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1.1 Indicatii de utilizare

Penguin GO este indicat pentru mdsurarea stabilitatii
implanturilor dentare. Indicatia de utilizare se aplica
pacientilor supusi procedurilor de implant dentar, iar
populatia tintd este formatd din pacienti care au implanturi
dentare.

Contraindicatia pentru utilizarea Penguin GO se referd la
sistemele de implanturi la care MulTipeg nu poate fi atasat
din motive de incompatibilitate mecanicd.

Beneficiul clinic direct al utilizérii Penguin GO constd in
mdsurarea si obtinerea unei valori obiective (valoarea ISQ)
care indicd stabilitatea implantului.

Instrumentul emite impulsuri magnetice scurte (1
A ms, £20 gauss) la 10 mm de varful instrumentului.

Pot fi necesare precautii atunci cand instrumentul

este utilizat in apropierea stimulatorilor cardiaci

sau a altor echipamente sensibile la cédmpuri
magnetice.

1.2. Utilizatori vizati

Doar pentru profesionisti din domeniul sanatatii si pentru
utilizare in medii medicale profesionale. Cititi instructiunile
de utilizare inainte de prima utilizare.

1.3. Figuri si componente ale sistemului
Fig.1 Instrumentul Penguin GO
Inclus in pachet
Fig. 2 MulTipeg Driver

Neinclusd, se vinde separat
Fig. 3 Exemplu de MulTipeg

Neinclus, se vinde separat
Fig. 4 1SQ Tester

Neinclus, se vinde separat

Fig. 5 Pozitia de mdasurare
Aratd cum varful instrumentului este tinut indreptat
cdtre MulTipeg in timpul masurdrii

Fig. 6 Locatia bateriei
Aratd cum partea inferioard a fost desurubata

pentru introducerea bateriei.
Bateria nu este inclusa.

A Trebuie utilizate doar piese originale.
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2. Specificatii

« Specificatiile ambalajului
» Dimensiuni: 108 x 85 x 50 mm
« Volum: 904 800 mm?
o Greutate: 174 g

« Material: PU (suprafatd) + 6 mm, 75 grade EVA (corp
+ cdptuseald din material textil tricotat), Interior:
buzunar tip sandwich in capacul superior + spuma EVA
CNC in partea inferioard

« Specificatiile instrumentului
« Tensiune de alimentare: 1.5 VDC, 0.8 W
o Greutatea instrumentului: 75 g
Dimensiuni: 1775 mm x 36 mm x 24 mm
Clasa de sigurantd a instrumentului: EN 60601-1 ME
Parti aplicate conform IEC 80601-2-60: varful
instrumentului si partea instrumentului péné la 80 mm
de la varf, MulTipeg si MulTipeg Driver
EMC: EN 60601-1-2, Clasa B
Grad de protectie la patrundere: IP20
Destinat utilizarii continue
Necesitd 1 baterie alcaling standard AAde 1.5V

Nu este permisa nicio modificare a acestui
echipament de catre utilizator.

3. Mediu de functionare

Temperaturd ambientald: 16° - 40 °C (60° - 104 °F)
Umiditate relativa: 10 % - 80 % Rh

Presiune atmosfericd: 700 hPa - 1060 hPa (0.5 - 1.0 atm)

4. Transport si depozitare

Temperaturd ambientald: -20° - 40 °C (-4° - 104 °F)
Umiditate relativa: 10 % - 85 % Rh

Presiune atmosfericé: 500 hPa - 1060 hPa (0.5 - 1.0 atm)
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6. Caracteristici

Penguin GO (fig. 1) este un instrument pentru mdsurarea
stabilitatii implanturilor dentare (ISQ, Implant Stability
Quotient). Instrumentul mdsoard frecventa de rezonanta
a unui MulTipeg si o afiseazd sub forma unei valori ISQ.
Valoarea ISQ, intre 1 si 99, reflectd stabilitatea implantului
- cu cat valoarea este mai mare, cu atat implantul este mai
stabil.

Instrumentul masoard valoarea ISQ cu o precizie de
+] unitate ISQ. Atunci cénd este montat pe un implant,
frecventa de rezonantd a MulTipeg poate varia cu péana la 2
unitati ISQ, in functie de cuplul de strangere.

Utilizarea acestui echipament in apropierea

A altor echipamente sau stivuirea acestuia cu alte
echipamente trebuie evitatd, deoarece poate duce
la o functionare necorespunzatoare.

