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1.1 Indikdcie na pouzitie

Penguin GO je uréeny na meranie stability dentdlnych
implantatov. Indikdciou na pouzitie si pacienti, ktori
podstupuji  zdkrok zavedenia dentdlneho implantdtu,
pricom cielovou skupinou s pacienti s dentdlnymi

implantatmi.

Kontraindikdciou pre pouzitie pristroja Penguin GO su
implantatové systémy, ku ktorym nemozno pripojit MulTipeg

z dévodu mechanickej nekompatibility.

Priamy klinicky prinos pouzivania Penguin GO spodiva v
merani a ziskavani objektivnej hodnoty (hodnota 1SQ), ktord

uddva stabilitu implantatu.

Pristroj vysiela kratke magnetické impulzy (1 ms,
+/- 20 gauss) vo vzdialenosti 10 mm od hrotu

pristroja. Pri pouzivani pristroja v blizkosti
kardiostimulatorov alebo iného vybavenia
citlivého na magnetické polia mézu byt potrebné
urcité preventivne opatrenia.

1.2. Uréeni pouzivatelia

Len pre profesiondlnych zdravotnickych pracovnikov a
prostredia zdravotnickych zariadeni. Pred prvym pouzitim

si, prosim, preditajte ndvod na pouzitie.

1.3. Obrazky a systémové komponenty
Obr. 1 Pristroj Penguin GO
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Sucast balenia
MulTipeg Driver
Nie je stiéasfou balenia, preddva sa samostatne

Priklad MulTipeg

Nie je stiéastou balenia, preddva sa samostatne
ISQ Tester

Nie je siéastou balenia, preddva sa samostatne

Meracia pozicia
Zobrazuje, ako sa hrot pristroja drzi voci MulTipeg
pocas merania

Umiestnenie batérie

Zobrazuje, ako sa spodnd Cast odskrutkuje pre
vlozenie batérie

Batéria nie je sucastou balenia

Na pouzivanie sa smu pouzivat len origindlne
diely.
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2. Technické specifikacie
« Specifikécie balenia
« Velkost: 108 x 85 x 50 mm
« Objem: 904 800 mm®
« Hmotnost: 174 g
« Materidl: PU (povrch) + 6 mm, 75° EVA (telo + podsivka
z pletenej textilie), Vnatro: veko so siefovanym vreckom
+ CNC EVA pena na dne
« Specifikécie pristroja
 Vstupné napdtie: 1,5V DC, 0,8 W
« Hmotnosf pristroja: 75 g
« Rozmery: 175 mm x 36 mm x 24 mm
« Trieda bezpecnosti pristroja: EN 60601-1 ME
« Aplikované ¢asti podla IEC 80601-2-60: hrot pristroja
a Casf pristroja do vzdialenosti 80 mm od hrotu,
MulTipeg a MulTipeg Driver
« EMC: EN 60601-1-2, Trieda B
« Krytie: IP20
« Urcené na nepretrzité pouzivanie
« Vyzaduje 18tandardnt 1,5 V alkalickd batériu typu AA

Pouzivatelské Gpravy tohto zariadenia nie st
povolené.

3. Prevadzkové prostredie

Okolitd teplota: 16° a2 40 °C (60° - 104 °F)

Relativna vlhkost: 10 % - 80 % RH

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

4. Preprava a skladovanie

Okolitd teplota: -20° az 40 °C (-4° - 104 °F)
Relativna vlhkost: 10 % - 85 % RH
Atmosféricky tlak: 500 hPa - 1060 hPa (0,5 - 1,0 atm)
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5. Symboly

Upozornenie

Kéd sarze /

Chrante pred

Odpad z elektrickych
zariadeni sa musi

A Vyrobnej davky I vlhkostou likvidovat podla
mmmm  Miestnych predpisov
Postupujte ] . P
@ podla névodu @ Sériové &islo Jf Teplotny limit R Aplikovand cast
o typu BF
na pouzitie
spomene | [ O
& gzlz‘lagnehcke U zdravotnickej Vyrobca Katalégové &islo
pomécky
134°C Sterilizovatelné Obmedzenie M
11 v autoklave do % atmosférického 20XX-YY Dé&tum vyroby @ Limit vlhkosti
o) 134 °C tlaku ~—
Dodané Ellekf:‘onlcky Znagka CE Zdravotnicka
NON nesterilné navoed na nacka pomécka
STERILE pouzitie
soguranga  INMETRO
Znacka
A : Identifikacie

Povinnej Zhody




6. Vlastnosti

Penguin GO (obr. 1) je pristroj uréeny na meranie stability
(ISQ, Implant Stability Quotient) dentdlnych implantatov.
Pristroj meria rezonanénu frekvenciu MulTipeg a zobrazuje
ju ako hodnotu ISQ. Hodnota I1SQ, v rozsahu 1-99, odrdza
stabilitu implantatu - &im vyssia je hodnota, tym je implantat
stabilnejsi.

