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Popis

Osstell® ISQ je přenosný ruční nástroj, který používá neinvazivní techniku analýzy resonanční frekvence pro měření stability dentálních implantátů. Systém zahrnuje použití SmartPeg™ připojený k dentálnímu implantátu nebo k abutmentu prostřednictvím integrovanému šroubku. SmartPeg je vybuzený magnetickým pulzem z měřící sondy na ruční části nástroje. Rezonanční frekvence měřící stabilitu implantátu je vypočítávána z odrazu signálu. Výsledky jsou zobrazeny na nástroji jako kvocient stability implantátu (ISQ), který má hodnotu od 1 do 100. Čím větší je číslo, tím větší je stabilita.
Předpokládané využití

Osstell ISQ je zkonstruován pro použití při měření stability implantátů v dutině ústní a v kraniofaciální oblasti. Osstell ISQ může poskytnout důležité informace o vývoji stability implantátu a lze ho použít jako součást programu celkového hodnocení ošetření. Konečné rozhodnutí o provedení implantace je na odpovědnosti lékaře.
Upozornění
Osstell ISQ by neměl být používán v přítomnosti výbušných nebo hořlavých materiálů. Nástrojová sonda vytváří magnetické pulzy s maximální silou 20 Gaussů ve vzdálenosti 9 mm od hrotu. Pro zamezení vzniku interference s ostatními zařízeními by sonda neměla být umístěna do těsné blízkosti elektronických zařízení. Pro zachování vysoké úrovně bezpečnosti je potřeba při nabíjení baterií nástroje používat napájecí zdroj se specifickou konstrukcí pro Osstell ISQ. Další napájecí zdroje musí být objednány přímo od firmy Osstell nebo od vašeho místního dodavatele.
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Upozornění: Měřící sonda vyzařuje elektromagnetické pole, které může potencionálně způsobit interferenci kardiostimulátoru.
Technický popis / specifikace

Technický popis

Osstell ISQ nese značku CE podle MDD v Evropě. Osstell ISQ je zkonstruován tak, aby splňoval normy EN 60601-1 (Třída II, vnitřně napájené, typ BF praktická část. Zařízení bez AP nebo APG. Bez ochrany proti vniknutí vody.), EN 60601-1-2 a UL 2601-1. Použité symboly v maximální možné míře odpovídají Evropské normě EN 60601-1 a normě ISO 9687 a 15223.
Specifikace

Napájení, hmotnost a rozměry

Jmenovitý výkon:

5 VA, Typ FW 7660M/05
Rozměry nástroje:

195 x 120 x 45 mm

Rozměry balení:

280 x 240 x 63 mm

Hmotnost nástroje:


0,4 kg

Celková hmotnost:


1,0 kg

Podmínky v průběhu přepravy

Teplota:


-40 °C až +70 °C
Relativní vlhkost:

10% až 95%

Tlak:



500 hPa až 1060 hPa

Podmínky v průběhu používání

Teplota:


+10 °C až +40 °C

Relativní vlhkost:

30% až 75%

Tlak:



700 hPa až 1060 hPa

Třída IP:


IP20

Přesnost

Přesnost ISQ je v rozsahu ± 0,5 jednotky ISQ pro jeden SmartPeg. Včetně změn v uchycení točivého momentu a jednotlivými variacemi mezi různými SmartPegy je přesnost ± 2 jednotky ISQ.
Symboly
Přečtěte si návod k použití.

Zařízení II. třídy.

Zařízení typu BF.

Bez ochrany proti vniknutí vody.

Pouze na jedno použití.
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Příprava Osstell ISQ a nastavení

Baterie

Vnitřní baterie je nabíjecí a měla by se před prvním použitím nabíjet po dobu alespoň 3 hodin.

Nastavení času

Před prvním použitím nástroje by měl být nastaven datum a čas (viz nastavení). Datum a čas se uloží při každém vykonaném měření implantátu.

Testovací Peg
Testovací Peg, který je součástí balení Osstell ISQ, může být použitý pro nácvik a výuku použití systému. Testovací Peg lze použít následovně: Umístěte testovací Peg na stůl, nebo ho držte v dlani. Zapněte nástroj a držte měřící sondu (viz vyobrazení 2) blízko vršku testovacího Pegu, dokud nástroj nepípne a na displeji se nezobrazí hodnota ISQ. Místo, kam je potřeba namířit hrot sondy, je označen na testovacím Pegu červenou barvou.

