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1.1 Indikace k pouziti

Penguin GO je uréen k méfeni stability dentdlnich
implantatd. Indikaci k pouziti jsou pacienti podstupujici
zdkroky dentélniho implantdtovéni a cilovou skupinou jsou
pacienti s dentalnimi implantdaty.

Kontraindikaci  pouziti  pfistroje  Penguin GO  jsou
implantatové systémy, ke kterym nelze MulTipeg pfipojit z
dlvodu mechanické nekompatibility.

Pfimym klinickym pfinosem pouziti pfistroje Penguin GO
je méreni a ziskani objektivni hodnoty (hodnoty ISQ), kterd
uddva stabilitu implantétu.

gauss) ve vzddlenosti 10 mm od hrotu pfistroje. PFi
pouzivani pFistroje v blizkosti kardiostimulatord
nebo jiného zafizeni citlivého na magnetickym
polim mohou byt nutna zvlastni opatieni.

f Pristroj vydava kratké magnetické pulzy (1 ms, +20

1.2. Uréeni uzivatelé

Pouze pro profesiondini zdravotnické pracovniky a pro
pouziti v prostfedi zdravotnickych zafizeni. Pfed prvnim
pouzitim si prosim preététe ndvod k pouziti.

1.3. Obrazky a komponenty systému
Obr. 1 Pristroj Penguin GO
Soucdst baleni
Obr. 2 MulTipeg Driver
Neni soucdsti baleni, prodavéd se samostatné
Obr. 3 Ptiklad MulTipegu
Neni soucdsti baleni, proddvd se samostatné
Obr. 4 Tester ISQ
Neni souédsti baleni, prodavé se samostatné
Obr. 5 Méfici poloha
Ukazuje, jak je hrot pfistroje drzen smérem k
MulTipegu béhem méreni
Obr. 6 Umisténi baterie
Ukazuje, jak byla spodni ¢ast odsroubovdna pro
vloZeni baterie.
Baterie neni soucdsti baleni.

A Pouzivejte pouze originalni dily.
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2. Specifikace
« Specifikace baleni
o Velikost: 108 x 85 x 50 mm
« Objem: 904 800 mm®
« Hmotnost: 174 g
« Materidl: PU (povrch) + 6 mm, 75° EVA (télo + podsivka
z pletené tkaniny),

« Vnittek: kapsa typu ,sandwich” ve viku + CNC EVA péna
na dné

» Specifikace pfistroje

« Vstupni napéti: 1,5 VDC, 0,8 W

« Hmotnost pristroje: 75 g

o Rozméry: 175 mm x 36 mm x 24 mm

« Tfida bezpeénosti pFistroje: EN 60601-1 ME Aplikované
Casti dle IEC 80601-2-60: hrot pfistroje a télo pfistroje
do vzddalenosti 80 mm od hrotu, MulTipeg a MulTipeg
Driver

« EMC: EN 60601-1-2, tfida B

» Stupen kryti: IP20

« Uréeno pro nepfretrzité pouzivani

« Vyzaduje 1 standardni alkalickou baterii AA 1,5V

Uzivatel nesmi provadét zadné upravy tohoto
zarizeni.

3. Provozni prostiedi

Teplota okoli: 16°~40 °C (60°-104 °F)

Relativni vihkost: 10 % - 80 % Rh

Atmosféricky tlak: 700 hPa - 1060 hPa (0,5-1,0 atm)

4. Pfeprava a skladovéani

Teplota okoli: -20°-40 °C (-4°-104 °F)

Relativni vlhkost: 10 % — 85 % Rh

Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5-1,0 atm)
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5. Symboly

Varovani

Kéd sarze /
vyrobni davky

Uchovdvejte v
suchu

Elektronicky
odpad musi byt
zlikvidovén v
souladu s mistnimi
predpisy

A
©

Postupujte podle

Aplikovana &ast

«
névodu k pousiti @ Sériové &islo /Y Teplotni limit ﬂ typu BF
Jedinecny
Varovani - identifikator . L v
magnetické pole U DI zdravotnického N Vyrobce - Katalogove cislo
prostiedku
134°C Autoklavovatelné Limnit M
11 % do 134 °C ﬁ atmosférického 20XX-YY  Datum vyroby Limit vlhkosti
o) azdo tlaku >
Dodavéno Elektronicky M Zdravotnicky
nesterilni navod k pouziti c € Znacka CE prostiedek
STERILE
Segquanga  INMETRO Znagka

Identifikace
Povinné Shody




6. Charakteristika

Penguin GO (obr. 1) je pfistroj uréeny k méfeni stability
dentdlnich implantatd (ISQ, Implant Stability Quotient).
Pristroj méfi rezonanéni frekvenci MulTipegu a zobrazuje
ji jako hodnotu ISQ. Hodnota ISQ, v rozmezi 1-99, odrdzi
stabilitu implantétu - &m vyssi hodnota, tim je implantat
stabilnéjsi.

