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1.1 LietoSanas indikacijas

Penguin GO ir paredzéts zobu implantu stabilitates
mérisanai. Lietosanas indikacija ir pacienti, kuriem tiek
veikta zobu implanta procedira, un paredzéta pacientu
populdcija ir pacienti ar zobu implantiem.

Penguin GO lieto$anas kontrindikacija ir implantu sistémas,
kuram MulTipeg nevar pievienot mehaniskas nesaderibas
dél.

Tiesais kliniskais ieguvums, lietojot Penguin GO, ir iespéja
izmérit un iegit objektivu vértibu (ISQ-vértibu), kas norada
implanta stabilitati.

Instruments izstaro isus magnétiskus impulsus (1 ms,

A + 20 gauss), 10 mm attadluma no instrumenta gala.
Izmantojot instrumentu tuvu sirds stimulatoriem
vai citam iericém, kas jutigas pret magnétiskajiem
laukiem, var bt nepieciesami piesardzibas
pasakumi.

1.2. Paredzétie lietotaji

Tikai  profesionali veselibas apripes specidlisti  un
profesiondlas veselibas apripes iestades. Ladzu, izlasiet
lietosanas instrukciju pirms pirmds lietoSanas reizes.

1.3. Attéli un sistémas komponenti
1. att. Penguin GO instruments

leklauts iepakojuma
2. att. MulTipeg Driver

Nav ieklauts, tiek pardots atseviski
3. att. MulTipeg piemérs

Nav ieklauts, tiek pardots atseviski
4. att. 1SQ Tester

Nav ieklauts, tiek pardots atseviski

5. att. Mérisanas pozicija
Par&da, ka instrumenta gals tiek turéts pret MulTipeg
mérisanas laika

6. att. Baterijas novietojums
Parada, ka apaksdala ir atskravéta, lai ievietotu
bateriju.
Baterija nav ieklauta.

A Jaizmanto tikai originalas detalas.
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2. Specifikacijas
« lepakojuma Specifikacijas
e |zmérs: 108 x 85 x 50 mm
« Tilpums: 904 800 mm?
e Svars: 174 g
o Materidls: PU (virsma) + 6 mm, 75 gradu EVA (korpuss +
adijuma oderéjums), lek$pusé: Sandwich kabata vaka
augséja dala + CNC EVA putas apaksa
« Instrumenta specifikacijas
Barosanas spriegums: 1,5 VDC, 0,8 W

Instrumenta svars: 75 g

Izméri: 175 mm x 36 mm x 24 mm

Instrumenta drosibas klase: EN 60601-1 ME

Saskané ar I[EC 80601-2-60 piemérojamas dalas:
instrumenta gals un instruments lidz 80 mm no gala,
MulTipeg un MulTipeg Driver

EMC: EN 60601-1-2, Klase B

Aizsardzibas pakdape pret ieklasanu: IP20

Paredzéts nepartrauktai lietosanai

Nepieciesama 1 standarta 1,5 V sarma AA baterija
Lietotajam nav atlauts veikt jebkadas $is ierices
modifikacijas.

3. Darbibas vide

Apkartéja temperatira: 16° lidz 40 °C (60° - 104 °F)
Relativais mitrums: 10 % - 80 % Rh

Atmosféras spiediens: 700 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)

4. Transportésana un uzglabasana

Apkartéja temperatira: -20° lidz 40 °C (-4° - 104 °F)
Relativais mitrums: 10 % - 85 % Rh

Atmosféras spiediens: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)
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6. Raksturlielumi

Penguin GO (1. att.) ir instruments, kas paredzéts zobu
implantu stabilitates mérisanai (ISQ — Implant Stability
Quotient). Instruments méra MulTipeg rezonanses frekvenci
un parada to ka ISQ vértibu. ISQ vértiba, no 1 lidz 99,
atspogulo implanta stabilitati - jo augstaka vértiba, jo
stabildks implants.

Instruments méra ISQ vértibu ar precizitati 1 1ISQ vieniba.
Kad MulTipeg ir uzstadits uz implanta, rezonanses frekvence
var atskirties lidz 2 ISQ vienibam atkariba no pievilksanas
griezes momenta.

So ierici nevajadzétu lietot tiedd tuvuma citém
iericém vai sakraut kopa ar tam, jo tas var izraisit

nepareizu darbibu.