Poznámka: Nevyjímejte SmartPeg z bloku!

Práce s Osstell ISQ

Použití

Pro zapnutí nástroje stiskněte jakékoliv tlačítko. Pro vypnutí vstupte do menu nastavení stisknutím tlačítka „centre“ a stiskněte šipku nahoru nebo dolu, dokud se neoznačí „Power off“. Poté opět stiskněte středové tlačítko. V režimu měření se přístroj vypne automaticky po 2 – 30 minutách (nastavitelné) neaktivity. Pro návrat do režimu měření z režimu menu stiskněte levou šipku.
Nástroj by se měl používat se sondou připojenou kabelem (Vyobrazení 1). Sondu s kabelem lze sterilizovat v autoklávu.
Poznámka: Neotáčejte konektorem, když je sonda připojená! Pro sejmutí sondy z nástroje podržte konektor a lehce zatáhněte.

Připojení SmartPegu
Se SmartPegem je třeba zacházet opatrně, protože poškození SmartPegu může ovlivnit výsledky měření. Připojte aplikátor SmartPeg ke SmartPegu (Vyobrazení 3). SmartPeg je magnetický a aplikátor ho bude přidržovat při umísťování k implantátu. Přišroubujte SmartPeg k implantátu nebo k abutmentu. Použijte zhruba 4 – 6 Ncm točivého momentu. Neutahujte ho příliš, aby nedošlo ke zničení zavitu SmartPegu. SmartPeg je spotřební materiál a lze ho použít pro 10 – 20 připojení v průběhu jednoho sezení s pacientem.
Poznámka: SmartPeg je zařízení pro jedno použití a nemělo by být používáno znovu. Opakované použití může vést k načtení chybných hodnot nebo i k celkové nefunkčnosti. Opakované použití může také vést k rozbití SmartPegu nebo k poškození závitu SmartPegu.

Provedení měření
Připojte SmartPeg k implantátu nebo k abutmentu. Podržte měřící sondu v blízkosti horní části SmartPegu, aniž byste se ho dotkli (Vyobrazení 2). Nestlačujte žádnou klávesu. Když nástroj detekuje
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SmartPeg a měření je v pořádku, ozve se akustický signál. Pokud uslyšíte dva takovéto signály za sebou, budou následovány pípnutím a na displeji se objeví jedna nebo dvě hodnoty ISQ. Pokud se při měření vyskytne příliš mnoho elektromagnetické interference, nástroj možná nebude schopen provést měření. Místo toho se ozve akustický signál. Pokud nastane takový případ, zkuste odstranit zdroj elektromagnetického rušení.
Poznámka: Měření začněte v mezio-distálním směru (podél čelistní linie). Poté zkuste odečíst hodnotu také v buko-lingválním směru (kolmo k čelistní linii). Pokud není možné odečíst hodnoty v buko-lingválním směru, zkuste sondu lehce pootočit do jiného úhlu.

Zobrazení měření
Měření se skládá z následujících údajů:
· Hodnota ISQ

· Informace o síle signálu

· Čas a datum měření

Pro zobrazení všech dat spojených s měřením zobrazte nastavení režimu / funkce. Pozice buňky zobrazeného měření je zobrazena v pravém horním rohu displeje. Řadu a sloupec změníte za použití tlačítek se šipkami. Pokud je buňka prázdná, nejsou zobrazeny žádné údaje o měření. Hodnota Q je síla signálu. Nejnižší možná hodnota je 1.
Paměť a ukládání dat
Pamětí nástroje je tabulka s řádky 1 – 20 a sloupci A - T. Lze zobrazit pouze jednu buňku současně. Pozice zobrazené buňky je zobrazena v horním pravém rohu displeje (např. A1 až T20). Údaje z každého měření jsou uloženy v jednotlivých buňkách tabulky. Menu nastavení poskytuje tři metody pro uložené údaje.
Metoda 1 (přednastavená): Data jsou ukládána do první nalezené prázdné buňky po zobrazené buňce. Posun se odehrává nejdříve po řádkách a pak po sloupcích. Pokud není nalezena žádná volná buňka, měla by být měření vymazána z paměti.
Metoda 2: ISQ je uloženo v zobrazené buňce, bez ohledu na to, zda je prázdná nebo plná.

Metoda 3: ISQ je uloženo v následujícím řádku ve stejném sloupci jako zobrazená buňka, bez ohledu na to, zda je prázdná nebo plná.

