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1.1 Chi dinh str dung

Penguin GO duwgc chi dinh dung dé do d6 6n dinh cla
implant nha khoa. Chi dinh su dung dp dung cho bénh nhan
dang thuc hién quy trinh cAy ghép implant nha khoa va
nhém bénh nhan dwoc nhdm dén 1a nhi?ng ngudi cé implant
nha khoa.

Chéng chi dinh dbi v&i Penguin GO l& cdc hé thdng implant
ma MulTipeg khéng thé gan vao do ly do khéng tuong thich
vé co hoc.

Loi ich lam sang tryc tiép clia viée st dung Penguin GO la
do va thu duoc gid tri khach quan (gid tri 1SQ) cho biét mirc
d6 6n dinh cla implant.

Thiét bi phdt ra cac xung ti ngén (1 ms, + 20 gauss),
A cach dau thiét bi 10 mm. Can c6 bién phap phong

ngtra khi st dung thiét bj gan may tao nhip tim

ho#c cdc thiét bj khéac nhay cdm véi ti trudng.

1.2. Ngwoi st dung dw kién

Chidanh cho nhanvién y t& chuyén nghiép va méi truorng co
s& y t& chuyén nghiép. Vui long doc kj huwdng dén s dung
trwdc khi ste dung 1an dau.

1.3. Hinh minh hoa va céc thanh phan ctia hé

théng

Hinh 1 Thiét bi Penguin GO
Puoc bao gom trong goi san phadm.

Hinh 2 MulTipeg Driver
Khéng bao gdm, dwoc ban riéng.

Hinh 3 Vi du vé& MulTipeg
Khéng bao gdm, dwoc ban riéng.

Hinh 4 ISQ Tester ‘

Khéng bao gom, dwoc ban riéng.

Hinh 5 Vi tri do ‘ ) ‘
Minh hoa cdach gilr dau thiét bi hwéng vé phia
MulTipeg trong qud trinh do.

Hinh 6 Vi tri pin
Minh hoa cdch théo phan day dé 1ap pin
Pin khong bao gbm trong géi sdn phdm

A Chi dwoc sl dung céc bd phan chinh hang.
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2. Théng sb ky thuat
« Théng s6 k§ thuat bao bi
o Kich thudc: 108 x 85 x 50 mm
« Thé tich: 904 800 mm®
« Trong lwong: 174 g
« Vatliéu: PU (b& mat) + EVA 6 mm, d6 cling 75 d6 (théan +
1op l6t vai dét kim), bén trong: tii dang sandwich & nap
trén + bot EVA CNC & phan day.
« Théng s6 ky thuat thiét bj
Ngudn dién d4u vao: 1.5 VDC, 0.8 W
« Trong lwong thiét bi: 75 g
Kich thwde: 175 mm x 36 mm x 24 mm
CAp d6 an toan thiét bi: EN 60601-1 ME
BO phan dugc éap dung theo tiéu chuan |IEC 80601-2-60:
dau thiét bi va phan than thiét bi trong pham vi 80 mm
tinh i dau, MulTipeg va MulTipeg Driver.
EMC: EN 60601-1-2, L&6p B
MUrc d6 bao vé chéng xam nhap: IP20
Danh cho st dung lién tuc
« Yéu céu 1 pin AA tiéu chuén 1.5 V loai kiém.

Khéng duoc phép ngudi st dung tu y thay dbi
hodc stra doi thiét bj nay.

3. Méi trwong van hanh

Nhiét do méi truong: 16° dén 40 °C (60° - 104 °F)

Do &m twong dm 10 % - 80 % Rh

Ap suét khi quyén: 700 hPa - 1060 hPa (0.5 - 1.0 atm)

4.Van chuyén va lwu triv

Nhiét 46 méi truong: - 20° dén 40 °C (-4° -
Do &m twong dm 10 % - 85 % Rh
Ap suét khi quyén: 500 hPa - 1060 hPa (0.5 - 1.0 atm)

104 °F)
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6. Pac tinh

Penguin GO (Hinh 1) la thiét bj dung dé do d6 6n dinh (1SQ -
Chi s6 6n dinh implant) clia implant nha khoa. Thiét bj do tan
s6 cong hwéng clia MulTipeg va hién thij két qua dwéi dang
gid tri ISQ. Gid tri ISQ (tlr 1 dén 99) phan anh mirc d6 6n dinh
clia implant - gid tri cang cao, implant cang én dinh.

