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1 - Einleitung

Qualifikation des Anwenders

Dieses Medizinprodukt ist fur den Gebrauch durch qualifizierte
Zahnarzte, Allgemeinzahndrzte, Chirurgen oder das vom
zustandigen Zahnmediziner beauftragte Fachpersonal
bestimmt.

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

Beachten Sie die Warnungen und Sicherheitshinweise.

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

Verantwortlichkeit des Herstellers

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

- Das Medizinprodukt muss in Ubereinstimmung mit dieser
Gebrauchsanweisung verwendet werden.

- Anderungen oder Reparaturen dirfen nur von der Hersteller
durchgefihrt werden.

- Durch unerlaubtes Offnen des Medizinprodukts gehen
Garantie- oder andere Gewdhrleistungsanspriche verloren.

UnsachgemaBer Gebrauch, unerlaubte Montage, Anderung
oder Reparatur des Medizinprodukts und die Nichteinhaltung
dieser Gebrauchsanweisung, entbindet uns von jeder
Garantieleistung oder anderen Ansprichen.

2 — Warn- und Sicherheitshinweise

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

Das Instrument erzeugt ein magnetisches Wechselfeld,
das Funktionsstérungen bei Herzschrittmachern auslésen
kann! Bringen Sie das Instrument nicht in die N&he der
implantierten Systeme. Legen Sie das Instrument nicht am
Korper des Patienten ab.

Das Instrument muss fur den Einsatz am Patienten mit einer
transparenten schutzhulle umhullt werden. Siehe Website
fur empfohlene Hygieneschutzhtllen und Abschnitt 13 fur
Informationen zur empfohlenen Reinigung.

Verwenden Sie zum Reinigen des Instruments ausschliefllich
die in Abschnitt 13 aufgelisteten Reinigungsflussigkeiten.
Durch andere Reinigungsflussigkeiten kénnte die Gehduse-
oberflache des Gerdts irreparabel beschadigt werden.
Das Instrument darf nicht sterilisiert werden.

Die SmartPeg-Eindrehhilfe muss vor der Verwendung
sterilisiert werden.

Fuhren Sie eine Messung immer in zwei Richtungen durch:
Bukkal-Lingual und Mesial-Distal, wie vom Instrument
angezeigt. Diese Vorgehensweise ist wichtig, um die
geringste Implantstabilitét zu erkennen.
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A Die SmartPegs sind fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Sie durfen nur fUr eine oder mehrere Messungen in einer
Behandlungssitzung am selben Patienten verwendet
werden (um Kreuzkontamination zu vermeiden). Eine
wiederholte Wiederverwendung kann aufgrund von
Abnutzung der weichen Aluminiumgewinde der SmartPegs
zu Falschmessungen fuhren. Nicht verwenden, wenn die
Sterilgutverpackung oder die Verpackung des Produkts
beschadigt ist.

A Setzen Sie das Instrument keinen extrem hohen
Temperaturen aus (z. B.: Lassen Sie es an einem warmen,
sonnigen Tag nicht auf dem Armaturenbrett im Auto liegen).
Das Instrument ist am USB-Anschluss nicht gegen das
Eindringen von Flssigkeiten, wie zum Beispiel Wasser,
geschtzt (Schutzart IP20).

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

Laden Sie das Instrument immer nur mit dem mitgelieferten
USB-Kabel auf und schlieen Sie dieses direkt an einen
USB-A-Anschluss mit 5 Volt an. Splitter-Kabel dirfen

nicht verwendet werden. Sie kbnnen zu einer irreparablen
Beschadigung des Gerdits fuhren.

VorsichtsmaRnahmen:

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

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

In den Abschnitten 5, 8 und 9 finden Sie Informationen Gber
zugelassene und kompatible Zubehdrteile.

S — Zweckbestimmung

Das Istrument ist zur Ermittlung der Stabilitét von
Zahnimplantaten bestimmt.

4 — Hinweis zur Verwendung

Das Instrument ist zur Messung der Stabilitat von Implantaten in
der Mundhéhle und im maxillofazialen Bereich indiziert.

