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Witamy

Gratulujemy zakupu nowego urzadzenia Osstell® Beacon.
Przed rozpoczeciem korzystania z urzadzenia Osstell Beacon
nalezy zapoznac sie z trescig catego podrecznika.
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2) Ostrzezenia i przestrogi
Ostrzezenia:
A Przed uzyciem Osstell Beacon przeczytaj wszystkie instrukcje.

A Urzadzenie emituje zmienne pole magnetyczne, ktére moze
zaktocac dziatanie rozrusznikéw sercal Nie zblizac przyrzadu
do wszczepionych urzadzen elektronicznych. Nie wolno
umieszczac urzadzenia na ciele pacjenta.

A W przypadku wykorzystywania urzadzenia Osstell Beacon
na ciele pacjentow nalezy uzywac przezroczystego rekawa
barierowego. Zalecane rekawy podano w punkcie 11, a
informacje na temat zalecanego czyszczenia w punkcie 15.

A Nie sterylizowac urzadzenia w autoklawie.
A Przed uzyciem uchwyt SmartPeg nalezy poddac sterylizacji.

A Podczas rozruchu urzadzenie bedzie miga¢ naprzemiennie
kolorem czerwonym, zottym i zielonym w ramach testu
dziatania kolorowego wskaznika. Jesli co najmniej jeden
z koloréw sie nie pojawi, nie mozna uzywac urzadzenia.
Aby uzyskac wiecej informacji, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem.

A Zawsze nalezy wykona¢ pomiar w dwéch kierunkach,
policzkowo-jezykowym oraz przysrodkowo-dystalnym, zgodnie
z wytycznymi podanymi przez urzadzenie. Jest to wazne, aby
wykry¢ najnizsza stabilnos¢ implantu.

A Koncowki pomiarowe SmartPeg™ sa jednorazowe i nalezy
ich uzywac tylko do jednego lub wielu pomiaréw w jednej
sesji terapeutycznej wytacznie dla jednego pacjenta (w celu
unikniecia zakazenia krzyzowego). Wielokrotne uzycie moze
spowodowac btedne odczyty wynikajace ze zuzycia miekkich
aluminiowych gwintow koncéwek SmartPeg™.
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A Nie nalezy narazac urzadzenia na ekstremalnie wysokie
temperatury (np.: pozostawiajac je na desce rozdzielczej
samochodu w ciepty stoneczny dzien).

A Urzadzenie Osstell Beacon nie posiada ochrony ztacza USB
(klasa ochrony IP20) przed zalaniem, np. woda.

A Pacjent nie powinien moéc dosiegnac zasilacza podtaczonego do
sieci elektrycznej ani przewodu USB uzywanego do tadowania.

Srodki ostroznosci:

A Aby uniknac zaktécen innych urzadzen, urzadzenia nie nalezy
uzywac w poblizu urzadzen elektronicznych.

Do czyszczenia urzadzenia uzywac tylko dopuszczalnych
srodkow czyszczacych, wymienionych w punkcie 15.

A Urzadzenia nie nalezy uzywac w poblizu substancji
wybuchowych lub tatwopalnych.

A Informacje na temat akcesoriéw zatwierdzonych i zgodnych
podano w punktach 4,51 10.

3) Przeznaczenie

Urzadzenie Osstell Beacon jest przeznaczone do analizy stabilnosci
implantow stomatologicznych.

4) Wskazania do stosowania

Urzadzenie Osstell Beacon stuzy do pomiaru stabilnosci implantow
w jamie ustnej oraz regionie twarzoczaszki.

Warunki stosowania
Chirurgicznie umieszczane implanty lub taczniki, ktére pozwalaja
na dotaczenie zgodnych kofcowek pomiarowych SmartPeg.

Przyczyny uzycia

Urzadzenie Osstell Beacon moze uzupetni¢ ocene stabilnosci
implantu o wazne dane i moze by¢ stosowane w ramach programu
ogolnej oceny przebiegu leczenia. Ostateczne decyzje dotyczace
leczenia podejmuije lekarz.

