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1.1 Indikationer for anvandning

Penguin GO &r avsedd fér att mata stabiliteten hos dentala
implantat. Indikationen fér anvandning &r patienter som
genomgar behandling med dentala implantat, och den
avsedda patientgruppen &r patienter som far dentala
implantat.

Kontraindikation fér anvandning av Penguin GO dar
implantsystem déar MulTipeg inte kan féstas p& grund av
mekanisk inkompatibilitet.

Den direkta kliniska nyttan med att anvénda Penguin GO &r
méjligheten att méta och erhdlla ett objektivt varde (ISQ-
varde) som indikerar implantatets stabilitet.

Instrumentet avger korta magnetiska pulser (1
A ms, £20 gauss) pd ett avstdnd av 10 mm fran

instrumentets spets. Forsiktighetsatgarder kan

vara nédvandiga vid anvandning av instrumentet

ndra pacemakers eller annan utrustning som ar
kanslig for magnetfalt.

1.2. Avsedda anvdndare

Endast for professionella vardgivare och vérdinrattningar.
Las bruksanvisningen innan férsta anvéndningen.

1.3. Figurer och systemkomponenter

Fig.1 Penguin GO-instrument
Ingér i férpackningen

Fig. 2 MulTipeg Driver
Ingér inte, sdljs separat

Fig. 3 Exempel p& MulTipeg
Ingér inte, sdljs separat

Fig. 4 1SQ Tester
Ingar inte, sdljs separat

Fig. 5 Matposition
Visar hur instrumentets spets hdlls riktad mot MulTipeg
under métning

Fig. 6 Batteriets placering
Visar hur den nedre delen skruvas loss fér att

satta i batteriet. Batteriet ingar inte.

A Endast originaldelar ska anvandas.

Svenska

2. Tekniska specifikationer
« Férpackningsspecifikationer
« Storlek: 108 x 85 x 50 mm
« Volym: 904 800 mm’
o Vikt: 174 g
« Material: PU (yta) + 6 mm, 75° EVA (ytterhélje + fodrad

med stickat tyg), insida: Sandwichficka i évre locket +
CNC-skuren EVA-skum i botten

« Instrumentspecifikationer
« Spanning: 1,5VDC, 0,8 W
« Instrumentvikt: 75 g
o Méatt: 175 mm x 36 mm x 24 mm
« Sdakerhetsklass fér instrument: EN 60601-1 ME

« Tillampade delar enligt IEC 80601-2-60:
instrumentspets och instrument upp till 80 mm fran
spetsen, MulTipeg och MulTipeg Driver

« EMC: EN 60601-1-2, Klass B

« Skyddsgrad: IP20

» Avsedd for kontinuerlig anvandning

« Kraver 1 standard 1,5 V alkaliskt AA-batteri

A Anvandaren far inte modifiera denna utrustning.

3. Driftsmiljo

Omgivningstemperatur: 16° till 40 °C (60° — 104 °F)
Relativ luftfuktighet: 10 % - 80 % Rh

Atmosfdriskt tryck: 700 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)

4. Transport och férvaring

Omgivningstemperatur: -20° till 40 °C (-4° - 104 °F)
Relativ luftfuktighet: 10 % - 85 % Rh
Atmosfdriskt tryck: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)



Svenska
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6. Egenskaper

Penguin GO (fig. 1) &r ett instrument fér att mata stabiliteten
(I1SQ, Implant Stability Quotient) hos dentala implantat.
Instrumentet méter resonansfrekvensen hos en MulTipeg
och visar den som ett I1SQ-varde. ISQ-vardet (1-99)
aterspeglar implantatets stabilitet - ju hégre vérde, desto
mer stabilt implantat.

Instrumentet mater ISQ-vardet med en noggrannhet pé 1
ISQ-enhet. Nar MulTipeg ar monterad pa ett implantat kan
resonansfrekvensen variera upp till 2 ISQ-enheter beroende
pé& atdragningsmomentet.

Anvandning av denna utrustning i nérheten av
eller staplad med annan utrustning bér undvikas,

eftersom det kan leda till felaktig funktion.

