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1.1 Wskazania do stosowania

Penguin GO jest przeznaczony do pomiaru stabilnosci
implantéw dentystycznych. Wskazaniem do stosowania jest
uzycie u pacjentéw poddawanych zabiegom wszczepienia
implantéw dentystycznych, a docelowq grupq pacjentéw sq
osoby posiadajgce implanty dentystyczne.
Przeciwwskazaniem do stosowania urzgdzenia Penguin
GO sq systemy implantologiczne, do ktérych MulTipeg nie
moze zostaé przymocowany z powodu niekompatybilnosci
mechaniczne;j.

Bezposredniq korzysciq kliniczng wynikajgcq ze stosowania
urzqdzenia Penguin GO jest pomiar i uzyskanie obiektywnej
wartosci (ISQ) wskazujqgcej na stabilnosé implantu.

Urzgdzenie emituje krétkie impulsy magnetyczne (1

A ms, +20 gauséw) w odlegtosci 10 mm od koricowki
urzqgdzenia. Podczas uzywania urzgdzenia w
poblizu rozrusznikéw serca lub innego sprzetu
wrazliwego na pola magnetyczne, nalezy
zachowac szczegdlng ostroznosé.

1.2. Uzytkownicy docelowi

Tylko dla profesjonalnych pracownikéw ochrony zdrowia
oraz do uzytku w profesjonalnych placéwkach medycznych.
Przed pierwszym uzyciem nalezy doktadnie przeczytac
instrukcje uzycia.

1.3. Rysunki i elementy systemu

Rys.1 Urzgdzenie Penguin GO
Dotgczone do zestawu

Rys. 2 MulTipeg Driver
Niedotgczone, sprzedawane oddzielnie

Rys. 3 Przyktad MulTipega
Niedotgczone, sprzedawane oddzielnie

Rys. 4 1SQ Tester
Niedotgczone, sprzedawane oddzielnie

Rys. 5 Pozycja pomiarowa
Pokazuije, jak koricédwka urzgdzenia powinna byé
skierowana w strong MulTipega podczas pomiaru

Rys. 6 Miejsce na baterig
Pokazuje, jak odkreci¢ dolng cze$¢ w celu

wiozenia baterii.
Bateria nie jest dotgczona.

A Nalezy uzywa¢ wytgcznie oryginalnych czesci.
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2. Specyfikacje
« Specyfikacja Opakowania
« Wymiary: 108 x 85 x 50 mm
« Objetoéé: 904 800 mm?
* Waga: 174 g
« Materiat: PU (powierzchnia) + 6 mm, 75° EVA (korpus
+ podszewka z dzianiny) Wnetrze: kieszen typu
»sandwich” w gérnej pokrywie + pianka EVA CNC w
dolnej czesci
« Specyfikacja Urzgdzenia
« Zasilanie: 1,5V DC, 0,8 W
» Waga urzqdzenia: 75 g
« Wymiary: 175 mm x 36 mm x 24 mm
« Klasa bezpieczenstwa urzgdzenia: EN 60601-1 ME
« Czesci zastosowane zgodnie z IEC 80601-2-60:
koncéwka urzqdzenia i cze$é urzqdzenia do 80 mm od
koncdwki, MulTipeg i MulTipeg Driver
« EMC: EN 60601-1-2, Klasa B
« Stopien ochrony: IP20
« Przeznaczone do pracy ciggtej
« Wymaga 1 standardowej baterii alkalicznej AA 1,5V

Uzytkownikowi nie wolno modyfikowaé tego
urzqdzenia.

3. $rodowisko pracy

Temperatura otoczenia: 16° - 40 °C (60° - 104 °F)
Wilgotno$¢ wzgledna: 10 % - 80 % Rh

Ciénienie atmosferyczne: 700 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)

4. Transport i przechowywanie

Temperatura otoczenia: -20° - 40 °C (-4° - 104 °F)
Wilgotnos¢ wzgledna: 10 % — 85 % Rh

Ciénienie atmosferyczne: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)
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6. Charakterystyka

Penguin GO (rys. 1) to urzqdzenie stuzqce do pomiaru
stabilnosci (ISQ - Implant Stability Quotient) implantéw
dentystycznych. Urzgdzenie mierzy czestotliwosé
rezonansowqg MulTipega i przedstawia jg w postaci wartosci
ISQ. Wartos¢ 1SQ, mieszczqca sig w zakresie od 1 do 99,
odzwierciedla stabilnoé¢ implantu - im wyzsza warto$é, tym
implant jest bardziej stabilny.

