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1.1 Indicagées de utilizagao

O Penguin Il é um instrumento para a medi¢do da estabi-
lidade de implantes dentdrios. As indicagdes de utilizagéo
s@o os doentes submetidos a procedimentos de implantes
dentdrios e a populagdo-alvo sGo os doentes com implantes
dentdrios.

As contra-indicagdes para a utilizagdo do Penguin |l sGo os
sistemas de implantes aos quais o MulTipeg néo pode ser
fixado por motivos de incompatibilidade mecénica.

O beneficio clinico direto da utilizagéo do Penguin Il é a
medigdo e a obtengéo de um valor objetivo (valor ISQ) que
indica a estabilidade do implante.

1.2. Utilizadores previstos

Apenas utilizadores profissionais de cuidados de saldde e
ambientes de estabelecimentos de cuidados de saude pro-
fissionais. Leia as instrugées de utilizagdo antes da primeira
utilizagdo.

1.3. Figuras e componentes do sistema
Fig.1 Instrumento Penguin II
Incluido na embalagem
Fig. 2 Estagdo de carregamento
Incluido na embalagem
Fig. 3 MulTipeg Driver
Incluido na embalagem
Fig. 4 MulTipeg exemplo
Néo incluido, vendido em separado
Fig. 5 Transformador e conectores
Incluido na embalagem
Fig. 6 Posigdo de medigdo
Mostra a forma como a ponta do instrumento é
fixada em relag@o ao MulTipeg durante a medigdo
Fig. 7 Dispositivo de teste ISQ
Incluido na embalagem

A Apenas devem ser utilizadas pegas originais.

Portugués

2. Especificagées

« Poténcia de entrada: 5 VCC, 2.3 W

« Entrada do carregador: 100-240 VCA, 50-60Hz, 5 VA

« Peso do instrumento: 89 g

« Peso de estagdo de carregamento: 285 g

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

« Classe de seguranga do carregador:
EN 60601-1 Classe Il

« Classe de seguranga do instrumento:
EN 60601-1 ME Classe Il

« CEM: EN 60601-1-2, classe B

Destinado ao uso continuo

Inclui pilhas de NiMH:

« Tipo de pilha: AAA, recarregavel

e Tensdo: 1,2V

« Corrente: 900 mAh

» Partes aplicadas de acordo com |IEC 80601-2-60:
Ponta do instrumento e instrumento até 80 mm da
ponta, MulTipeg e MulTipeg Driver.

Especificagdes do Bluetooth:

« Banda de frequéncias: Banda ISM 2,4 GHz
(2,402 - 2,480 GHz)

« Poténcia de transmissdo: Classe2 ImW [0 dBm]

* Modulagéo: GFSK

« Canais: 40 canais com espagamento de 2 MHz

« Compatibilidade: EN 300 328, EN 300 489-1,
EN301 489-17, EN 62479:2010

« Aligagdo Bluetooth néo tem quaisquer aspetos de

seguranga especificos (para além dos enumerados
em 14.3)

Alimentagdo elétrica: utilize apenas o
transformador e os conectores fornecidos.

Né&o é permitida qualquer modificagéo deste
equipamento realizada pelo utilizador.

As pilhas devem ser recolhidas separadamente.

I > B

3. Ambiente de funcionamento

Temperatura ambiente: 16 ° a 40 °C (60 ° - 104 °F).
Humidade relativa: 10% - 80% HR.

Pressdo atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa (0,5-1,0 atm).

4. Transporte e armazenamento

Temperatura ambiente: -20 °C a 40 °C (-4°F-104°F).
Humidade relativa: 10 % - 85 % Rh.

Pressdo atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa (0,5-1,0 atm).
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5. Simbolos
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Dispositivo médico
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Marca de Conformi-
dade Regulamentar
(RCM, Regulatory
Compliance Mark) -
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e EMC.

[E Marca KC

6. Caracteristicas

O Penguin Il (Fig. 1) é um instrumento para a medigdo da
estabilidade (ISQ - quociente de estabilidade de implantes)
de implantes dentdrios. O instrumento mede a frequéncia
da ressondncia de um MulTipeg e apresenta-a sob a forma
de um valor ISQ. O valor ISQ, 1-99, reflete a estabilidade do
implante - quanto maior o valor, tanto maior a estabilidade
do implante.

