vereiste gegevens in
en eindig met Opslaan.

5. Selecteer de positie waar het implantaat is aangebracht door de juiste tand-/kiespositie aan te raken.
De tandheelkundige notatie kan worden gewijzigd (zie Instellingen).

6. Bind een stukje touw of draad aan de SmartPeg Mount. Wanneer de SmartPeg Mount o1 o
wordt gebruikt, moet de draad om de pols worden gedaan om te voorkomen dat het F {:
apparaat valt.

7. Plaats de SmartPeg in de SmartPeg Mount. © De SmartPeg is magnetisch en de i !
SmartPeg Mount zal de SmartPeg vasthouden wanneer deze naar het implantaat l l
wordt gebracht. Bevestig de SmartPeg op het implantaat of het abutment door de
SmartPeg Mount met de vingers vast te draaien met een kracht van circa 4-6 Nem @
Draai de SmartPeg Mount niet te strak vast om te voorkomen dat u de schroefdraden

4-6 Ncm
van de SmartPeg kapot draait.

® ®

) il “‘

8. Houd de sonde dicht bij (3-5 mm) de bovenkant van de SmartPeg zonder deze aan te raken ®. Meet
zowel in mesiodistale @ als in buccolinguale richting ® . Meet niet vanaf de bovenkant ® . Een
hoorbaar geluid geeft aan dat de meting is uitgevoerd en de gemeten waarde, de tijd en de datum
worden op het display weergegeven. Meetwaarden kunnen worden verwijderd door de prullenbak [l
aan te raken. Houd er rekening mee dat gemeten waarden niet kunnen worden verwijderd nadat ze zijn
opgeslagen.

9. Verwijder de SmartPeg met behulp van de SmartPeg Mount.

Let op! De SmartPeg is uitsluitend voor éénmalig gebruik!

10.  Sla de gegevens op door “Patiént beéindigen” te selecteren.
11.  Hetinstrument wordt uitgeschakeld door gedurende 2 seconden op de aan/uit-toets te drukken @.

12.  Koppel de sonde los van het instrument door de sonde-aansluiting er voorzichtig recht uit te trekken.
Trek niet aan de kabel.

9) Meetwaarden bekijken

Ga naar de patiéntenlijst, kies de patiént en klik op het te bekijken
implantaat. Een blauwe cirkel geeft het geselecteerde implantaat aan
en het nummer van de tand of kies staat boven de cirkel vermeld. Alle
meetgegevens zijn te vinden op het display.

De eerst gemeten ISQ-waarde staat links op het display. Om de over-
ige ISQ-waarden weer te geven, sleept u met uw vinger naar rechts
naar links. Onder elke 1ISQ-waarde staat de datum van de meting ver-
meld. Alle waarden worden gepresenteerd in een grafische weergave:
om deze weer te geven, selecteert u het grafiekpictogram H.
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10) Meten in de Klassieke modus

In het gedeelte Onderzoeksmodus leest u hoe u de Klassieke modus selecteert.
1. Sluit de sonde aan op het instrument.

2. Zethetinstrument aan @.

o1l ©
3. Bind een stukje touw of draad aan de SmartPeg Mount. Wanneer de SmartPeg Mount F
FT

wordt gebruikt, moet de draad om de pols worden gedaan. 2
4. Plaats een SmartPeg in de SmartPeg Mount®. De SmartPeg is magnetisch en de l'
SmartPeg Mount zal de SmartPeg vasthouden wanneer deze naar het implantaat wordt :
gebracht. Bevestig de SmartPeg op het implantaat of het abutment door de SmartPeg '
Mount vast te draaien. Gebruik een koppel van circa 4-6 Nem @
Draai de SmartPeg Mount niet te strak vast om te voorkomen dat u de schroefdraden 46Nem

van de SmartPeg kapot draait.

5. Houd de sonde dicht bij (3-5 mm) de bovenkant van de SmartPeg zonder deze aan te raken ®. Meet
zowel in mesiodistale @ als in buccolinguale richting ® . Meet niet vanaf de bovenkant ®. Een hoor-
baar geluid geeft aan dat de meting is uitgevoerd en de gemeten waarde, de tijd en de datum worden
op het display weergegeven.

6. Verwijder de SmartPeg met behulp van de SmartPeg Mount. Let op! De SmartPeg is uitsluitend voor
éénmalig gebruik!

7. Hetinstrument wordt uitgeschakeld door gedurende 2 seconden op de aan/uit-toets te drukken @.

8. Koppel de sonde los van het instrument door de sonde-aansluiting er voorzichtig recht uit te trekken.
Trek niet aan de kabel.

11) Meetwaarden bekijken in de Klassieke modus

De ISQ-waarden worden direct op het scherm weergegeven. Om de gemeten waarden te doorlopen, gebruikt
u de pijltjes.

Op een abutment meten

Wanneer een meting op een abutment of op een implantaat met een “ingebouwd” abutment wordt uitgevo-
erd, zal de ISQ-waarde lager zijn in vergelijking met een meting die op het implantaat wordt uitgevoerd. Dit
wordt veroorzaakt door het verschil in hoogte boven het bot. Om erachter te komen wat het verschil in 1SQ
is ten opzichte van de uitgevoerde meting op implantaatniveau, moet een meting worden uitgevoerd op het
implantaat voordat het abutment wordt bevestigd en vervolgens moet een tweede meting op het abutment
worden uitgevoerd.

12) De resultaten interpreteren

Implantaatstabiliteit

Eenimplantaat heeft verschillende graden van stabiliteit in verschillende richtingen. De totale stabiliteit bestaat
uit deimplantaatstabiliteit ten opzichte van het omliggende bot, en de stabiliteit van het bot zelf. Er is altijd een
richting waarin de stabiliteit het kleinst is en een richting waarin de stabiliteit het grootst is en deze twee richt-
ingen staan loodrecht op elkaar. De SmartPeg meet de stabiliteit in beide richtingen waardoor twee verschil-
lende I1SQ-waarden kunnen worden verkregen voor hetzelfde implantaat. Soms zullen de twee ISQ-waarden
zeer dicht bij elkaar liggen of zelfs gelijk zijn. De hoge waarde, die meestal in de mesiodistale richting wordt
gemeten, reflecteert met name de stabiliteit ten opzichte van het bot. Als een lagere waarde wordt gemeten,
reflecteert deze voornamelijk de totale stabiliteit, waarbij de botanatomie een rol speelt.

De ISQ-waarde

Stabiliteitsmetingen met de Osstell IDx moeten worden uitgevoerd nadat het implantaat of het abutment is
aangebracht, ervan uitgaande dat het implantaat bereikbaar is. Metingen moeten worden uitgevoerd bij het
plaatsen van het implantaat en voordat het implantaat wordt belast of voordat het abutment wordt bevestigd.

AQ
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Na elke meting worden de ISQ-waarden geregistreerd en gebruikt als baseline voor de volgende meting die wordt
uitgevoerd. Een verandering in de ISQ-waarde betekent een verandering in de stabiliteit van het implantaat.

In het algemeen duidt een stijging van de ISQ-waarden ten opzichte van de vorige meting op een progressie
naar een grotere implantaatstabiliteit, terwijl een daling van de ISQ-waarden duidt op een verlies van stabi-
liteit en mogelijk op falen van het implantaat. Een stabiele ISQ-waarde duidt erop dat er geen verandering in
stabiliteit is opgetreden. ISQ-waarden zijn niet gecorreleerd met andere methoden voor het meten vanimplan-
taatmobiliteit.

Osstell Connect
Doorin te loggen op OsstellConnect.com krijgt u toegang tot hulpmiddelen voor hetinterpreteren en analyser-
envan uw gegevens. Vanuit veiligheidsoverwegingen worden namen van patiénten niet getipload naar Osstell

Connect. Om de corresponderende patiént te vinden moet u daarom “Referentienummer” gebruiken als iden-
tificatiemiddel.

13) De eenheid vergrendelen
Druk op de aan/uit-toets @ om het instrument te vergrendelen. Om de eenheid te ontgrendelen voert u de

PIN-codein.

14) Schoonmaken en onderhouden

Instrument: kan worden schoongemaakt met een vochtige doek met water of een isopropylalco-
hol-oplossing.

SmartPegs: uitsluitend voor éénmalig gebruik.

Sonde en Smart- | moeten in een autoclaaf gesteriliseerd worden overeenkomstig de aanbevolen ster-
Peg Mount: ilisatiemethode, gevalideerd tot een gegarandeerd steriliteitsniveau (SAL), overeen-
komstig ISO 17665-1 en ISO 17664. Andere sterilisatiecycli zijn mogelijk ook geschikt,
hoewel individuele tandartsen of ziekenhuizen wordt aangeraden andere methoden
voor gebruik te valideren. De sonde en de SmartPeg Mount moeten tijdens het sterili-
satieproces in een geschikte verpakking worden geplaatst.

Sterilisatie
Methode: sterilisatie met luchtverwijder- | Waarschuwingen: 135°C (275°F) niet overschrijden.
ing door verdringing met stoom Na voltooide cyclus onmiddellijk uit autoclaaf verwijderen.
Blootstellingstemperatuur: 135°C Laten afkoelen véér gebruik; indien heet, voorzichtig hanter-
(275°F) en.
Blootstellingstijd: 10 minuten Niet in de vaatwasser wassen.
Droogtijd: 30 minuten Geen vloeistoffen rechtstreeks in een van de aansluitopenin-

gen gieten.
Afval

De Osstell IDx (instrument, sonde, lader en USB-kabel) moet als elektrische apparatuur worden gerecycled.
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.
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15) Firmware-update

De firmware van het instrument kan op twee manieren worden geiipgraded:

1. Laat hetinstrument verbinding maken met internet (zie het gedeelte INSTELLINGEN). Er zal dan automatisch
naar nieuwe updates worden gezocht. Als er een nieuwe versie beschikbaar is, verschijnt er een pop-upven-
ster met verdere instructies. Of

2. Download op OsstellConnect.com de nieuwste versie naar een USB-geheugen. Steek het USB-geheugen in
de USB-poort van de Osstell IDx terwijl deze aan staat. De update zal automatisch beginnen. Volg de instruc-
ties om de update te voltooien.

Let op! Alle andere apparatuur (niet geleverd bij de Osstell IDx) die op de Osstell IDx wordt aangesloten, moet
voldoen aan de van toepassing zijnde IEC-norm.

16) Back-up

Er wordt automatisch een back-up van de Osstell IDx gegevens opgeslagen als u verbonden bent met WiFi
of een netwerk. Ze kunnen ook worden bewaard op een USB-geheugenstick. Ga naar Instellingen en klik op
“Exporteren” om een back-up te maken. Klik op “Importeren” om een bestaande back-up terug te zetten.

17) Technische informatie

Technische beschrijving

Osstell IDx is CE-gemarkeerd overeenkomstig de Europese Richtlijn voor medische apparatuur (MDD). Osstell
IDx is samengesteld in overeenstemming met, en voldoet aan, de normen EN 60601-1 (Klasse II, met interne
voeding, Type BF toegepaste onderdelen. Niet categorie AP of APG. Niet beschermd tegen het binnendringen
van water) en EN 60601-1-2. De gebruikte symbolen zijn zoveel mogelijk in overeenstemming met de Europese
norm EN 60601-1 en de ISO-normen 9687 en 15223.

Batterij en lader

Het instrument bevat een lithium-ion batterij.

Het instrument mag alleen worden opgeladen via de Osstell IDx voeding. Een knipperend blauw LED-lampje
geeft aan dat de batterij wordt opgeladen. Het batterijsymbool geeft de status van de batterij weer (bij benade-
ring). Een gevuld symbool betekent dat de batterij een capaciteit heeft van 100%.

De voeding werkt bij een netspanning van 100 tot 240 VAC, 50-60 Hz. Met gebruikmaking van de juiste stek-
keradapter kan het apparaat dus in de meeste landen gebruikt worden. Gebruik het apparaat binnen op droge
plaatsen.

Om het apparaat los te koppelen van de netstroom, haalt u de stekker van de lader uit het stopcontact.

Nauwkeurigheid
Voor een enkele SmartPeg bedraagt de nauwkeurigheid van de ISQ-waarde +/- 0,5 I1SQ-eenheden. De
nauwkeurige tussen verschillende SmartPegs bedraagt +/- 2 1ISQ-eenheden.

Vermogen, gewicht en afmetingen:

Nominaal vermogen: 12V, type FW 7556M/12
Afmetingen van het instrument: 203mm x 163mm x
2mm

Afmetingen van de verpakking: 270mm x 243mm x
105mm

Gewichtvan het instrument: 0,85 kg

Brutogewicht: 2,1 kg
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Omgevingsomstandigheden tijdens transport:
Temperatuur: -40 °C tot +70 °C

Omgevingsomstandigheden tijdens gebruik:
Temperatuur: +10 °C tot +40 °C

Relatieve vochtigheid: 10% tot 95%

Druk: 500 hPa tot 1060 hPa

18) Probleemoplossing

Relatieve vochtigheid: 30% tot 75%
Druk: 700 hPa tot 1060 hPa
IP-klasse: IP20

Probleem

Oorzaak

Mogelijke oplossing

Geen meting

Sonde niet aangesloten.

