Svenska

IS4

Bruksanvisning

Bedémning av
Osseointegration

c € Made in Sweden



Komponenter

S

Bild 1 Bild 2

Bild 4 Bild 5

Bild 6 Bild 7



1.1 Indikation fér anvdndning

1S4 ar indicerad fér matning av stabilitet hos dentala im-
plantat. Indikation fér anvéndning ar patienter som genom-
gdr dentala implantatprocedurer och den avsedda patient-
populationen &r patienter som har dentala implantat.
Kontraindikation fér anvéndning av 1S4 &r implantatsystem
till vilka MulTipeg inte kan fastas p& grund av mekaniska
inkompatibilitetsskal.

Den direkta kliniska nyttan med anvandning av 1S4 ar mét-
ning och erhéllande av ett objektivt varde (ISQ-vérde) som
anger implantatets stabilitet.

1.2. Avsedda anvdndare

Enbart avsedd fér vardpersonal och halso- och sjukvérds-
inrattningar. Las bruksanvisningen innan produkten anvands
férsta géngen.

1.3. Bilder och systemkomponenter
Bild 1 1S4 Instrument
Ingér i férpackningen
Bild 2 Laddningsstation
Ingér i férpackningen
Bild 3 MulTipeg-skruvdragare
Ingar i férpackningen
Bild 4 Exempel MulTipeg
Ingar inte, sdljs separat
Bild 5 Natadapter och kontakter
Ingar i férpackningen
Bild 6 Matposition
Visar hur instrumentspetsen ska hallas mot
MulTipeg under en matning
Bild 7 ISQ-testare
Ingar i férpackningen

A Enbart originaldelar far anvéndas.
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2. Specifikationer

o Effekt: 5VDC, 2,3 W

« Laddeffekt: 100-240 VAC, 50-60 Hz, 5 VA

o Instrumentvikt: 89g

« Laddstationens vikt: 285g

o Matt: 202 x 26,5 x 25,6 mm

Sdkerhetsklass laddare: EN 60601-1 klass 11

Sdkerhetsklass instrument: EN 60601-1 ME klass |1

« EMC: EN 60601-1-2, klass B

« Avsedd for kontinuerlig anvéndning

Innehéller NiMH-batterier:

« Batterityp: AAA, laddbart

e Spdnning: 1,2V

o Strém: 900 mAh

» Applicerade delar enligt IEC 80601-2-60:
Instrumentspets och instrument upp till 80 mm fran
spetsen, MulTipeg och MulTipeg Driver.

Bluetooth-specifikation:

« Frekvensband: 2,4 GHz ISM-band (2,402-2,480 GHz)

Sandningskraft: Klass 21 mW [0 dBm]

Modulation: GFSK

Kanaler: 40 kanaler med 2 MHz avstand

Kompatibilitet: EN 300 328, EN 300 489-1, EN301 489-17,

EN 62479:2010

Inga sdrskilda sékerhetsaspekter (utéver de som anges

i14.3) gdller fér Bluetooth-anslutnin

Strémférsérjning: Anvand enbart medféljande
natadapter och kontakter.

Det &r inte tillatet fér anvéndaren att dndra
utrustningen.

Batterier samlas in separat.

I > B

3. Driftmiljoé

Omgivningstemperatur: 16 °C till 40 °C.
Relativ luftfuktighet: 10-80 % Rh.
Atmosfdrtryck: 500-1060 hPa (0,5-1,0 atm).

