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O O S S T E L L



Добро пожаловать
Поздравляем с приобретением нового изделия 

«Усгройсгво портативное для неинвазивного измерения 

стабильности дентальных имплантатов OsstefI Beacon» 

(далее Osstetl Beacon, прибор). Перед началом 

использования Osstell Beacon следует полностью прочесть 

данное руководство.
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2) Особые указания и меры 
предосторожности
О с о б ь и  у к а за н и я :

• П е р е д  э к с п л у а та ц и е й  O sste ll B e a co n  сле д уе т прочесть  

и н с тр у к ц и ю  п о л н о с ть ю .

• O sste ll B e a co n  и зл у чае т  п е р е м е н н о е  м а гн и тн о е  поле, 

к о то р о е  м о ж е т  в л и я т ь  н а  р аб о ту  к ар д и ости м ул ято р а ! 

П р и б о р  с л е д уе т  д е р ж а т ь  п о д а л ь ш е  о т  и м п л а н ти р о в а н н ы х  

э л е к т р о н н ь к  устройств . Н е  сле д уе т р а зм е щ а ть  п р и б о р  

н е п о с р е д с тв е н н о  н а  те л е  п ациен та.

•  П р и  и с п о л ь зо в а н и и  O s ste ll B eaco n  н а  п ац и е н тах  

н е о б х о д и м о  и с п о л ь зо в а ть  п р о зр а ч н у ю  з а щ и т н у ю  насадку. В  

р а зд е л е  11  п р и в е д е н ы  р е к о м е н д у е м ы е  в и д ы  насад ок, а  в 

р а зд е л е  1 5  - р е к о м е н д у е м ы е  сп о с о б ы  очистки.

• П р и б о р  н е  п р е д н а зн а ч е н  д л я  сте р и л и за ц и и  

а в то к л а в и р о в а н и е м .

• Д е р ж а т е л ь  O s ste ll S m a rtP e g  M o u n t  п е р е д  и с п о л ь зо в ан и е м  

н е о б х о д и м о  сте р и л и зо в а ть .

• В о  в р е м я  за п у с к а  н а  п р и б о р е  м и га е т  к расн о -ж е лто-зеле н ы й  

с в е то в о й  и н д и к а т о р  - э то  п р о в е р к а  е го  ф ун кци о н альн о сти . 

Е с л и  п р и  э то м  к а к о й -то  о д и н  и л и  все  цв ета  н е  появл яю тся , 

п р и б о р о м  п о л ь зо в а ть с я  нельзя. С л е д уе т  об р ати ться  к  

м е с тн о м у  то р го в о м у  п р е д с та в и те л ю  и ли  д и с тр и б ь ю то р у  за  

д а л ь н е й ш и м и  и н стр укц и я м и .

• И зм е р е н и я  с л е д уе т  в се гд а  в ы п о л н я ть  в  д в у х  н апр авл ен и ях: 

б у к к а л ь н о -л и к гв а л ь н о м  и  м е зи а л ь н о -д и с тал ьн о м , в 

соо тв е тс тв и и  с у к а з а н и я м и  п р и б ор а .  9 т о  н е о б х о д и м о  д л я  

о п р е д е л е н и я  м и н и м а л ь н о го  зн а ч е н и я  с таби льн о сти  

и м п л а н та та .

• Ш ти ф ты  о д н о р а з о в ы е  с те р и л ьн ы е  д л я  и зм е р е н и я  

с та б и л ьн о с ти  д е н т а л ь н ы х  и м п л а н та то в  Sm a rtP e g  (далее  

ш гиф т Sm a rtP eg ) я в л я ю тс я  о д н о р а з о в ы м и  и  д о л ж н ы  

и с п о л ь зо в а ть с я  то л ь к о  д л я  и з м е р е н и й  (сщ н ого  или  

нескольких ) в  те ч е н и е  о д н о го  сеанса , то л ь к о  д л я  о д н о го  

п а ц и е н та  (в о  и з б е ж а н и е  п ер е кр е стн ого  инф исщ рования ). 

П о в то р н о е  и с п о л ь зо в а н и е  м о ж е т  п риве сти  к  п ол уче н и ю  

н е ве р н ы х  р е зу л ь та то в  в сл е д с тв и е  и зн о са  м я гк ой  

а л ю м и н и е в о й  р е з ь б ы  ш тиф та  Sm artPeg .

•  П р и б о р  не л ьзя  п о д в е р га ть  в о з д е й с тв и ю  о ч е н ь  вы соких 

те м п е р а ту р  (н а п р и м е р ,  о став л ять  е го  н а  п р и б о р н о й  пан е ли  

а в то м о б и л я  в т е п л ы й  с о л н е ч н ы й  д ень ).

• П р и б о р  O sste ll B e a co n  н е  за щ и щ е н  о т  п р о н и к н о в е н и я  

ж и д ко с те й  (н ап р и м ер , вод ы ) че р е з  р а зъ е м  U SB  (класс  

з а щ и ты  IP20).

• К а б е л ь  п и тан и я  о т  сети  и ли  U SB -кабел ь, и с п о л ь зу е м ы е  д л я  

за р я д ки , не  д о л ж н ы  п о п а д а т ь  е р ук и  п ациен та.

М е р ы  п р е д о сто р о ж н о с ти :

• В о  и зб е ж а н и е  п о м е х  д р у г о м у  о б о р у д о в а н и ю  п р и б о р  

сле д уе т р а зм е щ а ть  в  уд а л е н и и  от э л е ктр о н н ы х  устройств.

• П р и  чистке  п р и б о р а  н е о б х о д и м о  и с п о л ь зо в а ть  то л ь к о  

очистители , у к а за н н ы е  в  р а зд е л е  15.

• П р и б о р  за п р е щ ае тс я  и с п о л ь зо в а ть  в  п р исутствии  

в зр ы в о о п а с н ы х  и л и л е гк о в о с п л а м е н я ю щ и х с я  м а те р и а л о а .

• И н ф о р м а ц и я  о д о п у с г и м ы х  и  со в м е с ти м ы х  аксессуарах  

п р и в е д е н а  в  р а зд е л а х  4 , 5  и  10.

3) Целевое назначение
У стр о й ств о  O sste ll B eaco n  п р е д н а зн а ч е н о  д л я  и с п о л ь зо в а н и я  в 

качестве  ан а л и за то р а  с таб и л ьн о с ти  зу б н ы х  им п л а н та то в .

4) Показания к применению
У стр о й с тв о  O sste ll B eaco n  испо л ьзуе тся  д л я  и зм е р е н и я  

с таб и л ьн о сти  и м п л а н та то в  в  п ол ости  рта и  ч е р е п н о -л и ц е в о й  

области .

У с л о в и я

Р а з м е щ а е м ы е  о п е р а ц и о н н ы м  п уте м  и м п л а н та ты  и л и  аба тм е н ты , 

п р и  к отор ы х  есть  м е с то  д л я  р а зм е щ е н и я  с о в м е с ти м о го  ш тиф та  

Sm artPeg .

О с н о в а н и я  д л я  п р и м е н е н и я

У стр о й с тв о  O sste ll B eaco n  м о ж е т  с л у я м т ь  и с то ч н и к о м  д ан н ы х , 

зн а ч и м ы х  д л я  о ц е н к и  с таб и л ьн о с ти  им п л а н тата , и  м о ж е т  

и спо л ь зо в а ть ся  к ак  ч ас ть  о б щ е й  п р о гр а м м ы  о ц е н к и  лече н ия. 

О к о н ч а те л ь н ы е  р е ш е н и я  п о  о б р а б о тк е  и м п л а н та то в  п р и н и м а е т  

л е ч а щ и й  врач.

П р о тм в о п о к в э в н и я

И с п о л ь зо в ан и е  устр о й ств а  O sste ll B e a co n  п р о ти в о п о к а за н о  при  

н а л и ч и и  систе м  и м п лан тато в , к  к о то р ы м  и з -з а  м е хан и че ско й  

н е со в м е сти м о сти  н е в о зм о ж н о  п р и к р е п и ть  ш тиф т Sm artP eg . 

Д о п о л н и т е л ь н а я  и н ф о р м а ц и я  о  ш тиф тах  S m a r t P ^  п р и в е д е н а  в  

р а зд е л е  10. П р и б о р  O sste ll B e a co n  за п р е щ ае тс я  и с п о л ь зо в а ть  с 

ш тиф там и, н е  д о п у щ е н н ы м и  к  с о в м е с тн о м у  п р и м е н е н и ю  

к о м п а н и е й  O sste ll. У стр о й ств о  O sste ll B e a co n  н е л ьзя  и с п о л и о а а т ь  в 

случаях, к о гд а  ш тиф т Sm a rtP e g  н е в о з м о ж н о  п р и к р е п и ть  и з -за  

н е хватки  м е с та  и л и  е сли  р а зм е гц е н и ю  м о д у л я  п р е п ятс тв ую т  д р у ги е  

и скусс твен н ы е  и ли  е стеств е н н ы е  структуры .