7. MulTipeg

MulTipeg fara desinentd, nume de produs este fabricat
din titan si are un maner integrat pentru MulTipeg Driver
in partea superioard. Verificati MulTipeg pentru eventuale
deteriordri inainte de utilizare. MulTipeg-urile deteriorate
nu trebuie utilizate din cauza riscului de mdasurdtori eronate.

Sunt disponibile diferite tipuri de MulTipeg-uri, concepute
pentru a se potrivi diferitelor sisteme si tipuri de implanturi.
Consultati lista actualizatd furnizata de distribuitor.

Masurdatorile trebuie efectuate doar folosind
A MulTipeg-urile corecte. Utilizarea unui MulTipeg

incorect poate provoca mdsurdatori eronate sau

deteriorarea MulTipeg Driver ori a implantului.

8. Functie tehnica

Pentru a stimula vibratia MulTipeg, din varful instrumentului
sunt trimise impulsuri magnetice scurte. Impulsurile
magnetice inferactioneazd cu magnetul din interiorul
MulTipeg, determindndu-l s& vibreze. Instrumentul
detecteazd campul magnetic alternativ generat de
magnetul vibrator, calculeazd frecventa si, pe baza
acesteiq, valoarea ISQ.

9. Valoarea ISQ

Stabilitatea implantului este prezentatd sub forma unei
wvalori ISQ”. Cu cat valoarea este mai mare, cu atét implantul
este mai stabil. ISQ este descris in numeroase studii clinice.
O list& a acestor studii poate fi solicitata de la furnizor.

10. Stabilitatea implantului

Un implant poate avea niveluri diferite de stabilitate in
directii diferite. Asigurati-vd cd mdsurati din mai multe
directii in jurul partii superioare a MulTipeg.

Se recomandd cu tdrie masurarea valorii ISQ in momentul
plasarii implantului pentru a obtine o valoare de referintd
pentru masurdtorile viitoare. Céand valoarea ISQ este
mésuratd intr-o etapd ulterioard, o modificare a valorii
I1SQ va reflecta o modificare a stabilitatii implantului. Astfel,
evolutia valorii ISQ va sprijini decizia privind momentul
ncdrcarii implantului.

Nota: Valoarea stabilitdtii reprezintd un parametru supli-
mentar pentru decizia privind momentul incdrcdrii implan-
tului. Decizia finald de tratament apartine clinicianului.
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11. Baterii si incarcare

Instrumentul functioneazd cu o baterie standard AA, (1,5 V).
Starea bateriei este indicatd pe afisajul instrumentului. Dacd
bateria este prea descdrcatd, instrumentul se va opri automat.
Daca este depozitat mai mult de 2 sdptamani, bateria trebuie
indepartatd.

11.1Inlocuirea bateriei
Cand bateria si-a atins durata de viatd, aceasta poate fi
nlocuitd (fig. 6).

12. Utilizare

12.1 Pornirea / oprirea instrumentului

Pentru a porni instrumentul, apdsati tasta de operare.
Inainte de inceperea masuratorilor se va auzi un semnal
sonor scurt si va fi afisatd versiunea software-ului.

Daca in timpul pornirii este afisat un cod de eroare (EX, unde
#X" este numdrul erorii), consultati sectiunea ,Depanare”.
Pentru a opri instrumentul, apdsati tasta de operare.
Instrumentul se va opri automat dupd 10 secunde de
inactivitate.

12.2 Masurare

Un MulTipeg (fig. 3) este montat pe implant folosind
MulTipeg Driver (fig. 2). Strangeti manual cu un cuplu de
aproximativ 6-8 Necm. Porniti instrumentul si tineti varful
aproape de partea superioard a MulTipeg (fig. 5). Cand
este receptionat un semnal, se aude un semnal sonor, iar
valoarea ISQ este afisatd pe ecran.

Dacé este prezent un zgomot electromagnetic, instrumentul
nu poate efectua mdsurarea. Avertizarea de zgomot
electromagnetic este atat sonord, cat si vizibild pe afisaj.
incercati s& eliminati sursa zgomotului, care poate fi orice
echipament electric aflat in apropierea instrumentului.

Echipamentele portabile de comunicatii RF, inclusiv
antenele, pot afecta functionarea instrumentului. In
timpul utilizarii, distanta fatad de alte echipamente

nu trebuie sa fie mai micé de 30 cm (12 inch),
inclusiv cablurile specificate de producator.