O instrumento mede o valor ISQ com uma precisdo de +/- 1
unidade 1SQ. Quando montado no implante, a frequéncia
de ressondncia MulTipeg pode variar até 2 unidades I1SQ
em fungdo do bindrio de aperto. A funcionalidade Bluetooth
permite que o instrumento se conecte a outro dispositivo
Bluetooth. Para mais informagdes, consulte o manual da
unidade emparelhdvel e a secgéo “Utilizagdo” em baixo.

Adverténcia: a utilizagdo deste equipamento
A quando adjacente a ou empilhado com outro

equipamento deve ser evitada, uma vez que pode-

ria resultar no funcionamento incorreto do mesmo.

7. MulTipeg

O MulTipeg é feito de titdnio e possui uma pega integrada
para o MulTipeg Driver no topo. Antes da utilizagdo, verifique
se o MulTipeg apresenta danos. MulTipegs danificados néo
devem ser utilizados devido ao risco de medigdes incorretas.

Estéo disponiveis MulTipegs diferentes feitos para se adap-
tarem a diferentes sistemas e tipos de implantes. Consulte a
lista atualizada do fornecedor.

MulTipeg ou no implante.

O instrumento emite impulsos magnéticos breves
(1 ms e +/- 20 gauss), 10 mm a partir da ponta do
instrumento. Poderd ser necessdrio proceder com
precaugdo na utilizagéo do instrumento na pro-
ximidade de pacemakers cardiacos ou de outros
equipamentos sensiveis a campos magnéticos.

As medigdes devem ser realizada apenas com o
MulTipegs correto. Utilizar um MulTipeg errado
poderd produzir mediges incorretas ou danos no



8. Funcionamento técnico

Para estimular o MulTipeg em vibragéo, a ponta do ins-
trumento envia impulsos magnéticos breves. Os impulsos
magnéticos interagem com o iman no interior do MulTipeg e
provocam a vibragdo do MulTipeg. O instrumento deteta os
campos magnéticos alternantes do iman em vibragéo, cal-
cula a frequéncia e com base nesta o valor ISQ.

9. Valor ISQ

A estabilidade do implante é apresentada sob a forma de
um valor “ISQ”. Quanto maior o valor, tanto maior a estabi-
lidade do implante. O ISQ encontra-se descrito em diversos
estudos clinicos. E possivel solicitar uma lista de estudos ao
fornecedor.

10. Estabilidade do implante

Um implante pode ter estabilidades diferentes em diferentes
sentidos. Certifique-se de que efetua as medigdes a partir
de diferentes diregées em redor da ponta do MulTipeg.

Recomenda-se vivamente medir o valor ISQ aquando da
colocagdo do implante para se obter uma linha de base
para futuras medigées. Se o valor ISQ for medido posterior-
mente, uma eventual alteragéo do valor ISQ pode refletir
uma alteragéo na estabilidade do implante. Deste modo, a
progresséo do ISQ apoiard a deciséo sobre quanto carregar
o implante.

Nota: o valor da estabilidade é um parémetro adicional para
decidir quando carregar o implante. A decisdo final sobre o
tratamento é da responsabilidade do cirurgiéo.

11. Pilhas e carregamento

O instrumento contém 2 pilhas NiMH que devem ser carre-
gadas antes da utilizagéo. Uma carga completa leva apro-
ximadamente 3 horas a 20°C ou 68°F. Se a temperatura
ambiente estiver mais elevada, o tempo de carga aumen-
tard. Totalmente carregado, o instrumento consegue medir
continuamente, até 2 horas, antes de ter de ser recarrega-
do. O estado das pilhas é visivel no visor. Quando as pilhas
atingem um nivel critico, o instrumento desliga-se automa-
ticamente. Quando a estagdo de carregamento (Fig. 2) estd
conectada ao transformador (Fig. 5), tal é indicado através
de uma luz LED azul na parte superior da estagdo de carre-
gamento. Quando o instrumento é colocado corretamente
na estagdo de carregamento e as pilhas estéo a carregar,
um LED indica o carregamento através de luz verde inter-
mitente. Quando as pilhas estdo completamente carrega-
das, a luz muda para uma luz verde fixa. O instrumento ndo
deve ser acoplado na estagdo de carregamento durante a
medigdo.