В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  эф ф екты

П р и  с о б л ю д е н и и  м е р  п р е д о сто р о ж н о с ти  и  эк с п л у а та ц и о н н о й  

д о к у м е н та ц и и ,  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я  о тсутствую т

5) Описание
O sste ll B eaco n  - п о р та ти в н ы й  п р и б ор , и с п о л ь зу ю щ и й  н е и н в а зи в н ы й  

м е то д  р е зо н а н сн о го  ч ас то тн о го  ан а л и за .  В  си сте м е  такж е  

испо л ьзуе тся  ш тиф т Sm artPeg, п р и к р е п л я е м ы й  к  зу б н о м у  

и м п л а н та ту  и ли  а б а тм е н ту  п о с р е д с тв о м  в стр о е н н о го  ви н та . Ш тиф т 

Sm a rtP e g  р еа гир ует н а  м а гн и тн ы й  и м п ульс , и спуск ае м ы й  

н а к о н е ч н и к о м  п риб ор а .

П о  ве л и чи н е  о тв е тн ого  с и гн ал а  р ассчиты вается  р езо н а н сн а я  

частота , п о  ко тор о й  и  о пр е д ел яе тся  с таб и л ьн о с ть  им п лан тата . 

Р езул ьтаты  о то б р аж аю тс я  н а  п р и б о р е  в  в ц д е  коэф ф и циента  

с таб и л ьн о с ти  и м п л а н та та  (КСИ). K G 1  вар ьи р у е тс я  от 1  д о  100. О н  

является  е д и н и ц е й  и зм е р е н и я  с таб и л ьн о с ти  и м п л а н та та  и 

р ассчиты вае тся  п о  зн а ч е н и ю  р е з о н а н с н о й  частоты , п о л у ч е н н о м у  от 

ш тиф та  Sm artP eg . Ч « и  б о л ь ш е  число , т е м  в ы ш е  стабильность . 

П р о гр а м м н о е  о б е с п е ч е н и е  п р и б о р а  м о ж н о  о б н о в и т ь  че р е з  U S B - 

к аб е л ь  Osste ll.



в систему Osstell Beacon входят следующие 
элементы;

1  У с т р о й с тв о  O sste ll B eaco n

2  К а б е л ь  O sste ll U SB

3  Д е р ж ате л  ь  O sste ll Sm a rtP e g  M o u n t

4  П р и с п о с о б л е н и е  O sste ll Te stPe g

5  К лю ч  (а д ап те р ) O sste ll Key

6  Р у ко во д с тв о  n o  э к с п л у а та ц и и

® ® ®

я  I

6) Предупреждающие символы

А В н и м ан и е !

0 С л е д уй те  и н с тр у к ц и и  п о  эксп л уата ци и

,14 С ве р ьтесь  с и н с тр у к ц и е й  п о  э кс п л у а та ц и и

А С м . р а зд е л  2] О с о б ы е  у к а за н и я  и м е р ы  

п р е д о сто р о ж н о с тиШР аб о ч ая  ч а с т ь  т и п а  BF

«1 П р о и зв о д и те л ь

d Д а т а  и з го то вл ен и я

S N С е р и й н ы й  н о м е р

'К
2S

Н е  п о д л е ж и т  у ти л и за ц и и  в м е сте  с  б ы то в ы м и  о тхо дам и . 

Л и т и й -и о н н ы й  аккум улято р .

С€0«2 З н а к С Е с и д е и т и ф и к а ц и о н н ы м  н о м е р о м  

а к к р е д и то в а н н о го  е д га н а  сер ти ф икаци и .

FC Д а н н о е  э л е к тр о н н о е  и зд е л и е  ц д о б р е н о  Ф е д е р ал ь н о й  

к о м и сс и е й  п о  с в я зи  ( F ^ )

И д е н ти ф и к ато р  К С :  Q O Q S I E I U  Ю  51 2 3 A -B G T B L E 1 1 2

Н е и о н к з и р у ю щ е е  э л е к т р о м а гн и тн о е  излож ение

Л-,
Н е  п о д л е ж и т  с те р и л и за ц и и

1 О г р а н т е н и е  п о  те м п е р а ту р н о м у  д и а п а з о н у

О гр а н и ч е н и е  п о  вл аж н о сти

0 Огран»е«ение п о  а т м о сф е р н о м у  д а в л е н и ю

IP 2 0 П р и б о р  за щ и щ е н  о т  п о п а д а н и я  в н утрь  тв е е д ы х  

п о с то р о н н и х  п р е д м е то в  р а зм е р о м  12 ,5  м м  и  более. 

В л а го за щ и та  отсут стечет.

У И с п о л ь зо в а ть  д о

|l o t | И о д  п ар ти и

ВВВХ С те р и л и з о в а н о  о б л у ч е н н о м

R X -

O n ly

Т о л ь ко  д л я  р ы н к а  С Ш А : И с п о л ь зо в а ть  то л ь к о  п о  

п р е д п и с а н и ю  врача. Ф е д е р а л ь н ы й  за к о н  С Ш А  р а зр е ш ае т  

п р о д а ж у  д а н н о г о  ус тр о й с тв а  то л ь к о  л и ц е н з и р о в а н н ы м  

п р а к т и к у ю щ и м  в р а ч а м  к л и  п о з а к а з у л и ц е н э и р о в а н н о г о  

п р а к ти к у ю щ е го  в о « а .

R E F К а та л о ж н ы й  н о м е р

2 Н е  и с п о л ь зо в а ть  п о в то р н о

П р и б о р  O sste ll B eaco n  п оста вл яе тся  с  з а в о д а  в  

• т р а н с п о р т и р о е о ч н о м э  р е ж и м е  -  с  о т к л ю ч е н н ы м  в с тр о е н н ы м  

д а тч и к о м  д ви ж е н и я . Ч то б ы  о тк л ю ч и ть  т р а н с п о р ти р о в о ч н ы й  р е ж и м  

и  н ача ть  заря д ку , н е о б х о д и м о  п о д к л ю ч и т ь  м е н ь ш и й  р а зъ е м  U SB - 

к абеля  O sste ll к  ш и р о к о м у  к о н ц у  п р и б ор а .  Б о л ь ш и й  р а зъ е м  U SB - 

к аб е л я  п о д к л ю ча е тся  к  с т а н д а р тн о м у  р а зъ е м у  U S B  ПК , н о утб ук а  

и л и  з а р я д н о г о  у стройства . П р и б о р  O sste ll B e a co n  запус ти тся  и  

п ер е й д ет  в  р е ж и м  заряд ки . П р и б о р  O sste ll B e a co n  сле д уе т 

за р я ж а ть  н е  м е н е е  Э ч а с о в  и л и  д о  те х  п ор , п о к а  и н д и к а то р  не  

п окаж е т п о л н ы й  заряд . За те м  U SB -к а б е л ь  O sste ll след ует 

о тклю чить.

П р и м е ча н и е : В о  в р е м я  з а р я д к и  п р и б о р а  п р о в о д и т ь  и з м е р е н и я  К С И  

н е во зм о ж н о .

8) Правила эксплуатации прибора Osstell 
Beacon
П р и б о р  O sste ll B e a co n  ак ти ви р уется  в с тр о е н н ы м  д а тч и к о м  

д в и ж е н и я .  К ак  то л ь к о  д а тч и к  о б н а р у ж и в а е т  д ви ж е н и е , и н д и к а то р  

O sste ll B eaco n  н ач н е т  м и га ть  к р а сн о -ж е л то -зе л е н ы м , з а т е и  на 

н и ж н е м  д и с п л е е  о то б р ази тся  со с то я н и е  ак к ум ул я то р а , п о с л е  это го  

п р и б о р  б у д е т  го то в  к  п р о в е д е н и ю  и з м е р е н и я  в  н а п р а в л е н и и  BL 

(б укк ал ь н о -л и н гв ал ь н ом ),  о то б р а ж а е м о м  н а  ве р х н е м  д испл ее .

O sste ll B e a co n  н ачи н а е т  и зм е р е н и е , оповекцая о б  э то м  зв у к о в ы м  

си гн ал ом , к о гд а  е го  в с тр о е н н ы й  м а гн и тн ы й  д е те к то р  ф иксир ует 

р я д о м  при сутс тви е  ш тиф та  Sm a rtp e g  и л и  п р и с п о с о б л е н и я  O sste ll 

TestPeg, о б н а р у ж и в а я  м а гн и т  в  в ер хн ей  час ти  э то го  ш тиф та.

Д а н н ы е  и зм е р е н и я  о то б р а ж а ю тс я  н а  ве р х н е м  д и с п л е е  в  со ч е та н и и  

с  ц в е тн о й  св е то в о й  и н д и к а ц и е й  п с д  н а к о н е ч н и к о м  п р и б ор а .  

Кр асн ая , ж ел тая  и  зе л е н ая  и н д и к а ц и я  о б о зн а ч а ю т  соо тве тс твеи м о  

н и зк ую , с р е д н ю ю  и л и  в ы с о к у ю  с та б и л ь н о с ть  и м п л а н та та  п о  ш ка л е  

КСИ . Д о п о л н и т е л ь н у ю  и н ф о р м а ц и ю  м о ж н о  н а й т и  н а  сайте  

o ss te ll.c o m /  c lin ic a l-g u k le l in e s/ . П о с л е  6 0  с е к у н д  бе зд е й стви я  

O s ste ll B e a co n  а в т о м а т т е с к и  вы клю чается .

