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Symboler

i bruksanvisningen

A\

VARNING!
(om méanniskor kan skadas)

135°C
§§§

Steriliserbar
upp till angiven temperatur

A

OBSERVERA!
(om ett foremal kan skadas)

—/
/I\

Termiskt desinficeringsbar

&

Allman upplysning,
ingen risk for
manniska eller féremal

Kontakta kundtjanst



Symboler

pa Osstel-1SQ-modulen

@ Félj bruksanvisningen
! | Tillverkningsdatum

E Slang inte i hushallsavfallet

Anvandningsdel avtyp B
(ej 1amplig fér intrakardiell
anvandning)

CE-mérkning med
registreringsnummer for
det anmélda organet

DataMatrix Code for
produktinformation
inklusive UDI (Unique Device
Identification)

Artikelnummer
@ Serienummer

= = = DClikstrom



Symboler

pa forpackningen

XXXX

i

e 5] =

CE-méarkning med registreringsnummer
for det anmalda organet

Denna sida upp

Omtalig

Skydda mot fukt

Varumarke »Der Griine Punkt« —
Duales System Deutschland GmbH

Varumarke som tillhér RESY OfW GmbH
for markning av atervinningsbara
transport- och ytteremballage av
papper och kartong

HIBC

DataMatrix Code
for produktinformation inklusive UDI
(Unique Device Identification)

Datastruktur enligt
Health Industry Bar Code

Tillatet temperaturomrade

Luftfuktighet,
begrénsning

Obs!

Enligt de federala lagarna i USA &r férsaljning av
denna produkt endast tillaten genom eller efter
anvisning fran en tandlakare, lakare, veterinér eller
annan medicinskt utbildad person med ett tillstand
i den delstat som |akaren praktiserar i och dar
denna produkt anvands eller ska anvandas.



1.Inledning

Om din personliga sakerhet och patientens sdkerhet
Denna bruksanvisning informerar dig om hur du anvéander din produkt. Samtidigt vill vi ocksa varna fér potentiella
risksituationer. Sdkerheten for dig, ditt team och naturligtvis dina patienter ar av stor betydelse fér oss.

A Folj sdkerhetsanvisningarna.

Andamal

Osstell-ISQ ar indikerad for stabilitetsméatning av implantat i munhalan samt i huvud- och ansiktsomradet. Med hjalp av Osstell-ISQ
far man viktig extra information vid utvarderingen av implantatets stabilitet. Systemet kan anvandas som en del av ett dvergripande
utvarderingsprogram. Det &r anvandarens ansvar att ta ett definitivt beslut om implantatbehandling.

Obehdrig anvandning kan skada Osstell-ISQ-modulen och darigenom férorsaka risker och faror for patienter, anvandare och
Z f \ andra.

Anvandarkvalifikation
Under utvecklingen och utformningen av Osstell-komponenterna for Implantmed har vi utgatt fran malgruppen lakare.



Inledning

c € Tillverkning enligt EU-direktiv
Den medicintekniska produkten motsvarar foreskrifterna i direktiv 93/42/EEG.

0297

Tillverkarens ansvar
Tillverkaren kan endast hallas ansvarig for Osstell ISQ-modulens sédkerhet, tillforlitlighet och prestation
om nedanstaende instruktioner beaktas:

> Osstell ISQ-modulen maste anviandas enligt den har bruksanvisningen.

> Osstell ISQ-modulen har inga delar som kan repareras av anvandaren.

> Andringar eller reparationer far endast genomforas av en auktoriserad W&H-servicepartner (se sidan 35).
> Om styrenheten 6ppnas utan tillstand upphor alla garantiansprak att galla.

Felaktig anvandning sasom otillaten montering, modifikation eller reparation av Osstell ISQ-modulen och matsonden med kabel,
handstycken och nonchalering av vara anvisningar befriar oss fran all garanti eller andra ansprak!

@3 Alla allvarliga incidenter i samband med den medicintekniska produkten skall rapporteras till tillverkaren och den behériga
myndigheten!



2. Elektromagnetisk kompatibilitet (EMC)

A\

Fér medicinska elektriska apparater foreligger sarskilda forsiktighetsatgarder pga EMC och de maste darfor monteras och
sattas i drift enligt sarskilda EMC-anvisningar.

W&H garanterar att apparaten féljer EMC-riktlinjerna da originaldelar och -tillbehér fran W&H anviands. Anvandning av
tillbehor eller reservdelar, som inte har godkéants av W&H, kan leda till en hégre utsdandning av elektromagnetiska storningar
eller till reducerad motstandskraft mot elektromagnetiska stérningar.

