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1.1 Kayttéaiheet

Penguin ll:n kayttéaihe on hammasimplanttien vakauden
mittaus. Kayttéaihe on hammasimplantaatiota lapikayvat
potilaat, ja tarkoitettu potilasjoukko on hammasimplantti-
potilaat.

voida kiinnittdd MulTipeg-laitetta mekaanisen epdyhteen-
sopivuuden takia.
Penguin ll:n kéytén suora kliininen hydty on implantin va-

kautta osoittavan mittauksen suorittaminen ja objektiivisen
arvon (ISQ-arvon) saaminen.

1.2. Tarkoitetut kayttajat

Tarkoitettu ainoastaan ammattimaiseen terveydenhoito-
kayttéén ja ammattimaisiin terveydenhoitoympdristéihin.
Lue kayttéohjeet ennen ensimmaistd kayttdéa

1.3. Kuvat ja jarjestelmén osat
Kuva1 Penguin Il -instrumentti
Sisdaltyy pakkaukseen
Kuva 2 Latausasema
Sisdaltyy pakkaukseen
Kuva 3 MulTipeg Driver
Sisdaltyy pakkaukseen
Kuva 4 Esimerkki-MulTipeg
Ei sisally, myyd&aan erikseen
Kuva 5 Verkkovirtasovitin ja pistokkeet
Sisdltyy pakkaukseen

Kuva 6 Mitta-asento
N&yttéd, miten instrumentin karke& pidetédn kohti
MulTipeg-laitetta mittauksen aikana

Kuva 7 ISQ -testeri
Sisdltyy pakkaukseen

A Vain alkuperdisosia tulee kayttaa.
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2. Tekniset tiedot

Tulovirta: 5VDC, 2,3 W

Laturin tulo: 100-240 VAC, 50-60Hz, 5 VA
Instrumentin paino: 89 g

Latausaseman paino: 285 g

Mitat: 202 x 26,5 x 25,6 mm

Laturin suojausluokka: EN 60601-1 luokka Il
Instrumentin suojausluokka: EN 60601-1 ME luokka Il

Sahkémagneettinen yhteensopivuus: EN 60601-1-2,
luokka B

Tarkoitettu jatkuvaan kayttéén
Sisaltaa NiMH-paristoja:

« Pariston tyyppi: AAA, ladattava

e Jannite: 1,2V

o Virta: 900 mAh

« Kaytettavat osat IEC 80601-2-60:n mukaisesti:
Instrumentin karki ja instrumentti 80 mm karjestd,
MulTipeg ja MulTipeg Driver.

Bluetooth-yhteyden tiedot:

« Tagjuusalue: 2,4 GHz ISM-alue (2,402-2,480 GHz)

Lahetysteho: luokka 2 1 mW [0 dBm]

Modulaatio: GFSK

Kanavat: 40 kanavaa 2 MHz vélein

Yhteensopivuus: EN 300 328, EN 300 489-1,

EN301 489-17, EN 62479:2010

Bluetooth-yhteyteen ei sovelleta mit&an erityisia

turvallisuusndkdkohtia (kohdassa 14.3 lueteltuja lukuun
ottamatta

Virtalahde: Kaytd vain toimitettua
verkkovirtasovitinta ja pistokkeita.

Paristot tulee kerata erikseen.

A Kayttaja ei saa tehd@ muutoksia laitteeseen.
|

3. Kayttoymparisto

Ympdristén lampétila: 16-40 °C (60-104 °F).
Suhteellinen kosteus: 10 % - 80 % Rh.

limakehé&n paine: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1 atm).

4. Kuljetus ja sailytys

Ympadristén l[dmpétila: —=20...+440 °C (-4...+4104 °F).
Suhteellinen kosteus: 10 %-85 % Rh.

limakehé&n paine: 500 hPa-1060 hPa (0,5-1 atm).
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5. Symbolit
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6. Ominaisuudet

Penguin Il (kuva 1) on instrumentti hammasimplanttien
vakauden (ISQ, Implant Stability Quotient) mittaukseen.
Instrumentti mittaa MulTipeg-osan resonanssitaajuutta
ja esittda sen ISQ-arvona. ISQ-arvo vdalilla 1-99 esittaa
implantin vakautta; mité suurempi arvo, sitéd vakaampi
implantti on.