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

Verwendung

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

Gegenanzeigen
Die Verwendung das Instrument ist kontraindiziert:

- fur Implantatsysteme, an denen der SmartPeg aufgrund der
mechanischen Inkompatibilitat nicht befestigt werden kann.
Weitere Informationen zu SmartPegs finden Sie in Abschnitt 9

- fur Pegs, die nicht von der Hersteller zugelassen sind.

- wenn es aufgrund von Platzmangel nicht moglich ist, den
SmartPeg zu befestigen.
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- wenn der SmartPeg mit anderen kiinstlichen oder
anatomischen Strukturen in Beriihrung kommt.

5 — Beschreibung

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

Die Resonanzfrequenz ist ein MaR fur die Implantatstabilitét
und wird aus der Schwingungsfrequenz des SmartPeg
berechnet. Die Ergebnisse werden auf dem Instrument als
Implantatstabilitétsquotient (ISQ) angezeigt. Die ISQ-Skala
reicht von 1bis 100. Sie ist ein Maf fur die Stabilitat des
Implantats und wird aus dem Resonanzfrequenzwert des
SmartPeg abgeleitet. Je hoher der ISQ-Wert, desto groRer die
Implantatstabilitat. Die Instrumentensoftware kann mit dem
mitgelieferten USB-Kabel Typ A-C aktualisiert werden.

Im Lieferumfang lhres NeoTell ist Folgendes enthalten:

@ Instrument ) TestPeg
@ USB-kabel, Typ A-C ® Gebrauchsanweisung
® SmartPeg-Eindrehhilfe ® Quick Guide
Anwendungsteile: Instrumentenspitze und dinner Korpusteil.
™ @ ® ® ® ®
Ryreos: ";“ :’/
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Sicherheitssymbole

Warnung

Gebrauchsanweisung befolgen

Gebrauchsanweisung beachten

Siehe Abschnitt 2 Warn- und Sicherheitshinweise

Anwendungsteil des Typs BF

Hersteller

el ==

Land und Datum der Herstellung

Seriennummer

Nicht mit dem Hausmull entsorgen. Lithium-lonen-
Akku.

154 ||g]

=
)
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CE-Kennzeichnung mit Kennnummer der
0297 benannten Stelle.

(("")) Nicht-ionisierende elektromagnetische Strahlung

“ Nicht sterilisierbar

Zuléssiger Temperaturbereich

Luftfeuchte, Begrenzung

Luftdruck, Begrenzung

2B |~

Schutzgrad gegen das Eindringen von
Fremdkorpern
>12.5 mm &. Kein Schutz gegen Flissigkeiten.

Verwendbar bis

r
E |xa

Chargencode

STERLE[R] | Sterilisation mit Strahlung

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

Artikelnummer

Nicht zur Wiederverwendung

Medizinprodukt

Data Matrix Code fur Produktinformation inklusive
UDI (Unigque Device Identification)

Unique Device Identifier (eindeutige
Gerétekennzeichnung)

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und siehe Gebrauchsanweisung

Vor Feuchtigkeit schitzen

it ARCIREIRAENNE

Vor Sonnenlicht schiitzen

Einzelnes Sterilbarrieresystem mit
Schutzverpackung auflen

O Ein einzelnes Sterilbarrieresystem

/ — Vor der Anwendung

Laden Sie das Instrument, indem Sie den kleinen USB-
Stecker des USB-Kabels an das breite Ende des Instruments
anschlieRen. Verbinden Sie den USB-A-Stecker mit einem
Standard-USB-A-Anschluss eines PCs, Laptops oder
Ladegerdats.
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Das Instrument schaltet sich ein und wechselt in den
Lademodus. Laden Sie das Instrument mindestens 1 Stunde
lang oder bis das Instrument anzeigt, dass es vollstandig
geladen ist. Entfernen Sie das USB-Kabel, Typ A-C.

Hinweis! Es ist nicht moglich, wahrend des Ladevorgangs eine
ISQ-Messung durchzufuhren.

8 — TestPeg

TestPegs dienen dazu, das System zu testen und den Umgang
damit zu erlernen. Legen Sie einen TestPeg vor sich auf den
Tisch oder nehmen Sie ihn in die Hand. Aktivieren Sie das
Instrument durch kurzes Dricken der Taste und halten Sie

die Instrumentenspitze in einem Abstand von ca. 2 bis 4 mm
an die Oberseite des TestPeg. Das Instrument sollte nun mit
der Messung beginnen und einen ISQ-Wert von 55 +/- 2

ISQ angeben.