Sluit de sonde aan.

Elektromagnetische
interferentie.

Verwijder de bron van de elektromagnetische
interferentie.

De sonde wordt op te
grote afstand van de
SmartPeg gehouden.

Houd de sonde dicht bij (3-5 mm) de boven-
kantvan de
SmartPeg.

De stekker van de lader past
niet in het stopcontact

Verkeerde Osstell stek-
keradapter.

Gebruik de juiste Osstell stekkeradapter.

Instrument gaat niet aan

De batterij is leeg.

Laad de Osstell IDx op.

draaien van de SmartPeg

Moeilijk te metenin een ex- | Geen ruimte. Probeer in een iets andere draaiingshoek te
acte buccolinguale richting meten.
Problemen bij het vast Verkeerde SmartPeg. Zorg dat de SmartPeg compatibel is met het

implantaatsysteem.

Het instrument werkt niet

De Osstell IDx is niet
geregistreerd.

Registreer het instrument op OsstellConnect.
com of via de IDx. Volg de stapsgewijze
instructies op osstell.com/support

De sonde is niet goed
aangesloten.

Sluit de sonde aan.

De tand- of kiesweergave is
verdwenen

De Klassieke
onderzoeks modus is
geactiveerd.

Deactiveer de Klassieke modus (zie het
gedeelte INSTELLINGEN).

Als uw probleem aanhoudt, neem dan contact op met uw distributeur of met ons supportteam voor verdere

assistentie.

In het geval van een slechte werking van het instrument moeten de Osstell IDx en de accessoires voor repa-
ratie naar de fabrikant worden gestuurd.

19) Support

Osstell AB
Stampgatan 14
41101 Goteborg, Zweden

Fax: +46 31413 115

Telefoon: +46 31 340 82 50

E-mail: support@osstell.com
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Velkommen

Gratulerer med kjgpet av din nye Osstell® IDx.
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2) Advarsler og forholdsregler

Advarsel: Sonden utstraler et magnetisk vekselfelt som kan forstyrre pacemakere!

Forholdsregler:
« Ikke bruk utstyret i naerheten av eksplosive eller lettantennelige materialer.
« Foraunnga a forstyrre annet utstyr bar ikke sonden holdes naer elektronisk utstyr.
« Bruk kun stremforsyningen som falger med instrumentet.
« SmartPeg™ er kun til engangsbruk.
« Osstell IDx-sonden og SmartPeg-fatningen skal steriliseres far bruk.

3) Indikasjoner
Osstell IDx er indisert til @ male stabiliteten til implantater i munnhulen og den maxillofaciale regionen.
Tiltenkt brukerprofil: klinikere. Krever ingen spesiell erfaring /opplaering.

4) Beskrivelse

Osstell IDx har en innebygd pasientdatabase, slik at brukeren kan kople malinger til implantatposisjon og
pasient via bergringsskjermen. Osstell IDx benytter en ikke-krenkende teknikk, resonansfrekvensanalyse, for
& male implantatstabilitet i munnhulen og den craniofaciale regionen. Osstell IDx-systemet omfatter bruk av
en SmartPeg som festes til et implantat eller en abutment med SmartPeg-fatningen. SmartPeg aktiveres med
magnetimpulser fra sonden, som er koplet til instrumentet. Resonansfrekvensen, som er malet pa hvor stabilt
implantatet er, beregnes ut fra responssignalet. Resultatene vises pa instrumentets skjerm som en 1SQ-verdi
(Implant Stability Quotient) pa en skala fra 1 til 100. Jo heyere tall, desto sterre stabilitet. Den farste malingen
foretas ved innsetting av implantatet for & fa en basis for fremtidige malinger. For den endelige rekonstruks-
jonen, foretas det en ny maling, slik at det er mulig & observere implantatets stabilitet. Med grafisk visning
kan man overvake implantatets stabilitetsutvikling. Programvaren kan oppdateres pa nett takket veere Inter-
nett-tilkoblingen. Osstell IDx kan legge viktig informasjon til evalueringen av implantatets stabilitet og brukes
som et generelt behandlingsevalueringsprogram. Klinikeren er ansvarlig for de endelige avgjarelsene nar det
gjelder implantatbehandlingen.

SmartPeg fas med ulike geometrier for & passe til alle vesentlige implantatprodukter pa markedet.
Pa osstell.com og i Osstell applikasjonen finner du alle SmartPegs tilgjengelige.

Osstell IDx-systemet omfatter folgende:

@ Osstell IDx-instrument

@ Osstell ISQ-sonde ©)

@® Osstell SmartPeg-fatning

@ Osstell TestPeg

® Osstell-lader
Osstell-pluggadapter
Osstell IDx brukerhandbok
Osstell USB

®
4
E——"
S

Benyttede deler:
Osstell ISQ-sonde
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5) Sikkerhetssymboler

Folg bruksanvisningen

Klasse Il-utstyr

Type BF-utstyr

IS

P20 Beskyttet mot faste fremmedlegemer med diameter pd 12,5 cm og starre. Ingen beskyttelse
mot vann
® Ma ikke brukes flere ganger
LOT| | Parti-/ batchnummer
SN Serienummer
Steril / Sterilisering med straling
* Fabrikant
Advarsel

Brukes innen

£

A

Kan steriliseres ved inntil 135 grader celsius

Litiumionebatteri

14

Liion

Bare RX | Kun reseptbelagt bruk. United States | folge federal lov kan dette utstyret kun selges av eller pa
ordre fra en lisensiert forhandler. - E£r ikke ment for det canadiske markedet

6) For du begynner

Batteri

Kople strgmforsyningen til instrumentet i inngangen merket med # .
Bruk den adapteren til stramforsyningen som passer i stikkontakten din.
Det oppladbare batteriet bar lades i minst 3 timer for forste gangs bruk.
Et blatt lys i pa/av-knappen indikerer lading nar instrumentet er avslatt.

Registrer enheten din

Du ma registrere din Osstell IDx.

Serienummeret finner du pa baksiden av instrumentet, samt i innstillingsavsnittet i programvaren. For hjelp til
registrering kan du besgke osstell.com/support.

7) Klargjering og oppsetting

Sl& pd instrumentet ved & trykke pé pd/av-knappen@®.
Instrumentet slas av ved a trykke pa pa/av-knappen.
G4 til innstillingsmenyen ved & trykke pd B,

Innstillnger
Lyd Lyd pé/av: Aktiveres ved a ta pa sirkelen.
Lydstyrke: Lydstyrken akes ved a trykke pa +. Lydstyrken reduseres ved & trykke pa -
Dato og klok- Klokkeslett: Legg inn tid, trykk OK. Dato: Legg inn ar, maned og dag og trykk OK.
keslett Tidssone: Velg i rullefeltet.
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Sikkerhet Endre pinkode: Trykk ++=. Tast inn en fire-sifret kode og trykk OK.
Sprak Endre sprak: Velg i rullefeltet.
Stremsparing
Skjerm Lysstyrken gkes ved a trykke pa +
Lysstyrken reduseres ved & trykke pa -
Spar strem Tid til standby: Legg inn tidspunktet for nar instrumentet skal ga over i standby-mo-
dus nar det ikke brukes og avslutt med OK. Ta pa skjermen for & aktivere den.
Tid til av: Legg inn tidspunktet for ndrinstrumentet skal sl&s av nar det ikke brukes,
og avslutt med OK.
Undersgkelse

Arbeidsmodus

Beror sirkelen, sd velges Klassisk modus.

Dentalnotasjon

Velg dentalnotasjon UNS eller FDI med pilene.

Tilbakestill

Slik sletter du alle malte verdier i klassisk-modus: Trykk Ok.

Klassisk
Informasjon
Versjoner Betegnelse av programvarens versjon
Maskinvare Serienummer. Segl: Tilbakestillings tid, dato, tidssone, sprak, pinkode

Registrere pro-
dukt

Las opp: Legg inn PUK-kode og trykk ok.

Nettservice

Tilkopling

Nettverk aktivert: Aktiveres ved & ta pa sirkelen.
Tradlast nettverksnavn: Velg det tradlase nettverket og legg inn passordet.

Nettsikkerhet-
skopiering

Automatisk sikkerhetskopiering: Aktiveres ved & ta pa sirkelen.
Handtering av sikkerhetskopier: Eksport og import av datainformasjon.
Nytt passord for sikkerhetskopiering: Trykk Ok. Legg inn nytt passord og trykk OK.

TestPeg

TestPeg kan brukes for & teste og leere deg a bruke systemet. Legg TestPeg pa bordet eller hold den i handen.
Sla pa instrumentet og hold sonden ca. 3-5 mm fra den gverste delen av TestPeg.

8) Slik maler du

1. Kople sonden til instrumentet.

ok W

Start instrumentet @ .

Gainn i pasientmodus .
Velg Ny pasient for & opprette et nytt pasientdatakort, legg inn n@dvendig informasjon og avslutt med Lagre.
Velg posisjonen der implantatet er satt inn ved a bergre riktig tannposisjon. Det er mulig & endre dental-

notasjon, se Innstillinger.
6. Festetstykke trad gjennom SmartPeg-fatningen. Fest traden rundt handleddet nar SmartPeg-fatningen
brukes, slik at du ikke mister den.
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7. Sett SmartPegi SmartPeg-fatningen @. SmartPeg er magnetisk, og SmartPeg-fatningen @ I @
holder SmartPeg mens den fares mot implantatet. Plasser SmartPeg pa implantatet eller
anlegget ved & skru p& SmartPeg-fatningen med handkraft med cirka 4 - 6 Nem @. For &
unnga at gjengene pa SmartPeg skades, er det viktig at du ikke skrur det for hardt fast. I N

8. Hold sonden nar (3 - 5mm) gverste del av SmartPeg uten & bergre den ®. M3les i béde l[ ‘
mesiodistal @ og buccolingual retning @ . Ikke mél ovenfra ®. Et lydsignal indikerer at
det er utfert en maling, og verdi, klokkeslett og dato vises pa skjermen. Malte verdier kan
slettes ved & berare sgppeldunken Bl Legg merke til at verdier ikke kan slettes etter at de
er lagret.

4-6Nem

® ®

;\ il i ,r‘

9. Fjern SmartPeg ved a bruke SmartPeg-fatningen.
Merk! SmartPeg er bare til engangsbruk!

10. Lagre dataene ved & velge ,Avslutt pasient*.
11, Instrumentet sl&s av ved & trykke pé& pd/av-knappen i to sekunder @.

12.  Fjernsonden fra instrumentet ved & trekke sondekontakten rett ut.
Ikke trekk i ledningen.

9) Vise mal

Legg inn pasientlisten, velg pasient og trykk pa det implantatet du vil se
pa. En bla sirkel indikerer implantatet som er valgt og tannens nummer
vises over. Alle malte data vises pa skjermen.

Den forste malte ISQ-verdien vises til venstre. For & vise de resteren-

de ISQ-verdiene drar du fingeren fra hayre mot venstre. Under hver
ISQ-verdi vises dato for malingen. Alle mélinger gjengis grafisk. Nar du
vil vise dem velger du kurveikonet .

10) Male i Klassisk modus
Du ser hvordan du velger Klassisk modus under Undersgkelsesmodus foran.

1. Kople sonden til instrumentet.
2. Startinstrumentet @.

3. Festetstykke trad gjennom SmartPeg-fatningen. Fest traden rundt handleddet
ndr SmartPeg-fatningen brukes.

ol o
4. Kople SmartPeg til SmartPeg-fatningen @ . SmartPeg er magnetisk, og Smart-
Peg-fatningen holder SmartPeg mens den fares mot implantatet. Skru fast SmartPeg
pa implantatet eller abutmenten. Bruk et dreiemoment pé cirka 4-6 Ncm @ B !
For d unngd at gjengene pa SmartPeg skades, ma du ikke skru fast for hardt. l| |

5. Hold sonden nzer (3-5 mm) gverste del av SmartPeg uten & bergre den @ . Ml i
b&de mesiodistal @ og buccolingual retning ®. Ikke mal ovenfra ®. Et lydsignal

indikerer at det er utfart en maling, og verdi, klokkeslett og dato vises pa skjermen. oo
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6. Fjern SmartPeg ved a bruke SmartPeg-fatningen. Merk! SmartPeg er bare til engangsbruk!
Instrumentet slas av ved & trykke pd/av-knappen i to sekunder @,

Fjern sonden fra instrumentet ved a trekke sondekontakten rett ut.
Ikke trekk i ledningen.