Przeciwwskazania

Urzadzenia Osstell Beacon nie nalezy uzywac:

« do systeméw implantéw, do ktérych ze wzgledu na brak zgodnosci
mechanicznej nie mozna przymocowac uchwytu SmartPeg.
Bardziej szczegdtowe informacje na temat uchwytéw SmartPeg
podano w punkcie 10.

+ wraz z uchwytami nieposiadajacymi aprobaty firmy Osstell.

« gdy nie mozna przymocowac uchwytu SmartPeg z powodu
braku miejsca.

« gdy wptywa to na inne struktury sztuczne lub anatomiczne.

5) Opis

Osstell Beacon jest urzadzeniem recznym, wykorzystujacym niein-
wazyjna analize czestotliwosci rezonansowej. System wykorzystuje
koncowki pomiarowe SmartPeg dotaczane do stomatologicznego
implantu lub tacznika za pomoca wbudowanego gwintu. Koncdwka
pomiarowa SmartPeg jest wzbudzana przez impuls magnetyczny

z koncowki urzadzenia.

Czestotliwosc¢ rezonansowa stanowigca wzorzec dla stabilnosci
implantu obliczana jest z czestotliwosci drgan koncowki SmartPeg,.
Wyniki sg wyswietlane na urzadzeniu jako wspotczynnik stabilnosci
implantu (1SQ). Skala dla warto$ci ISQ miesci sie w zakresie od 1 do
100. Jest to pomiar stabilnosci implantu obliczany na podstawie
wartosci czestotliwosci rezonansowe] uzyskanej z koncowki
pomiarowej SmartPeg. Im wyzsza wartos¢ 1SQ, tym wieksza
stabilno$¢. Oprogramowanie urzadzenia mozna aktualizowac za
pomoca kabla USB Osstell.
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System Osstell Beacon sktada sie
z nastepujacych elementéw:

(D Urzadzenie Osstell Beacon
() Kabel USB Osstell

(3 Uchwyt Osstell SmartPeg
@ Koncowka Osstell TestPeg
® Klucz Osstell

(® Podrecznik uzytkownika Osstell Beacon
Czesci majace kontakt z ciatem pacjenta: koncoéwka urzadzenia
Osstell Beacon i waska cze$¢ obudowy.
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Patrz punkt 2) Ostrzezenia i przestrogi
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Nie utylizowac z odpadami komunalnymi.
Akumulator litowo-jonowy.
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Oznaczenie CE z numerem identyfikacyjnym jednostki
notyfikowanej.
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To urzadzenie elektroniczne zostato zatwierdzone
przez Federalng Komisje tgcznosci [ang. Federal
Communications Commission (FCC)]

FCCID: QOQBLE113 IC:5123A-BGTBLE113
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Promieniowanie elektromagnetyczne niejonizujace
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Brak mozliwosci sterylizacji
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Dopuszczalny zakres temperatury

Wilgotno$¢ powietrza, ograniczenie

Cidnienie powietrza, ograniczenie
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P20 Stopien ochrony przed wnikaniem ciat obcych
>@12,5 mm. Brak ochrony przed cieczami.

E Termin przydatnosci

LOT| | Kod partii

ETERTETR]| Sterylizacja za pomoca promieniowania

RX- Uwagal Zgodnie z prawem federalnym Standw Zjed-
noczonych sprzedaz niniejszego wyrobu medycznego
dozwolona jest jedynie na polecenie stomatologa, leka-
rza lub innego pracownika medycznego z certyfikatem
stanu, w ktérym pracuje i bedzie uzywac tego wyrobu
medycznego lub zleci jego uzywanie.

REF | Numerartykutu

® Nie nadaje sie do ponownego uzycia

7) Przed rozpoczeciem pracy

Urzadzenie Osstell Beacon jest dostarczane w trybie transportowym,

w ktérym wbudowany czujnik ruchu jest wytaczony.