Certifique-se de que o instrumento é colocado
corretamente na estagdo de carregamento.

11.1 Substituigéo das pilhas

Quando as pilhas tiverem atingido o seu tempo de vida util,

devem ser substituidas. Se precisar de ajuda, contacte o seu
distribuidor.

Apenas devem ser utilizadas pilhas fornecidas pelo
fabricante.
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12. Utilizagao
12.1 Ligar/desligar o instrumento
Para ligar o instrumento, prima a tecla de funcionamento.

Antes de iniciar as medigdes, ouvird um breve sinal sonoro e
é exibida a versdo do software.

Se for apresentado algum cédigo de erro (EX, sendo “X” o
nimero de erro) durante a inicializagéo, consulte a secgéo
“Resolugdo de problemas”. Para desligar o instrumento,
prima a tecla de funcionamento. O instrumento desliga-se
automaticamente apds 30 segundos de inatividade.

12.2 Medigao

Um MulTipeg (Fig. 4) é montado no implante utilizando o
MulTipeg driver (Fig. 3). Aplique manualmente um bindrio de
aperto de aproximadamente 6-8 Ncm. Ligue o instrumento
e coloque a ponta préximo do topo do MulTipeg (fig. 6).
Quando é recebido um sinal, ouve-se um sinal sonoro e o
valor ISQ é exibido no visor.

O instrumento ndo consegue medir na presenga de ruido
eletromagnético. O sinal de alerta de ruido eletromagnético
é audivel, assim como visivel no visor. Tente remover a fonte
do ruido; a fonte pode ser qualquer equipamento elétrico
préximo do instrumento.

ndo for necessdria ou fio cirdrgico quando forem
necessarias condigbes estéreis) para fixar o
MulTipeg Driver durante o trabalho intraoral.

f Use sempre um fio (como fio dental se a esterilidade

12.3 Transferéncia do ISQ por Bluetooth

O nimero ISQ é enviado automaticamente através de
uma ligagdo Bluetooth em série e pode ser recebido por
qualquer dispositivo com capacidade para receber dados
Bluetooth em série.

Aligagdo a outros equipamentos pode resultar em riscos ndo
identificados para os pacientes, operadores ou terceiros. A
identificagdo, andlise, avaliagdo e controlo desses riscos
sd@o da responsabilidade do utilizador. Alteragdes a este ou
ao dispositivo emparelhado podem introduzir novos riscos
que requerem uma andlise adicional.

Para estabelecer a transferéncia de dados Bluetooth, o ins-
trumento deve ser conectado a outro dispositivo Bluetooth.
Para efetuar a ligagdo, tente encontrar “Pinguim 11" no outro
dispositivo e ligue.

13. Limpeza e manutengéo

Antes da utilizagdo, as pegas deverédo ser limpas e
desinfetadas.

Nota: Ndo tente remover a ponta do instrumento.

13.1 Instrumento

O instrumento pode ser limpo com toalhetes embebidos em
solugdo detergente durante um minuto e depois limpos mais
um minuto com toalhetes que ndo larguem pelos embebidos
em dgua.

Detergente indicado: Neodisher Mediclean forte.

Para a utilizagdo em ambientes que exijam esterilidade, o
instrumento deve ser coberto com uma cobertura estéril.

Desinfegéo

Use um pano umedecido com dlcool isopropilico a 70 % para
limpar o instrumento durante um minuto e, em seguida,
deixe o instrumento secar por dois minutos antes de usar.
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Em todas as utilizagées o instrumento deve estar

A sempre coberto com uma cobertura. (sé nos EUA)
O instrumento deve ser limpo com um
desinfetante entre pacientes.