9) Приспособление Osstell TestPeg
П р и с п о с о б л е н и е  O sste ll T e stP e g  м о ж е т  и с п о л ь зо в а ть с я  к а н д л я  

те с ти р о ва н и я  систем ы , таи  и  д л я  о б уч е н и я  р а б о те  с  ней. 

П р и с п о с о б л е н и е  O sste ll T e stP e g  сле д уе т п о м е с ти ть  н а  стол  и ли  

в зя т ь  в  руку. А к ти в и р о в а ть  п р и б о р  O sste ll B eacon, р а зм е с ти в  его  

т а к и м  о б р азо м , ч то б ы  н а к о н е ч н и к  п р и б о р а  о к а за л ся  н а  р асстоя н и и  

3 -5  м м  о т  в ер х н ей  части  П р и с п о с о б л е н и е  O sste ll Te stPeg. O sste ll 

B eaco n  д о л ж е н  н ача ть  и з м е р е н и е  и  в ы д а т ь  з н а ч е н и е  К С И  S 5  */- 2.

7) Перед началом работы



10) Штифт SmartPeg
Ш ти ф т S m a r t P ^  поставляется  с  со е д и н е н и я м и  раал ичной  

ге о м е тр ии , с о о тв е тс тв ую щ и м и  все м  о с н о в н ы м  ти п а м  им план татов , 

п р е д а а в л е н н ы м  н а  ры нке. П о д х о д я щ и й  ш тиф т Sm a rtP e g  м о ж н о  

п о д о б р а т ь  н а  са й те  o s s te ll. c o m / sm a r tp ^ g u id e .

Ш ти ф ты  Sm a rtP e g ™  яв л я ю тся  о д н о р а з о в ы м и  и  д о л ж н ы  

и спо л ь зо в а ть ся  то л ь к о  д л я  и з м е р е н и й  (о д н о го  и л и  н ескольких} в 

т » е н и е  о д н о го  сеанса , то л ь к о  д л я  о д н о го  п а д и е н та  (в о  и зб е ж ан и е  

п е р е кр е стн о го  ин ф и ц и р о ва н и я ).  П о в то р н о е  и с п о л ь зо в а н и е  м о ж е т  

п р и в е сти  и п о л уч е н и ю  н е ве р н ы х  р е зу л ьта то в  всл ед ств и е  и зн о са  

м я гк о й  а л ю м и н и е в о й  р е зьб ы  з о н д а  Sm artPeg .

11) Как Проводить измерения
П е р е д  и с п о л ь зо в а н и е м  у стр о й ств а  O sste ll B ea co n  н а  п ац и е н те  на 

у стр о й с тв о  н е о б х о д и м о  н а д е ть  чехол  о д н о р а зо в ы й .  Чехол  

о д н о р а з о в ы й  п о м о гае т  п р е д о тв р а ти ть  пер е кр е стн ое  

и н ф и ц и р о в а н и е  и  п р е д о тв р а щ а е т  п р и л и п а н и е  с том атол огиче ского  

к о м п о зи т н о го  м а те р и а л а  к  п о в е р х н о с ти  н ак о н е ч н и к а  и  корпуса  

п р и б ор а ,  а  та к ж е  его  о б е с ц в е ч и в а н и е  и  р а зр у ш е н и е  всл ед ствие  

в о зд е й с тв и я  о ч и щ а ю щ и х  раствор о в.

П р и м е ч а н и е :

•Ч е хол  о д н о р а з о в ы й  д о л ж е н  и сп о л ь зо в а ть с я  то л ь к о  о д и н  раз. 

• П о сл е  о к о н ч а н и я  п р и е м а  к а ж д о го  п а ц и е н та  и с п о л ь зо в ан н ы е  

о д н о р а з о в ы е  че хлы  у ти л и зи р у ю тс я  в м е сте  с о  с та н д а р тн ы м и  

о тх о д а м и .

• П р и б о р  н е л ьзя  н а д о л го  о с та в л я ть  в  чехле  о д н о р а з о в о м .

• Н и ж е  п р и в е д е н ы  р е к о м е н д у е м ы е  че хлы  о д н о р а з о в ы е  (должны 
быть зарегистрированы на территории РФ)
H D Ish ie ld ,  арт. № :  2 1 0 2 1 ,  арг. № :  20 9 8 7 .  w w w .t id tp ro d u c ts .c o m  

O m n ia :  32 .Л Х1 56 .0 0  (стер и л ьн ая ) 3 0 .2 0 0 5 6 .0 0  (нестерильная) 

P rem ium P lu s :  123 , Sm a ll sh o r t  123, Sm a ll

Д р у ги е  в и д ы  р е к о м е н д у е м ы х  ч е х л о в  о д н о р а з о в ы х  м о ж н о  н ай ти  н а  

сайте:

o ss te ) i.co m /g e t‘S ta rte d -b e a co n

•  Прибсч> O sste ll B e a co n  н е о б х о д и м о  о ч и щ а т ь  и  д е зи н ф и ц и р о в а ть  

соо тв е тс тв ую и ц гм и  ч и с тя щ и м и  и/или  д е зи н ф и ц и р у ю щ и м и  

с р е д с тв а м и  п осл е  к а ж д о го  п ац и е н та .  См . Р азд е л  1$ ) Ч истка  и  у х о д  

п о д х о д я щ и м и  ср е д ств ам и . П е р в о е  и з м е р е н и е  вы п ол н яе тся  сразу  

п осл е  у с т а н о в к и  им п л а н тата , ч т о б ы  п о л уч и ть  и с х о д н ы е  д а н н ы е  

д л я  д а л ь н е й ш и х  и зм е р е н и й  в х о д е  п р о ц е сс а  за ж и вл е н и я . П е р е д  

ф и н а л ь н о й  р е с та вр ац и е й  п р о в о д и т с я  е щ е  о д н о  изм ерение , 

п о з в о л я ю щ е е  о т с л е д и ть те н д е н ц и и  и зм е н е н и я  с таби льн о сти  

и м п л ан тата .

Р е к о м е н д у е тс я  п р о в о д и т ь  и з м е р е н и я  и  в  букк ал ьн о -л и н гв ал ь н о м , 

и  в  м е зи а л ь н о -д и с га л ь н о м  н ап р авл е н и и , ч то б ы  н ай ти  н а и м е н ь ш е е  

з н а ч е н и е  стаби л ьн о сти . П о э то м у  O sste ll B e a co n  п ред лагает 

п о л ь зо в а те л ю  в ы п о л н и ть  и з м е р е н и я  в  о б о и х  эти х  н апр авл ен и ях.

1. А к ги в и р о в а ть  п р и б о р  O sste ll B eacon, п о д н я в  его. П р и б о р  

за пусти тся  и  после  о то б р аж е н и я  со с то я н и я  б а та р е и  б у д е т  готов  к 

и з м е р е н и ю  в  н а п р а в л е н и и  B L  (б укк ал ь н о -л и н гв ал ь н ом ),  к отор ое  

о то б р аж ае тс я  н а  ве р х н е м  д и спл ее . Т ам  ж е  о тобр аж ае тся  

о п т и м а л ь н ы й  угол  н а к л о н а  н а к о н е ч н и к а  п р и б о р а  о тн о си те л ьн о  

ш тиф та  Sm artp eg .

2 .  Н а д е т ь  н а  п р и б о р  O s s t d l  B e a co n  ч е х ол  о д н о р а з о в ы й  С м . рис . 1.

3 .  П о м е с ти т ь  ш тиф т Sm a rtP e g  в  д е р ж а т е л ь  O sste ll Sm a rtP e g  M o u n t .  

U lT H 4n 'Sm a rtP e g  о б л а д а е т  м а гн и т н ы м и  сво йствам и , б л а го д ар я  

ч е м у  заф и ксир уется  в д е р ж а т е л е  O sste ll Sm a rtP e g  M o u n t .  С м .  рис. 

2 .  П р и к р е п и ть  ш тиф т Sm a rtP e g  к  и м п л а н та ту  и л и  збзтм ен ту , 

в р у ч н у ю  п р и к р у ти в  д е р ж а т е л ь  O sste ll Sm a rtP e g  M o u n t  с уси л и е м  

о к о л о  4 - 6  Нем.

Н е  с то и т  за тя ги в а ть  с л и ш к о м  туго, т а к  к ак  п р и  э то м  м о ж н о  

п о в р е д и т ь  р е з ь б у  Sm artPeg .

4. Н а к о н е ч н и к  п р и б о р а  сле д уе т у д е р ж и в а ть  р я д о м  (н а  р асстоян ии  

3 - 5  м м )  с  в ер х н ей  ч ас ть ю  Sm artP eg , о д н а к о  н е  кас аяс ь  его. 

З в у к о в о й  си гн ал  о тм е чае т  н а ч а л о  и зм ер е н ия, р езультаты  

и з м е р е н и я  о то б р а ж а ю тс я  н а  ве р х н е м  д и с п л е е  п л ю с  цв е тн о й  

с в е то в о й  и н д и к а ц и е й  п о д  н а к о н е ч н и к о м  п р и б ор а .  Ч то б ы  

у в и д е т ь  зн а ч е н и е  К С И  и  ц в е т н у ю  и н д и к а ц и ю , п р и б о р  следует 

в ы н у ть  и з о  р та  пациента.

