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1. Uvod

Ugelem tohoto navodu k pouziti je vysvétlit zplsob zachazeni s vjrobkem, ktery jste si poFidili. Musime vas v3ak také
varovat pied mozngmi nebezpe¢ngmi situacemi. Velmi ndm zalezi na vasi bezpe¢nosti, bezpecnosti vaseho tymu
a samoziejmé také na bezpecnosti vasich pacientd.

A Dodrzujte bezpecnostni pokyny.

Predpokladané pouziti

Systém Osstell ISQ je uréen k mérenf stability implantatd v dstni dutiné a v oblasti hlavy a obli¢eje. Pomoci systému Osstell ISQ
ziskate dilezité doplniujici informace k hodnoceni stability implantatu. Systém se mize pouzivat jako soucast programu celkového
posouzeni. Za definitivni rozhodnuti o oSetfeni implantatu odpovida uzivatel.

f Pro vasi bezpeénost a bezpeénost vasich pacientd

Nespravné pouziti mGze Osstell IS) module poskodit a v dlisledku toho mlze predstavovat riziko i nebezpeci pro pacienta,
uzivatele a tfeti osoby.

Kvalifikace uzivatele
Pfi vgvoji a navrhu komponenty Osstell pro systém Implantmed jsme vychazeli z cilové skupiny Iékard.



Uvod

c € Vgroba podle smérnice EU
Zdravotnicky prostredek spliiuje predpisy smérnice 93/42/EHS.
0297

Odpovédnost virobce
V{robce mulze odpovidat za vliv na bezpec¢nost, spolehlivost a vgkon systému Osstell ISQ
module pouze pfi dodrzovani nasledujicich pokynd:

> Osstell ISQ module musi byt pouzivan v souladu s timto ndvodem k pouziti.

> Osstell ISQ module neobsahuje Zadné soucasti, které by mohl opravovat sam uzivatel.

> Zmény nebo opravy smi provadét v(hradné autorizovany servisni partner spole¢nosti W&H (viz strana 35).
> Nepovolenym otevienim fidici jednotky se rusi zaruka a dalSi naroky, které z ni vyplgvaji.

Nespravné pouziti, nepovolena montaz, zména nebo oprava modulu Osstell ISQ module a méfici sondy s kabelem a pfevodovych
nastrojl a nedodrzeni nasich pokynt zprostuje v(robce jakékoliv zaruky nebo jingch naroka!

@: VSechny zavazné nehody, ke ktergm dojde v souvislosti se zdravotnickym prostiedkem, museji byt ohlaSeny v{robci a
pfislusnému Gradu!



2. Elektromagneticka kompatibilita (EMC)

A\

Elektromagneticka kompatibilita elektrickych pfistrojd pro zdravotnictvi podléha zvlastnim bezpecnostnim opatienim,
proto je tieba tyto pfistroje instalovat a uvadét do provozu v souladu s uvedengmi pokyny.

Spolec¢nost W&H zarucuje soulad zafizeni s pozadavky na elektromagnetickou kompatibilitu pouze v pfipadé, Ze se
pouzivaji origindlni nahradni dily a pfisluSenstvi W&H. Pouzivani pfisluSenstvi a ndhradnich dild, které nebyly schvaleny
spolecnosti W&H, mize vést ke zvSenému viskytu elektromagnetického ruseni nebo k omezeni odolnosti vici
elektromagnetickému ruseni.

Vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni

Pfenosna vysokofrekvenéni komunikaéni zafizeni (radiové pfistroje véetné pfislugenstvi, jako je napfiklad anténni kabel
a externi antény) nepouzivejte ve vzdalenosti mensinez 30 cm (12 palcd) od zdravotnického prostiedku. Nerespektovani
této zasady milze mit za nasledek snizeni vgkonnostnich charakteristik zdravotnického prostiedku.

Zdravotnicky prostiedek mize bt ruen jingmi zafizenimi i v pfipadé, Ze tyto jiné pfistroje splfiuji emisni pozadavky CISPR
(mezinarodni zvlastni komise pro radiové ruseni).