Instrumentti mittaa ISQ-arvoa +/- 11SQ-yksikén tarkkuudel-
la. Implanttiin asennetun MulTipeg-osan resonanssitaajuus
voi vaihdella enintdan 2 ISQ-yksikkéa kiristysmomentista
riippuen. Bluetooth-ominaisuutta voidaan kayttad laitteen
yhdistémiseen toiseen laitteeseen. Katso lisatietoja paritet-
tavan laitteen késikirjasta ja seuraavasta kohdasta "Kaytté”.
Varoitus: Laitteen kayttéa muiden laitteiden
A Ihelld tulee valttad, silla tama voi aiheuttaa
vikatoimintaa.

7. MulTipeg

MulTipeg on valmistettu titaanista, ja siind on kiinted
MulTipeg-meisselin tartuntapinta. Tarkasta MulTipeg-osan
vauriot ennen kayttéd. Vaurioituneita MulTipeg-osia ei tule
kayttaa niiden antamien védrien mittaustulosten takia.

Eri implanttijarjestelmia ja -tyyppejd varten on olemassa
erilaisia MulTipeg-osia. Katso ajantasainen toimittajan luet-

telo.

A\
A\

Mittauksia tulee suorittaa vain oikeita MulTipeg-
osia kayttaen. Vaarén MulTipeg-osan kaytté voi
aiheuttaa vaarié mittaustuloksia tai MulTipeg-
osan tai implantin vaurioita.

Instrumentti tuottaa lyhyitd magneettipulsseja
(1 ms, +/- 20 gaussia) 10 mm:n etdisyydella
instrumentin kdrjestd. Varotoimiin saattaa

olla aihetta, kun instrumenttia kaytetaan
sydamentahdistimien tai muiden magneettikentille
herkkien laitteiden |aheisyydessa.



8. Tekninen toiminta

MulTipeg-osa saadaan vardhtelemaan lahettamallé lyhyité
magneettisia pulsseja instrumentin karjestd. Magneettiset
pulssit vuorovaikuttavat MulTipegin sisallé olevan magnee-
tin kanssa ja saavat sen varahtelemé&dn. Instrumentti havait-
see vardhtelevdn magneetin vaihtelevan magneettikentén,
laskee taajuuden ja antaa ISQ-arvon sen perusteella.

9. I1SQ-arvo

Implantin vakautta ilmaistaan "1ISQ-arvolla”. Mita korkeampi
arvo, sitd vakaampi implantti. ISQ-arvoa on kuvattu useissa
kliinisiss& tutkimuksissa. Luettelo tutkimuksista on saatavilla
toimittajalta.

10. Implantin vakaus

Implantin vakaus voi vaihdella suunnasta riippuen. Mittaa
vakautta aina eri suunnista MulTipeg-osan yl&osan ympa-
riltd.

On suositeltavaa mitata ISQ-arvo aina implantin asettami-
sen yhteydessd, jotta saadaan |ahtétiedot tulevia mittauksia
varten. Kun I1SQ-arvo mitataan myéhemmdssé vaiheessa,
muutos ISQ-arvossa kertoo implantin vakauden muutok-
sista. Nain ISQ-arvon muutokset tukevat p&atésta implantin
kuormittamisen ajankohdasta.

Huomaa: Vakausarvo on yksi parametri implantin kuormit-

tamisesta pddtettdessd. Lopullinen hoitopédtés on kliinikon
vastuulla..

11. Paristot ja lataaminen

Instrumentti siséltédd 2 NiMH-paristoa, jotka téytyy ladata
ennen kayttéd. Tayteen lataaminen kestdd noin 3 tuntia
20 °C:n tai 68 °F:n l&mpétilassa. Korkeammat lampétilat

pidentavat  latausaikaa.  Tayteen ladattu instrumentti
tarjoaa enintéddn 2 tuntia mittausaikaa ennen kuin se
taytyy ladata uudelleen. Pariston varaus naytetaan

naytélla. Kun paristo saavuttaa kriittisen tason, instrumentti
sammuu automaattisesti. Kun latausasema (kuva 2) on
kytketty verkkovirtasovittimeen (kuva 5), tdmé& néytetaan
latausaseman pd&dlla olevalla siniselld LED-valolla. Kun
instrumentti on oikein asetettu latausasemaan, ja paristot
latautuvat, vilkkuva vihred LED-valo osoittaa latauksen
toimintaa. Kun paristot on ladattu téyteen, valo lakkaa
vilkkumasta ja palaa tasaisen vihrednd. Instrumenttia ei tule
asettaa latausasemaan mittauksen aikana.