Aby wytaczy¢ tryb transportowy i rozpoczac tadowanie akumulatora
urzadzenia, podtaczy¢ maty wtyk USB kabla USB Osstell do gniazda

w szerszej czesci urzadzenia. Podtaczy¢ duza wtyczke USB do
standardowego portu USB typu A komputera, komputera przenosnego
lub tadowarki.Urzadzenie Osstell Beacon zostanie uruchomione

i przetaczy sie w tryb tadowania. tadowac urzadzenie przez przynajmniej
trzy godziny lub do czasu, az wskaznik urzadzenia Osstell Beacon pokaze
petne natadowanie.

Odtaczy¢ kabel USB Osstell.

Uwaga! Nie mozna wykonywa¢ pomiaru wspotczynnika 1SQ w trakcie
tadowania.

8) Obstuga urzadzenia Osstell Beacon

Urzadzenie Osstell Beacon jest aktywowane przez wbudowany czujnik
ruchu. Po wykryciu ruchu przez czujnik nastgpi rozruch urzadzenia Osstell
Beacon, urzadzenie bedzie migac¢ naprzemiennie kolorem czerwonym,
26ttym i zielonym oraz na chwile na dolnym wyswietlaczu pokaze sie
stan akumulatora. Na gornym wyswietlaczu pokaze sie komunikat, ze
urzadzenie jest gotowe do pomiaru w kierunku policzkowo-jezykowym.

Urzadzenie Osstell Beacon rozpocznie pomiar po zblizeniu do koncowki
Osstell SmartPeg lub TestPeg. Rozbrzmi sygnat dzwiekowy. Pomiar
rozpoczyna sie dzieki wbudowanemu detektorowi pola magnetycznego,
ktory wykrywa magnes na gorze koAcédwki Osstell SmartPeg / TestPeg.
Dane pomiaru sa pokazywane na gornym wyswietlaczu i przedstawiane
za posrednictwem wskaznika kolorowego ponizej koncdwki urzadzenia.

Kolory czerwony, z6tty i zielony wskazuja, czy zmierzona wartosé
wspdtczynnika ISQ odpowiada niskiej, $redniej, czy wysokiej
stabilnosci implantu. Wiecej informacji na ten temat na stronie:
osstellcom/clinical-guidelines. Po 60 sekundach bez wykrycia ruchu
urzadzenie Osstell Beacon wytaczy sie automatycznie.

9) Koncowki TestPeg

Koncowki Osstell TestPeg mozna uzywac do testowania urzadzenia

i nauki korzystania z systemu. Umiesci¢ koncowke TestPeg na stole lub
trzymac w rece. Aktywowac urzadzenie Osstell Beacon, poruszajac nim,
i przytrzymac kofAcdwke urzadzenia w odlegtosci okoto 3-5 mm od
gornej czesci koncdwki Osstell TestPeg.

Urzadzenie Osstell Beacon powinno rozpocza¢ pomiar i wskazac
wartos¢ wspotczynnika 1SQ wynoszaca 55 +/-2 1SQ.

25087-00 ML



10) Koncowki pomiarowe SmartPeg
Koncowki pomiarowe SmartPeg dostepne sa w roznych ksztattach,
odpowiadajacych wszystkim popularnym implantom dostepnym
na rynku. Wiecej informacji o wszystkich dostepnych koncéwkach
pomiarowych mozna znalez¢ na stronie:
osstell.com/smartpegguide

Koncowki pomiarowe SmartPeg™ sg jednorazowe. Powinny by¢
uzywane tylko do jednego lub wielu pomiaréw w jednej sesji
leczenia oraz tylko dla jednego pacjenta (w celu unikniecia zakazenia
krzyzowego). Wielokrotne uzycie moze spowodowac btedne odczyty
wynikajace ze zuzycia miekkich aluminiowych gwintow korcowek
SmartPeg™.

11) Sposob przeprowadzania pomiaru

W przypadku wykorzystywania urzadzenia Osstell Beacon na ciele
pacjentow nalezy uzywac rekawa barierowego. Pozwala on unikac
zakazenia krzyzowego i zapobiega przyczepianiu sie kompozytow
stomatologicznych do powierzchni koAcowki urzadzenia i jego
obudowy. Ponadto przeciwdziata odbarwieniom i uszkodzeniom
spowodowanym $rodkami czyszczacymi.