7. MulTipeg

MulTipeg ir izgatavots no ftitdna un tam augspusé ir
integréts rokturis MulTipeg vaditajam. Pirms lietosanas
parbaudiet MulTipeg, vai nav bojajumu. Bojatus MulTipeg
lietot nedrikst, jo tas var izraisit kladainus mérjjumus.

Ir pieejami dazadi MulTipeg modeli, kas paredzéti dazadam
implantu sistemam un veidiem. Ladzu, skatiet piegadataja
atjaunindato sarakstu.

Mérijumus drikst veikt tikai ar pareiziem

A MulTipeg. Nepiemérota MulTipeg izmanto$ana
var radit klGdainus mérijumus vai bojat gan
MulTipeg, gan implantu.

8. Tehniska funkcija

Lai ierosinatu MulTipeg vibraciju, no instrumenta gala
tiek nosafiti isi magnétiski impulsi. Magnétiskie impulsi
mijiedarbojas ar magnétu MulTipeg iekSpusé un izraisa ta
vibraciju. Instruments uztver mainigo magnétisko lauku,
ko rada vibréjosais magnéts, aprékina frekvenci un no tas
ieglst ISQ vértibu.

9. 1SQ vertiba

Implanta stabilitate tiek attélota ka “ISQ vértiba”. Jo
augstaka vértiba, jo stabildaks implants. ISQ jédziens ir
aprakstits daudzos kliniskos pétijumos. Pétijlumu sarakstu
var pasutit no piegadataja.

10. Implanta stabilitate

Implantam dazados virzienos var bat atskiriga stabilitate.
Parliecinieties, ka mérijumi tiek veikti no dazadiem
virzieniem ap MulTipeg augs$dalu.

Loti ieteicams ISQ vértibu noteikt implanta ievietosanas
bridi, lai ieglitu sdkotnéjo atsauces punktu turpmdkiem
mérijumiem. Ja ISQ vértiba tiek mérita vélaka posma,
izmainas $aja veértiba atspogulos implanta stabilitates
izmainas. $ada veida ISQ vértibas attistiba palidzés pienemt
lémumu par to, kad implantu var noslogot.

Piezime: Stabilitates vértiba ir papildu parametrs, kas janem
véra, pienemot lémumu par implanta noslogosanas laiku.
Galigais arstésanas lémums ir klinicista atbildiba.

11. Baterijas un uzlade

Instruments darbojas ar vienu standarta AA bateriju (1,5 V).
Baterijas statuss tiek attélots instrumenta displeja. Ja
baterijas uzlades limenis ir parak zems, instruments
automatiski izslédzas. Ja instruments tiek uzglabats ilgak
par 2 nedélam, baterija ir jaiznem.

Latviski

11.1 Baterijas nomaina
Kad baterija ir sasniegusi savu kalposanas laiku, to var
nomainit (6. att.).

12. Lieto$ana

12.1 Instrumenta ieslegSana / izsleg$ana

Lai ieslégtu instrumentu, nospiediet darbibas pogu. Pirms
mérijumu saksanas bias dzirdams iss signdls (pikstiens), un
uz displeja tiks paradita programmatdras versija.

Ja palaiSanas laika tiek paradits kladas kods (EX, kur “X” ir
klddas numurs), skatiet sadalu “Problému novérsana”. Lai
izslegtu instrumentu, nospiediet darbibas pogu. Instruments
automatiski izslédzas péc 10 sekunzu neaktivitates.

12.2 Merijums

MulTipeg (3. att.) tiek uzstadits uz implanta, izmantojot
MulTipeg Driver (2. att.). Pievilciet ar roku, aptuveni 6-8 Ncm
griezes momentu. leslédziet instrumentu un turiet ta galu
tuvu MulTipeg augsdalai (5. att.). Kad signals ir sanemts,
tiek atskanéts pikstiens, un uz displeja paradas ISQ vértiba.

Ja klatesosi elektromagnétiskie traucéjumi, instruments
nevar veikt mérijumu. Elektromagnétiska troksna
bridingjums ir gan dzirdams, gan redzams uz displeja.
Méginiet novérst trok$na avotu — tas var bat jebkura
elektriska ierice instrumenta tuvuma.

Parnésajama RF sakaru iekarta, tostarp antenas,

A var ietekmét instrumenta darbibu. Lietosanas laika
attalumam lidz citam iericém jabat vismaz 30 cm
(12 collas), ieskaitot razotaja noraditos kabelus.

Veicot intraoralu darbu, MulTipeg Driver vienmér

A janostiprina ar diegu (pieméram, zobu diegu, ja
sterilitate nav nepiecie$ama, vai kirurgisko diegu,
ja nepieciesami sterili apstakli).