4. Transport och férvaring
Omgivningstemperatur: -20 ° till 40 °C.
Relativ luftfuktighet: 10-85 % Rh.
Atmosfdartryck: 500-1 060 hPa (0,5-1,0 atm).
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5. Symboler
Ll Avfall frén elektronisk
Varning Lot/satskod Férvaras torrt ufrusning ska hanteras
i enlighet med lokala
_—— bestGdmmelser
Folj bruk -
O} bruks- @ Serienummer Temperaturgréns ﬂ Tillampad del av typ BF
anvisningen
Varning fér Bluetooth- ilverks Ufrdusfnling 9°dkéf‘d an"g?
magnetfalt teknik Tillverkare C Fe eral Cpmmunlcahons
Commission (FCC).
Kan Atmosfar- M
autoklaveras i % trycksgréns 20XX-YY  Tillverkningsdatum % Fuktighetsgrans
upp till 134 °C yeksg U RS
L Elektronisk
-evereras bruksanvis- c € CE-markning Medicinteknisk produkt
NON icke-steril T
'STERILE hing
Forsiktighet: Federal Regulatory Compliance
lag begrénsar Mark (RCM) - efterlever
Katalog- Unik produkt- onl férsaljning av denna kraven i standarder for
nummer identifiering %( nly produkt av eller p& elsakerhet och elektro-
bestdllning av lékare magnetisk kompatibilitet
eller tandlékare (EMC).
[E KC-markning
6. Egenskaper 7. MulTipeg

1S4 (bild 1) ar ett instrument som mater stabilitet (1SQ, im-
plantatstabilitetsvarde) hos dentala implantat. Instrumentet
méater resonansfrekvensen hos en MulTipeg och presenterar
den som ett ISQ-varde. ISQ-vérdet, 1-99, speglar implan-
tatets stabilitet — ju hégre varde, desto stabilare implantat.

Instrumentet méter 1ISQ-vardet med en precision p& +/- 1
ISQ-enhet. Nar MulTipeg monterats pa ett implantat kan
resonansfrekvensen variera upp till 2 ISQ-enheter beroende
pé& atdragningsmoment. Bluetooth-funktionen gér det moj-
ligt att ansluta instrumentet till en annan Bluetooth-enhet.
For mer information, se manualen fér parkoppling och av-
snittet "Anvandning” nedan.

Varning: Anvandning av denna utrustning i

A ndrheten av eller staplad med annan utrustning

ska undvikas eftersom det kan leda till felaktig

funktion.

MulTipeg ér tillverkad av titan och har ett integrerat grepp
fér MulTipeg-skruvdragare hégst upp. Inspektera MulTipeg
fér skador fére anvéndning. Skadade MulTipegs far inte an-
véndas pa grund av risken for felaktiga matningar.

Det finns olika MulTipegs tillgéngliga fér att passa olika im-
plantatsystem och modeller. Se den uppdaterade listan fran
leverantéren.

Matningar far enbart utféras med hjalp av korrekta
MulTipegs. Anvandning av fel MulTipeg kan leda
till felaktiga méatningar eller skador pa MulTipeg
eller implantatet.

Instrumentet avger korta magnetpulser (1 ms,
+/- 20 gauss), 10 mm frén instrumentspetsen.
Férsiktighetsatgarder kan vara nédvéandiga nér
instrumentet anvands i nérheten av pacemakrar
eller annan utrustning som ar kénslig fér
magnetfalt.

A\
A\



8. Teknisk funktion

For att stimulera MulTipeg i vibration skickas korta mag-
netpulser frén instrumentspetsen. De magnetiska pulserna
interagerar med magneten inuti MulTipeg och far MulTipeg
att vibrera. Instrumentet féngar upp det féréndrade mag-
netfdltet frén den vibrerande magneten och beréknar frek-
vensen, och frén denna ISQ-vdrdet.

9. I1ISQ-varde

Stabiliteten hos implantatet presenteras som ett "ISQ-vér-
de”. Ju hdégre varde, desto stabilare implantat. ISQ beskrivs
i flertalet kliniska studier. En lista &ver studier kan bestdllas
frén leverantéren.

10. Implantatstabilitet

Ett implantat kan ha olika stabilitet i olika riktningar. Se till att
méta frén olika rikiningar runt toppen av MulTipeg.

Vi rekommenderar starkt att mata ISQ-vérdet vid implan-
tatplaceringen fér att ha en baslinje fér framtida méatningar.
Nar 1SQ mats vid ett senare skede kommer férandring av
ISQ-vardet att spegla en férandring i implantatstabiliteten.
P& detta sétt stéder ISQ-progressionen beslutet om nér im-
plantatet kan belastas.

