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1.1 Indicaciones de uso

Penguin GO estd indicado para medir la estabilidad de
los implantes dentales. La indicacién de uso corresponde
a pacientes que se someten a procedimientos de implante
dental, y la poblacién prevista son los pacientes que reciben
implantes dentales.

La contraindicacién para el uso de Penguin GO son los
sistemas de implantes a los cuales el MulTipeg no puede
acoplarse por razones de incompatibilidad mecanica.

El beneficio clinico directo del uso de Penguin GO es medir
y obtener un valor objetivo (valor I1SQ) que indique la
estabilidad del implante.

El instrumento emite pulsos magnéticos cortos (1 ms,
+20 gauss) a 10 mm de la punta del instrumento.
Podrian ser necesarias precauciones al usar el

instrumento cerca de marcapasos cardiacos u
otros equipos sensibles a los campos magnéticos.

1.2. Usuarios previstos

Solo para profesionales de la salud y entornos de atencién
sanitaria profesional. Lea las instrucciones de uso antes del
primer uso.

1.3. Figuras y componentes del sistema

Fig.1 Instrumento Penguin GO
Incluido en el paquete

Fig. 2 MulTipeg Driver
No incluido, se vende por separado

Fig. 3 Ejemplo de MulTipeg
No incluido, se vende por separado

Fig. 4 1SQ Tester
No incluido, se vende por separado

Fig.5 Posiciéon de medicién
Muestra cdmo se sostiene la punta del instrumento
hacia el MulTipeg durante una medicién

Fig. 6 Ubicacién de la bateria

Muestra cémo se ha desenroscado la
parte inferior para insertar la bateria.

La bateria no estd incluida.

A Solo deben utilizarse piezas originales.
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2. Especificaciones
« Especificaciones del embalaje
e Tamafo: 108 x 85 x 50 mm
« Volumen: 904 800 mm?®
o Peso:174 g
« Material: PU (superficie) + 6 mm, 75 grados EVA
(cuerpo + revestimiento de tela de punto), Interior:
bolsillo en la tapa superior + espuma EVA CNC en la
parte inferior
« Especificaciones del instrumento
Entrada de alimentacién: 1,5 VDC, 0,8 W
Peso del instrumento: 75 g

Dimensiones: 175 mm x 36 mm x 24 mm

Clase de seguridad del instrumento: EN 60601-1 ME
Partes aplicadas segin IEC 80601-2-60: punta del
instrumento y parte del instrumento hasta 80 mm
desde la punta, MulTipeg y MulTipeg Driver

EMC: EN 60601-1-2, Clase B

Grado de proteccién contra la penetracion: IP20

Previsto para uso continuo
Requiere 1 bateria alcalina estdndar de 1,5 V AA

No se permite ninguna modificacién por parte del
usuario en este equipo.

3. Entorno de funcionamiento

Temperatura ambiente: 16° a 40 °C (60° - 104 °F)
Humedad relativa: 10 % - 80 % Rh

Presién atmosférica: 700 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)

4. Transporte y almacenamiento

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

Presién atmosférica: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)
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6. Caracteristicas

Penguin GO (fig. 1) es un instrumento para medir la
estabilidad (1SQ, Cociente de Estabilidad del Implante) de
los implantes dentales. El instrumento mide la frecuencia
de resonancia de un MulTipeg y la presenta como un
valor ISQ. El valor ISQ, entre 1y 99, refleja la estabilidad
del implante: cuanto mayor sea el valor, mas estable es el
implante.

El instrumento mide el valor ISQ con una precisién de

+1 unidad I1SQ. Cuando el MulTipeg se monta sobre un
implante, la frecuencia de resonancia puede variar hasta 2
unidades ISQ dependiendo del torque aplicado.

Debe evitarse el uso de este equipo adyacente o
apilado con otros equipos, ya que podria provocar

un funcionamiento incorrecto.

7. MulTipeg

El MulTipeg estd fabricado en titanio y tiene una
empufiadura integrada para el MulTipeg Driver en la parte
superior. Inspeccione el MulTipeg para verificar que no
esté danado antes de su uso. Los MulTipegs dafados no
deben utilizarse debido al riesgo de mediciones erréneas.