Pristroj méfi hodnotu ISQ s presnosti *1 jednotka I1SQ. Po
nasazeni na implantdt se muze rezonanéni frekvence
MulTipegu lisit az o 2 jednotky ISQ v zavislosti na utahovacim
momentu.

Pouzivani tohoto zafizeni v tésné blizkosti jinych

A zarizeni nebo jeho ukldddani na sebe by mélo byt
omezeno, protoze by mohlo dojit k nespravné
funkei.

7. MulTipeg

MulTipeg je vyroben z titanu a md v horni ¢asti integrovany
uchyt pro MulTipeg Driver. Pred pouzitim zkontrolujte
MulTipeg, zda neni poskozen. Poskozené MulTipegy by
nemély byt pouzivany z divodu rizika chybnych méfeni.

K dispozici jsou rizné typy MulTipegl uréené pro rizné
systémy a typy implantatd. Odkazujte se na aktudlni seznam
dodavatele.

Méreni by méla byt provddéna pouze s pouzitim

A spravnych MulTipegu. Pouziti nespravného
MulTipegu mize vést k chybnym méfenim nebo
poskozeni MulTipegu &i implantatu.

8. Technicka funkce

K uvedeni MulTipegu do vibrace jsou z hrotu pfistroje
vysilany kratké magnetické pulzy. Magnetické pulzy
intferaguji s magnetem uvnitf MulTipegu a zpusobuji jeho
vibrace. Pristroj zachyti stfidavé magnetické pole vytvarené
vibrujicim magnetem, vypocitd frekvenci a z ni odvodi
hodnotu ISQ.

9. Hodnota ISQ

Stabilita implantdtu je zobrazena jako ,hodnota I1SQ". Cim
vyssi je hodnota, tim je implantdat stabilngjsi. ISQ je popsén v
mnoha klinickych studiich. Seznam téchto studii Ize vyzadat
od dodavatele.

10. Stabilita implantatu

Implantdt mdze mit rdznou stabilitu v riznych smérech.
Ujistéte se, ze méfeni provddite z riznych sméri kolem horni
&asti MulTipegu.

Dlrazné se doporuéuje méfit hodnotu ISQ pf¥i zavedeni
implantatu, aby byla k dispozici referenéni hodnota
pro budouci méfeni. Pokud je hodnota ISQ méfena v
pozdéjsi fazi, zména hodnoty ISQ odrdzi zménu stability
implantatu. Timto zpGsobem pribé&h hodnot ISQ pomdéha
pfi rozhodovani o dobé zatizeni implantatu.

Pozndmka: Hodnota stability je dopliikovym parametrem
pro rozhodovdni o dobé zatiZeni implantétu. Konecné
rozhodnuti o 1é¢bé je odpovédnosti osetrujiciho lékare.

11. Baterie a nabijeni

Pfistroj je napdjen jednou standardni baterii AA (1,5 V). Stav
baterie je zobrazen na displeji pfistroje. Pokud je baterie
prili$ vybitd, pfistroj se automaticky vypne. Pokud je ulozen
déle nez 2 tydny, musi byt baterie vyjmuta.
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11.1 Vyména baterie
Kdyz baterie dosdhne konce své Zivotnosti, muize byt
vyménéna (obr. 6).

12. Pouziti

12.1 Zapnuti/vypnuti pfistroje

Pro zapnuti pristroje stisknéte ovlddaci tlacitko. Pred
zacatkem méreni se ozve kratké pipnuti a na displeji se
zobrazi verze softwaru.

Pokud se pfi spusténi zobrazi chybovy kéd (EX, kde ,X" je
cislo chyby), nahlédnéte do kapitoly ,Odstranovani zavad”.
Pro vypnuti pfistroje stisknéte ovladaci tlaéitko. Pfistroj se
automaticky vypne po 10 sekunddch necinnosti.

12.2 Méfeni

MulTipeg (obr. 3) se nasazuje na implantat pomoci ndastroje
MulTipeg Driver (obr. 2). Utdhnéte ruéné s pribliznym
utahovacim momentem 6-8 Ncm. Zapnéte pfistroj a pridrzte
hrot blizko horni &asti MulTipegu (obr. 5). Po zachyceni
signdlu se ozve pipnuti a hodnota ISQ se zobrazi na displeji.
Pokud je pfitomen elekiromagneticky um, pfistroj nemuaze
méfit. Varovani na elektromagneticky $um je slysitelné i
viditelné na displeji. Pokuste se odstranit zdroj 3umu - mize
jim byt jakékoli elektrické zafizeni v blizkosti pFistroje.