Thiét bi do gid tri ISQ v6i dd chinh xéc #1 don vi ISQ. Khi
duoc l&p vao implant, tn sb cdng hudng clia MulTipeg cé
thé thay ddi 1&n dén 2 don vi ISQ tly thudc véio mé-men siét
chat.

Viéc sl]’,dl_.lng thiét bl nay gan hodc xép chdng véi
cdc thiét bj khéc can duoc tranh, vi cé thé gay ra

hoat dong khéng chinh xdac.

7. MulTipeg

MulTipeg dwoc lam béng titan va c6 phan tay cdm tich hop
cho MulTipeg Driver & phia trén. Kiém tra MulTipeg truéc
khi st dung d& phdt hién hu héng. MulTipeg bi hu héng
khéng duwoc sl dung do cé nguy co gay sai léch két qua do.
Cé nhiéu loai MulTipeg khdc nhau, duoc thiét ké phu hop
v6i cdc hé thdng va loai implant khac nhau. Vui long tham
kh&o danh sdch cap nhat tir nha cung cép.

Céc phép do chi nén dwgc thuc hién bing

A MuITlpeg phu hop. Viéc str dung sai loai MulTipeg
c6 thé dan dén két qua do sai hodc gay hw hai
cho MulTipeg hodc implant.

8. Chirc nang ky thuat

D& kich thich MulTipeg rung, cdc xung tir ngén duoc phat
ra tir du thiét bi. Céc xung tir ndy twong téc véi nam cham
bén trong MulTipeg va khién MulTipeg dao dong. Thiét b
thu nhan trudng ti thay déi phat ra tr nam chédm dang dao
dong, tinh todn tan sb va tir d6 xéc dinh gid tri ISQ.

9. Gid tri 1SQ

P06 6n dinh clia implant dwoc thé hién béng “gid tri ISQ”". Gi&
tri cang cao, implant cang 4n dinh. Chi s6 1SQ dé dwoc mé
ta trong nhiéu nghién ctru lam sang. Danh sach céc nghién
clru cé thé duoc yéu clu tir nha cung cép.

10. Do 6n dinh clia implant

M6t implant cé thé cé dd 6n dinh khac nhau iy theo hudng.
Héay dadm bdo thuc hién do tlr nhiéu huwéng khac nhau xung
quanh dinh clia MulTipeg.

Ré&t khuyén khich thyc hién do gid tri ISQ tai 1hf7i diém céy
ghép implant d& c6 di liéu co ban cho céc lan do trong
tuong lai. Khi gié tri ISQ duoc do & giai doan sau, su thay
ddi clia gid tri ISQ s& phan dnh sy thay ddi trong d6 6n dinh
cla implant. Theo céch nay, dién bién gid tri ISQ s& hd tro
quyét dinh thoi dieém dat tai cho implant.

Lwu y: Gid tri &n dinh I mét théng s6 b6 sung dé hé tror quyét
dinh thoi diém dt tai cho implant. Quyét dinh diéu tri cudi
cung thudc vé tréch nhiém cla bdc si lam sang.

11. Pin va sac

Thiét bj hoat ddng béng mot pin tiéu chuén loai AA (1,5 V).
Tinh trang pin dwoc hién thj trén man hinh cla thiét bi. Néu
pin yéu, thiét bi sé ty dong tat. Néu thiét bi dwoc lwu triv
trong thdi gian hon 2 tudn, pin phai duoc thdo ra.
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11.1 Thay pin
Khi pin d& hét tudi tho, cé thé thay pin mai (Hinh 6).

12. Str dung

12.1 Bat / Tat thiét bi

D& bat thiét bi, nhén phim van hanh. Truoc khi bt dau do,
s€& cé6 mot tiéng bip ngan va phién ban phan mém sé duwoc
hién thi.

