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1.1 Kayttéaiheet

Penguin GO on tarkoitettu ha mmasimplanttien vakauden
mittaamiseen. Kdayttéaiheena ovat potilaat, joille tehdaan
ha mmasimplanttitoimenpiteitd, ja kohderyhméné ovat
potilaat, joilla on ha mmasimplantteja.

Penguin GO -laitteen kaytén vasta-aiheena ovat
implanttijarjestelmat, joihin  MulTipeg-osaa ei voida
kiinnittaad mekaanisen yhteensopimattomuuden vuoksi.

Penguin GO -laitteen suorana kliinisend hydtyné on

implantin vakauden mittaaminen ja objektiivisen arvon
(ISQ-arvon) saaminen, joka ilmaisee implantin vakauden.

Laite l&hettad lyhyitd magneettisia pulsseja (1
A ms, +20 gaussia) 10 mm:n etdisyydeltd laitteen

karjestd. Varotoimenpiteitd saattaa olla tarpeen

noudattaa, kun laitetta kaytetadn lahella

sydamentahdistimia tai muuta magneettikentille
herkkad laitteistoa.

1.2. Kayttajat

Vain a mmattitaitoisten terveydenhuollon a mmattilaisten ja
terveydenhuollon laitosten kayttéén. Lue kayttéohjeet ennen
ensi mmaista kayttdkertaa.

1.3. Kuvat ja jérjestelmdn osat

Kuv.1  Penguin GO -laite

Sisdltyy pakkaukseen
Kuv.2 MulTipeg Driver

Ei sisdlly pakkaukseen, myydadn erikseen
Kuv. 3  Esimerkkikuva MulTipegisté

Ei sisally pakkaukseen, myyd&dn erikseen
Kuv. 4 ISQ Tester

Ei sisdlly pakkaukseen, myyd&dan erikseen
Kuv.5  Mittaussijainti

N&yttad, miten laitteen karki suunnataan MulTipegié

kohti mittauksen aikana
Kuv. 6 Pariston sijainti

Nayttad, kuinka laitteen alaosa
irrotetaan pariston asettamista varten.
Paristo ei sisally pakkaukseen.

A Vain alkuperaisia osia saa kayttad.
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2. Tekniset tiedot

« Pakkaustiedot

o Koko: 108 x 85 x 50 mm

« Tilavuus: 904 800 mm?®

e Paino: 174 g

« Materiaali: PU (pinta) + 6 mm, 75° EVA (runko +
neulottu sisdvuori), Sisdpuoli: kaksikerroksinen tasku
ylakannessa + CNC-tydstetty EVA-vaahdotus pohjassa

Laitteen Tekniset Tiedot

« Virransyé6tté: 1,5 VDC, 0,8 W

o Laitteen paino: 75 g

o Mitat: 175 mm x 36 mm x 24 mm

o Laitteen turvallisuusluokka: EN 60601-1 ME

« Kayttéosat standardin IEC 80601-2-60 mukaan: laitteen
karki ja rungon osa 80 mm karjestd, MulTipeg ja
MulTipeg Driver

« EMC: EN 60601-1-2, Luokka B

« Suojausluokka: IP20

« Tarkoitettu jatkuvaan kayttéén

« Vaatii yhden tavallisen 1,5 V alkalisen AA-pariston
Kayttaja ei saa tehda muutoksia tahéan
laitteeseen.

3. Kayttoymparisto

Ympdristén [dmpétila: 16° - 40 °C (60° - 104 °F)
Suhteellinen kosteus: 10 % - 80 % Rh
limanpaine: 700 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)

4. Kuljetus ja varastointi

Ympdristén Iampétila: -20° - 40 °C (-4° - 104 °F)
Suhteellinen kosteus: 10 % - 85 % Rh
llmanpaine: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)
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5. Symbolit