Vyh(bejte se pouziti zdravotnického prostfedku bezprostiedné vedle jingch zafizeni nebo s jingmi zafizenimi ve stohované
podobé, protoze by to mohlo mit za nasledek chybny zplsob provozu. Jestlize je presto nutné pfistroj pouzivat popsanym

zpUsobem, je tieba zdravotnicky prostiedek a ostatni pfistroje sledovat a pfesvédcit se o tom, Ze pracuji spravné.

Zdravotnick{ prostiedek neni vhodn( k pouziti v blizkosti vysokofrekvencnich chirurgick{ch pfistrojt.



3. Rozsah dodavky

Osstell ISQ module 30210000
07849900 | TestPeg X
07721800 | Univerzalni odkladaci plocha X
07460300 | Pomicka pro zataceni pind SmartPeg X
07721100 | Méfici sonda s kabelem X




4. Bezpecnostni pokyny Obecné

A\

Pfed kazdym pouzitim zkontrolujte Osstell ISQ module a méfici sondu s kabelem, zda nejsou poSkozeny a zda nejsou
uvolnéné nékteré soucasti.

V pripadé poskozeni systém Osstell ISQ module a méfici sondu s kabelem neprovozujte.

Pfed kazdgm pouzitim provedte zkuSebni méfeni pomoci TestPeg.

Odpovédnost za pouzivani a v€asné pieruseni provozu systému ma uzivatel.

Zajistéte, aby pfi vjpadku zafizeni nebo pfistroje bylo mozné bezpe¢né dokoncit operaci.

f > 24 hodin pred uvedenim do provozu uskladnéte Osstell ISQ module pfi pokojové teploté.

vV V V V

A > Systém Osstell ISQ module neni dovoleno pouzivat v mistech s nebezpecim exploze.
o Kabel nestacejte a nelamejte! Nestacejte jej s malgm polomérem!

@D Osstell ISQ module je klasifikovan jako ,obvyklé zafizeni“ (uzavieny pfistroj bez ochrany proti vniknuti vody]).

Hygiena a péce pfed prvnim pouzitim
> Vycistéte a dezinfikujte Osstell IS) module a méfici sondu s kabelem.
> Sterilizujte méfici sondu s kabelem.
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5. Popis

Pomtcka pro zataceni pinG SmartPeg

\

J

TestPeg

e

USB kabel

Osstell ISQ module

Pripojka méfici sondy

Mérici sonda s kabelem
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6. Uvedeni do provozu Obecné

© Nasadte Osstell ISQ module,
az slysitelné zacvakne.

@: Dbejte na spravnou
polohu USB kabelu!

@ Piipojte kabel USB.

© Pfipojte méfici sondu.

@: Dbejte na spravnou
polohu!




7. Obsluha

@3 > TestPeg je urcen pouze k testovacim ucelGm a k naprogramovani funkce.
> Piny SmartPeg Ize zakoupit na smartpegs.wh.com nebo osstell.com.
Piny SmartPeg jsou uréeny vghradné k jednorazovému pouziti.
> Piny SmartPeg jsou k dostani pro rizné systémy implantatu a Ize je pouzivat se véemi bézngmi implantaty.*
> Dbejte na to, aby nebyl porusen sterilni fetizek.
> Pouzivejte pouze piny SmartPeg s neporusengm obalem.

A\

© Vyberte program ISQ
@D Program ISQ se zobrazi vzdy po poslednim programu.

Upevnéte nit na své zapésti, abyste zabranili jeji ztraté.

©® Nasadte SmartPeg do pomtcky pro zataceni pinG SmartPeg.
@D SmartPeg je magneticky a drzi jej pomUcka pro zataceni pind SmartPeg.
Zkontrolujte pevné uchyceni.
O Viozte SmartPeg do implantatu nebo podpéry a ru¢né jej zasroubujte pomoci pomtcky pro zataceni pinG SmartPeg
krouticim momentem 4 - 6 Ncm.