13. TiriSana un apkope

A Pirms lieto$anas detalas ir jatira un jadezinficé.

13.1 Instruments

TiriSana

Noslaukiet instrumentu ar dranu, kas samitrinata ar
mazgdsanas lidzekla skidumu, un firiet vienu minati.

Péc tam ar bezpliksnu dranu, kas samitrinata ar ddeni,
noslaukiet mazgasanas lidzek|a skidumu vienu minati.

Neodisher Mediclean

Instruments vienmér jalieto kopa ar FDA apstiprinatu sterilu
zobarstniecibas aizsargapvalku (ASV).

Dezinfekcija

Noslaukiet instrumentu ar dranu, kas samitrinata ar

70 % izopropilspirta $kidumu, vienu minati, péc tam |aujiet
instrumentam zat divas minates pirms lietosanas.

Instruments ir jadezinficé starp pacientiem,
izmantojot ieteiktos dezinfekcijas lidzek|us.
Instrumentu nedrikst sterilizét autoklava.

Piezime: Neméginiet nonemt instrumenta galu.
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13.2 MulTipeg un MulTipeg Driver

Pirms lietoSanas parbaudiet MulTipeg un MulTipeg
Driver, vai nav bojdjumu. Ja MulTipeg ir redzami bojajumi,
pieméram, stipra krasas maina vai deformacija, to
nepiecieSams utilizét. Vaditajs ir jaizmet, ja savienojuma
dala (ar MulTipeg) ir redzami nodilusi.

TiriSana

lemérciet 1 % Alconox $kiduméa krana Gdent (20 - 30 °C)
uz 5 minatém. Tiriet ar starpzobu birstiti 1 minati $kiduma.

Noskalojiet teko$a krana ddeni (25 - 35 °C) 10 sekundes.
Nosusiniet ar bezpliksnu dranu.

Sterilizacija

Sterilizacija javeic priekSvakuuma tvaika sterilizatora
(autoklava) saskana ar ISO 17665-1 standartu. Pirms
sterilizacijas nofiriet izstrad@jumus un ievietojiet tos FDA
apstipringtd (ASV) autokldva maising. Jaizmanto $ads
sterilizacijas process:

« Vismaz 3 mindtes pie 134 (-1/+4)°C vai 273 (-1,6/+7,4)°F

« 30 mindtes zavésanas laiks

levérojiet izmantotd autoklava lieto$anas instrukeiju.

MulTipeg nedrikst tirit ar ultraskanu. Tas var
sabojat MulTipeg.

14. Kalposanas laiks
Instrumenta kalpo$anas laiks ir noteikts uz 5 gadiem.

MulTipeg Driver ir garantéts vismaz 100 autoklava cikliem,
un MulTipeg - vismaz 20 autoklava cikliem, pirms tie jeb-
kada veida degradéjas.

15. Problému noversana un testésana

Instrumentu var parbaudit, izmantojot I1ISQ Tester (4. att.).
leslédziet instrumentu un turiet ta galu tuvu tapas augsdalai.
Kad signals ir sanemts, atskan pikstiens, un uz displeja tiek
paradita noteikta ISQ vértiba noraditaja diapazona, kas
redzams uz etiketes.

15.1 lespéjamas kludas

« Gratibas veikt mérijumu:
Dazos gadijumos instrumentam var bat gratak panakt
MulTipeg vibraciju. Ja t& notiek, méginiet turét
instrumenta galu tuvak MulTipeg augsdalai. Parbaudiet
ari, lai mikstie audi nepieskartos MulTipeg, jo tas var
ietekmét vibraciju. Kad ierice veic mérijumu, uz (((‘
displeja tiek paradits mérisanas simbols.

Troksna bridinajums

(dzirdams un redzams uz displeja):
Elektriska ierice, kas atrodas tuvu
instrumentam, izraisa bridingjuma simbola
paradisanos.

Méginiet novérst troksna avotu.

Instruments péksni izslédzas:

Instruments automatiski izslédzas péc 10 sekunzu
neaktivitates. Tas var ari izslégties, ja baterijas limenis ir
parak zems vai ja rodas kads no zemak aprakstitajiem
kladu kodiem.