Uwaga!

+ Rekawy barierowe sg materiatami jednorazowego uzytku.

+ Po pomiarze kazdego pacjenta wyrzucic¢ zuzyte rekawy barierowe ze
zwyktymi odpadami.

« Nie zostawiac rekawow barierowych na urzadzeniu przez dtugi czas.

« Lista zalecanych rekawow barierowych zostata przedstawiona ponizej.

TIDIshield, nrart.: 21021, nr art.: 20987. www.tidiproducts.com

PremiumPlus: 123, Small short 123, Small

Wiecej zalecanych rekawéw barierowych mozna znalez¢ na stronie:

osstell.com/get-started-beacon

+ Po kazdym pacjencie urzadzenie Osstell Beacon nalezy oczysci¢
i odkazi¢ przy uzyciu odpowiedniego $rodka czyszczacego i/lub
odkazajacego. Dozwolone $rodki mozna znalez¢ w punkcie 15)
Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne.

Pierwszy pomiar nalezy przeprowadzi¢ tuz po wszczepieniu implantu,
aby otrzymac warto$¢ referencyjna dla kolejnych pomiaréw w trakcie
leczenia. Przed ostateczng odbudowa przeprowadzany jest kolejny
pomiar, umozliwiajacy zbadanie zmiany stabilnosci implantu.

Aby znalez¢ najnizszg warto$¢ stabilnosci, zaleca sie pomiar zaréwno

w kierunku policzkowo-jezykowym, jak i przysrodkowo-odsiebnym.

W zwiazku z tym na urzadzeniu Osstell Beacon zostanie wyswietlony
monit o pomiar w obu tych kierunkach.

Zaleca sie zapoznanie ze szczegdtowymi informacjami (filmy i poradniki)
dostepnymi na stronie osstell.com/get-started-beacon, aby w petni
wykorzysta¢ mozliwosci urzadzenia Osstell Beacon.

1. Aktywowac urzadzenie Osstell Beacon, biorac je do reki. Nastapi
rozruch urzadzenia. Po pokazaniu stanu akumulatora urzadzenie bedzie
gotowe do pomiaru w kierunku policzkowo-jezykowym. Informacja o
tym, a takze optymalny kat koAcowki urzadzenia wzgledem koncowki
SmartPeg, zostang pokazane na gornym wyswietlaczu.

2. Zatozy¢ rekaw barierowy na urzadzenie Osstell Beacon.
Patrzrys. 1.

3. Umiesci¢ korcowke pomiarowa SmartPeg w uchwycie SmartPeg.
Koncéwka SmartPeg ma wtasciwosci magnetyczne i bedzie sie
trzymac uchwytu SmartPeg. Patrz rys. 2. Zamocowac koncowke
pomiarowa SmartPeg do implantu lub tacznika, przykrecajac palcami
uchwyt SmartPeg (sita nacisku okoto 4-6 Ncm). Kofncowki SmartPeg
nie wolno wkrecac zbyt mocno, poniewaz w przeciwnym wypadku
moze doj$¢ do uszkodzenia gwintu koncoéwki SmartPeg.
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4. Przytrzymac koricowke urzadzenia w poblizu (3-5 mm) gornej
czesci koncowki SmartPeg, nie dotykajac jej. Zostanie wyemitowany
sygnat dzwiekowy wskazujacy rozpoczecie pomiaru. Dane pomiaru
sg pokazywane na gérnym wyswietlaczu i przedstawiane za
posrednictwem wskaznika kolorowego ponizej koncowki urzadzenia.
Wyjac urzadzenie z jamy ustnej pacjenta, aby odczyta¢ warto$¢
wspotczynnika 1SQ i zobaczy¢ wskaznik kolorowy. Zmierzone wartosci
wspotczynnika 1SQ sg prezentowane przez kilka sekund na gornym
wys$wietlaczu. Po tym czasie zostang zmienione na informacje
o0 gotowosci do pomiaru w kierunku przy$rodkowo-odsiebnym.
Patrzrys.3i4.
Uwaga! Koncowke urzadzenia zblizy¢ do koncoéwki pomiarowej
SmartPeg dopiero po zmianie kierunku pomiaru na gérnym
wyswietlaczu.