Existen diferentes MulTipegs disponibles, disefiados para
adaptarse a distintos sistemas implantarios y tipos de
implante. Consulte la lista actualizada del proveedor.

Las mediciones deben realizarse Gnicamente
A utilizando los MulTipegs correctos. El uso de un

MulTipeg incorrecto puede causar mediciones

erréneas o danos al MulTipeg o al implante.

8. Funcién técnica

Para estimular la vibracién del MulTipeg, se envian pulsos
magnéticos cortos desde la punta del instrumento. Los pulsos
magnéticos interactian con el imdn dentro del MulTipeg y
hacen que el MulTipeg vibre. El instrumento capta el campo
magnético alterno generado por el imdn vibrante, calcula la
frecuencia y, a partir de ella, el valor ISQ.

9. Valor ISQ

La estabilidad del implante se presenta como un “valor ISQ".
Cuanto mayor sea el valor, mds estable es el implante. El
ISQ se describe en numerosos estudios clinicos. Una lista de
estudios puede solicitarse al proveedor.

10. Estabilidad del implante

Un implante puede tener diferentes niveles de estabilidad
en distintas direcciones. Asegurese de realizar mediciones
desde diferentes direcciones alrededor de la parte superior
del MulTipeg.

Se recomienda encarecidamente medir el valor I1SQ en el
momento de la colocacién del implante para disponer de
una referencia para mediciones futuras. Cuando el valor
ISQ se mide en una etapa posterior, un cambio en el valor
I1SQ reflejard un cambio en la estabilidad del implante. De
este modo, la progresién del ISQ ayudard a determinar el
momento adecuado para cargar el implante.

Nota: El valor de estabilidad es un parémetro adicional para
decidir cuando cargar el implante. La decision final del trat-
amiento es responsabilidad del profesional clinico.

11. Baterias y carga

“El instrumento funciona con una bateria estandar tipo AA
(1,5 V CC)." El estado de la bateria se indica en la pantalla
del instrumento. Si la bateria estd demasiado baja, el
instrumento se apagard automaticamente. Si se almacena
durante mds de 2 semanas, la bateria debe retirarse.
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11.1 Cambio de bateria

Cuando la bateria haya alcanzado el final de su vida util,
puede reemplazarse (fig. 6).

12. Uso

12.1 Encendido / Apagado del instrumento

Para encender el instrumento, presione la tecla de
funcionamiento. Antes de que comiencen las mediciones, se
escuchard un breve pitido y se mostrard la versién del software.
Si durante el inicio aparece alguin cédigo de error (EX, donde
“X" es el nimero de error), consulte la seccién “Solucién de
problemas”. Para apagar el instrumento, presione la tecla de
funcionamiento. El instrumento se apagard autométicamente
después de 10 segundos de inactividad.

12.2 Medicién

Un MulTipeg (fig. 3) se monta sobre el implante utilizando
el MulTipeg Driver (fig. 2). Apriete manualmente con un
torque aproximado de 6-8 Ncm. Encienda el instrumento y
mantenga la punta cerca de la parte superior del MulTipeg
(fig. 5). Cuando se recibe una sefial, se escucha un pitido y
el valor ISQ se muestra en la pantalla.

Si hay ruido electromagnético presente, el instrumento
no podrd realizar la medicién. La advertencia de ruido
electromagnético es audible y también visible en la pantalla.
Intente eliminar la fuente del ruido, que podria ser cualquier
equipo eléctrico cercano al instrumento.

El equipo de comunicacién por RF portatil,
A incluidas las antenas, puede afectar al

funcionamiento del equipo. Durante su uso, la

distancia a otros equipos no debe ser inferior

a 30 cm (12 pulgadas), incluidos los cables
especificados por el fabricante.

Utilice siempre un hilo (como hilo dental si no se
A requiere esterilidad, o hilo quirtrgico cuando se

necesiten condiciones estériles) para asegurar el

MulTipeg Driver cuando trabaje intraoralmente.

