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Symboler i brugsanvisningen 

ADVARSEL! 
(Risiko for personskade)

OBS! 
(Risiko for tingskade)

Almene oplysninger, 
uden fare for  

mennesker eller ting

Ring til kundeservice Kan steriliseres op til den 
anførte temperatur

Kan desinficeres termisk
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Symboler på Osstell ISQ-modulet

Produktionsdato

Varenummer

Serienummer

DataMatrix Code til 
produktinformation 
inklusive UDI (Unique Device 
Identification) 

Anvendelsesdel af type B 
(ikke egnet til intrakardial 
anvendelse) 

Må ikke bortskaffes sammen 
med husholdningsaffaldet

CE-mærkning med 
identifikationsnummeret på 
det notificerede organ 

XXXX

Følg brugsanvisningen

DC jævnstrøm
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Symboler på emballagen 

Opad

Forsigtig! 
I henhold til amerikansk lovgivning er salg af 
dette produkt kun tilladt af eller på ordinering 
af en tandlæge, en læge, en dyrlæge eller andet 
sundhedsfagligt personale med en licens i den 
amerikanske stat, hvor lægen praktiserer, og hvor 
dette produkt skal anvendes.

Skrøbeligt

Skal beskyttes mod fugt

Tilladt temperaturområde

Luftfugtighed,  
begrænsning 

Varemærket "Der Grüne Punkt" –  
Duales System Deutschland GmbH 

Varemærke fra RESY OfW GmbH 
til markering af genanvendelig 
transportemballage og sekundær 
emballage af papir og pap. 

-40 °C (-40°F) Min.

+70 °C (+158°F) Max.

8 %

80 %

CE-mærkning med 
identifikationsnummeret på 
det notificerede organ 

XXXX

Datastruktur i henhold til  
Health Industry Bar Code 

DataMatrix Code til produktinformation inklusive 
UDI (Unique Device Identification) 
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1. Indledning 

For din egen og dine patienters sikkerhed
Hensigten med denne brugsanvisning er at forklare hvordan dit produkt håndteres. Det er dog også vores pligt at advare 
mod potentielle farlige situationer. Din, dit personales og dine patienters sikkerhed er meget væsentlig for os.

Følg sikkerhedsanvisningerne.

Anvendelsesområder
Osstell ISQ er indiceret til stabilitetsmåling af implantater i mundhulen samt i hoved og ansigt. Med Osstell ISQ får man vigtige 
supplerende oplysninger til evaluering af implantatstabiliteten. Systemet kan anvendes som en del af et samlet evalueringsprogram. 
Brugeren bærer ansvaret for at træffe den endelige beslutning om implantatbehandling.

Enhver anden brug kan beskadige Osstell ISQ-modulet og herved medføre risici og fare for patient, bruger og tredjemand.

Brugerens kvalifikationer
Vi har udviklet og fremstillet Osstell ISQ-komponenterne til Implantmed med henblik på målgruppen læger. 
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Indledning

Produktion i henhold til EU-direktiv
Den medicinske anordning opfylder kravene i direktivet 93/42/EØF.

Producentens ansvar
Producenten kan kun tage ansvaret for påvirkningerne på Osstell ISQ-modulets
sikkerhed, pålidelighed og ydeevne, når nedenstående anvisninger overholdes:

>> Osstell ISQ-modulet skal anvendes i overensstemmelse med denne brugsanvisning.
>> Osstell ISQ-modulet har ingen dele, som kan repareres af brugeren. 
>> Ændringer eller reparationer må kun udføres af en autoriseret W&H-servicepartner (se side 35).
>> Ved utilladelig åbning af styreenheden bortfalder kvalitetsgarantien eller øvrige krav. 

Usagkyndig brug samt ikke tilladt montering, ændringer eller reparation af Osstell ISQ-modulet og målesonden med kabel eller 
overførselsinstrumenterne, eller tilsidesættelse af vores anvisninger, fritager os fra enhver form for garantiydelse eller andre krav!