15.2 Kladu kodi

Ja rodas darbibas traucéjumi, pirms izsléegsanas displeja
tiek paraditi $adi kladu kodi:

E1: Aparatiras klida. Elektronikas darbibas traucéjumi
E2: Troksna klida. Tiek paradita, ja pastavigi ir
elektromagnétiski traucéjumi

E3: Impulsa jaudas kldda. Magnétisko impulsu generésanas
traucéjumi

Neizmantot piederumus, kas nav noraditi vai
piegadati §is ierices razotaja. Tas var izraisit
paaugstinatu emisiju limeni vai samazinat ierices

elektromagnétisko noturibu, ka rezultata var
rasties darbibas traucéjumi.

16. Piederumi un rezerves dalas

Modelis MulTipeg Driver ISQ Tester
REF 55003 55217

MulTipeg: Ladzu, skatiet piegadataja atjauninato sarakstu:
https://www.penguininstruments.com/multipegs

Citiem piederumiem:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Apkope

Jainstruments nedarbojas pareizi, sazinieties ar razotdju vai
izplatitaju. Penguin GO ir divu gadu garantija.

18. Nopietni starpgadijumi

Jebkurs nopietns starpgadijums, kas noficis saistiba ar
ierici, ir jazino Integration Diagnostics Sweden AB un
kompetentajai iestadei jasu valsti.

19. Atkritumi un utilizacija

Instruments ir japarstrada ka elektriska iekarta.MulTipeg ir
japarstrada ka metals.

Ja iespéjams, baterija jaizmet izladéta stavokli, lai izvairitos
no siltuma rasanas nejausas issavieno$anas dé|.

direktivas,
atkritumu

i

levérojiet vietéjos un valsts tiesibu aktus,
standartus  un  vadlinijas  attiecibd uz
apsaimnieko$anu.

« Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumi

« Piederumi un rezerves dalas

« lepakojums
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20. EMC informacija

Instruments atbilst EN 60601-1-2 standarta noteiktajam prasibam attieciba uz emisijam un imunitati. Ja instruments ietekmé
jutigu elektronisko aprikojumu, méginiet palielinat attalumu starp tiem. Ladétajs nedrikst bat pievienots mérisanas laika.

Noradijumi un razotdja deklaracija — Elektromagnétiskas emisijas

Penguin GO ir paredzéts lietodanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita zemak.

Emisijas testi Atbilstiba Elektromagnétiska vide — noradijumi

RF emisijas CISPR 11 1grupa Penguin GO izmanto RF energiju savas iek$gjas
funkcijas nodrosinasanai

RF emisijas CISPR 11 B klase lerice darbojas ar bateriju
Harmoniskas emisijas IEC 61000-3-2 Nav piemérojams
Sprieguma svarstibas / mirgosanas emisijas IEC 61000-3-3 Nav piemérojams

Noradijumi un raZotaja deklaracija - Elektromagnétiskas imunitates testu limeni

Penguin GO ir paredzéts lietoSanai elektromagnétiskaja vidé, kas noradita zemak.

Imunitates testi EMC darts vai Testes limeni, profi alas veselibas apripes
= tod. iestades vide
Elektrostatiska izlade (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakts
+2kV+4kV+8KkV+15kV gaiss
Izstarotie RF elektromagnétiskie lauki IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM pie 1 kHz
Tuvu lauki no RF bezvadu sakaru iekartam IEC 61000-4-3 Minimalais attalums no radiosignéla raiditaja - 3 m
Magnétiskie lauki ar nominalo tikla frekvenci IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz vai 60 Hz
Atri elektriskie parejas procesi / sprieguma impulsi IEC 61000-4-4 +2kV
5 kHz /100 kHz atkartosanas frekvence
Parspriegumi - linija pret liniju, linija pret zemi IEC 61000-4-5 +0.5, £ 1kV
Vadu traucéjumi, ko izraisa RF lauki IEC 61000-4-6 3V
0.15 MHz - 80 MHz
6 VISM joslas starp 0.15 MHz un 80 MHz 80 % AM pie
1kHz
Sprieguma kritumi, sprieguma péartraukumi un parejosi IEC 61000-4-11 0 % UT, 0.5 cikls: pie 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
elektriski apstak|i barosanas linijas un 315°
0 % UT; 1 cikls: pie 0°, 180°
70 % UT; 25 cikli: pie 0°
0 % UT; 250 cikli: pie 0°




Jebkurs nopietns starpgadijums, kas noticis
saistiba ar ierici, ir jazino uznémumam
Integration Diagnostics Sweden AB un
kompetentajai iestadei jasu valsti.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB il
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com

Specifikacijas var tikt mainitas bez iepriek$éja bridingjuma.
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