Varmista, ettd laite asetetaan oikein
latausasemaan.

11.1 Paristojen vaihtaminen
Kun paristot ovat saavuttaneet kayttéikdnsé paan, ne voi-
daan vaihtaa. Pyydd tukea jakelijaltasi.

Vain valmistajan toimittamia paristoja tulee
kayttad.

12. Kayts

12.1 Instrumentin kytkeminen paédlle/pois

Kytke instrumentti p&dlle painamalla kayttépainiketta. Ennen
mittauksen alkua annetaan lyhyt aanimerkki ja ohjelmisto-
versio ndytetédn néytolla.
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Jos kaynnistyksen yhteydess& ndytet&én virhekoodi (EX, jos-
sa "X” on virheen numero), katso kohta "Vianetsintd”. Kytke
instrumentti pois padlta painamalla kdyttépainiketta. Instru-
mentti sammuu automaattisesti 30 sekunnin kayttématto-
myyden jalkeen.

12.2 Mittaaminen

MulTipeg-osa (kuva 4) on kiinnitetty implanttiin MulTi-
peg-meisselilla (kuva 3). Kiristd késin noin 6-8 Nem:n kirey-
teen. Kaynnistd instrumentti ja pidda karked MulTipeg-osan
yladosan lahellé (kuva 6). Kun signaali havaitaan, laite piip-
paag, ja ISQ-arvo naytetddn né a.

Jos on séhkémagneettisia hairisitd, instrumentti ei voi mitata.
Sahkémagneettisen hairién varoitus annetaan aanimerkilld ja
ndytetadn naytélla. Pyri poistamaan héirién aiheuttaja, joka
voi olla miké tahansa sahkélaite instrumentin Iaheisyydessd.

Kayta aina lankaa (esimerkiksi hammaslankaa, jos
A steriiliytta ei tarvita, tai kirurgista lankaa, kun tarvitaan

steriileja olosuhteita) MulTipeg Driver -tyékalun

kiinnitt@miseen, kun tydskentelet suun sisalla.

12.3 ISQ-arvon Bluetooth-siirto

ISQ-arvo l&hetetédn automaattisesti Bluetooth-sarjayhtey-
den kautta, ja sen voi vastaanottaa miké tahansa sarjamuo-
toista Bluetooth-dataa vastaanottava laite.

Liitént& toiseen laitteeseen voi aiheuttaa odottamattoman
riskin potilaille, kayttdjille tai muille. On kéyttdjén vastuulla
tunnistaa, analysoida, arvioida ja hallita néita riskeja. Taman
tai paritetun laitteen muutokset voivat synnyttaéa uusia
riskejd, jotka edellyttavat lisdanalyysia.

Jotta Bluetooth-tfiedonsiirtoa voidaan kayttad, instrumentti

taytyy yhdistda toiseen Bluetooth-laitteeseen. Muodosta
yhteys etsimdalla "Penguin I1” toiselta laitteelta ja yhdista.

13. Puhdistus ja huolto
A Osat tulee puhdistaa ja desinfioida ennen kayttoa.

Huom.: Al& yrit& poistaa instrumentin karkea.

13.1 Instrumentti

Instrumentti voidaan puhdistaa pyyhkimélla puhdistusliuok-
sella kostutetuilla pyyhkeilld minuutin ajan ja sitten vedell&
kostutetuilla nukkaamattomilla liinoilla minuutin ajan.

Maadritetty puhdistusaine: Neodisher Mediclean forte.

Jos instrumenttia kdytetadn steriileissé ympdristoissa, se tu-
lee peittad steriililla peitteella.

Desinfiointi
Kaytd liinaa, joka on kostutettu 70 % isopropyylialkoholilla,

pyyhkidksesi laitteen yhden minuutin ajan, ja anna sitten
laitteen kuivua kaksi minuuttia ennen kayttoa.

Instrumenttia tulee kayttaa aina peitteen kanssa.
(Vain USA:ssa)

Instrumentti tulee puhdistaa desinfiointiaineella
potilaiden valilla.