Alle alvorlige hændelser, der er forekommet i forbindelse med det medicinske udstyr, skal indberettes til producenten og de 
ansvarlige myndigheder!
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2. Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

Medicinske, elektriske anordninger skal opfylde særlige forsigtighedskrav i forbindelse med EMC og skal installeres og 
tages i brug i overensstemmelse med de medfølgende EMC-anvisninger.

W&H garanterer kun apparatets overensstemmelse med EMC-direktiverne, hvis der anvendes originalt W&H-tilbehør 
og originale W&H-reservedele. Anvendelse af tilbehør og reservedele, som ikke er godkendt af W&H, kan medføre øget 
udsendelse af elektromagnetiske forstyrrelser eller reduceret modstandsevne mod elektromagnetiske forstyrrelser.

HF-kommunikationsenheder
Bærbart HF-kommunikationsudstyr (radioer, inklusive deres tilbehør såsom antennekabler og eksterne antenner) må ikke 
anvendes inden for en afstand på mindre end 30 cm (12 tommer) fra den medicinske anordning. I modsat fald kan det 
medføre en forringelse af den medicinske anordnings egenskaber.

Andre enheder kan forstyrre den medicinske anordning, også selvom de pågældende enheder lever op til emissionskravene 
fra CISPR (Den Internationale Specialkomité på Radiostøjområdet). 

Brug af den medicinske anordning ved siden af eller stablet under eller på andre apparater skal udgås, da dette kan 
forårsage funktionsfejl. Hvis det er nødvendigt at anvende apparatet på denne måde, skal du overvåge den medicinske 
anordning og de andre apparater for at forsikre dig om, at de fungerer efter hensigten.

Den medicinske anordning egner sig ikke til brug i nærheden af kirurgiske HF-instrumenter.
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3. Leveringsomfang 

 Osstell ISQ-modul 30210000 

07849900 TestPeg x

07721800 Universel holder x

07460300 SmartPeg-iskruningsanordning x

07721100 Målesonde med kabel x
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4. Sikkerhedsanvisninger Generelt 

>> Opbevar Osstell ISQ-modulet ved stuetemperatur i 24 timer inden første ibrugtagning.
>> Kontrollér altid Osstell ISQ-modulet og målesonden med kabel for beskadigelse og løse dele før hver anvendelse.
>> ISQ-modulet og målesonden med kabel må ikke anvendes, hvis de er beskadigede.
>> Foretag en testmåling med TestPeg-enheden før hver anvendelse.
>> Brugeren har ansvaret for brugen og rettidig standsning af brugen af systemet.
>> Sørg for, at operationen kan gennemføres helt på en sikker måde, også hvis apparater eller instrumenter svigter. 

>> Osstell ISQ-modulet er ikke tilladt til drift i eksplosionsfarlige områder.

Kablet må ikke drejes og knækkes! Rul det ikke for stramt op!

Osstell ISQ-modulet er klassificeret som "almindeligt apparat" (lukket apparat uden beskyttelse mod vandindtrængning).

Hygiejne og vedligeholdelse inden første brug
>> Rengør og desinficér Osstell ISQ-modulet og målesonden med kabel.
>> Sterilisér målesonden med kabel.
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5. Beskrivelse

TestPeg

Osstell ISQ-modul

Tilslutning til målesonde

USB-kabel
Målesonde med kabel

SmartPeg-iskruningsanordning
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6. Ibrugtagning Generelt 

	 Sæt Osstell ISQ-modulet på indtil 
det høres, at det går i hak.

Vær opmærksom på 
positioneringen af  
USB-kablet!

	 Tilslut USB-kablet.