Sahkélaiteromu
on kasiteltava

Varoitus Era-/sarjakoodi Pida Kuivana paikallisten
madardaysten
B ukaisesti
Noudat = T i BF
oudata . . . - yyppi -
kaytohjeita @ Sarjanumero Lampétilarajoitus ﬂ Kdyttdosa
Varoitus - Yksiléllinen S
& magneettikenttd U DI laitteen tunniste Valmistaja Lueftelonumero
134°C Autoklavoitavissa g llmanpaineen Valmistuspai- @ Kosteusraia
m enintadn 134 °C raja-arvo vamaara )
Toimitetaan ei- Sahkéinen CE-merkinté Laakinnallinen
NON steriilina kayttéohje laite
STERILE
seguranga  INMETRO Pakollisen

A

Vaatimusten-
mukaisuuden
Tunnistusmerkki




6. Ominaisuudet

Penguin GO (kuv. 1) on laite, joka mittaa ha mmasimplanttien
vakautta (ISQ, Implant Stability Quotient). Laite mittaa
MulTipeg-osan resonanssitaajuuden ja esittdd sen 1SQ-
arvona. ISQ-arvo (1-99) kuvaa implantin vakautta - mita
suurempi arvo, sitd vakaampi implantti.

Laite mittaa ISQ-arvon tarkkuudella 1 1SQ-yksikkd. Kun
MulTipeg on kiinnitetty implanttiin, sen resonanssitaajuus voi
vaihdella jopa 2 ISQ-yksikkda kiristysmomentista riippuen.

Taman laitteen kaytté muiden laitteiden

A valittémassa laheisyydessd tai padllekkain
pinottuna tulisi valttaa, koska se voi aiheuttaa
toimintahairi6itd.

7. MulTipeg

MulTipeg on valmistettu titaanista ja sen yldosassa on
integroitu kahva MulTipeg Driver -tyékalua varten. Tarkista
MulTipeg ennen kdytté&d mahdollisten vaurioiden varalta.
Vioittuneita MulTipeg-osia ei saa kdayttad, koska ne voivat
aiheuttaa virheellisia mittaustuloksia.

Eri implanttijarjestelmiin ja -tyyppeihin sopivia MulTipeg-
osia on saatavilla useita. Katso pdivitetty luettelo
toimittajalta.

Mittaukset tulee suorittaa vain oikean MulTipeg-

A osan avulla. Vaaran MulTipeg-osan kaytt voi
johtaa virheellisiin mittauksiin tai vahingoittaa
MulTipegid tai implanttia.

8. Tekninen toiminto

MulTipegin vdrdhtelyn aikaansaamiseksi laite |&hettad
lyhyitd magneettisia pulsseja laitteen karjestd. Nama
magneettiset pulssit vuorovaikuttavat MulTipegin sisalla
olevan magneetin kanssa ja saavat sen vdardhteleméadn.
Laite tunnistaa vdrdhtelevdn magneetin  aiheuttaman
vaihtelevan magneettikentan, laskee taajuuden ja médarittad
sen perusteella ISQ-arvon.

9. 1SQ-arvo

Implantin vakaus esitetaén ISQ-arvona (Implant Stability
Quotient).Mit& suurempi arvo, sitd vakaampi implantti. ISQ-
arvoa on kuvattu useissa kliinisissd tutkimuksissa. Luettelo
tutkimuksista on saatavilla toimittajalta.

10. Implantin vakaus

Implantilla voi olla erilainen vakaus eri suuntiin. Varmista,
ettd mittaus suoritetaan useista suunnista MulTipegin
yldosan ympadriltd.

On erittdin  suositeltavaa mitata 1SQ-arvo implantin
asennuksen yhteydessd, jotta saadaan vertailuarvo tulevia
mittauksia varten.Kun 1SQ mitataan myéhe mmin, sen
muutokset heijastavat muutoksia implantin vakaudessa.
Nain ISQ-arvon kehityksen seuranta tukee pa&téksentekoa
siitd, milloin implanttia voidaan kuormittaa.