11) Se malingen i klassisk-modus
ISQ-verdiene vises omgdende pa skjermen. Bruk pilene for d veksle mellom de malte verdiene.

Hvordan male pa en abutment?

Nar man skal méale pa en abutmenteller pa etimplantat med ,innebygd“ abutment, vil ISQ-verdien veere lavere
sammenliknet med et mal tatt pa implantatet. Dette skyldes haydeforskjellen over ben. For & finne 1SQ-forsk-
jellenimalingen utfert pa implantatniva, tar man farst et mal pa implantatet far abutmenten festes og deretter
et andre mal pa abutmenten.

12) Tolke resultatet

Implantatets stabilitet

Et implantat har ulike grader av stabilitet i forskjellige retninger. Den totale stabiliteten bestar av implantatets
stabilitet i forhold til omliggende ben, og stabiliteten til selve benet. Det er alltid en retning der stabiliteten er
lavest, og en retning der stabiliteten er hgyest, og disse to retningene star vertikalt pa hverandre. SmartPeg
maler stabiliteten i begge retninger, slik at man kan fa to ulike ISQ-verdier pd samme implantat. Iblant vil de
to IS-verdiene veert sveert naer hverandre eller til og med identiske. Den haye verdien, som i de fleste tilfeller er
i mesiodistal retning, gjenspeiler hovedsakelig stabiliteten i forhold til benet. Hvis man finner en lavere verdi,
gjenspeiler den mer av den totale stabiliteten, der benanatomien er en faktor.

1SQ-verdien

Stabilitetsmalinger med Osstell IDx bar foretas etter at implantatet eller abutmenten er plassert, forutsatt at
det er tilgang til implantatet. Mdlinger ber foretas ved implantatinnsettingen og fer implantatet belastes eller
abutmenten tilkoples. Etter hver maling blir ISQ-verdiene registrert og brukt som basis for neste maling som
foretas. En endring i 1ISQ-verdien gjenspeiler en endring i implantatets stabilitet.

Stigende i ISQ-verdier fra ett maletidspunkt til det neste indikerer generelt en progresjon mot hgyere implan-
tatstabilitet, mens fallende i ISQ-verdier indikerer nedgang i stabilitet og eventuelt mislykket implantat. En
stabil 1SQ-verdi indikerer at det ikke er noen endring i stabiliteten. ISQ-verdier er ikke i samsvar med andre
malemetoder for implantatmobilitet.

Osstell Connect
Logg deg inn pa OsstellConnect.com for & fa tilgang til verktay for & tolke og analysere dataene dine. Av sik-
kerhetsgrunner blirikke pasientnavn lastet opp til Osstell Connect, og derfor ma du bruke ,Referansenummer*
som identifikator.

13) Las enheten
Trykk pd/av-knappen @ for & [dse instrumentet. For & l&se opp enheten ma du legge inn pinkode.

14) Rengjering og vedlikehold

Instrumentet: Kan rengjeres med en fuktig klut med vann eller isopropanol.

SmartPegs: Kun til éngangsbruk.
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Sonde og Smart- | Ma autoklavbehandles i henhold til anbefalt steriliseringsmetode, validert pa ster-
Peg-fatning: iliseringssikringsnivaer (SAL), i henhold til ISO 17665-1 0g ISO 17664. Andre steri-
liseringsmetoder kan ogsa veere egnet, men klinikere og sykehus rades til & validere
andre metoder far bruk. Sonde og SmartPeg-fatning ma legges i egnet emballasje til
steriliseringsprosessen.

Sterilisering
Metode: Gravitasjonsautoklavering Advarsler: 135 °C (275 °F) ma ikke overskrides.
Eksponeringstemperatur: 135 “C (275 °F) Tas ut av autoklaven umiddelbart etter fullfert syklus.
Eksponeringstid: 10 minutter La utstyret avkjgles far bruk, og handter det forsiktig nar
Torketid: 30 minutter det ervarmt.
Ma ikke vaskes i oppvaskmaskin.
lkke hell veeske direkte inn i noen av kontaktene.
Avfall

Osstell IDx (instrument, sonde, lader og USB-kabel) skal gjenvinnes som elektrisk utstyr. SmartPeg gjenvinnes
som metall. Der det er mulig, bor batteriet kasseres i utladet stand for & unnga varmedannelse ved utilsiktet
kortslutning.

15) Softwareoppgradering

Instrumentets software kan oppgraderes pa to mater:

1. Kople instrumentet til Internett (se avsnittet INNSTILLINGER). Instrumentet sgker automatisk etter nye
oppdateringer. Dersom det er gitt ut en ny versjon, kommer det opp et vindu som forklarer hvordan du
gar videre. Eller

2. Last ned siste versjon fra www.osstell.com til en USB-minnepenn. Kople USB-minnet til USB-porten
pa Osstell IDx mens den er slatt pa. Oppdateringen starter automatisk. Falg anvisningene for & fullfere
oppdateringen.

OBS! Alt annet utstyr (som ikke fglger med Osstell IDx) som er koplet til Osstell IDx ma samsvare med
gjeldende IEC-standard.

16) Sikkerhetskopiering

En sikkerhetskopi av dataene til Osstell IDx lagres automatisk dersom du er tilkoblet et tradlgst nettverk eller et
nettverk. den kan ogsa lagres pa en USB-minnepenn. Ga til innstillinger og ,.eksport“ for a lage en sikkerhetskopi.
Velg ,import“ for & gjenopprette en eksisterende sikkerhetskopi.

17) Teknisk informasjon

Teknisk beskrivelse

Osstell IDx er CE-merket i henhold til MDD i Europa. Osstell IDx er konstruert i henhold til, og oppfyller, stand-
ardene EN 60601-1 (Klasse Il med intern stramforsyning, type BF,. Ikke AP- eller APG-utstyr. Ikke beskyttet
mot vanninntrengning), og EN 60601,-1-2. Symbolene som benyttes falger europeisk standard EN 60601-1 og
ISO-standard 9687 og 15223 sa langt det er mulig.

Batteri og lader

Instrumentet inneholder et litium-ionbatteri.

Instrumentet skal bare lades med stramforsyningen til Osstell IDx. En blinkende bl LED indikerer batterilading.
Batterisymbolet viser batteriets omtrentlige status. Et fylt symbol indikerer at batteriene har 100 % kapasitet.
Stremforsyningen bruker nettspenning fra 100 til 240 VAC, 50-60 Hz. Derfor kan den brukes i de fleste land i
verden med passende pluggadapter. Ma kun brukes pa terre steder innendars.

For & kople utstyret fra stremnettet, koples laderen fra stikkontakten.
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Malengyaktighet

ISQ-nayaktigheten er innenfor +/- 0,5 1SQ-enheter for en enkelt SmartPeg. Nayaktigheten mellom ulike

SmartPegs er +/- to ISQ-enheter.

Effekt, vekt og mal:

Merkeeffekt: 12V, type FW 7556M/12 instrument starrelse:

203 mmx 163 mmx 72 mm

Emballasjens starrelse: 270 mm x 243 mm x 105 mm

Instrumentets vekt: 0.85 kg
Bruttovekt: 2.1 kg

Miljeforhold under transport:

Temperatur: -40 °C til +70 °C
Relativ fuktighet: 10 % til 95 %
Trykk: 500 hPa til 1060 hPa

18) Feilsgking

Miljeforhold under bruk:
Temperatur: +10 °C til +40 °C
Relativ fuktighet: 30 % til 75 %
Trykk: 700 hPa til 1060 hPa
IP-klasse: IP 20

Problem

Arsak

Mulig lesning

Ingen maling

Sonden er ikke tilkoplet

Kople til sonden.

Elektromagnetisk
interferens.

Fjern kilden til elektromagnetisk interferens.
interferens.

Sonden holdes for langt
unna SmartPeg.

Hold sonden 3-5 mm borte fra
SmartPeg.

Laderen passer ikke i stik-
kontakten

Feil Osstell pluggadapt-
er.

Bruk riktig Osstell pluggadapter.

Instrumentet starter ikke

Batteriet er utladet.

Lad Osstell IDx.

Vanskelig @ male i en eksakt
buccolingual retning

Ikke nok plass.

Prov & méleien litt annen rotasjonsvinkel.

Vanskelig & skru inn Smart-
Peg

Feil SmartPeg.

Kontroller at SmartPeg er kompatibel med
implantatsystemet.

Instrumentet virker ikke

Osstell IDx er ikke
registrert.

Registrer instrumentet pa OsstellConnect.
comeller via IDx. Folg de trinnvise
instruksjonene pa osstell.com/support

Sonden er ikke tilkoplet
ordentlig.

Kople til sonden.

Visning av tannen er borte

Klassisk undersgkelses-
modus er aktivert.

Deaktiver klassisk modus, se avsnittet INN-
STILLINGER.

Skulle problemet vedvare, vennligst ta kontakt med forhandler eller vart serviceteam for ytterligere hjelp.
Ved feil pa instrumentet ma Osstell IDx og tilbeharet sendes til produsenten for utbedring.

19) Statte

Osstell AB
Stampgatan 14
SE-411 01 Géteborg, Sverige

Telefon: +46 31 340 82 50
Faks: +46 31413115
E-post: support@osstell.com
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Witamy

Gratulujemy zakupu nowego urzadzenia Osstell® IDx.
Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia Osstell IDx nalezy zapoznac sie

z trescia catego podrecznika.

Spis tresci

1) Spis tresci
2) Ostrzezenia i przestrogi
3) Wskazania do stosowania

4) Opis

)

)

)

)
5) Symbole bezpieczenstwa
6) Przed rozpoczeciem pracy
7) Przygotowanie i konfiguracja
8) Jak przeprowadzac pomiar
9) Przegladanie wynikow pomiardw
10) Pomiar w trybie klasycznym
11) Widok pomiaru w trybie klasycznym
12) Interpretacja wynikow
13) Blokowanie urzadzenia
14) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne
15) Aktualizacja oprogramowania firmware
16) Kopia zapasowa
17) Dane techniczne
18) Rozwiazywanie problemdw

)

19) Wsparcie
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2) Ostrzezenia i przestrogi
Ostrzezenie: Sonda emituje zmienne pole magnetyczne, ktdre moze zaktocac dziatanie rozrusznikdw sercal

Srodki ostroznosci:

. Urzadzenia nie nalezy stosowac w obecnosci substancji wybuchowych ani tatwopalnych.

. Aby uniknac interferencji z innymi urzadzeniami, sonda nie powinna by¢ stosowana nie nalezy stosowac
w poblizu urzadzen elektronicznych.

. Nalezy korzystac wytacznie ze Zrédet zasilania dostarczonych z urzadzeniem.

. Koncowki pomiarowe SmartPeg™ sg przeznaczone wytgcznie do jednorazowego uzytku.

. Sonde urzadzenia Osstell IDx oraz uchwyt SmartPeg Mount nalezy przed uzyciem poddac sterylizacji.

3) Wskazania do stosowania

Urzadzenie Osstell IDx stuzy do pomiaru stabilnosci implantow w jamie ustnej oraz regionie twarzoczasz-
kowym. Docelowy profil uzytkownika: specjalisci medyczni. Do obstugi urzadzenia nie jest wymagane spec-
jalne doswiadczenie ani szkolenie.

4) Opis

Urzadzenie Osstell IDx ma wbudowana baze danych pacjentéw co pozwala uzytkownikowi na powiazanie
pomiaru z pozycjg implantu oraz pacjentem za posrednictwem ekranu dotykowego. Urzadzenie Osstell IDx
wykorzystuje nieinwazyjna technike analizy czestotliwosci rezonansowej jako metode pomiaru stabilnos-
ci implantéw w jamie ustnej i obszarze szczekowo-twarzowym. System Osstell IDx wykorzystuje koncoéwke
SmartPeg, ktéra mocowana jest do implantu lub tgcznika za pomocag uchwytu SmartPeg Mount. SmartPeg
aktywowany zostaje impulsami magnetycznymi emitowanymi przez sonde podtaczona do urzadzenia. Czes-
totliwos$¢ rezonansowa, stanowigca miare stabilnosci implantu, obliczona zostaje na podstawie sygnatu
zwrotnego. Wyniki przedstawiane sa na wyswietlaczu urzadzenia jako wartos¢ 1SQ (Wspotczynnik stabilnosci
implantu), w skali od 1 do 100. Im wyzsza liczba, tym wieksza stabilnos¢. Pierwszy pomiar przeprowadzany
jest tuz po wszczepieniu implantu. Otrzymana wtedy wartos¢ jest wartoscig bazowa dla kolejnych pomiarow.
Przed ostateczng odbudowa przeprowadzany jest drugi pomiar, umozliwiajgcy zbadanie stabilnosci implantu.
Graficzny widok umozliwia monitorowanie zmiany w stabilnosci implantu. Dzieki potaczeniu internetowemu
oprogramowanie mozna aktualizowac online. Urzadzenie Osstell IDx moze uzupetni¢ ewaluacje stabilnosciim-
plantu o wazne dane i moze by¢ stosowane w ramach programu ogolnej oceny przebiegu leczenia. Ostateczne
decyzje dotyczace leczenia stanowig odpowiedzialnos¢ lekarza.