HF-kommunikationsanordningar

Barbara HF-kommunikationsapparater (radioapparater inklusive dess tillbehor som exempelvis antennkablar och externa
antenner) bor inte anvéndas pa ett avstand mindre &n 30 cm till den medicintekniska produkten. Férbiseende av detta kan
leda till en lagre prestanda hos den medicintekniska produkten.

Den medicintekniska produkten kan stéras av andra enheter, aven om dessa andra enheter motsvarar utslappskraven
enligt CISPR (Internationella specialkommittén for radiostérningar).

Anvandning av den medicintekniska produkten precis intill eller staplad med andra enheter bér undvikas da detta kan leda
till felaktig drift. Om produkten anda maste anvandas pa beskrivet satt, bor den medicintekniska produkten och de andra

enheterna beaktas for att sakerstalla korrekt drift.

Den medicintekniska produkten ar inte avsedd for anvandning i narheten av HF-kirurgiapparater.



3. Leveransomfattning

Osstell ISQ-modul 30210000
07849900 | TestPeg X
07721800 | Universalhylla X
07460300 | SmartPeg inféringsstdd X

07721100

Matsond med kabel




4. Sakerhetsanvisningar Allmént

Forvara Osstell ISQ-modulen i rumstemperatur i 24 timmar innan idrifttagandet.

Kontrollera fore varje anvandning om Osstell ISQ-modulen och matsonden med kabel ar skadade eller om delar ar lésa.
Ta inte Osstell ISQ-modulen och méatsonden med kabel i drift vid skador.

Genomfdér en provmatning med TestPeg innan varje anvandning.

Ansvaret fér anvandningen och att systemet tas ur drift i tid ligger pa anvandaren.

Se till att operationen kan slutféras pa ett sakert satt vid apparat- eller instrumentfel.

A\

vV V V V V V

A > Osstell ISQ-modulen &r inte godkand for drift i explosionsfarliga omraden.
0 Se till att inte vrida eller vika kabeln! Vira inte kabeln i for sma radier!
@D Osstell ISQ-modulen klassas som "normal apparat” (sluten apparat utan skydd mot intrangande vatten).

Hygien och skotsel fore forsta anvandningen
> Rengor och desinfektera Osstell ISQ-modulen och médtsonden med kabel.
> Sterilisera matsonden med kabel.

10



5. Beskrivning

SmartPeg inféringsstéd Osstell 1S0-modul

\\ Anslutning matsond

J

TestPeg

e

USB-kabel

Matsond med kabel

11



6. Idrifttagande Allmént

© Skruva pa Osstell ISQ-modulen
tills du hor att den faller in
i rastersparet.

@: Var noga med placeringen
av USB-kabeln!

@ SattiUSB:n.

@ Sattimatsond.
@: Var noga med placeringen!




7. Drift

@3 > Testpeg &r endast till for testandamal och fér inlarning av funktionen.
> Dukan kdpa Smartpegs pa smartpegs.wh.com eller osstell.com.
> SmartPegs ar endast avsedda for engangsbruk.
> SmartPegs finns for olika implantatsystem och kan anvéndas med alla vanliga implantat.*
> Se till sa att den sterila kedjan inte bryts.
> Anvand endast SmartPegs med intakt forpackning.

© Valj ISQ-programmet
. ISQ-programmet visas alltid efter det senaste programmet.
+

@ Draentrad genom SmartPegs inféringsstdd.
Fast traden pa din handled for att undvika att du tappar det.

©® Stoppain SmartPeg i SmartPegs inféringsstdd.
@: SmartPeg &r magnetisk och halls av Smartpegs inforingsstdd. Kontrollera att allt sitter fast ordentligt.

O SattiSmartPegiimplantatet eller distansen genom att skruva pa SmartPegs inforingsstod med héanderna med
ungefar 4—6 Ncm.

]
E A Dra inte at SmartPeg for mycket for att undvika en skada pa SmartPeg-géngan.

*Mer information hittar du hos en auktoriserad W&H-servicepartner eller pa osstell.com

13



©  Tryck pa pedalen pa fotkontrollen en gang for att starta matningen.
@D Tryck pa pedalen pa fotkontrollen pa nytt for att forsiktigt avbryta matningen.

