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1.1 Indikationer for brug

Penguin GO er beregnet til mdling af stabiliteten af
dentale implantater. Indikationen for brug er patienter, der
gennemgadr tandimplantatprocedurer, og den filteenkte
patientpopulation er patienter med tandimplantater.

Kontraindikationen for brug af Penguin GO er
implantsystemer, hvor MulTipeg ikke kan fastgeres pa grund
af mekanisk inkompatibilitet.

Den direkte kliniske fordel ved brug af Penguin GO er at
maéle og opnd en objektiv veerdi (ISQ-veerdi), der angiver
implantatets stabilitet.

Instrumentet udsender korte magnetiske impulser
(1 ms, +/- 20 gauss), 10 mm fra instrumentets spids.
Der kan veere behov for forsigtighed ved brug

af instrumentet tcet pd pacemakere eller andet
udstyr, der er falsomt over for magnetiske felter.

1.2. Tiltcenkte brugere

Kun for professionelle sundhedspersoner og professionelle
sundhedsfaciliteter. Laes venligst brugsanvisningen for forste
anvendelse.

1.3. Figurer og systemkomponenter
Fig.1 Penguin GO Instrument
Medfelger i pakken
Fig. 2 MulTipeg Driver
Medfglger ikke, scelges separat
Fig. 3 Eksempel pad MulTipeg
Medfalger ikke, scelges separat
Fig. 4 1SQ-tester
Medfelger ikke, scelges separat
Fig. 5 Maleposition
Viser, hvordan instrumentets spids holdes mod
MulTipeg under en maling
Fig. 6 Placering af batteri Viser, hvordan bunden skrues af
for indscettelse af batteri.
Batteri medfgalger ikke.

A Kun originale dele mé& anvendes.
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2. Specifikationer
« Emballagespecifikationer
« Storrelse: 108 x 85 x 50 mm
« Volumen: 904 800 mm?
o Veegt: 174 g
« Materiale: PU (overflade) + 6 mm, 75 grader EVA (krop
+ strikket stofbeklcedning), Indvendigt: Sandwich-lo
mme i topdceksel + CNC EVA-skum i bund
« Instrumentspecifikationer
» Stremforsyning: 1,5 VDC, 0,8 W
Instrumentveegt: 75 g
Dimensioner: 175 mm x 36 mm x 24 mm
Instrumentets sikkerhedsklasse: EN 60601-1 ME
Anvendte dele i henhold til IEC 80601-2-60:
Instrumentspids og instrument op til 80 mm fra spidsen,
MulTipeg og MulTipeg Driver
EMC: EN 60601-1-2, Klasse B
Beskyttelsesgrad mod indtreengning: IP20
Beregn et til kontinuerlig brug
Kreever 1 standard 1,5 V alkalisk AA-batteri

A Ingen brugercendringer af dette udstyr er tilladt.

3. Driftsmiljo

Omgivelsestemperatur: 16° til 40 °C (60° - 104 °F)
Relativ luftfugtighed: 10 % - 80 % Rh

Atmosfcerisk tryk: 700 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)

4. Transport og opbevaring

Omgivelsestemperatur: -20° til 40 °C (-4° - 104 °F)
Relativ luftfugtighed: 10 % - 85 % Rh
Atmosfcerisk tryk: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)
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6. Egenskaber

Penguin GO (fig. 1) er et instrument til maling af stabiliteten
(ISQ, Implant Stability Quotient) af dentale implantater.
Instrumentet maler resonansfrekvensen af en MulTipeg og
viser den som en ISQ-veerdi. ISQ-veerdien, 1-99, afspejler
implantatets stabilitet - jo hejere veerdi, desto mere stabilt
implantat.

Instrumentet méler ISQ-vecerdien med en preecision pd + 1
1ISQ-enhed. Nar MulTipeg’en er monteret p& et implantat,
kan resonansfrekvensen variere op til 2 1SQ-enheder
afhcengigt af tilspcendingsmomentet.

Brug af dette udstyr i ncerheden af eller stablet sa
mmen med andet udstyr ber undgds, da det kan

medfare fejl i funktionen.