Koncowki pomiarowe SmartPeg dostepne sg w réznych ksztattach, odpowiadajacych wszystkim popularnym
produktom implantologicznym na rynku. Na stronie osstell.com i w aplikacji Osstell mozna znalez¢ wszystkie
dostepne koncoéwki SmartPeg.

System Osstell IDx sktada sie z nastepujacych elementéw:

@© Urzadzenie Osstell IDx

@® Sonda Osstell 1SQ @ @

® Uchwyt Osstell SmartPeg Mount

@ Testowy Osstell TestPeg

® tadowarka Osstell
Adapter do wtyczek Osstell
Podrecznik uzytkownika Osstell IDx
Ztacze USB Osstell

Czesci stykajace sie z ciatem pacjenta:
Sonda Osstell 1ISQ
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5) Symbole bezpieczenstwa

Postepowac zgodnie z instrukcja uzytkowania

Sprzet klasy Il

RIS

Sprzet typu BF

Ochrona przed wnikaniem obcych ciat statych o srednicy @ réwnej 12,5 mm lub wiekszej. Brak
ochrony przed woda.

T
N
o

Nie uzywac ponownie

()

LOT| | Numer serii/partii
SN Numer seryjny
Sterylny / sterylizacja radiacyjna
‘ Producent
YYYY
Uwaga

Termin przydatnosci do uzycia

Sterylizowac w temperaturze nieprzekraczajacej 135 stopni Celsjusza

Akumulator litowo-jonowy

s

5

Produkt wydawany z przepisu lekarza. Dotyczy wytacznie Stanéw Zjednoczonych: Prawo
federalne dopuszcza sprzedaz urzadzenia wytacznie przez lekarza posiadajacego odpowied-
nie uprawnienia lub na jego zlecenie. — Urzgdzenie nieprzeznaczone do sprzedazy na rynku
kanadyjskim.

Wytacznie
na recepte

6) Przed rozpoczeciem pracy

Akumulator

Podtaczy¢ Zrodto zasilania do wlotu na urzadzeniu oznaczonego symbolem #.

Nalezy wykorzysta¢ adapter pasujacy do gniazda $ciennego.

Akumulator powinien by¢ tadowany przez co najmniej 3 godziny przed pierwszym uzyciem.

Gdy urzadzenie jest wytaczone, zasilanie sygnalizowane jest przez niebieskie $wiatto na klawiszu wtaczania/
wytaczania urzadzenia.

Rejestracja urzadzenia

Urzadzenie Osstell IDx musi zostac zarejestrowane.

Numer seryjny mozna znalez¢ w tylnej czesci urzadzenia oraz w ustawieniach oprogramowania. Aby uzyskac
pomoc przy rejestracji, nalezy odwiedzic strone osstell.com/support.

7) Przygotowanie i konfiguracja

Uruchomi¢ urzadzenie, naciskajac klawisz wtgczania/wytaczania @.
Urzadzenie zostanie wytaczone po naciénieciu klawisza wiaczania/wytaczania.
Wywotaé menu ustawien, naciskajac przycisk B,

Ustawienia

Dzwiek Dzwiek wtaczony/wytaczony: Dotknac kétko, aby aktywowac.
Gtosnosé: Aby zwiekszyc gtosnose, nacisnac +. Aby zmniejszy¢ gtosnosé, nacisnad -
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Datai godzina

Godzina: Wprowadzi¢ godzine, a nastepnie nacisna¢ OK. Data: Wprowadzic rok,
miesiac oraz dzien, a nastepnie nacisnac OK.
Strefa czasowa: Wybra¢, korzystajac z paska przewijania.

Bezpieczenstwo

Zmiana kodu PIN: Nacisna¢ #+++. Wprowadzi¢ 4-cyfrowy kod, a nastepnie nacisna¢
OK.

Jezyk

Zmiana jezyka: Wybrac, korzystajac z paska przewijania.

Zasilanie

Wyswietlacz

Aby zwiekszy¢ jasnos¢, nacisnac +
Aby zmniejszy¢ jasnos¢, nacisnac -

Oszczedzaj Czas do wejscia w tryb gotowosci: Wprowadzi¢ czas, po ktdérym nieuzywane
energie urzadzenie ma przej$¢ w tryb gotowosci, i zakoriczy¢ poleceniem OK. Dotknaé
ekranu, aby aktywowac.
Czas do wytaczenia: Wprowadzi¢ czas, po ktérym nieuzywane urzadzenie ma zostac
wytaczone, i zakonczyc poleceniem OK.
Badanie
Tryb pracy Dotknac¢ kétka, aby wybrac tryb klasyczny.

Oznaczenie zebéw

Za pomoca strzatek wybrac sposob notacji zebéw: UNS lub FDI.

Resetuj pomiary

Aby usunad wszystkie wartosci pomiarowe w trybie klasycznym: Nacisna¢ OK.

Informacje
Wersje Wersja oprogramowania
Sprzet Numer seryjny. Ustawienia: Czas do zresetowania, data, strefa czasowa, jezyk, kod

PIN

Zarejestruj pro-
dukt

Odblokowywanie: Wprowadzi¢ kod PUK, a nastepnie nacisnac OK.

Ustuga sieciowa

Potaczenie

Sieé wtgczona: Dotknac kotko, aby aktywowac.
Nazwa WiFi: Wybrac sie¢ WiFi i wprowadzi¢ hasto.

Sieciowa kopia
zapasowa

Automatyczna kopia zapasowa: Dotknac kétko, aby aktywowac.
Zarzadzanie kopiami zapasowymi: Eksport i import danych.
Nowe hasto zapasowe: Nacisng¢ OK. Wprowadzi¢ nowe hasto — nacisnac OK.

TestPeg

Koncowka TestPeg moze by¢ stosowana do testowania urzadzenia i nauki korzystania z systemu. Umiesci¢
TestPeg na stole lub trzymac w rece. Wtaczy¢ urzadzenie i przytrzymac sonde w odlegtosci okoto 3-5mm od
gornej czesci koncodwki TestPeg.

8) Jak przeprowadzac pomiar
1. Podtaczy¢ sonde do urzadzenia.

2. Wigczyé urzadzenie ® .

3. Przejs¢ do trybu pacjenta F.

4. Wybrac opcje Nowy pacjent, aby utworzy¢ nowa karte danych pacjenta, wpisa¢ wymagane dane
i zakonczyc poleceniem Zapisz.
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5. Wybrac pozycje wszczepionego implantu, dotykajac odpowiadajacego zeba. System oznaczenia zebow
mozna zmienic. Patrz ustawienia.
6. Uchwyt SmartPeg Mount nalezy obwiazac sznurkiem lub nicia. Nicia obwigza¢ nad- ol @

garstek, aby zapobiec upuszczeniu uchwytu SmartPeg Mount podczas korzystania z

niego. |
7. Umiesci¢ koncowke SmartPeg w uchwycie SmartPeg Mount @ . SmartPeg ma wiasci- ) )

wosci magnetyczne i bedzie przymocowany do SmartPeg Mount podczas przenoszenia [ |

do implantu. Zamocowac koncéwke SmartPeg do implantu lub tacznika, przykrecajac :

palcami uchwyt SmartPeg Mount, stosujac site nacisku réwna okoto 4-6 Nem @ Nie E

nalezy przykreca¢ uchwytu zbyt mocno, poniewaz mogtoby to spowodowac uszkod-

. . s 46N
zenie gwintu SmartPeg’a. o

® ®

;\ il J ;

8. Przytrzymac sonde w poblizu (3-5 mm) gdrnej czesci koricowki SmartPeg, nie dotykajac jej @. Prze-
prowadzi¢ pomiar przyérodkowo-dalszy @ i policzkowo-jezykowy ® . Nie przeprowadza¢ pomiaru od
géry ® . Styszalny sygnat dzwiekowy wskazuje, ze pomiar zostat przeprowadzony i wyéwietlane sg war-
to$¢, czas i data. Wyniki pomiaru mozna usunad, dotykajac ikony kosza na $mieci Bl Nalezy pamietad,
Ze wartosci tych nie mozna usunac po ich zapisaniu.

9. Zdja¢ SmartPeg za pomoca SmartPeg Mount.
Uwaga! Kofcéwka pomiarowa SmartPeg jest przeznaczona wytacznie do jednorazowego uzytku!

10.  Zapisac dane za pomoca polecenia ,Zakoncz pacjenta”.

11.  Urzadzenie zostanie wytaczone po nacisnieciu i przytrzymaniu przez 2 sekundy klawisza wiaczania/
wylaczania @.

12.  Odtaczyc sonde od urzadzenia, delikatnie wyciagajac ztacze sondy pod katem prostym.
Nie nalezy ciagnac za przewdd.

9) Przegladanie wynikow pomiarow

Wejs¢ w liste pacjentow, wybrac pacjenta i kliknac naimplant w celu
jego obejrzenia. Wybrany implant zostanie oznaczony niebieskim
kotkiem, a powyzej wyswietlony zostanie numer zeba. Wszystkie dane
z pomiaru prezentowane sa na wyswietlaczu.

Pierwsza warto$¢ 1ISQ wyswietlana jest po lewej stronie. Aby wySwi-
etli¢ pozostate wartosci 1SQ, nalezy przesunac palec od prawej do
lewej strony. Pod kazda wartoscia 1SQ wyswietlona jest data pomiaru.
Wszystkie dane prezentowane sg w formie graficznej: aby je wyswietlic,
nalezy wybra¢ @

10) Pomiar w trybie klasycznym
Sposob wyboru trybu klasycznego opisano w czesci dotyczacej trybu badania.
1. Podtaczy¢ sonde do urzadzenia.
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2. Wiaczy¢ urzadzenie @. ol ©
3. Uchwyt SmartPeg Mount nalezy obwigza¢ sznurkiem lub nicig. Podczas korzysta- r

nia z uchwytu SmartPeg Mount ni¢ powinna by¢ obwiazana wokét nadgarstka.

4. Podtgczyc¢ koricowke SmartPeg do uchwytu SmartPeg Mount @
SmartPeg ma wtasciwosci magnetyczne i bedzie przymocowany do SmartPeg l’l l\
Mount podczas przenoszenia do implantu. Dokreci¢ SmartPeg do implantu lub J ]
tacznika. Moment obrotowy powinien wynosi¢ okoto 4-6 Nem @.
Nie nalezy przykrecac uchwytu zbyt mocno, poniewaz mogtoby to spowodowac
uszkodzenie gwintu SmartPeg’a. 46 Nem

5. Przytrzymac sonde w poblizu (3-5 mm) gornej czesci korncowki SmartPeg, nie
dotykajac jej ®. Przeprowadzi¢ pomiar przyérodkowo-dalszy @ i policzkowo-jezykowy ® . Nie nalezy
przeprowadza¢ pomiaru od gory ® . Styszalny sygnat dzwiekowy wskazuje, ze pomiar zostat przeprow-
adzony i wy$wietlane sa wartos¢, czas i data.

6. Zdja¢ SmartPeg za pomoca SmartPeg Mount. Uwaga! Koricdwka pomiarowa SmartPeg jest
przeznaczona wytgcznie do jednorazowego uzytku!

7. Urzadzenie zostanie wytgczone po nacisnieciu i przytrzymaniu przez 2 sekundy klawisza wtaczania/
wytaczania @,

8. Odtaczy¢ sonde od urzadzenia, delikatnie wyciagajac ztacze sondy pod katem prostym.
Nie nalezy ciagnaé za przewédd.

11) Widok pomiaru w trybie klasycznym

Wartosci 1SQ wyswietlane sa bezposrednio na ekranie. Aby poruszac sie pomiedzy wartosciami pomiardw,
nalezy korzystac ze strzatek.

Jak przeprowadzi¢ pomiar na taczniku

Jesli pomiar przeprowadzany jest na taczniku lub na implancie z ,wbudowanym” tacznikiem, warto$¢ 1SQ
bedzie nizsza niz warto$¢ pomiaru przeprowadzonego na implancie. Wynika to z réznicy pomiedzy wysokoscia
nad poziomem kosci. Aby zbadac réznice pomiedzy wartoscig 1SQ uzyskana podczas pomiaru na poziomie
implantu, nalezy przeprowadzi¢ pomiar na implancie przed zamocowaniem tacznika, a nastepnie ponownie
po jego zamocowaniu.