Nastavení režimu / funkce

Pro použití nastavení režimu stiskněte tlačítko „centre“. Volbu v menu provedete tak, že zvýrazníte řádek za použití tlačítek se šipkami nahoru / dolů a stisknutím tlačítka „centre“. Následující tabulka vysvětluje jednotlivé volby menu (mohou se lišit v závislosti na verzi firmware).

Funkce

Display data

Zobrazí dodatečná data pro zobrazené měření.

Erase ISQ

Vymaže současné ISQ, celý sloupec v paměti, nebo celou paměť.
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Power off

Vypne nástroj.

ISQ save mode
Zvolí úsporný režim ISQ (1, 2, nebo 3). Více informací naleznete v kapitole „Paměť a ukládání dat“. 
Set date
Nastavení data.

Set time
Nastavení času.

Pwr down time
Nastaví čas neaktivity, za který se nástroj automaticky vypne.

Beeper vol
Nastaví hlasitost akustických signálů.

Disp kontrast
Nastaví kontrast displeje.

Quit menu
Opustí menu nastavení.

Language
Změna jazyka.

Host control
Ovládací režim pro odesílání dat do PC nebo aktualizaci firmware nástroje.

Pulse grep
Zapne / vypne pípnutí při pulzu.

Výklad výsledků

ISQ

Měření stability za použití Osstell ISQ lze vykonávat kdykoliv po umístění implantátu nebo abutmentu za předpokladu, že je přístup k implantátu. Ve většině případů je měření prováděno při umístění implantátu a předtím, než je implantát zatížen nebo je k němu připojen abutment.
Stabilita je měřená v této době pro určení změny stability. Po každém měření je hodnota ISQ uložena jako základní hodnota pro následující měření. Změna v hodnotě ISQ indikuje změnu ve stabilitě implantátu.
Obecně nárůst hodnoty ISQ od předchozího měření indikuje postup v nárůstu stability a nižší hodnota ISQ indikuje ztrátu stability a možné selhání implantátu. Stabilní hodnota ISQ neindikuje žádné změny ve stabilitě. Hodnota ISQ nebyla korelována s jinou metodou měření mobility implantátu.
Stabilita implantátu

V různých směrech má implantát různou stabilitu. Celková stabilita sestává ze stability implantátu ve vztahu k okolním kostem a ze stability kosti samotné. Vždy lze nalézt směr, ve kterém je stabilita nižší a směr, ve kterém je stabilita vyšší. Tyto dva směry jsou na sebe kolmé.
SmartPeg měří stabilitu v těchto dvou směrech a proto lze získat na stejném implantátu dvě rozdílné hodnoty. Někdy může dojít k naměření dvou ISQ hodnot, které jsou blízko sebe, nebo dokonce stejné. Vyšší hodnota, která je většinou naměřena v mezio-distálním směru, převážně odráží stabilitu ve vztahu ke kosti. Pokud je naměřena nižší hodnota, odráží to spíše celkovou stabilitu tam, kde je faktorem anatomie kosti.
Měření prováděná na abutmentu

Když se měření provádí na abutmentu nebo na implantátu se „zabudovaným“ abutmentem, bude hodnota ISQ ve srovnání s měřením vykonaným na implantátu nižší. To je zapříčiněno rozdílnou výškou nad kostí. Pro zjištění rozdílu měření vykonaného na úrovni implantátu je třeba provést měření
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před připojením abutmentu a druhé měření po jeho připojení.

Baterie a nabíjení

Nástroj Osstell ISQ lze nabíjet pouze za použití napájecího zdroje pro Osstel ISQ. Nabíječka je určená pro použití uvnitř na suchém místě. Nástroj obsahuje lithiové baterie. Symbol baterie na displeji zobrazuje stav baterie. Plný symbol znamená 100% nabití kapacity baterie.
Pokud je baterie zcela vybitá, zabere nabíjecí proces asi tři hodiny v závislosti na teplotě v místnosti (nabíjení baterie v teplém prostředí může vyžadovat delší čas.). Napájecí zdroj pracuje s napětím od 100 do 240 V, 50 – 60 Hz. Může tak být použitý ve většině zemí světa za použití patřičného adaptéru. Nabíjení baterie je indikováno blikáním modré LED.
Čistění a údržba