PFenosné RF komunikaéni zafizeni, véetné antén,
mUze ovlivnit &innost pfistroje. Pfi pouzivéni by
vzddlenost od jinych zafizeni neméla byt mensi

nez 30 cm (12 palcd), véetné kabeld uréenych
vyrobcem.

Vzdy pouzivejte vldkno (napf. dentdlni nit, pokud
neni vyzadovéna sterilita, nebo chirurgické vldkno,
pokud je nutné zachovat sterilni podminky) k
zajidténi nastroje MulTipeg Driver pfi prdci v dstni
dutiné.

13. Cisténi a adrzba

Pred pouzitim by mély byt vSechny asti oistény a
dezinfikovany.

13.1 Pfistroj

Cisténi

Pouzijte utérku navlhéenou v roztoku detergentu a &istéte
pfistroj po dobu jedné minuty.

Poté pouzijte utérku bez vidken navlhéenou vodou a setfete
zbytky detergentu po dobu jedné minuty.

Neodisher Mediclean

PFistroj musi byt vzdy pouzivdn se sterilnim ochrannym
obalem schvdlenym FDA (USA).

Dezinfekce

Pouzijte hadfik navlhéeny 70 % izopropylalkoholem k otfeni
pfistroje po dobu jedné minuty, poté nechte pfistroj dvé
minuty uschnout pred pouzitim.

Pristroj musi byt dezinfikovan mezi jednotlivymi
pacienty pomoci doporucenych dezinfekénich
prostfedkd. PFistroj nesmi byt sterilizovén v

autoklavu.

Pozndmka: Nepokousejte se odstranit hrot pristroje.
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13.2 MulTipeg a MulTipeg Driver

Zkontrolujte MulTipeg a MulTipeg Driver ptred pouzitim,
zda nejsou poskozené. MulTipeg zlikvidujte, pokud jsou
viditelné zndmky poskozeni, jako je vyrazné zabarveni
nebo mechanické poskozeni. Driver zlikvidujte, pokud je
pripojovaci ¢ast (k MulTipegu) viditelné opotiebend.
Cisteni

Ponofte do 1% roztoku Alconoxu ve vodovodni vodé (20-30 °C)
na 5 minut. Kartdéujte mezizubnim kartdékem po dobu 1 minuty

v roztoku. Opldachnéte pod tekouci vodovodni vodou (25-35 °C)
po dobu 10 sekund. Osuste ru¢nikem bez vidken.

Sterilizace

Sterilizace musi byt provedena v parnim sterilizatoru s
predvakuem (autoklav) podle normy ISO 17665-1. Vycistéte
produkty a vlozte je do autokldvovaciho sdéku schvéleného
FDA (USA) pred sterilizaci. Musi byt pouzit ndsledujici
sterilizaéni proces:

o Minimdlné 3 minuty pfi 134 (-1/+4) °C nebo 273 (-1,6/+7,4) °F
e 30 minut susenfi
Postupujte podle pokynl pro pouziti konkrétniho autoklavu.

MulTipeg necistéte ultrazvukem. Mohlo by dojit k
poskozeni MulTipegu.

14. Zivotnost
Zivotnost pFistroje je stanovena na 5 let.

MulTipeg Driver je garantovén pro minimdalné 100 cykld
autokldvovéni a MulTipeg pro minimdlné 20 cykld auto-
klavovani, nez dojde k jakékoli degradaci.

15. Re$eni probléma a testovani

Pristroj Ize otestovat pomoci ISQ Tester (obr. 4). Zapnéte
pristroj a pfidrzte hrot blizko horni ¢asti koliku. Kdyz je
zachycen signdl, ozve se pipnuti a na displeji se zobrazi
hodnota ISQ v rozsahu uvedeném na stitku.

15.1 Mozné chyby

Obtizné provedeni méfeni:

V nékterych pfipadech je pro pfistroj obtizngjsi
rozvibrovat MulTipeg. V takovém pfipadé pfiblizte hrot
pfistroje blize k horni ¢asti MulTipegu. Zkontrolujte také,
ze se MulTipegu nedotykd mékka tkan, kterd by mohla
ovlivnit vibrace. PFi méfeni se na displeji

zobrazi symbol méreni. (((‘

Varovéni pfed sumem

(slysitelné i viditelné na displeji):

Elektrické zafizeni v blizkosti pFistroje
zpusobuje zobrazeni vystrazného symbolu.
Zkuste odstranit zdroj Sumu.

PFistroj se nahle vypne:

PFistroj se automaticky vypne po 10 sekunddch neéinnosti.
Muze se také vypnout, pokud je Uroveri baterie pFilis nizka
nebo v disledku jednoho z chybovych kédi popsanych
nize.