OBS! Stabilitetsvdrdet dr en ytterligare parameter fér att
besluta om nér implantatet kan belastas. Klinikern ansvarar
fér det slutliga behandlingsbeslutet.

11. Batterier och laddning

Instrumentet innehdller 2 NiMH-battericeller som méste lad-
das fére anvéndning. En full laddning tar cirka 3 timmar vid
20 °C. En hégre rumstemperatur kommer att 6ka laddnings-
tiden. Med full laddning kan instrumentet mata kontinuerligt
upp till 2 timmar innan det behéver laddas igen. Batterista-
tus visas pa displayen. Nér batteriet nér en kritisk niva stangs
instrumentet av automatiskt. Nar laddningsstationen (bild 2)
&r ansluten till nétadaptern (bild 5) indikeras detta genom
en bla LED-lampa hégst upp pé laddningsstationen. Nar in-
strumentet ar korrekt placerat i laddningsstationen och bat-
terierna laddas anges detta genom att LED-lampan blinkar
gront. Nar batterierna ér fulladdade andras ljuset till att lysa
konstant grént. Instrumentet ska inte dockas i laddningssta-
tionen under métning.

Se till att instrumentet placeras korrekt i
laddningsstationen.

11.1 Byte av batterier

Nér batterierna har nétt slutet av sin livscykel kan de bytas ut.
Kontakta din distributér.

Enbart batterier som tillhandahallits av tillverkaren
far anvandas.

12. Anvédndning

12.1 Satta pa och sténga av instrumentet

Starta instrumentet genom att trycka pd& startknappen.
Innan matningarna startas hérs ett kort pip och program-
varuversionen visas.

Om en felkod visas under uppstart (EX, dar "X” ar felnum-
ret), se avsnittet "Felsékning”. Tryck pé startknappen fér att
stdnga av instrumentet. Instrumentet stdngs av automatiskt
efter 30 sekunders inaktivitet.
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12.2 Matning

En MulTipeg (bild 4) monteras pé& implantatet med hjalp av
MulTipeg-skruvdragare (bild 3). Anvand handkraft med ett
atdragningsmoment pé cirka 6-8 Ncm. Starta instrumentet
och hall spetsen néra toppen av MulTipeg (bild 6). Nar en
signal mottas hérs ett pip och ISQ-vardet visas pa displayen.

Om det férekommer elektromagnetiskt brus kan instru-
mentet inte genomféra matningen. En hérbar varning for
elektromagnetiskt brus avges och visas dven pé& displayen.
Forsok avlagsna kallan till bruset. Kallan kan vara elektrisk
utrustning som befinner sig i ndrheten av instrumentet.

Anvand alltid en trad (t.ex. tandtrad om sterilitet

A inte behdvs, eller kirurgisk trad dér sterila
férhallanden kravs) for att sakra MulTipeg Driver
vid intraoral anvéndning.

12.3 Overféring av ISQ via Bluetooth

ISQ-numret skickas automatiskt via en seriell Bluetooth-lank
och kan mottas av valfri enhet med kapacitet for att ta emot
seriella Bluetooth-data.

Anslutning till annan utrustning kan leda till oidentifierade
risker fér patienter, anvéndare eller andra personer. Iden-
tifiering, analys, utvérdering och kontroll av dessa risker ar
anvandarens ansvar. Andringar av denna eller parkopplad
enhet kan innebdra nya risker som kraver ytterligare ana-
lyser.

For att etablera datadverféring via Bluetooth mdste instru-
mentet anslutas till en annan Bluetooth-enhet. Fér att an-
sluta letar du upp “IS4” p& den andra enheten och ansluter.

13. Rengéring och underhall

Delarna ska rengéras och desinficeras fére
anvdndning.

Obs: Forsok inte ta bort instrumentets spets.

13.1 Instrument

Instrumentet kan rengéras med trasa fuktad med rengé-
ringsldsning. Eftertorka med en luddfri trasa fuktad med
vatten.

Specificerat rengéringsmedel: Neodisher Mediclean forte.