@ — SmartPeg™

SmartPegs sind mit verschiedenen Anschlissen erhdltlich und
lassen sich mit allen géngigen Implantaten auf dem Markt
verwenden. Alle verfigbaren SmartPegs finden Sie auf der
Website, die auf der Titelseite dieses Handbuchs angegeben ist.

SmartPegs sind fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Sie durfen nur fur eine oder mehrere Messungen in einer
Behandlungssitzung am selben Patienten verwendet werden
(um Kreuzkontamination zu vermeiden). Eine wiederholte
Wiederverwendung kann aufgrund von Abnutzung der weichen
Aluminiumgewinde der SmartPegs zu Falschmessungen fiihren.

10 — Messungen durchfuhren

Legen Sie vor der Anwendung am Patienten eine Hygieneschutz-
hulle Uber das Instrument. Die Hygieneschutzhdlle hilft,

einer Kreuzkontamination vorzubeugen, und verhindert,

dass dentales Kompositmaterial an der Oberfléche von
Instrumentenspitze und -korpus haftet. Darliber hinaus schiitzt
sie das Instrument vor Verfarbungen und Schéaden durch
Reinigungslésungen.

Hinweis:
- Hygieneschutzhullen sind nur fur den einmaligen Gebrauch
bestimmt.

- Entsorgen Sie benutzte Hygieneschutzhillen nach jeder
Patientenanwendung im dafir vorgesehenen Mdll.

- Lassen Sie die Hygieneschutzhtlle nicht fur langere Zeit am
Instrument.

- Die empfohlenen Hygieneschutzhillen finden Sie auf der Web-
site, die auf der Titelseite dieses Handbuchs angegeben ist.

- Das Instrument ist nach jeder Patientenanwendung mit
geeignet en Reinigungs- und/oder Desinfektions-mitteln zu
reinigen und zu desinfizieren. Fir geeignete Reinigungsmittel
siehe Abschnitt 13 Hygiene und Pflege.

- Beim Einsetzen des Implantats sollte eine erste Messung
durchgefihrt werden, um einen Referenzwert fur die
nachfolgenden Messungen wahrend des gesamten
Heilungsprozesses zu erhalten. Vor der prothetischen
Versorgung erfolgt eine zweite Messung, die eine
fortlaufende Beobachtung der Implantatstabilitét
ermoglicht.
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- Es wird empfohlen, sowohl in Bukkal-Lingualer als auch in
Mesial-Distaler Richtung zu messen, um den niedrigsten
Stabilitétswert zu ermitteln. Das Instrument fordert den
Benutzer daher auf, Messungen in beide Richtungen
vorzunehmen.

- Wir empfehlen Ihnen die ausfuhrlicheren Informationen auf
Website, die auf der Titelseite dieses Handbuchs angegeben
ist, um die volle Funktionalitat Ihres das Instrument nutzen zu
kénnen.

. Aktivieren Sie das Instrument durch kurzes Drucken der
Taste. Das Instrument startet, zeigt den Batteriestatus
an und ist danach fir Messungen in bukkal-lingualer
Richtung (BL) einsatzbereit. Wird am Display entsprechend
angezeigt.

-

N

. Legen Sie eine Hygieneschutzhille Uber das Instrument.
Siehe Abb. 1.

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

4. Fuhren Sie die Spitze des Instruments in den Mund bis
auf 2-4 mm an die Spitze des SmartPeg heran, ohne
diesen zu berlhren. Halten Sie die InstrumentenSspitze
in einem Winkel von etwa 45° an die Spitze Oberseite
des SmartPeg, wie aim Display angezeigt und mit einem
grinen Hakchen in Abb. 3 gekennzeichnet. Nehmen Sie
die Messung nicht so vor, wie mit einem roten X in Abb. 3
gekennzeichnetangegeben vor.

- Ein akustisches Signal ist zu horenertént, wenn einedie
Messung erfolgt istdurchgefuhrt wurde. Die Messdaten
gemessenen Daten werden aim Display angezeigt.
Siehe Abb. 4. Nehmen Entfernen Sie das Instrument aus
dem Mund des Patienten, und lesendamit Sie den ISQ-
Wert ungehindert ablesen kénnen.