Néu c6 bat ky ma 16i nao (EX, trong dé “X” la sb 16i) xuét hién
trong qud frinh khoi dong, vui long tham khao phan “Khéc
phuc sy cd”. Dé tat fhuet bi, nhan phim van hanh. Thiét bi sé tu
dong tat sau 10 gidy néu khéng duwoc st dung.

12.2 Do lwong

MulTipeg (Hinh 3) duwoc gan vao implant bang MulTipeg
Driver (Hinh 2). Thuc hién siét béng fcy Vo mo men xoan
khodng 6-8 Ncm. Bat thiét bj va gitv dau do gan phia trén
clia MulTipeg (Hinh 5). Khi tin hiéu dwgc nhan, sé cé6 mot
tiéng bip va gid tri ISQ sé& hién thj trén man hinh.

Néu cé nhiéu dién tlr, thiét bi s& khong thé thuc hién phép
do. Canh bdo nhiéu dién tiv sé hién thi ca b&ng am thanh
va hinh @nh trén man hinh. Hay cb gang loai bd nguon 94y
nhiéu; ngudn nay cé thé la béat ky thiét bi dién nao & gan
thiét bj.

Thiét bi lién lac RF di dong, bao gébm ca ang-ten,
c6 thé anh hwdng dén hoat dong clia thiét bj. Khi
st dung, khodng cdch t6i céc thiét b khac phai

khéng nhd hon 30 cm (12 inch), bao gom ca cap
duwoc chi dinh bdi nha san xuat.

Luén st dung chi budc (chdng han nhu chi nha

A khoa néu khéng can Vo tring, hcac chi ph&u thuat
trong diéu kién can vé trung) dé cé dinh MulTipeg
Driver khi lam viéc trong miéng bénh nhan.

13. Lam sach va bao dwdng

Trwdce khi st dung, cac bd phan phai duge lam
sach va khir khuan.

13.1 Thiét bi

Lam sach

St dung khén lau dwoc thdm dung dich tay rira va lam sach
thiét bi trong vong mét phut.

Dung khan lau khéng xo dugc thdm nudc va lau lai phan
dung dich tdy rira trong vong mot phdt.

Neodisher Mediclean

Thiét bi ludn phéi dwoc st dung cling véi bao tay nha khoa
vé trung da dwoc FDA phé duyét (chi dp dung tai Hoa Ky).
Khir khuén

Dung khan lau dugc thédm cbn isopropyl 70 % dé lau thiét bi
trong mot phut, sau dé dé thiét bi khé trong hai phut trudc
khi st dung.

Thiét bi phai duoc khir khun gita cdc 1an st

A dung cho tlrng bénh nhan béng dung dich khr
khuén duoc khuyén nghi. Khong duoc tiét tring
thiét bi bang ndi hap.

Lwu y: Khéng duwoc cb gang théo déu cla thiét bi.
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13.2 MulTipeg va MulTipeg Driver

Kiém tra MulTipeg va MulTipeg Driver trudc khi st dung dé
phat hién hu héng. Loai bé MulTipeg néu cé dau hiéu hw
héng ré rang nhw blen mau nghiém trong hodc nit géy. Loai
bé Dung cu van néu phan khép néi (v&i MulTipeg) bj mon
ré rét.

Lam sach

Ngém trong dung dich Alconox 1% pha v&i nudc may

(20 - 30 °C) trong 5 phut. Dung ban chai ké rang dé chai
trong dung dich trong 1 phit. Rra dudi voi nudc may dang
chay (25 - 35 °C) trong 10 gidy. Lau khé bang khan khéng xo.

Tiét trung

Tiét trung trong ndi hap hoi nuwdc chan khong (autoclave)

theo tiéu chudn ISO 17665-1. Lam sach san pham va dét vao

tai tiét trung dé duwoc FDA phé duyét (Hoa Ky) trwde khi tiét

trung. Quy trinh tiét tring nhw sau:

« Téithiéu 3 phat & nhiét d6 134 (-1/+4) °C hodc 273
(-1.6/+7.4) °F

« Thoi gian sy khé: 30 phut

Tudn thi hwéng dén st dung clia ndi hdp duoc st dung.