Fg—| ® Protéhnéte nit pomickou pro zataceni pini SmartPeg.
]

A Neutahujte SmartPeg pfilis pevné, abyste se vyvarovali poSkozeni zavitu pinu SmartPeg.

*Bliz§i informace ziskate od autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H nebo na osstell.com
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Obsluha

© Seslapnéte jednou pedal nozniho ovladani, abyste spustili méreni.

@D Abyste méfeni pfedcasné prerusili, seSlapnéte znovu pedal nozniho ovladani.

Drzte méfici sondu ve vzdalenosti asi 3 az 5 mm u hrotu pinu SmartPeg, dokud se nezobrazi
naméfena hodnota.

0
il
‘l N/

@D Zméfte jak meziodistalni smér (a), tak i bukolingvalni smér (b).
Neprovadéjte méfeni shora.
Pro provedeni nékolika méfeni opakujte bod 5 a 6.

Namérena hodnota bude barevné podtrzena a potvrzena signalnim ténem.

Imglartabagy ( _']

%57 71 o

— —— 1]

@ Odstrante SmartPeg pomoci pomUcky pro zataceni pinG SmartPeg.

T e




Obsluha

Vgsledek méreni*

@: V{sledek méfeni se mize pouzivat jako soucast programu celkového posouzeni.

A Za definitivni rozhodnuti o oSetfeni implantatu odpovida uzivatel.
60 65

ita Stredni stabilita

' Cervena \l/ Zluta I | ' Zluta \l ' Zelend W
ISQ <60 ISQ 60-64 ISQ 65 - 69 IS0 =70
Indikace Ohrozen( implantat. Okamzité oSetreni Celisti | | Okamzité oSetieni Celisti 03etreni jednotlivého
Sledujte hodnotu ISQ bez zubl (zablokovano) | | s éaste¢nou pfitomnosti zubu
zubl
Chirurgick( protokol Dvoudobé Jednodobé nebo dvoudobé Jednodobé
Proteticky protokol Klasicka doba vhojovani Moznost dfivéjSiho Moznost okamzitého
\\ ) \\ ) \\ zatizeni ) \\ zatizeni )

Jedna se o souhrn védeckych (dajl a tudiz to nepfedstavuje oficidlni doporuceni. k monitoringu osseointegrace provadéjte méfenim po
zavedeni implantatu a pred zabezpecenim implantatu. Védecké studie najdete na adrese www.osstell.com

Hodnota ISQ

Rezonancni frekvence jako mira pro stabilitu implantatu se vypocitava z frekvence kmit pinu SmartPeg. Visledky tohoto v{poctu se
zobrazi jako hodnota ISQ. Stupnice pro hodnotu ISQ saha od 1 do 100.

*Blizsi informace ziskate od autorizovaného servisniho partnera spolecnosti W&H nebo na osstell.com 15



8. Hygiena a péce Obecné

@D Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro cisténi, dezinfekci a sterilizaci.

A > Pouzivejte ochranny odév, ochranné brgle, ochrannou masku a rukavice.
A > Pouzivejte k ru€nimu suseni pouze filtrovan( stlacen( vzduch bez oleje o provoznim tlaku maximalné 3 bary.

Cistici a dezinfekéni prostredky
A > Dodrzujte pokyny, navody a varovani vgrobce Cisticich nebo dezinfekénich prostredkd.

> Pouzivejte pouze detergenty, které jsou uréeny k ¢isténi a dezinfekci zdravotnick{ch prostredki z kovu a uméljch hmot.

> Bezpodminec¢né dodrzujte koncentrace a doby plsobeni predepsané virobcem dezinfekénich prostredkd.

> Pouzivejte dezinfekéni prostiedky ovéfené institucemi Verbund fir Angewandte Hygiene e.V. (VAH = svaz pro praktickou
hygienu), Osterreichische Gesellschaft fir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin (0GHMP = rakouské spoleénost
pro hygienu, mikrobiologii a preventivni Iékafstvi}, Food and Drug Administration (FDA = Gfad pro kontrolu potravin
a léciv) a U.S. Environmental Protection Agency (EPA = agentura pro ochranu Zivotniho prostfedi), které tyto instituce
prohlasuji za Gcinné.