Pristroj meria hodnotu ISQ s presnosfou #1 jednotka
ISQ. Po pripevneni na implantdt sa méze rezonancénd
frekvencia MulTipeg li$if az o 2 jednotky ISQ v zdvislosti od
ufahovacieho momentu.

Pouzivanie tohto zariadenia v tesnej blizkosti alebo
v stohu s inymi zariadeniami by sa malo vyhnut,

pretoze by to mohlo viest k nespravnej prevadzke.

7. MulTipeg

MulTipeg je vyrobeny z titdnu a md integrovany Gchyt pre
MulTipeg Driver v hornej casti. Pred pouzitim skontrolujte
MulTipeg, ¢i nie je poskodeny. Poskodené MulTipeg sa
nesmu pouzivaf z dévodu rizika chybnych merani.

K dispozicii st rézne typy MulTipeg, ktoré st navrhnuté tak,

aby zodpovedali réznym systémom a typom implantdtov.
Prosim, pozrite si aktualizovany zoznam od doddvatela.

Merania sa musia vykondvat len s pouzitim

A spravnych MulTipeg. Pouzitie nespravneho
MulTipeg méze viest k chybnym meraniam alebo
poskodeniu MulTipeg ¢&i implantatu.

8. Technicka funkcia

Na uvedenie MulTipeg do vibrdcie si z hrotu pristroja
vysielané kratke magnetické impulzy. Tieto magnetické
impulzy interaguji s magnetom vo vnatri MulTipeg
a sposobuju jeho vibrdciu. Pristroj zachyti striedavé
magnetické pole z vibrujiceho magnetu, vypocita frekvenciu
a z nej urci hodnotu ISQ.

9. Hodnota ISQ

Stabilita implantétu sa zobrazuje ako ,hodnota ISQ“.Cim je
hodnota vyssia, tym je implantat stabilnejsi. Hodnota ISQ je
popisand v mnohych klinickych $tidiach. Zoznam studii je
mozné vyziadaf od doddavatela.

10. Stabilita implantatu

Implantdt méze mat réznu stabilitu v réznych smeroch.
Uistite sa, Ze meranie vykondvate z viacerych smerov okolo
hornej ¢asti MulTipeg.

Dérazne sa odporiéa zmeraf hodnotu I1SQ pri zavedeni
implantatu, aby ste ziskali vychodiskovi hodnotu pre budtce
merania.Ak sa hodnota ISQ meria v neskorsej féze, zmena
hodnoty ISQ bude odrédzaf zmenu stability implantdtu.
Tymto spésobom vyvoj hodnét ISQ podporuje rozhodnutie,
kedy implantat zatazit.

Pozndmka: Hodnota stability je doplnkovym parametrom na
urcenie vhodného casu na zataZenie implantdtu. Konecné
rozhodnutie o lie¢be je v kompetencii klinického pracovnika.

11. Batérie a nabijanie

Pristroj je napdjany jednou $tandardnou batériou typu AA
(1,5 V). Stav batérie je zobrazeny na displeji pristroja. Ak je
batéria prili§ vybitd, pristroj sa automaticky vypne. Ak sa
pristroj skladuje dlhsie ako 2 tyzdne, batéria sa musi vybrat.
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11.1 Vymena batérie
Ked' batéria dosiahne koniec svojej zivotnosti, je mozné ju
vymenit (obr. 6).

12. Pouzitie

12.1 Zapnutie / vypnutie pristroja

Na zapnutie pristroja stlaéte ovlddacie tlacidlo. Pred
zaciatkom merania sa ozve kratke pipnutie a na displeji sa
zobrazi verzia softvéru.

Ak sa pri spusteni zobrazi chybovy kéd (EX, kde ,X"
predstavuje &islo chyby), pozrite si ast ,Riesenie problémov”.
Na vypnutie stlaéte ovlddacie tlagidlo. Pristroj sa automaticky
vypne po 10 sekunddch neéinnosti.

12.2 Meranie

MulTipeg (obr. 3) sa pripevni na implantdt pomocou
MulTipeg Driver (obr. 2). Utiahnite ruéne s pribliznym
ufahovacim momentom 6-8 Ncm. Zapnite pristroj a podrzte
hrot v blizkosti hornej ¢asti MulTipeg (obr. 5).

Ked' sa prijme signdl, ozve sa pipnutie a na displeji sa
zobrazi hodnota ISQ. Ak je pritomny elektromagneticky
Sum, pristroj neméze vykonat meranie. Upozornenie na
elektromagneticky Sum je polutelné aj viditelné na displeji.
Pokuste sa odstranif zdroj rusenia - méze nim byt akékolvek
elektrické zariadenie v blizkosti pristroja.