@ Hall matsonden pa ett avstand pa cirka 3 till 5 mm till spetsen pa SmartPeg tills matvardet
visas.

@: Mat bade i mesiodistal riktning (a) och buccolingual riktning (b). Genomfér inte
matningen fran ovansidan.
For att genomfora fler matningar upprepar du punkt 5 och 6.

Matvardet markeras med farg och bekraftas med en signal.

Imglartabany ( _']

T e

o« 57 71 mo

154

@ Tabort SmartPeg med SmartPeg-inféringsstdd.




Drift

Matresultat
@: Matresultatet kan anvandas som en del av ett dvergripande utvarderingsprogram.

A Det ar anvandarens ansvar att ta ett definitivt beslut om implantatbehandling.
60 65 70
I I I
Medelstor stabilitet

7 Red A Gul ~ Gul N Gren W

1SQ <60 I1SQ 60 — 64 1SQ 65 - 69 IS0 =70
Indikation Hotat implantat. Omedelbart Omedelbart Restaurering av
Beakta ISQ-varde aterstallande av tandlés aterstallande av delvis enskild tand
kake (blockerad) tandlds kake
Kirurgiskt protokoll Tvasidig En- eller tvasidig Ensidig
Prostetiskt protokoll Klassisk lakningstid Tidig belastning mdjlig Omedelbar belastning

\ AN AN AN e

Har ror det sig om en sammanfattning av vetenskapliga data och utgdr darmed inte nagon officiell rekommendation. Fér Gvervakningen av
osseointegrationen ska du méata efter implantatinstallation och innan forsérjningen av implantatet. Du hittar vetenskapliga studier under
www.osstell.com

ISQ-virde
Resonansfrekvensen som matt for implantatets stabilitet berdknas fran SmartPegs svangningsfrekvens. Resultatet av denna berékning
visas som ISQ-varde. Skalan for ISQ-vardet stracker sig fran 1 till 100.

*Mer information hittar du hos en auktoriserad W&H-servicepartner eller pa osstell.com 15



8. Hygien och skotsel Allmént

@D Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestammelserna fér rengéring, desinfektion och
sterilisering.

A > Bér skyddsklader, 6gonskydd, skyddsmask och handskar.

A > Anvénd endast oljefri, filtrerad tryckluft med maximalt 3 bar driftstryck fér manuell torkning.

Rengorings- och desinfektionsmedel
> Folj anvisningar och varningar fran tillverkaren av rengdrings- och/eller desinfektionsmedel.

> Anvand endast detergenter som ar avsedda fér rengéring och/eller desinfektion av medicintekniska produkter av metall
och plast.

> Man maste ovillkorligen félja koncentrationerna och exponeringstiderna som anges av desinfektionsmedlets tillverkare.

> Anvand desinfektionsmedel som ar kontrollerade och befunnits vara effektiva av Verbund fiir Angewandte Hygiene e.V.
(VAH = Férening fér tillampad hygien), av Osterreichischen Gesellschaft fiir Hygiene, Mikrobiologie und Praventivmedizin
(OGHMP = Osterrikiska séllskapet for hygien, mikrobiologi och férebyggande medicin), Food and Drug Administration
(FDA) och U.S. Environmental Protection Agency (EPA).

> Om de angivna rengérings- och desinfektionsmedlen inte finns tillgdngliga &r det anvandarens ansvar att validera sina
metoder.

16



Hygien och skotsel Begransning vid aterberedning

Den medicintekniska produktens livslangd och funktionsduglighet faststélls primart av de mekaniska pafrestningarna

under drift och kemisk paverkan pa grund av aterberedningen.

> Skicka utnétta eller skadade medicintekniska produkter och/eller medicintekniska produkter med materialférandringar
till en auktoriserad W&H-servicepartner.

Aterberedningscykler
> For matsonden med kabel rekommenderar vi att man utfér en ordinarie service efter 250 aterberedningscykler eller ett ar.
> For universalhyllan fran W&H rekommenderar vi att man utfér en ordinarie service efter 250 aterberedningscykler.

17



Hygien och skotsel Forsta behandling pa anvandningsplatsen

ﬁ Torka av Osstell ISQ-modulen, matsonden med kabel och universalhyllan helt med desinfektionsmedel.

@D Observera att desinfektionsmedlet som anvands vid forbehandlingen endast ar for personskydd och inte kan ersatta
desinfektionssteget efter rengdringen.