15.2 Chybové kédy
V pfipadé poruchy se na displeji pfed vypnutim zobrazi
nasledujici chybové kédy:

E1: Hardwarové chyba. Porucha elektroniky

E2: Chyba Sumu. Zobrazuje se, pokud je pfitomen trvaly
elektromagneticky sum

E3: Chyba vykonu pulzu. Porucha generovéni
magnetického pulzu

PouZziti prislusenstvi jiného nez toho, které je
specifikovano nebo doddno vyrobcem tohoto
zafizeni, mGze zpUsobit zvySené emise nebo

snizenou elekiromagnetickou imunitu zafizeni, coz
muze vést k jeho nespravné funkei.

16. Pfislusenstvi a nahradni dily

Model MulTipeg Driver
REF 55003

Tester ISQ
55217

MulTipeg: viz aktualizovany seznam od dodavatele:
https://www.penguininstruments.com/multipegs
Dalsi prislusenstvi:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Servis

V pfipadé poruchy pfistroje kontaktujte vyrobce nebo dis-
tributora. PFistroj Penguin GO je kryt dvouletou zarukou.

18. Zavazné incidenty

Jakykoli zdvazny incident, ktery nastal v souvislosti s timto
zafizenim, musi byt nahldsen spoleénosti Integration
Diagnostics Sweden AB a pfislusnému orgdnu vaseho statu.

19. Odpad a likvidace

PFistroj musi byt recyklovén jako elekirické zafizeni.
MulTipeg musi byt recyklovan jako kov.

Pokud je to mozné, baterie by méla byt likvidovéna ve
vybitém stavu, aby se zabrdnilo tvorbé tepla v disledku
netmysliného zkratu.

Ridte se mistnimi a narodnimi zdkony, smérnicemi, normami
a pokyny pro likvidaci.

« Odpad z elektrickych zafizeni

« Pfislusenstvi a ndhradni dily E
« Obadl [r—



20. Informace EMC
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Pristroj splfiuje pozadavky normy EN 60601-1-2 tykajici se emisi a odolnosti viéi elektromagnetickému ruseni. Pokud je citlivé
elektronické zatizeni ovlivnéno timto pfistrojem, pokuste se zvysit vzddlenost mezi nimi. Nabije¢ka nesmi byt béhem méreni

pfipojena.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Elektromagnetické emise

Penguin GO je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi uvedeném nize.

Testy emisi Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny
Emise RF CISPRI11 Skupina 1 Penguin GO vyuzivé RF energii pro svou vnitni funkci
Emise RF CISPRI11 Tfida B Zafizeni napdjené z baterie

Harmonické emise IEC 61000-3-2

Nepouzitelné

Kolisani napéti / blikani IEC 61000-3-3

Nepouzitelné

Pokyny a prohlaseni vyrobce — Urovné testi elekiromagnetické odolnosti

Penguin GO je uréen k pouzivani v elektromagnetickém prostfedi uvedeném nize.

Test odolnosti

Norma EMC nebo
zkuSebni metoda

Urovné testd, prostiedi zdravotnického zatizeni

na napdjecich vedenich

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+ 2 kV+ 4 kV+ 8 kV+ 15 kV vzduch
Vysilanéa elektromagnetickd RF pole IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM pfi 1kHz
Pole v blizkosti bezdratovych komunikaénich zafizeni RF IEC 61000-4-3 Minimdlni vzdélenost od radiového vysilace: 3 m
Magnetickd pole o jmenovité sifové frekvenci IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz nebo 60 Hz
Elektrické rychlé prechodové jevy / razy IEC 61000-4-4 +2kV
5 kHz / 100 kHz opakovaci frekvence
Prepéti mezi vodiéi, prepéti mezi vodi¢em a zemi IEC 61000-4-5 0,5, +1kV
Vedené ruseni indukované RF poli IEC 61000-4-6 3V
0.15 MHz - 80 MHz
6 Vv pasmech ISM mezi 0.15 MHz a 80 MHz 80 % AM
pfi1kHz
Poklesy napéti, pferuseni napéti a pfechodové elektrické jevy | IEC 61000-4-11 0 % UT, 0.5 cyklu: pfi 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°

a 315°

0 % UT; 1 cyklus: pfi 0°, 180°
70 % UT; 25 cykld. PFi 0°
0 % UT; 250 cykld. Pfi 0°




Jakykoli zavazny incident, ktery nastal
v souvislosti s timto zafizenim, musi
byt nahlasen spolecnosti Integration
Diagnostics Sweden AB a prislusnému
orgdnu vaseho statu.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com
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