Р е зу л ь та ты  и з м е р е н и я  К С И  отобр аж ан тгея  н а  ве р х н е м  д и с п л е е  в 

те ч е н и е  н е ско льки х  секунд , п осл е  ч е го  п р и б о р  переклю чается, 

п ок а зы в а я  го то в н ость  к п р о в е д е н и ю  и з м е р е н и я  в  м е зи а л ь н о - 

д и с га л ь н о м  н ап р авл е н и и . С м .  рис. 3  и  4. П р и м е ч а н и е :  Н е  следует 

п о д н о с и ть  н ак о н е ч н и к  п р и б о р а  к  S m a r t P ^  п о к а  в е р х н и й  д и с п л е й  

н е  п ер е кл ю чи тся  н а  с л е д ую щ е е  н ап р авл ен и е .

5. С ве р х у  и зм е р е н и я  н е  п р о и зво д ятся . С м . рис . 5.

6. К о гд а  п р и б о р  O sste ll B ea co n  с н о в а  го то в  к  в ы п о л н е н и ю  

и зм е р е н и я  в  н а п р а в л е н и и  BL (б укк ал ь н о -л и н гв ал ь н ом ),

п о с л е д о ва те л ьн о с ть  и зм е р е н и я  с н о в а  н ачи н а е тся  с  п. 4. С и .  рис. 

3.

7. П о с л е  в ы п о л н е н и я  всех и з м е р е н и й  сн я ть  Sm a rtP e g  з а  д е р ж а те л ь  

O sste ll Sm a rtP e g  M o u n t.

8 .  П р и б о р  ав то м ати че ск и  в ы к л ю ч а е тся  ч е р е з  6 0  се к у н д  

н е по д ви ж н о сти .

12) Как проводить измерения на абатменте
Если  и зм е р е н и е  в ы п о л н яе тс я  н а  а б а тм е н те  и л и  н а  и м п л а н та те  с о  

'в с т р о е н н ы м *  а б а тм е н то и ,  з н а ч е н и е  К С И  б у д е т  ниж е, ч е м  к о гд а  

и зм е р е н и е  в ы п о л н яе тс я  н е п о с р е д с тв е н н о  н а  им п л а н тате .  Э го  

п р о и с х о д и т  и з -за  р а зн и ц ы  в  вы со те  н а д  у р о в н е м  кости . Ч то б ы  

в ы я с н и т ь  р а зн и ц у  К С И  с  и зм е р е н и е м , в ы п о л н е н н ы м  н а  у р о в н е  

и м п л а н та та ,  н е о б х е щ и м о  п р о в е с ти  и з м е р е н и е  н а  и м п л а н та те  д о  

прикрего1е н и я  ^ а т м е н т э ,  а  за те м  п о в то р н о е  и з м е д е н и е  н а  

аба тм ен те .

13) Интерпретация результатов
С та б и л ь н о с ть  и м п л а н та та

С та б и л ь н о с ть  и м п л а н та та  в  р а зн ы х  н а п р а в л е н и я х  м о ж е т  

разл ичаться . Ее  у р о в е н ь  з а в и с и т  о т  к о н ф и гу р ац и и  о к р у ж а ю щ е й  

кости . Ч а с то  вы д е ляе тся  н ап р авл е н и е , в  к о т о р о м  зн а ч е н и е  

с таб и л ьн о с ти  м и н и м а л ь н о ,  и  н ап р авл ен и е , гд е  о н о  м а к с и м а л ь н о .  

З ги  д в а  н ап р авл е н и я  ч ащ е  все го  п е р п е н д и к у л я р н ы  д р уг/ф уту .

Д л я  в ы я вл е н и я  м и н и м а л ь н о й  с таб и л ьн о с ти  (са м о е  н и зк о е  зн а ч е н и е  

КС И ) р е к о м е н д у е тс я  п р о в о д и т ь  и зм е р е н и я  в  д в у х  р а зн ы х  

н ап р авл ен и ях . В  б о л ь ш и н с т в е  случаев  м и н и м а л ь н а я  с таб и л ьн о сть  

н аб л ю д ае тс я  в  б у кк ал ьн о -л и н гв ал ь н о м  н ап р авл ен и и .

М а к с и м а л ь н а я  с таб и л ьн о с ть  ч а щ е  все го  о б н а р у ж и в а е тс я  в  

м е э и а л ь н о -д и с та л ь н о м  н ап р авл ен и и .

З н а ч е н и е  КСИ

И зм е р е н и я  К С И  д о л ж н ы  п р о в о д и тьс я  п р и  у с т ан о вк е  и м п л а н та та  и  

д о  того , к ак  н а  и м п л а н та т  б у д е т  п о д а н а  н агр узк а  и л и  п р и с о е д и н е н  

э б этм е н т.  П о с л е  ка ж д о го  и з м е р е н и я  зн а ч е н и я  К С И  з а п и с ы в а ю тс я  и  

и с п о л г^ у ю тс я  а  качестве  и с х о д н о го  д л я  с л е д ую щ е го  и зм ер е н и я . 

И зм е н е н и я  з н а ч е н и й  КС И  о гр а ж а ю т  и з м е н е н и е  с таб и л ьн о с ти  

им п л а н тата . В  ц е л о м  уве л и ч е н и е  зн а ч е н и й  К С И  за  п е р и о д  о т  о д н о го  

м о м е н т а  и зм е р е н и я  д о  с л е д ую щ е го  у к а зы в а е т  н а  п ро гр е сс  в 

с та б и л и за ц и и  им п лан тата , то гд а  как  у м е н ь ш е н и е  з н а ч е н и й  КСИ  

ука зы в а е т  н а  п о те р ю  с таб и л ьн о с ти  и  в о з м о ж н о е  о т то р ж е н и е  

и м п л а н та та .  Н е и з м е н н о е  зн а ч е н и е  К С И  го в о р и т  о б  о тсутстви и  

и з м е н е н и й  в  стаби льности .



14) Передача данных на Osstell Connect*
O sste ll C on n ec t  (o sste llco n n e ct .c o m ) п ре д став л яе т  с о б о й  о н л ай н - 

и н с тр у м е н т  д л я  статистического  ан али за , д а ю щ и й  та кж е  

В (Я м о ж н о с т ь  о ц е н и ть  п о л у ч е н н ы е  р е зу л ьта ты  и зм е р е н и я  в 

с р а в н е н и и  с  о ц е н к а м и  п о  всей  б а з е  д а н н ы х  O sste ll Connect.

П р и б о р  O sste ll B ea co n  м о ж н о  п о д к л ю ч и т ь  че р е з  и н те р н е т  к  O sste ll 

C on n ec t  д л я  с б о р а  д ан н ы х .

Ч то б ы  п о д к л ю чи ться  к  O sste ll C o n n e c t  д л я  п ер е д ачи  д ан н ы х , 

н е о б х о д и м о  за р е ги стр и р о в а ть  св о й  п р и б о р  O sste ll Beacon. 

С е р и й н ы й  н о м е р  д л я  р е ги стр ац и и  у к а за н  н а  за д н е й  п ан е л и  

п р и б ор а .  Б о л е е  п о д р о б н у ю  и н ф о р м а ц и ю  о  р е ги с тр ац и и  и 

о со б е н н о с тя х  п од к л ю ч е н и я  к  O sste ll C o n n e c t  м о ж н о  н ай ти  н а  сайте  

o ss te il.co m /ge t-s ta rte d -b e ac on  

* н е  л о с т о а л е е т с е  d/ и  р ы м г а  Р о ссии

15) Очистка и обслуживание
П е р е д  к а ж д ы м  и с п о л ь зо в а н и е м  с л е д уе т  п р о ти р а ть  всю  

п о в е р х н о с ть  п р и б о р а  O sste ll B e a c o n  м а р л е й  и ли  м я гк о й  тканью , 

с м о ч е н н о й  п о д х о д я щ и м  (см . с п и с о к  ниж е] д е зи н ф и ц и р у ю щ и м  

сре д ством .

П р и м е ч а н и е :  П р и б о р  O s ste ll B e a c o n  н е  п р е д н в з н а ч е н  д л я  

с т е р и л и з а ц и и  а в то к л а в и р о в а н и е м .

Н а к о н е ч н и к  и  в с ю  п о в е р х н о с ть  п р и б о р а  сле д уе т р егул яр н о  

о см а тр и в а ть  н а  п р е д м е т  в о з м о ж н ы х  тр е щ и н  и  за гр язне н ий .