7. MulTipeg

MulTipeg ar tillverkad av titan och har ett integrerat grepp
upptill féor MulTipeg Driver. Kontrollera MulTipeg fére
anvandning fér eventuella skador. Skadade MulTipeg far
inte anvéndas pé grund av risken fér felaktiga matningar.
Det finns olika typer av MulTipeg som &r utformade fér
att passa olika implantatsystem och implantattyper. Se
den uppdaterade listan frén leverantéren fér korrekt
information.

Matningar ska endast utféras med ratt typ av

A MulTipeg. Anvandning av felaktig MulTipeg
kan leda till felaktiga matresultat eller skada
MulTipeg eller implantatet.

8. Teknisk funktion

For att f& MulTipeg att vibrera sands korta magnetiska
pulser fran instrumentets spets. De magnetiska pulserna
interagerar med magneten inuti MulTipeg och far den att
vibrera. Instrumentet registrerar det véxlande magnetféaltet
frén den vibrerande magneten, beréknar frekvensen och
bestd mmer utifrén detta ISQ-vardet.

9. ISQ-varde

Implantatets stabilitet presenteras som ett "ISQ-vérde”Ju
hégre varde, desto mer stabilt implantat. I1SQ-vardet har
beskrivits i ett flertal kliniska studier. En lista éver studier kan
bestdllas frén leverantéren.

10. Implantatstabilitet

Ett implantat kan ha olika stabilitet i olika riktningar.
Sakerstall att méatningar utférs fran flera riktningar runt
toppen av MulTipeg.

Det reko mmenderas starkt att mata 1SQ-vardet vid
implantatets placering fér att f& ett referensvarde fér
framtida métningar. Nar 1ISQ méts vid ett senare ftillfalle ko
mmerenféréndring i ISQ-vérdet att dterspegla enféréndring
i implantatets stabilitet. P& s& sétt kan utvecklingen av ISQ-
vardet stédja beslutet om nar implantatet ska belastas.

Obs: Stabilitetsvérdet ér en kompletterande parameter for
att avgéra ndr implantatet ska belastas. Det slutliga behan-
dlingsbeslutet ér behandlande klinikers ansvar.

11. Batterier och laddning

Instrumentet drivs med ett standardbatteri av typen AA (1,5 V DC).
Batteriets status visas pd instrumentets display. Om batterinivén
ar for 1ag stdngs instrumentet av automatiskt. Om instrumentet
inte anvénds under mer én tvé veckor ska batteriet tas bort.

11.1 Batteribyte

Svenska

N&r batteriet har natt slutet av sin livslangd kan det bytas
ut (fig. 6).

12. Anvéandning

12.1 Instrumentets pa-/avstéangning

Fér att sl& p& instrumentet, tryck pé funktionsknappen. Innan
matningen startar hérs en kort signal och mjukvaruversionen
visas pd displayen.

Om négon felkod (EX, dar “X” é&r felnumret) visas vid
uppstart, se avsnittet “Felsékning”. Fér att stanga av, tryck pé
funktionsknappen. Instrumentet stdngs automatiskt av efter
10 sekunders inakfivitet.

12.2 Matning

En MulTipeg (fig. 3) monteras p& implantatet med hjélp
av MulTipeg Driver (fig. 2). Anvand handkraft med ett
atdragningsmoment pé cirka 6-8 Ncm. Sl& pd instrumentet
och héll spetsen nara toppen av MulTipeg (fig. 5). Nar
en signal tas emot hérs ett pip, och ISQ-vardet visas pa
displayen.

Om elektromagnetiskt brus féreko mmer kan instrumentet
inte genomféra matningen. Varningen fér elektromagnetiskt
brus ar bade hérbar och synlig pa displayen. Férsék att ta
bort kallan till stérningen - det kan vara elektrisk utrustning
i n@rheten av instrumentet.

Barbar RF-ko mmunikationsutrustning, inklusive
antenner, kan paverka utrustningen. Vid
anvéndning bér avstandet till annan utrustning,

inklusive kablar specificerade av tillverkaren, inte
vara mindre &n 30 cm (12 tum).

Vid intraoral anvéndning ska alltid en trad
A anvdandas (t.ex. tandiréd om sterila férhallanden

inte kravs, eller kirurgisk tréad dar sterilitet ar

nédvandig) for att sakra MulTipeg Driver.