7. MulTipeg

MulTipeg’en er fremstillet af titanium og har et integreret
greb til MulTipeg Driver gverst. Inspicér MulTipeg’en for
skader fer brug. Beskadigede MulTipegs ma ikke anvendes
pd grund af risikoen for fejlagtige mélinger.

Der findes forskellige MulTipegs, der er fremstillet til at
passe til forskellige implantsystemer og -typer. Se venligst
den opdaterede liste fra leverandgren.

Malinger méa kun udfgres med de korrekte

A MulTipegs. Brug af en forkert MulTipeg kan
medfere fejlagtige malinger eller skade p&
MulTipeg'en eller implantatet.

8. Teknisk funktion

For at scette MulTipeg’en i vibration sendes korte magnetiske
impulser fra instrumentets spids. De magnetiske impulser
intferagerer med magneten inde i MulTipeg’en og far den il
at vibrere. Instrumentet opfanger det vekslende magnetfelt
fra den vibrerende magnet, beregner frekvensen og
derudfra ISQ-veerdien.

9. I1ISQ-veerdi

Implantatets stabilitet vises som en “ISQ-vecerdi”Jo hgjere
veerdi, desto mere stabilt implantat. 1SQ-veerdien er
beskrevet i adskillige kliniske studier. En liste over studier kan
rekvireres fra leverandgren.

10. Implantatstabilitet

Et implantat kan have forskellig stabilitet i forskellige
retninger. Segrg for at foretage mdlinger fra forskellige
retninger omkring toppen af MulTipeg’en.

Det anbefales stcerkt at male ISQ-veerdien ved
implantatplacering for at etablere et referencepunkt til
fremtidige malinger.Nar ISQ-veerdien méles pd et senere
tidspunkt, vil en cendring i ISQ-vcerdien afspejle en cendring
iimplantatets stabilitet. P4 denne made vil udviklingen i ISQ-
veerdien understette beslutningen om, hvornar implantatet
skal belastes.

Bemcerk: Stabilitetsveerdien er en supplerende parameter til
vurderingen af, hvorndr implantatet skal belastes. Den en-
delige behandlingsbeslutning er klinikerens ansvar.

11. Batterier og opladning

Instrumentet drives af ét standard AA-batteri (1,5 V). Batteriets
status vises pd instrumentets display. Hvis batteriniveauet er
for lavt, slukker instrumentet automatisk. Hvis instrumentet
opbevares i mere end 2 uger, skal batteriet fjernes.

Dansk

11.1 Udskiftning af batterier
Nar batteriet har ndet sin levetid, kan det udskiftes (fig. 6).

12. Brug

12.1 Instrument Taend/sluk

For at teende instrumentet trykkes p& betjeningsknappen.
Fer malingen starter, heres et kort bip, og softwareversionen
vises pa displayet.

Hvis der vises en fejlkode (EX, hvor “X" er fejlnu mmeret)
under opstart, henvises til afsnittet “Fejlfinding”. For at slukke
instrumentet trykkes pd& betjeningsknappen. Instrumentet
slukker automatisk efter 10 sekunders inakfivitet.

12.2 Maling

En MulTipeg (fig. 3) monteres pd implantatet ved hjcelp
af MulTipeg Driver (fig. 2). Brug handtilspcending med et
tilspeendingsmoment pd ca. 6-8 Ncm. Teend instrumentet
og hold spidsen tcet pd toppen af MulTipeg'en (fig. 5). Nar
et signal modtages, heres et bip, og ISQ-veerdien vises p&
displayet.

Hvis der er tilstedevcerelse af elektromagnetisk stgj,
kan instrumentet ikke udfere malingen. Advarsel om
elektromagnetisk stgj er bdde herbar og synlig pa displayet.
Forseg at fjerne stajkilden, som kan vcere ethvert elektrisk
udstyr i ncerheden af instrumentet.

Beerbart RF-ko mmunikationsudstyr, inklusive
antenner, kan pévirke instrumentets funktion.
Under brug ber afstanden til andet udstyr veere

mindst 30 cm (12 to mmer), inklusive kabler
specificeret af producenten.