13.2 MulTipeg ja MulTipeg Driver

Tarkasta MulTipeg-osan ja MulTipeg Driver -meisselin vau-
riot ennen kayttéd. Havita MulTipeg, jos siind on ndkyvid
vaurioita, kuten selkeitd varjaytymia tai vaurioita. Havita
meisseli, jos liitantdosassa (MulTipeg-osaan) on ndakyvad
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kulumista.

Puhdistaminen

Upota 1-prosenttiseen Alconox-liuokseen hanavedessda
(20-30 °C) 5 minuutin ajaksi. Harjaa hammasvdliharjalla 1
minuutin ajan liuoksessa. Huuhtele juoksevalla hanavedella
(25-35 °C) 10 sekunnin ajan. Kuivaa nukkaamattomalla
liinalla.

Sterilointi
Sterilointi tulee suorittaa esityhjich&yrysterilointilaitteella
(autoklaavilla) standardin 1ISO 17665-1 mukaisesti. Puhdista
tuotteet ja laita ne FDA:n hyvéksymd&dan (USA:ssa) autoklaa-
vipussiin ennen sterilointia. Noudata seuraavaa sterilointi-
prosessia:

« Vahintaén 3 minuuttia 134 (-1/+4)°C:ssa tai
273 (-1,6/+7,4)°F:ssa
« 30 minuutin kuivatusaika

Noudata kaytetyn autoklaavin ohjeita.
Ala puhdista MulTipeg-osaa ultraganelld.
Tama voi aiheuttaa MulTipeg-osan vaurioita.

14. Kayttoika

Paristojen odotetaan kestdvan > 500 lataussyklia ennen
selkedd kapasiteetin heikkenemistd. Témé vastaa 5 vuoden
kayttéikaa. Sisaiset paristot voidaan ladata tayteen yli 500
kertaa ennen kuin niitd taytyy vaihtaa. Instrumenttia ei tule
jattad lataamatta yli 1 vuoden ajaksi, jotta kapasiteetti ei
heikkene.

MulTipeg Driver -meisselin takuu on vahintaan 100 au-
toklaavisykli@, ja MulTipeg-osan takuu on vahintéan 20 au-
toklaavisyklia ennen laadun heikkenemistd.

15. Vianetsintd ja testaus

Instrumenttia voidaan testata I1SQ-testerilla (kuva 7). Kayn-
nistd instrumentti ja pidda karked nastan yldosan lahettyvilla.
Kun signaali havaitaan, laite piippaaq, ja etiketissd néytetyn
vaihteluvdlin mukainen asetettu ISQ-arvo ndytetaan néay-
tolla.

15.1 Mahdolliset virheet
« Mittaul péonnist
Joskus instrumentti ei valttamatta saa

MulTipeg-osaa varahtelem&an. Jos nain kay, pida
instrumentin karked ldhempéna MulTipeg-osan yldosaa.
Tarkasta myos koskeeko pehmed kudos MulTipeg-osaa,
silld tama voi vaikuttaa varinaan. Kun laite

mittaa, ndytdllé naytetdan mittaussymboli.
Hairiévaroitus (Ganimerkki ja naytén symboli):
Instrumentin lahell& oleva sahkélaite aiheuttaa
varoitussymbolin nakymisen. Pyri poistamaan

hairién lahde.

(@

Instrumentti sammuu dkillisesti:

Instrumentti sammuu automaattisesti 30 sekunnin
kayttamattémyyden jalkeen. Se voi sammua my8s, jos
akun varaus on vdhissd tai ilmenee jokin seuraavista

virhekoodeista.

15.2 Virhekoodit

Jos ilmenee vikatoiminta, namé virhekoodit naytetdan ndy-
t611& ennen laitteen sammumista:

E1: Laitteistovika. Elektroniikan vikatoiminta

E2: Hairidvika. Nakyy jatkuvan sdhkémagneettisen héirién
tapauksessa

E3: Pulssitehovika. Magneettisen pulssin tuottamisen vika

Muiden kuin laitteen valmistajan méarittdmien
tai toimittamien tarvikkeiden kaytté voi aiheuttaa
laitteen suurempia padstéja tai heikentynytté

s@hkémagneettista hairidnsietoa, mika voi johtaa
laitteen vikatoimintaan.