13.2 MulTipeg e MulTipeg Driver

Antes da utilizagdo, inspecionar se o MulTipeg e o MulTipeg
Driver apresentam danos. Em caso de existirem danos
visiveis no MulTipeg, como descoloragdo ou danos, eliminar
o instrumento. Eliminar o Driver se a pega de ligagdo (com o
MulTipeg) estiver visivelmente desgastada.

Limpeza

Imergir em solugdo de Alconox a 1% em dgua da torneira
(20-30 °C) durante 5 minutos. Escovar com uma escova
interdental durante 1 minutos na solugéo. Enxaguar em dgua
da torneira a correr (25-35 °C) durante 10 segundos. Secar
com uma toalha que ndo largue pelos.

Esterilizagéo

A esterilizagdo deve ser feita num esterilizador a vapor de
pré-vdacuo (autoclave) de acordo com a norma 1SO 17665-1.
Limpe os produtos e coloque-os num saco para autoclave
aprovado pela FDA antes da esterilizagdo. Deve ser utilizado
o seguinte processo de esterilizagdo:

« minimo de 3 minutos a 134 (-1/+4)°C ou 273 (-1,6/+7,4)°F
« O tempo de secagem é de 30 minutos

Siga as instrugées do autoclave utilizado.
Néo limpe o MulTipeg por ultrassons.
Pode causar danos no MulTipeg.

14. Vida dtile

Prevé-se que as pilhas durem >500 ciclos de carga antes de
se registar uma alteragdo significativa da capacidade. Isto
equivale a uma vida util de 5 anos. As pilhas internas podem
ser carregadas totalmente mais de 500 vezes antes de terem
de ser substituidas. O instrumento ndo deve permanecer
descarregado durante mais de 1 ano, para evitar danos na
sua capacidade.

O MulTipeg Driver esté garantido para o minimo de 100 ci-
clos de autoclavagem, e o MulTipeg estd garantido para o
minimo de 20 ciclos de autoclavagem, antes de apresenta-
rem qualquer sinal de degradagdo.

15. Resolugdo de problemas e testes

O instrumento pode ser testado através do dispositivo de
teste ISQ (Fig. 7). Ligue o instrumento e coloque a ponta
préximo do topo do pino. Quando é recebido um sinal, ouve-
se um sinal sonoro e, de seguida, o valor ISQ é exibido no
visor.

15.1 Possiveis erros

« Dificuldade em obter uma medigdo:
Em alguns casos é mais dificil para o
instrumento fazer o MulTipeg vibrar. Se este for ((( ‘
o caso, tente segurar a ponta do instrumento
mais préximo do MulTipeg. Verifique também que néo
se encontra nenhum tecido mole em contacto com
o MulTipeg que possa afetar a vibragdo. Quando o
dispositivo estd a medir aparece no visor o respetivo
simbolo.

o Alerta de ruido (audivel e visivel no visor):
Um equipamento elétrico na proximidade
do instrumento estd a fazer com que surja o
simbolo de alerta. Tente eliminar a origem.

« O instrumento desliga-se subitamente:
O instrumento desliga-se automaticamente apds 30
segundos de inatividade. Também se pode desligar se
o nivel da pilha estiver demasiado baixo ou devido a
qualquer um dos cédigos de erro descritos abaixo.

15.2 Cédigos de erro

Em caso de avaria, estes cédigos de erro sGo apresentados
no visor antes de se desligar:

E1: Erro de hardware. Sistema eletrénico avariado

E2: Erro de ruido. Apresentado se estiver presente um ruido
eletromagnético constante

E3: Erro de energia de impulso. Avaria da geragdo de
impulsos magnéticos

A utilizagdo de acessérios diferentes dos
A especificados ou fornecidos pelo fabricante

deste equipamento poderd causar o aumento

das emissées ou a redugdo da imunidade

eletromagnética deste equipamento e resultar
num funcionamento incorreto.