Folositi intotdeauna un fir (cum ar fi ata dentard
dacd nu este necesard sterilitatea sau firul
chirurgical atunci cénd sunt necesare conditii
sterile) pentru a asigura MulTipeg Driver atunci
cand lucrati intraoral.

13. Curdtare si intretinere

inainte de utilizare, piesele trebuie curdtate si
dezinfectate.

13.1 Instrument

Curatare

Utilizati un servetel umezit cu o solutie detergenta si curdatati
instrumentul timp de un minut.

Folositi un servetel fara scame, umezit cu apd, pentru a
indepdrta solutia detergentd timp de un minut.

Neodisher Mediclean

Instrumentul trebuie utilizat intotdeauna cu o husd dentara
sterild aprobatd de FDA (SUA).
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Dezinfectare

Folositi o lavetd umezitd cu alcool izopropilic 70 % pentru a
sterge instrumentul timp de un minut, apoi l&sati instrumentul
sd se usuce timp de doud minute inainte de utilizare.

Instrumentul trebuie dezinfectat intre pacienti
folosind dezinfectantii recomandati. Nu sterilizati

instrumentul in autoclava.

Notd: Nu incercati sd indepdrtati vérful instrumentului.

13.2 MulTipeg si MulTipeg Driver

Inspectati MulTipeg si cheia MulTipeg pentru a verifica
eventualele deteriordri fnainte de utilizare. Eliminati
MulTipeg dacd existéd deteriordri vizibile, cum ar fi
decolorarea accentuatd sau defectele fizice. Eliminati cheia
dacd partea de conectare (cu MulTipeg) prezintd uzurd
vizibil&.

Curatare

Scufundati in solutie de Alconox 1 % in apd de la robinet
(20 - 30 °C) timp de 5 minute. Periati cu o periutd interdentara
timp de 1 minut, in solutie. Clatiti sub jet de apd& de la robinet

(25 - 35 °C) timp de 10 secunde. Uscati cu un prosop fara
scame.

Sterilizare

Sterilizarea trebuie efectuata intr-un sterilizator cu abur cu
prevacuum (autoclavd), conform standardului ISO 17665-
1. Curdtati produsele si introduceti-le intr-o pungd pentru
autoclavd aprobatd de FDA (SUA) inainte de sterilizare.
Trebuie utilizat urmdtorul proces de sterilizare:

o Cel putin 3 minute la 134 (-1/+4) °C sau 273 (-1,6/+7,4) °F
+ 30 de minute timp de uscare
Respectati instructiunile autoclavei utilizate.

Nu curdtati MulTipeg prin ultrasunete. Aceasta
poate provoca deteriorarea MulTipeg.

14. Durata de viata
Durata de viatd a instrumentului este stabilitd la 5 ani.

MulTipeg Driver este garantata pentru cel putin 100 de ci-
cluri de autoclavare, iar un MulTipeg este garantat pentru
cel putin 20 de cicluri de autoclavare inaginte de a prezenta
orice semn de degradare.

15. Depanare si testare

Instrumentul poate fi testat utilizand I1SQ Tester (fig. 4).
Porniti instrumentul si tineti varful aproape de partea
superioard a tijei. Cand este receptionat un semnal, se aude
un bip si apoi pe afisaj apare o valoare I1SQ prestabilitd, in
intervalul indicat pe etichetd.

15.1 Erori posibile

« Dificultate in obtinerea unei masuratori:
In unele cazuri, instrumentul poate avea dificultati in a
face MulTipeg sd vibreze. In acest caz, incercati sa tineti
varful instrumentului mai aproape de partea superioara
a MulTipeg. Verificati, de asemenea, ca niciun tesut
moale s& nu atingd MulTipeg, deoarece acest lucru ar
putea afecta vibratia. Cénd dispozitivul efectueazé
madsurdtoarea, simbolul de mdsurare este
afisat pe ecran. ((( <9

« Avertizare de zgomot
(audibila si vizibila pe ecran):
Un dispozitiv electric aflat in apropierea
instrumentului determind aparitia simbolului
de avertizare.
incercati s& indepdrtati sursa zgomotului.

« Instrumentul se opreste brusc:
Instrumentul se opreste automat dupé 10 secunde de
inactivitate. De asemeneaq, se poate opri dacd nivelul
bateriei este prea scazut sau din cauza unuia dintre
codurile de eroare descrise mai jos.