	 Tilslut målesonden.
Vær opmærksom på 
positioneringen! 
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7. Betjening

>> TestPeg-enheden er kun beregnet til testformål og til indlæring af funktionen.
>> SmartPeg-enhederne kan bestilles på smartpegs.wh.com eller osstell.com.
>> SmartPeg-enhederne er kun beregnet til engangsbrug.
>> SmartPeg-enhederne fås til forskellige implantatsystemer og kan bruges sammen med alle almindelige implantater.*
>> Sørg for, at den sterile kæde ikke kompromitteres.
>> Anvend kun SmartPeg-enheder i ubeskadiget emballage.

	 Vælg ISQ-programmet
ISQ-programmet vises altid efter det sidste program.

	 Træk en tråd gennem SmartPeg-iskruningsanordningen.
	 Fastgør tråden på dit håndled for at sikre, at den ikke går tabt.

	 Sæt SmartPeg-enheden i SmartPeg-iskruningsanordningen.
SmartPeg-enheden er magnetisk og holdes fast af SmartPeg-iskruningsanordningen. Kontrollér, at alting 
sidder forsvarligt fast.

	 Sæt SmartPeg-enheden i implantatet eller abutmentet ved at skrue den fast med håndkraft til ca. 4 - 6 Ncm ved 
	 hjælp af SmartPeg-iskruningsanordningen.

For at undgå at SmartPeg-gevindet bliver beskadiget, må SmartPeg-enheden ikke strammes for meget.

	 *Nærmere oplysninger fås hos en autoriseret W&H-servicepartner eller på osstell.com.
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Betjening

	 Tryk én gang på pedalen på fodkontrollen for at starte målingen.
Tryk på pedalen på fodkontrollen igen for at afbryde målingen før tid.

	 Hold målesonden cirka 3 til 5 mm væk fra spidsen af SmartPeg-enheden, indtil måleværdien 
vises.

Mål både i mesiodistal retning (a) og i bukkolingual retning (b).  
Foretag ikke målingen oppefra.
For at foretage flere målinger gentages punkt 5 og 6.

Måleværdien understreges med en farvet streg, og bekræftes med en signallyd.

	 Fjern SmartPeg-enheden med SmartPeg-iskruningsanordningen.



a

b
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Måleresultat*
Måleresultatet kan anvendes som en del af et samlet evalueringsprogram. 

Brugeren bærer ansvaret for at træffe den endelige beslutning om implantatbehandling.

Der er i denne forbindelse tale om en sammenfatning af videnskabelige data, som ikke indebærer nogen officiel anbefaling. Med henblik 
på osseointegrationen skal du måle efter implantatindsættelsen og før genoprettelsen af implantatet. Du kan finde videnskabelige 
undersøgelser under www.osstell.com

ISQ-værdi
Resonansfrekvensen som mål for implantatstabiliteten beregnes ud fra SmartPeg-enhedens svarsignal. Resultatet af denne beregning 
vises som en ISQ-værdi. Skalaen for ISQ-værdien går fra 1 til 100.

*Nærmere oplysninger fås hos en autoriseret W&H-servicepartner eller på osstell.com.

Betjening

Lav stabilitet Middel stabilitet Høj stabilitet

60 70

Rød
ISQ <60

Ustabilt implantat
Overvåg ISQ-værdien

Gul
ISQ 60 – 64

Øjeblikkelig 
genoprettelse af tandløs 

kæbe (blokeret)

To sider

Klassisk helingstid

Gul
ISQ 65 – 69

Øjeblikkelig 
genoprettelse af delvist 

tandløs kæbe

En eller to sider

Tidlig belastning mulig

Grøn
ISQ ≥ 70

Genoprettelse af en 
enkelt tand 

En side

Kan belastes med 
det samme

65

Indikation 
 

Kirurgisk protokol

Proteseprotokol
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8. Hygiejne og vedligeholdelse Generelt 

Vær opmærksom på dine lokale og nationale lovgivning, retningslinier, normer og bestemmelser for rengøring, desinfektion 
og sterilisering.

>> Brug beskyttelsespåklædning, beskyttelsesbriller, beskyttelsesmaske og handsker.