5. Nie nalezy przeprowadza¢ pomiaru od gory. Patrz rys. 5.

6. Powtorzy¢ punkt 4. Sekwencja rozpocznie sie od poczatku
i urzadzenie Osstell Beacon bedzie ponownie gotowe do pomiaru
w kierunku policzkowo-jezykowym. Patrz rys. 3.

7. Po wykonaniu wszystkich pomiaréw zdja¢ kocowke pomiarowa
SmartPeg za pomoca uchwytu SmartPeg.

8. Urzadzenie zostanie wytaczone automatycznie po 60 sekundach
bez wykrycia ruchu.

12) Przeprowadzanie pomiaru na taczniku

Jesli pomiar przeprowadzany jest na taczniku lub na implancie

z wbudowanym tacznikiem, warto$¢ wspotczynnika ISQ bedzie nizsza
niz warto$¢ pomiaru przeprowadzonego na implancie. Wynika to

z réznicy miedzy wysokoscia nad poziomem kosci. Aby zbadac roznice
miedzy wartoscig wspotczynnika ISQ uzyskana podczas pomiaru na
poziomie implantu, nalezy przeprowadzi¢ pomiar na implancie przed
zamocowaniem tgcznika, a nastepnie ponownie po jego zamocowaniu.

13) Interpretacja wynikow

Stabilnosc implantu

Stabilnos¢ implantu moze by¢ rézna dla pomiaréw w réznych kierun-
kach. Stabilnos¢ implantu zalezy od uktadu otaczajacej kosci. Czesto
wyniki pomiaru stabilnosci w jednym kierunku beda najnizsze, a w innym
najwyzsze. Przy czym kierunki te sg wobec siebie najczesciej prostopadte.
Aby znalez¢ najnizsza wartos¢ stabilnosci (najnizsza wartosé
wspotczynnika 1SQ), zaleca sie pomiar w dwéch roznych kierunkach.

W wiekszosci przypadkdw najnizsza wartos¢ stabilnosci znajduje sie

w kierunku policzkowo-jezykowym. Najwyzszg wartos¢ stabilnosci
natomiast znajduje sie w wiekszosci przypadkow w kierunku
przy$rodkowo-odsiebnym.

Wartos¢ wspotczynnika 1SQ

Zaktadajac, ze istnieje dostep do implantu, pomiary nalezy
przeprowadzac podczas wprowadzania implantu, przed obciazeniem
implantu lub przymocowaniem tacznika. Po kazdym pomiarze
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wartosci wspotczynnika ISQ sa rejestrowane i stosowane jako wartos¢
referencyjna kolejnego pomiaru. Zmiana wartosci wspétczynnika

ISQ oznacza zmiane stabilnosci implantu. Ogoélnie rzecz biorac,
zwiekszenie wartosci wspétczynnika ISQ miedzy kolejnymi pomiarami
oznacza zwiekszenie stabilnosci implantu, natomiast zmniejszenie
wartosci wspotczynnika I1SQ oznacza zmniejszenie stabilnosci i ryzyko
niepowodzenia wszczepiania. Stabilny poziom wartosci wspotczynnika
ISQ oznacza brak zmiany stabilnosci implantu.

Wytyczne kliniczne lub skale wartosci wspdtczynnika ISQ mozna znalez¢
w Skréconym podreczniku skali Osstell 1SQ. Wiecej informacji na ten
temat na stronie: osstell.com/clinical-guidelines

14) Potaczenie danych z narzedziem
Osstell Connect

Osstell Connect (osstellconnect.com) jest narzedziem online
zapewniajacym dostep do analizy statystycznej i cennych informacji
opartych na danych uzytkownika z punktami odniesienia do catej bazy
danych Osstell Connect. Urzadzenie Osstell Beacon mozna potaczy¢

z narzedziem Osstell Connect w celu gromadzenia danych.