13. Limpieza y mantenimiento

Antes del uso, las piezas deben limpiarse y
desinfectarse.

13.1 Instrumento

Limpieza

Utilice una toallita humedecida con una solucién detergente
y limpie el instrumento durante un minuto.

Tome una toallita sin pelusa humedecida con agua y elimine
la solucién detergente durante un minuto.

Neodisher Mediclean

El instrumento siempre debe utilizarse con una funda dental
estéril aprobada por la FDA (EE. UU.).

Desinfeccién

Utilice un pano humedecido con alcohol isopropilico al
70 % para limpiar el instrumento durante un minuto y, a
continuacioén, deje que el instrumento se seque durante dos
minutos antes de usarlo.
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El instrumento debe desinfectarse entre pacientes
utilizando los desinfectantes recomendados. No

esterilice el instrumento en autoclave.

Nota: No intente retirar la punta del instrumento.

13.2 MulTipeg y MulTipeg Driver

Inspeccione el MulTipeg y el MulTipeg Driver para detectar
dafos antes de su uso. Deseche el MulTipeg si presenta
danos visibles, como decoloracién severa o roturas. Deseche
el Destornillador si la parte de conexién (al MulTipeg)
muestra desgaste visible.

Limpieza

Sumérjalo en una solucién de Alconox al 1 % en agua del
grifo (20 - 30 °C) durante 5 minutos. Cepille con un cepillo
interdental durante 1 minuto en la solucién. Enjuague con agua
corriente (25 - 35 °C) durante 10 segundos. Séquelo con una
toalla sin pelusa.

Esterilizacién

La esterilizacién debe realizarse en un esterilizador de
vapor con prevacio (autoclave) conforme a la norma ISO
17665-1. Limpie los productos y coléquelos en una bolsa
para autoclave aprobada por la FDA (EE. UU.) antes de
la esterilizacién. Debe utilizarse el siguiente proceso de
esterilizacién:

« Al menos 3 minutos a 134 (-1/+4) °C 0 273 (-1.6/+7.4) °F
« 30 minutos de tiempo de secado
Siga las instrucciones del autoclave utilizado.

No limpie el MulTipeg mediante ultrasonidos. Esto
podria causar dafos al MulTipeg.

14. Vida atil
La vida util del instrumento se establece en 5 afos.

El MulTipeg Driver estd garantizado para al menos 100 ci-
clos de autoclave, y un MulTipeg estd garantizado para al
menos 20 ciclos de autoclave antes de presentar cualquier
degradacién funcional.

15. Solucién de problemas y pruebas

El instrumento puede probarse utilizando el ISQ Tester (fig. 4).
Encienda el instrumento y mantenga la punta cerca de la parte
superior del pin. Cuando se reciba una sefial, se escuchard un
pitido y se mostrard en la pantalla un valor ISQ predeterminado
dentro del rango indicado en la efiqueta.

15.1 Posibles errores

« Dificultad para realizar una medicién:
En algunos casos, puede resultar mds dificil para el
instrumento hacer vibrar el MulTipeg. Si ocurre, intente
mantener la punta del instrumento més cerca de la parte
superior del MulTipeg. Verifique también que ningtn
tejido blando esté en contacto con el MulTipeg, ya que
esto podria afectar la vibracién. Cuando el instrumento
estd realizando una medicidn, el simbolo de
medicién se muestra en la pantalla. (((.
« Advertencia de ruido
(audible y visible en la pantalla):
Un dispositivo eléctrico cercano al instrumento
estd provocando la aparicién del simbolo de
advertencia.
Intente eliminar la fuente del ruido.

« Elinstrumento se apaga repentinamente:
El instrumento se apaga automdticamente después de 10
segundos de inactividad. También puede apagarse si el
nivel de bateria es demasiado bajo o debido a alguno de
los cédigos de error descritos a continuacién.