П о д х о д я щ и е  ч и с тя щ и е  сре д ства :

И з о п р о п и л о в ы й  спир т

О г и щ а ю щ и е  с р е д с тв а  н а  о сн о в е  э ти л о в о го  спир та  

З а п р е щ е н о  и с п о л ь зо в а ть :

С и л ь н ы е  щ е л о ч н ы е  м о ю щ и е  с р е д с тв а  л ю б о г о  тип а , в кл ю чая  м ы л о

д л я  р ук  и  м о ю щ е е  ср е д ств о  д л я  п осуд ы

О тб е л и в а те л и

О т м щ а ю щ и е  с ре д ств а  н а  о сн о в е  п е р е к и с и  в о д о р о д а  

А б р а зи в н ы е  чи стя щ и е  сре д ства

О ч и щ а ю щ и е  с ре д ств а  н а  о сн о в е  а ц е то н а  и л и  у гл е в о д о р о д н ы х

с о е д и н е н и й

М Э К  (м е ти л эти л к еток )

BIrex

Глю тар ал ь д е ги д

О ч и щ а ю щ и е  с р е д с тв а  н а  о сн о в е  че тв е р ти ч н ы х  а м м о н и й -  

х л о р и д н ы х  сол ей

П р и б о р  н е  тр е б уе т  р е гул яр н ого  о б сл у ж и в а н и я . В  случае  

н е и сп р ав н о с ти  п р и б о р а  с л е д уе т  о б р а ти тьс я  к  м е с тн о м у  то р го во м у  

п р е д с та а и те л ю  и ли  д и с тр и б ь ю то р у  д л я  п о л уч е н и я  д а л ь н е й ш и х  

ин стр укций .

Ш т и ф ты  Sm a rtP e g :  П о ста вл я ю тся  с те р и л ьн ы м и . Ш тиф ты  

S m a r tP e g ™  являю тся  с щ н о р а зо в ы м и  и  д о л ж н ы  и спо л ьзо ваться  

т о л ь к о  д л я  и зм е р е н и й  (о д н о го  и л и  нескольких ] в  те ч е н и е  о д н о го  

сеанса , т о л ь к о  д л я  о д н о го  п а ц и е н та  (в о  и з б е ж а н и е  перекрестного  

и н ф и ци р о вани я).

П р и с п о с о б л е н и е  O s ste ll T e stPe g : Н е  и с п о л ь зу ю тся  в н утр и  рта 

п аци е н та , п о э то м у  н е  т р е б у ю т  сте р и л и за ц и и .

Д е р ж а т е л ь  O sste ll S m a rtP e g  M o u n t  с л е д уе т  о ч и щ а т ь  и 

с те р и л и зо в а ть  пер е д  к а ж д ы м  и с п о л ь зо в а н и е м  в  с оо тв е тс тв и и  с 

н и ж е п р и в е д е н н ы м и  и н стр укци я м и .

Д е р ж а т е л ь  O s ste ll S m a r tP e g  M o u n t :  С те р и л и зуе тся  

а в то к л а в и р о в а н и е м  в  соо тв е тс тв и и  с  р е к о м е н д о в а н н ы м  м е то д о м  

с те р и л и за ц и и , п р о ш е д ш и м  в а л е д а ц и ю  о б е с п е ч е н и я  н уж н о го  

у р о в н я  с те ри л ьн о сти  (SAL), а  с о о тв е тс тв и и  с  IS O  1 7 6 ^ 1  и  ISO  

17 6 6 4 .  Д л я  с те р и л и за ц и и  к р е п л е н и е  Sm a rtP e g  M o u n t  п о м е щ а е тся  а 

п о д х о д я щ у ю  уп а к о в к у . *

С те р и л и з а ц и я

Т е м п е р ату р а

с те р и л и за ц и и

В рем я

сте р и л и за ц и и
М е то д ;

Ф о р в а к уу м  1 3 2 * C ( 2 7 0 * F )  4 м и н у т ы

Ф о р в а к уу м  1 3 4 *  С  (2 7 3 *  F) 3  м и н у ты

Г р а в и та ц и о н н ы й  1 3 4 * C ( 2 7 3 * F )  Ш м и н у т

с те р и л и за то р

П р е д уп р е я щ е н и е :  т е м п е р а ту р а  д о л ж н а  б ы т ь  н е  в ы ш е  1 3 5 *С  

(27 5 *F ).  В р е м я  суш ки : 3 0  м и н у т

Т|цательно о см о тр е ть  Д е р ж а т е л ь  O sste ll Sm a rtP e g  M o u n t  на 

п р е д м е т  п р и з н а к о в  п о в р е ж д е н и я  и ли  и зно са . В р у ч н у ю  в ы м ы ть  

н е й тр ал ь н ы м  м о ю щ и м  сре д ств ом . О п о л о с н у ть  и  вы суш и ть ; за те м  

тщ а те л ь н о  о см о тр е ть  д е р ж а те л ь  O sste ll Sm a rtP e g  M o u n t  н а  

п р е д м е т  п р и зн а к о в  п о в р е ж д е н и я  и ли  и зно са . С те р и л и зац и я  

д е р ж а те л я  O sste ll Sm a rtP e g  M o u n t  осущ е ств л яе тся  в  с оо тв е тс тв и и  с 

и н с тр у к ц и я м и  п р о и зв о д и те л я  автоклава . За п р е щ а е тс я  м ы т ь  е го  в  

п о с у д о м о е ч н о й  м а ш и н е . С те р и л ь н ы е  д е та л и  с л е д уе т  х р а н и ть  в 

сухо м  м есте , з а щ и щ е н н о м  о т  п ы л и .* *

*  П о А « е щ о й те  м ед ицин см ое  издели е  держатель Osstelt SmartPeg 
M ount в упаковку для стерилизации, отвечающую следующим 

требованиям.
»  Упаковка для стерилизации должна отвечать действующим 

нормативам по качеству и способу применения и быть 
пригодной для используемого метода стерилизации.

»  Упокоено для стерилизации должна иметь достаточные 
размеры для стерилизуемого продукта.

»  Укомплектованная упаковка для стерилизации не должна 
находиться под механическим напряжением.

* * »  Храните стерилизованную продукцию необходимо в 
упаковке, в которой проводилось стерилизация, в защищенном 

от пыли и сухом  м е с т е .

»  Срок хранения стерилизованной продукции зависит от  

у сл ов и й  хранения и т ипа упаковки.

16) Технические данные
Т е т и ч е с к о е  о п и с а н и е

П р и б о р  O sste ll B e a co n  сн а б ж е н  м а р к и р о в к о й  С Е  в  с о о тв е тс тв и и  с 

е вр о п е й с ки м  с та н д а р то м  M D O  (класс  На. в с тр о е н н ы й  и с то чн и к  

питания , ти п  BF. У стр о й ств о  н е  о тн о си тс я  к  классу  А Р  и л и  А Р 6 ,  н е  

з а щ и щ е н о  о т  п о п а д а н и я  вод ы ]. У с тр о й с тв о  O sste ll B eaco n  

с оо тве тс твуе т п р и м е н и м ы м  частя м  М Э К  60 6 0 1 -1 / А Н Ы /А А М 1  E S  

60 6 0 1 -1 .

И с п о л ы у е м ы е  с и м в о л ы  с о о тв е тс тв ую т  е в р о п е й с к о м у  с та н д а р ту  EN  

6 0 6 0 1 -1  и  стан д ар та м  IS O  9 6 8 7  и  15223.

П р и м е ч а н и я  п о  э л е к т р о м а гн и тн о й  с о в м е с ти м о с ти  (Э М С )  К 

м е д и ц и н с к о м у  э л е к т р о о б о р у д о в а н и ю  пред ъ являкттся  о со б ы е  

тр е б о в а н и я  п о  бе зо п а с н о с ти  и  Э М С , п о э то м у  о н о  д о л ж н о  

вво д и ть ся  а  эк с п л у а та ц и ю  о с оо тв е тс тв и и  с  н и ж е п р и в е д е н н ы м и  

п р и м е ч а н и я м и  п о  Э М С :

К о м п ан и я  O sste ll гаран тир ует соо тв е тс тв и е  п р и б о р а  тр е б о в а н и я м  

Э М С  то л ь к о  п р и  е го  и с п о л ь зо в а н и и  с о р и ги н а л ь н ы м и  

ак с е с с уа р а м и  и з а т з с т я м и .  И с п о л ь зо в а н и е  д р у ги х  ак с е с с у а р о в /  

д р уги х  эагттастей м о ж е т  п р и в е сти  к  п о в ы ш е н и ю  у р о в н я  и злучен и я  

э л е ктр о м а гн и тн ы х  п о м е х  л и б о  к  с н и ж е н и ю  у с т о {м и в о с ти  к 

э л е к тр о м а гн и тн ы м  п ом ехам .

П р и б о р  O sste ll B ea co n  о сн а щ е н  б л о к о м  свя зи  B luetooth . 

И д е н ти ф и к ато р  FCC; Q O Q B L E 1 1 2 ,  IC S 1 2 3 A -B 6 T B L E 1 1 2

А к к у м у л я т о р

П р и б о р  о сн а щ е н  п е р е за р я ж а е м ы м  л и т и й -и о н н ы м  ак к ум ул я то р ом . 

Д л я  за р я д к и  п р и б о р а  и спользуе тся  U SB -к а б е л ь  Osste ll, 

п о д к л ю ч е н н ы й  к  с т а н д а р тн о м у  р а зъ е м у  U S B  2 .0  и л и  3.0. С о сто я н и е  

а к к ум у л я то р а  и п р о ц е сс  з а р я д к и  о то б р аж ае тс я  н а  н и ж н е м  д и с п л е е  

с и м в о л о м  батареи , п о д е л е н н ы м  н а  4  ур о в н я :  1 0 0 %  (п о л н о с ть ю  

заряж ен ), 7 5 % ,  5 0 %  и  м е н е е  2 5 % .  П р и  ур о в н е  з а р я д а  м е н е е  1 0 %  

п р и б о р  O sste ll B e a co n  о то б р а ж а е т  вм е сто  с и м в о л а  б а тар е и  си гн ал  

о  то м , ч то  тр е буе тся  п од зар яд ка .  П р и м е ча н и е : В о  вр е м я  за р я д к и  

п р и б о р а  п р о в о д и т ь  и зм е р е н и я  К С И  н е во зм о ж н о .