Huom: Vakavuusarvo on liséparametri, jota voidaan kéyttéd
pddtettdessd implantin  kuormittamisesta.  Lopullinen
hoitopédtés on hoitavan ha mmaslaékdrin vastuulla.

11. Paristot ja lataus

Laite toimii yhdella tavallisella AA-paristolla (1,5 V). Pariston
tila nakyy laitteen ndytéssd. Jos pariston jannite on liian
alhainen, laite sa mmuu automaattisesti. Jos laitetta ei
kayteta yli kahteen viikkoon, paristo on poistettava.
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11.1 Pariston vaihto
Kun paristo on saavuttanut kayttéikansa lopun, se voidaan
vaihtaa (kuv. 6).

12. Kaytto

12.1 Laitteen pddlle- ja poiskytkenta
Kaynnistd laite  painamalla
mittauksen  alkamista  kuuluu
ohjelmistoversio nakyy naytéssé.

kayttépainiketta.  Ennen
lyhyt  adnimerkki, ja

Jos kaynnistyksen yhteydessd nékyy virhekoodi (EX, missa “X”
on virhenumero), katso kohta "Vianetsintd”. Sa mmuta laite
painamalla kayttépainiketta. Laite sa mmuu automaattisesti
10 sekunnin kayttdméattémyyden jalkeen.

12.2 Mittaus

MulTipeg (kuv. 3) kiinnitetadn implanttiin kayttden
MulTipeg Driver -tyékalua (kuv. 2). Kiristé késin noin 6-8
Nem:n momentilla. Kaynnisté laite ja pida karki l1ahella
MulTipegin yldosaa (kuv. 5). Kun signaali vastaanotetaan,
kuuluu &animerkki ja ISQ-arvo nékyy néytdssa.

Jos laitetta ymparéi elektromagneettinen hairié, mittausta
ei voida suorittaa. Hairiéstd annetaan sekd &ani- etta
nayttévaroitus. Yrité poistaa hdirién Idhde - se voi olla mika
tahansa sdhkélaite |ahelld mittalaitetta.

Kannettavat RF-viestintalaitteet, mukaan lukien
antennit, voivat vaikuttaa laitteen toimintaan. Kun
niitd kaytetadn, etdisyyden muihin laitteisiin —

mukaan lukien valmistajan maarittelemat kaapelit
- on oltava véhintaan 30 cm (12 tuumaa).

Kun tyéskennellaén suun sisallé, MulTipeg
Driver tulee aina varmistaa langalla (esimerkiksi
ha mmaslangalla, jos steriiliytta ei tarvita,

tai kirurgisella langalla, jos steriiliys on
valttamatsénta).

13. Puhdistus ja huolto

Ennen kayttéa kaikki osat on puhdistettava ja
desinfioitava.

13.1 Laite

Puhdistus
Pyyhi laite liinalla, joka on kostutettu pesuaineen ja veden
seoksella, ja puhdista yksi minuutti.

Pyyhi sen jalkeen nukkaamattomalla liinalla, joka on kostutettu
vedellg, ja poista pesuainejadmat yhden minuutin ajan.

Neodisher Mediclean

Laite on aina kaytettdva yhdessd FDA:n (Yhdysvallat)
hyvaksyman steriilin ha mmaslaaketieteellisen suojahylsyn
kanssa.

Desinfiointi
UPyyhi laite liinalla, joka on kostutettu 70 %

isopropyylialkoholilla, yhden minuutin ajan, ja anna sen
kuivua kaksi minuuttia ennen kayttéd.

Laite on desinfioitava potilaiden valilla
suositeltuja desinfiointiaineita kayttaen. Laitetta ei
saa autoklavoida.

Huom: Alé yritd irrottaa laitteen kérked.
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13.2 MulTipeg ja MulTipeg Driver
Tarkista MulTipeg ja MulTipeg Driver ennen kayttoéd
vaurioiden varalta. Havitd MulTipeg, jos siind on nakyvié
vaurioita, kuten voimakasta varimuutosta tai mekaanisia
vaurioita. H&vitéd MulTipeg Driver, jos sen liitososa
(MulTipegiin) on nakyvasti kulunut.