Před každým použitím je potřeba všechny části, které jsou v kontaktu s pacientem (sonda, kabel sondy a aplikátor SmartPegu) vyčistit a sterilizovat v autoklávu, nebo je pokrýt sterilním krytím. Pokud je to třeba, nástroj lze očistit za použití vody nebo isopropyl alkoholového roztoku. Nepoužívejte jiné čistící kapaliny, protože by mohly poškodit povrch přístroje. Nástroj nevyžaduje žádnou pravidelnou údržbu. V případě selhání nástroje by měl být Osstell ISQ a příslušenství odeslány zpět výrobci na opravu.
Sonda, kabel sondy a aplikátor SmartPegu mohou být sterilizovány v autoklávu (přetlak páry, do 135 °C). SmartPeg je spotřební materiál a měl by být znehodnocen po každém použití. SmartPeg je dostupný s různými tvary koncovek pro všechny významné produkty na trhu.

Čistění a údržba sondy
Metoda:

Vakuový autokláv
Symbol:

Varování:

Nepřekračujte teplotu 135 °C.




Po dokončení cyklu sondu okamžitě vyjměte z autoklávu.

Před použitím nechte sondu vychladnout. Zacházejte se sondou opatrně, pokud je horká.

K čištění nepoužívejte prostředek na mytí nádobí.

Do žádného z konektorů nelijte žádné tekutiny.

Připojení k počítači
Instalace na PC (vyobrazení 5 – 11)

Když je nástroj připojený k PC, je možné aktualizovat firmware nástroje a stáhnout data měření z nástroje do počítače. Pro stažení dat z nástroje je potřeba program „ISQ Data Manager“. Pro instalaci nástroje do počítače budete potřebovat ovladače Osstell ISQ. Ovladače naleznete na CD, které bylo přiložené k nástroji Osstel ISQ. Je také možné je stáhnout z adresy www.osstell.com.
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Připojte nástroj do jedné USB zástrčky na počítači. Použijte kabel, který je součástí dodávky. Pokud je nástroj připojen k počítači poprvé, měl by počítač automaticky spustit „Windows průvodce instalací“. Až k tomu budete vyzváni, zvolte umístění ovladače (zvolte CD, nebo adresář se staženými ovladači).
I když je nástroj připojený k USB portu, objeví se jako „virtuální“ com-port v počítači. Com-port bude mít číslo, které se bude měnit v závislosti na tom, v jakém USB portu je zařízení zapojené. Pokud bude nainstalované do PC nějaké další zařízení od posledního připojení nástroje, změní se také číslo com-portu.
Kontrola instalace
Po instalaci můžete zkontrolovat, jaké číslo com-portu nástroj využívá v počítači. Číslo portu budete potřebovat znát pro aktualizaci firmware nástroje. Otevřete Windows správce zařízení (viz níže) a zobrazte „Porty (COM a LPT)“. V seznamu portů by mělo být napsáno „USB Serial Port (COM x)“, kde x je číslo portu.
Pro otevření správce zařízení ve Windows Vista: Klikněte pravým tlačítkem myši na „Tento počítač“ a zvolte „Spravovat“ a poté „Správce zařízení“.

Pro otevření správce zařízení ve Windows XP: Klikněte pravým tlačítkem myši na „Tento počítač“ a zvolte „Vlastnosti“, pak „Hardware“ a poté „Správce zařízení“.

Pro otevření správce zařízení ve Windows 98: Klikněte pravým tlačítkem myši na „Tento počítač“ a zvolte „Vlastnosti“ a poté „Správce zařízení“.

Aktualizace firmware

Firmware nástroje lze aktualizovat. Pro nejnovější verzi navštivte stránku www.osstell.com, kde naleznete další dostupné informace. Pro aktualizaci firmware je potřeba nejprve nainstalovat nástroj do PC. Více informací v kapitole „Instalace na PC“.
Odeslání dat do PC

Výsledky měření můžete poslat do „ISQ Data Manager“, který je dostupný pro PC. Pro použití PC programu je potřeba nástroj nejprve nainstalovat na PC. Více informací v kapitole „Instalace na PC“. Pro více detailních instrukcí si přečtěte uživatelský manuál pro ISQ Data Manager na www.osstell.com.

Servis

Nástroj a příslušenství je třeba odeslat k opravě výrobci. Jakékoliv dotazy vztahující se k tomuto produktu by měli být směřovány na výrobce:

Osstell AB

Gamlestadswägen 3B

SE-415 02 Göteborg

Švédsko

Příslušenství a náhradní díly

Náhradní díly a příslušenství lze objednat přímo od výrobce, nebo od vašeho místního distributora.