П и та н и е ,  вес  и  га б ар и ты :

ЯИТИЙ'ИОНИЫЙ

аккум улято р :

3 ,7  В  п о с тс м н н о го то к а

Зар яд ка : U SB -к а б е л ь  (U S B  ти п  С  /  U SB  ти п  А), 

п о д к л ю ч е н н ы й  к  с та н д а р тн о м у  р азъ е м у  

u s e  2 .0  и л и  3 .0  (ти п  А )

Габ а р и ты  п риб ор а : 2 1 0 x 3 5 x 2 5  м м

Г а б а р и ты  упако вки : 2 7 2 x 1 4 0 . 2 x 7 4 . 6 0  м м

М а с с а  брутто : 0 ,7 5  кг

У с д о а м й  п р и  т р а н с п о р т и р о в н а

Т е м пе р атур а : о т -4 0 *  С  д о + 7 0 *  С

О тн о с и те л ь н ая

влаж ность:

о т  1 0 %  д о  9 5 %

Д ав л е н и е : о т  5 0 0  гП з  д о  1 0 6 0  гПа

У сд о а м и  п р и  эи спл уа тац и и :

Т ем пер атур а: о т  * 1 0 *  С  д о + 3 5 *  С

О тн о с и те л ь н ая

влаж н ость:

о т  3 0 %  д о  7 5 %

Д ав л е н и е ; о т  7 0 0  гЛ а  д о  1 0 6 0  гЛа

Класс  IP: 1Р20

17) Руководство по устранению неполадок

Р е з у л ь та т  и з м е р е н и я  отсу тс тв уе т  и л и  н е  

п о п а д а е т  в  о ж и д а е м ы й  д и а п а з о н

П о в т о р н о  и с п о л ь з у е м ы й  ш т и ф т  S m a r t P e g .  

ш тиф ты  Sm art P e g "*  яв л я ю тс я  о д н о р а з о в ы м и  и  д о л ж н ы  

и с п о л ь зо в а ть с я  то л ь к о  д л я  и з м е р е н и й  (о д н о го  и л и  нескольких] в 

те ч е н и е  о д н о го  сеанса , то л ь к о  д л я  о д н о го  п ациен та. П о в то р н о е  

и с п о л ь зо в а н и е  м о ж е т  п р и в е сти  к  п о л у ч е н и ю  н е ве р н ы х  р езультато в  

в сл ед ств и е  и зн о с а  м я гк о й  а л ю м и н и е в о й  р езьб ы  ш тиф та  Sm artPeg. 

Н е п р а в и л ь н ы й  т и п  ш т и ф т а  S m a r t P e g ,  н е  п о д х о д я щ и й  д л я  

м о н н р е т н о г о  и м п л а н т а т а .

С м . с п и с о к  р е к о м е н д у е м ы х  т и п о в  ш ти ф то в  Sm artPeg , (ои. 

П р и л ож е н и е )

Н а л и ч и е  н о е т н о й  и л и  м я г к о й  т к а н и  м е ж д у  ш т и ф т о м  S m a r t P e g  

и  и м п л а н т а т о м .

П е р е д  п р и к р е п л е н и е м  ш тиф та  Sm a rtP e g  след ует о б я за те л ь н о  

о ч и с ти ть  п р о те зн о е  с о е д и н е н и е  и м п л ан тата .

Э л е к т р о м а г н и т н а я  и н г г * е р ф е р е н ц и я .

У б р а ть  ис то чн и к  э л е к тр о м а гн и тн ы х  пом ех.

Н а к о н е ч н и к  п р и б о р а  н а х о д и т с я  с л и ш к о м  д а л е к о  о т  ш т и ф т а  

Sm o rtP e g .

Р а зм е с ти ть  н а к о н е ч н и к  п р и б о р а  н а  р ас сто я н и и  3 -5  м м  о т  Sm artPeg . 

П р и б о р  н е  р а с п о з н а е т  ш т и ф т  S m a r t P e g ,  п о з п ю м у  р е з у л ь т а т ы  

и з м е р е н и я  о т с у т с т в у ю т .

С д е л а ть  п р и б о р о м  к р у го в ое  д в и ж е н и е  с  д и а м е т р о м  2  см, затем  

п о в то р и ть  изм ер е н и е .

П р и б о р  н е  за р я ж а е тс я  п р и  п о д к л ю ч е н и и  U S B -и аб е л я  

И с п о л ь з у е т с я  н е п р а в и л ь н ы й  U S B - к а б е л ы

С л е д у е т  и с п о л ь зо в а ть  т о л ь к о  U SB -к а б е л ь  O sste ll, п с д к л ю ч е н н ы й  к  

с т а н д а р тн о м у  U SB -разъ ем у.

п о л ьзов а ться  н е л ^ я .  С л е д уе т  о б р а ти тьс я  к  м е с тн о м у  то р го в о м у  

п р е д с тав и те л ю  и л и д и с т р и б ь ю т о р у  з а  д а л ь н е й ш и м и  

и н стр укциям и .

С л о ж н о  п р о в е с ти  и з м е р е н и е  т о ч н о  в  з а д а н н о м  н а п р а в л е н и и

Н е т  м е с п з а  ■ н а п р и м е р ,  м е ш а ю т  с о с е д н и е  з у б ы .  

П о п р о б о в а ть  п р о в е с ти  и зм е р е н и е  н е м н о го  п о д  д р у г и м  углом .

С л о ж н о с ти  с з а к р е п л е н и е м  ш ти ф та  Sm a rtP e g  

Н е п р а в и л ь н ы й  т и п  ш т и ф т а  S m a r t P e g

У б ед иться , ч то  д а н н ы й  ш тиф т S m a rtP e g  со в м е с ти м  с и с п о л ь зу е м о й  

с и сте м о й  и и п л а к та то в .

18) Сервис И подцержка
в  сл учае  н е и сп р ав н о с ти  п р и б о р а  с л е д уе т  о б р а ти тьс я  к  м е с тн о м у  

то р го в о м у  п р е д с та в и те л ю  и л и  д и с тр и б ь ю то р у  д л я  п ол уче н ия  

д а л ь н е й ш и х  инструкций .

19) Отходы И утилизация
п р и б о р  O sste ll B e a co n  п о д л е ж и т  п е р е р а б о тке  как

э л е к тр о о б о р у д о в а н и е . Ш ти ф ты  Sm a rtP e g  п од л е ж а т  

^  п е р е р а б о тке  к ак  м е талл . А к к у м у л я то р  сл е д уе т  по

в о з м о ж н о с ти  у ти л и зи р о в а ть  в  р а зр я ж е н н о м  состояни и, 

Ц 40П ч то б ы  и зб е ж а ть  вы д е л е н и я  те п л а  всл ед ствие  сл у чай н о го  

к ор о тк ого  за м ы к ан и я .

У ти л и за ц и я  п р о и зво д и тс я  в  соо тв е тс тв и и  с д е й с т в у ю щ и м и  

м е с тн ы м и  и  го с уд а р с тв е н н ы м и  за ко н ам и , д и р е к ти в ам и , 

с т а е д а р та м и  и п р е д п и са н и ям и .

•О тх о д ы  эл е к тр о о б о р у д о в а н и я  

•А ксе ссуар ы  и  за гж асти  

•У п ак ов к а

П р и б о р  н е  заггусквется

А к к у м у л я т о р  р а з р я ж е н .

З а р я д и ть  п р и б о р  O sste ll Beacon.

П р и б о р  н а х о д и т с я  в  т р а н с п о р т и р о в о ч н о м  р е ж и м е .

И н с тр у к ц и ю  п о  в ы в о д у  п р и б о р а  и з  т р а н с п о р ти р о в о ч н о го  р е ж и м а  

см . в  р а зд е л е  7.

П р и  за п у с к е  п р и б о р  о т о б р а ж а е т  с и м в о л

С а м о т е с т и р о в а н и е  з о в е р ш и л о с ь  н е у д а ч н о

С л е д уе т  о б р ати ться  к  м е с тн о м у  т о р го в о м у  п р е д с тав и те л ю  или

д и с т р и б ь ю т о р у  з а  д а л ь н е й ш и м и  ин стр укци я м и .