Fér anvéndning i miljder som kréver sterilitet ska instrumentet
téckas med ett sterilt dverdrag.

Desinfektion

Anvéand en trasa fuktad med 70 % isopropylalkohol for att
torka av instrumentet i en minut och |&t sedan instrumentet
torka i tvé minuter fére anvéandning.

Instrumentet ska anvéndas med ett hélje i alla
A anvandningar. (Enbart USA)

Instrumentet ska rengéras med

desinfektionsmedel mellan patienter.

13.2 MulTipeg och MulTipeg-skruvdragare

Inspektera MulTipeg och MulTipeg-skruvdragare fér skador
fére anvandning. Kassera MulTipeg om det finns synliga
skador, sdsom allvarlig missférgning eller skada. Kassera
skruvdragaren om anslutningsdelen (till MulTipeg) ar synligt
sliten.
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Rengéring

Sdank neri1 % Alconox-16sning i kranvatten (20-30 °C) i 5 mi-
nuter. Borsta med en interdental borste i 1 minut i [6sningen.
Skolj under rinnande vatten (25-35 °C) i 10 sekunder. Torka
med en luddfri duk.

Sterilisering

Sterilisering kan géras i en &ngsterilisator med férvakuum
(autoklav) i enlighet med ISO 17665-1. Rengdr produkterna
och placera dem i en FDA-godkand (USA) autoklavpése fére
sterilisering. Foljande steriliseringsprocess ska anvandas:

o Minst 3 minuter vid 134 °C (-1/+4).
« 30 minuters torktid
Folj instruktionerna fér autoklaven som anvénds.

Rengér inte MulTipeg med ultraljud.
Detta kan skada MulTipeg.

14. Livslangd

Batterierna férvéntas hélla fér > 500 laddcykler innan fér-
andring av kapaciteten kan noteras. Detta motsvarar en livs-
ldngd om 5 &r. De interna batterierna kan laddas fullt mer
&n 500 ganger innan de behéver bytas ut. Instrumentet ska
inte ldmnas oladdat i mer &@n 1 &r fér att undvika férandring
i kapaciteten.

MulTipeg-skruvdragare garanteras klara minst 100 auto-
klavcykler och en MulTipeg garanteras klara minst 20 auto-
klaveykler innan de férsamras.

15. Fels6kning och testning

Instrumentet kan testas med hjalp av ISQ-testaren (bild 7).
Starta instrumentet och hdll spetsen néra toppen av stiftet.
Nar en signal mottas hérs ett pip och ett installt ISQ-varde
inom intervallet pé etiketten visas p& displayen.

15.1 Méjliga fel

Svarighet att uppnda en matning:

| vissa fall kan det vara svart fér instrumentet ((( ‘
att f& MulTipeg att vibrera. Om detta sker,

férsdk halla instrumentspetsen ndrmare toppen

av MulTipeg. Kontrollera &ven att ingen mjukvavnad
kommer i kontakt med MulTipeg eftersom detta kan
paverka vibrationen. Nar enheten utfér en méatning visas
mdtningssymbolen pé displayen.

Ljudvarning (hérbar och synlig pa displayen):
En elektrisk enhet i narheten av instrumentet
leder till att varningssymbolen uppkommer.
Forsok avlagsna kallan.

Instrumentet sténgs plétsligt av:

Instrumentet stangs av automatiskt efter 30 sekunders
inaktivitet. Det kan dven stdngas av om batterinivan
ar fér lag eller pé grund av nadgon av felkoderna som
beskrivs nedan.

15.2 Felkoder

Vid felfunktion visas dessa felkoder pé displayen innan den
sténgs av:

E1: Hardvarufel. Elektronikfel

E2: Brusfel. Visas om konstant elektromagnetiskt brus
férekommer

E3: Pulsfel. Felfunktion vid generering av magnetpuls

Anvéandning av andra tillbehér én de som
specificerats eller tillhandahadllits av tillverkaren
av denna utrustning kan leda till 6kade emissioner

eller minskad elektromagnetisk immunitet hos
utrustningen och leda till felaktig drift.