Ved intraoral brug skal MulTipeg Driver altid sikres
med en trad (for eksempel tandtréd, hvis sterilitet

ikke er pakreevet, eller kirurgisk trad, hvor sterile
forhold er ngdvendige).

13. Rengering og vedligeholdelse

A For brug skal delene rengeres og desinficeres.

13.1 Instrument

Rengering
Brug en klud fugtet med en rengeringsoplesning, og renger
instrumentet i ét minut.

Tag derefter en fnugfri klud fugtet med vand, og after
rengeringsoplasningen i ét minut.

Neodisher Mediclean

Instrumentet skal altid anvendes med en FDA-godkendt
steril tandhylster (USA).

Desinfektion

Brug en klud fugtet med 70 % isopropylalkohol til at afterre
instrumentet i ét minut, og lad derefter instrumentet torre i
to minutter fer brug.

Instrumentet skal desinficeres mellem patienter
ved brug af de anbefalede desinfektionsmidler.
Instrumentet ma ikke autoklaveres.

Bemcerk: Forseg ikke at fjerne instrumentets spids.
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13.2 MulTipeg og MulTipeg Driver

Inspicér MulTipeg og MulTipeg Driver for skader fer brug.
Kassér MulTipeg’en, hvis der er synlige skader sdsom
kraftig misfarvning eller beskadigelse. Kassér driveren, hvis
forbindelsesdelen (til MulTipeg’en) er synligt slidt.

Rengering

Nedscenk i 1 % Alconox-oplasning i postevand (20 - 30 °C) i 5
minutter. Bgrst med en interdentalberste i 1 minut i oplasningen.
Skyl derefter i rindende postevand (25 - 35 °C) i 10 sekunder.
Ter med en fnugfri klud.

Sterilisering

Sterilisering skal udferes i en forvakuum-dampsterilisator
(autoklave) i henhold til ISO 17665-1. Renger produkterne
og anbring dem i en FDA-godkendt (USA) autoklavepose
for sterilisering. Felgende steriliseringsproces skal anvendes:

o Mindst 3 minutter ved 134 (-1/+4) °C eller 273 (-1,6/+7,4) °F
o 30 minutters torretid
Folg brugsanvisningen for den anvendte autoklave.

Renger ikke MulTipeg’en ved hjcelp af ultralyd.
Dette kan beskadige MulTipeg’en.

14. Levetid
Instrumentets levetid er fastsat til 5 ar.

MulTipeg Driver er garanteret til mindst 100 autoklave-
cyklusser, og en MulTipeg er garanteret til mindst 20 auto-
klavecyklusser, fer de nedbrydes pad nogen méade.

15. Fejlfinding og test

Instrumentet kan testes ved hjeelp af I1SQ Tester (fig. 4).
Teend instrumentet, og hold spidsen teet pé toppen af stiften.
Nér et signal modtages, heres et bip, og derefter vises en
fast 1ISQ-veerdi inden for det omrade, der er angivet pa
etiketten, pa displayet.

15.1 Mulige fejl

Sveert at opnd en mdling:

I nogle tilfcelde kan det veere vanskeligere for
instrumentet at f& MulTipeg’en til at vibrere. Hvis dette
sker, skal du preve at holde instrumentets spids tcettere
pd toppen af MulTipeg’en. Kontroller ogsé, at der ikke er
noget blgdt veev, der rgrer MulTipeg’en, da
dette kan pévirke vibrationerne. Nér enheden ((( ‘
madler, vises malesymbolet pé displayet.

Stejadvarsel

(herbar og synlig pa displayet):

Et elektrisk apparat i ncerheden af

instrumentet far advarselssymbolet til at vises.

Prov at fjerne stgjkilden.

Instrumentet slukker pludseligt:

Instrumentet slukker automatisk efter 10 sekunders
inaktivitet. Det kan ogsa slukke, hvis batteriniveauet er for
lavt, eller pa grund af en af de fejlkoder, der er beskrevet
nedenfor.