Khéng duwoc lam sach MulTipeg bang séng siéu
am. Viéc nay cé thé gay hu hai cho MulTipeg.

14. Tudi tho sir dung

Tudi tho clia thiét bi dwgc xéc dinh la 5 nam.

MulTipeg Driver dugc dam béo st dung it nhat 100 chu ky
tiét tring bang ndi hép trwéc khi bj suy gig’lm chét luong.
M&i MulTipeg dwoc ddm béo st dung it nhat 20 chu ky tiét
tring bang ndi hép trudc khi cé bat ky sw hw hdng hodc suy
gidm ndo.

15. Khic phuc s ¢6 va kiém tra

Thiét bi ¢ thé duogc kiém tra béng ISQ Tester (Hinh 4). Bat
thiét bi va gilr dau thiét bi gan phia trén clia chot do. Khi tin
hiéu duoc nhan, sé cé tiéng bip va gid tri 1ISQ cb dinh trong
pham vi ghi trén nhan sé hién thj trén man hinh.

15.1 Cdc 16i c6 thé xay ra

Khé thic hién phép do:

Trong mot sb truwéng hop, thiét bj khé lam cho MulTipeg
dao dong. Néu xay ra, hay thir gitr dau thiét bj gan hon
vGi dinh clia MulTipeg. DPong thoi, kidm tra xem khong o
mé mém ndo cham vao MulTipeg vi didu d6 cé thé anh
hwéng dén dao dong. Khi thiét b dang thuc

hién phép do, biéu twong do sé& hién thij trén (((‘
man hinh.

Canh bdo nhiéu

(hién thi bing &m thanh véa hinh anh trén man

hinh):

Mbt thiét bj dién & gan thiét bi do dang gy ra

biéu tuong canh bdo xuét hién.

Hay cb géng loai bd ngudn gay nhiéu.

Thiét b tw dong tat:

Thiét bj s& tw dong t&t sau 10 gidy néu khdng cé hoat dong.
Thiét bi cling c6 thé tw t&t néu mirc pin qué thdp hodc khi
xuét hién mot trong cdc ma 16i duoc mé ta dudi day.

15.2 Ma 16i
Néu thiét bj hoat dong khéng binh thuong, cac mé 16i sau
s& hién thi trén man hinh tridc khi thiét bi tat:

E1: L&i phan clrng. Linh kién dién t0 bj truc tréc.
E2: L&i nhiéu. Hién thi khi cé nhiéu dién tir lién tuc.
E3: L6i cong suat xung. BO phan tao xung tt bi truc trac.

Viéc st dung phu kién khéng dwoc chi dinh hodc
A khéng do nha san xuét thiét bi nay cung cép c6

thé lam tang phat xa dién tir hodc gidm kha nang

mién nhiém dién ti clia thiét b, d&n dén hoat dong

khéng chinh xéc.

16. Phu kién va phu tung thay thé

Mauma 1SQ Tester
REF 55003 55217

MulTipeg Driver

MulTipeg: Vui long tham khdo danh sdch cép nhét tir nha
cung cap:

https://www.penguininstruments.com/multipegs

Dbi véi cac phu kién khéc:

https://www.penguininstruments.com/accessories

17. Dich vu

Trong truwdng hop thiét bj gap sw cb hodc hoat ddng khéng
binh thuong, hay lién hé v&i nha san xut hodc nha phan
phéi. Penguin GO dwoc bdo hanh trong thdi han hai nam.

18. Sw c6 nghiém trong

Bat ky sy cb nghiém trong nao lién quan dén thiét bi phai
dugc béo cdo cho Integration Diagnostics Sweden AB va co
quan cé tham quyén tai qudc gia clia ban.

19. Chét thai va tiéu hly

Thiét bi phai duorc tai ché nhu thiét bj dién tir. MulTipeg phéi
dwoc tdi ché nhw kim loai.