П р и  за п у с к е  п р и б о р а  о тс утству е т  м и г а н и е  и н д и к а т о р е  к р а сн о -  

з е л е н о -ж е л т ы м  ц в е т о м

В о  в р е м я  з а п у с ка  н а  п р и б о р е  м и гае т  к ра сн о -ж е л то -зел е н ы й  

с в е то в о й  и н д и к а то р  - э то  п р о в е р к а  е го  ф ун к ц и о н ал ь н о сти .  Если  при 

э то м  к ак о й -то  о д и н  и л и  все  ц в ета  н е  появл яю тся , п р и б о р о м
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Устройство портативное для неинвазивного измерения стабильности дентальных 
имплантатов Osstell Beacon, в составе:
1. Устройство Ossteli Beacon
2. Кабель Osstell USB
3. Держатель Osstell SmartPeg Mount не более 5 шт. (при необходимости)
4. Приспособление Osstell TestPeg
5. Ключ (адаптер) Osstell Key не более 5 шт. (при необходимости)
6. Штифт одноразовый стерильный для измерения стабильности дентальных имплантатов 

SmartPeg (при необходимости), в вариантах исполнения;
6.1 SmartPeg Туре 4 - (1уп./5шт.).
6.2 SmartPeg Туре 1 - (1уп./5шт.).
6.3 SmartPeg Туре 2 - (1уп./5шт.).
6.4 SmartPeg Туре 3 - (1уп./5шт.).
6.5 SmartPeg Туре 12 - (1уп./5шт.).
6.6 SmartPeg Туре 13 - (1уп./5шт.).
6.7 SmartPeg Туре АЗ - (1уп./5шт.).
6.8 SmartPeg Туре 8 - (1уп./5шт.).
6.9 SmartPeg Туре 9 - (1уп./5шт.).
6.10 SmartPeg Туре 10 - (1уп./5шт.).
6.11 SmartPeg Туре 11 - (1уп./5шт ).
6.12 SmartPeg Туре 14 - (1уп./5шт.).
6.13 SmartPeg Туре 5 - (1уп./5шт.).
6.14 SmartPeg Туре 6 - (1уп./5шт.).
6.15 SmartPeg Туре 7 - (1уп./5шт.).
6.16 SmartPeg Туре 15 - (1уп./5шт.).
6.17 SmartPeg Туре 16 - (1уп./5шт.).
6.18 SmartPeg Туре 17 - (1уп./5шт.).
6.19 SmartPeg Туре 18 - (1уп./5шт.).
6.20 SmartPeg Туре 21 - (1уп./5шт.).
6.21 SmartPeg Туре 22 - (1уп./5шт.).
6.22 SmartPeg Туре 23 - (1уп./5шт.).
6.23 SmartPeg Туре 24 - (1уп./5шт.).
6.24 SmartPeg Туре 25 - (1уп./5шт.).
6.25 SmartPeg Туре 26 - (1уп./5шт ).
6.26 SmartPeg Туре 27 - (1уп./5шт.).
6.27 SmartPeg Туре 28 - (1уп./5шт.).
6.28 SmartPeg Туре 30 - (1уп./5шт.).
6.29 SmartPeg Туре 32 - (1уп./5шт.).
6.30 SmartPeg Туре 33 - (1уп./5шт.).
6.31 SmartPeg Туре 34 - (1уп./5шт.).
6.32 SmartPeg Туре 35 - (1уп./5шт.).
6.33 SmartPeg Туре 36 - (1уп./5шт.).
6.34 SmartPeg Туре 37 - (1уп./5шт.).
6.35 SmartPeg Туре 38 - (1уп./5шт.).

Приложение 1. Наименование медицинского изделия



6.36 SmartPeg Type 40 - (1уп./5шт.).
6.37 SmartPeg Type 44 - (1уп./5шт.).
6.38 SmartPeg Type 45 - (1уп./5шт.)
6.39 SmartPeg Type 46 - (1уп./5шт.)
6.40 SmartPeg Type 47 - (1уп./5шт.)
6.41 SmartPeg Type 48 - (1уп./5шт.)
6.42 SmartPeg Type 49 - (1уп./5шт.)
6.43 SmartPeg Type 50 - (1уп./5шт.)
6.44 SmartPeg Type 51 - (1уп./5шт.)
6.45 SmartPeg Type 52 - (1уп./5шт.)
6.46 SmartPeg Type 53 - (1уп./5шт.)
6.47 SmartPeg Type 54 - (1уп./5шт.)
6.48 SmartPeg Type 55 - (1уп./5шт.)
6.49 SmartPeg Type 57 - (1уп./5шт.)
6.50 SmartPeg Type 58 - (1уп./5шт.)
6.51 SmartPeg Type 60 - (1уп./5шт.)
6.52 SmartPeg Type 61 - (1уп./5шт.)
6.53 SmartPeg Type 62 - (1уп./5шт.)
6.54 SmartPeg Type 63 - (1уп./5шт.)
6.55 SmartPeg Type 65 - (1уп./5шт.)
6.56 SmartPeg Type 66 - (1уп./5шт.)
6.57 SmartPeg Type 68 - (1уп./5шт.)
6.58 SmartPeg Type 69 (1уп./5шт.).
6.59 SmartPeg Type 73 - (1уп./5шт.).
6.60 SmartPeg Type 74 - (1уп./5шт.).
6.61 SmartPeg Type 75 - (1уп./5шт.).
6.62 SmartPeg Type 76 (1уп./5шт.).
6.63 SmartPeg Type 78 (1уп./5шт.).
6.64 SmartPeg Type 79 (1уп./5шт.).
6.65 SmartPeg Type 80 (1уп./5шт.).
6.66 SmartPeg Type 81 (1уп./5шт.).
6.67 SmartPeg Type 82 (1уп./5шт.).
6.68 SmartPeg Type 83 (1уп./5шт.).
6.69 SmartPeg Type 84 (1уп./5шт.).
6.70 SmartPeg Type 85 (1уп./5шт.).
6.71 SmartPeg Type 86 (1уп./5шт.).
6.72 SmartPeg Type 88 (1уп./5шт.).
6.73 SmartPeg Type 89 (1уп./5шт.).
6.74 SmartPeg Type 90 (1уп./5шт.).
6.75 SmartPeg Type 91 (1уп./5шт.).
6.76 SmartPeg Type 92 (1уп./5шт.).
6.77 SmartPeg Type 93 (1уп./5шт.).
6.78 SmartPeg Type 94 (1уп./5шт.).

7. Инструкция по эксплуатации
8. Чехлы одноразовые -  3шт.



Пример маркировки устройство Osstell Beacon (задняя часть корпуса прибора)

Приложение 2 Дополнительные сведения о маркировке.

Маркировка держатель Osstell SmartPeg Mount

100345
SmartPeg Mount

Ixxxxx

Country of origin Sweden

Pcs; 5

Osstal AB. Slampgatan 14

a
0Ш.

SE-411 01 GOteborg, Sweden

100345 SmartPeg Mount

Маркировка упаковки для штифтов SmartPeg:

■  OSSTELL
SmartPeg Type XX 
Pcs: S
f w l xxxxxx Il OTI OOOOOO 2  0 4^19

DD
O n M A I .  t4.4«t0«. a * l » 4 .  <»M|I1

T«. >«a(Dlll M « U M  WMt4««4l44<*

Маркировка блистерной упаковки штифтов SmartPeg:

Задняя часть блистерной упаковки:



ф с
SmartPeg
С € 0402

l O S S T L L L

istewteml l t > n p « « t a n  U  4 l t  • !  e u w « * « f . n«m •4в(0В13«ПМ WfliUMHi

Проект маркировки на русском языке:

О OSSTELL Ф Е Н Е

Устройство портативное для неинвазивного 
измерения стабильности дентальных 
имплантатов Osstell Beacon

РУ №  РЗН 20ХХ/ХХХХ от XX.XX.20XX

Информация о технике безопасности и использовании по 
назначению предаавлена в инструкции по эксплуатации. 
Информация об условиях транспортировки и хранения 
представлена на упаковке и в инструкции по эксплуатации.

производитель:
Osstell АВ (Осстелл АБ) 
Stampgatan 14,411, 01 
GCTEBORG, Sweden (Стампгатан 
14,41101 Гётеборг, Швеция). 
Тел.;+46 31 340 82 50

Уполномоченный представитель:

ООО «ВестМед»
Россия, 121087, г. Москва, 
Промышленный проезд, д.5, стр. 
1, ЭТ.2, ПОМ.1, ком.11,12 
тел.:+7 (499) 993-01-43

Приложение 3 .Срок службы

Срок эксплуатации устройства определяется его аккумулятором. Аккумулятор не заменяется, 
однако по имеющимся данным о низкой интенсивности использования аккумулятора, а также по 
данным, полученным при использовании устройств-предшественников, можно сделать вывод, что 
срок службы аккумулятора составляет не менее 10 лет. Однако вследствие быстрого развития 
электроники некоторые компоненты через несколько лет могут исчезнуть из свободного доступа, 
поэтому компания определяет срок службы устройства Osstell Beacon в 5-10 лет.

Штифты SmartPegs (в стерильной упаковке) имеют срок годности 5 лет.

Приложение 4 Гарантия

Компания Osstell гарантирует, что ее Продукты не будут иметь дефектов материалов и 
изготовления во время первоначальной покупки потребителем.

Гарантийный срок эксплуатации -  2 года. Гарантийный срок хранения -  6 месяцев.

Если в течение гарантийного периода этот Продукт не будет работать при нормальном 
использовании и обслуживании из-за ненадлежащих материалов или качества



изготовления, Osstell, по своему выбору, отремонтирует или заменит Продукт в 
соответствии с условиями, оговоренными в настоящем документе.