13. Rengéring och underhall

Fére anvandning ska alla delar rengéras och
desinficeras.

13.1 Instrument

Rengéring
Torka av instrumentet med en duk fuktad med en
rengéringsldsning och rengér i en minut.

Anvand ddrefter en luddfri duk fuktad med vatten och torka
bort rengéringslésningen under en minut.

Reko mmenderad rengéringslésning: Neodisher Mediclean.
Instrumentet ska alltid anvéndas med ett sterile éverdrag
godként av FDA (USA).

Desinfektion

Anvand en duk fuktad med 70 % isopropylalkohol och torka
instrumentet i en minut. L&t darefter instrumentet torka i tvé
minuter fére anvdndning.

Instrumentet ska desinficeras mellan patienter
med reko mmenderade desinfektionsmedel.
Instrumentet far inte autoklaveras.

Obs: Forsék inte att ta bort instrumentets spets.

13.2 MulTipeg och MulTipeg Driver



Svenska

Inspektera MulTipeg och MulTipeg Driver fér skador fére
anvéndning. Kassera MulTipeg om synliga skador finns,
sdsom kraftig missfargning eller fysisk skada. Kassera
MulTipeg Driver om anslutningsdelen (mot MulTipeg) &r
synligt sliten.

Rengéring
Sank ner delarna i en 1% Alconox-I6sning (20 - 30 °C)

i 5 minuter. Borstas med en mellanrumsborste i I6sningen i en
minut. Skélj under rinnande vatten (25 - 35 °C)i 10 sekunder.
Torka med en luddfri handduk.

Sterilisering

Sterilisering ska utféras i en férvakuum-éngsterilisator
(autoklav) enligt ISO 17665-1. Rengdr produkterna och
placera dem i en autoklavpése godkand av FDA (USA) fére
sterilisering. Féljande steriliseringsprocess ska anvéndas:

o Minst 3 minuter vid 134 (-1/+4) °C eller 273 (-1,6/+7,4) °F
« 30 minuters torktid
Folj bruksanvisningen foér den autoklav som anvénds.

Rengér inte MulTipeg med ultraljud. Detta kan
orsaka skador p&d MulTipeg.

14. Livslangd
Instrumentets livslangd &r faststalld till 5 ar.

MulTipeg Driver ar garanterad fér minst 100 autoklavcykler,
och en MulTipeg &r garanterad fér minst 20 autoklaveykler
innan nagon form av férsémring uppstar i prestanda.

15. Fels6kning och testning

Instrumentet kan testas med hjalp av 1SQ Tester (fig. 4). Sl&
pd instrumentet och hall spetsen néra toppen av stiftet. Nar
en signal tas emot hors ett pip, och ett férinstallt ISQ-varde
inom det intervall som anges pd etiketten visas pa displayen.

15.1 Méjliga fel

Svart att fa en matning:

| vissa fall kan det vara svarare fér instrumentet att f&
MulTipeg att vibrera. Férsék i sa fall att halla instrumen-
tets spets narmare toppen av MulTipeg. Kontrollera
ocksd att inget mjukvévnad rér vid MulTipeg, eftersom
detta kan péverka vibrationerna. Nar
instrumentet mater visas matsymbolen pé ((( ‘
displayen.

Varningssignal fér brus

(hérbar och synlig pa displayen):

En elektrisk enhet i nérheten av instrumentet

orsakar att varningssymbolen visas.

Forsdk ta bort stérningskallan.

Instrumentet sténgs av plétsligt:

Instrumentet stdngs automatiskt av efter 10 sekunders
inaktivitet. Det kan ocksé sténgas av om batterinivan ar for

lag eller om nagot av felen nedan uppstar.

15.2 Felkoder
Om instrumentet inte fungerar korrekt visas féljande
felkoder pé displayen innan det sténgs av:

E1: Hardvarufel. Fel i elektroniken

E2: Brusfel. Visas om konstant elektromagnetiskt brus
féreko mmer

E3: Fel i pulseffekt. Fel vid generering av magnetiska pulser
Anvandning av tillbehdr som inte har specificerats
eller tillhandahallits av tillverkaren av denna
utrustning kan leda till 6kade elektromagnetiska
emissioner eller minskad elektromagnetisk i

mmunitet och resultera i felaktig funktion av
utrustningen.