Prenosné RF komunikaéné zariadenia vratane
antén mézu ovplyvnit funkciu pristroja. Pri
pouzivani by vzdialenost od inych zariadeni

vratane kdblov uréenych vyrobcom nemala byt
mensia ako 30 cm (12 palcov).

Pri praci v Ustnej dutine vzdy pouzite nif (napr.

A dentdlnu nit, ak nie je potrebnd sterilita, alebo
chirurgickd nif, ak s potrebné sterilné podmienky)
na zaistenie MulTipeg Driver.

13. Cistenie a Gdrzba

Pred pouzitim musia byt vietky casti vycistené a
dezinfikované.

13.1 Pristroj

Cistenie

Pouzite utierku navlhéenu v roztoku &istiaceho prostriedku a
Cistite pristroj po dobu jednej minuty.

Potom pouzite utierku bez vldkien, navlhéend vo vode, a
zotrite zvysky &istiaceho roztoku po dobu jednej mindty.
Neodisher Mediclean

Pristroj sa musi vzdy pouzivat so sterilnym dentdlnym
obalom schvdlenym FDA (USA).

Dezinfekcia

UPouzite handri¢cku navlhéend 70 % izopropylalkoholom,
utrite pristroj po dobu jednej minity a potom nechajte
pristroj susit dve minuty pred pouzitim.

pacientmi pomocou odporucanych dezinfekénych
prostriedkov. Pristroj sa nesmie sterilizovaf v
autoklave.

f Pristroj musi byt dezinfikovany medzi jednotlivymi

Pozndmka: Nepokusajte sa odstranit hrot pristroja.
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13.2 MulTipeg a MulTipeg Driver

Pred pouzitim skontrolujte MulTipeg a MulTipeg Driver,
¢&i nie su poskodené. MulTipeg zlikvidujte, ak st viditelné
poskodenia, ako napriklad vyrazné zafarbenie alebo
poskodenie povrchu. Driver zlikvidujte, ak je spojovacia ¢ast
(s MulTipeg) viditelne opotrebovana.

Cistenie
Ponorte do 1% roztoku Alconoxu v teplej vode (20-30 °C) na 5
minut. V roztoku &istite medzizubnou kefkou po dobu 1 minaty.

Opldchnite pod tecliicou vodou (25-35 °C) po dobu 10 sekind.
Osuste utierkou bez vldkien.

Sterilizacia

Sterilizdcia sa musi vykonaf v parnom autoklave s
predvakuom podla normy ISO 17665-1. Pred sterilizaciou
vycistite produkty a vlozte ich do sterilizaéného vrecka

schvdleného FDA (USA). Pouzite nasledujuci steriliza¢ny
proces:

« Minimalne 3 minuty pri 134 (-1/+4) °C alebo 273
(-1,6/+7,4) °F

« 30 minut susenia

Postupujte podla pokynov pre autoklav, ktory sa pouziva.

MulTipeg sa nesmie ¢istit ultrazvukom. Tento
postup by mohol MulTipeg poskodit.

14. Zivotnosf
Zivotnost pristroja je stanovend na 5 rokov.

MulTipeg Driver je zaruéeny pre minimdlne 100 cyklov auto-
kldvovania a MulTipeg je zaruéeny pre minimalne 20 cyklov
autokldvovania, kym neddjde k akejkolvek degraddcii.

15. RieSenie problémov a testovanie

Pristroj je mozné otestovaf pomocou ISQ Tester (obr. 4).
Zapnite pristroj a podrzte hrot v blizkosti hornej &asti kolika.
Po prijati signdlu sa ozve pipnutie a na displeji sa zobrazi
hodnota ISQ v rozsahu uvedenom na $titku.

15.1 Mozné chyby

Tazkosti pri vykonani merania:

V niektorych pripadoch méze byt pre pristroj tazsie
rozvibrovat MulTipeg. Ak sa tak stane, skiste podrzaf
hrot pristroja blizsie k hornej ¢asti MulTipeg.

Skontrolujte tiez, & sa makké tkanivo nedotyka MulTipeg,
pretoze by to mohlo ovplyvnit vibraciu. Poc¢as

merania sa na displeji zobrazi symbol (((‘
merania.

Upozornenie na Ssum

(ozvuéené a viditelné na displeji):
Elektrické zariadenie v blizkosti pristroja
sposobuje zobrazenie varovného symbolu.
Pokuste sa odstranit zdroj rusenia.

Pristroj sa nahle vypne:

Pristroj sa automaticky vypne po 10 sekundéch necinnosti.
Méze sa tiez vypnut, ak je Groven batérie prili§ nizka alebo v
pripade niektorého z nizie uvedenych chybovych kédov.