Aby moc uzywac potaczenia danych z narzedziem Osstell Connect,
nalezy zarejestrowac urzadzenie Osstell Beacon. Numer seryjny mozna
znalez¢ z tytu urzadzenia. Wiecej informacji o rejestracji i funkcjach
potaczenia danych z narzedziem Osstell Connect mozna znalez¢ na
stronie: osstell.com/get-started-beacon

15) Czyszczenie i czynnosci konserwacyjne

Przed kazdym uzyciem zwilzy¢ gaze lub miekka szmatke dozwolonym
(patrz ponizsza lista) srodkiem odkazajacym i przetrzec catg
powierzchnie urzadzenia Osstell Beacon.

Uwaga! Urzadzenia Osstell Beacon nie mozna sterylizowaé
w autoklawie.

Regularnie sprawdza¢ powierzchnie koncowki urzadzenia i obudowy
pod katem peknie¢ i pozostatosci.

Dozwolone srodki czyszczace:
Alkohol izopropylowy
Srodki czyszczace na bazie alkoholu etylowego

Nie uzywac nastepujacych srodkéw:

Silne $rodki alkaliczne dowolnego typu, w tym mydta do rak i mydta do
naczyn

Srodki czyszczace na bazie wybielacza

Srodki czyszczace na bazie nadtlenku wodoru

Srodki o wtasciwosciach Sciernych

Srodki czyszczace na bazie acetonu lub weglowodoru
Butanon (MEK)

Birex

Aldehyd glutarowy

Srodki czyszczace na bazie czwartorzedowego chlorku amonu

Urzadzenie nie wymaga regularnej konserwacji. W razie usterki
urzadzenia skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem handlowym
lub dystrybutorem, aby uzyskac¢ wiecej informacji.

Koncowki Dostarczane sterylne. Koicowki pomiarowe
pomiarowe SmartPeg™ sa jednorazowe i powinny by¢ uzywane
SmartPeg: tylko do jednego lub wielu pomiaréw w jednej sesji
leczenia oraz tylko dla jednego pacjenta
(w celu unikniecia zakazenia krzyzowego).
Koncowki Nie s uzywane wewnatrz jamy ustnej, nie
TestPeg: wymagaja sterylizacji.

Przed kazdym uzyciem uchwyt SmartPeg nalezy oczysci¢
i wysterylizowac zgodnie z ponizszymi instrukcjami.
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Uchwyt SmartPeg: Wymagana sterylizacja w autoklawie
wedtug zalecanej metody sterylizacji. Weryfikacja wedtug
poziomu zapewnienia sterylnosci (SAL) zgodnie z normami
ISO 17665-111SO 17664. Przed poddaniem sterylizacji uchwyt
SmartPeg nalezy umiesci¢ w odpowiednim opakowaniu.
Sterylizacja

Temperatura ekspozycji Czas ekspozycji
Metoda:
Prézniowa 132°C (270°F) 4 min
Prézniowa 134°C (273°F) 3min
Grawitacyjna 134°C (273°F) 10 min

Ostrzezenie: nie przekracza¢ temperatury 135°C (275°F). Czas
suszenia: 30 minut

Doktadnie sprawdzi¢ uchwyt SmartPeg pod katem uszkodzen lub
zuzycia. Recznie umy¢ uchwyt SmartPeg przy uzyciu obojetnego
$rodka czyszczacego. Sptukac i osuszy¢; nalezy uwaznie sprawdzic¢
uchwyt SmartPeg pod katem uszkodzen i zuzycia. Wysterylizowac
uchwyt SmartPeg zgodnie z instrukcja producenta autoklawu. Nie
my¢ w zmywarce. Wysterylizowane przedmioty nalezy przechowywac
w suchych miejscach bez dostepu kurzu.