18



Hygien och skotsel

Manuell rengoring

Matsond med kabel/universalhylla
g Lagg inte matsonden med kabel och universalhyllan i desinfektionslésning eller ultraljudsbad!

Matsond med kabel/universalhylla

> Reng6r motorn med kabel och universalhyllan under rinnande dricksvatten (< 35 °C/< 95 °F).
> Spola och borsta av alla inre och yttre ytor.

> Ta bort eventuella vatskerester med tryckluft.

Osstell ISQ-modul
n > Doppa inte Osstell ISQ-modulen i vatten eller rengér under rinnande vatten.

19



Hygien och skotsel Manuell desinfektion

Matsond med kabel/universalhylla

@: >W&H rekommenderar avtorkningsdesinfektion.

@D Matsonden med kabelns och universalhyllans grundlaggande lamplighet for en verksam manuell desinfektion bevisades
av ett oberoende testlabb med hjélp av desinfektionsmedlet "mikrozid® AF wipes” (fran féretaget Schiilke & Mayr GmbH,

Norderstedt).

20



Hygien och skotsel Maskinell rengéring och desinfektion

Universalhylla

W&H rekommenderar maskinell rengéring och desinfektion med en rengdrings- och desinfektionsapparat (RDG).

/I Folj anvisningar och varningar fran tillverkaren av rengdrings- och desinfektionsapparaten, rengérings- och/eller
desinfektionsmedlet.

@: Universalhyllans grundlaggande lamplighet for en verksam maskinell desinfektion bevisades av ett oberoende testlabb
med hjalp av reng6rings- och desinfektionsapparaten "Miele PG 8582 CD” (Miele & Cie. KG, Giitersloh) och rengéringsmedlet
"Dr. Weigert neodisher® MediClean forte” (Dr. Weigert GmbH & Co. KG, Hamburg) enligt standarden IS0 15883.
> Rengéring vid 55 °C (131 °F) — 5 minuter
> Desinfektion vid 93 °C (200 °F) — 5 minuter

Osstell ISQ-modul/métsond med kabel
n Ar inte godkénda fér maskinell rengdring och desinfektion.

21



Hygien och skotsel Torkning

Matsond med kabel/universalhylla
A > Se till att matsonden med kabel och universalhyllan &r helt torra in- och utvandigt efter rengéring och desinfektion.

>Ta bort eventuella vatskerester med tryckluft.

22



Hygien och skotsel Kontroll, skétsel och test

Kontroll — matsond med kabel/universalhylla
> Kontrollera matsonden med kabel och universalhyllan efter rengéring och desinfektion gallande skador, synligt
resterande smuts och ytférandringar.
> Bearbeta matsonden med kabel och universalhyllan som &nnu ar smutsiga pa nytt.
> Sterilisera matsonden med kabel och universalhyllan i anslutning till rengdring och desinfektion.

23



Hygien och skotsel Forpackning

Matsond med kabel/universalhylla
f Férpacka matsonden med kabel och universalhyllan i forpackningar for sterilisering som motsvarar féljande krav:

> Forpackningen for sterilisering maste uppfylla de géllande standarderna géllande kvalitet och anvandning och vara

Iamplig for steriliseringsmetoden.
> Forpackningen for sterilisering maste vara stor nog for steriliseringsgodset.
> Den bestyckade forpackningen for sterilisering far inte sta under spanning.

24



Hygien och skotsel Sterilisering

Matsond med kabel/universalhylla

@3 W&H rekommenderar sterilisering enligt EN 13060, EN 285.

> Folj anvisningar och varningar fran tillverkaren av angsterilisatorer.
> Det valda programmet maste vara lampligt fér matsonden med kabel och universalhyllan.

Rekommenderade steriliseringscykler

> Angsterilisering (typ B, S)

> Steriliseringstid minst 3 minuter vid 134 °C (273 °F}, 4 minuter vid 132 °C (270 °F)
> Maximal steriliseringstemperatur 135 °C (275 °F)

@D Matsonden med kabel och universalhyllans grundlaggande lamplighet fér en verksam sterilisering bevisades av ett
oberoende testlabb med hjalp av dngsterilisatorn LISA 517 B17L (fran foretaget W&H Sterilization S.r.l., Brusaporto (BG))
och angsterilisatorn Systec VE-150 (Systec).
> “Dynamic-air-removal prevacuum cycle” (typ B): Temperatur 134 °C (273 °F) — 3 minuter

Temperatur 132 °C (270 °F) — 4 minuter*

> “Steam-flush pressure-pulse cycle” (typ S): Temperatur 134 °C (273 °F) — 3 minuter*

*

*EN 13060, EN 285, IS0 17665

25



Hygien och skotsel Lagring

Matsond med kabel/universalhylla

> Sterilt gods skall lagras torrt och dammffritt.
> Det sterila godsets hallbarhet beror pa lagerférhallandena och typen av forpackning.