16. Acessérios e pegas sobresselentes

Modelo | MulTipeg (Capa Estéril Adaptador principal
Driver Modelo N.2
UEO5WCP-052080SPC
Ou
UESO6WNCP-052080SPA
REF 55003 55105 55093
55263
Modelo | Conector UE | Conector RU | Conector AU | Conector EUA
REF 55094 55095 55096 55097
55264 55265 55266 55267
Modelo | Kit de substitui¢édo Dispositivo de Estagdo de
das pilhas teste ISQ carregamento
REF 55291 55217 55225

MulTipeg: Consulte a lista atualizada do fornecedor.

17. Assisténcia

Em caso de funcionamento incorreto de um instrumento,
contacte o fabricante ou distribuidor. O Penguin Il é abran-
gido por uma garantia de dois anos.

18. Incidentes graves

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagéo ao
dispositivo deve ser comunicado & Integration Diagnostics
Sweden AB e a autoridade competente do seu pais.
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19. Informagodes sobre CEM

O instrumento cumpre os requisitos de acordo com a norma EN 60601-1-2 relativamente & emissdo e imunidade. Se
equipamentos eletrénicos sensiveis forem afetados pelo instrumentos, tente aumentar a disténcia entre esses equipamentos.
O carregador néo deve ser ligado durante a realizagdo de medigdes.

fabricante) deve ser usado a ndo menos de 30 cm/12 inch de qualquer parte do instrumento. Uma distancia menor pode resultar

é Equipamento de comunicagéo RF portétil (incl. periféricos, ex. cabos de antena e antenas externas, incl. cabos especificados pelo

em degradagdo do desempenho do instrumento.

Orientagdo e declaragao do fabricante — Emissoes eletromagnéticas

O Pinguim Il destina-se a ser utilizado nos ambientes elefromagnéticos especificados de seguida.

Testes de emissées

Conformidade

Ambi.

| o .
eletr ico - or G

Emissoes de RF CISPRI11 Grupo 1 O Penguin Il utiliza energia RF para o seu
funcionamento interno e para o Bluetooth
Emisses de RF CISPRI11 Classe B Dispositivo operado a pilhas recarregdveis

Emissdes de harménicos CEI61000-3-2

Nao aplicavel

Flutuagées de tensGo/emissées de tremulagdo CEI61000-3-3

Néo aplicavel

Orientagdo e declaragdo do fabricante — Niveis de teste de imunidade eletromagnética

O Pinguim Il destina-se a ser utilizado nos ambientes elefromagnéticos especificados de seguida.

Teste de imunidade

Norma CEM ou
método de ensaio

Niveis de teste,

s ded.

biente de estabelecimento de
de saude profi: i

Descarga eletrostatica (ESD) CEI61000-4-2 Contacto + 8 kV
Ar+2kV+4kV+8kV15kV
Campos eletromagnéticos de RF irradiada CEI61000-4-3 80 MHz - 2,7 GHz: 10 V/m
2,7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM a 1kHz
Os campos de proximidade formam equipamentos de CEI61000-4-3 Distancia minima de 3 m do radiotransmissor
comunicagdes RF sem fios
Campos magnéticos de frequéncia de poténcia nominal CEI61000-4-8 30 A/m
50 Hz ou 60 Hz
Transiente elétrico rapido/salva CEI 61000-4-4 * 2kV
Frequéncia de repeti¢éo 5kHz / 100 kHz
Surtos linha-linha, surtos linha-terra CEI 61000-4-5 +0,5 £1kV
Interferéncias causadas por campos RF CEI61000-4-6 3V
0,15 MHz - 80 MHz
6V em bandas ISM entre 0,15 MHz e 80 MHz 80 % AM
a1kHz
Quedas de tensdo, interrupgdes e condigdo de transiente CEI 61000-4-11 0% UT, 0,5 ciclos: A 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270° e

elétrico ao longo das linhas de alimentagéo

315°

0 % UT; 1 ciclo: A 0°, 180°,
70 % UT; 25 ciclos. A 0°
0 % UT; 250 ciclos. A 0°




Qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relagdo ao dispositivo deve
ser comunicado a Integration Diagnostics
Sweden AB e a autoridade competente do
seu pais.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB l
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Suécia
www.penguininstruments.com

Specifications are subject to change without notice.
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