16) Dane techniczne

Opis techniczny

Urzadzenie Osstell Beacon jest oznaczone znakiem CE zgodnie z dyrektywa
dotyczaca wyrobdw medycznych w Europie (klasa lla, zasilanie
wewnetrzne, typ BF czesci wchodzacych w kontakt z pacjentem. Nie jest
urzadzeniem AP ani APG, nie jest chronione przed przedostaniem sie wody).
Urzadzenie Osstell Beacon jest zgodne z odpowiednimi
postanowieniami normy IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1.

Dotozono wszelkich staran w celu zachowania zgodnosci zastosowanych
symboli z europejskimi normami EN 60601-1 oraz normami ISO 9687 i 15223.

Wskazéwki dotyczace kompatybilnosci
elektromagnetycznej (KEM)

Elektryczne urzadzenia medyczne podlegaja specjalnym kryteriom

w zakresie kompatybilnosci elektromagnetycznej. Urzadzenia te musza
by¢ instalowane i uzytkowane zgodnie ze wskazéwkami dotyczacymi
kompatybilnosci elektromagnetycznej.

Firma Osstell gwarantuje zgodno$¢ urzadzenia z wymogami
kompatybilnosci elektromagnetycznej tylko w przypadku uzywania
oryginalnych akcesoriow i czesci zamiennych. Stosowanie akcesoriéw
i cze$ci zamiennych, ktére nie zostaty zatwierdzone przez W&H, moze
powodowac zwiekszong emisje zaktocen elektromagnetycznych lub
zmniejszenie odpornosci na zaktocenia elektromagnetyczne. Aktualnag
deklaracje kompatybilnosci elektromagnetycznej mozna znalez¢ na
stronie: osstell.com/products/osstell-beacon

Mozna ja tez uzyskac bezposrednio od lokalnego przedstawiciela lub
dystrybutora.

Urzadzenie Osstell Beacon zawiera modut Bluetooth.
FCC-ID: QOQBLE113 IC:5123A-BGTBLE1L13

Akumulator

Urzadzenie jest wyposazone w akumulator litowo-jonowy.

Nalezy go tadowac za pomoca kabla USB Osstell podtaczonego

do standardowego portu USB 2.0 lub 3.0 typu A. Stan akumulatora

i informacje o tadowaniu sa pokazywane na dolnym wyswietlaczu za
pomoca symbolu akumulatora z czterema poziomami: 100% (w petni
natadowany), 75%, 50% i mniej niz 25%. Gdy poziom energii akumulatora
jest nizszy niz 10%, symbol akumulatora zostanie zmieniony na alert
wskazujacy koniecznos$¢ natadowania akumulatora urzadzenia.
Uwaga! Nie mozna wykonywa¢ pomiaru wspétczynnika 1ISQ w
trakcie tadowania.
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Doktadnos¢

Urzadzenie Osstell Beacon ma doktadno$¢/rozdzielczo$¢ 1SQ +/-1 1SQ.
Gdy koncdwka pomiarowa SmartPeg jest dotaczona do implantu,
warto$¢ wspdtczynnika ISQ moze sie rézni¢ o maksymalnie 2 1SQ

w zaleznosci od momentu dokrecania koncowki SmartPeg.

Zasilanie, masa i wymiary:

Akumulator litowo- 3,7VDC

jonowy:

tadowanie: Kabel USB (USB typu C / USB typu A) podta-
czany do standardowego portu USB 2.0 lub
3.0 (typu A)

Wymiary urzadzenia: | 210 x35x25mm

Wymiary 272x140,2x 74,6 mm
opakowania:

Ciezar: 0,07 kg

Masa catkowita: 0,75 kg

Warunki otoczenia podczas transportu:

Temperatura: od -40°C do +70°C
Wzgledna wilgotnos¢ | od 10% do 95%
powietrza:

Cisnienie: od 500 hPa do 1060 hPa

Warunki otoczenia podczas uzytkowania:

Temperatura: od +10°C do +40°C
Wzgledna wilgotnos¢ | od 30% do 75%
powietrza:

Cisnienie: od 700 hPa do 1060 hPa
Stopien ochrony: IP20

17) Rozwigzywanie problemow

Brak pomiaru lub nieoczekiwana wartosc

Ponownie uzyta koricowka pomiarowa SmartPeg

Koncéwki pomiarowe SmartPeg™ sg jednorazowe i powinny by¢
uzywane tylko do jednego lub wielu pomiaréw w jednej sesji leczenia
oraz tylko dla jednego pacjenta. Wielokrotne uzycie moze spowodo-
wac btedne odczyty wynikajace ze zuzycia miekkich aluminiowych
gwintow koncdwek SmartPeg.