26



9. Service

A\

&

Aterkommande kontroll

Regelbunden aterkommande kontroll av den medicintekniska produkten bor utféras minst var tredje ar savida den
foreskrivna lagen ej sager nagot annat.

Den aterkommande kontrollen omfattar den fullstdndiga medicintekniska produkten och far endast genomforas av en
auktoriserad servicepartner.

27



Service

Reparation och retur
Vid driftsstorningar, kontakta omgaende en auktoriserad W&H-servicepartner.
Reparationer och underhallsarbeten far endast genomféras av en auktoriserad W&H-servicepartner.
f > Sakerstall att den medicintekniska produkten har genomgatt hela aterberedningsprocessen innan returen.

> Anvénd originalférpackningen vid retur!
A > Snurra inte upp kabeln runt matsonden och vik inte kabeln! (skaderisk)

28



10. W&H-tillbehor och reservdelar

Anvand endast original W&H-tillbehér och reservdelar eller av W&H godkénda tillbehér.
Leverantor: W&H-partners

)

07721100 07849900
Matsond med kabel® TestPeg

07460300

SmartPeg inforingsstéd

* Matsonden med kabel fran Osstell &r kompatibel med W&H Osstell ISQ-modulen.

it

07721800

Universalhylla

29



11. Tekniska data

Tolerans matvarde SmartPeg:

Osstell ISQ-modul SI-SO
Spanning fran Implantmed: 55V
Matt i mm (hojd x bredd x djup): 79x138x 88
Vikt i kg: 0,210 kg
Tolerans matvarde TestPeg: 55+/-5
+/-1

Omgivningsvillkor

Temperatur vid lagring och transport:
Luftfuktighet vid lagring och transport:
Temperatur vid drift:

Luftfuktighet vid drift:

-40 °C till +70 °C (-40 °F till +158 °F)

8 % till 80 % (relativ), ej kondenserande
+10 °C till +35 °C (+50 °F till +95 °F)

15 % till 80 % (relativ), ej kondenserande

30




Tekniska data

Klassificering enligt avsnitt 6 av de allmdnna bestimmelserna fér medicinska elektriska apparaters sakerhet (ME) enligt
IEC 60601-1 / ANSI/AAMI ES 60601-1

[]| ME-apparatiskyddsklass Il

®
* Anviandningsdel av typ B (ej lamplig for intrakardiell anvandning)

Nedsmutsningsgrad: 2
Overspanningskategori: I
Anvandningshdéjd: upp till maximalt 3 000 m éver havet

31



12. Avfallshantering

A Sékerstall att delarna inte ar kontaminerade vid avfallshanteringen.

Beakta de lokala och nationella lagarna, direktiven, normerna och bestdimmelserna for avfallshantering.
> Medicinteknisk produkt

mmm > Elektroniskt avfall
> Férpackning

32






Den har W&H-produkten ér tillverkad med stérsta omsorg av hogkvalificerade fackman. Manga tester och kontroller garanterar
en felfri funktion. Var vanlig beakta att garantiansprak endast ar giltiga om alla instruktioner i den bifogade bruksanvisningen

foljts.

W&H ansvarar som tillverkare fran och med inkpsdatum for material- eller tillverkningsfel inom en garantiperiod pa
24 manader.

Vi tar inget ansvar for skador genom osakkunnig anvandning eller for reparationer som inte godkants av W&H!

Garantikrav ska — med bifogande av kdpunderlaget — Iamnas till leverantdren eller till en auktoriserad W&H-servicepartner.
En garantiatgard forlanger varken ansvars- eller garantiperioden.



Auktoriserad W&H-servicepartner

Besok W&H pa Internet pa http://wh.com
Under menypunkten »Service« hittar du din ndrmaste, auktoriserade W&H-servicepartner.

Eller scanna QR-koden.

35



Tillverkarens deklaration
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Tillverkare
W&H Dentalwerk Blirmoos GmbH

Ignaz-Glaser-Strale 53, 5111 Biirmoos, Austria

t+43 6274 6236-0, f+43 6274 6236-55
office@wh.com wh.com
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