16. Tillbehor och reservdelar

Modell | MulTipeg- Néatadapter
skruv- Modellnr
dragare UEO5WCP-052080SPC
eller
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55093
55263
Modell EU-kontakt UK-kontakt | AU-kontakt | US-kontakt
REF 55094 55095 55096 55097
55264 55265 55266 55267
Modell Sats foér ISQ-testare Laddningsstation
batteribyte
REF 55291 55217 55225

MulTipeg: Se den uppdaterade listan fran leverantéren.

17. Service

Kontakta tillverkaren eller distributéren om fel p& instrumen-
tet uppstar. 1S4 omfattas av en tvaarig garanti.

18. Allvarliga tillbud

Alla allvarliga tilloud som uppkommer i samband med pro-
dukten ska rapporteras till Integration Diagnostics Sweden
AB och till behérig myndighet i ditt land.
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19. EMC-information

Instrumentet uppfyller kraven enligt SS-EN 60601-1-2 gdllande emission och immunitet. Om kénslig elektronisk utrustning
paverkas av instrumentet, férsék 6ka avstandet till sddan utrustning. Laddaren ska inte vara ansluten under méatningar.

specificerade av tillverkaren) bor inte anvandas narmare an 30 cm/12 inch fran nagon del av instrumentet. Kortare

f Barbar RF-kommunikationsutrustning (inkl. kringutrustning, t.ex. antennkablar och externa antenner, inkl. kablar
avstand kan férsdmra instrumentets prestanda.

Vagledning och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska emissioner

1S4 ar avsedd fér anvéndning i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan.

missionstester erlevna ekir tisk milis — vé .
E test Efterlevnad Elek gnetisk milj gledning

RF-emissioner CISPRI1 Grupp 1 1S4 anvander RF-energi fér dess interna funktion och
foér Bluetooth

RF-emissioner CISPRI1 Klass B Enhet som drivs av laddningsbara batterier
Harmoniska emissioner IEC61000-3-2 Ej tillampligt

Spanningsfluktuationer/flimmeremissioner Ej tillampligt

IEC61000-3-3

Vagledning och tillverkarens deklaration — testnivaer fér elekiromagnetisk immunitet

1S4 ar avsedd fér anvéndning i den elektromagnetiska miljé som beskrivs nedan.

Immunitetstest EMC. dard eller | T ivaer, professionell sjukhusmiljé
testmetod
Elektrostatisk urladdning (ESD) IEC61000-4-2 + 8 kV ledningsburen

+2kV+4kV+8KkV+15kV luftburen

Péstralad RF magnetiska falt IEC61000-4-3 80 MHz till 2,7 GHz: 10 V/m
2,7 GHz till 6 GHz: 3V/m
80 % AM vid 1 kHz

Nérhetsfalt fran tradlés RF-kommunikationsutrustning IEC61000-4-3 Minst 3 meters separationsavstand frén radiosandare
Effektfrekvens magnetiskt falt IEC61000-4-8 30 A/m
50 Hz eller 60 Hz
Elektrisk snabb transient/burst IEC 61000-4-4 *2kV
5kHz / 100 kHz repetitionsfrekvens
Stotpuls ledning till ledning, stétpuls ledning till jord IEC 61000-4-4 +0,5 +1kV
Ledningsburna stérningar som orsakas av RF-falt IEC61000-4-6 3v

0,15 MHz till 80 MHz
6 VilSM-band mellan 0,15 MHz och 80 MHz 80 % AM

vid 1kHz
Spanningssankningar, kortvariga avbrott och IEC 61000-4-11 0 % UT, 0,5 cykel: Vid 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
spanningsvariationer p& inmatningsledningarna och 315°

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

Hiossen, Inc.

85 Ben Fairless Dr.
Fairless Hills, PA 19030
www.hiossen.com

Alla allvarliga tillbud som uppkommer i
samband med produkten ska rapporteras
till Infegration Diagnostics Sweden AB och
till behérig myndighet i ditt land.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB wl
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com

Specifikationer kan andras utan féregdende meddelande.
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