Zle dobrany typ koricéwki pomiarowej SmartPeg do implantu
Patrz lista koncowek pomiarowych SmartPeg na stronie osstell.com/
smartpegguide

Kos¢ lub tkanka migkka miedzy koricowkq pomiarowq a implantem
Przed dotaczeniem koncowki pomiarowej SmartPeg upewnic sie, ze
potaczenie protezy implantu jest czyste.

Zaktocenia elektromagnetyczne (( n ))

Usunac zrodto zaktdcen elektromagnetycznych.

Koricéwka urzqdzenia jest zbyt daleko od koricowki SmartPeg
Przytrzymac koncdwke urzadzenia w odlegtosci 3-5 mm od kofAcowki
SmartPeg.

Urzqdzenie nie wykrywa koricowki SmartPeg, dlatego nie mozna
wykonac pomiaru.

Wykonac urzadzeniem ruch kolisty o promieniu 2 cm i sprébowac
zmierzy¢ ponownie.
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Akumulator urzadzenia nie taduje sie po podtaczeniu
kabla USB
Uzyto niewtasciwego kabla USB.

Uzywac tylko kabla USB Osstell podtaczanego do standardowego
portu USB typu A.

Urzadzenie sie nie uruchamia

Nienatadowany akumulator.
Natadowac akumulator urzadzenia Osstell Beacon.

Urzqdzenie jest w trybie transportowym
Wiecej informacji o wytaczaniu trybu transportowego mozna znalezé
w punkcie 7.

Po rozruchu urzadzenia wyswietlany jest symbol: 29—

Btqd autotestu
Aby uzyskac wiecej informacji, skontaktuj sie z lokalnym
przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem.

Podczas rozruchu urzadzenie nie miga naprzemiennie
kolorem czerwonym, z6ttym i zielonym.

Podczas rozruchu urzadzenie bedzie migac¢ naprzemiennie kolorem
czerwonym, zéttym i zielonym w ramach testu dziatania kolorowego
wskaznika. Jedli co najmniej jeden z kolorow sie nie pojawi, nie

mozna uzywac urzadzenia. Aby uzyskac wiecej informacji, skontaktuj
sie z lokalnym przedstawicielem handlowym lub dystrybutorem.

Trudnosci w przeprowadzeniu precyzyjnego pomiaru
w zalecanym kierunku

Brak miejsca, np. ze wzgledu na sgsiadujqce zeby.
Sprébowac przeprowadzi¢ pomiar pod nieco innym katem.

Trudnosci przy dotaczaniu kornicowki SmartPeg

Nieprawidtowa koricowka pomiarowa SmartPeg.
Nalezy sprawdzi¢, czy koncéwka pomiarowa SmartPeg jest zgodna
zimplantem.

18) Serwis i pomoc techniczna

W razie usterki urzadzenia skontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem
handlowym lub dystrybutorem, aby uzyska¢ wiecej informacji.

19) Recykling i utylizacja

Urzadzenie Osstell Beacon nalezy poddac recyklingowi jako urzadzenia
elektroniczne. Koricowki SmartPeg nalezy traktowac jak metal. Gdy tylko
jest to mozliwe, akumulator nalezy roztadowac przed wyrzuceniem, aby
uniknac¢ wytworzenia sie ciepta w wyniku niezaplanowanego zwarcia.

Nalezy przestrzegac krajowych i miedzynarodowych przepisow,
dyrektyw, norm i wytycznych dotyczacych utylizacji.

E\/ « Zuzyty sprzet elektryczny i elektroniczny
« Akcesoria i cze$ci zamienne
Li-ion + Opakowanie
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