12) Interpretacja wynikow

Stabilno$¢ implantu

Stopien stabilnosci implantu jest rézny dla pomiardw w réznych kierunkach. Na catkowita stabilnos¢ sktada
sie stabilno$¢ implantu wobec otaczajacej tkanki kostnej i stabilnos¢ samej kosci. Zawsze wyniki pomiaru
stabilnosci w jednym kierunku beda najnizsze, a w innym najwyzsze, przy czym kierunki te sa wobec siebie
prostopadte. SmartPeg mierzy stabilno$¢ w obu tych kierunkach, dlatego tez dla tego samego implantu moz-
na uzyskac dwie rézne wartosci ISQ. W niektorych przypadkach obie wartosci beda zblizone, czasem nawet
rowne. Wysoka warto$¢, ktora w wiekszosci przypadkdw wystepuje przy pomiarze przysrodkowo-dalszym, od-
zwierciedla przede wszystkim stabilno$¢ w odniesieniu do tkanki kostnej. Jesli wykryta zostanie warto$¢ nizsza,
odzwierciedla ona raczej stabilno$¢ catkowita, w przypadku ktérej czynnikiem jest anatomia kostna.

Wartosé 1SQ

Pomiar stabilnosci za pomoca urzadzenia Osstell IDx nalezy przeprowadzac po wszczepieniu implantu lub
tacznika, o ile istnieje dostep do implantu. Pomiary nalezy przeprowadza¢ podczas wszczepiania implantu,
przed obcigzeniem implantu lub przymocowaniem tacznika. Po kazdym pomiarze wartosci ISQ sa rejestrow-
ane i stosowane jako warto$¢ bazowa dla kolejnego pomiaru. Zmiana wartosci wspoétczynnika 1SQ oznacza
zmiane stabilnosci implantu.

Ogolnie rzecz biorac, zwiekszenie wartosci ISQ pomiedzy kolejnymi pomiarami oznacza zwiekszenie stabilnos-
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ciimplantu, natomiast zmniejszenie warto$ci ISQ oznacza zmniejszenie sie stabilnosci i ryzyko niepowodzenia
implantacji. Stabilny poziom wartosci ISQ oznacza brak zmiany stabilnosci. Wartosci 1SQ nie zostaty skore-
lowane z zadnymi innymi technikami pomiaru ruchomosci implantéw.

Osstell Connect

Aby uzyskac dostep do narzedzi do interpretacji i analizy danych, nalezy zalogowac sie na stronie OsstellCon-
nect.com . Poniewaz ze wzgledéw bezpieczenstwa nazwiska pacjentdw nie zostaja przestane do Osstell Con-
nect, aby odnalez¢ wtasciwego pacjenta, jako identyfikator nalezy wykorzystac ,Numer referencyjny”.

13) Blokowanie urzadzenia

Aby zablokowa¢ urzadzenie, nalezy nacisnac przycisk wigczania/wytaczania @. Aby odblokowacé urzadzenie:
wprowadzi¢ kod PIN.

14) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne

Urzadzenie: moze by¢ czyszczone za pomoca Sciereczki zwilzonej woda lub roztworem alkoholu
izopropylowego.

SmartPeg: do jednorazowego uzytku.

Sonda i uchwyt wymagana sterylizacja w autoklawie wg zalecanej metody sterylizacji, walidacja
SmartPeg Mount: | wg poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL), zgodnie z normami ISO 17665-1 1 1SO
17664. Odpowiednie moga by¢ réwniez inne cykle sterylizacji, jednak samodzielnym
praktykom oraz szpitalom zaleca sie walidacje pozostatych metod przed ich zastoso-
waniem. Przed poddaniem ich sterylizacji sonda i SmartPeg Mount powinny zostac
umieszczone w odpowiednim opakowaniu.

Sterylizacja
Metoda sterylizacji: parowa, z obiegiem Ostrzezenia: nie przekracza¢ 135°C (275°F).
grawitacyjnym Wyjac z autoklawu natychmiast po zakofczeniu cyklu.
Temperatura ekspozycji: 135°C (275°F) | Przed zastosowaniem pozostawi¢ do schtodzenia. Obchodzi¢
Czas ekspozycji: 10 minut sie ostroznie, gdy gorace.
Czas suszenia: 30 minut Nie my¢ w zmywarce.

Nie wlewac cieczy bezposrednio do zadnych ztaczy.

Odpady

Elementy zestawu Osstell IDx (urzadzenie, sonda, tadowarka i przewéd USB) nalezy poddac recyklingowi jako
urzadzenia elektroniczne.

SmartPeg'i nalezy traktowac jak metal. Gdy to mozliwe, akumulator nalezy roztadowac przed wyrzuceniem,
aby uniknac wytworzenia sie ciepta w wyniku niezaplanowanego zwarcia.

15) Aktualizacja oprogramowania firmware

Firmware urzadzenia moze zosta¢ uaktualniony na dwa sposoby:

1. Podtaczy¢ urzadzenie do Internetu (patrz czeS¢ USTAWIENIA), aby rozpoczeto sie automatyczne wyszuki-
wanie aktualizacji. Jesli opublikowana zostata nowa wersja, zostanie wys$wietlone okno podreczne z in-
strukcja dalszego postepowania. lub

2. Pobrac najnowsza wersje ze stronyOsstellConnect.com i zapisa¢ w pamieci USB. Wtozy¢ nosnik USB
do portu USB wiaczonego urzadzenia Osstell IDx. Aktualizacja rozpocznie sie automatycznie. Aby jg
ukonczy¢, nalezy postepowac zgodnie z instrukcjami.

Uwaga! Pozostaty sprzet (niewchodzacy w sktad zestawu Osstell IDx) podtaczany do urzadzen Osstell IDx
musi spetnia¢ odpowiednie wymagania norm IEC.
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16) Kopia zapasowa

Kopia zapasowa danych Osstell IDx jest automatycznie zapisywana podczas potaczenia z WiFi lub siecia. Kopia
ta moze by¢ réwniez zapisana w pamieci USB. Nalezy przej$¢ do ustawien i wybrac polecenie ,eksportuj”, aby
utworzy¢ kopie zapasowa. Aby przywrdcic istniejaca juz kopie zapasowa, nalezy wybraé polecenie ,importuj”.

17) Dane techniczne

Opis techniczny

Urzadzeniu Osstell IDx przyznano oznaczenie CE zgodnie z dyrektywa MDD, w Europie. Produkt Osstell IDx
spetnia norme i zostat wykonany wedtug wytycznych normy EN 60601-1 (klasa Il, zasilanie wewnetrzne, typ BF
czesci wehodzacych w kontakt z pacjentem. Nie jest to sprzet AP ani APG. Nie jest chroniony przed przedosta-
niem sie wody), oraz EN 60601-1-2. Dotozono wszelkich starar w celu zachowania zgodnos$ci zastosowanych
symboli z europejskimi normami EN 60601-1 oraz normami ISO 9687 i 15223.

Akumulatory i tadowarka

W urzadzeniu znajduje sie akumulator litowo-jonowy.

Urzadzenie powinno by¢ tadowane wytacznie za pomoca tadowarki Osstell IDx. tadowanie akumulatora syg-
nalizowane jest za pomoca migajacej na niebiesko diody LED. Wys$wietlany symbol akumulatora przedstawia
szacowany stan akumulatora. Peten akumulator na symbolu oznacza 100% natadowanie akumulatorow.
tadowarka dziata przy napieciu od 100 do 240 V AC, 50-60 Hz. Wraz z adapterem do wtyczki moze wiec by¢
stosowana w wiekszo$ci krajow na Swiecie. Stosowac wytacznie w suchych, zamknietych pomieszczeniach.
Aby odtaczy¢ sprzet od zasilania, nalezy odtaczy¢ tadowarke od gniazdka sieci zasilania.

Doktadnosé
Doktadno$¢ pomiaru ISQ wynosi +/- 0,5 1SQ dla kazdej koricowki SmartPeg. Doktadno$¢ pomiaru dla réznych
koncoéwek SmartPeg wynosi +/-2 jednostki 1SQ.

Zasilanie, waga i wymiary:

Moc znamionowa: 12 VA, typ FW 7556M/12 Wymiary
urzadzenia: 203 mm x 163 mm x 72 mm

Wymiary opakowania: 270 mm x 243 mm x 105 mm
Waga urzadzenia: 0,85 kg

Ciezar catkowity: 2,1 kg

Warunki otoczenia podczas transportu: Warunki otoczenia podczas uzytkowania:
Temperatura: od -40°C do +70°C Temperatura: od +10°C to +40°C

Wilgotnos¢ wzgledna: 10% do 95% Wilgotnos¢ wzgledna: od 30% do 75%
Cisnienie: od 500 hPa do 1060 hPa Cisnienie: od 700 hPa do 1060 hPa

Klasa ochrony IP: IP20

18) Rozwigzywanie problemow

Problem Przyczyna Mozliwe rozwigzania
Brak pomiaru Sonda nie podtaczona. | Podtaczyc sonde.
Zaktocenia Usunac zrodto zaktocen
elektromagnetyczne. elektromagnetyczne.
Sonda znajduje sie zbyt | Przytrzymac sonde w odlegtosci 3-5 mm od
daleko od koncowki koncodwki SmartPeg.
SmartPeg.
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tadowarka nie pasuje do
gniazdka elektrycznego

Nieprawidtowy adapter
do wtyczek Osstell.

Nalezy uzy¢ wtasciwego adaptera wtyczek
Osstell.

Urzadzenie sie nie uru-
chamia

Nienatadowany aku-
mulator.

Natadowac urzadzenie Osstell IDx.

Trudnosci w przeprowadze-
niu precyzyjnego pomiaru
policzkowojezykowego

Brak miejsca.

Sprébowad przeprowadzi¢ pomiar pod nieco
innym katem obrotowym.

Trudnosci przy dokrecaniu
SmartPega

Nieprawidtowy Smart-
Peg.

Nalezy sprawdzi¢, czy SmartPeg jest zgodny
zimplantem.

Urzadzenie nie dziata

Urzadzenie Osstell IDx
nie zostato zarejestrow-
ane.

Nalezy zarejestrowac urzadzenie na stronie
OsstellConnect.com lub za po$rednictwem
urzadzenia IDx. Postepowac zgodnie z instruke-
ja krok po kroku

na stronie osstell.com/support

Sonda jest niepraw-
idtowo podtaczona.

Podtaczyc sonde.

Zniknat widok uzebienia

Wtaczono klasyczny
tryb badania.

Nalezy wytgczyc tryb klasyczny, patrz czes¢
USTAWIENIA.

Jesli problemu nie udato sie rozwiazac, nalezy skontaktowac sie z dystrybutorem lub zespotem wsparcia

celem uzyskania dalszej pomocy.
W przypadku nieprawidtowego dziatania sprzetu nalezy przestac urzadzenie Osstell IDx wraz z akcesoriami do
producenta w celu przeprowadzenia naprawy.

19) Wsparcie
Osstell AB

Stampgatan 14
41101 Goteborg, Szwecja

Telefon: +46 31 340 82 50
Faks: +46 31413115
e-mail: support@osstell.com

o2}
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Bem-vindo

Parabéns pela aquisicdo do seu novo Osstell® IDx.
Antes de comegar a utilizar o Osstell IDx, leia 0 manual na integra.
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2) Avisos e precaucgoes
Aviso: A Sonda emite um campo magnético alternado que, potencialmente, pode interferir com pacemakers
cardiacos!

Precaucoes:

. N&o utilize o dispositivo na presenca de materiais explosivos ou inflaméaveis.

. Para evitar interferéncia com outro equipamento, ndo devera utilizar a sonda junto de dispositivos
eletrénicos.

. Utilize apenas a fonte de alimentagdo fornecida com o instrumento.

. Os SmartPegs™ destinam-se a uma Unica utilizagdo.

. A Sonda Osstell IDx e o Suporte de SmartPeg devem ser esterilizados antes do uso.

3) Indicacgoes de utilizagao

O Osstell IDx estéa indicado para a medicdo da estabilidade de implantes na cavidade oral e na regido max-
ilofacial. Perfil de utilizador previsto: profissionais clinicos. Ndo é necessaria qualquer experiéncia/formacéo
especial.

4) Descricao

O Osstell IDx tem uma base de dados de pacientes incorporada e permite que o utilizador associe medicoes
a posicao de implantes e a pacientes através do ecra tatil. O Osstell IDx envolve a utilizagdo da técnica ndo
invasiva, denominada Analise de Frequéncia de Ressonancia, para a medicdo da estabilidade de implantes na
cavidade oral e na regido maxilofacial. O sistema Osstell IDx inclui a utilizagdo de um SmartPeg, que é fixoa um
implante ou pilar através do Suporte de SmartPeg. O SmartPeg é ativado por impulsos magnéticos emitidos
pela sonda, a qual é ligada ao instrumento. A frequéncia de ressonéncia, que é a medida da estabilidade do
implante, é calculada a partir do sinal de resposta. Os resultados sdo apresentados no visor do instrumento
como um valor ISQ (Implant Stability Quotient, quociente de estabilidade do implante), numa escala de 1
a 100. Quanto maior for o nimero, maior é a estabilidade. A primeira medicdo é realizada no momento de
instalagdo do implante, a fim de se obter uma base para futuras medi¢Ges. Antes do restauro final, é realizada
uma segunda medi¢do que permite observar a estabilidade do implante. Com a vista grafica, é possivel moni-
torizar o desenvolvimento da estabilidade do implante. O software pode ser atualizado online, através de uma
conexdo a Internet. O Osstell IDx permite adicionar informagGes importantes a avaliacdo da estabilidade de
implantes e pode ser utilizado como parte de um programa de avaliacdo global de tratamento. As decisdes
finais relativamente ao tratamento com implantes sdo da responsabilidade do clinico.