(9]

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

(%]

. Nehmen Sie, wie in Schritt 4 erldutert, eine Messung in
Mesial-Distaler Richtung vor siehe Abb. 5.

J ils der letzte M t fur jede Richtung wird
angezeigt. Siehe Abb. 6. Durch kurzes Driicken der Taste
werden die Messwerte zurlckgesetzt und das Instrument ist
bereit fur Messungen in bukkal-lingualer Richtung (BL) wie
am Display angezeigt. Siehe Abb. 7.

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

Nach 60 Sekunden ohne Messungen schaltet sich das

Instrument automatisch aus. Sie kénnen es aber auch

ausschalten, indem Sie die schwarze Taste Iénger als 2
Sekunden dricken.

~
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70
HOHE STABILITAT

I1SQ <60
Zweistufige konventionelle belastung, folgemessung bei follow-
up > 2 Monate

Wissenschaftliche nachweise: 1, 6

Erwagen Sie ein konservatives Vorgehen aufgrund der geringen
Implantatstabilitét (d. h. relativ hohe Implantatmobilitét)

Wissenschaftliche nachweise: 7, 8

ISQ 60-64
Zahnloser Kiefer: Einstufige Sofortbelastung

Teilbezahnter Kiefer: Einstufige Frihbelastung, folgemessung bei
follow-up nach 6—-8 Wochen

Einzelzahnersatz: Zweistufige konventionelle Belastung,
Folgemessung bei follow-up > 2 Monaten

Wissenschaftliche nachweise: 1, 5, 6

ISQ 65-69
Zahnloser Kiefer: Einstufige Sofortbelastung
Teilbezahnter Kiefer: Einstufige Sofortbelastung

Einzelzahnersatz: Einstufige Frihbelastung, folgemessung bei
follow-up nach 6-8 Wochen

Wissenschaftliche nachweise: 1, 3, 4

1ISQ 270
Zahnloser Kiefer: Einstufige Sofortbelastung
Teilbezahnter Kiefer: Einstufige Sofortbelastung
Einzelzahnersatz: Einstufige Sofortbelastung
Wissenschaftliche nachweise: 1, 2, 3, 9

Wissenschaftliche nachweise:

. Sennerby L. Implantologie 2013;21(1):21-33

Kokovic V, Jung R, Feloutzis A, Todorovic V, Jurisic M, 2. Hammerle C.

Clinical Oral Implants Research, 00, 2013, 1-6

. Bornstein M, Hart C, Halbritter S, Morton D, Buser D. Clin Implant Dent

Relat Res 2009

Serge Baltayan, Joan Pi-Anfruns, Tara Aghaloo, Peter Moy J Oral

Manxillofac Surg 74:M45-1152, 2016

Ostman P-O. Clinical Implant Dentistry and Related. Research,

Volume 7, Supplement 1, 2005

Rodrigo D, Aracil L, Martin C, Sanz M. Clin. Oral Impl. Res. 21, 2010;

255-261

Pagliani L, Sennerby L, Petersson A, Verrocchi D, Volpe S & Andersson

P. Journal of Oral Rehabilitation 2012

. Trisi P, Carlesi T, Colagiovanni M, Perfetti G. Journal of Osteology and
Biomaterials, Volume 1, Number 3, 2010
Stefan Paul Hicklin, Esther Schneebeli, Vivianne Chappuis, Simone
Francesco Marco Janner, Daniel Buser, Urs Brégger, Clin. Oral Impl.
Res 00, 2015; 1-9
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11 — Messungen an Abutments

Der ISQ-Messwert am Abutment ist nicht identisch mit dem
ISQ-Messwert am Implantat, sondern in den meisten Fallen
niedriger. Dies liegt daran, dass die Gesamtlange von Abutment
plus SmartPeg je nach Hohe des verwendeten Abutments
geringfuigig unterschiedlich (I&nger) ist. Aus diesem Grund

sind mehrere SmartPeg-Typen fir Abutments erhaltlich (siehe
Website, die auf der Titelseite dieses Handbuchs angegeben
ist).