>> Brug kun oliefri, filtreret trykluft med et maksimalt driftstryk på 3 bar til manuel tørring.

Rengørings- og desinfektionsmidler
>> Følg oplysningerne, anvisningerne og advarslerne fra producenten af rengørings- og/eller desinfektionsmidlerne.
>> Brug kun vaske- og rengøringsmidler, som er beregnet til rengøring og/eller desinfektion af medicinske anordninger af 

metal og plastic.
>> Overhold altid desinfektionsmiddelproducentens anvisninger vedrørende koncentrationerne og hvor længe midlet skal 

have tid til at virke.
>> Brug desinfektionsmidler, der er afprøvet af Verbund für Angewandte Hygiene e.V. (VAH = forbundet for anvendt hygiejne), 

Österreichischen Gesellschaft für Hygiene, Mikrobiologie und Präventivmedizin (ÖGHMP = det østrigske forbund for 
hygiejne, mikrobiologi og forebyggende medicin), Food and Drug Administration (FDA) og U.S. Environmental Protection 
Agency (EPA), og som disse organisationer anser for at være effektive.

>> Såfremt de anførte rengørings- og desinfektionsmidler ikke er til rådighed, bærer brugeren ansvaret for at validere sin 
metode.
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Hygiejne og vedligeholdelse Begrænsning i forbindelse med oparbejdningen

Den medicinske anordnings driftslevetid og funktionsevne afhænger i høj grad af den mekaniske belastning under brugen 
samt de kemiske påvirkninger i forbindelse med oparbejdningen.

>> Send opbrugte eller beskadigede medicinske anordninger og/eller væsentligt ændrede medicinske anordninger til en 
autoriseret W&H-servicepartner.

Oparbejdningscyklusser
>> Ved målesonden med kabel anbefaler vi, at der foretages regelmæssig service efter 250 oparbejdningscyklusser eller 
efter ét år. 
>> Ved den universelle holder fra W&H anbefaler vi, at der foretages regelmæssig service efter 250 oparbejdningscyklusser.
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Hygiejne og vedligeholdelse Den første behandling på brugsstedet

Tør Osstell ISQ-modulet, målesonden med kabel og den universelle holder helt af med desinfektionsmiddel.

Vær opmærksom på, at det desinfektionsmiddel, der anvendes i forbindelse med forbehandlingen, kun er beregnet til 
personbeskyttelse, og at det ikke erstatter desinfektionstrinnet efter rengøringen.
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Hygiejne og vedligeholdelse Manuel rengøring

Målesonde med kabel/universel holder 
Læg ikke målesonden med kabel og den universelle holder i desinfektionsopløsningen eller ultralydsbad!

Målesonde med kabel/universel holder 
>> Rengør målesonden med kabel og den universelle holder under rindende postevand (<35 °C/<95 °F).
>> Skyl og afbørst alle indvendige og udvendige overflader.
>> Fjern eventuelle rester af væske med trykluft.

Osstell ISQ-modul
>> Osstell ISQ-modulet må ikke nedsænkes i vand eller rengøres under rindende vand.
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Hygiejne og vedligeholdelse Manuel desinfektion

Målesonde med kabel/universel holder 

>> W&H anbefaler aftørringsdesinfektion.

Egnetheden til effektiv manuel desinfektion af målesonden med kabel og den universelle holder er blevet påvist af et 
uafhængigt testlaboratorie ved brug af desinfektionsmidlet "mikrozid® AF wipes" (Schülke & Mayr GmbH, Norderstedt).
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Hygiejne og vedligeholdelse Maskinel rengøring og desinfektion

Universel holder
W&H anbefaler maskinel rengøring og desinfektion med en rengørings- og desinfektionsmaskine (RDG).  
Følg oplysningerne, anvisningerne og advarslerne fra producenten af rengørings- og desinfektionsmaskinerne samt 
rengørings- og/eller desinfektionsmidlerne.