O SmartPeg esté disponivel com diferentes geometrias de ligagdo para compatibilidade com todos os prin-
cipais produtos de implante do mercado. Em osstell.com e na aplicacdo Osstell, podera encontrar todos os
SmartPegs disponiveis.

O sistema Osstell IDx inclui os seguintes itens:

@ Instrumento Osstell IDx
@ Sonda ISQ Osstell @)
@ Suporte de SmartPeg Osstell
® TestPeg Osstell
® Carregador Osstell
Adaptador de Ficha Osstell
Manual do Osstell IDx
USB Osstell

@
e
gt
S—

Componentes aplicados:
Sonda Osstell 1ISQ
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5) Simbolos de seguranga

Siga as instrucdes de utilizacao

i)
LJ

Equipamento classe Il

>

Equipamento tipo BF

T
N

0

Protegdo contra objetos sélidos estranhos de 12,5 mm de @ e superior. Sem protegdo contra a
agua.

N&o reutilizar

Numero de lote/grupo

%]

N

Numero de série

@
[Lo]

Estéril/Esterilizacdo por radia¢do

YY

<
=

Fabricante

/N

Atencdo

Prazo de validade

Esterilizavel até 135 graus Celsius

b

Bateria de ides de litio

RxOnly Utilizacdo apenas por prescrigdo. A Lei Federal dos EUA limita a venda deste dispositivo por
médicos licenciados ou sob ordem dos mesmos. - Ndo se destina ao mercado canadiano.
6) Antes de comecar
Bateria

Ligue a fonte

de alimentacdo ao instrumento na entrada assinalada com #.

Utilize o adaptador de corrente compativel com as tomadas de que dispde.
A bateria recarregével deve carregar durante, pelo menos, 3 horas antes da primeira utilizagdo.

Uma luz azul

Registar o
E necessario

no botdo ligar/desligar indica o carregamento com o instrumento desligado.

dispositivo
registar o seu Osstell IDx.

Podera encontrar o nimero de série na parte posterior do instrumento, bem como na seccdo de definicdes
do software. Para obter assisténcia no registo, visite osstell.com/support.

7) Prepa

racao e configuracao

Ligue o instrumento, premindo o bot&o ligar/desligar @.

O instrument:

o desliga-se premindo a tecla ligar/desligar.

Aceda ao menu de definicSes, premindo Ed.

Definicoes
Audio Ativar/desativar som: Ative tocando no circulo.
Volume: Para aumentar o volume, prima +. Para reduzir o volume, prima -
Data e hora Hora: Introduza a hora, prima OK. Data: Introduza o0 ano, o més e o dia, prima OK.
Fuso horario: Escolha na barra de deslocamento.

©
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Seguranca Alteracdo de codigo pin: Prima #+*+. Introduza o codigo de 4 digitos, OK.
Idioma Escolha de idioma: Escolha na barra de deslocamento.
Alimentacao
Visor Para aumentar o brilho, prima +
Para reduzir o brilho, prima -
Economizar Tempo até inativo: Introduza o tempo apds o qual o instrumento deve entrar em
energia modo inativo quando ndo for utilizado e termine com OK. Para ativar - toque no
ecra.
Tempo até desligar: Introduza o tempo ap6s o qual o instrumento deve desligar-se
apos ter sido utilizado e termine com OK.
Exame

Modo trabalho

Ao tocar no circulo, seleciona o modo Classico.

Registo dentario

Selecione o modo de registo dentario UNS ou FDI utilizando as setas.

Repor Classica

Para eliminar todos os valores medidos em modo Cléssico: Prima OK.

Informacoes
Versoes Designagdo da versdo do software
Hardware NUmero de série. Etiqueta: Repor hora, data, fuso horario, idioma, codigo pin
Registar produto | Desbloquear: Introduza o codigo PUK, prima OK.

Servico de rede

Ligacao

Rede ativada: Ative tocando no circulo.
Nome da WiFi: Selecione a sua rede WiFi e introduza a respetiva palavra-passe.

Cépia seguranca
rede

Cépia de seguranga automadtica: Ative tocando no circulo.

Gerir cdpia de seguranca: Exportagdo e importagdo de dados.

Nova palavra-passe de cdpia de seguranca: Prima OK. Introduza a nova pala-
vra-passe - prima OK.

TestPeg

O TestPeg pode ser utilizado para testar e aprender a utilizar o sistema. Coloque o TestPeg sobre a mesa ou

segure-o na mdo. Ligue o instrumento e segure a sonda a cerca de 3-5 mm da parte superior do TestPeg.

8) Como medir

1. Ligueasonda ao instrumento.

Ligue o instrumento @ .

2
3. Entre no modo Paciente H.
4

o1 ©

Selecione Novo paciente para criar uma nova ficha de dados de paciente, introduza as infor-

magdes necessarias e termine com Guardar.

5. Selecione a posicdo na qual o implante foi inserido, tocando na posic3o correta do dente. E | !
possivel alterar o registo dentario; consulte as defini¢des. l
6. Passe um pedaco de corddo ou linha através do Suporte de SmartPeg. A linha deve ser colo-
cada a volta do pulso quando o Suporte de SmartPeg for utilizado, a fim de evitar deixa-lo cair.

92
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Peg ird suporta-lo enquanto é transportado para o implante. Fixe o SmartPeg ao implante ou pilar,
enroscando o Suporte de SmartPeg com os dedos, com uma forca aproximada de 4-6 Nem @ . Para
evitar que as roscas do SmartPeg se danifiquem, nao aperte em demasia.

®

8. Segure asonda junto (3-5 mm) da parte superior do SmartPeg sem lhe tocar ®. Meca tanto no sentido
mesiodistal @ como bucolingual ®. Ndo mega a partir de cima ® . Um sinal sonoro indica que foi re-
alizada uma medicio e o valor, a hora e a data s3o apresentados no visor. E possivel eliminar os valores
medidos tocando no caixote de lixo lll Tenha em atencdo que os valores ndo podem ser eliminados
depois de serem guardados.

9. Retire o SmartPeg utilizando o Suporte de SmartPeg.

Nota! O SmartPeg destina-se a uma Unica utiliza¢do!

10.  Guarde os dados com “Terminar paciente”.
11.  Oinstrumento desliga-se ao premir a tecla ligar/desligar durante 2 segundos @.

12.  Retire a sonda do instrumento, puxando cuidadosamente o conector da sonda.
Nao puxe pelo cabo.

9) Ver a medicgao

Entre na lista de pacientes, escolha o paciente e clique no implante
para visualizar. Um circulo azul indica o implante selecionado e o
ntmero do dente é apresentado acima. Todos os dados medidos sdo
apresentados no visor.

O primeiro valor 1SQ medido é apresentado a esquerda. Para mostrar
os restantes valores 1SQ, deslize o dedo da direita para a esquerda.
Abaixo de cada valor ISQ, é apresentada a data da medicdo. Todos os
valores sdo apresentados numa vista gréfica: para mostrar, selecione

10) Medir no modo Classico

Para saber como selecionar o modo Classico, consulte a seccdo Modo de exame.
1. Liguea Sonda ao instrumento.

2. Ligueoinstrumento @.

3. Passe um pedaco de corddo ou linha através do Suporte de SmartPeg. A linha deve ol o
ser colocada a volta do pulso quando o Suporte de SmartPeg for utilizado. F {:
4. Ligue um SmartPeg ao Suporte de SmartPeg @ . O SmartPeg é magnético e o 1 0
Suporte de SmartPeg ird suporta-lo enquanto é transportado para o implante. Fixe o l| |
SmartPeg ao implante ou pilar, enroscando-o. Utilize aproximadamente 4-6 Ncm de
torcdo @.

Para evitar que as roscas do SmartPeg se danifiquem, ndo aperte em demasia.

4-6 Ncm
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5. Segure a sonda junto (3-5 mm) da parte superior do SmartPeg sem lhe tocar ®. Meca tanto no sentido
mesiodistal @ como bucolingual ®. N&o meca a partir de cima ®. Um sinal sonoro indica que foi
realizada uma medigdo e o valor, a hora e a data sdo apresentados no visor.

6. Retire o SmartPeg utilizando o Suporte de SmartPeg. Nota! O SmartPeg destina-se a uma Unica
utilizagao!
7. Oinstrumento desliga-se ao premir a tecla ligar/desligar durante 2 segundos @.

8. Retire a sonda do instrumento, puxando cuidadosamente o conector da sonda.
Nao puxe pelo cabo.

11) Ver medicdo em modo Classico
Os valores ISQ sao apresentados diretamente no ecrd. Para navegar entre os valores medidos, utilize as setas.

Como efetuar uma medic¢do num pilar

Quando é efetuada uma medigdo num pilar ou num implante com um pilar “incorporado”, o valor ISQ seréa
inferior em comparagdo com uma medicdo efetuada no implante. Isto deve-se a diferenca em altura acima do
0ss0. Para determinar a diferenca de ISQ relativamente a medicdo efetuada ao nivel do implante, é necessario
efetuar uma medicdo no implante antes da fixacdo do pilar e, posteriormente, uma segunda medicdo no pilar.

12) Interpretar o resultado

Estabilidade do implante

Um implante tem graus de estabilidade diferentes em dire¢Ges diferentes. A estabilidade total consiste na es-
tabilidade do implante em relacdo ao osso circundante e na estabilidade do proprio osso. Existe sempre uma
direcdo na qual a estabilidade é menor e outra em que é maior, sendo estas duas direcdes perpendiculares
entre si. O SmartPeg mede a estabilidade em ambas as dire¢Ges, pelo que é possivel obter dois valores 1SQ
diferentes no mesmo implante. Por vezes, os dois valores ISQ serdo muito aproximados ou mesmo iguais. O
valor alto que, na maioria dos casos, se encontra na diregdo mesiodistal, reflete principalmente a estabilidade
relativamente ao osso. Se for detetado um valor mais baixo, este reflete uma maior estabilidade total, em que
a anatomia dssea é um fator.

OvalorISQ

As medicGes de estabilidade com o Osstell IDx devem ser realizadas apds a colocagdo do implante ou do pilar,
partindo do principio de que é possivel aceder ao implante. Devem ser realizadas medi¢Ges no momento da
colocagdo do implante e antes do implante ser carregado ou do pilar ser conectado. Apds cada medicdo, os
valores ISQ sdo gravados e utilizados como base para a medicdo seguinte. Uma alteragdo no valor 1SQ reflete
uma alteragdo na estabilidade do implante.

Em geral, um aumento nos valores ISQ de um momento de medicdo para o seguinte indica uma progressao no
sentido de uma maior estabilidade do implante, enquanto uma diminui¢do nos valores ISQ indica uma perda
de estabilidade e, possivelmente, a falha do implante. Um valor ISQ estavel ndo indicaria qualquer alteracao
na estabilidade. Os valores ISQ ndo foram correlacionados com outros métodos de medicdo de mobilidade
de implantes.

Osstell Connect

Inicie sessdo em OsstellConnect.com para obter acesso a ferramentas que lhe permitem interpretar e analisar
os seus dados. Por motivos de seguranca, os nomes dos pacientes ndo sao carregados para o Osstell Connect.
Para localizar o paciente correspondente, utilize o “Nimero de referéncia” como identificador.

13) Bloquear a unidade
Prima o bot3o ligar/desligar @ para bloguear o instrumento. Para desbloquear a unidade: introduza o codigo PIN.

94
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14) Limpeza e manutencao

Instrumento: pode ser limpo com um pano humedecido com agua ou solugdo de alcool isopropilico.

SmartPegs: utilizagdo Unica.

Sonda e Suporte | tém de ser esterilizados em autoclave de acordo com o método de esterilizagao

de SmartPeg: recomendado, validado para niveis de seguranca de esterilidade (SAL), em confor-
midade com as normas ISO 17665-1 e ISO 17664. Também podem ser adequados
outros ciclos de esterilizacdo, embora os clinicos individuais ou os hospitais sejam
aconselhados a validar outros métodos antes do uso. A Sonda e o Suporte SmartPeg
devem ser colocados numa embalagem adequada ao processo de esterilizagao.