> Idravotnick{ prostiedek vyctistéte okamzité po kazdém oSetfeni a odstrarite tak zbytky tekutin (napf. krve, slin atd.),
které by mohly proniknout dovnitf a usazovat se ve vnitinich ¢astech.

16



Hygiena a péce Omezeni pfi opakované Gpravé

Zivotnost a funkénost zdravotnického prostfedku jsou rozhodujici mérou ovlivnény mechanickgm namahanim béhem
A pouziti a psobenim chemick{ch vlivii nasledkem opakované Gpravy.
> Opotfebené nebo poskozené zdravotnické prostiedky nebo zdravotnické prostfedky s patrngmi zménami materialu
odeslete autorizovanému servisnimu partnerovi spolec¢nosti W&H.

Cykly opakované Gpravy
g > U méfici sondy s kabelem doporu¢ujeme provadét pravideln( servis vzdy po 250 cyklech opakované Gpravy nebo po

jednom roce.
> Pro univerzalni odkladaci plochu od spole¢nosti W&H doporucujeme provadét pravidelng servis vzdy po 250 cyklech

opakované Upravy.

17



Hygiena a péce Prvni o$etfeni v misté pouZiti

Kompletné otfete systém Osstell ISQ module, méfici sondu s kabelem a univerzalni odkladaci plochu dezinfekénim
prostiedkem.

@D Pamatujte, ze dezinfekéni prostredek pouzity pfi predbézném os$etieni slouzi pouze k ochrané osob a nemize nahradit
dezinfekci po vycisténi.

18



Hygiena a péce Ruéni gigténi

Méfici sonda s kabelem / univerzaini odkladaci plocha
g Nevkladejte méfici sondu s kabelem a univerzalni odkladaci plochu do dezinfekéniho roztoku ani do ultrazvukové [azné!

Méfici sonda s kabelem / univerzaini odkladaci plocha

> Vycistéte méfici sondu s kabelem a univerzalni odkladaci plochu pod tekouci pitnou vodou (< 35 °C/ < 95 °F).
> Oplachnéte a ocistéte kartdckem vSechny vnitini a vnéjsi plochy.

> Odstranite pfipadné zbytky tekutin stlacengm vzduchem.

Osstell ISQ module
g > Osstell ISQ module nesmite €istit ponofenim pod vodu ani pod tekouci vodou.

19



Hygiena a péce Ruéni dezinfekce

Méfici sonda s kabelem / univerzaini odkladaci plocha

@: > Spole¢nost W&H doporucuje dezinfekci otfenim.

@D Doklad o zasadni vhodnosti méfici sondy s kabelem a univerzalni odkladaci plochy k G€inné ruéni dezinfekci byl vystaven
nezavislou zkuSebni laboratofi pfi pouziti dezinfekéniho prostfedku ,mikrozid® AF wipes* (firma Schiilke & Mayr GmbH,

Norderstedt).

20



Hygiena a péce Strojové &isténi a dezinfekce

Univerzalni odkladaci plocha
] Spolecnost W&H doporucuje strojové ¢isténi a dezinfekci pouzitim Cisticiho a dezinfekéniho pfistroje (RDG). Dodrzujte
/I pokyny, ndvody a varovani vyrobce Cisticich a dezinfekénich pfistrojl a Cisticich a/nebo dezinfekénich prostiedka.

@D Doklad o vhodnosti této univerzalni odkladaci plochy k G¢inné strojové dezinfekci byl vystaven nezavislou zkuSebni
laboratofi na zakladé pouziti éisticiho a dezinfekéniho zafizeni »Miele PG 8582 CD« (firma Miele & Cie. KG, Gutersloh) a
¢isticiho prostfedku »Dr. Weigert neodisher® MediClean forte« (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) v souladu s
normou IS0 15883.
> Cisténi pfi 55 °C (131 °F) — 5 minut
> Dezinfekce pfi 93 °C (200 °F) — 5 minut

Osstell ISQ module / méfici sonda s kabelem
n Tyto vyrobky nejsou schvaleny ke strojovému cisténi a dezinfekci.