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

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

12 = Auswertung des
Messergebnisses

Implantatstabilitat

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

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

Der ISQ-Wert

Vorausgesetzt, dass das Implantat zugdnglich ist, sollten
ISQ-Messungen bei der Implantatinsertion sowie vor der
ersten Belastung oder vor dem Einsetzen des Abutments
vorgenommen werden. Nach jeder Messung werden die
ermittelten ISQ-Werte als Basiswerte fur die ndichste Messung
verwendet. Eine Veréinderung des ISQ-Werts deutet auf eine
Verdnderung der Implantatstabilitat hin. Generell kann ein
gegenlber der vorherigen Messung erhohter ISQ-Wert als
Anzeichen fur die Erhohung der Implantatstabilitat gewertet
werden, wdhrend ein gesunkener Wert einen Stabilitatsverlust
und ein mogliches Implantatversagen anzeigt. Bei
unverandertem Wert kann von unverdnderter Implantatstabilitét
ausgegangen werden.
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13 — Hygiene und Pflege

Benetzen Sie vor jedem Gebrauch Zellstoff oder ein weiches
Tuch mit einem geeigneten Oberfldchendesinfektionsmittel
(siehe Liste unten) und reinigen Sie das Instrument vollsténdig.

Hinweis! Das Instrument darf nicht sterilisiert werden.
Uberpriifen Sie die Oberfléche der Instrumentenspitze und
die Gesamt-oberflache regelmaRig auf mogliche Risse und
Verunreinigungen.

Empfohlene Reinigungsmittel:
Isopropyl alcohol 70%

Folgende Reinigungsmittel diirfen nicht verwendet
werden:
Reinigungs-/Desinfektionsmittel auf Phenol-/Saurebasis

Starke alkalische Reinigungsmittel aller Art, einschliefllich
Handseifen und Geschirrspulmittel

Reinigungsmittel auf Bleichmittelbasis
Reinigungsmittel auf Wasserstoffperoxidbasis
Scheuermittel

Reinigungsmittel auf Acetonbasis

MEK (Methylethylketon)

Birex

Gluteraldehyd

Quaterndre Ammoniumchlorid-Reinigungsmittel

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

SmartPegs: Steril geliefert. SmartPegs sind fur den
einmaligen Gebrauch bestimmt.Sie durfen
nur flr eine oder mehrere Messungen

in einer Behandlungssitzung am selben
Patienten verwendet werden (um
Kreuzkontamination zu vermeiden).

TestPeg: Wird nicht intraoral angewendet, erfordert
keine Sterilisation.

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

SmartPeg-Eindrehhilfe: Muss gemdR den empfohlenen
Sterilisationsverfahren sterilisiert werden. Die angewandten
Sterilisationsverfahren mussen den Sterility Assurance

Levels (SAL) gemd&R ISO 17665-1und ISO 17664 entsprechen.
Verpacken Sie die SmartPeg-Eindrehhilfe fur die Sterilisation
in eine geeignete Sterilisationsverpackung.

Sterilisation Expositions- Expositions-
Methode: temperatur: zeit:
Vorvacuum 132° C (270° F) 4 min
Vorvacuum 134° C(273°F) 3min
Gravitation 134° C(273°F) 10 min
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Warnung: Uberschreiten Sie die Expositionstemperatur von
135 °C (275 °F) nicht. Trocknungszeit: 30 Minuten

Prufen Sie die SmartPeg-Eindrehhilfe sorgfaltig auf
Beschadigung oder Verschleill. Die SmartPeg-Eindrehhilfe
mit einem neutralen Reinigungsmittel fir Instrumente

von Hand waschen. Spulen und trocknen; prifen Sie die
SmartPeg-Eindrehhilfe sorgfaltig auf Beschédigung und
Verschleil. Sterilisieren Sie die SmartPeg-Ein drehhilfe geman
den Anweisungen des Sterilisatorherstellers. Nicht in der
Spulmaschine reinigen. Lagern Sie das Sterilgut staubfrei und
trocken.

14 — Technische Daten

Technische Beschreibung

NeoTell tragt die CE-Kennzeichnung fir Medizinprodukte
gemdnR der europdischen MDR 2017/745 (Klasse Im, interne
Stromversorgung, Anwendungsteil des Typs BF. Keine Zulassung
nach Kategorie AP bzw. APG, kein Schutz gegen das Eindringen
von Wasser).