Puhdistus

Upota osat 1 % Alconox-liuokseen vesijohtoveteen (20-30
°C) viideksi minuutiksi. Harjaa véliharjalla liuoksessa yhden
minuutin gjan. Huuhtele juoksevan vesijohtoveden alla (25-35
°C) 10 sekuntia. Kuivaa nukkaamattomalla pyyhkeell&.

Sterilointi
Sterilointionsuoritettavaesivakuumihdyrysterilointilaitteessa
(autoklaavissa)  standardin  ISO  17665-1 mukaisesti.
Puhdista tuotteet ja laita ne FDA:n (USA) hyvaksymadan
autoklaavipussiin - ennen sterilointia. Kaytd seuraavaa
sterilointiprosessia:

o Vahintaan 3 minuuttia lampétilassa 134 (-1/+4) °C tai 273
(-1,6/+7,4) °F

« 30 minuutin kuivatusaika

Noudata kaytetyn autoklaavin kayttéohjeita.

Ala puhdista MulTipegid ultragénelld. Tama voi
vahingoittaa MulTipegid.

14. Kayttsika
Laitteen kayttdiké on madritetty viideksi vuodeksi.

MulTipeg Driver on taattu kestémadn vahintaan 100 auto-
klaavisyklia, ja MulTipeg vahintéén 20 autoklaavisyklia en-
nen kuin niissé@ tapahtuu minkaanlaista heikkenemista.

15. Vianetsinta ja testaus

Laite voidaan testata kayttamalla I1ISQ Tester (kuv. 4).
Kéaynnisté laite ja pida karki l&helléa tapin yldosaa. Kun
signaali vastaanotetaan, kuuluu danimerkki ja ndytéssa
nakyy 1ISQ-arvo, joka on merkitty etiketissd ilmoitettuun
vaihteluvaliin.

15.1 Mahdolliset viat

Vaikeuksia mittauksen suorittamisessa:

Joissakin tapauksissa laitteella voi olla vaikeuksia saada
MulTipeg varahtelemaan. Tallgin yrita pitad laitteen
karki léhempéna MulTipegin yldosaa. Tarkista myds,
ettei mik&dn pehmytkudos kosketa MulTipegid, sillé se
voi vaikuttaa varahtelyyn. Kun laite mittaa,

ndytéssa nakyy mittauksen symboli. ((( ‘
Hdairidvaroitus

(kuuluva ja nakyvé naytdéssa):

Sahkélaite laitteen |&heisyydessé aiheuttaa
varoitussymbolin nékymisen.

Yritd poistaa hairién lahde.

Laite sa mmuu dkillisesti:

Laite sa mmuu automaattisesti 10 sekunnin
kayttamattomyyden jalkeen. Se voi myds sa mmua, jos
pariston jannitetaso on liian alhainen tai jos ilmenee jokin
alla kuvatuista virhekoodeista.

15.2 Virhekoodit

Jos laite ei toimi oikein, ndytéssa nakyvat seuraavat
virhekoodit ennen laitteen sa mmumista:

E1: Laitteistovirhe. Elektroniikan toimintahdirié

E2: Hairidvirhe. Naytetadn, jos jatkuvaa sdhkémagneettista
hairiéta esiintyy

E3: Pulssitehovirhe. Magneettisten pulssien tuottamisen
toimintahairié

Muiden kuin valmistajan maarittamien tai
toimittamien lisavarusteiden kaytté voi aiheuttaa
laitteen sahkémagneettisen sateilyn lisaantymista

tai sen hairiénsietokyvyn heikkenemistd, mika voi
johtaa virheelliseen toimintaan.

16. Lisavarusteet ja varaosat

Malli MulTipeg Driver ISQ Tester
REF 55003 55217

MulTipeg: Katso pdivitetty luettelo toimittajalta:
https://www.penguininstruments.com/multipegs
Muut lisévarusteet:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Huolto

Jos laite ei toimi oikein, ota yhteyttd valmistajaan tai jakeli-
jaan. Penguin GO -laitteella on kahden vuoden takuu.