Esterilizacao
Método: vapor com deslocamento de Avisos: ndo exceder 135 °C (275 °F).
gravidade Retire do autoclave imediatamente apds o fim do ciclo.
Temperatura de exposicdo: 135 °C (275 °F) | Deixe arrefecer antes de utilizar; manuseie com cuidado
Tempo de exposigado: 10 minutos enquanto estiver quente.
Tempo de secagem: 30 minutos N&o lave na méquina.
N&o verta liquidos diretamente para o interior de nenhum
dos conectores.
Residuos

O Osstell IDx (instrumento, sonda, carregador e cabo USB) deve ser reciclado como equipamento elétrico.
Os SmartPegs devem ser reciclados como metal. Sempre que possivel, a bateria deve ser eliminada em
estado descarregado, a fim de evitar a geragdo de calor através de um curto-circuito inadvertido.

15) Atualizagao do firmware

O firmware do instrumento pode ser atualizado de duas formas:

1. Ligue o instrumento & Internet (consulte a seccdo DEFINICOES); terd inicio uma pesquisa automética de
novas atualizacOes. Se tiver sido editada uma nova versdo, seré apresentada uma janela de pop-up com
instrucdes sobre como proceder. Ou

2. Transfira a versdo mais atual em OsstellConnect.com para uma memoria USB. Introduza a meméria USB
na porta USB do Osstell IDx, quando este estiver ligado. A atualiza¢do iniciard automaticamente. Siga as
instrugcdes para terminar.

Atencdo! Todos os outros equipamentos (ndo fornecidos com o Osstell IDx) ligados ao Osstell IDx tém de
estar em conformidade com a norma IEC aplicavel.

16) Copia de segurancga

Se estiver ligado a uma rede WiFi ou outra rede, é automaticamente guardada uma copia de seguranca dos
dados do Osstell IDx. Também pode ser guardada numa memaria USB. Aceda as defini¢oes e selecione “expor-
tar”, para criar uma copia de seguranca. Selecione “importar” para restaurar uma copia de seguranca existente.

17) Informagdes técnicas

Descri¢do técnica

O Osstell IDx apresenta a marca CE, em conformidade com a MDD na Europa. O Osstell IDx é construido de
acordo com, e cumpre, as normas EN 60601-1 (Classe Il, com alimentagdo interna, partes aplicadas do tipo
BF. Ndo é equipamento AP ou APG. N&o esté protegido contra a entrada de agua) e EN 60601-1-2. Os simbolos
utilizados cumprem a norma europeia EN 60601-1 e as normas ISO 9687 e 15223, tanto quanto possivel.
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Bateria e carregador
O instrumento contém uma bateria de iGes de litio.

Oinstrumento apenas deve ser carregado com a fonte de alimentagdo Osstell IDx. O carregamento da bateria é

indicado por um LED azul intermitente. O simbolo de bateria indica o estado aproximado da bateria.
Um simbolo cheio indica que as baterias estdo a 100% da sua capacidade.

A fonte de alimentagado funciona com tensao entre 100 e 240 VAC, 50-60 Hz. Assim, pode ser utilizado na maioria
dos paises do mundo, utilizando o adaptador de tomada apropriado. Utilize apenas em locais secos e no interior.

Para desligar o equipamento da corrente elétrica, desligue o carregador da tomada elétrica.

Precisdo

A precisdo do ISQ encontra-se entre +/- 0,5 unidades ISQ para um Unico SmartPeg. A precisdo entre diferentes

SmartPegs é de +/- 2 unidades 1SQ.

Poténcia, peso e tamanho:

Poténcia nominal: 12 V, tipo FW 7556M/12

Dimensdes do instrumento: 203 mm x 163 mm x 72 mm
Dimensoes da embalagem: 270 mm x 243 mm x 105 mm
Peso do instrumento: 0,85 kg

Peso bruto: 2,1 kg

Condigdes ambientais durante o transporte:
Temperatura: -40 °C a +70 °C

Humidade relativa: 10 % a 95 %

Pressdo: 500 hPa a 1060 hPa

18) Resolugao de problemas

Condi¢des ambientais durante o uso:
Temperatura: +10 °C a +40 °C
Humidade relativa: 30 % a 75 %
Pressdo: 700 hPa a 1060 hPa

Classe IP: 1P20

Problema Motivo

Solugdo possivel

Nenhuma medicdo Sonda ndo ligada.

Ligue a sonda.

Interferéncia
eletromagnética.

Elimine a origem da interferéncia
eletromagnética.

Asonda esta dema-

Segure a sonda a 3-5 mm do

siado afastada do SmartPeg.

SmartPeg.
O carregador ndo encaixa Adaptador de tomada Utilize um adaptador de tomada Osstell
nas tomadas elétricas Osstell errado. correto.
O instrumento nao liga Bateria descarregada. Carregue o Osstell IDx.
Dificuldade de medicao Sem espago. Tente medir num angulo de rotagdo ligeira-
numa diregdo bucolingual mente diferente.
exata

Dificuldades em enroscaro | SmartPeg errado.
SmartPeg

Assegure-se de que o SmartPeg é compativel
com o sistema de implante.




PORTUGUES

0 instrumento nao funciona

O Osstell IDx n&o foi
registado.

Registe o instrumento em OsstellConnect.com
ou através do IDx. Siga as instrugoes
passo a passo em osstell.com/support

Asonda ndo estéa corret-
amente ligada.

Ligue a sonda.

Avista de dentes desapa-
receu

O modo de exame
cléssico esta ativado.

Desative o modo classico, consulte a sec¢do
DEFINICOES.

Se o problema persistir, contacte o distribuidor ou a equipa de assisténcia para obter ajuda adicional.
Em caso de avaria do instrumento, o Osstell IDx e os acessorios devem ser enviados ao fabricante para fins de

reparagao.

19) Assisténcia

Osstell AB
Stampgatan 14
411 01 Goteborg, Suécia

Telefone: +46 31 340 82 50
Fax: +46 31413 115
E-mail: support@osstell.com

©
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Valkommen

Vi ber att fa gratulera till ditt kop av din nya Osstell® IDx.
Innan du borjar anvanda din Osstell IDx, bor du l&sa hela manualen.

Innehallsforteckning
1) Innehallsforteckning 108
2) Varningar och forsiktighetsatgarder 109
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2) Varningar och forsiktighetsatgarder
Varning: Proben sénder ut magnetiska pulser som skulle kunna stora pacemakers.

Forsiktighetsatgarder:
« Anvand inte enheten i ndrheten av explosiva och eldfarliga material.
« FOr att andra enheter inte ska stora ska proben inte hallas nara annan elektronisk utrustning.
« Anvand bara det nédtaggregat som levereras med instrumentet.
« SmartPegs™ ar endast for engangsbruk.
« Osstell IDx Proben och SmartPeg Mount maste steriliseras innan anvandning,.

3) Anvindningsomraden

Osstell IDx ar avsedd att anvandas fér matningar avimplantatstabilitet i munhalan och i ansiktsregionen.
Avsedd anvéandarprofil: Professionella kliniker. Ingen speciell erfarenhet eller utbildning behovs.

4) Beskrivning

Osstell IDx har en inbyggd patientdatabas vilket mojliggor for anvandaren att koppla matvarden till implan-
tatposition och patient via pekskarmen. Osstell IDx bygger pa den icke-invasiva tekniken, Resonans Frekvens
Analys, for matningar av implantatstabilitet i munhdlan och i ansiktsregionen. Osstell IDx systemet inkluderar
anvéndandet av en SmartPeg vilken skruvas fast i ett implantat eller i en distans med en SmartPeg Mount.
SmartPeggen aktiveras via magnetiska pulser fran proben som &r kopplad till instrumentet. Resonansfrekven-
sen, som beror pd implantatstabiliteten, berdknas fran responssignalen fran peggen. Resultaten presenteras
pa instrumentets display som ett ISQ-vérde (Implant Stability Quotient), vars skala ar 1 - 100 I1SQ. Ju hogre
nummer desto hogre stabilitet. Den forsta matningen gors vid implantatoperationen for att fa ett utgdngsvarde
for att kunna jamfora med framtida matningar. Innan den slutliga bron eller kronan gér man en ny méatning for
att se utvecklingen av stabiliteten. I instrumentets grafik kan man ocksé monitorera stabiliteten pd implantatet.
Mjukvaran (software) kan uppdateras online via internetuppkopplingen. Osstell IDx bidrar med viktig informa-
tion vid utvardering av implantatstabiliteten och kan anvandas som en del av en 6vergripande utvarderings-
plan. Det slutliga ansvaret for implantat behandlingen ligger alltid hos vardgivaren.

SmartPeggar ar tillgangliga i olika anslutningsgeometrier for att passa alla storre implantat produkter pa
marknaden. P& www.osstell.com kan du hitta alla tillgdngliga Smartpegs och i Osstells app.

Ditt Osstell IDx system innehaller foljande delar:

@© Osstell IDx Instrument

@ Osstell ISQ Prob 10)

@ Osstell SmartPeg Mount

® Osstell TestPeg

® Osstell Laddare
Osstell Pluggadapter
Osstell IDx manual
Osstell USB

Utrustning i patientkontakt:
Osstell ISQ prob
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5) Sakerhetssymboler

@ Se bruksanvisning

D Klass Il utrustning

Typ BF utrustning

IP20 | Skyddad mot hérda frimmande féremal med 12.5mm @ och storre. Inget skydd mot vatten.

® Ateranvénd ej.

ILOT] Lot/batch nummer

Serienummer

ETERER] | Steril. Sterilisering med stralning.

o | LV
=

~<|
=<
=
2

Tillverkningsdatum

Varning

Utgdngsdatum

Steriliseringsbar upp till 135 grader Celsius

|2 B>

Lkion

Litium-jon-batteri

RxOnly Receptbelagd produkt. Enligt US Federal lag far denna endast séljas av eller pa order av en
legitimerad lakare. (Galler ej Kanada).

6) Innan du borjar

Batteri

Koppla natadaptern till instrumentets ingang markt med '

Anvand den adapter till nataggregatet som passar till ditt végguttag.

Det laddningsbara batteriet ska laddas i minst tre timmar fére forsta anvéndning,.
Ett blatt ljus pa on/off knappen indikerar laddning nar instrumentet dr avstangt.

Registrera ditt instrument
Du maste registrera din Osstell IDx. Serienumret kan hittas pa baksidan avinstrumentet eller under instéllningar

i mjukvaran.

For hjalp med registrering, se osstell.com/support

7) Forberedelse och Set-up

Starta instrumentet genom att trycka pa on/off knappen o
Instrumentet stangs av genom att halla on/off knappen intryckt ca 2 sek.
G& iniinstallningsmenyn genom att trycka pa [ .

Installningar

Ljud

Ljud pa/Ljud av: Sla pa ljud: Tryck pa gra ring som blir bla. Sla av ljud: Tryck pa bla ring.
Ljudvolym: For att 6ka volymen, tryck +, For att minska volymen, tryck -

Datum & tid Tid: Stall in tid. Avsluta med OK. Datum: For att stélla in ar, manad och dag, avsluta med OK.
Tidszon: Valj i rullistan

Sakerhet Byta Pinkod: Tryck pa faltet =+++ s|d in ny 4-siffrig PIN-kod. OK.

Sprak Byt sprak: Valj i rullista.
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Stromhantering
Skarm For att Oka ljusstyrkan, tryck +
For att minska ljusstyrkan, tryck -
Stromsparlage Tid till standby: Stall in den tid varvid instrumentet ska ga i stromsparldge nar det
inte anvands, avsluta med OK. For att aktivera instrumentet - ror vid skarmen.
Tid till avstéangning: Stall in den tid varvid instrumentet ska sténgas av nar det inte
anvands, avsluta med OK.
Undersokning
Skifta arbetslage Tryck pa cirkeln for att vélja Klassisk vy.

Tandnumrering

Valj UNS eller FDI tandnumreringslage via pilarna.

Aterstall klassisk vy

For att radera varden i Klassisk vy: Tryck OK.

Information
Versioner Versionsbeteckning pa mjukvaran.
Hardvara Serienummer. Forsegla: Nollstéller tid, datum, tidszon, sprék, pinkod.

Registrera produkt

Las upp: Skrivin PUK-kod och Tryck OK.

Nattjanster
Anslutning Natverk anslutet: Aktivera genom att trycka pa cirkeln.
WiFi namn: Valj din tradlosa natverksanslutning, fyll i ditt WiFi [6senord, tryck OK.
Natverksbackup Automatisk backup: Tryck pa cirkeln for att aktivera.
Hantera Backuper: Exportera och importera data.
Nytt backuplésenord: Tryck OK, valj nytt [0senord, tryck OK.
TestPeg

TestPeggen kan anvandas for att testa och for att tréna sig pa att anvanda systemet. Placera TestPeggen pa
bordet eller hall den i din hand. Satt pa instrumentet och hall proben ungefar 3-5 mm fran toppen av peggen.