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

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

Hinweise zur elektromagnetischen Vertréglichkeit (EMV)
Medizinische elektrische Gerdte unterliegen besonderen
VorsichtsmaRnahmen hinsichtlich der EMV und mussen geman
den EMV-Hinweisen installiert und in Betrieb genommen
werden.

Der Hersteller garantiert die Ubereinstimmung des
Instruments mit den EMV-Richtlinien nur bei Verwendung
von Originalzubehdr und -ersatzteilen. Die Verwendung
von Zubehor und Ersatzteilen, die nicht von der Hersteller
freigegeben sind, kann zu einer erhéhten Aussendung von
elektromagnetischen Storungen oder zu einer reduzierten
Festigkeit gegen elektromagnetische Stérungen fihren.

Die aktuelle EMV-Herstellererkl@rung finden Sie auf unserer
Website, die auf der Titelseite dieses Handbuchs angegeben
ist. Alternativ kénnen Sie diese auch direkt von Ihrem lokalen
Vertriebspartner oder Handler beziehen.

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

Zum Laden des Instruments muss das USB-Kabel, Typ A-C,
direkt an einen USB 2.0- oder 3.0-Normanschluss (USB-A-
Anschluss, 5 Volt) angeschlossen werden. Batteriestatus

und Ladevorgang werden am Display angezeigt. Sinkt

der Akkustatus unter 10 %, dndert das Instrument das
Batteriesymbol, um darauf hinzuweisen, dass das Instrument
aufzuladen ist.

Hinweis! Ist dieses Instrument an ein Ladegerdt angeschlossen,
handelt es sich um ein medizinisches elektrisches System. Das
Ladegerdt muss zur Einhaltung der Sicherheitsvorschriften den
einschlégigen EN/IEC-Sicherheitsnormen wie IEC 60950-1, IEC
62368-1oder IEC 60335-2-29 entsprechen.

Hinweis! Es ist nicht moglich, wéhrend des Ladevorgangs eine
ISQ-Messung durchzufuhren.
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Genauigkeit

Das Instrument hat eine ISQ-Genauigkeit/-Auflésung von
+/-11SQ. Wenn der SmartPeg an einem Implantat befestigt
wird, kann der ISQ-Wert je nach Drehmomentanwendung
bei der SmartPeg-Befestigung um bis zu 2 ISQ variieren.

Stromversorgung, Gewicht und Mafe:

Lithium-lonen-Akku: 37VDC

Laden: Verwenden Sie ausschlieflich das
USB-Kabel Typ A-C und schlielen
Sie dieses an einen USB 2.0~ oder
3.0-Normanschluss (USB-A-
Anschluss, max. 5,2 V DC) an.

Abmessungen: 206%36%25 mm
Verpackungsmale: 272x140%75 mm
Gewicht: 0,08 kg
Gesamtgewicht: 0,82 kg

Umgebungsbedingungen beim Transport:

Temperatur: -40° C bis +70° C
Relative Luftfeuchtigkeit: | 10% bis 95%
Druck: 500 hPa bis 1060 hPa

Umgebungsbedingungen bei Betrieb und lagerung:

Temperatur: +10° C bis +35° C
Relative Luftfeuchtigkeit: | 30% bis 75%

Druck: 700 hPa bis 1060 hPa
Schutzart: P20

15 — Fehlerbehebung

Keine Messung oder unerwarteter Wert

Wiederverwendeter SmartPeg

SmartPegs sind fur den einmaligen Gebrauch bestimmt.

Sie durfen nur fur eine oder mehrere Messungen in einer
Behandlungs-sitzung am selben Patienten verwendet werden.
Eine wiederholte Wiederverwendung kann aufgrund von
Abnutzung der weichen Aluminiumgewinde der SmartPegs zu
Falschmessungen fuhren.

Falscher SmartPeg-Typ fiir das Implantat ausgewdhlt

Siehe SmartPeg-Referenzliste, auf der Welbsite, die auf der
Titelseite dieses Handbuchs angegeben ist.