Условия

1. Гарантия действует только в том случае, если оригинал квитанции, выданной 
первоначальному покупателю, с указанием даты покупки и серийного номера, 
представлен вместе с продуктом, подлежащим ремонту или замене. Osstell оставляет за 
собой право отказать в гарантийном обслуживании, если эта информация была удалена 
или изменена после первоначальной покупки Продукта у дилера.

2. Если Osstell ремонтирует или заменяет Продукт, на отремонтированный или 
замененный Продукт предоставляется гарантия на оставщееся время первоначального 
гарантийного периода или на девяносто (90) дней с даты ремонта, в зависимости от того, 
что дольше. Ремонт или замена может включать использование функционально 
эквивалентных восстановленных блоков. Замененные неисправные детали или 
компоненты становятся собственностью Osstell.

3. Настоящая гарантия не распространяется на любые неисправности Продукта из-за 
нормального износа или неправильного использования, включая, но, не ограничиваясь, 
использования, отличного от обычного и принятого, в соответствии с инструкциями 
Osstell по использованию и обслуживанию Продукта. Данная гарантия также нс 
распространяется на любые неисправности Продукта, вызванные аварией, модификацией 
или регулировкой, стихийными бедствиями, неправильной вентиляцией или 
повреждениями, вызванными жидкостью.

4. Настоящая гарантия не распространяется на сбои Продукта из-за неправильного 
ремонта, установки, модификации или обслуживания, выполненного Пунктом сервисного 
обслуживания, не сертифицированным Osstell, или Сертифицированным Сервисным 
Центром, или открытия продукта лицами, не сертифицированными Osstell.

5. Гарантия не распространяется на неисправности Продукта, вызванные использованием 
оригинальных принадлежностей, не произведенных Osstell.

6. Гарантия распространяется на расходы по перевозке до 20 долларов США /1 4  евро для 
конечных пользователей. Для дистрибьюторов - см. дистрибьюторское соглашение 
Osstell.

7. Если полнофункциональные продукты Osstell отправляются в Osstell, Osstell имеет 
право взимать плату за выявление причин и стоимость обработки.

В некоторых странах не допускается исключение или ограничение случайного или 
косвенного ущерба или ограничение срока действия подразумеваемых гарантий, поэтовлу 
предыдущие ограничения или исключения могут к вам не относиться. Данная гарантия 
предоставляет вам определенные права, и вы также можете иметь другие юридические 
права, которые могут различаться в зависимости от страны их осуществления.

Если Osstell определит, что существующее повреждение/неисправность не подпадает под 
действие гарантии, с конечным пользователем свяжутся для определения того, следует ли 
устранить такое повреждение/неисправность за плату или следует вернуть Продукт 
конечному пользователю в том виде, в котором он был получен. Все связанные с этим 
расходы по транспортировке и обработке оплачиваются клиентом.



Приложение 5. Дополнительные сведения о технических характеристиках

Версия ПО, дата выпуска. 1.25 от 09.01.2020
класс безопасности В

Приложение 6 Справочное руководство «Штифт одноразовый стерильный для измерения 
стабильности дентальных имплантатов SmartPeg»



Справочное руководство
Штифт одноразовый стерильный для измерения стабильности 

дентальных имплантатов SmartPeg (далее SmartPeg)
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tP 4.5 ' , - • « - m m 1V P.M
NP 4 4 -  ' ' 13 s t e m Т у р .»
NP 4,5 » i M a 1 » « Я

*€' 4 4 .  I t -  100455 Тур. 38

UP s o c 100455 Т у р .»
NP 5 4  • • 100453 Т у р .»
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KP 44 •  ■  - IQ O *» tVPPM
NP 4 Q 10 10М » Т у р .»
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NP 4Л )4 u o « » Т у р .»
FF 4 b 8 100455 l^pe.W

NP 4 i 8 I0045S Тур» и
NP 45 10 100455 т у р . »

45 12 100*5» т у р . »
FF 4 5 14 1904» т у р » »
NP SO S Т у р .»
i«> 30 8 100455 Т у р .»
NP 5.0 10 1004» Т у р . »
HP 30 12 100455 Т у р .»
NP 5.0 14 100455 Тур. я
FF 35 8 100333 Тур.01
FF 3 ( 10 100333 Тур.01
NP 3.G 12 1003331 Тур» 01
re 3 « 14 300353 турео;
N> 1 a 100333 Тур.01
v 41 10 100983 Турао;

1 12 1003S3 тутмо;
ЯР *  1 14 100353 тур. 0 1

w 45 fi 100353 Турео;

TAP 4.8 8 1И353 Турю;

WP 48 10 100383 тур»о.
MP 4* 12 100353 ТурлО!
MP A 8 14 100333 Тур.01

IS 100484 Тур. 53
4 } 100484 Тур.53
SG 1003TB ГурАОв
*0 100178 Тур» 06

3.2 10 100543 Туре 60
33 12 100543 Туре 60
32 14 100543 Туре ВО
35 8 100543 ТуреЮ
33 1C 100541 ТямбО
3.5 12 100 ЯЭ Typ»sc
35 14 100541 Т у р .»
40 1 100543 ТуреИ
40 10 100543 Тур. ВО
40 12 100543 Тур» SO
4.0 ]4 10QM2 ТурАМ
5.0 8 11УТ5ИЗ Тур»6Г
bO 10 10CM1 Тур» И
5.0 12 100543 Туре 60
5.0 14 100543 Тур» 60
3 5 » 100543 Тур. 6 0

34 10 100543 Тур» 60
3$ 12 100543 Туре 60
35 14 100543 Гур»«0
9 5 16 10D5A3 Т у р .»
3.5 IS 100543 Туре»
4 0 8 100543 Т)р»6В
40 • 100541 ТуреИ
4.0 10 100543 ТуреИ
40 13 100543 ТуреИ
40 14 100543 Тур»М
4,0 18 100543 Тур» И
40 и 10Ю41 ТуреИ
45 6 100543 Ту ,. И
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s s e u tm вган> 3 J 19 « M m T W O »

ЗЗОШХА e w  . 3 J Tw ees

з э о и ш aiM R . " U ТдаеМ

Trt»n«bnipyOtni UOISTIM Given 3 J ТгреОб

4400#ГЯА Red А4 Type 05

44010ntA M 44 W T » V M

M im w Red 4.4 13 1603T6 T y p e *
М01«Т1» Red 44 14

44И б та M 4.4 T » e M
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Afresh Start everytimei

To avoid damage to the implant, the SmartPeg material is quite soft, which limits the lifetime of the threads. 

Therefore, SmartPegsare in g le  use Items,

Please visit wwwosstpii rom/smattneppuifip/to get the latest SmartPeg ReferetKeGukle. as it is regularly updated.

n  OSSTELL
A<@>C0MMNY

Каждый раз новый старт!
Чтобы избежать повреждения имплантата, материал SmartPeg достаточно мягкий, что ограничивает срок 
службы резьбы. Таким образом, SmartPeg являются предметами одноразового использования.
Посетите www.0 8 stell.com/smartpegguide/, чтобы получить последнюю версию Справочного руководства 
SmartPeg, так как око регулярно обновляется.
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Перевод с английского языка на русский язык

Утверждаю 
Управляющий директор 

Осстелл АБ 
/п о д п и сь / Джонас Эинджер

Гётеборг, 27 января 2022 года

РУКОВОДСТВО ПОЛЬЗОВАТЕЛЯ 
НА М ЕДИЦИНСКОЕ ИЗДЕЛИЕ

Устройство портативное для неинвазивного измерения стабильности 
дентальны х имплантатов Osstell Beacon

производства Осстелл АБ, Швеция

что

что

что

НОТАРИУС / ГЕТЕБО РГ

Я, нижеподписавшийся, АКСЕЛ ВЕИБУЛЛ, нотариус города Гётеборг, Швеция 
настоящим заявляю,

Курт Джонас Эинджер лично подписал настоящий документ, и

в соответствии с электронным Сертификатом о Регистрации, выданным Бюро 
Регистрации Шведских компаний, датированным 27-м января 2022 года, он является 
Управляющим директором шведской компании Осстелл АБ -  с Per. № 556612-4938, и

в соответствии со Шведским Законом о Компаниях и как Управляющий директор 
должным образом уполномочен вести деятельность и подписывать документы за и от 
имени компании по вопросам текущей деятельности компании.

Гётеборг, 27-е января 2022 г. 
По должности: [Кругчая печат ь]: НОТАРИУС*ГЁТЕБОРГ

/подпись/
Аксел Веибулл Номер нотариального заверения: 501
Дротгнингатан 38/Дшик 11911,404 39 Гётеборг. Тел: 031-7991090, Эл. почта: notarius.publicus@lindahl.se

Далее текст на русском языке.



П ер е во д  с  а н гл и й с к о го  я зы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к  в ы п о л н е н  п е р е в о д ч и к о м  З а ц е п и н о й  
Н а д е ж д о й  Н и ко ла евн о й . З н а н и е  вы ш е у к а за н н ы х  я зы к о в  п о д т вер ж д а ю .

Российская Федерация

Город Москва.
Т рид ц а т о го  м а р т а  д ве  т ы с я ч и  д ва д ц а т ь  вт о р о го  года .

Я, Алехин Евгений Владимирович, нотариус города Москвы, 
свидетельствую подлинность подписи переводчика 
Зацепиной Надежды Николаевны.
Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.