21



Hygiena a péce Suseni

Méfici sonda s kabelem / univerzalni odkladaci plocha
A > Dbejte na to, aby byly vnitini i vnéjsi povrchy méfici sondy s kabelem a univerzalni odkladaci plochy po vycisténi
a dezinfekci zcela vysusené.

> Odstranite pfipadné zbytky tekutin stlatengm vzduchem.

22



Hygiena a péce Kontrola, péce a zkouska

Kontrola — méfici sonda s kabelem / univerzalni odkladaci plocha
> Zkontrolujte po vycisténi a dezinfekci méfici sondu s kabelem a univerzalni odkladaci plochu, zda nedoslo k poSkozeni,
zménam povrchu a zda na nich nezlstaly zbytky znecisténi.
> Znovu vycistéte dosud znecisténou méfici sondu s kabelem a univerzalni odkladaci plochu.
> Po vycisténi a dezinfekci méfici sondu s kabelem a univerzalni odkladaci plochu vysterilizujte.

23



Hygiena a péce Obal

Méfici sonda s kabelem / univerzaini odkladaci plocha
f Zabalte méfici sondu s kabelem a univerzalni odkladaci plochu do obalu na sterilni nastroje, kter§ odpovida nasledujicim

pozadavkdm:

> Obal na sterilni nastroje musi z hlediska své kvality a pouziti splfiovat platné normy a musi bt vhodny ke sterilizaci.
> Obal na sterilni ndstroje musi bt dostate¢né velk{ pro sterilizovang material.
> Obal na sterilni nastroje s obsahem nesmi byt napnuty.

24



Hygiena a péce Sterilizace

Méfici sonda s kabelem / univerzaini odkladaci plocha

@3 Spole¢nost W&H doporucuje sterilizaci v souladu s normami EN 13060, EN 285.

> Dodrzujte pokyny, navody a varovani virobce parnich sterilizatord.
>Vybrany program musi byt vhodn( pro méfici sondu s kabelem a univerzalni odkladaci plochu.

Doporucené sterilizaéni cykly

> Parni sterilizace (typ B, S)

> Doba sterilizace minimalné 3 minuty pfi 134 °C (273 °F), 4 minut pfi 132 °C (270 °F)
> Maximalni teplota sterilizace 135 °C (275 °F)

Doklad o zasadni vhodnosti méfici sondy s kabelem a univerzalni odkladaci plochy pro G¢innou sterilizaci byl vystaven
nezavislou zkuSebni laboratofi pfi pouziti parniho sterilizatoru LISA 517 B17L (Firma W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto
(BG)) a parniho sterilizatoru Systec VE-150 (Systec).
> ,Dynamic-air-removal prevacuum cycle“ (typ B): Teplota 134 °C (273 °F) — 3 minuty*

Teplota 132 °C (270 °F) — 4 minuty*
> ,Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S): Teplota 134 °C (273 °F) — 3 minuty*

*EN 13060, EN 285, IS0 17665
25



Hygiena a péce Skladovani

Méfici sonda s kabelem / univerzaini odkladaci plocha

> Po sterilizaci skladujte na bezprasném a suchém misté.
> Trvanlivost sterilizace zavisi na podminkach skladovani a na druhu obalu.

26



9. Servis

Opakované prezkouseni
Je tfeba provadét pravidelné opakované prezkouseni funkce a bezpecnosti zdravotnického prostredku, nejméné jedenkrat
za tffi roky, pokud nejsou zakonnym ustanovenim piedepsany kratsi intervaly.

@D Opakované prezkouseni zahrnuje GpIng zdravotnicky prostfedek a smi ho provadét pouze autorizovany servisni partner.

27



Servis

Oprava a vraceni vjrobku
V pfipadé funkénich poruch se ihned obratte na autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.
Opravy a Gdrzbu smi provadét pouze autorizovany servisni partner spolenosti W&H.
f > Zkontrolujte, zda zdravotnicky prostifedek pred vracenim proSel kompletnim procesem opétovné Gpravy.