15.2 Cédigos de error

Si se produce un mal funcionamiento, estos cédigos de
error se mostrardn en la pantalla antes de apagarse:
E1: Error de hardware. Fallo en la electrénica

E2: Error de ruido. Se muestra si hay ruido
electromagnético constante presente

E3: Error de potencia de pulso. Fallo en la generacién del
pulso magnético

El uso de accesorios distintos de los especificados
A o suministrados por el fabricante de este

equipo podria provocar un aumento de las

emisiones o una disminucién de la inmunidad

electromagnética del equipo, resultando en un
funcionamiento incorrecto.

16. Accesorios y piezas de repuesto

Modelo ISQ Tester
REF 55003 55217

MulTipeg Driver

MulTipeg: Consulte la lista actualizada del proveedor:
https://www.penguininstruments.com/multipegs
Para otros accesorios:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Servicio

En caso de mal funcionamiento del instrumento, pdngase en
contacto con el fabricante o el distribuidor. Penguin GO estd
cubierto por una garantia de dos afos.

18. Incidentes graves

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién
con el dispositivo debe notificarse a Integration Diagnostics
Sweden AB y a la autoridad competente de su pais.

19. Residuos y eliminacién
El instrumento debe reciclarse como equipo eléctrico.El
MulTipeg debe reciclarse como metal.

Siempre que sea posible, la bateria debe eliminarse en
estado descargado para evitar la generacién de calor por
cortocircuito accidental.

Siga las leyes, directivas, normas y directrices locales y
nacionales especificas de su pais para la eliminacién.

« Residuos de equipos eléctricos

o Accesorios y piezas de repuesto

]

« Embalaje
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20. Informacién EMC

El instrumento cumple los requisitos segtin la norma EN 60601-1-2 en lo que respecta a emisién e inmunidad electromagnética.
Si algin equipo electrénico sensible se ve afectado por el instrumento, intente aumentar la distancia con respecto a dicho
equipo. El cargador no debe estar conectado durante las mediciones.

Guia y declaracién del fabricante — Emisiones electromagnéticas

Penguin GO estd destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién.

Pruebas de emisién Conformidad Entorno electromagnético - guia

Emisiones RF CISPR 11 Grupo 1 Penguin GO utiliza energia de RF para su
funcionamiento interno

Emisiones RF CISPR 11 Clase B Dispositivo alimentado por bateria

Emisiones arménicas |IEC 61000-3-2 No aplicable

Fluctuaciones de tensién / emisiones de parpadeo IEC No aplicable

61000-3-3

Guia y declaracién del fabricante — Niveles de prueba de inmunidad electromagnética

Penguin GO estda destinado a ser utilizado en el entorno electromagnético especificado a continuacién.

Prueba de inmunidad Norma o método de | Niveles de prueba, entorno de establecimiento
ensayo EMC sanitario profesional
Descarga electrostatica (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV por contacto

+2kV+4kV+8KkV+15kV poraire

Campos electromagnéticos radiados de RF IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM a 1kHz

Campos de proximidad de equipos de comunicaciones IEC 61000-4-3 Distancia minima de separacién de 3 m del transmisor
inalambricas de RF de radio
Campos magnéticos de frecuencia de red nominal IEC 61000-4-8 30 A/m

50 Hz 0 60 Hz
Transitorios eléctricos rapidos / rafagas IEC 61000-4-4 +2kV

5 kHz / 100 kHz frecuencia de repeticién
Sobretensiones linea a linea, sobretensiones linea a tierra IEC 61000-4-5 +0.5, £ 1kV
Perturbaciones conducidas inducidas por campos de RF IEC 61000-4-6 3V

0.15 MHz - 80 MHz
6V en bandas ISM entre 0,15 MHz y 80 MHz 80 %

AM a 1kHz
Caidas de tensidn, interrupciones de tensién y condiciones IEC 61000-4-11 0 % UT, 0.5 ciclo: a 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
transitorias eléctricas a lo largo de las lineas de alimentacién y 315°

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




Cualquier incidente grave que haya
ocurrido en relacién con el dispositivo
debe notificarse a Integration Diagnostics
Sweden AB y a la autoridad competente
de su pais.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com

q

Las especificaciones estdn sujetas a cambios sin previo aviso. Made in Sweden
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