Urzgdzenie mierzy warto$¢ ISQ z doktadnosciq +1 jednostki
ISQ. Po zamontowaniu na implancie czestotliwosc
rezonansowa MulTipega moze réznié¢ sie o maksymalnie 2
jednostki ISQ, w zaleznosci od momentu dokrecenia.

Uzywanie tego urzqdzenia w bezposrednim
A sqsiedztwie innego sprzetu lub utozenie ich jedno

na drugim nalezy unikaé, poniewaz moze to

prowadzi¢ do nieprawidtowego dziatania.

7. MulTipeg

MulTipeg wykonany jest z tytanu i posiada zintegrowany
uchwyt w gérnej czesci, przeznaczony do uzycia z MulTipeg
Driverem. Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ MulTipeg pod
katem uszkodzen.

Uszkodzonych MulTipegéw nie wolno uzywaé, gdyz mogq
powodowaé btedne wyniki pomiaréw. Dostgpne sq rézne
typy MulTipegéw, zaprojektowane do dopasowania do
réznych systeméw i typéw implantéw.

Prosze zapozna¢ sig z aktualng listq dostepng
A u dostawcy. Pomiaréw nalezy dokonywaé
wytqcznie przy uzyciu odpowiednich
MulTipegéw. Uzycie niewtasciwego MulTipega

moze prowadzi¢ do btednych pomiaréw lub
uszkodzenia MulTipega albo implantu.

8. Funkcja techniczna

Aby wprowadzi¢ MulTipeg w wibracje, z koncowki
urzqdzenia wysytane sq krétkie impulsy magnetyczne.
Impulsy magnetyczne oddziatujg z magnesem znajdujgcym
sig wewngtrz MulTipega, powodujgc jego drgania.
Urzgdzenie rejestruje  zmienne pole magnetyczne
generowane przez drgajgcy magnes, oblicza czestotliwosé,
a nastgpnie na jej podstawie okresla wartos¢ ISQ.

9. Wartoséé ISQ

Stabilno$¢ implantu przedstawiana jest jako ,wartos¢ ISQ”.
Im wyzsza wartos¢, tym implant jest bardziej stabilny. ISQ
zostato opisane w licznych badaniach klinicznych. Liste
badan mozna zamdwié u dostawcy.

10. Stabilnosé implantu

Implant moze wykazywaé rézne poziomy stabilnosci w
réznych kierunkach. Upewnij sig, ze pomiar wykonywany
jest z réznych kierunkédw wokét gérnej czesci MulTipega.

Zaleca sig wykonanie pomiaru ISQ podczas osadzania
implantu, aby uzyska¢ wartosé odniesienia do przysztych
pomiaréw. Gdy pomiar ISQ zostanie wykonany w
pdzniejszym etapie, zmiana wartosci ISQ odzwierciedla
zmiang stabilnosci implantu. W ten sposdb zmiana

wartosci ISQ w czasie moze poméc w podjgciu decyzji o
odpowiednim momencie obcigzenia implantu.

Uwaga: Wartos¢ stabilnosci stanowi dodatkowy parametr
przy podejmowaniu decyzji o momencie obciqzenia implan-
tu. Ostateczna decyzja terapeutyczna nalezy do klinicysty.
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11. Baterie i tadowanie

Urzqdzenie dziata na jednej standardowej baterii AA (1,5 V). Stan
natadowania baterii jest wyswietlany na ekranie urzqdzenia. Jesli
poziom natadowania jest zbyt niski, urzqdzenie automatycznie
sig wylgcza. Jedli urzqgdzenie ma by¢ przechowywane dtuzej niz
2 tygodnie, baterig nalezy usungé.

11.1 Wymiana baterii

Gdy bateria osiggnie koniec swojego okresu eksploatacji,
mozna jg wymienic (rys. 6).