> Pfi vraceni v{robku vzdy pouzijte plvodni obal!
A > Neobtacejte kabel kolem méfici sondy a nelamejte ho! (nebezpeci poskozeni)
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10. Prislusenstvi a nahradni dily spolecnosti W&H

f Pouzivejte vghradné originalni pfislusenstvi a ndhradni dily od spole¢nosti W&H nebo pfisluSenstvi schvalené spolecnosti

WE&H. Dodavatelé: partnefi W&H

)

07721100 07849900
Méfici sonda s kabelem* TestPeg

07460300

PomUcka pro zataceni pinG SmartPeg

* Méfici sonda s kabelem od firmy Osstell je kompatibilni s W&H Osstell IS) module.

07721800

Univerzalni odkladaci plocha
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11. Technické Gdaje

Tolerance namérené hodnoty pinu SmartPeg:

Osstell ISQ module SI-SO
Napéti pfistroje Implantmed: 55V
Rozméry v mm (v{ska x $ifka x hloubka): 79x138x 88
Hmotnost v kg: 0,210 kg
Tolerance namérené hodnoty pinu TestPeg: 55 +/-5
+/-1

Podminky okolniho prostredi

Teplota pfi skladovani a prepravé:

Vihkost vzduchu pri skladovani a prepravé:
Teplota pfi provozu:

Vlhkost vzduchu pfi provozu:

-40°C a2 +70 °C (-40 °F a2 +158 °F)

8 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
+10°C aZ +35 °C (+50 °F aZ +95 °F)

15 % az 80 % (relativni), bez kondenzace
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Technické adaje

Klasifikace podle oddilu 6 VSeobecn{ch ustanoveni pro bezpecnost Iékarskch elektrickjch zafizeni (ME) v souladu s normou
IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

[ 1| zafizeni ME s tiidou ochrany i

®
* PFilozna ¢ast typu B (neni uréena k intrakardialnimu pouziti)

Stupen znecisténi: 2
Kategorie prepéti: Il
Pouziti v nadmofiské visce: do maximalné 3000 m nad mofem
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12. Likvidace

A Presvédcte se, ze dily nejsou pfi likvidaci kontaminovany.

Dodrzujte pfislusné mistni a narodni zakony, smérnice, normy a predpisy pro likvidaci.
E > Zdravotnicky prostiedek
mmm > Pouzitd elektricka zafizeni

> Obal
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Tento vyrobek spolec¢nosti W&H byl vyroben kvalifikovangmi odborniky s nejvyssi péci. Bezchybn( provoz zarucuje Siroky

rozsah testy a kontrol. Zaruka mize byt uznana, pouze pokud byly dodrzeny véechny provozni podminky a pokyny uvedené
v navodu k pouziti.

Spolec¢nost W&H jako virobce odpovida za vady materialu nebo v{robni zdvady vzniklé po dobu trvani zaruky 24 mésict
od data zakoupeni.

Neprebirdme zodpovédnost za poskozeni zplisobené nespravnym uzivanim nebo opravou tieti osobou, ktera nebyla
autorizovana spolec¢nosti W&H!

Zarucni naroky uplatnujte, pfi predlozeni dokladu o zakoupeni, u svého dodavatele nebo u autorizovaného servisniho partnera
spolecnosti W&H. Provedeni zaruéniho vgkonu neprodluzuje zaruku ani zarucni lhdtu.



Autorizovani servisni partneri spolecnosti W&H

Navstivte spole¢nost W&H na internetu na http://wh.com.
V nabidce ,Servis“ najdete nejblizsiho autorizovaného servisniho partnera spole¢nosti W&H.

Nebo naskenujte QR kdd.
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Vgrobce
W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH

Ignaz-Glaser-Strafle 53, 5111 Biirmoos, Austria

t+43 6274 6236-0, f+43 6274 6236-55
office@wh.com wh.com
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