15.2 Coduri de eroare

In caz de functionare defectuoasd, aceste coduri de eroare
vor fi afisate pe ecran inainte de oprirea dispozitivului:

E1: Eroare hardware. Defectiune electronica

E2: Eroare de zgomot. Afisatd dacd este prezent zgomot
electromagnetic constant

E3: Eroare de putere a impulsului. Defectiune la generarea
impulsului magnetic

Utilizarea accesoriilor altele decat cele specificate
sau furnizate de producdtorul acestui echipament
poate duce la cresterea emisiilor sau la scaderea

imunitatii electromagnetice a echipamentului,
rezultdnd o functionare necorespunzatoare.

16. Accesorii si piese de schimb

Model MulTipeg Driver ISQ Tester

REF 55003 55217
MulTipeg: consultati lista actualizatd  furnizatd de
distribuitor:

https://www.penguininstruments.com/multipegs
Pentru alte accesorii:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Service

n cazul unui instrument defect, contactati producdtorul sau
distribuitorul. Penguin GO beneficiazd de o garantie de doi
ani.

18. Incidente grave

Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul
trebuie raportat catre Integration Diagnostics Sweden AB si
catre autoritatea competentd din tara dumneavoastrd.

19. Deseuri si eliminare
Instrumentul trebuie reciclat ca echipament electric.
MulTipeg trebuie reciclat ca metal.

Ori de cate ori este posibil, bateria trebuie eliminata in
stare descdrcatd pentru a evita generarea de caldurd prin
scurtcircuitare accidentald.

Respectati legile, directivele, standardele si ghidurile locale
si nationale privind eliminarea.

« Deseuri de echipamente electrice
« Accesorii si piese de schimb
* Ambalgj f—



20. Informatii EMC
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Instrumentul indeplineste cerintele conform standardului EN 60601-1-2 privind emisiile si imunitatea electromagneticd. Dacd
echipamentele electronice sensibile sunt afectate de instrument, incercati sd mdriti distanta fatd de acestea. Incarcatorul nu

trebuie conectat in timpul masurdatorilor.

Ghid si declaratie a producatorului — Emisii electromagnetice

Penguin GO este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Teste de emisii

Conformitate

Mediu electromagnetic - ghid

Emisii RF CISPR 11 Grup 1 Penguin GO utilizeaza energie RF pentru functia sa
interna
Emisii RF CISPR 11 Clasa B Dispozitiv alimentat cu baterie

Emisii armonice IEC 61000-3-2

Nu se aplica

Fluctuatii de tensiune / emisii de pélpéire IEC 61000-3-3

Nu se aplica

Ghid si declaratie a producatorului — Niveluri de testare a imunitatii electromagnetice

Penguin GO este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos.

Test de imunitate

Standard sau
metoda de testare
EMC

Niveluri de testare, mediu de unitate medicala
profesionala

Descdrcare electrostatica (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV contact
+2kV+4kV+8kV+15kVaer
Campuri electromagnetice RF radiate IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM la 1kHz
Campuri de proximitate provenite de la echipamente de IEC 61000-4-3 Distantd minimd de separare de 3 m fatd de emitatorul
comunicatii faréa fir RF radio
Cémpuri magnetice la frecventa de retea nominald IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz sau 60 Hz
Tranzitii electrice rapide / impulsuri IEC 61000-4-4 +2kV
5 kHz /100 kHz frecventa de repetare
Supratensiuni linie-linie, supratensiuni linie-padmant IEC 61000-4-5 05 =1kV
Perturbéri conduse induse de cdmpuri RF IEC 61000-4-6 3V
0.15 MHz - 80 MHz
6 Vin benzile ISM intre 0.15 MHz si 80 MHz 80 % AM
la1kHz
Caderi de tensiune, intreruperi de tensiune si conditii IEC 61000-4-11 0 % UT, 0.5 ciclu: La 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°

tranzitorii electrice de-a lungul liniilor de alimentare

5i 315°

0 % UT; 1ciclu: La 0°, 180°

70 % UT; 25 cicluri: La 0°
0 % UT; 250 cicluri: La 0°




Orice incident grav care a avut loc in
legaturd cu dispozitivul trebuie raportat
catre Integration Diagnostics Sweden AB
si cdtre autoritatea competentd din tara
dumneavoastrd.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB il
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com

q

Specificatiile pot fi modificate fara notificare prealabild. Made in Sweden
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