15.2 Fejlkoder
Hvis der opstar funktionsfejl, vises falgende fejlkoder p&
displayet, fer instrumentet slukker:

E1: Hardwarefejl. Fejl i elektronikken

E2: Stgjfejl. Vises, hvis der er konstant elektromagnetisk stgj
til stede

E3: Pulsstyrkefejl. Fejl i genereringen af magnetiske pulser

Brug af tilbeher, der ikke er specificeret
eller leveret af producenten af dette udstyr,
kan medfere sgede emissioner eller nedsat

elektromagnetisk i mmunitet for udstyret og
resultere i fejl i funktionen.

16. Tilbehor og reservedele

Model MulTipeg Driver ISQ Tester
REF 55003 55217

MulTipeg: Se den opdaterede liste fra leveranderen:
https://www.penguininstruments.com/multipegs
For andet tilbeher:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Service

Ved funktionsfejl p& instrumentet skal producenten eller
distributeren kontaktes. Penguin GO er deekket af en todrig
garanti.

18. Alvorlige heendelser

Enhver alvorlig heendelse, der er opstéet i forbindelse med
enheden, skal indberettes til Integration Diagnostics Sweden
AB samt den kompetente myndighed i dit land.

19. Affald og bortskaffelse
Instrumentet skal genanvendes som elektrisk udstyr.

MulTipeg skal genanvendes som metal.

Batteriet ber, hvis det er muligt, bortskaffes i afladet
tilstand for at undgé varmeudvikling som felge af utilsigtet
kortslutning.

Felg de lokale og nationale love, direktiver, standarder og
retningslinjer for bortskaffelse.
« Elektrisk og elektronisk affald

« Tilbeher og reservedele E
« Emballage [r—



20. EMC-information
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Instrumentet opfylder kravene i henhold til EN 60601-1-2 vedrerende emission og i mmunitet. Hvis falsomt elektronisk udstyr
pavirkes af instrumentet, ber afstanden til dette udstyr ages. Opladeren ma ikke veere tilsluttet under malinger.

Vejledning og producentens erkleering — Elektromagnetiske emissioner

Penguin GO er beregnet til brug i det elekiromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.

Emissionsprover

Overensste mmelse

Elektromagnetisk milje - vejledning

RF-emissioner CISPR 11

Gruppe 1

Penguin GO anvender RF-energi til sin interne funktion

RF-emissioner CISPR 11

Klasse B

Harmoniske emissioner IEC 61000-3-2

Ikke relevant

Speendingsudsving/fli mmeremissioner IEC 61000-3-3

Ikke relevant

Batteridrevet enhed

Vejledning og producentens erklaering — Elektromagnetisk i mmunitetstestniveau

Penguin GO er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljg, der er angivet nedenfor.

| mmunitetstest EMC-standard eller | Testni , professionelt sundhedsfacilitetsmilje
testmetode
Elektrostatisk afladning (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
£2kV+4kV+8KkV+15kVIuft
Udsendte RF-elektromagnetiske felter IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM ved 1kHz
Ncerfelter fra RF tradlest ko mmunikationsudstyr IEC 61000-4-3 3 m minimumsafstand fra radiosender
Magnetiske felter ved nominel netfrekvens IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz eller 60 Hz
Elektriske hurtige transienter/burst IEC 61000-4-4 +2kV
5 kHz /100 kHz gentagelsesfrekvens
Overspaendinger linje-til-linje, overspcendinger linje-til-jord IEC 61000-4-5 £0.5, £1kV
Ledningsbarne forstyrrelser induceret af RF-felter IEC 61000-4-6 3V
0.15 MHz - 80 MHz
6V iISM-band mellem 0.15 MHz og 80 MHz 80 % AM
ved 1kHz
Speendingsdyk, speendingsafbrydelser og elektriske IEC 61000-4-11 0 % UT, 0.5 cyklus: ved 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,

transienter langs forsyningsledninger

270° og 315°

0 % UT; 1 cyklus: ved 0°, 180°
70 % UT; 25 cyklusser: ved 0°
0 % UT; 250 cyklusser: ved 0°




Enhver alvorlig hcendelse, der er opstdet i
forbindelse med enheden, skal indberettes
fil Integration Diagnostics Sweden AB
samt den kompetente myndighed i dit
land.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB il
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com
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Specifikationer kan cendres uden forudgdende varsel. Made in Sweden
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