12. Uzytkowanie

12.1 Wiqczanie i wylgczanie urzgdzenia

Aby wiqczyé urzgdzenie, nacisnij przycisk zasilania. Przed
rozpoczgciem pomiaru stychaé krétki sygnat dzwigkowy, a
na ekranie pojawia sig wersja oprogramowania.

Jesli podczas uruchamiania pojawi sig kod btedu (EX, gdzie
4X" oznacza numer btedu), zapoznaj sie¢ z rozdziatem
sRozwigzywanie probleméw”. Aby wytqczyé urzqdzenie,
nacisnij przycisk zasilania. Urzgdzenie automatycznie
wylqgczy sig po 10 sekundach bezczynnosci.

12.2 Pomiar

MulTipeg (rys. 3) montuje sig na implancie przy uzyciu
narzedzia MulTipeg Driver (rys. 2). Dokre¢ recznie, z
momentem obrotowym okoto 6-8 Ncm. Wiqcz urzqdzenie
i przytrzymaj koncéwke urzgdzenia blisko gérnej czesci
MulTipega (rys. 5). Po odebraniu sygnatu ustyszysz sygnat
dzwigkowy, a wartos¢ ISQ pojawi sig na ekranie.

Jesdli w otoczeniu wystepuje zaktécenie elektromagnetyczne,
urzgdzenie nie bedzie w stanie wykona¢ pomiaru. Ostrzezenie
o zaktéceniu elektromagnetycznym jest styszalne oraz widoczne
na ekranie. Sprobuj usungé zrédto zaktécen — moze nim byé
dowolne urzgdzenie elektryczne znajdujgce sig w poblizu.

moze wptywa¢ na dziatanie urzgdzenia. Podczas
pracy odlegtos¢ od innych urzgdzen powinna
wynosi¢ co najmniej 30 cm (12 cali), w tym od kabli
okreslonych przez producenta.

Podczas pracy wewnaqtrzustnej zawsze nalezy
uzywac nici (np. nici dentystycznej, jesli sterylnos¢
nie jest wymagana, lub nici chirurgicznej,

gdy wymagane sq warunki sterylne) do
zabezpieczenia narzedzia MulTipeg Driver.

f Przenosny sprzet komunikacyjny RF, w tym anteny,

13. Czyszczenie i konserwacja

Przed uzyciem wszystkie czesci nalezy wyczyscié i
zdezynfekowaé.

13.1 Urzqdzenie

Czyszczenie
Przetrzyj urzqdzenie S$ciereczkq zwilzong
detergentu i czy$¢ przez jedng minute.

roztworem

Nastepnie uzyj $ciereczki bezpytowej, zwilzonej wodq, aby
usunqé roztwér detergentu, réwniez przez jedng minute.

Neodisher Mediclean

Urzgdzenie nalezy zawsze uzywaé z zatwierdzonq przez
FDA sterylnqg ostong dentystyczng (USA).

Dezynfekcja

Uzyj $ciereczki zwilzonej 70 % alkoholem izopropylowym,
aby przetrze¢ urzqdzenie przez jedng minutg, a nastgpnie
pozostaw urzqdzenie do wyschnigcia na dwie minuty przed
uzyciem.
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Urzgdzenie nalezy dezynfekowaé pomigdzy

A pacjentami przy uzyciu zalecanych $rodkéw
dezynfekujgcych. Urzgdzenia nie wolno
sterylizowaé w autoklawie.

Uwaga: Nie prébuj zdejmowac koricéwki urzqdzenia.

13.2 MulTipeg i MulTipeg Driverr

Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ MulTipeg i MulTipeg
Driver pod kgtem uszkodzen. Jesli widoczne sq uszkodzenia,
takie jak znaczne przebarwienia lub deformacje, MulTipeg
nalezy zutylizowaé. Narzedzie Driver nalezy zutylizowaé,
jesli czgé¢ tqczgea z MulTipegiem jest widocznie zuzyta.

Czyszczenie

Zanurz w 1% roztworze Alconoxu w wodzie z kranu (20 - 30 °C)
na 5 minut. Czy$¢ szczoteczkq migdzyzgbowq przez 1 minute
w roztworze. Optucz pod biezgcq wodgq z kranu (25 - 35 °C)
przez 10 sekund. Osusz $ciereczkqg bezpytowq.