8) Genomfdra en matning

1. Koppla proben till instrumentet.
Satt pa instrumentet ©.

2.
3. Gatill patientvy 2]
4

Valj Ny patient for att skapa ett nytt patientdata kort, skrivin den begarda
informationen och avsluta med Spara.

5. Valj den position dar implantatet sattes pa genom att vidrora den rétta tandpositionen.
Dental notering kan &ndras, se instéllningar.

6. Knyten bit sutur eller ett snére genom halet pa SmartPeg Mount. Snoret ska sattas
runt handleden ndr SmartPeg Mount anvands for att inte tappa den. W I

7. Placera SmartPeggen inuti SmartPeg Mount ©. SmartPeggen &r magnetisk, och U l|

oL @

SmartPeg Mount kommer darfor att halla fast SmartPeggen vid montering pa
implantatet. Satt fast SmartPeggen pad implantet eller pa distansen genom att skruva '
dit den med SmartPeg Mount med fingerkraft ungefar 4-6Ncm @ . Dra inte for hart,

for att inte forstora SmartPeg géngorna.

4-6 Nem
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8.

Hall proben nira (3-5mm) toppen av SmartPeggen utan att vidréra den ®. Mat bade i mesiodistal @
och buccolingual riktning ® . Mat inte ovanifrén ®. Ett hérbart ljud indikerar att en méatning har utforts
och vardet, tiden och datum visas pa skarmen.

Matvarden kan raderas genom att vidrora papperskorgen Bl Observera att varden inte kan raderas efter
det att de sparats.

Skruva av SmartPeggen med hjdlp av SmartPeg Mount.
Obs! SmartPeggen ar enbart fér engangsbruk!

10. Spara data genom “Avsluta Patient”.

11. Instrumentet stings av genom att trycka pa on/off knappen i 2 sekunder ©.

12. Ta bort proben fran instrumentet genom att forsiktigt dra prob kontakten rakt ut. Dra inte i kabeln.

9) Titta pa en matning

Gain i patientlistan, valj patient genom att klicka pa patientraden och

i tandvyn valj implantatet du vill titta pa. En bla cirkel indikerar att
implantatet ar valt och tandpositionen visas ovanfor. All uppmétt data
finns pa skarmen. Forsta uppmatta ISQ vardet visas till vanster. For att
visa de dvriga ISQ vardena, dra med fingrarna fran hoger till vanster.
Under varje ISQ vérde visas datumet fér métningen. Alla varden presen-
teras i en grafisk vy: for att titta, vl B,

10) Mata i Klassisk vy

For att vélja Klassisk vy, se Undersokningsflik.
L
2.
3.

Koppla Proben till instrumentet

Sétt pa instrumentet ©.

Tra ett snore eller en sutur genom SmartPeg Mount. Snoret ska placeras runt ] ]
handleden nér SmartPeg Mount anvands. || l

Placera SmartPeggen inuti SmartPeg Mount @ . SmartPeggen &r magnetisk, och

SmartPeg Mount kommer darfor att halla fast SmartPeggen vid montering pa implantatet.

Satt fast SmartPeggen pa implantet eller pa distansen genom att skruva dit den med SmartPeg 46 Nem
Mount med fingerkraft ungefar 4-6Ncm @. Dra inte for hért, fér att inte forstéra SmartPeg gangorna.

H&ll proben néra (3-5mm) toppen av SmartPeggen utan att vidréra den @ . Mati bade mesiodistal @ och
buccolingual riktning ®. Matinte uppifrdn ®. Ett hérbart ljud indikerar att en méatning har utforts och
vardet, tiden och datum visas pa skarmen.

Skruva bort SmartPeggen med hjdlp av SmartPeg Mount.
Obs! SmartPeggen ar enbart fér engangsbruk!

Instrumentet stangs av genom att trycka p& on/off knappen i 2 sekunder ©.

Ta bort proben fran instrumentet genom att forsiktigt dra prob kontakten rakt ut. Dra inte i kabeln.
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11) Titta pa en matning i klassisk vy

ISQ vérdena visas direkt pa skarmen. For att bladdra mellan matningarna, anvand pilarna.

Hur man mater pa en distans

N&r en méatning gors pa en distans eller ett implantat med integrerad distans, kommer ISQ vérdet att bli lagre
jamfort med en matning gjord pad implantatet. Detta beror pa skillnaden i hojden ovanfor benet. For att f& fram
skillnaden i ISQ p& matningen gjord pa implantat niva, skall en méatning goras pa implantatet innan distansen
satts dit och sedan en andra matning pa distansen.

12) Tolka resultatet

Implantatstabilitet

Ett implantat har olika grad av stabilitet i olika riktningar. Den totala stabiliteten beror pa implantat-
stabiliteten i relation till det omgivande benet, och pa stabiliteten i benet i sig. Det finns alltid en riktning dar
stabiliteten &r som ldgst, och en riktning dér stabiliteten dr som hoégst och dessa tva riktningar finns
vinkelratt till varandra. Smartpeggen mater stabiliteten i bada riktningarna, alltsa kan tva olika ISQ varden
uppmatas pd samma implantat. Ibland ar de tvd ISQ vdrdena ndstan lika, eller t o m lika. Det héga vardet,
oftasti mesiodistal riktning, reflekterar i huvudsak stabiliteten i relation till benet. Om ett [dgre vérde hittas,
reflekterar det mer den totala stabiliteten, dér benanatomin ar en faktor.

1SQ-vardet

Stabilitetsmatningar med Osstell IDx ska utforas efter det att implantatet eller distansen har satts, forutsatt
att man har atkomst till implantatet. Matningar skall goras vid implantatoperationen samt fore implantatet
ska belastas eller en distans ansluts. Efter varje méatning ska ISQ vardena noteras och utgora jamforelse
varden med ndsta matning. En forandring i 1ISQ vardet reflekterar en forandring i implantatstabiliteten.
Generellt sett indikerar en 6kning av ISQ vardet fran en matning till en annan en 6kning i implantat-
stabiliteten medan en minskning i 1ISQ vardet indikerar en minskning av stabiliteten, med risk for implantat
forlust. Ett stabilt ISQ varde indikerar att det inte ar ndgra forandringar i implantatstabiliteten. ISQ varden
harinte korrelerats till andra metoder avimplantatmobilitetsmatningar.

Osstell Connect

Logga in pa OsstellConnect.com for att fa tillgang till verktyg for att tolka och analysera dina data.
Patienters namn laddas inte upp till Osstell Connect av sékerhetsskal, sa for att hitta korresponderande
patient anvand “Referensnummer” som identitet.

13) Lasa enhet

Instrumentet stings av till last [3ge genom att snabbt trycka pa on/off knappen @ . For att [dsa upp enheten i
[ast lage, sl in PIN-kod.

14) Rengoring och underhall

Instrument: kan rengoras med en trasa fuktad med vatten eller isopropyl alkohollsning.
SmartPegs: endast for engangsbruk.
Prob och maste autoklaveras enligt rekommenderad steriliseringsmetod, validerad enligt Steril-

SmartPeg Mount: | ity Assurance Levels (SAL), enligt ISO 17665-1 och ISO 17664. Andra steriliseringscykler
kan ocksa vara l[ampliga, fast individuella kliniker eller sjukhus rads att validera andra
metoder innan dem anvands. Proben och SmartPeg Mount ska placeras i avsedd
forpackning infor steriliseringsprocessen.
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Sterilisering
Metod: angautoklavering Varning: overskrid inte 135°C (275°F).
Exponeringstemperatur: 135°C (275°F) Ta ur produkterna fran autoklaven direkt efter avslutad cykel.
Exponeringstid: 10 minuter Vénta pa avsvalning innan anvandning; hantera forsiktigt nar
Torktid: 30 minuter produkterna &r varma. Diska inte i diskmaskin.
Hall inte vatska direkt in i nagon av kontakterna.
Avfall

Osstell IDx (instrument, prob, laddare och USB kabel) ska atervinnas som elektrisk utrustning.
SmartPeggen ska atervinnas som metall. Om mojligt, ska batteriet dtervinnas i oladdat skick for att undvika
varmeutveckling genom oavsiktlig kortslutning.

15) Uppdatering av mjukvaran

Mjukvaran i instrumentet kan uppgraderas pa tva satt:

1. Koppla upp instrumentet till Internet, (se sektionen INSTALLNINGAR) och en automatisk sékning efter nya
uppdateringar startas. Om en ny version har slappts, dyker ett pop-up fénster upp med instruktioner om
hur man ska fortsatta, eller;

2. Ladda ner den senaste versionen fran OsstellConnect.com till ett USB minne. Satt i USB minnet i USB
kontakten pad Osstell IDx nar denna ar paslagen. Uppdateringen kommer att startas automatiskt.

Folj instruktionerna for att avsluta.
Varning! All annan utrustning (som inte levererades med Osstell IDx) som kopplas till Osstell IDx maste
klara den tillampade IEC-standarden.

16) Backup

Back-up av Osstell IDx data sker automatiskt om du ar ansluten till WiFi eller ett natverk. Det kan dven sparas
pa ett USB minne. Ga till instéllningar och “export” for att skapa en backup. Valj “import” for att aterskapa en
existerande backup.

17) Teknisk information

Teknisk beskrivning

Osstell IDx ar CE-markt enligt MDD i Europa. Osstell IDx &r konstruerad enligt, och uppfyller standarden EN
60601-1 (Class II, internally powered, type BF applied parts. Not AP or APG equipment. Not protected against
ingress of water), och EN 60601-1-2. Symbolerna som anvands féljer European standard EN 60601-1 och 1SO
standard 9687 och 15223 sa langt som mojligt.

Batteri och laddare

Instrumentet innehaller ett litium-jon-batteri.

Instrumentet ska bara laddas med Osstell IDx natadapter. Batteriladdning indikeras med en blinkande bla LED
lampa. Batterisymbolen visar ungefarlig status pa batteriet. En full symbol indikerar 100 % batterikapacitet.
Laddaren genererar fran 100 to 240 VAC, 50-60 Hz. Alltsd kan den anvandas i de flesta ldnderna i varlden via ratt
natadapter. Skall bara anvandas inomhus i torra utrymmen.

For att koppla bort utrustningen fran laddning, dra ur laddaren ur vdggkontakten.

Noggrannhet

ISQ noggrannheten &rinom +/- 0.5 1SQ enhet for en individuell SmartPeg. Noggrannheten mellan olika
SmartPegs ar +/- 2 ISQ enheter.
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Spéanning, vikt & storlek:

Angiven spanning: 12V, typ FW 7556M/12
Instrumentets storlek: 203mm x 163mm x 72mm
Forpackningens storlek: 270mm x 243mm x 105mm
Instrumentets vikt: 0.85kg

Bruttovikt: 2.1kg

Miljokrav under transport:
Temperatur: -40°C till +70°C
Relativ luftfuktighet: 10% till 95%
Lufttryck: 500 hPa till 1060 hPa

18) Felsokning

Miljokrav under anvandning:
Temperatur: +10°C till +40°C
Relativ luftfuktighet: 30% till 75%
Lufttryck: 700 hPa till 1060 hPa
IP-klass: IP20

Problem Orsak

Majlig l6sning

Inget matvarde Proben &rinte ansluten.

Anslut proben.

Elektromagnetisk storning.

Avldgsna kallan for elektromagnetisk storning.

Proben halls for langt ifran

Hall proben 3-5mm fran SmartPeggen.

SmartPeggen.
Laddaren passarintei | Fel Osstell kontaktadapter. Byt till ratt Osstell kontaktadapter.
vagguttaget
Instrumentet startar Oladdat batteri. Ladda Osstell IDx.
inte

Svart att mata i en viss
exakt buccolingual
riktning

Inget utrymme.

Forsok att méta i en nagot annorlunda
horisontell vinkel.

Svarigheter att skruva | Fel SmartPeg.

Sakerstall att SmartPeggen dr kompatibel

i SmartPeggen med implantatsystemet.
Instrumentet fungerar | Osstell IDx har inte registrerats. | Registrera instrumentet via din IDx eller p&
inte OsstellConnect.com.
Steg for steg instruktion finns pa:
osstell.com/support

Proben ar inte inkopplad
korrekt.

Koppla in proben.

Tand-vyn ar borta Klassisk vy ar aktiverat.

Inaktivera klassisk vy, se INSTALLNINGAR.

Om problemen kvarstar, var vanlig och kontakta din aterforsaljare eller vart supportteam for mer hjalp.
Om det skulle vara fel pa instrumentet, skall Osstell IDx med alla tillbehor i originalkartong skickas till

tillverkaren for reparation.

19) Support

Osstell AB
Stampgatan 14
411 01 Goteborg, Sweden

Tel: +46 31 340 82 50
Fax: +46 31413 115

Email: support@osstell.com