Den universelle holders egnethed til effektiv maskinel desinfektion er blevet påvist af et uafhængigt testlaboratorie ved 
brug af rengørings- og desinfektionsmaskinen »Miele PG 8582 CD« (Miele & Cie. KG, Gütersloh) og rengøringsmidlet »Dr. 
Weigert neodisher® MediClean forte« (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamborg) i henhold til standarden ISO 15883.

>> Rengøring ved 55 °C (131 °F) – 5 minutter
>> Desinfektion ved 93 °C (200 °F) – 5 minutter

Osstell ISQ-modul/målesonde med kabel
Er ikke godkendt til maskinel rengøring og desinfektion.
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Hygiejne og vedligeholdelse Tørring

Målesonde med kabel/universel holder 
>> Sørg for, at målesonden med kabel og den universelle holder er helt tørre indvendigt og udvendigt efter rengøring og 
desinfektion.

>> Fjern eventuelle rester af væske med trykluft.



23

Hygiejne og vedligeholdelse Kontrol, vedligeholdelse og afprøvning

Kontrol – målesonde med kabel/universel holder 
>> Efter rengøring og desinfektion skal målesonden med kabel og den universelle holder kontrolleres for beskadigelser, 

synlige rester af snavs samt ændringer af overfladen.
>> Gentag oparbejdningen på målesonder med kabel og universelle holdere, der stadigvæk er snavsede.
>> Sterilisér målesonden med kabel og den universelle holder efter rengøring og desinfektion.



24

Hygiejne og vedligeholdelse Emballage

Målesonde med kabel/universel holder 
Pak målesonden med kabel og den universelle holder ind i sterilvareforpakninger, der er i overensstemmelse med følgende 
krav:

>> Sterilvareforpakningens kvalitet skal være i overensstemmelse med de gældende standarder, og den skal være egnet til 
steriliseringsmetoden.
>> Sterilvareforpakningen skal være stor nok til den genstand, der skal steriliseres.
>> Den fyldte sterilvareforpakning må ikke være under tryk.
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Hygiejne og vedligeholdelse Sterilisering

Målesonde med kabel/universel holder 

W&H anbefaler sterilisering i henhold til EN 13060, EN 285.

>> Følg oplysningerne, anvisningerne og advarslerne fra producenten af dampsterilisatorerne.
>> Det valgte program skal være egnet til målesonden med kabel og den universelle holder.

Anbefalede steriliseringscyklusser
>> Dampsterilisering (type B, S)
>> Steriliseringstid mindst 3 minutter ved 134 °C (273 °F), 4 minutter ved 132 °C (270 °F)
>> Maksimal steriliseringstemperatur 135 °C (275 °F)

Egnethed til effektiv sterilisering af målesonden med kabel og den universelle holder er blevet påvist af et uafhængigt 
testlaboratorie ved brug af dampsterilisatoren LISA 517 B17L (W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto (BG)) og 
dampsterilisatoren Systec VE-150 (Systec).

>> “Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (type B): Temperatur 134 °C (273 °F) – 3 minutter*
Temperatur 132 °C (270 °F) – 4 minutter*

>> “Steam-flush pressure-pulse cycle” (type S): Temperatur 134 °C (273 °F) – 3 minutter*

* EN 13060, EN 285, ISO 17665
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Hygiejne og vedligeholdelse Opbevaring

Målesonde med kabel/universel holder 
>> Opbevar de sterile genstande støvfrit og tørt.
>> De sterile genstandes holdbarhed afhænger af opbevaringsbetingelserne og emballagen.
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9. Service 

Regelmæssig kontrol
En regelmæssig kontrol af det medicinske udstyr er nødvendig af hensyn til funktion og sikkerhed.  
Den regelmæssige kontrol skal ske mindst en gang indenfor tre år, for så vidt der ikke gælder andre lovbestemmelser.