Sterylizacja

Sterylizacje nalezy przeprowadzi¢ w parowym
sterylizatorze prézniowym (autoklawie) zgodnie z
normgq ISO 17665-1. Przed sterylizacjq oczy$¢ produkty i
umies¢ je w zatwierdzonej przez FDA (USA) torebce do
autoklawowania. Nalezy zastosowaé nastepujgcy proces
sterylizacji:

« co najmniej 3 minuty w temperaturze 134 (-1/+4) °C lub 273
(-1,6/+7,4) °F

« 30 minut suszenia

Postepuj zgodnie z instrukcjq obstugi autoklawu, ktéry jest

uzywany.

Nie czysci¢ MulTipega w myjce uliradzwigkowe;j.
Moze to spowodowaé uszkodzenie MulTipega.

14. Okres eksploatacji

Okres eksploatacji urzgdzenia wynosi 5 lat.

MulTipeg Driver jest objete gwarancjg na co najmniej 100
cykli autoklawowania, a MulTipeg na co najmniej 20 cykli
autoklawowania, zanim wystgpiq jakiekolwiek oznaki zuzy-
cia lub degradacji.

15. Rozwiqzywanie probleméw i testowanie
Urzgdzenie mozna przetestowaé za pomocq I1SQ Tester
(rys. 4). Witgcz urzqdzenie i przytrzymaj koncéwke blisko
goérnej czesci trzpienia. Po odebraniu sygnatu ustyszysz
sygnat dzwigkowy, a nastgpnie na ekranie pojawi sig
ustalona wartoé¢ ISQ w zakresie wskazanym na etykiecie.

15.1 Mozliwe btedy

« Trudnos$é w uzyskaniu pomiaru:

W niektérych przypadkach urzqdzeniu moze by¢ trudniej
wprowadzi¢ MulTipeg w drgania. W takim przypadku
sprobuj przyblizy¢ koncédwke urzqdzenia do gérnej czesci
MulTipega. Sprawdz réwniez, czy tkanki migkkie nie
dotykajg MulTipega, poniewaz moze to
wpltywaé na jego drgania. Podczas pomiaru (((‘
na ekranie wyswietla sig symbol pomiaru.

Ostrzezenie o zaktéceniach

(styszalne i widoczne na ekranie):

Urzqdzenie elektryczne znajdujgce sig w

poblizu instrumentu powoduje pojawienie sig

symbolu ostrzegawczego.

Sprébuj usung¢ zrédto zaktdcen.
« Urzqgdzenie nagle sig wytgcza:
Urzqdzenie automatycznie wytqcza sig po 10 sekundach
bezczynnosci. Moze sig réwniez wylqczyd, jesli poziom
baterii jest zbyt niski lub w wyniku wystgpienia jednego z
koddéw btedéw opisanych ponizej.
15.2 Kody btedéw
W przypadku nieprawidtowego dziatania urzqdzenia, na
ekranie przed jego wytgczeniem pojawiajq sig nastepujgce
kody btedéw:
E1: Btqd sprzetowy - usterka elektroniki
E2: Btqd zaktécen - pojawia sig, jesli obecne sq state
zaktécenia elektromagnetyczne

E3: Btqd impulsu magnetycznego - nieprawidtowe
generowanie impulsu magnetycznego

Uzywanie akcesoriéw innych niz okreslone lub
A dostarczone przez producenta tego urzqdzenia

moze prowadzi¢ do zwigkszonej emisji lub

zmniejszonej odpornosci elektromagnetycznej

urzqdzenia, co moze skutkowac jego
nieprawidtowym dziataniem.

16. Akcesoria i cze$ci zamienne

Model ISQ Tester
REF 55003 55217

MulTipeg Driver

MulTipeg: zapoznaj sig z aktualng listq dostgpng u
dostawcy:
https://www.penguininstruments.com/multipegs

W celu uzyskania informacji o innych akcesoriach:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Serwis

W przypadku usterki urzqdzenia nalezy skontaktowaé sig z
producentem lub dystrybutorem. Urzqdzenie Penguin GO
objete jest dwuletniq gwarancjq.