15.2 Chybové kédy
Ak déjde k poruche, pred vypnutim sa na displeji zobrazia
tieto chybové kédy:

E1: Hardvérové chyba. Porucha elektroniky
E2: Chyba Sumu. Zobrazuje sa, ak je pritomny stdly
elektromagneticky sum

E3: Chyba vykonu impulzu. Porucha generovania
magnetického impulzu

Pouzivanie prislusenstva iného ako toho, ktoré
A je Specifikované alebo dodané vyrobcom tohto
zariadenia, mdze viest k zvySenym emisidm
alebo znizenej elektromagnetickej odolnosti tohto
zariadenia a k jeho nespravnej funkcii.

16. Prislusenstvo a ndhradné diely

Model MulTipeg Driver
REF 55003

ISQ Tester
55217

MulTipeg: Pozrite si aktudlny zoznam u dodavatela:
https://www.penguininstruments.com/multipegs
Pre ostatné prislusenstvo:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Servis

V pripade poruchy pristroja kontaktujte vyrobcu alebo dis-
tribdtora. Na pristroj Penguin GO sa vzfahuje dvojroénd
zdruka.

18. Vazne incidenty

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v suvislosti so
zariadenim, musi byt nahldseny spolo¢nosti Integration
Diagnostics Sweden AB a prislusnému orgdnu vasho $tatu.

19. Odpad a likvidécia

Pristroj sa ma recyklovat ako elektrické zariadenie. MulTipeg
sa mé recyklovat ako kov.

Batéria by sa mala, pokial je to mozné, zlikvidovat v
vybitej forme, aby sa zabranilo tvorbe tepla v désledku
neumyselného skratovania.

Dodrziavajte miestne a vnutrostatne zdkony, smernice,
normy a usmernenia tykajlce sa likvidacie.

o Elektricky odpad E
o Prislusenstvo a ndhradné diely

]

« Balenie
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20. Informacie o EMC
Pristroj spifa poziadavky podla normy EN 60601-1-2 tykajlce sa emisii a odolnosti. Ak pristroj ovplyviiuje citlivé elektronické
zariadenie, pokuste sa zvysit vzdialenost medzi pristrojom a tymto zariadenim. Nabijacka nesmie byt pripojend pocas merani.

Usmernenie a vyhlasenie vyrobcu - Elektromagnetické emisie

Penguin GO je uréeny na pouzivanie v elekiromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.

Testy emisii Silad Elektromagnetické prostredie — usmernenie

RF emisie CISPR 11 Skupina 1 Penguin GO vyuziva RF energiu na svoju vnatornd
funkciu

RF emisie CISPR 11 Trieda B Zariadenie napdjané batériou

Harmonické emisie IEC 61000-3-2 Nevzfahuje sa

Kolisanie napatia / blikanie emisii IEC 61000-3-3 Nevzfahuje sa

Usmernenie a vyhléasenie vyrobcu — Urovne elektromagnetickej odolnosti

Penguin GO je urceny na pouzivanie v elektromagnetickom prostredi $pecifikovanom nizsie.

Test odolnosti Norma EMC alebo Urovne testov - prostredie profesionalnych
kasobné metéd ickych zariadeni

zdr

Elektrostaticky vyboj (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV kontakt
+2kV+4kV+8kV+15kVvzduch

Vysielané elekiromagnetické polia RF IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM pri 1kHz

Blizke polia z bezdrétového komunikaéného zariadenia RF IEC 61000-4-3 Minimdlna vzdialenost od radiového vysielaca: 3 m

Magnetické polia menovitej frekvencie napdjania IEC 61000-4-8 30 A/m
50 Hz alebo 60 Hz

Rychle prechodové javy / prepétia IEC 61000-4-4 +2kV
5 kHz / 100 kHz opakovacia frekvencia

Rézové napétia vedenie-v-vedenie, rdzové napétia IEC 61000-4-5 +0.5kV, £ 1kV
vedenie-zem

Vedené poruchy indukované RF polami IEC 61000-4-6 3V
0.15 MHz - 80 MHz
6 Vv pasmach ISM medzi 0.15 MHz a 80 MHz 80 %

AM pri 1 kHz
Poklesy napatia, prerusenia napatia a prechodové stavy IEC 61000-4-11 0% UT, 0.5 cyklu: Pri 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
napdjacich vedeni a 315°

0 % UT; 1 cyklus: Pri 0°,180°
70 % UT; 25 cyklov: Pri 0°
0 % UT; 250 cyklov: Pri 0°




Akykolvek vazny incident, ktory sa
vyskytol v stvislosti so zariadenim, musi
byt nahlaseny spolocnosti Integration
Diagnostics Sweden AB a prislusnému
orgdnu vasho statu.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB il
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com
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