16. Tarvikkeet ja varaosat

Malli MulTipeg Steriili Verkkovirtasovitin
Driver peite Mallinro
-meisseli UEO5WCP-052080SPC
Tai
UESO6WNCP-052080SPA
VIITE 55003 55105 55093
55263
Malli EU-pistoke UK-pistoke AU-pistoke US-pistoke
VITE 55094 55095 55096 55097
55264 55265 55266 55267
Malli Paristojen ISQ-testeri Latausasema
vaihtosarja
VITE 55291 55217 55225

MulTipeg: Katso ajantasainen toimittajan luettelo.

17. Huolto

Jos instrumentti on vikaantunut, ota yhteyttd valmistajaan
tai jakelijaan. Penguin Il -laitteella on kahden vuoden takuu.

18. Vakavat vahingot

Jos laitteen kdytdén yhteydessd sattuu vakavia vahinkoja,
niistd tulee ilmoittaa Integration Diagnostics Sweden AB:lle
ja toimivaltaiselle viranomaiselle.
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19. Sdhkémagneettista yhteensopivuutta koskevat tiedot

Instrumentti tayttéa EN 60601-1-2 -standardin mukaiset pddsté- ja hdiridnsietovaatimukset. Jos instrumentti vaikuttaa
herkkadn sahkélaitteeseen, pyri pitdmadn suurempi valimatka téllaiseen laitteeseen. Laturia ei tule kytked mittauksen aikana.

Kannettavia RF-viestintélaitteita (sis. oheislaitteet, esim. antennikaapelit ja ulkoiset antennit, sis. valmistajan maarittdmat kaapelit)
ei tule kayttaa lahempana kuin 30 cm/12 inch laitteen mitadn osaa. Lyhyempi etaisyys voi heikentaa laitteen suorituskykya.

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — SGhkdmagneettiset paastot

Penguin Il on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa madritetyisséd séhkémagneettisissa oloissa.

Padstotestit Vaati Sahkémagneettinen ympadrists - ohje
kaisuus
RF-paastot CISPR11 Ryhma 1 Penguin Il kayttaa RF-energiaa sisdista toimintaansa ja
Bluetooth-yhteytté varten
RF-p&astét CISPRI11 Luokka B Ladattavin akuin kaytettava laite
Harmoniset p&dstét IEC61000-3-2 Ei sovelleta
Jénnitevaihtelut/valkyntapaastét IEC61000-3-3 Ei sovelleta

Ohjeet ja valmistajan vakuutus — Sdhkdmagneettisen hairionsiedon testitasot

Penguin Il on tarkoitettu kaytettavaksi seuraavassa madaritetyissad sahkdmagneettisissa oloissa.

Hairionsietotesti EMC-standardi tai Testitasot, ammattimainen terveydenhoitolaitos
testimenetelméa

Sahkéstaattinen purkaus (ESD) IEC61000-4-2 + 8kV kontakti
+2kV+4kV+8kV+15kVilma

Sateileva RF, sahkdmagneettiset kentat IEC61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz: 10 V/m
2,7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM 1kHz tadjuudella

Laheisyyskent&t langattomista RF-viestintélaitteista IEC61000-4-3 3 m v8himmaisetaisyys radiolahettimesta
Nimellistehotaajuuden magneettikentat IEC61000-4-8 30 A/m

50 Hz tai 60 Hz
Nopeat s@hkdiset transientit / purskeet IEC 61000-4-4 +2kV

5 kHz / 100 kHz toistotaajuus
Sydksyaallot linjasta linjaan, linjasta maahan IEC 61000-4-5 +0,5, £1kV
RF-kenttien aiheuttamat johtuvat hairict IEC61000-4-6 3V

0,15 MHz - 80 MHz
6V ISM-taajuuksilla valilla 0,15 MHz ja 80 MHz 80 % AM
1kHz tagjuudella

Jannitealenemat, jannitehairiot ja sahksiset transientit IEC 61000-4-11 0 % UT, 0,5 syklia: 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° ja
syéttélinjoilla 315°

0 % UT; 1sykli: 0°, 180°,

70 % UT; 25 syklia. 0°

0 % UT; 250 syklia. 0°




Jos laitteen kayton yhteydessd sattuu
vakavia vahinkoja, niista tulee ilmoittaa
Integration Diagnostics Sweden AB:lle ja
toimivaltaiselle viranomaiselle.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB l
Furstenbergsgatan 4

416 64 Goteborg, Ruotsi
www.penguininstruments.com

Specifications are subject to change without notice.
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