Knochen oder Weichgewebe zwischen SmartPeg und Implantat

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

Es tritt eine elektromagnetische Stérung auf ((H'ﬁ))

Beseitigen Sie die Ursache der elektromagnetischen Stérung.
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Die Instrumentenspitze ist zu weit vom SmartPeg entfernt

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

Instrument wird bei angeschlossenem USB-Kabel nicht
aufgeladen

Falsches USB-Kabel verwendet.

Verwenden Sie ausschliefllich das USB-Kabel, Typ

A-C, und schlieRen Sie dieses an einen USB 2.0- oder
3.0-Normanschluss (USB-A-Anschluss, max. 5,2 VDC) an.

Das Instrument schaltet sich nicht ein

Der Akku ist entladen.

Laden Sie das Instrument.

Anzeige bei Inbetriebnahme des Instruments EE]

Initialtests fehlgeschlagen

Fur weitere Anweisungen wenden Sie sich bitte an lhren
lokalen Vertriebspartner oder Handler.

Messung in exakter empfohlener Richtung ist schwierig

Kein Platz, z. B. durch angrenzende Zé&hne.
Nehmen Sie die Messung in leicht verénderter Richtung vor.

Schwierigkeiten beim Anbringen des SmartPeg

Falscher SmartPeg.

Priifen Sie, ob der SmartPeg mit dem Implantatsystem
kompatibel ist. Siehe Website, die auf der Titelseite dieses
Handbuchs angegeben ist.

16 — Service und Support

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

17 = Recycling und Entsorgung

Das Instrument muss als Elektroaltgerdt entsorgt werden.
SmartPegs sind dem Metallrecycling zuzufthren. Den
Akku mdglichst im entladenden Zustand entsorgen, um
Hitzeentwicklung durch Kurzschlisse zu vermeiden.

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

- Elektroaltgerate
+ Zubehdr und Ersatzteile
Li-ion « Verpackung

=
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OUR OFFICES

ARC SOLUTIONS

Arc Solutions

Box 13011

SE-250 13 Helsingborg
Sweden

T. +46 42 30174 40
E:info@arcsolutions.se

AUSTRALIA & NEW ZEALAND
Neoss Australia Pty. Ltd

GO4 Ground Floor North Tower
John Oxley Centre

339 Coronation Drive

Milton Qld 4064

Australia

Phone: +617 3216 0165

E: info.au@neoss.com

CHINA

Neoss China

7F, #303, Songhu Rd. (KIC Build #11)
Yangpu District

Shanghai, 200433

PR China

T. +86 2180143135

E: china@neoss.com

EUROPEAN DISTRIBUTION
Neoss AG

The Circle 23

8058 Zurich-Airport
Switzerland

E: distributors@neoss.com

GERMANY & AUSTRIA
Neoss GmbH

Im Mediapark 5b
50670 Kéln

T: +49 22196980 10

F: +49 22196980 199
E:info@neoss.de

ITALY

Neoss Italia S.r.l.
Viale Certosa 138
IT-20156 Milano

T: +39 02 929521

E: italia@neoss.info

MIDDLE EAST & AFRICA

Neoss Limited (DMCC BRANCH)
Unit 1505 Fortune Tower
Cluster C = JLT

Dubai

P.O. Box 64093

United Arab Emirates
E:info.mec@neoss.com

SWEDEN, DENMARK & NORWAY
Neoss Norden AB

Arvid Wallgrens backe 20
SE-413 46 Goteborg

T. +46 318812 80
E:info@neoss.se

UNITED KINGDOM &
REPUBLIC OF IRELAND
Neoss Ltd

Windsor House
Cornwall Road
Harrogate

HG12PW

T. +441423 817 733

F: +441423 817 744

E: info@neoss.com

UNITED STATES

Neoss Inc.

890 Winter Street, Suite 120
Waltham, MA 02451

T #1866 626 3677

F: +1818 432 2640

E: marketingusa@neoss.com

Einzelheiten zur Produktverfugbarkeit erhalten Sie von lhrem
Vertreter vor Ort. Nicht alle Produkte sind in jedem Markt erhdltlich.

Distributed by:
Neoss Group, Windsor House, Cornwall Road, Harrogate, HG1 2PW
Phone: +44 1423 817-733 | Email: info@neoss.com
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Osstell AB, Stampgatan 14, 411 01 Géteborg, Sweden
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