16. Tillbehor och reservdelar

Modell MulTipeg Driver ISQ Tester
REF 55003 55217

MulTipeg: Se den uppdaterade listan fran leverantéren:
https://www.penguininstruments.com/multipegs

Foér andra tillbehor:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Service

Om instrumentet inte fungerar korrekt, kontakta tillverkaren
eller distributéren. Penguin GO omfattas av tvé érs garanti.

18. Allvarliga incidenter

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med
denna produkt ska rapporteras till Integration Diagnostics
Sweden AB samt till den behériga myndigheten i ditt land.

19. Avfall och kassering

Instrumentet ska d&tervinnas som elektrisk utrustning.
MulTipeg ska atervinnas som metall.

Om mgjligt ska batteriet kasseras i urladdat tillstand fér att
undvika vérmeutveckling till féljd av oavsiktlig kortslutning.
Folj lokala och nationella lagar, direktiv, standarder och
riktlinjer for kassering.

« Elektriskt och elektroniskt avfall (WEEE)

« Tillbehoér och reservdelar

« Férpackning [r—



20. EMC-information

Svenska

Instrumentet uppfyller kraven enligt EN 60601-1-2 avseende emission och i mmunitet. Om kdnslig elektronisk utrustning
paverkas av instrumentet, férsék att 6ka avsténdet till den utrustningen. Laddaren ska inte vara ansluten under matning.

Vagledning och tillverkarens deklaration — Elektromagnetiska emissioner (EMC)

Penguin GO ar avsedd att anvéndas i den elekiromagnetiska miljé som anges nedan.

Emissionsprov

Overensstd mmelse

Elektromagnetisk miljé - vagledning

RF-emissioner CISPR 11 Grupp 1 Penguin GO anvander RF-energi for sin interna
funktion

RF-emissioner CISPR 11 Klass B Batteridriven enhet

Harmoniska emissioner IEC 61000-3-2 Ej tillampligt

Spdnningsvariationer / fli mmeremissioner IEC 61000-3-3 Ej tillampligt

Vagledning och tillverkarens deklaration — Elekiromagnetisk i mmunitet, testnivaer

Penguin GO ar avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljé som anges nedan.

| mmunitetstest EMC. dard eller | T - miljé for professionella vardinrattningar
testmetod
Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC 61000-4-2 +8 kV kontakturladdning
+2 kV £4 kV £8 kV +15 kV luft
Utsénda RF-elektromagnetiska falt (radiated RF-fields) IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM vid 1 kHz
Narfaltsfalt frén RF-tradlés ko mmunikationsutrustning IEC 61000-4-3 Minsta avstand frén radioséndare: 3 m
(proximity fields)
Magnetféalt vid markfrekvens fér natstrém IEC 1000-4-8 30 A/m
50 Hz eller 60 Hz
Snabba elektriska transienter / stérpulser IEC 61000-4-4 2 kV
5 kHz / 100 kHz repetitionsfrekvens
Overspanningar linje-till-linje, verspanningar linje-till-jord IEC 61000-4-5 £0.5, £1kV
Ledningsbundna stérningar inducerade av RF-falt IEC 61000-4-6 3V
(0.15 MHz - 80 MHz)
6V iISM-banden mellan 0.15 MHz och 80 MHz 80 %
AM vid 1kHz
Spanningsfall, avbrott i spdnning och elektriska transienter IEC 61000-4-11 0% UT, 0.5 cykel: vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°

i natledningar

och 315°

0 % UT; 1 cykel: vid 0°, 180°
70 % UT; 25 cykler: vid 0°
0 % UT; 250 cykler: vid 0°




Alla allvarliga incidenter som har intraffat
i samband med denna produkt ska
rapporteras till Integration Diagnostics
Sweden AB samt fill den behériga
myndigheten i ditt land.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB il
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com
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Tekniska specifikationer kan éndras utan fdregdende meddelande. Made in Sweden
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