18. Vakavat vaaratilanteet

Kaikista té&man laitteen kayttéon liittyvistd vakavista
vaaratilanteista on ilmoitettava Integration Diagnostics
Sweden AB:lle sek& oman maasi toimivaltaiselle
viranomaiselle.

19. Jate ja havittaminen
Laite on kierratettava sdhkd- ja elektroniikkalaitteena.
MulTipeg on kierratettava metallina.

Mikali mahdollista, paristo on hdvitettavé purettuna, jotta
véltetddan 1& mmén muodostuminen tahattoman oikosulun
seurauksena.

Noudata paikallisia ja kansallisia lakeja,
standardeja ja ohjeita jatteiden kasittelysta.

i

direktiivejé,

o Sahké- ja elektroniikkajate
« Lisavarusteet ja varaosat
« Pakkaus
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20. EMC-tiedot

Laite tayttdd standardin EN 60601-1-2 vaatimukset sdateilyn ja hdiridnsietokyvyn osalta. Jos laite vaikuttaa herkkéan
elektroniikkaan, yrita lisata etdisyytta laitteiden valilla. Laturia ei tule olla kytkettyn& mittausten aikana.

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — Sdhkémagneettinen séteily (emissio)

Penguin GO on tarkoitettu kéaytettavaksi alla maaritellyssé séhkémagneettisessa ympdristéssa.

Sateilytestit Vaati kai ahkémagneettinen ymparisté — ohjeistus

RF-sateily, CISPR 11 Ryhma1 Penguin GO kayttaa radiotaajuusenergiaa sisdiseen
toimintaansa

RF-sateily, CISPR 11 Luokka B Paristokayttdinen laite

Harmoninen sateily, IEC 61000-3-2 Eisovellu

Jénnitteen vaihtelut / valkynt&, IEC 61000-3-3 Ei sovellu

Ohjeistus ja valmistajan ilmoitus — Sdhkémagneettinen hdiriénsieto (i mmuniteetti) ja testitasot

Penguin GO on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sdhkémagneettisessa ympdristéssa.

Hdiriénsietotesti EMC dardi tai Testi - A mmattimai terveydenhuoll
testausmenetelma ympadristdé
Sdahkéstaattinen purkaus (ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV kosketus

+2 kV £4 kV +8 kV £15 kV ilma

Sateilevat RF-séhkémagneettiset kentét IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM taajuudella 1 kHz

Lahikentat RF-1ahettavasta langattomasta viestintdlaitteesta IEC 61000-4-3 Vahi mmaisetdisyys radiosateilijasta: 3 m
Verkkojénnitteen taajuinen magneettikentta IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz tai 60 Hz
Nopeat sahkdiset transientit / pulssit IEC 61000-4-4 +2 kV

5 kHz / 100 kHz toistotaajuus
Ylijannitteet vaihe-vaihe ja vaihe-maa IEC 61000-4-5 +0.5, £1kV
Johtumishairiét, jotka johtuvat RF-kentista IEC 61000-4-6 3V

(0.15 MHz - 80 MHz)
6 V ISM-kaistoilla valilla 0,15 MHz ja 80 MHz 80 % AM
taajuudella 1kHz

Jannitteen laskut, jannitekatkokset ja sahkéiset transientit IEC 61000-4-11 0 % UT, 0.5 jakso: kohdissa 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
sy6ttojohdoissa 270° ja 315°

0 % UT; 1 jakso: kohdissa 0°, 180°

70 % UT; 25 jaksoa kohdassa 0°

0 % UT; 250 jaksoa kohdassa 0°




Kaikista tahan laitteeseen liittyvista
vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava
Integration Diagnostics Sweden AB:lle
sekd oman maasi toimivaltaiselle
viranomaiselle.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB il
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com
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Tekniset tiedot voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta. Made in Sweden
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