18. Powazne incydenty

Kazdy powazny incydent, ktéry wystgpit w zwigzku z
uzytkowaniem urzqdzenia, nalezy zgtosi¢ do Integration
Diagnostics Sweden AB oraz do wilasciwego organu
kompetentnego w danym kraju.

19. Odpady i utylizacja

Urzgdzenie nalezy podda¢ recyklingowi jako sprzet
elektryczny. MulTipeg nalezy poddaé recyklingowi jako
metal.

Jedli to mozliwe, baterig nalezy zutylizowaé w stanie
roztadowanym, aby unikngé wytwarzania ciepta w wyniku
przypadkowego zwarcia.

Postepuj zgodnie z lokalnymi i krajowymi przepisami,
dyrektywami, normami i wytycznymi dotyczgcymi utylizacji
odpaddw.

o Zuzyty sprzet elektryczny

« Akcesoria i czgéci zamienne

« Opakowanie [r—
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20. Informacje EMC

Urzqdzenie spetnia wymagania normy EN 60601-1-2 dotyczqce emisji i odpornosci elektromagnetycznej. Jeéli wrazliwy sprzet
elektroniczny jest zaktécany przez dziatanie urzqdzenia, nalezy zwigkszy¢ odlegtos¢ migdzy nimi. tadowarka nie powinna by¢
podtgczona podczas pomiardw.

Wytyczne i deklaracja producenta — Emisje elektromagnetyczne

Penguin GO jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Testy emisji Zgodnosé Srodowisko elekiromagnetyczne - wytyczne

Emisje RF CISPR 11 Grupa'1 Penguin GO wykorzystuje energig RF do swojej
wewnetrznej funkcji

Emisje RF CISPR 11 Klasa B Urzqdzenie zasilane baterig

Emisje harmoniczne IEC 61000-3-2 Nie dotyczy

Wahania napigcia / migotanie emisji IEC 61000-3-3 Nie dotyczy

Wytyczne i deklaracja producenta — Poziomy odpornosci elektromagnetycznej

Penguin GO jest przeznaczony do pracy w $rodowisku elektromagnetycznym okreslonym ponizej.

Testy odpornosci Standard lub Poziomy testéw — srodowisko profesjonalnych
da badani lacéwek ochrony zdrowia
EMC

Wytadowania elektrostatyczne (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV wytadowanie kontaktowe

+2kV+4kV+8KkV+15kV przez powietrze
Promieniowane pola elektromagnetyczne RF IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m

2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m

80 % modulacja AM przy 1kHz
Bliskie pola urzgdzen komunikacji bezprzewodowej RF IEC 61000-4-3 Minimalna odlegtoé¢ od nadajnika radiowego: 3 m
Pola magnetyczne o czgstotliwosci sieciowej znamionowej IEC 61000-4-8 30 A/m

przy 50 Hz lub 60 Hz
Szybkie przejscia / impulsy elektryczne (burst) IEC 61000-4-4 +2kV

czgstotliwos$é powtarzania 5 kHz /100 kHz
Przepigcia linia-linia, przepigcia linia-uziemienie IEC 61000-4-5 +0.5; +1kV
Zaktécenia przewodzone indukowane przez pola RF IEC 61000-4-6 3V

w zakresie 0.15 MHz - 80 MHz

6V w pasmach ISM migdzy 0.15 MHz a 80 MHz 80 %

modulacja AM przy 1kHz
Zapady napigcia, przerwy napigcia i przejéciowe stany IEC 61000-4-11 0 % UT, 0.5 cyklu: przy 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°,
elektryczne wzdtuz linii zasilajgcych 270°%i 315°

0 % UT; 1 cykl: przy 0°, 180°

70 % UT; 25 cykli: przy 0°

0 % UT; 250 cykli: przy 0°




Powazne incydenty - Kazdy powazny
incydent, ktéry wystqpit w zwigzku

z uzytkowaniem urzqdzenia, nalezy
zgtosi¢ do Integration Diagnostics
Sweden AB oraz do wtasciwego organu
kompetentnego w danym kraju.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB l
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com

Specyfikacje mogq ulec zmianie bez wczesniejszego powiadomienia.
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Made in Sweden
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