Den regelmæssige kontrol omfatter hele det medicinske udstyr og må kun udføres af en autoriseret servicepartner.
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Service 

Reparation og returforsendelse
I tilfælde af driftsfejl skal du straks henvende dig til en autoriseret W&H-servicepartner.
Reparationer og service må kun udføres af en autoriseret W&H-servicepartner.

>> Sørg for, at den medicinske anordning har gennemgået hele oparbejdningsprocessen forud for returforsendelsen. 

>> Returvarer skal returneres i originalemballagen!
>> Rul ikke kablet omkring målesonden, og knæk ikke kablet! (Risiko for beskadigelse)
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10. W&H-tilbehør og reservedele 

Brug kun originalt tilbehør og originale reservedele fra W&H eller tilbehør der er godkendt af W&H.
Leverandør: W&H Partner 

07721100
Målesonde med kabel*

07849900
TestPeg

*Målesonden med kabel fra firmaet Osstell er kompatibel med W&H Osstell ISQ-modulet.

07721800
Universel holder

07460300
SmartPeg-iskruningsanordning
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11. Tekniske data 

Omgivelsesbetingelser
Temperatur under opbevaring og transport:	 -40 °C til +70 °C (-40 °F til +158 °F)
Luftfugtighed under opbevaring og transport:	 8 % til 80 % (relativ), ikke kondenserende
Temperatur under brug:	 +10 °C til +35 °C (+50 °F til +95 °F)
Luftfugtighed under brug:	 15 % til 80 % (relativ), ikke kondenserende 

Osstell ISQ-modul SI-SQ

Spænding på Implantmed: 5,5 V
Mål i mm (højde x bredde x dybde): 79 x 138 x 88
Vægt i kg: 0,210 kg

Tolerance ved måleværdi fra TestPeg: 55 +/-5
Tolerance ved måleværdi fra SmartPeg: +/-1
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Tekniske data 

Forureningsgrad: 	 2
Overspændingskategori:	 II
Indsatshøjde:	 op til maksimalt 3.000 m over havets overflade 

ME-apparat i beskyttelsesklasse II

Anvendelsesdel af type B (ikke egnet til intrakardial anvendelse)

Klassificering ifølge afsnit 6 i de generelle bestemmelser om sikkerhed af medicinske elektriske anordninger (ME) i henhold til 
IEC 60601-1/ANSI/AAMI ES 60601-1
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12. Bortskaffelse 

Sørg for, at delene ikke er kontaminerede, når de bortskaffes.

Vær opmærksom på dine lokale og nationale lovgivning, retningslinier, normer og bestemmelser for bortskaffelse.
>> Medicinsk anordning
>> Gamle elektroapparater
>> Emballage 





Ga ra n ti b e v i s

24  må n e d e r s  g a ra n ti

Dette W&H produkt er fremstillet med stor omhu af højt kvalificerede fagfolk. En lang række forskellige tests og kontroller 
garanterer problemfri funktion. Du bedes være opmærksom på, at garantikravene kun gælder, når alle anvisninger i den 
vedlagte brugsanvisning bliver overholdt.

W&H påtager sig som producent ansvaret for materiale- eller produktionsfejl fra købsdatoen inden for en garantiperiode på 
24 måneder.

Vi kan ikke påtage os noget ansvar for skader som følge af usagkyndig behandling eller i tilfælde af reparationer udført af 
tredjemand, der ikke er autoriseret af W&H.

Garantikrav skal rettes til leverandørerne eller en autoriseret W&H-servicepartner og købsnotaen skal vedlægges. I tilfælde af 
at der ydes garanti, vil dette hverken forlænge garantien eller en eventuel forældelsesfrist for mangelsbeføjelser. 
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Autoriseret W&H-servicepartner

Besøg W&H på internettet på http://wh.com
Under menupunktet »Service« finder du nærmeste autoriserede W&H-servicepartner.

Eller scan QR-koden.
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