Néu cé thé, pin phai dwoc thai bd & trang thai da xa dién
hodn toan dé tranh phét sinh nhiét do dodn mach ngoai y
mudn.

Tuén thi céc quy dinh, chi thi, fiéu chuan va hudng dan cu
thé clia quéc gia va dia phuong lién quan dén viéc x ly va
tiéu hay.

o Chét thai tir thiét bj dién t&

« Phuy kién va phu tung thay thé

e Bao bi fr—
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20. Théng tin vé twong thich dién tir (EMC)

Thiét bi dap (ng céc yéu cau theo tiéu chuan EN 60601-1-2 vé phat xa va kha néng’mién nhiém dién ti. Néu fhié’t bj dién o
nhay cadm bj anh hudng bdi thiét bi nay, héy co gang téng khodng cdach gilra cdc thiét bj dé. Bo sac khéng dwoc két ndi trong
khi thuwe hién phép do.

Hwéng dén va tuyén bd clia nha san xuat — Phat xa dién tir

Penguin GO duoc thiét ké dé st dung trong maéi trvdng dién tir dwoc chi dinh dudi day.

Thir nghiém phat xa Mtre tuan thu Méi trwrng dién tir — hwéng dan

Phat xa RF CISPR 11 Nhém 1 Penguin GO str dung néng lvong RF cho chirc néng ndi
bd cla thiét bi

Phat xa RF CISPR 11 Lop B Thiét bi hoat dong bang pin

Phat xa séng hai IEC 61000-3-2 Khéng ép dung

Dao dong dién dp / nhap nhay dién ap IEC 61000-3-3 Khéng ép dung

Hwéng dan va tuyén bd clia nha san xuat — Mirc thir nghiém kha néng mién nhiém dién tiv

Penguin GO duorc thiét ké dé st dung trong méi trudng dién tir dwoc chi dinh dwoi day.

Thir nghiém kha nang mién nhiém Tiéu chuan hodc Mirc thir nghiém — Méi trirdng co' s& y té chuyén
phwong phap thiv nghiép
nghiém EMC

Phéng tinh dién (ESD) IEC 61000-4-2 + 8 kV tidp xtc

+2kV+4kV+8KkV+15kV phdng dién trong khéng khi

Trwdong dién tlr RF blre xa IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.7 GHz: 10 V/m
2.7 GHz - 6 GHz: 3V/m
80 % AM tai 1 kHz

Trwdng cén RF tir thiét bj lién lac khong day IEC 61000-4-3 Khoang cdch t8i thiéu 3 m tir méy phat séng vé tuyén
Trudng 1 tan s6 ngudn dinh mirc IEC 61000-4-8 30 A/m
& 50 Hz hodc 60 Hz
Xung dién nhanh / gidn doan (Burst) IEC 61000-4-4 +2kV
tan s6 |dp lai 5 kHz /100 kHz
Séng qué ép (Gitra day - day, Gilka day - dat) IEC 61000-4-5 +0.5kV, +1kV
Nhi&u dan do trudng RF gay ra IEC 61000-4-6 3V

trong dai 0.15 MHz - 80 MHz
6V trong cdc bdng ISM gilra 0.15 MHz va 80 MHz 80
% AM tai 1 kHz

Sut ap, gian doan dién ap va diéu kién qud do dién trén IEC 61000-4-11 0 % UT, 0.5 chu ky: tai 0°, 45°, 90°, 135°, 180°, 225°, 270°
duong clp dién va 315°

0 % UT; 1 chu ky: Tai 0°, 180°

70 % UT; 25 chu ky: Tai 0°

0 % UT; 250 chu ky: Tai 0°




B4t ky sw c6 nghiém trong ndo lién quan
dén thiét bi phai duoc bdo cdo cho
Integration Diagnostics Sweden AB va co
quan cé thAm quyén tai qubc gia clia ban.

Manufacturer

Integration Diagnostics Sweden AB
Furstenbergsgatan 4

416 64 Gothenburg, Sweden
www.penguininstruments.com
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